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Percutaneous Sheath Introducer Product

Rx only

Intended Purpose:
The Arrow® Introducer device is intended to provide short-term (<30 days) venous access.

Indications for Use:
The Arrow percutaneous sheath introducer permits venous access for procedures requiring
large volume fluid infusion or catheter introduction to the central circulation.

Patient Target Group:

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

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:

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.

Performance Characteristics:

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

@ Contains Hazardous Substance:

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

Read all package insert warnings, precautions and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.
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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 ¢ hemorrhage
e pleural and mediastinal o dysrhythmias
injuries ¢ hemothorax
¢ airembolism * occlusion
¢ sheath embolism * pneumothorax
* thoracic duct laceration o cardiac tamponade
* bacteremia ¢ catheter embolism
* septicemia e fibrin sheath formation
e thrombosis * exit site infection
¢ inadvertent arterial o vessel erosion
puncture ¢ catheter tip malposition
* nerve damage/injury o extravasation

* hematoma

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.

6. 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.

®

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® I Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

e 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.

APre(aution: Do not re-use needles after they have been placed into the foam

6.

SharpsAway system. Particulate matter may adhere to needle tip.

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

APrecaution: Do not inflate balloon of flow-directed catheter prior to insertion

8.
9.

through catheter contamination shield to reduce the risk of balloon damage.

Apply Contamination Shield:

o

.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 + Cathetew

*Catheter tip Tuohy-Borst adapterT

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 EE

distal hub proximal hub

Figure 4
Slide entire catheter contamination shield to proximal end of catheter.

Ifflow directed catheteris used, inflate and deflate balloon with syringe to ensure integrity.

APrecaution: Do not exceed balloon catheter manufacturer’s recommended

volume.

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

. 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. Insert introducer 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, unclamped 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 specific insertion 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 “)"Tip of guidewire 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 “)" retracted — into the hole in rear of Arrow
Raulerson Syringe plunger or introducer needle.

@

Figure 6

12. Straighten “)" tip of guidewire 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.

o 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
atend of needle

« 32 «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.

AWarning: 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.  Usetissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the
quidewire slowly through the skin.

AWaming: 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
quidewire 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.
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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.

A Warning: 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.

A Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce the risk of
air emboli ination or h h In the absence of an indwelling
central catheter use the Arrow obturator to occlude hemostasis valve.

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

25.
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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.
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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.
«  Slide hub forward over cap and twist.
27.
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While maintaining catheter position lock the catheter in place:

a. Ifusing 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.

APrecaution: 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.

A 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).

APrecaution: 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

~<«—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.
Precaution: Do not secure directly to the outside diameter of the sheath to
reduce the risk of cutting or damaging the sheath orimpeding flow.

29. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.

APrecaution: Maintain the insertion site with reqular, 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.

Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce the risk of air
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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.

AWarning: 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.

half of the distal hub in clockwise direction to lock catheter in place.
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.
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For concerning patient assessment, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:
www.teleflex.com

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



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

europa.eu/g ‘medical ts_en

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with IS0 15223-1.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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IlepKyTaHHO MHTPOJXOCEPHO Je3uie

lpenHasHaueHue:
VIHTpoztocepHOTO U3penve Arrow e npesHa3HaueHo Aa 0CUrypH KpaTKocpoye (< 30 Axu)
BEHO3eH 0CTbN.

Moka3anusa 3a ynotpeba:

nEpKyTaHHOTO VHTPOAIOCEPHO Ae3une Arrow no3BonABa BeHo3eH A0CTDN 32 npoueaypu,
W3ucKBaLmn VIH(IJ)’BI/Iﬂ Ha ronsm o6em TeuHocT unu BbBeX/aHe Ha KaTeTbp B LEHTPANHOTO
KpbBooGpaLLeHe.

LleneBa rpyna naumeHtu:
MpeaHasHayeHa e 3a U3noN3BaHe NP NALMEHTI C aHATOMIA, NOAXOAALLA 33 ynoTpeba
Ha u3genueto.

lpoTuBonokasanua:
Hama u3BecTh.

OyaKBaHM KNMHUYHM NON3K:

Bb3MOXKHOCT 33 A0CTBN 0 MPKYNALATa 1 UHY3A Ha ronemu 06emi TeuHoCT Gbp30
B A3/IeH NALIVEHT 3a NeveHite, HANPUMEP, Ha LLIOK WK TPaBMA.

Bb3MOKHOCT 3a BbBEX/aHe Ha LIHTPaNHU BEHO3HW KATeTpil C e[uH WU noBeye
TyMeH, ApyTH Tep U3[IeNA Ui u3C KU1/AUMATHOCTYHM U3[enus,
HamanABaiiki 6poA Ha yOOXKAAHUATA C TN U MeCTaTa Ha CbAI0B AOCTBN 32 NALEHTA.

PaboTHM XapakTepucTuku:
Mo3BonsABa BeHo3eH A0CTBA 33 MH¢y3Mﬂ Ha ronam 06em TeuHocT BbBeX[aHe Ha
KateTbp.

@ CbAbpKa ONacHO BeLyecTBo:

MponsBeaeHnTe OT HepbXKAaemMa CTOMaHa KOMMOHEHTU
morat fla cbabpxKat > 0,1% TernoBHu Ko6ant (CAS Homep
7440-48-4), KONTO ce cyWTa 3a KaHUEPOreHHO, MyTareHHO
WA TOKCMYHO 3a penpoaykuuata (CMR) Bewectso ot
Kateropua 1B. KonnuyectBoTo K06anT B KOMMOHEHTUTE OT
HepbXJaema CTOMaHa € OLEHEHO U KaTo ce umat npeasup
npeAHa3sHa4YeHNeTO U TOKCUKONOTMYHUAT mnpodun Ha
u3pennATa, HAMa PUCK 3a TUTe no ot Ha
6uonornyHata 6esonacHocT npu ynotpe6a Ha uspenuaTa,
KaKTO e yKa3aHOo B Te3M UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

/\ 06wy npedynpexdenus u npednasHu mepku

Mpepynpexpenus:

1. CrepuneH, 3a egHOKpaTHa ynoTtpe6a: [la He ce M3nonssa
MOBTOPHO, fia He ce 06paboTBa NOBTOPHO MNK CTepUNMU3Npa
nosTopHo. MoBTopHaTta ynoTpe6a Ha u3aenueTo cbapjasa
NoTEHUManeH PUCK OT CEPUO3HO YBpeXaaHe wu/wuam
nHbeKUns, KOeTo MoXe Aa AoBeAe A0 CMbpT. NoBTOpHaTa
o6paboTka Ha KU U3 npeg; camo
3a ef|HOKpaTHa ynotpe6a, MoXe Ja A0BeAe /10 BIOLWEHO
AeiicTBue unm 3ary6a Ha GpyHKLMOHANHOCT.

2. Mpean ynotpe6a npouyeTeTe BCUYKU MNPeAynpexpeHns,
npeanasHN MepKN N NHCTPYKUUM B NTNCTOBKaTa. AKo TOBa He
Ce Hanpaswy, MOXe la ce CTUrHe 10 TEXKO yBpeXaaHe uim
CMBPT Ha NaumMeHTa.

w

JNekapute TpA6Ba fa T3ano

Ha TeneHusa BOfauy OT HAKaKBO MMMNAHTMPYeMO usfenve
B KPbBOHOCHaTa cMcTeMa. AKO NauveHTbT MMa MMNNaHT B
KpbBOHOCHaTa CUCTeMa, NpenopbyBa ce npoueaypaTta 3a

BbBeXJaHe Aa ce N3BbpLun Noa npAaka Busyanusauyus, 3a aa
Ce HaManu pUCKDBT OT 3aKnewBaHe Ha TefieHUA Boaad.

He npunaraiite npekomepHa cuna, KoraTto BbBexpaTe
TeneHuA Bofja4 WM KOMMJIeKca Aesuse/anunaraTop, Tbil KaTo
TOBa MOXe Aa loBe/ie 10 CbAoBa Nepdopauus, KbpBeHe unn
noepefa Ha KOMMOHEHT.

5. I'Ipemvmasauem Ha TeneHnA BOAAaY B [ACHaTa 4acT Ha
CbPLETO MOXe fja MPUYNHN ANCPUTMIN, AeceH GeapeH 610K
1 nepdopauyia Ha CbAa, NPeACbpAHaTa UM KaMepHaTa CTeHa.

6. He npunaraiite npekomepHa cuna npu MOCTaBsHe WM
M3BaX[aHe Ha TefleHNs BOAAY, Aunartatopa Unn fesunero.
I'IpeKoMepHaTa cina MoXe Aa npuyMHuU nospepa wan
cyynBaHe Ha KOMMOHEHT. Ako nma noaospeHns 3a nospepa
Unn N3TernAHETO He MOXKe [a Ce U3BDbPLUN NecCHOo, TpﬂGBa
fla ce OCbLeCTBM peHTreHorpadcKa Busyanusaums n aa ce
NONCKa AOMbAHUTENHA KOHCYNTaLUA.

M3non3paHeTo Ha uM3Aenna, KOMTO He ca MOKasaHu 3a
VHXKEKTMPaHe C HanAraHe 3a TakuBa NPUIOXKeHUA, MoXe fa

A0 VHTepny CcmMecBaHe Unn [0 pynTypa c
noTeHUuan 3a yBpexpaHe.

N

8. He 3akpenBaiiTe, He 3axBallaiiTe CbC CKO6M w/unm He
3awwmBanTe AVNPEKTHO KbM BbHLUHNA ANaMeTDbp Ha TANIOTO Ha
n3fenneTo Uan Ha IMHUNTE 3a yAbJ/IXKaBaHe, 3a Ja HamanuTte
pucka ot cp nwin P AaHe Ha n TO, Unn
Bb3NpenATCTBaHe Ha NoToKa npes nsgenuero. 3akpensaiite
Camo Ha NoKasaHuTe MecTa 3a cTabunusmpane.

©

Ako ce AonycHe NPoOHNKBaHe Ha Bb3AyX B n3fenne 3a cbo0B
AOCTbN U BbB BEHa MOXKe Aia Ce NoJTyun Bb3ayLuHa embonus.
He octaBsiite oTBOpeHV urnu unn nsgenua 6e3 nocraBeHa
Kanauka 11 6e3 Knamna Ha MACTOTO Ha MyHKLWA 3a LieHTpaseH
BeHO3eH A0CTbN. M3nonsBaiite camo 3ppaBo 3aTerHaty Luer-
Lock Bpb3KU € KOeTo 1 fa 6uno n3aenuve 3a CbAOB AOCTDI, 3a
Aa npepoTBpaTuTe p no

10. /3non3BaHeTo Ha MACTO 3a BbBeX/aHe B MOAK/IIoUNYHaTa BeHa
MOXe [1a e CBbP3aHO CbC CTEeHO3a Ha NOAK/IoUNYHaTa BeHa.
11.Jlekapute TpAGBa [a ca HaACHO C YCNOXHeHUATa/
HeXeflaHuTe CTpaHN4HN edeKTH, CBbP3aHu C ToBa nsgenve,

BK/IOUBALLM, HO He OTpaHNyYaBaLyy ce fo:

* nepdopauma Ha * KpbBOM3NMB
cbjoBaTa cTeHa °  aucpUTMUM

* nieBpanHu 1 ®  XeMoTOopaKC
MeanacT1HanH1 o oknysua
HapaHsABaHUA

*  MHEeBMOTOpaKC

¢ CbpAaeyHa TamnoHaga

* KaTeTbpHa emb6onua

* obpasyBaHe Ha
¢$unbprHoBa 0bBMBKa

. I/IHd)eKLLVIﬂ Ha MACTOTO
Ha n3nn3aHe

¢ Tpom6o3a ® Cb[oBa epo3us

* npobuBaHe Ha apTepus * JIOWO pasnofaraHe Ha
Mo HeBHUMaHVe BbpXa Ha KaTeTbpa

® YBpeX[JaHe/HapaHABAaHE o eycrpapasaumA
Ha HepB

* XemaTom

* Bb3aylWwHa emb6onua

* em6onuA B Ae3nneto

* nauepauns Ha
TOpakKanHuA KaHan

* Gaktepnemms

* centuuemuna



Mpeanas«u mepku:

1.

He npc nTe ns, TO, BOZAY UNM KOMTO u

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

BbBeX/aHe, ynotpe6a unu otcTpaHaBaHe.

Mpouepypata TpA6Ba fa ce M3BbpPLIBa OT 06yUeH nNepcoHan,

Aobpe 3ano3HaT ¢ aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpW, TEXHUKaTa 3a

6e30MacHOCT 1 MOTEHLMNANTHNTE YCNIOKHEHNS.

M3nonsBaiiTe cTaHAApPTHUTE NpeANasHN MepKM U cnasBaiite

NONUTMKNTE Ha WHCTUTYUMATa 3a BCUYKKM Mpoueaypw,

BK/IOYMTENIHO 6€30MacHOTO U3XBbPNIAHE Ha U3fenunATa.

Ako Ta e peaeHa wamM H oTBOpEeHa

npeau ynotpe6a, He usnonssainte nsgenueto. U3xsbpnere

nsgenuerto.

YcnoBuATa 3a CbXpaHeHNe Ha Te3un u3fenus U3NCcKear Te ja

ce AbpXKaT CyXu 1 laney oT NpAKa CibHYeBa CBeTMHA.

Hakon pesuHpeKTaHTW, W3NON3BaHM Ha MACTOTO Ha

BbBEX/JaHe Ha U3AeNNeTo, CbAbpXKaT pasTBOPUTENY, KOUTO

Morat fja OTCNa6AT MmaTepuana Ha nsgenneto. CnypT, aueToH

N MonveTWNeH [MKUKONA MoraT Aa OTcnabAaT CTpyKTypata

Ha nonuypeTaHOBUTE MaTepuanu. Tesn areHTM morat fa

OTCNabAT u 3anenBalata Bpb3ka MeXAy usfenveto 3a

cTabunmsupaHe Ha U3aenNeTo 1 Koxara.

¢ He wu3nonspaiTe auETOH BbPXY MOBbLPXHOCTTa Ha
nsgenuvero.

¢ He wu3nonssaiiTe cnupT 3a 06MNHO HaHacAHe BbpXY
NOBBPXHOCTTa Ha U3 TO U He iTe cnupt
[la 0CTaBa B JlyMeH Ha U3/1e/INeTO 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha
NPOXOAMMOCTTa UMK KaTo CPeACTBO 3a NPoduUNaKkTnKa Ha
nHbeKumn.

¢ He wusnonsBaiTe mexnemu, CbAbpXKaly NONMETUNEH
FNINKON, Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe.

e bbpeTe BHMMaTenHW, Korato BiMBaTe neKapcTBa C
BNCOKa KOHLIEHTPaLMA Ha CNNPT.

¢ OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBEX/aHe []Ja M3CbXHE HaMb/IHO
npeAn NyHKUMATa Ha KoXkaTta M npeau Aa nocrasute
npeBpb3Ka.

¢ He nossonasaiiTe KOMMNOHEHTUTE Ha KuTa fAa BNA3aT B
KOHTAKT C aNikoXoJ.

7. OcTaBeHWTe Ha MACTO u3penus TpﬂGBa PyTMHHO Aa ce

npoBepABaT 3a XeflaHaTa CKOPOCT Ha MOTOKa, CTabunHocT
Ha npeBpb3KaTa, N 0 nC n 3a CT
Luer-Lock cBbp3BaHe.

8. 3a B3emaHe Ha KpPbBHM Npobu BpemeHHO 3aTBopeTe

v

n

ocTaBawumAT(ute) nopt(oBe), npe3 Kouto ce BAMBaT
pasTBopM.
OTcTpaHeTe  CBOEBPEMEHHO BCeKW WHTpaBacKynapeH

KaTeTbp, KOWTO He e HeobxoauM noseye. AKo ToBa usgenve
Ce 13M10/13Ba 3a NEPUOANYEH BEHO3€EH JOCTbI, NOAAbPKaANTE
npo DCTTa Ha CTpal MOPT Ha ANCTANTHUA NTYMEH B
CbOTBETCTBYE C NONNTUKNTE, NPOLIEAYPUTE N NPaKTUYeCKNTe
y Ha 6HOTO 3

KutoBete/HaGopute MoXe fJa He CbAbpXaT BCUYKK
aKCeCoapHM KOMMOHEHTH, ONMCaHN B Te3U UHCTPYKLWM 3a

ynotpe6a. 3ano3HaiiTe ce C UHCTPYKUMUTE 3a oTAeNHUA(UTe)
KOMMOHEeHT(1), Nnpeawn Aa 3ano4yHeTe NpoLeaypara.

peAnoxeHa npoueaypa: Usnon3saiite crepunHa TeXHUKa.

MogroTBeTe MACTOTO Ha NYHKLMA:

1

Pa3nonoxete nauvenTa N0 NOAXOAALL HaUUH 3 MACTOTO Ha BbBEXAaHe.

« ToakniounueH unu lorynapeH noaxoa: MocTaBete nauueHta B neka nosuuws
Tpeuueneuﬁypr, CnopeA NOHOCMMOCTTA My, 3@ Aa HaManuTe pucka OT Bb3AyLWHa
embonusa 1 fia HO[lOGpVITE BEHO3HOTO MbJIHEHE.

. ‘DEMOPBHEH noaxop: MocTaBeTe naLveHTa B MONOXeHIe Nexaly no I'DbﬁA

MMoaroTBete unCTa KoXa C MOAXOAALLO aHTUCENTUYHO (peacTBO U A ocTasete Aa

WU3CbXHe.

5.

MoKpuiiTe MACTOTO Ha NyHKUUATa.
Mpunoxere nokaneH aHecTeTMK Cnopef MOMWTUKWTE ¥ MpoLedypuTe Ha
VHCTUTYYWATA.

M3XBbp!|€TE urnara.

3akniouBalLa yaia 3a u3xebpnane SharpsAway Il (kbpeto e npefoctaBeHa):

L1jaTa Yalla 3a p SharpsAway Il ce u3non3Ba 3a U3XBbPAAHE Ha UM

(15Ga.-30Ga.).

Kato u3non3pate TexHuka C eiHa Pbka, 3APaBO HaTUCHETe UFAUTe B OTBOPUTE Ha
yaluata 3a usxebpaaxe (Buxte Gurypa 1).

(nep Kato ce NOCTABAT B Yalata 3a U3XBLPAAHe, UIMUTE aBTOMATUUHO Lie ce
3aKpenAT Ha MACTO, TaKa e Jja He MOraT A3 Ce M3N0/I3BaT NOBTOPHO.

A Mpepanasxa mapka: He ce onutsaiite fa u3BaauTe UMK, KOUTO Ca NOCTaBeHN B

/N\Tp

6.

7.

Sh Away 1. Teau urnu ca 3akpenen

P P!
aKo ce mnasa

wWata vawa 3a
Ha mAcTo. Urnute Moxe Ahace
1AM 0T YaLLIaTa 3a U3XBBPAAHE.

K'bl:leTO € npejocTaBeHa, MoXe fa (e U3non3ga cucrema C nAaHa SharpsAway, Kato
UAIUTE Ce HATUCKAT B NAHa Cniefj ynoTpeda.

MApKa: He wurauTe, Cnep Kato ca 6unn
nocTaBeHn B cuctemara ¢ naHa SharpsAway. Mo Bbpxa Ha urnata moxe Aa
nonenHart Yactuuu.

I'Ionronsere HacoyBaHWA OT MNOTOKA KaTeTbp Cnopej WHCTPyKuuUTe  Ha
p Hamokpere GanoHa ¢ pasTBOp, 33 Aa ymechute

NpeMUHaBaHeTo Npes WuTa NpoTUB KOHTAMUHALWNA Ha KaTeTbpa.

np mApka: He 6anoHa Ha 0T N0TOKa KaTeTbp

npeau BbBeXAaHeTo My npes WKWTa NPOTUB KOHTAMUHALNA HA KaTeTbpa, 3a Aa
HaManuTe picka oT NoBpeXxAaHe Ha 6anoHa.

MocTasere wyTa NPOTUB KOHTAMUHALINA:

a. Ako LT NPOTUB Ha KaTeTbpa ¢ anantep Tuohy-Borst
(kbaeTo e npefocTaBeH), BbBe/ieTe BbPXa Ha XenaHiA KaTeTbp npe3 Kpas ¢
apantep Tuohy-Borst Ha wuTa npoTns Ha Katerbpa. ] e
Hanpe/ kaTeTbpa npe3 Tpbata i xbba Ha Apyrua kpaii (Bixte Gurypa 2).

1T NpoTuB KOHTaMUHaLMA
Ha KaTeTbpa

Katetbp #

Apantep

Tprx Ha KaTeTbpa Tuohy-Borst

Ourypa2
6. Ako LUUT NPOTUB KOHT: Ha KaTeTbpa C ajantep TwistLock
(KbpeTo e npefocTaBeH), yBepeTe ce, ye ABOIHUAT TwistLock Ha wuta npotvs
KOHTaMUHALIA Ha KaTeTbpa e 0TBopeH Jokpaii (BuxkTe Qurypa 3).

3aKno4veH

oTBOpeH

Ourypa3
o BbBesete BbpXa Ha KenaHuA KateTbp npe3 NPOKCManHA Kpaii Ha wuta
NPOTUB KOH Ha KateTbpa. Hanpej KateTbpa npe3
Tpbbara u xb6a Ha Apyrus kpaii (Buxkte Gurypa 4).

MPOKCMManeH Kpai Ha KaTeTbpa

— =TT =

AucTaneH xu6 npoKcumaneH xs6

Ourypa 4



8. [ITb3HeTe LenwA LUUT NPOTUB KOHTAMYUHALMA HA KaTeTbpa KbM NPOKCUMANHIA Kpait
Ha KareTbpa.

9. AKo Ce U3M0N3Ba HACOYBAH OT NOTOKA KaTeTb, pasayiiTe 1 OTNYCHeTe 6anoHa (be
CNPYHLIOBKA, 32 Ja Ce yBEPUTE B LieN0CTTa.

A mapka: He iiTe npenop ot np
06em Ha 6anoHHuA KaTeTbp.

MocTaBere KaTeTbpa ¥t T NPOTUB KOHTAMUHALIMA Ha KaTeTbpa BbPXY CTEPUNHO
none, A0KaTo 04aKBaTe OKOHYATENHOTO BbBEXAAHE.

=)

. Bbseum uanata AbMXKWHa Ha Aunatatopa npe3 XemocTa3Hata Knana B
Ae3nNneTo, Kato HatTuckate CUIHO xbba Ha Aunatatopa B Xb0a Ha KomnneKkca Ha
XemocTa3Hata knana. llocraeTe komnnekca BbpXY CTEPUNHO N0, J0KATO O4akBaTe
OKOHYATENHOTO BbBEX/aHe Ha e3uneto.

0c1>u.|ec18ere MbpBOHAYaJieH BeHO3€eH A0CTHN:

ExorenHa nrna (KbjeTo e npefiocTaBeHa):

Exorenna urna ce 13n0n3Ba, 3a Aa N03BOAM AOCTHN A0 (bA0BATa CU(TEMA 3a BbBEX[aHe

Ha TeneH BoAay C Uen Ja e ynecHin noCTaBAHETO Ha KarteTbpa. B‘bDXbT Ha urnata ce

KOHTpacTMpa Ha ﬂleﬁJ'IMZVITEﬂHO 1 (M, TaKa ye NeKapAT Aa Moxe ia MAEHTM¢MLMP3 TOYHOTO

MeCTOnonoXeHNe Ha Bbpxa Ha Urnara, korato NyHKTUPa Cb/ia NOA YNTPa3ByKoB KOHTPOJI.

3awuteHa urna/o6e3onaceHa urna (KbAeTo e npejocTaBeHa):

3BUMTEHB wrna/o6e3onaceHa urma TpﬂﬁBﬂ Aa (e u3non3Ba B CbOTBETCTBUE C
VHCTPYKUWUUTe 3a yroTpe6a Ha npon3soautena.

CnpunuoBka Arrow Raulerson (kbjieTo e npepoctaBeHa):

CnpuHuyoBkata Arrow Raulerson ce u3non3sa B kom6uHaums ¢ Arrow Advancer 3a
BbBEX/1aHe Ha TeNleH Bofau.

12. M3npasere ,J* BbpXa Ha TenleHuA Bofay ¢ MOMOLUTA Ha U3npaeALiaTa Tpba un
Arrow Advancer, kakTo e onucaHo. llpuasixeTe TeneHua Bojay B CMPUHLOBKaTa
Arrow Raulerson npu6nusutendo Ha 10 cm, JokaTo npemuHe Npe3 KnanuTe Ha
CNPUHLIOBKATA WM B UHTPOAOCePHATa UTna (Wnk KateTbp).

« TIpUABINKBAHETO Ha TeNeHIA BOZAY MOXKe /1 U3UCKBA NIEKO BLPTENUBO ABIKEHME.

« Ako u3non3sare Arrow Advancer, NoBANrHeTe naneua cu U ugbpnaiire Arrow
Advancer npubnuutento 4 - 8 cm u3BbH cpuHLoBKaTa Arrow Raulerson unu
UHTpOZtocepHaTa urna. (BaneTe Hajony naneua cu Bbpxy Arrow Advancer u,
JI0KaTo NO//AbPKaTe 3/ipaB 3aXBaT BbPXY TeleHitA BoAay, u30yTaiite komnneca B
UWNMHTbP Ha CNPUHLOBKATA, 32 /1 NPUABUKUTE AOMBAHUTENHO Hanpe/ Tenexua
Bojay (wxte Qurypa 6). Mpofbmxete, AOKaTO TeneHuAT BOAaY JOCTUTHe
KefnaHaTa 1bnbounHa.

13. /13non3Baiite MapkMpoBKUTe B CAHTUMETPU (KbAETO Ca MpefocTaBeHl) BbPXY
TeneHua Bojiay Kato OPUeHTUP B NOMOLL| Ny ONPe/ieNaHe KakBa YacT O TeNeHuAT
BOAaY e 6una BbBe/jeHa.

3ABENEXKA: Kozamo 800ay ce 8¢ (<14
Arrow Raulerson (Hanw/Ho acnupupara) u 6,35¢cm (2,5 unya) unmpoamcepna uena,
Mozam 0a ce Hanp 1e0Hume op ipu 3a

« 20 cm mapKuposka (dse nemu) enusawju o6pamHo Kem Gymanomo =
8BPXBM HA MeNeHUA 800a4 e HA Kpas Ha u2nama

* 32 cm mapkupoexa (mpu nexmu) uu 06 Kom =
8BPXBM HA MeJeHuUA 800a4 e Ha NPUGAU3UMeNHO 10 m c1ed Kpas Ha uznama

/\ Nipennasha mapxa: MopAbpiaiiTe 3ApaB 3aXBaT BbPXY TeNleHNs BOJAY BB
BCeKM MOMeHT. Moaabpxaiite NOCTaTbYHO AbLMKMHA OT TeneHua Bojay
OTKpUTa cuen Gopaseue CHero. HeKOHTpOIWIpEH TeneH BOAay Moxe fa aoseae
0 06pa3yBaHe Ha eM60N B Hero.

11. BbBe/jeTe MHTPOAIOCEPHAT UNa UNK KaTeTbpa/uraTa Cbe 3aK| ¢

wn cnpuuoskata Arrow Raulerson (kbjeTo e npefocTaBeHa) BbB BeHa W
acnupupaitre.

A Ny p : He octagaiite PeHV Uru UK u3penua 6e3 nocraBeHa
Kanauka 1 6e3 knamna Ha MACTOTO Ha NYHKUWA 3a LeHTPaneH BeHo3eH A0CTbN.
Ako ce AOnycHe NPOHUKBAaHe Ha Bb3AyX B U3/leNne 3a LeHTpaneH BeHO3eH

AOCTHN MW BHB BEHa MOXe Aa ce NoNyyn Bb3AylHa embonua.

A mapka: He i pHO urnata B p
KateTbp (K'bﬂETO e npenoaaseu), 32 la HamanuTe pucka ot embon B KareTbpa.

I'IposepeTe BEHO3HUA A0oCTHN:
V3non3Baiite eiHa OT CneaHUTe TEXHUKN, 3 Ad NPOBEPUTE BEHO3HUA JOCTDN, 3apagu
Bb3MOXHOCTTA 3@ NOCTaBAHE B apTepUA N0 HeBHUMaHMe:
. LlequanHa BE@HO3Ha KpuBa:
« BbBegeTe TpaHCAOCepHa COHA 32 HANATaHe C TbN BPbX, CN1efl U3BbPLIBaHE
Ha MpaiMUHT C TEYHOCT, B 3aHaTa YacT Ha 6yTanoto u mpe3 Knanute Ha
CNpUHL0BKaTa Arrow Raulerson, u Haﬁnmnasame 33 KpuBaTa Ha LEeHTpanHoTo
BEHO3HO HaflAraHe.
¢ W3Bapere Tpacatocep COHAa, aKO [ Arrow Raulerson.
«  [lyncupaly noTok (ako He e HanuyHa anapaTypa 3a XeMoAHaMu4Ho HabniofeHve):
« V3non3saiire TPaHCAtoCepHa (OHAQ, 3a Aa OTBOpWUTE CMCTeMata OT Knanu Ha
cnpurijoBkara Arrow Raulerson i HabiofaBaiire 3a nyncupavy notok.

« Pa3kauerte ¢ 0T urnataun 3a nyncupaLL noTok.
A Mpenynpexpenne: Myncupawmat notok 06MKHOBEHO e nokasaten 3a
pTep NyHKLYUA o
Mp mapka: He p: LiBETDT Ha ac KpbB J1a NoKaxe
BEHO3HUA A0CTHN.

BbBepete TeneH Bogay:

Tenen Bopau:

Hanuukn ca kuToBe/HaGopu C pasHooOpasHu Tenewn Bojaum. TeneHute Bopaum
e npenonasm B pasnuyHu Avametpu, l:l'meMHVI n KOH¢Ml'ypaLlV|M Ha Bbpxa 3a
cneuuo! TEXHUKW Ha B e BoAau (1), Kouto
Lje Ce ¥3NON3BAT CbC CMelUdUUHaTA TeXHUKa, NPeaN Ja 3anouHeTe feiicTBUTeNHATa
npoLezypa no BbBex/aHe.

Arrow Advancer (KbaeTo e npefoCTaBeH):

Arrow Advancer ce u3non3sa 3a u3npassaHe Ha,J” BPbX Ha TenleH BoJiau 32 BbBEX/laHe Ha

TeneHua Boay B CNPUHLOBKa Arrow Raulerson wau urna.

«  13non3Baiiku naneua cu, npubepete,, ) (BuxTe Ourypa 5).

«  octasete Bbpxa Ha Arrow Advancer — cnpu6paH,,J Bpbx — B 0TBOpa B 3a/iHaTa YacT
Ha byTanoto Ha cnpuHLoBKaTa Arrow Raulerson unu UHTpozocepHaTa urna.

/\ Npenyny He acnupupaiite cnp Arrow Raul fAoKaTo
TeNeHUAT BOAAY € Ha MACTO; B CNPUHLIOBKATa MOXe 1a NPOHUKHE Bb3AyX npe3
3afjHaTa Knana.

A Mp msApKa: He it PHO KpbB, 3a fa
W3TUYaHe Ha KPbB 0T 3aJiHaTa YacT (KanaqKaTa) Ha (NpUHLIOBKaTa.

picka ot

/\ Nipenynpexaenue: He urernaiite Tenenns Bofay cpellly CKOCABAHeTO Ha
urnata, 3a aa pucka ot WK NOBE Ha
TeneHus Bopay.

14. W13BajeTe MHTPOZAOCEPHATa WA i CIpUHLOBKaTa Arrow Raulerson (unw kaTeTbpa),
JI0KaTo 3a/ibpXate TeneHnaA BOAAY Ha MACTO.

15. 1 iiTe ¢ Ha TeneHua BoAaY, 3a Aa perynupare
BBTpeLUHaTa AbMKIHA CNOPeA KeNlaHata Ab60uiHa Ha NOCTaBAHe Ha 0CTaBeHOTO
B Cbja M3genvte.

16. Paswwpete MACTOTO Ha KOXHaTa MyHKUWA C pexelya pwl Ha ckannena,
TIO3ULMOHMPaH BCTPaHM OT TeNeHNA BOAAY.

AN Mpenynpexpenne: He cpa3BaiiTe Tenexus Bopay cbe ckannen.
« Mo3uuvoHupaiiTe pexewwua pb6 Ha ckannena BCTPaHN OT TeNeHuA BojaY.
« AxkTuBupaiiTe GyHKUMATA 32 Ge30MacHOCT U/MNN 3aKNioYBaHe Ha ckannena

(KbAeTo e npepocTaBeHa), KOrato CKannensT He ce M3NON3Ba, 3a Ad
pucKa ot cocTpunp

17. 113non3Baiite TbkaHeH AUNaTaTop, 3a J1a PasLUNPHUTE ThKAHHNUA TPAKT KbM BeHaTa,
cnopezi HeobxoAUMOCTTa. baBHO CneABaiiTe brbia Ha TeneHua BOAY Mpe3 Koxarta.

AN Mpenynpexpenue: He ocTaBaiiTe TbKaHHUA AUNaTaTOP KaTo 0CTAaBEH Ha MACTO
KateTbp. 0CTaBAHETO Ha TbKaHHUA UNATaTOp Ha MACTO NOCTaBA NaLMeHTa B
PUCK 0T Bb3MOXHa NepdopaliyisA Ha Cb/0BaTa (TeHa.

TeneHua Bojay, 3a p my.

MpuaBmkeTe Hanpes n3aenuero:

18. MpoKapaiiTe U3TbHEHUA BPbX Ha KOMNIeKca AunataTop/Ae3une/knana Hag Tenexua
Bojiau. flocTaTbuHa bKiHa Ha TeneHua Bofiay TpAGBA Ja 0CTake OTKPUT B Kpan ¢
Xb0 Ha n3aenueto, 3a Aa ce NOAADPXKA 34PaB 3aXBaT BbPXY TeNeHns BOAaY.

19. XBaujaiikn KoxaTa B 67U30CT, NPUABINKETe HaNpes KOMMNEKCA € eko BbPTeNUBO
JBIDKeHMe 0 AOCTaTbYHA AbAO0UMH, 3 Ja BAe3e B Cbjja. [lunatatopsr Moxe Ja
Ce W3TErNN YaCTUYHO, 33 /1A (e YNecH! MPUABIDKBAHETO HaNpef Ha Ae3uneTo npes
TOPTY03€H CbAl.

A\ Mpepnaska mapka: He w3ternaiite punatatopa, fokato fesuneto He e
[0CTaTbyHO HAaBBTPE B Cb/Ja, 33 /1A Ce HAMAMN PUCKA OT NOBPEX/IaHe Ha BbpXa
Ha fle3unero.



20. anﬂBVI)KETE Hanpezj KOMNNeKca Ha ie3nneTo U3BbH Aunatatopa B (bAa, XBALLAKK
OTHOBO KOXaTa B 67130CT 1 iiKu neko
21. 3apa NpoBepuTe NPaBUIHOTO NOCTaBAHE Ha Ae3UNeTo B (bja, MaxHeTe KpaﬁHaTa

Kanayka Ha CTpaHWYHWA NOPT W 3aKpeneTe CNPUHLOBKA 3a acnupauna. J]pb)me Ha
MACTO KOMINKCa Ha fie3UeTo U U3TernieTe TenleHuA BOAAY U JUNatatopa JOCTaTbuHo,
3a /12 N03BOANTE ACNUPUPaHe Ha BEHO3eH KPbBEH NOTOK B CTPAHMYHIA MOpT.

Anpennaaua mapka: Moaabpxaiite 3apaB 3axBaT BbpXY TENEHUA BOjAY BbB
BCEKM MOMEHT

22 ,[l'bp)KeVIKVI Ha MACTO KOMNNeKkca Ha Ae3uneto, OTCTpaHeTe TeNneHWA BoAay
ZWnatatopa Kato efuH mozyn. MlocTaBeTe NpbCT, 06MeyeH B CTepuiHa pbKaBuLa,
BbPXY XeMOCTa3HaTa knana.
Mp p :3a ja pucka ot
He 0CTaBAiTe AUNaTaTopa Karo 0CTaBeH Ha MACTO KaTeTbp.

pdop Ha (bjl0BaTa CTeHa,

A MpepynpexaeHue: Bunpeky ye YecToTaTa Ha HeM3NPaBHOCT HA TeNeHNA BOAAY &
WM3KMIOUUTENHO HUCKA, NeKapAT TpAGBa Aa Gbae HAsACHO CMIOTeHUMana 3a CyynBaHe,
aKo BbpXy TeNleHus BoAaY e NPUN0XKY Cna, No-Tonsma ot Heobxoaumara.
TpomuiiTe u cBbpKeTe (TP

nopTKbM TIVHUA, aKO € H

6. Ako LUMT NpOTUB Ha KateTbpa ¢ apantep TwistLock,
3aBbpTeTe ropHaTa MoNOBYMHA Ha WICTaNHMA X0 N0 NOCOKA Ha YaCOBHUKOBATA
CTpenka, 3a 1a 3aKMioumTe KateTbpa Ha MACTO. Peno3uLiyoRypaiite nPOKCMAnHuA
Kpai Ha LUUTa Ha KaTeTbpa, (NOpejl XenaHoto. 3aBbpTeTe ropHata i AoNHaTa

B mp NI0COKM, 3 fla Ha MACTO. it
ajlanTepa, Karto NoApPbIHeTe leko KaTeTbpa, 32 A3 Ce yBepHTe B 3ApaBUA 3axBaT
BbPXY KaTeTbpa (BixTe Qurypa 9).

mapKa: He |

B

Xb0, cnef Kato e

& 3aK/0YeH

OoTBOpEH

Ourypa9

23. MpokapaiiTe kaTeTbpa Npe3 KOMMNeEKCa Ha Ae3ineTo B CbAa. MpUaBINKeTe Hanpes
KaTeTbpa 10 %enaHoTo NONOXEHHe. 0MK(MpaI7ITe unspenuneto:

Mpenynpexpenne: XemoctasHata knana Tpa6sa aa 6bae BUHaru 3a 2. iiTe yxoto 33 3a la QUKCUpaTe Je3uneTo u/unu 3akpenere ¢
1a ce HaManu pucka ot em6onua, nam Kp KeC/IeH LLEB OKOMO CYTYpHIA NPbCTEH Ha Ae3uneTo.

Tpumnca Ha ocTaBeH Ha MACTO ieHTPNIeH KaTeTbp, U3non3Baiite 06Typatopa A Mpepanasxa mapka: He GuKkcupaiite AUPEKTHO BbPXY BLHLUHUA AUAMETBD Ha
Arrow, 3a 1a 3anywuTe XeMocTa3Hara knana. A 3aja 1o pucka ot WK NoBpena Ha

24. [ipvXTe KateTbpa Ha MACTO U P I LLMTa NPOTHB KOHT: Ha Ae3uneto unu Hapy Hanortoka.

KaTeTbpa TaKa, Ye AUCTANHWAT Xb6 Aa e NpUbnu3uTeNHo Ha net ukya (12,7 cm) ot 29. YaepeTe ce, Ye MACTOTO Ha BbBEXAAHE € CyX0, NPeAy A NOCTaBMTe MpeBpb3Ka,
XeMo(Ta3Hata knana. CNI0pe/ MHCTPYKLIMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

25. [IpbXTe Ha MACTO NPOKCUMANHIA X0 Ha LL4WTa NPOTUB KOHTAMVUHALWA Ha KaTeTbpa. Mp mspka: Mo MACTOTO Ha BbBEXJAHE C PefOBHM
PasepuHeTe AucTanHus Xb6 OT BbTPellHaTa MofaBalla Tpbba upes it CMeHV Ha npeBp 4 Ha TeXHUKA.
Hanpep. lpuaBsieTe Hanped AVCTanHUA Xb0 KbM KOMMJIEKCA Ha XeMoCTasHata 30. 1 o cnopea " va
Knana. [IpbxTe KoMnAeKca Ha MACTO. 3aBeneHHe.

26. HaTucHete UCTanHiA X6 Ha LUWTA NPOTUB KOHTAMMHALWMA Ha KaTeTbpa BbPXY ToMkM 1 TOLADbIKKA:

KanaukaTa Ha Komnnekca. 3aBbprere, 3a Aa 3akniounte (Bixte Qurypa 7). p AAp .
«  OpvenTupaiite ynes B xbba CbC wps WudT BbPXY Ha Mpespb3ka:
KoMeKca. Moctassiite npesp cnopen p P W NpaKTUKATE  Ha
VHCTUTYLWATa. BejHara cMeHeTe npeBpb3Kata, ako LEN0CTTa i Gbje HapyllieHa, Hanp.
[nb3Here xb6a Hanpe/ BbpXy Kanaukata U 3aBbpTeTe.
npeBpb3KaTa Ce HABNAXHI, 3aMbPCH, Pasxnabit U Beye He e OKNy3UBHA.
27. Jlokato Ha KaTeTbpa, KaTeTbpa Ha MACTO:

a. Ako u3non3gare WWUT NPOTUB KOHTaMMHAUMA Ha KaTeTbpa C ajantep TUOhy'
BOISK, XBaHeTe KaTeTbpa npe3 npejHarta YacT Ha WWTa NpoTHB KOHTaMWUHAUNA Ha
KaTeTbpa U o APbKTe Ha MACTO, A0KATO PENo3VLMOHMpaTe Kpa OTKbM afanTepa
Tuohy-Borst, cnopes xenaxoro.

A mApKa: He Kpan 0TKbM agantepa Tuohy-Borst
Ha KaTeTbpa 3a BbBEX/aHE, CNef KaTto ro NPemecTiTe 40 T0Ba OKOHYATENHO
noNoXKeHue.

o 3aterdere apantepa Tuohy-Borst, Kato HaTucHeTe Hajony Kanaukata u
€[HOBPEMEHHO 3aBbPTUTE M0 MOCOKA HA YaCOBHUKOBATa CTpenika, 3a
Ja 3akpenute Xbba KbM KateTbpa. M3gbpnaiite neko Karerbpa, 3a fJa
BepudUUpaTe Gukcupaneto.

MpennasHa mapka: He 3ataraitte npekanexo apantepa Tuohy-Borst, 3a pa

HaManuTe pucka oT (BMBAHe Ha NyMeHa WK MOBPEX/AHe HA KaTeTbpa 3a

BbBEXAAHE.

o Kpaat otkbm ajantepa Tuohy-Borst Ha wwuTa NpoTMB KOHTaMMHAUMA Ha
KateTbpa TpA6Ba 1a ce GUKCPa CbC CTEPUNHA NENeHKa, 3a Aa He (e N03B0NABa
pa3mecTBaHe Ha kateTbpa (BuxTe Ourypa 8).

MpepnasHa mapka: He noctagsiite nenexka BbPXy Npo3pauHata 06BuUBKa
BbPXY LT, 32 1a HAMANUTeE PUCKa OT Pa3KbCBaHe Ha MaTepuana.

CrepunHa neneHka

Katetbp

Apantep Tuohy-Borst

Ourypa 8

MpoxoaumocT Ha KateTbpa:

Mopabpxaiite TTa Ha nopen p puTe 1
HacoKWTe 33 MpaKTUKa Ha Meye6HoTo 3aBepeHue. LlenuaT nepcoHan, Koiito ce rpinki
32 MaUVMeHTU C LeHTanHW BeHO3HY W3enua, TpAOBa fa e 3ano3Har ¢ edeKTUBHOTO
ynpaBAeHite 3a yIbiKaBaHe Ha BPEMETO Ha 0CTaBaHE HA W3AE/NETO B MauyeHTa U
npeaoTBpaTABaHe Ha HapaHABaHe.

Mpouepypa 3a u3BaxaaHe Ha kaTeTbpa OT Ae3uneTo:

1. Mo3uumonupaiite nayveHxTa cnopes 33/ pucka

0T NoTeHWWaneH Bb3ayLe embon.

2. OTKnioyeTe WWTa NPOTUB KOHTAMUHAUWA HA KaTeTbpa OT [e3uneTo v usternere
KaTeTbpa ot Jle3unero. [lokpuiite BpemMeHHo 0TBOPa Ha KnanaTa ¢ NpbCT, 06neveH B
CTepunHa pbKaByILia, 0KaTo Ce BbBe/e 06Typarop. MocTaseTe Kanauka Ha o6Typatopa.

Mpenynpexpenue: XemocTasHara knana TpA6Ba ja 6b/ie 3anywexa BuHaru, 3a
Jia ce Hamany pucka ot 6 wm

Mpouepypa 3a u3BaxpaHe Ha fe3unerto:
1. Mo3uumonupaiite nayveHxTa cnopes 3ama pucka
OT NOTEHLVaNeH Bb3AylleH embon.

2. OcTpaHete npeBpb3Kata.

Anpennaaua mApKa: 3 a HaManuTe pUcka oT CPA3BaHe Ha U3MenMeTo, He
iiTe HOXMLA 32 OTCTP Ha npesp

3. OTcTpaHere GKCaUVATa OT U3AENNETO, aKO € NPUOXKIMO.

A Mpepanasxa mapka: Buumasaiite a He cpexete usfenuero.

4. TomoneTe nauytexTa fja cit noeme X i f1a o 3a/ibpxu, ako OTCTPaHABATe loryNiapHo
WNN NOAKNIOYNYHO BbBEAEHO U3enue.

5. Otcrpaete u3nenveto (u KateTbpa, ako e NPUIOXIUMO) 6aBHO, U3ABPNBaIiKM ro
YCnopeaHo Ha Koxata.



6. I'Ipvmox(ere NPAK HaTUCK BbPXY MACTOTO, A0KATO Ce NOCTUrHe XeM0(Ta3a, a Cnej ToBa
nocTasete OKNy31BHA NpeBpb3ka C Mexnem.

A ﬂpenynpemneuue: Mbrekata cnep KaTeTbpa 0CTaBa TOUKa 32 Ha

Konue Ha Te3u wHcTpykuuu 3a ynotpe6a B pdf dopmar moxe Aa ce Hamepu Ha

www.teleflex.com/IFU

Bb3/lyX, A0KATO MACTOTO enit p peBp TpA6Ba pa
0CTaHe Ha MACTO 32 Haii-MaKo 24 yaca Uk A0KaTo MACTOTO eNUTENU3Npa.

3a naument/notp 'TpeTa cTpaHa B EBponeiickua Cblo3 ¥ B (TpaHute ¢

WaeHTUYeH perynatoped pexium (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeAMUMHCKUTE

7. I it p 3a 0TC KaTo BKNOYuTe NOTBbPXKAEHNE, n3aenua); ako no Bpeme Ha ynorpeﬁaTa Ha TOBa W3fenue Wnu B pesyntar Ha
e e OTCTPaHeHO LANoTo U3jienue, B CbOTBETCTBIE C NONUTUKITE U NpoLieaypUTe Ha Herosara ynoTpeﬁa Bb3HUKHE (epUO3EH UHUWAEHT, Mons, ('bOﬁLI.leTe 0 Ha
neye6HOTO 3aBefeHUe.

NPOU3BOAWTENA W/WAM HA Herosus YMBAHOMOLLEH npeAcTaBuTen W Ha Bawure

HalUMOHanHM  OpraHM. [laHHWTE 32 KOHTaKT C  HAUMOHANHUTE  KOMMETEHTHU
3a (npaBoyHa NUTepaTypa OTHOCHO OLEHKa Ha NalveHTa, 06pa3oBaHue Ha neKapuTe,
TeXHUKa Ha " ¥C p  Tasu np P

parypa 1 yebcaiita Ha

OpraHu (KoHTakTUTe 33 npocneansaHe  Ha Ge3onacHocTTa) M JOMbAHUTENHA

npaBKa B KaTa

MHQOPMALIIA MOTT ja Ce HaMepAT Ha CleAHNA yebcailT Ha EBponefickata Komucua:
p p y
Arrow International LLC: www.teleflex.com I i

/e b fical.d /e

https:// ec.europa.eu/q| ts_en

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

HsKon cumBONM MOXe f1a He ce OTHACAT [0 TO3N NpoAYKT. BuxTe eTukeTuTe Ha NpoAyKTa 33 CUMBO/NIK, KOUTO Ce OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3U NPOAYKT.

Hanpasere G
1CTeMa C eJHYHa CTepuiHa
Meguumtcko (npaBka B Copbpxaonachm |[la He ce Jla He ce ¢ [ C
BHumanme 6apuepa ¢ npeanasta
u3jenue MHCTpyKLuuTe BelecTBa MOBTOPHO MOBTOPHO ETUNEeHOB OKCUA
0nakoBKa OTBbTpe
3aynotpe6a
e
=
7N ® | w& | [REF]| |[LOT|| &3
(ucrema ¢ llaHe ce
Ja ce nasu He e npou3sepeHo
€AVNHNYHA Lla e W3non38a, ako
OT ('bHYeBa cecrecTBeH Katanoxen HOMep I'Iapmnen HOMep Tope o I'Ipomssonmen
(TepunHa nasu cyxo 0nakoBKata e
6 CBETNHA KayuyKoB naTeKc
apuepa nopegeHa
Arrow, nozomo Ha Arrow, SharpsAway, Teleflex u nozomo Ha Teleflex ca mspeoscku mMapku unu peaucmpup
mupaoscku mapku Ha Teleflex Incorporated unu Ha HeiiHume Gunuanu, & CAL u/unu dpyau cmpanu.
© 2023 Teleflex Incorporated. Bcuyku npasa 3anasexu.
Jlara ha 03HayeHuemo ,Rx only” Ha mo3u ce 3a ¢ Ha c1ed Kakmo
BHocuten Py 1y 1
NPOU3BOACTBO e npedcmaseHo 8 Kodekca Ha ghedep pasnop (CFR) Ha Kama azeHyus 3a p
Ha XpaHume u nexapcmeama FDA: Brumarue: ®edepanHomo 3akoHodamencmeo (Ha CAL) wanaea
P moea u3zdenue da ce np 0m UL N0 NOPBYKA HA p 0 K ¢
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ARROW

Perkutanni zavadéci sheath

Urceny ucel:

Zavadéc Arrow je urcen pro kratkodoby (< 30 dni) Zilni piistup.

Indikace k pouziti:

Perkutdnni zavédéci sheath Arrow umoziiuje Zilni pfistup pro zakroky vyZadujici infuzi
velkého objemu tekutin nebo zavedent katetru do centralniho obéhu.

Cilova skupina pacienti:

Urceno k pouZiti u pacientii s anatomif vhodnou pro poutiti tohoto prostredku.
Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

Ocekavané klinické pfinosy:

Schopnost pristupu do obéhového systému a rychlé infuze velkych objem kapalin do téla
pacienta, napr. pfi Iéché Soku nebo traumatu.

Schopnost zavést jednoluminové nebo viceluminové centralni Zilni katetry, dalsi lécebné

prostiedky nebo exp fedky pii snizeni poctu vpichii jehly a mist

cévniho pristupu do téla pacienta.

ké p

Funkéni charakteristiky:

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

@ Obsahuje nebezpecné latky:
Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je
povazovan za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v
soucastech z nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem k
urd tcelu a toxikologi profilu zafizeni neexistuje
zadné Dbiologické bezpeénostni riziko pro pacienty pfi
pouzivani prostiedku podle pokynii v tomto navodu k pouziti.

1
ké
g

/\ 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
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpusobit degradaci G¢innosti nebo ztratu funkénosti.

Pied pouzitim prostudujte veskera varovéni a bezpecnostni

opatreni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti

tohoto kroku muiize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

3. Lékafi si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit
o jakykoli prostfedek implantovany do krevniho obéhu. U
pacienti s implantatem v krevnim obéhu doporucujeme, aby
byl zakrok se zavedenim proveden pod pfimou vizualizaci,
aby se snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

4, Pfi zavadéni vodiciho dratu nebo sestavy sheathu a
dilatatoru tkané nevyvijejte nepfimérenou silu, protoze by
to mohlo vést k perforaci cévy, krvaceni nebo poskozeni
komponenty.

N

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

6. Pii umistovani nebo odstrafovani vodiciho dratu, dilatatoru
nebo sheathu nevyvijejte nadmérnou silu. Nadmérna sila
muze zpusobit poskozeni nebo prasknuti komponenty.
Pokud mate podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo
prostiedek nelze snadno vyjmout, provedte radiografické
vysetteni a vyzadejte si dal3i konzultaci.

N

Pouziti prostiedkl, které nejsou indikovany pro tlakové
injekce u téchto aplikaci, miize mit za nasledek prosakovani
mezi lumeny nebo prasknuti s rizikem poranéni.

8. Fixaci, zasvorkovani a/nebo Siti neaplikujte tésné kolem
vnéjsiho obvodu téla prostiedku nebo prodluzovacich
hadicek, aby se snizilo riziko jejich profiznuti ¢i poskozeni
nebo naruseni pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na
vyznacenych stabilizacnich mistech.

©

Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do Zily nechate
proniknout vzduch, muze nastat vzduchova embolie. V misté
vpichu pro centralni Zilni pfistup nenechavejte oteviené jehly
nebo neuzaviené prostiedky bez svorky. U kazdého prostiedku
pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné utazené
spojky Luer-Lock, aby nedoslo k netimyslnému odpojeni.

10.Zavedeni do podkli¢kové zily miize byt spojeno se stenézou

podklickové zily.

11. Lékafi si musi byt védomi komplikaci/nezadoucich vedlejsich
ucinkd spojenych s timto prostiedkem, mezi néz patfi mimo jiné:

¢ perforace cévni stény; e krvéceni;
* poranénipleury a * dysrytmie;
mediastina; ¢ hemotorax;
e vzduchova embolie; o okluze;
* embolizace sheathu; * pneumotorax;
¢ lacerace hrudniho o srde¢ni tamponada;
mizovodu; * embolizace katetrem;
* bakterémie; * vytvofeni fibrinové
o septikémie; zétky;
e tromboza; ¢ infekce mista vystupu;
* neumyslnd punkce * eroze cévy;
tepny; e nespravné pozice hrotu
* poskozeni/poranéni katetru;
nervu; * extravazace.
¢ hematom;

Bezpecnostni opatieni:

1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovani neupravujte
prostiedek, vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.
Zakrok musi byt provadén vyskolenym persondlem znalym
anatomickych poméri, bezpe¢nych metod a moznych
komplikaci.

Pouzivejte standardni bezpecnostni opatfeni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné
bezpecné likvidace prostiedku.

N
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4. Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouzitim nelimysiné otevien. Prostiedek zlikvidujte.
Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby
byly prostiedky uchovavany v suchu a mimo p¥imé slune¢ni
svétlo.

5.

6. Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
prostiedku obsahuji rozpoustédla, kterda 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 ponechdn v luminu

prostiedku pro obnoveni prichodnosti nebo jako
opatfeni pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

¢ P¥iinfuzi lékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

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

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

Permanentné zavedené prostiedky je tieba pravidelné

kontrolovat z hlediska pozadovaného pratoku, bezpeéného

kryti, spravné polohy a spravného spojeni spojky Luer-Lock.

Pied odbéry krve docasné uzaviete zbyvajici port(y), pres

které se provadi infuze roztokd.

Kazdy nitrocévni katetr, ktery jiz neni nezbytny, okamzité

vyjméte. Pokud se prostiedek pouzije k prerusovanému

Zilnimu pfistupu, udrzujte prichodnost bo¢niho ramene

distalniho lumenu podle protokolt, postupti a smérnic pro

spravnou praxi daného zdravotnického zafizeni.

Muze se stét, 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 polohujte do polohy vhodné pro misto zavedeni.

« Podklickovy nebo jugularni pfistup: Pacienta polozte do mimé Trendelenburgovy
polohy podle tolerance pro snizeni rizika vzduchové embolie a zlep3eni pInéni Zil.

« Femordlni pristup: Pacienta polozte do polohy vleze na zddech.

2. (istou pokozku oZetrete vhodnym antiseptickym pripravkem a nechte oschnout.

3. Misto vpichu zarouskujte.

4. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postupii zdravotnického zafizeni.

5. Jehlu zlikvidujte.

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

Bezpecnostni odklddaci nddobka SharpsAway Il se pouzivé k likvidaci jehel (15 Ga. - 30 Ga.).

e Pomoci jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvorii odklddaci nadobky
(viz obrazek 1).

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

ABezpeinostni opatieni: Nepokousejte se vytahnout jehly, které uz jste vlozili
do bezpecnostni odklddaci nddobky SharpsAway II. Tyto jehly jsou pevné
uzamknuty na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci nadobky vyjiméte
nasilim, miZe dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucasti baleni, miize se pfi zasouvéni jehel do pény po pouziti vyuzit pénovy
systém SharpsAway.

A Bezpet i opateni: NepouZivejte jehly op é poté, co byly viozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét castice pény.

6. Pipravte katetr s fizenym priitokem podle pokynd vyrobce. Navlhcete balének
proplachovacim roztokem, aby se usnadnil priichod antikontaminacnim navlekem
katetru.

ABezpeEnostni opatieni: Baldnek katetru s fizenym priitokem ped zavedenim
skrz antikontaminacni navlek katetru nepliite, abyste sniZili riziko poskozeni
balénku.

7. Nasadte antikontaminacni navlek:

o

. Pokud pouzivite antikontaminacni navlek katetru s adaptérem Tuohy-Borst
(pokud je soucasti dodévky), zavedte hrot pozadovaného katetru do konce
antikontaminacniho navleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst. Posouvejte katetr
vpred skrz hadicku a Gsti na druhém konci (viz obrazek 2).

Antikontaminacni
navlek katetru +

Katetr ¢

Adaptér Tuohy-Borst*

*Hrot katetru

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

uzaméeno

odemceno

Obrazek 3

«  Zavedte hrot pozadovaného katetru pres proximalni konec éniho
névleku katetru. Posouvejte katetr vpred skrz hadicku a dsti na druhém konci
(viz obrazek 4).

proximalni konec katetru

— (T EE

distalni usti proximalni tsti

Obrazek 4

8. Zasuiite cely antikontaminacni navlek katetru do proximalniho konce katetru.
9. Pokud pouzivite katetr s fizenym priitokem, naplitte a vyprazdnéte baldnek
stfikackou, abyste se ujistili o jeho neporusenosti.
Bezpec i opatfeni: Nepiekrocte objem dop

y vyrobcem k

katetru.

Katetr a antikontaminacni névlek katetru umistéte do sterilniho pole, kde budou
pripraveny na findIni zavedeni.

=

. 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:
Echogenickd jehla (pokud je soucasti baleni):
Echogenické jehla se pouziva pro pristup k cévnimu systému pro zavedeni vodiciho drétu pro

snadnéjsi umisténi katetru. Hrot jehly je zvyraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl ékaf
identifikovat presné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.



Chrénéné jehla/bezpecnostni jehla (pokud je soucasti baleni):
Chrénénd jehla/bezpecnostnijehla se musi pouzivat v souladu s navodem vyrobce k pouziti.

Stikacka Arrow Raulerson (pokud je soucdsti baleni):
Stikacka Arrow Raulerson se pouziva spolecné s néstrojem Arrow Advancer pro zavadéni
vodiciho drétu.

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

AVavovéni: V misté vpichu pro centrélni Zilni pfistup nenechavejte oteviené jehly
nebo neuzaviené prostiedky bez svorky. Pokud do prostredku pro centrélni Zilni
pristup nebo do Zily nechéte proniknout vzduch, miiZe nastat vzduchova embolie.

A Bezpecnostni opatieni: Pro snizeni rizika embolie katetru nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucasti baleni).

Ovéfte pfistup do Zily:

Jednim z nsledujicich postup(i ovéfte pfistup do Zily, jelikoz hrozi moznost neimysiného

zavedeni do tepny:

«  Kfivka centréIniho Zilniho tlaku:

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

O Pokud pouzivate stfikacku Arrow Raulerson, odstraiite transdukéni sondu.
o Pulzujici proudéni (pokud neni k dispozici hemodynamické monitorovaci zafizeni):

« Prostiednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stiikacky Arrow
Raulerson a ddvejte pozor na pulzujici proudéni.
« Odpojte stiikacku od jehly a zkontrolujte nepfitomnost pulzujiciho proudéni.
A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou netimysIné arterialni punkce.
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A Bezpecnostni opateni: Pfi p
barvu krevniho aspiratu.

Vloite vodici drat:

Vodici drét:

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

riiznymi primeéry, délkami a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavédéni. Pred

zahdjenim skutecného zavedeni se seznamte s vodicimi dréty, které maji byt pouzity u

daného vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Néstroj Arrow Advancer se pouZiva k narovnani hrotu ve tvaru J vodiciho drétu pro zavedeni

vodiciho dratu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

pristupu se

o Palcem zatdhnéte hrot ve tvaru J (viz obrazek 5).

«  Zavedte hrot nastroje Arrow Advancer se zatazenym hrotem ve tvaru J do otvoru
v zadni strané pistu stikacky Arrow Raulerson nebo do zavadéci jehly.

. Hrot ve tvaru J vodiciho drétu podle potreby narovnejte pomoci narovnévaci trubice nebo
néstroje Arrow Advancer. Zasuiite vpied pfiblizné 10 cm vodiciho drétu do strikacky Arrow
Raulerson, dokud neprostoupi ventily stiikacky nebo do zavédécijehly (nebo katetru).
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« Pfizasouvani vodiciho dratu moznd bude nutné pouzit jemny krouzivy pohyb.

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

13. Poutijte centimetrové znacky na vodicim dratu (pokud jsou soucasti baleni) jako
referendi, ktera vam pomiize urit délku zavedeni vodiciho dratu.

POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouZivdte spolecné se stiikackou Arrow Raulerson (plné

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

ndsledovné:

« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni dsti 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 neustale pevné drite. Nechejte vycnivat

dostatecnou délku vodiciho dratu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpiisobit embolizaci dratem.

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

A Bezpecnostni opatreni: V zdjmu sniZeni rizika prosakovani krve ze zadni strany
(cepicky) stiikacky nenapliiujte opakované krvi.
AVarovéni: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti ¢i poskozeni.
. Odstraite zavadéci jehlu a stiikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zéroven drzte
vodici drat na misté.

&

. Prostfednictvim centimetrovych znacek na vodicim drétu upravte délku zavedené casti
v zdvislosti na pozadované hloubce umisténi permanentné zavedeného prostedku.

. Rozsifte misto kozniho vpichu skalpelem; ostii skalpelu drzte smérem od vodiciho
dratu.
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A Varovani: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

AVavovém’: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou éepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho drétu.

« V zdjmu sniZeni rizika drazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni a/
nebo aretacni funkei skalpelu (pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel
nepouzivate.

17. Pro zvétseni tkanového tunelu k cévé podle potieby pouZijte dilatétor tkané. Pomalu
zavedte dilatdtor a sledujte zakfiveni vodiciho drdtu skrz pokozku.
AVarovém’: Dilatdtor tkdné nenechavejte na misté jako permanentni katetr.

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

cévni stény.

Posouvejte prostfedek vpred:

18. Nasroubujte zuZeny hrot sestavy dilatatoru/sheathu/ventilu na vodici drét. Aby
bylo mozné pevné pidrzovat vodici drdt, je nutné, aby z dsti prostiedku vycnivala
dostatecnd délka vodiciho drétu.

19. Uchopte sestavu v blizkosti pokozky a zavadéjte ji lehce krouzivym pohybem do
hloubky dostatecné ke vstupu do cévy. Dilatdtor 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

pripojenim stiikacky pro aspiraci. Pfidrzte sestavu sheathu na misté a vytdhnéte
vodici drét a dilatdtor 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 vytahnéte vodici drét a dilatator jako jeden celek.
Hemostaticky ventil zakryjte prstem ve sterilni rukavici.

A Varovani: Aby se snizilo riziko mozné perforace cévni stény, nenechavejte
dilatator na misté jako permanentni katetr.

AVarova’m’: Prestoze k selhani vodiciho drétu dochazi velmi zfidka, musi mit ékaf
na paméti, ze pii pouziti nepfiméfené sily mize dojit k jeho pretrzeni.
Podle potteby proplachnéte a piipojte bocni port k prislusné hadicce.

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

AVarova’m’: Hemostaticky ventil musi byt vidy uzavien, aby se sniZilo riziko
vzduchové embolie, kontaminace nebo krvdceni. Pfi nepfitomnosti
permanentniho centralniho katetru pouzijte k ucpani hemostatického ventilu
obturator Arrow.
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Pridrzujte katetr na misté a premistéte antikontaminacni navlek katetru tak, aby
distalni Gsti bylo asi 12,7 cm (5 palci) od hemostatického ventilu.

25.
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Proximalni dsti antikontaminacniho navleku katetru pidrzujte na misté. Odpojte
distalni dsti od vnitini pInici hadicky zatazenim dopfedu. Posuiite distaIni Gsti dopfedu
smeérem k sestavé hemostatického ventilu. Sestavu pidrZujte na misté.

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

«  Otvorv Ustf orientujte tak, aby se vyrovnal s uzamykacim kolickem na krytce sestavy.

26.
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o Nasunte dsti dopfedu na krytku a otocte.
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 névleku katetru a pridrzujte jej
na misté, zatimco premistujete konec adaptéru Tuohy-Borst podle potreby.

A Bezpecnostni opatieni: Nepfemistujte konec s adaptérem Tuohy-Borst na
zavadécim katetru poté, co dosahne konecné polohy.

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

A Bezpecnostni opatfeni: Adaptér Tuohy-Borst neutahujte nadmémé, abyste
snizili riziko zaskrceni lumenu 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).
ABezpeEnostni opatieni: Pasku nelepte na prithledny povlak navleku, aby se
sniZilo riziko natrzeni materialu.

Sterilni naplast

. Katetr
Adaptér Tuohy-Borst

Obrézek 8
b. Pokud pouzivite cni navlek katetru s adaptérem TwistLock, otdcejte
horni polovinou distéIniho dsti ve sméru hodinovych rucicek, aby se katetr uzamkl
na misté. Pfemistéte proximalni konec navleku katetru podle potreby. Otocte horni
adolni polovinou, kazdou v opacném sméru, aby se uzamkly na misté. Vyzkousejte
adaptér opatrmym zatazenim za katetr, abyste se ujistili, Ze je ke katetru dobfe
pripojeny (viz obrazek 9).
ABezpeEnosmi opatieni: Po uzamdceni do konecné polohy proximélni usti
nepfemistujte.

<«——uzam¢eno

odemceno

Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle protokoldi, postupl a smémic pro spravnou praxi zdravotnického
zafizeni. Vlymény provedte ihned po poruseni integrity, napf. po zvihnuti, zneisténi ¢
uvolnéni kryti nebo po ztraté jeho kryci funkce.

Priichodnost katetru:

Udrzujte prichodnost prostiedku podle protokoldi, postupli a smémic pro spravnou
praxi zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s centrélnimi Zilnimi
prostiedky musi byt obeznamen s efektivni tdrzbou v zajmu prodlouzeni doby zavedeni
prostiedku a prevence poranéni.

Postup vytazeni katetru ze sheathu:

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

2. Odemknéte antikontaminacni ndvlek katetru od sheathu a vytdhnéte katetr ze
sheathu. Docasné zakryjte otvor ventilu prstem ve sterilni rukavici, az do okamziku
zavedent obturétoru. Nasadte vicko obturatoru.

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 opatteni: Abyste sniZili riziko prestfiZeni prostfedku, nepouzivejte
pfi odstrafiovani kryti niizky.

3. Odstrante zajisténi prostredku, pokud je to relevantni.

A Bezpecnostni opatieni: Davejte pozor, abyste prostiedek neprofizli.

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

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

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

AVarova'ni: Ibytkovy tunel katetru ziistdva vstupnim bodem pro vzduch, dokud
nedojde k epitelizaci rany. Okluzivni kryti musi ziistat na misté miniméalné
24 hodin, nebo dokud nebude réna viditelné epitelizovana.

7. Idokumentujte postup vyjmuti, vetné potvrzeni vyjmuti celého prostiedku podle
protokolii a postupi zdravotnického zafizeni.

ohledné vysetieni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich

Obrézek 9

Prostredek zajistéte:

28. Pomoi jazjcku pro steh zajistéte sheath a/nebo jej ukotvéte tabatérkovym stehem
kolem suturového krouzku sheathu.
Bezpecnostni opatfeni: Steh neaplikujte pfimo na vnéjsi obvod sheathu, abyste
snizili riziko jeho profiznuti i poskozeni nebo naruseni priitoku.

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

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

30. Zakrok zdokumentujte podle protokoli a postupi zdravotnického zafizeni.

technik a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve
dardnich ucebnicich, ické i a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pro pacienta/uZivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zévazné nezadouci prihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostétnich organti (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:
https://ec.europa.eu/g| / /medical-devi ts_en




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

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Perkutan sheathindforer

Erklaeret formal:
Arrow-indfgringsinstrumentet er beregnet til at give kortvarig (<30 dage) veneadgang.

Indikationer for brug:
Arrow perkutan sheathindforer giver veneadgang til procedurer, der kraver infusion med
store vaeskevolumener eller kateterindforing i den centrale cirkulation.

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

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

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

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

@ Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i vaegtprocent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i | i 1B CMR (kraeftfi kaldend 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.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

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

3. Klinikeren skal vaere 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 udfere 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 medfore
karperforation, blgdning eller komponentskade.

v

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

Brug ikke for stor kraft, nar guidewiren og sheathen eller
dilatatoren anleegges eller fiernes. For stor kraft kan fore
til komponentskader eller brud. Hvis der er mistanke om
skader, eller hvis tilbagetreekning ikke let kan udferes,
ber der tages rentgen, og der ber anmodes om yderligere
konsultation.

o

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

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

9. Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i vaskulzert
adgangsudstyr eller i en vene. Udakkede nale eller enheder
uden hzette og klemme ma ikke efterlades i et centralt
vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte luer
lock-forbindelser sammen med en central enhed til vaskuleer
adgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

10.Indszettelse i v. subclavia kan vaere forbundet med subclavia
stenose.

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

e Perforation af karveeg e Dysrytmier

* Pleurale og mediastinale ¢ Haemothorax
skader ¢ Okklusion

o Luftemboli ¢ Pneumothorax

* Sheathemboli * Hjertetamponade

¢ Laceration af ductus o Kateteremboli
thoracicus ¢ Dannelse af fibrinsheath

* Bakterieemi e Infektion pa

* Septikemi udgangssted

¢ Trombose ¢ Erosion af kar

e Utilsigtet arteriepunktur .
¢ Nerveskade

¢ Haematom .
¢ Bledning

Forkert position af
kateterspids
Ekstravasation

Forholdsregler:

1. Enheden, guidewiren eller nogen anden komponent i kittet/
sattet ma ikke aendres under indfering, brug eller fiernelse.
Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er
fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

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

2.



4. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug, ma /\ Forholdsregel: Kanyler, der er lagt i SharpsAway-skumsystemet, ma ikke
enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden. genbruges. Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.
5. Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de

opbevares tort og vak fra direkte sollys. 6. Klargor et flowrettet kateter i henhold til fabrikantens anvisninger. Fugt en ballon med

skylleoplosning for at lette passagen gennem katetrets kontamineringsafskzermning.

6. Visse desinfektionsmidler, der bruges pa A . ’ . .
enhedsindferingsstedet,  indeholder  oplesningsmidler, Forholdsregel: Inflatér ikke ballonen til det flowrettede kateter for indfaring
der kan svaekke enhedsmaterialet. Sprit, acetone og gennem katetrets kontamineri ing for at nedszette ristkoen for, at
polyethylenglykol kan sveekke strukturen af materialer af ballonen bliver beskadiget.

polyuretan. Disse midler kan ogsa sveekke kleebeevnen

mellem fikseringsenheden og huden. 7. Pasat kontamineringsafskarmning:

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

¢ 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.

e Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa ﬁﬁfﬁ‘:ﬁ"inerings_ Kateter
indstiksstedet. afskarmning + ¢

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hgj
alkoholkoncentration. *
¢ Lad indstiksstedet torre helt inden gennemstikning af Kateterspids Tuohy-Borst-adapterT
huden og anlagning af forbinding.

¢ Satkomponenterne ma ikke komme i kontakt med Figur2
alkohol. b. Hvis der anvendes en kontamineringsafskeerming til katetret med TwistLock-
7. Katetre a demeure skal jeevnligt inspiceres for at sikre adapter (hvis medleveret), skal det sikres, at den dobbelte TwistLock pé katetrets
bibeholdelse af den onskede flowhastighed, en sikker kontamineringsafskaerming er helt dbnet (se figur 3).

forbinding, korrekt placering og sikring af luer lock-
tilslutningen.

®

Ved blodprgvetagning skal de resterende port(e), gennem
hvilke oplgsninger bliver infunderet, lukkes midlertidigt.

9. Fjern straks ethvert intravaskuleert kateter, som ikke
lzengere er nodvendigt. 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 Figur 3
beskrevet i de:f:‘; b;:gﬁal‘éylﬁzlngli err dig bel:(en;it. r;ed «  Indfor spidsen af det gnskede kateter gennem den proksimale ende af katetrets
?“;'Sng‘gte":'; ; zn SEnCIVcHecllomponeuer ingen kontamineringsafskermning. For katetret frem gennem slangen og muffen i
indgrebet pabegyndes. den anden ende (se figur 4).
Forslag til procedure: Brug steril teknik. den proksimale ende af katetret
o —— —F I E
1. Anbring patienten i en position, der passer til indstiksstedet.
« Adgang via v. subclavia eller v. jugularis: Placer patienten en smule skrat som distale muffe proksimale muffe
tolereretiTrendelenburgs leje for at reducere risikoen for luftemboli og oge fyldning
af venen. Figur4
« Femoral adgang: Leeg patienten pd ryggen. 8. Skub hele katetrets k ineringsafskzermning til katetrets proksimale ende.
2. Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel og lad huden torre. 9. Hvis der anvendes et flowrettet kateter, skal ballonen inflateres og deflateres med en
3. Afdak indstiksstedet. sprajte for at sikre dens integritet.
4. Givlokalbedovelse ifolge institutionens retningslinjer og procedurer. AForhoIdsregeI: Overskrid ikke det volumen, som fabrikanten af ballonkatetret
5. Bortskaf kanylen. anbefaler.
SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret): Placér katetret g katetrets kontamineringsafskarmning i det sterile felt indtil den
SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.). endelige anleggelse.
«  Brug enkelthdndsteknik, og tryk kanyleme ind i hullerne p bortskaffelseskoppen 10. Indfor hele dilatatorens lengde gennem haemostaseventilen og ind i sheathen ved
med et fast tryk (se figur 1). at presse dilatatormuffen fast ind i muffen pa hamostaseventilsamlingen. Placér

Kaffelsesk vilde isk blive fastholdt, s& samlingen pa det sterile felt, indtil den sidste sheath placeres.

«  Narkanylerne er anbragt i bort
de kke kan bruges igen. Opna indledende veneadgang:

/A Forholdsregel: Forsag ikke at tage kanyler ud, der er lagt i SharpsAway Il lukket Ekkogen kanyle (hvis medleveret):
bortskaffelseskop. Disse kanyler er fastholdt i koppen. Kanylere kan blive En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa

beskadiget, hvis de tvinges ud af bortskaffelseskoppen. indfaring af en guidewire til at lette anlzeggelsen af atetret. Kanylespidsen er forstarret
«  Hvor det forefindes, kan et SharpsAway-skumsystem bruges, idet kanylerne trykkes med ca. 1cm, sa klinikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, nar
ned i skummet efter brug. karret punkteres under ultralyd.



Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):
En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning.

Arrow Raulerson sprgjte (hvis medleveret):

Arrow Raulerson sprajten bruges sammen med Arrow Advancer til indfering af guidewiren.

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

AAdvavsel: Udxkkede néle eller enheder uden hatte og klemme ma ikke
efterlades i et centralt vengst indstikssted. Der kan opsté luftemboli, hvis luft
treenger ind i et centralt redskab til veneadgang eller i en vene.

dfari (hvis medl )

AForholdsregel: Indfor ikke kanylen igen i i
for at mindske risikoen for kateteremboli.
Bekraft veneadgang:

Brug en af falgende teknikker til at bekraefte veneadgang pa grund af risikoen for utilsigtet
arterieanlaeggelse:

«  (Central vengs bolgeform:

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

¢ Fjern transduktionssonden, hvis en Arrow Raulerson sprajte anvendes.
«  Pulsafhangigt flow (hvis der ikke er haemodynamisk maleudstyr til radighed):

« Brug transduktionssonden til at abne Arrow Raulerson sprajtens ventilsystem, og
se efter pulsafhaengigt flow.

« Tag sprojten af kanylen og se efter pulsafhengigt flow.
A Advarsel: Pulserende flow er saedvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel punktur.

/\ Forhold gel: Farven pa blod er ikke til gt til at angive
veneadgang.

Indsaetning af guidewiren:

Guidewire:

Kittene/szttene fas med en rakke forskellige guidewirer. Guidewirer fas i forskellige
diametre, lengder og spidsk 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 “)"-spidsen ud pa guidewiren, s guidewiren kan
indfares i en Arrow Raulerson sprajte eller kanyle.

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

«  Set spidsen af Arrow Advancer — med “)"-spidsen trukket tilbage —
en Arrow Raulerson sprojtes stempel eller en introducerkanyle.

. Ret guidewirens ")"-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 sprojteventilerne eller ind i introducerkanylen (eller katetret).

« Det kan veere nodvendigt at vride forsigtigt for at fremfore guidewiren.

« Hvis en Arrow Advancer anvendes, loftes tommelfingeren, og Arrow Advancer
traekkes ca. 4-8 cm vaek fra Arrow Raulerson sprojten eller introducerkanylen.
Set 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). Fortsaet indtil quidewiren nar den onskede dybde.
13. Brug centimetermarkerne (hvis de findes) pa guidewiren som reference til at
bestemme, hvor meget af guidewiren, der er indfort.
BEMARK: Ndr der bruges en guidewire sammen med Arrow Raulerson sprojten
(helt aspireret) og en 6,35 cm (2-1/2 tommer) introducerkanyle, kan folgende
p anvendes til p
20 cm maerket (to band) traenger ind bag i stemplet =
enden af kanylen
« 32 cm maerket (tre band) trenger ind bag i stemplet = guidewirens spids er ca.
10 cm forbi enden af kanylen

ind i hullet bag i

~

guidewirens spids er i

AForholdsregel 0prethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vaere tilstraekkeli k til brug ved handtering. En
guidewire, der ikke kontrolleres kan medfare emboli forskyldt af guidewiren.
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AAdvarseI: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprajten, mens guidewiren er pé plads,
da der kan traenge luft ind i ventilenden.

Eorhold: PR
F

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

AAdvarseI: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig aft eller beskadigelse af guidewi

=

. Fjern introducerkanylen og Arrow Raulerson sprojten (eller Katetret), mens
quidewiren holdes pé plads.

Brug centimetermaerkerne pa guidewiren til at justere den indforte laengde i forhold
til den gnskede dybde af placeringen af den indlagte enhed.

15.

&

=

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

A Advarsel: Guidewiren mé ikke afklippes for at andre dens lengde.
AAdverseI: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skalpellens sk le ende vaek fra g
 Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller 1 (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.

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

Fremfor enheden:

18. Drej dilatator-/sheath-/ventilsamlingens koniske spids over quidewiren. Der skal vaere
et i stykke af g 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 tet ved huden, og for sheathen, som er fri af dilatatoren, frem i karret
med en let drejende bevaegelse.

21. Korrekt anlaeggelse af sheathen inden i karret k ved at fjerne sid
endehtte og tilslutte en sprojte tlI aspiration. Hold sheathsamlingen pa plads,
og traek og di 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 fier guidewiren og dllatatoren som en enhed.
Anbring en sterilt be finger over f

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

AAdverseI: Skont forekomsten af fejl i guidewiren er yderst lav, skal leger vere
klar over risikoen for, at wiren kan knaekke, hvis den péfares for stor kraft.

Gennemskyl og slut sideabningen til den relevante slange efter behov.

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

A Advarsel: H skal altid veere for at reducere risikoen

for luftemboli, kontamlnevmg eller bladning. Ved fravzer af et indlagt centralt

k brugestil at

skal A

24,

®

Hold katetret pa plads, og omplacér katetrets kontamineringsafskaermning, sa den
distale muffe befinder sig cirka 12,7 cm (5 tommer) fra hazmostaseventilen.

25.

&

Hold den proksimale muffe af katetrets kontamineringsafskeermning pé plads. Losn
den distale muffe fra den indre ﬁemfanngsslange ved at traekke den fremad. For den
distale muffe fremad mod h Hold samli pé plads.
Tryk den distale muffe af Katetrets kontamineringsafskaermning over
samlingsstudsen. Drej for at lase (se figur 7).

«  Retabningenimuffen ind efter lasestiften pa samlingsstudsen.

«  Skub muffen fremad over studsen og drej.

26.

=



27. Oprethold katetrets position, og las katetret pa plads:
a.Hvis der anvendes en kontamineringsafskermning 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 ansket.

Ar P I:  Tuohy-Borst-adap d mé ikke omplaceres pé

g
indferingskatetret, nar den forst er flyttet til sin endelige position.

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

AForholdsregel: For at reducere risikoen for indsnavring af lumen eller
beskadigelse af katetret ma Tuohy-Borst-adapteren ikke overspandes.

«  Tuohy-Borst-adapterenden af katetrets kontamineringsafskaermning ~ skal
fastgores med steril tape for at forhindre katetret i at bevaege sig (se figur 8).

AForholdsregel: Set ikke tape pa den gennemsigtige bekleedning pa
afskaermningen for at reducere risikoen for at rive materialet itu.

Steril tape

Kateter

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
pa 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
ikatetret (se figur 9).
A Forholdsregel: Omplacér ikke den proksimale muffe, nar den farst er last i den
endelige position.

&ben

Figur9

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

Forhold: 2 boath
f

I: Fastgor ikke direkte ige diameter for at minimere
risikoen for at skaere i eller beskadige sheathen eller haemme flowet i sheathen.

29. Sorg for, at indfori det er tort, inden f
anvisninger.

anlegges ifolge producentens

Eorhold I Vedlinehold indctik .
f

med omhyggelige

forbindingsskift med anvendelse af aseptisk teknik.

30. Dokumentér indgrebet i henhold til institutionens retningslinjer og procedurer.

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:

Anleg forbinding i Ise med instituti proc g
linjer. Skift forbindi jeblikkeligt, hvis integriteten er kompromi feks.

hvis forbindingen bliver fugtig, snavset, lsner sig eller ikke lengere er taetsluttende.

Katetrets dbenhed:

Oprethold enhedens dbenhed i Ise med instituti proced

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

Procedure for fernelse af kateter fra sheath:

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

2. Las katetrets kontamineringsafskeermning op fra sheathen, og traek katetret ud af
sheathen. Daek ventilens abning midlertidigt med en sterilt behandsket finger, indtil
der er blevet indsat en obturator. Saet obturatorhztte pa.

I\ Advarsel: skal altid vaere
for luftemboli, kontaminering eller bladning

for at reducere risikoen

Procedure for fiernelse af sheath:
1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.
2. Fjern forbindingen.

AForhoIdsregel: 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 pa 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. Fjemenheden (og katetret, hvis relevant) ved langsomt at traekke den parallelt med huden.

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

A Advarsel: Det efterladte kateterspor vil fortsat vare et punkt for indtraengen af

luft, indtil stedet er epiteliali Den iddende forbinding skal blive pa i
mindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret.
7. Dok ér enhed | eduren ifolge instituti ingslinjer og

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

Se opl i standard [ ger og medicinsk litteratur eller besag Arrow
International LLC pa www.teleflex.com for at fa referencelitteratur vedrorende
patientvurdering, uddannelse af kliniker, anlaggelsesteknikker og potentielle
komplikationer associeret med denne procedure.

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

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrerende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af dette
udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstér en alvorlig haendelse, bedes du
venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant og de nationale

dighed inger for det digede organ (sikkerhedsovervigning)
og anden information findes pd  Europa-Kommissionens  hjemmeside:
h /1 / { dical-devices/contacts_en
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Percutane introducersheath

Beoogd doeleind:

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

Indicaties voor gebruik:

Met de Arrow 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.

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

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

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.

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

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.
Kobalt wordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,
mutageen of reprotoxisch) van ¢ ie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp is geé d en
gezien het beoogde doelemd en het tOX|coIog|sche profiel van
de hul bestaat er geen biologisch veiligheidsrisico
voor patlenten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

AN Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

N

Clinici dienen zich bewust te zijn van de mogelijkheid dat de
voerdraad verstrikt raaktin een in de bloedbaan geimplanteerd
hulpmiddel. Als de patiént een in de bloedbaan geimplanteerd
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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.

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.

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.

8. Breng geen fixatie, nietjes en/of hechtingen rechtstreeks
op de uitwendige diameter van het hulpmiddel of de
verlengslangen aan, om de kans dat het hulpmiddel wordt
ingesneden of beschadigd raakt of dat de stroming in het
hulpmiddel wordt belemmerd, te verkleinen. Fixeer de
katheter uitsluitend op de aangeduide stabilisatieplaatsen.

Erkan een luchtembolie optreden als er luchtin 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.

v

7.

v

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 ¢ hemorragie
vaatwand * ritmestoornissen

¢ pleuraal en mediastinaal e« hemothorax
letsel e occlusie

¢ |uchtembolie ¢ pneumothorax

¢ embolie van de sheath e harttamponnade

* laceratie van ductus o katheterembolie
thoracicus

* vorming van fibrinelaag
¢ infectie van
uitgangsplaats

* bacteriémie
o septikemie
* trombose .

vaaterosie
* onbedoelde o verkeerd geplaatste
arteriepunctie kathetertip
¢ zenuwbeschadiging/ o extravasatie
-letsel

* hematoom



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 véér gebruik. 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 opperviak van het
hulpmiddel.

e 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.

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

« 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 verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van de
instelling.
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5. Voer de naald af.

Idanklamhal

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

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

«  Inde naaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet, zodat
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

AVoorzorgsmaatregel: Probeer naalden die al in de SharpsAway II-
naaldenklembeker geplaatst zijn, daar niet weer uit te verwijderen. Deze
naalden zitten stevig vast. De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de

Idenkl worden gefi

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

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

6. 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.

A Voorzorgsmaatregel: Vul de ballon van een flow-gestuurde katheter pas nadat u
deze door de verontreinigingshescherming van de katheter hebt opgevoerd, om
het risico op beschadiging van de ballon te beperken.

7. 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 katheterverontreinigingshescherming 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 ¢

f Kathetertip

Tuohy-Borst-adapter*

Afbeelding 2
b.Als u een katheterverontreinigingsbescherming met een TwistLock-adapter
(indien meegeleverd) gebruikt, moet u controleren of de dubbele TwistLock van de
katheterverontreinigingshescherming volledig is geopend (zie afbeelding 3).

Vergrendeld
Open

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

— (=" = I

e L Proxi | luitstuk

Distaal

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.

Voorzorgsmaatregel: 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.

=)

Beveiligde naald/veiligheidsnaald (indien verstrekt):
Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

conform  de

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 de introducernaald 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.

«  Pulserende stroom (als er geen h ische bewakil handen is):

« 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.

AVoorzorgsmaatregel:Vertvouw niet op de kleur van het bloedaspiraat als bewijs
van veneuze toegang.

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets met diverse worden geleverd in

diverse diameters, lengten en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken. Maak

u vertrouwd met de bij de specifieke techniek gebruikte voerdraad of voerdraden véér

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.

«  Trekmet de duim de )" naar achteren (zie afbeelding 5).

Raulerson-spuit tot deze door de kleppen van de spuit gaat, of voer de voerdraad op in

de introducernaald (of katheter).

« Het kan 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 greep 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 =
voerdraadtip 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

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

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

AVoorzorgsmaatregel: 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.

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

16.

AWaarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.
AWaarsdmwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.
« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.
« Activeer het veiligheids- en/of van het scalpel
(indien verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te
verminderen.

17. Gebruik een weefseldilatator om de strook weefsel naar de vene voor zover nodig te
vergroten. Volg de hoek van de voerdraad langzaam door de huid.

AWaarsdmwing: Laat de weefseldilatator 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 greep 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.

Vi I: Trek de dilatator pas terug als de sheath goed in het

«  Plaats de tip van de Arrow Advancer — met de “)"-tip naar achteren getrokken — in
het gat aan de achterzijde van de stamper van de Arrow Raulerson-spuit of de
introducernaald.

~

. Maak de ")"-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
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bloedvat is geplaatst, om het risico op beschadiging van de tip van de sheath te
beperken.

20. 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.
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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.

AVoorzorgsmaatregel: 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.
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.
2.

&

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.

van de verontreinigingsbescherming voor de katheter zoals gewenst. Draai de
bovenste en onderste helft in de richting om het k op zijn
plaats te vergrendelen. Controleer of de adapter stevig vastzit aan de katheter door
voorzichtig aan de katheter te trekken (zie afbeelding 9).
A" I: Als het proxi lui eenmaal in zijn
uiteindelijke positie is vergrendeld, verplaats het dan niet meer.

<«——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.

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

25. Houd het proximale k 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.

26. Druk het distale van de bescherming 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 aansluitstuk uit op de vergrendelpin op de dop van de
combinatie.
o Schuif het aansluitstuk naar voren over de dop en draai.
27. 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.

AVoorzorgsmaatregeI: Als het viteinde van de inbrengkatheter met de Tuohy-
Borst-adapter naar de uiteindelijke positie is verplaatst, mag de positie ervan
niet meer worden aangepast.

o 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.

AVoorzorgsmaatregeI: Draai de Tuohy-Borst-adapter niet te strak vast, om het
risico op afklemming van het lumen of beschadiging van de inbrengkatheter te
beperken.

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

AVoorzorgsmaatregel: Breng geen tape aan op de transparante sheath 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
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Vi 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 katheter:

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.
Waarschuwing: De hemostaseklep moet altijd worden afgesloten, om het risico
op een luchtembolie, verontreiniging of bloeding te beperken.

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 inknippen van het hulpmiddel te beperk

P

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.



AWaarsd\uwing: Het achtergebleven spoor van de katheter blijft een kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van
luchtinlaatpunt totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve Arrow International LLC: www.teleflex.com
verband moet op zijn plaats blijven gedurende ten minste 24 uur of totdat blijkt

Een pdf-bestand met deze gebruik ijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU
dat de plaats door epitheel overgroeid is. " P

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
regelgeving (verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
emnstig 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 (aanspreekpunten voor vigilantie) en verdere
van de clinicus, informatie kunt u vinden op de volgende website van de Europese Commissie:

Literatuur patié
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties https://ec.europa.eu/t h/ /medical-devices/contacts_en

7. Leg de procedure voor het verwijderen van het hulpmiddel vast, met inbegrip van
een controle of het gehele hulpmiddel is verwijderd, volgens de beleidsregels en
procedures van de instelling.

h | 1At e

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

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.

A - I:Iﬂ C ® l’ STERIE[E0
Medisch Gebrg_llfsaan— Bevat gevaarlijke |  Niet opnieuw Niet opnieuw Gesteriliseerd met] Sysle_gm met enkele steriele
Letop N wijzing L ot o L barriére en beschermende
hulpmiddel stoffen g . N
raadplegen verpakking aan de binnenkant
B L
Systeem met e Niet gebruiken | Niet gemaakt .
enkele steriele N.m in het Droog houden | als verpakkingis | met natuurlijke | Catalogus-nummer Lotnummer UIFE'SKE Fabrikant
- zonlicht plaatsen N gebruiksdatum
barriere beschadigd rubberlatex

Arrow, het Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of geregistreerde
handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex
Incorp d. Alle rechten voorbehoud
“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

Perkutaaninen sisiinvientiholkki

Kayttotarkoitus:

Arrow-sisad on i (< 30 péivaa) laskimoyhteydeksi.
Kayttoaiheet:
Perk inen Arrow-sis: iholkki mahdolli i i iteille, joissa

tarvitaan suurten nestemdarien infuusiota tai katetrin viemista keskusverenkiertoon.

Kohdepotilasryhma:

Tarkoitettu kdytettavaksi potilaille, joiden anatomia sopii laitteen kéyttdon.

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

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

Mahdollisuus viedd sisdén yksi- tai muita
hoitolaitteita tai tutkimus- tai diagnostiikkalaitteita. Tama vahentda potilaan tarvitsemien
neulanpistojen ja verisuoniyhteyksien maaraa.

Suorituskykyominaisuudet:

hteyden suurten

infuusiota tai Katetrin

sisadnvientia varten.

@ Sisaltda vaarallisen aineen:

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

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

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

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

3. Ladkarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, ettd
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
valineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, etta
jos potilaalla on verenkiertojarjestelman implantti,
sisaanvientitoimenpide on tehtéva suorassa nakoyhteydessa
ohjainvaijerin kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

4. Ohjainvaijeria tai holkki-/laajenninkokoonpanoa sisaan
vietdessd ei saa kdyttaa liiallista voimaa, silla tama voi

5.

o

8.

9.

10.Solislaskimon kayttoon sisaanvientikohtana voi

aiheuttaa verisuonen puhkeaman, verenvuodon tai osan
rikkoutumisen.

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

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

. Jos paineinjektiokdytossa kdytetddn laitteita, joita ei ole

tarkoitettu paineinjektioon, seurauksena voi olla luumenien
vélinen vuoto tai repedma 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 vahentédmiseksi. Kiinnitd ainoastaan
merkittyja stabilointikohtia kayttaen.

Jos ilman annetaan paasta verisuoniyhteyslaitteeseen tai
laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia. Avoimia neuloja
tai sulkemattomia, kiinnipuristamattomia laitteita ei saa jattaa
keskuslaskimon punktiokohtaan. Kayta ainoastaan tiukasti
kiristettyja luer-liitant6ja kaikkien verisuoniyhteyslaitteiden
kanssa, jotta véltettaisiin niiden irtoaminen vahingossa.

liittya
solislaskimon ahtauma.

11.Laékéreiden on oltava tietoisia tdhan laitteeseen liittyvista

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

* verisuonen seindman * verenvuoto
puhkeama * rytmihdiriot

* keuhkopussin ja ¢ hemothorax
valikarsinan vauriot o okkluusio

¢ ilmaembolia ¢ pneumothorax

* holkkiembolia .

sydantamponaatio
katetriembolia
fibriiniholkin
muodostuminen

* rintatiehyen laseraatio
¢ bakteremia
* septikemia

* tromboosi ¢ poistokohdan infektio
¢ tahaton verisuonen * verisuonen eroosio
punktio o katetrin karjen

* hermovaurio/-vamma
* hematooma

virheellinen asento
extravasaatio

Varotoimet:

1.

2.
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Laitetta, ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa
muuttaa sisdanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.
Toimenpiteen saa tehdd vain péateva henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.



3.

. Verindytteen ot

laitoksen
laitteiden

Kéyta tavanomaisia varotoimia ja noudata

kdytantoja  kaikkiin  toimenpiteisiin, myos

turvallisessa havittamisessa.

Laitetta ei saa kayttda, jos pakkaus on vaurioitunut tai

auennut vahingossa ennen kayttod. Havita laite.

Nama laitteet on sdilytettadva olosuhteissa, joissa ne pysyvat

kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

Jotkin laitteen sisaanvientikohdassa kaytetyt

desinfiointiaineet sisdltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa

laitemateriaalia. Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat

heikentdd polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama

aineet voivat myos heikentda stabilointilaitteen ja ihon

vélista kiinnitysta.

¢ Asetonia ei saa kayttaa

¢ Alkoholia ei saa kayttaa laitteen pinnan liottamiseen eika
alkoholin saa antaa jaada laiteluumeniin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelméana.

¢ Polyeteeniglykolia sisdltavia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

laitteen pintaan.

¢ Olevarovainen, kuninfundoit suuren alkoholipitoisuuden
sisaltavia ladkkeita.

e Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen
ihopistosta ja ennen siteen asettamista.

e Setin osat eivat saa joutua kosketukseen alkoholin
kanssa.

Paikalleen jaavat laitteet taytyy saannollisesti tarkastaa

halutun virtausnopeuden, siteen kiinnityksen, oikean

asennon ja tiukan luer-liitdnnén suhteen.

on i suljettava jéljella
olevat portit, joiden lapi liuoksia infusoidaan.

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

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka
esitetaan ndissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Punktiokohdan valmistelu:

1

2
3.
4
5

Aseta potilas sopivaan asentoon sisaanvientikohtaan nahden.

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

« Menetelmé reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle.

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

Anna paikallispuudutetta sairaalan kayténtdjen ja menetelmien mukaisesti.

hali

Havitd neula.

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

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

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

AVaromimi: Rld yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan

SharpsAway I -poistokuppiin. Nimé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
voivat josney ulos poi i

Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelméd on toimitettu, sitd voidaan kayttad
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen.
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AVarotoimi: Neuloja ei saa kdyttdd uudelleen sen jalkeen, kun ne on tydnnetty

SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmaan. Neulan kérkeen voi tarttua hiukkasia.

vir j katetri
huuhtelunesteelld, jotta kulku katetrin k

ohjeita Kastele pallo

lapi on help

AVarotoimi: Ali tiytd virtausohjatun Katetrin palloa ennen katetrin

7.

8.
9.

kontaminaatiosuojan lapi viemista pallon vaurioitumisriskin pienentamiseksi.

Aseta kontaminaatiosuoja:

a.Jos kdytetddn katetrin kontaminaatiosuojaa yhdessa Tuohy-Borst-sovittimen
kanssa (jos toimitettu), vie halutun katetrin kérki katetrin kontaminaatiosuojan
Tuohy-Borst-sovitinpdan |api. Tyonné katetri letkun ja kannan lapi toisessa padssa
(katso kuva 2).

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).

Kuva3
«  Vie halutun katetrin krki katetrin kontaminaatiosuojan proksimaalisen paan
Iapi. Tyonna katetri letkun ja kannan ldpi toisessa padssa (katso kuva 4).

katetrin proksimaalipaa

distaalinen kanta proksimaalinen kanta

Kuva 4

Tynna koko katetrin ja katetrin p n padhan.
Jos kdytetaan virtausohjattua katetria, téyta ja tyhjennd pallo ruiskun avulla pallon
eheyden varmistamiseksi.

imi: Al ylita p

antamaa

Aseta katetri ja katetrin kontaminaatiosuoja steriilille alueelle odottamaan lopullista
paikalleen asettamista.

10. Vie laajennin koko pituudeltaan hemostaasiventtiilin kautta holkkiin painaen

kantaan. Aseta

kantaa lujasti t tiilikok
steriilille alueelle odottamaan holkin lopullista asetusta.

Ensimméisen laskimoon paasyn tekeminen:

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kaytetéan verisuonistoon padsya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan vieda
sisaan katetrin asettamisen avuksi. Neulan krki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta, jotta
ladkari voi tunnistaa neulan kérjen tarkan sijainnin, kun tehddén suonipunktio ultradanté
kdyttéen.

Suojaneula/turvaneula (jos toimitettu):
Suojaneulaa/turvaneulaa on kéytettava valmistajan antamien kdyttoohjeiden mukaisesti.



Arrow Raulerson -ruisku (jos toimitettu):
Arrow Raulerson -ruiskua kdytetadn yhdessd Arrow Advancer -laitteen kanssa
ohjainvaijerin sisaanvientiin.

11. Tydnnd sisaanvientineula tai ruiskuun kiinnitetty Katetri/neula tai Arrow Raulerson
-ruisku (jos toimitettu) verisuoneen ja aspiroi.

AVamltus Avoimia neuloja tai laitteita
ei saa jattaa keskuslaski Jos ilman paasta
keskuslaskimoyhteyden vallneeseen tai laskimoon, seurauksena voi olla
ilmaembolia.

A P N liariskin valttami

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

Laskimoyhteyden tarkistaminen:
Varmista laskimoyhteys jollakin
sijoiteta valtimoon:

i neulaa ei saa viedd uudelleen

jottei katetria vahingossa

«  Keskuslaskimoaaltomuoto:

« Tyonnd nesteelld esitaytetty tylppé i mannan
takaosaan ja Arrow Raulerson -ruiskun venmlllen lapi. Tarkkaile keskuslaskimon
paineaaltomuotoa.

¢ Poista transduktioanturi, jos kdytdssa on Arrow Raulerson -ruisku.
« Sykkiva virtaus (jos hemodynaaminen tarkkailulaite ei ole kéytettavissa):

« Avaa Arrow Raulerson -ruiskun venttiilijarjestelmé transduktioanturilla ja tarkkaile
sykkivaa virtausta.

« Irrota ruisku neulasta ja tarkkaile sykkivad virtausta.

AVamitus: Sykkivd virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

AVarotoimi:iliIuotapelki‘isﬁén iroidun veren variin laskimoti kkina.

Ohjainvaijerin asettaminen:

Ohjainvaijeri:

Pakkauksia/setteja on saatavana erilaisten kanssa. Ohjai

on saatavana eri lapimittaisina, eri pituisina ja erilaisilla karkirakenteilla erityisia
sisaanvientimenetelmia varten. Tutustu er Imassd kéytettavaan ohjainvaijerii
tai -vaijereihin ennen itse siséanvientitoimenpiteen alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):
Arrow  Advancer -valinettd kaytetadn J-karjen
ohjainvaijeri voidaan viedd Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.

jotta

«  Vedd J-karki taaksepdin peukalolla (katso kuva 5).

« Aseta Arrow Advancer -valineen karki (J-krjen ollessa sisadn vedettynd) Arrow
Raulerson -ruiskun mannén tai sisaanvientineulan takaosassa olevaan reikdan.

I~

. Suorista ohjainvaijerin J-karki kuvatulla tavalla suoristusputkella tai Arrow Advancer
-vdlineelld. Tyonnd ohjainvaijeria Arrow Raulerson -ruiskuun noin 10 cm, kunnes
ohjainvaijeri menee ruiskun venttiilien ldpi ta vientineulan (tai katetrin) si

voi edellyt kiert kettd.

Arrow Advancer -vdlinettd, nosta peukalo ja vedd Arrow
Advancer -vélinetta noin 4-8 cm poispain Arrow Raulerson -ruiskusta tai
sisaanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer -vilineen padlle. Samalla
kun pidét tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonnd 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) sisédnvientineulan kanssa, apuna voidaan
kdyttdd seuraavia sijoitusmerkkeja:

AVavoitus: Arrow Raulerson -ruiskua ei saa aspiroida, kun ohjainvaijeri on
paikallaan, silla ilmaa voi pasta ruiskuun takaventtiiliin kautta.

/\ Varotoimi: Al ruiskuta verta uudell don riskin

ruiskun takaosasta (tulpasta).

AVaroltus Oh]amvaljerla ei saa vetdd pois neulan vustoa o0saa vasten
in katk tai vaurioitt:

. Poista sisdanvientineula ja Arrow Raulerson -ruisku (tai katetri) pitamaélla samalla
ohjainvaijeria paikallaan.
. Kaytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkeja potilaassa olevan pituuden sdatémiseen
paikalleen jadvén laitteen halutun sijoitussyvyyden mukaan.
16. Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin terdvallé reunalla, suunnaten sen poispdin
ohjainvaijerista.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.
/\ Varoitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpelllla.
« Aseta skalpellin terdvé reuna poispain ohjainvaijerista.
« Kun skalpelli ei ole kaytdssa, kllnmta sen turvatoiminto tal Iukltus

(jos terdvien id vaaran pi
17. Kéytd kudoksenlaajenninta laski vievén kud tarpeen
mukaan. Seuraa ohjainvaijerin kulmaa hitaasti ihon lapi.
AVavoltus Rla jata kudoksenl inta paikalleen jaavaksi k iksi. Jos
kudoksenl; jatetdan paikall potilaalla voi esiintyd verisuonen

seinaman perforaatioriski.

Laitteen tydntaminen sisaén:

18. Pujota | venttiilikokoonp kapeneva karki ohjainvaijerin
pédlle. Ohjainvaijerista on jdatava nakyviin riittdvd pituus laitteen kannan paastd,
jotta voidaan sailyttd tiukka ote ohjainvaijerista.

19. Ota kiinni laheltd ihoa ja tyonna hieman kiertavalld liikkeelld kokoonpanoa riittavaan
syvyyteen suoneen etenemistd varten. Laajenninta voidaan vetda osittain takaisin,
jotta holkin eteneminen kiemuraisen verisuonen l&pi helpottuu.

Varotoimi: Al veda laajenninta pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sisalla,
jotta holkin karjen vaurioitumisriski pienenee.

20.

S

Tyanna holkkikokoonpano irti laajentimesta suoneen, ottaen jalleen kiinni laheltd
ihoa ja hieman kiertavaa liikettd kayttéen.

2.

Poista sivuportin péadtytulppa ja kiinnitd ruisku aspirointia varten, jotta
voidaan varmistaa holkin asianmukainen sijoittuminen suonen siséan. Pidd
holkkikok riittavasti

ja vedd ohjainvaijeria ja
taaksepdin, jotta laskimoveren virtausta voidaan aspiroida sivuporttiin.

AVarotoimi

22. Pida ja poista ijeri ja laajennin yhtend
yksikkona. Aseta sterulln késineen pemama sormi hemostaasiventtiilin paalle
AVaroltus Jotta
idaan, ala jata |
AVavoitus: ikkakin ohjainvaijerin rikk on erittain pieni,
ladkarin on ymmarrettava, ettd rikkoutuminen on mahdollista, jos vaijeriin
kohdistetaan liiallista voimaa.

idd koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista.

jﬁéivéiksi

Huuhtele ja liitd sivuportti tarvittaessa sopivaan letkuun.
23. Syota katetri holkkikokoonpanon I&pi suoneen. Tyonnd katetri haluttuun sijaintipaikkaan.
AVaroltus Hemostaaswenmllm on oltava tukittuna koko ajan ilmaembolian,
[ tai riskin 4 Kehossa

olevan  keskuslaskimokatetrin ~ puuttuessa  kayta  Arrow-obturaattoria
hemostaasiventtiilin tukkimiseen.

24,

®

Pidé katetria paikallaan ja asettele katetrin kontaminaatiosuoja uudelleen siten, ettd

« 20 cm:n merkki (kaksi juovaa) mdnndn
kdirki on neulan pédn kohdalla
« 32 cm:n merkki (kolme juovaa) ménndin

distaalinen kanta on noin 12,7 cm:n (S tuuman) padssa hemostaasiventtiilista.
Pidd katetrin i

25.

kantaa p Irrota

kdirki on noin 10 cm neulan pédn ohi.

AVarotmml Plda koko ajan tlukastl kiinni ohjainvaijerista. Pida nmavan pltka
0sa oh 4 kasittelya varten. lloi ivoi
johtaa vaijeriemboliaan.
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distaalinen kanta sisasyottoletkusta eteenpamveta
ttiilikok kohti. Pida

13 Tyonnd distaalista kantaa

foannEio | I

26. Paina katetrin k kantaa kok
Lukitse kiertamalld (katso kuva 7).

«  Suuntaa kannassa oleva lovi k

korkin péalle.

korkissa olevaan luk




«  Tyonnd kantaa eteenpdin korkin paalle ja kierrd.
27.

=

Pidd katetria paikallaan ja lukitse katetri paikoilleen:

a. Jos kéytetdan katetrin k yhdessé Tuohy-Borst: kanssa,
tartu katetriin katetrin kontaminaatiosuojan etuosan kautta ja pidd paikallaan, samalla
kun asettelet Tuohy-Borst-sovitinpan halutulla tavalla uudelleen.

AVarotoimi: Al asettele sisaanvientikatetrin Tuohy-Borst-sovitinpats enaa sen
jalkeen, kun se onsiirretty tahan lopulliseen paikkaan.

«  Kiristd Tuohy-Borst-sovitin painamalla korkkia alas ja samalla kaantamalla
mydtapaivaan, jolloin kanta kiinnittyy katetriin. Vedé varovasti katetria tiukan
kiinnityksen varmistamiseksi.

AVarotoimi: Rl ylikirista Tuohy-Borst-sovitinta luumenin kiristymisen tai
sisad ik i ioi vaaran pi iseksi.

« Katetrin kontaminaatiosuojan Tuohy-Borst-sovitinpda on kiinnitettava steriililla
teipilla, jotta katetrin liikkuminen estetéén (katso kuva 8).

AVaromimi: Ala aseta teippia suojan lapinakyvaan paall

30. Dokumentoi toimenpide sairaalan kdyténtdja ja menettelytapoja noudattaen.

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kéyténtdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, I6ystyy tai ei end suojaa).
Katetrin avoimuus:

Séilyta laitteen avoimuus sairaalan kdytantojen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti.
Koko keskuslaskimolaitepotilaita hoitavan henkilokunnan taytyy tuntea tehokkaat hoitotavat

laitteen kehossa pitamisen keston pidenta ja

Toimenpide katetrin poistamiseksi holkista:

1. Aseta potilas Kliinisesti tar i
vahentamiseksi.

2. Avaa katetrin kontaminaatiosuoja holkkilukituksesta ja veda katetri pois holkista.
Peitd valiaikaisesti venttiilireika steriilin kasineen peittdmélla sormella, kunnes

Vaaran

repeamisvaaran pienentamiseksi.

Katetri

Tuohy-Borst-sovitin

Kuva 8

b. Jos kdytetdan katetrin kontaminaatiost hdessa TwistLock-sovittimen kanssa,
katetrin lukitsemiseksi paikall

i asetetaan. Aseta obturaattorikorkki paikoilleen.

AVaroitus: Hemostaasiventtiilin on oltava tukittuna koko ajan ilmaembolian,
inaation tai don riskin pi i

Holkin poistotoimenpide:

" Laicacti mahdnllicen il holi

1. Aseta potilas Kliinisesti tarkoi vaaran
vahentamiseksi.
2. Irrotaside.

AVavotoimi: Sidettd ei saa poistaa saksilla leikaten laitteen leikkaamisriskin
pienentamiseksi.

3. Poista kiinnitysvéline laitteesta, jos tdma soveltuu.
i: Ole inen, ettet leikkaa laitetta.

kaannd distaalisen kannan yldosaa I

Asettele katetrisuojan proksimaalinen p&d halutulla tavalla uudelleen. Lukitse
paikoilleen kiertamalla yla- ja alapuoliskoja vastakkaisiin suuntiin. Testaa sovitinta
nykdisemalld katetria varovasti, jotta tiukka kiinnittyminen katetriin varmistetaan

(katso kuva 9).
A imi: Al asettele p kantaa uudell kun se on lukittu
lopulliseen paikkaan.
<«— |ukittu
auki
Kuva 9

Laitteen kiinnittdminen:
28. Kiyta ~ ommelainesalpaa  holkin  kiinnittamiseen ja/tai
pakkapussiompeleella holkin lainerenkaan ympari.
/N Varotoimi: I3 Kiinniti suoraan holkin ulkoreunaan holkin leikkaamisen tai
vahingoittamisen tai virtauksen estamisen riskin pienentamiseksi.

ankkuroi

29. Varmista, ettd sisaanvientikohta on kuiva, ennen kuin asetat siteen

Ead

Pyyda potilasta pidattaméaan hengitystéan, jos poistetaan laitetta solislaskimosta tai
kaulalaskimosta.

5. Poista laite (ja katetri, jos timd soveltuu) vetamalld hitaasti ihon suuntaisesti.

6. Paina suoraan kohtaa, kunnes
okkluusioside.

i, ja aseta

A Varoitus: Katetrista janyt reitti pysyy ilman sisdinmenokohtana, kunnes kohtaan
muodostuu uusi epiteeli. fosidettd on pidettava vahintaan
24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan néyttad muodostuneen uusi epiteeli.

7. Dokumentoi poistomenetelmé sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti
(myds varmistus siitd, ettd koko laitteen pituus on poistettu).

Potilaan arviointiin, ladkarin sisad Imaan ja tdhan
i liittyviin mahdollisii ikaatioihin liittyvaa vi i
on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisestd kirjallisuudesta ja Arrow
| LLC -yhtion verkkosit Ita: www.teleflex.com
Néiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

sdantelyjarjestelman maissa (Iaakinnallisistd laitteista annettu asetus 2017/745/EU); jos taman
laitteen kdyton aikana tai sen on tapal vakava ilmoittal

ohjeiden mukaisesti.

imi: Pida sisaa

siitd istajalle ja/tai sen dustajalle seka

side | isesti ja
saanndllisesti aseptista menetelméaé kayttéen.

) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
https://ec.europa, i i ts_en

g
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Gaine d’introduction percutanée

Utilisation prévue :
Le dispositif d'introduction Arrow est destiné a fournir un accés veineux a court terme
(<30jours).

Indications :

La gaine dintroduction percutanée Arrow permet l'accés veineux dans le cadre
d'interventions qui nécessitent la perfusion d'un grand volume de liquide ou l'introduction
d'un cathéter dans la circulation centrale.

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

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
(apacité 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.

(apacité 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‘acces vasculaire pour le patient.

Caractéristiques des performances :
Permet |'accés veineux pour la perfusion d'un grand volume de liquide ou l'introduction
d'un cathéter.

@ Contient des substances dangereuses :

Les composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une sub e CMR de ¢ 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 toxicologique des di itifs, il n’y a aucun risque de
sécurité bi pourlesp lors de l'utilisation de ces
dispositifs conformément aux instructions contenues dans ce
mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

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

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

N

w

d'insertion sous visualisation directe afin de réduire le risque
de piégeage du guide.

4. 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
'endommagement d’'un composant.

5. Le passage du guide dans le cceur droit peut provoquer des
dysrythmies, un bloc de branche droit et une perforation de
la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.

6. 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.

7. Lutilisation 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.

®

Pour réduire le risque 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-claviére.

11.Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux cathéters vasculaires dont, entre
autres :

¢ perforation de la paroi ¢ hémorragie
vasculaire o dysrythmies

* |ésions pleurales et * hémothorax
médiastinales e occlusion

* embolie gazeuse ¢ pneumothorax

* embolie de gaine « tamponnade cardiaque

* lacération du canal ¢ embolie de cathéter
thoralc!t?u? « formation de gaine de

¢ bactériémie fibrine

* septicémie « infection du site de

¢ thrombose sortie

* ponction artérielle o érosion du vaisseau
accidentelle * mauvaise position de

* endommagement/Iésion I'extrémité du cathéter
du nerf * extravasation

¢ hématome



Précautions :

1.

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

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.

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 'lemballage 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, I'acétone et

le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des
matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également
affaiblir '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
du dispositif pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.

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

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

¢ 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 prélevements 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
lumiere 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

Positionner le patient de fagon adaptée pour le site d'insertion.

« Voie d'abord sous-claviére ou jugulaire : Placer le patient légerement 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
Iétablissement.

Eliminer Iaiguille.

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

D’une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
daiguilles (voir 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.

APrécaution : 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 apres utilisation.

A Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois qu'elles ont été placées dans le

A Précaution :

systeme 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.

Ne pas gonfler le ballonnet du cathéter flottant avant son
insertion dans la gaine anticontamination du cathéter pour réduire le risque
d’endommagement du ballonnet.

Appliquer la gaine anticontamination :

a.Si une gaine du cathéter avec Tuohy-Borst (le cas
échéant) est utilisée, insérer 'extrémité du dispositif souhaité dans Iextrémité de
I'adaptation Tuohy-Borst de la gaine anticontamination du cathéter. Faire progresser
le cathéter dans la tubulure et l'embase a 'autre extrémité (voir Figure 2).

Gaine
anticontamination
du cathéter

Cathéter ¢

Extrémité Adaptateur *
du cathéter Tuohy-Borst
Figure 2
b.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur TwistLock
(le cas échéant) est utilisée, s'assurer que le double Twistlock de la gaine
i ination du cathéter est enti ouvert (voir Figure 3).
Verrouillé
Ouvert

Figure 3
o Insérer lextrémité du cathéter souhaité a travers l'extrémité proximale de
la gaine anticontamination du cathéter. Faire progresser le cathéter dans la
tubulure et I'embase a I'autre extrémité (voir Figure 4).

Extrémité proximale du cathéter

— BT T EHE

Embase distale Embase proximale

Figure 4
Faire glisser la gaine anticontamination du cathéter vers l'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 '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 échogéne (si fournie) :

Une aiguille échogene est utilisée pour permettre d‘accéder au systeme 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) :
Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément & la notice d'utilisation du fabricant.

Seringue Raulerson Arrow (si fournie) :

La seringue Raulerson Arrow est utilisée avec I'Arrow Advancer pour l'insertion du guide.

11. Insérer l'aiguille de ponction ou le cathéter/aiguille avec la seringue ou seringue
Raulerson Arrow raccordée (si fournie) dans la veine, et aspirer.

A Avertissement : Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des dispositifs sans capuchons
etsans clamps dans le site de ponction veineuse centrale. Une embolie gazeuse peut
se produire si de I'air pénétre dans un dispositif d'accés veineux central ou une veine.

A Précaution : Pour réduire le risque d’une embolie de cathéter, ne pas réinsérer
l'aiguille dans le cathéter d'introduction (si fourni).
Confirmer 'accés veineux :
Utiliser I'une des techniques suivantes pour confirmer |'acces 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 Raulerson
Arrow et vérifier que la forme d'onde de la pression veineuse centrale est présente.
¢ Retirer la sonde de transduction si la seringue Raulerson Arrow est utilisée.
«  Débit pulsatile (si un appareil de surveillance hémodynamique n'est pas disponible) :

« Utiliser la sonde de transduction pour ouvrir le systéme a valves de la seringue
Raulerson Arrow et chercher un débit pulsatile.

« Déconnecter la seringue de laiguille et chercher un débit pulsatile.
AAvenissemem : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.
A Précaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer I'accés veineux.
Insérer le guide :
Guide :
Les kits/sets sont disponibles avec une variété de quides. Les guides sont fournis en
différents diameétres, longueurs et c i ité pour des méthod
dinsertion 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 'extrémité en J du guide afin d'introduire le
quide dans la seringue Raulerson Arrow ou une aiguille.

«  Rengainer le J a I'aide 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 Raulerson Arrow ou de |'aiguille de ponction.

~

. 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 Raulerson Arrow d'environ
10 cm jusqu'a ce quil passe a travers les valves de la seringue ou dans |'aiguille de
ponction (ou le cathéter).

« L'avancement du guide peut nécessiter un Iéger mouvement de rotation.

« Si 'Arrow Advancer est utilisé, soulever le pouce et tirer 'Arrow Advancer pour
Iéloigner d'environ 4 a 8 cm de la seringue Raulerson Arrow ou de laiguille de
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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 la figure 6). Continuer jusqua 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
aspirée) et une aiguille de ponction de 6,35 cm (2,5 po), les références de position
suivantes peuvent étre faites :
« repére de 20 cm (deux bandes) entrant dans I'arriére du piston = lextrémité du
guide se trouve au bout de I'aiguille
« repére 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

APrécaution : 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.

AAvertissemem :Ne pas aspirer avec la seringue Raulerson Arrow quand le guide
est en place, au risque de laisser pénétrer de I'air dans la seringue par la valve
arriére.

A Précaution : Ne pas reperfuser le sang, pour réduire le risque de fuite de sang a
l'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 d‘aiguille.

=

. Retirer l'aiguille de ponction et la seringue Raulerson Arrow (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 quide.

A Avertissement : 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 pigire 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 I'ensemble avec un léger mouvement
de torsion jusqu‘a 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.

APré(aution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve
complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement de
I'extrémité de la gaine.

2
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. 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 l'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. En tenant l'ensemble de gaine en place, retirer d'un seul tenant le guide et le
dilatateur. Placer un doigt ganté stérile sur la valve hémostatique.



A Avertissement : Ne pas laisser le dilatateur en place en tant que cathéter a
demeure afin de réduire le risque de perforation de la paroi vasculaire.

AAvertissement : 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 |'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 I'obturateur Arrow pour occlure
la valve hémostatique.

24. Maintenir en place le cathéter et rep rla gaine antic 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 I'embase proximale de la gaine anticontamination du cathéter.
Retirer I'embase distale du tube d'alimentation interne en tirant vers Iavant. Faire
progresser l'embase distale en avant vers l'ensemble de valve hémostatique. Maintenir
I'ensemble en place.

26. Appuyer sur l'embase distale de la gaine anticontamination du cathéter sur le
capuchon de I'ensemble. Viser pour fermer (voir Figure 7).

«  Orienter la fente dans I'embase avec la goupille de verrouillage sur le capuchon
del'ensemble.

«  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 l'extrémité de 'adaptateur
Tuohy-Borst comme souhaité.

A Précaution : Ne pas repositionner I'extrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst sur le
cathéter d'insertion une fois déplacé en position finale.

«  Serrer I'adaptateur Tuohy-Borst en appuyant sur le capuchon tout en le tournant
dans le sens des aiguilles d’une montre pour fixer l'embase au cathéter. Tirer
doucement sur le cathéter pour vérifier sa fixation.

A Précaution : Ne pas trop serrer 'adaptateur Tuohy-Borst pour réduire le risque de
constriction de la lumiére ou dendommagement du cathéter dinsertion.

o Lextrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst de la gaine anticontamination du
cathéter doit étre fixée a l'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 l'embase distale dans le sens des aiguilles
d’une montre pour fixer le cathéter en place. Replacer I'extrémité proximale de

<«— Verrouillé

Figure 9
Fixer le dispositif :

28. Utiliser la languette de suture pour fixer la gaine et/ou Iancre avec des sutures
circulaires autour de I'anneau de suture de gaine.

Précaution : Pour réduire le risque de sectionner ou dendommager 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.

APrécaution : Prendre soin du site dinsertion en changeant les pansements
réguliérement, méticuleusement et sous asepsie.

30. Consigner la procédure conformément aux protocoles et procédures de 'établissement.
Nettoyage et entretien :

Pansement :
Réaliser le C

o

auxp les, procédures et directives pratiques de
Changer immédi le s'il devient é (p. ex., sil
est mouillé, souillé, décollé ou quiil 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 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 lobturateur soit inséré. Appliquer le capuchon de l'obturateur.

Averti :Lavalve hé doit étre occluse a tout moment afin de
réduire le risque d'embolie gazeuse, de contamination ou d’hémorragie.

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.

APré(aution : 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. Retirerle dispositif (et le cathéter, le cas échéant) lentement, en le tirant parallélement
alapeau.

6. Appliquer une pression directement sur le site jusqu‘a I'obtention de I'hémostase et
poser ensuite un occlusif a base de |

la gaine du cathéter dans la position souhaitée. Visser les moitiés 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 'embase proximale une fois quelle est fixée en
position finale.

34

: Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée d'air potentiel
jusqu'a I'épithélialisation du site. Le pansement occlusif doit rester en place
pendant 24 heures au moins ou jusqu’a ce que le site semble épithélialisé.

Aver

7. Documenter la procédure de retrait en confirmant notamment que toute la
longueur du dispositif a été retirée conformément aux protocoles et procédures de
Iétablissement.



Pour obtenir des articles de référence sur |'évaluation des patients, la formation médicaux) ; si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation,
fles cllnluen's, les techniques d'insertion et les compllsatlfuns poten'tlglles assoqges un incident grave venait a se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site i N L X
Web d'Arrow International LLC 3 : www.teleflex.com son mandataire et a l'autorité nationale. Les contacts des autorités nationales

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU compétentes (points de contact de vigilance) ainsi que des  informations  plus

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission européenne :
P b o

régime de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs https://ec.europa.eu/gi ical-devices/contacts_en

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

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

produit.
Contient des P Systeme de barriére stérile
. A, Consulter - . Stérilisé a l'oxyde ! -
Mise en garde | Dispositif médical . | substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser PR unique avec conditionnement
le mode d'emploi déthylene S
dangereuses de protection intérieur
~e LS
ez %
|+ | ® | W | [REF] |[LOT] “
Systemede [ Conserver a Iabri Ne pas utiliser si Produitfabriqué
o a Conserver ) sans latex de ‘4 3 P .
barriére stérile | durayonnement I'emballage est Référence Numéro delot | Utiliser jusquau | Fabricant
h . aussec . caoutchouc
unique solaire endommagé naturel

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

Date de «Rxonly » (sur prescription uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration
fabrication Importateur |- qy/iyante telle quelle 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 ou sur prescription médicale.

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

35



[ de

ARROW

Perkutane Einfiithrschleuse

Zweckbestimmung:
Die Arrow Einfiihrschleuse ist fiir den kurzzeitigen (< 30 Tage) Zugang zum Venensystem
bestimmt.

Indikationen:

Die Arrow perkutane Einfiihrschleuse erméglicht den vendsen Zugang fiir Verfahren,
bei denen die Infusion groRer Fliissi oder die Kathetereinfiihrung in das
zentrale Kreislaufsystem erforderlich ist.

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

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Ermaglicht den Zugang zur Zirkulation und die schnelle Infusion von groBen
Fliissigkeitsvolumina in den Patienten zur Behandlung z. B. bei Schock und Trauma.

zentralen
ischen Produkten und
llen am Patienten.

Ermoglicht die Einfihrung von ein- oder
sonstigen Behandl fukten oder expl ischen/di
reduziert so die Anzahl der K und Gefaf3

Leistungsmerkmale:
Ermoglicht den vendsen Zugang fiir die Infusion groBer Fliissigkeitsvolumina oder die
Kathetereinfiihrung.

@ Enthiélt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komponenten koénnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten,
das als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd
oder fortpflanzungsgefdhrdend) der Kategorie 1B gilt.
Die Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und der Zweckbesti und des
toxikologischen Profils der Produkte b ht kein biol

Sicherheitsrisiko fiir Patlenten bel Verwendung der Produkte
gemaB der vorli

he!

Gebr g

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen

Warnhinweise:

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

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

Der Arzt muss wissen, dass sich der Fiihrungsdraht potenziell
ineinemimplantierten Produktim Kreislaufsystem verfangen
kann. Falls der Patient ein Implantat im Kreislaufsy 1 hat,
wird empfohlen, die Einfiihrung unter direkter Sichtkontrolle

w

»

5.

o

7.

8.

9.

durchzufiihren, um das Risiko zu vermindern, dass sich der
Flihrungsdraht verfangt.

Beim Einbringen des Fihrungsdrahts oder der
Schleusen-/Dilatatoreinheit  keine iiberméaBige Kraft
ausiiben, da dies eine GefaBperforation, Blutung bzw.
Komponentenbeschédigung zur Folge haben kann.

Das Vorschieben des Fithrungsdrahts in die rechte Herzhilfte
kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

Bei der Platzierung oder Entfernung von Fiihrungsdraht,
Dilatator oder Schleuse keine ibermaBige Kraft ausiiben.
UberméBiger Kraftaufwand kann zur Beschidigung
oder zum Bruch von Komponenten fiihren. Falls eine
Beschadigung vermutet wird oder das Entfernen nicht ohne
Schwierigkeiten maglich ist, sollte eine Rontgenaufnahme
gemacht und das weitere Vorgehen besprochen werden.

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.

Keine Befestigungen, Klammern und/oder Nahte
direkt am AuBenumfang des Produktkérpers bzw.
einer Verlangerungsleitung anbringen, um das Risiko
von Einschnitten bzw. Schdden am Produkt oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur
an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.
Beim Eindringen von Luft in einen Gefa8zugangsweg bzw.
eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene
Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte Produkte
nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Bei
allen GefdaBzugangswegen 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:

* GefaBwandperforation ¢ Hamorrhagie

* Pleura-und ¢ Dysrhythmien
Mediastinumverletzungen e Himatothorax

¢ Luftembolie e Verschluss

* Embolische Verschleppung e Pneumothorax
der Schleuse o Herztamponade

* Lazeration des Ductus e Embolische
thoracicus Verschleppung des

* Bakteriamie Katheters

* Septikdmie ¢ Bildung einer Fibrinhdille

¢ Thrombose ¢ Infektion an der

* Unbeabsichtigte arterielle Austrittsstelle
Punktion ¢ GefdBerosion

* Schadigung/Verletzung ¢ Falsche Lage der
von Nerven Katheterspitze

e Hamatom ¢ Extravasation



VorsichtsmaBBnahmen:

1. Das Produkt, den Fiihrungsdraht oder

Komponente des Kits/Sets wahrend der

Verwendung oder Entfernung nicht veréandern.

Das Verfahren muss von geschultem Personal, das lber

die anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und

potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBBnahmen 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.

Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,

dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung

geschiitzt aufzubewahren sind.

Manche an der Produkteinfiihrung

eine andere
Einfiihrung,

m d

ver

4. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Lokalanasthetikum verabreichen.

5. Kaniile entsorgen.

SharpsAway Il Entsorgungshehalter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):

Zur Entsorgung von Kanillen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehdlter mit

Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

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

«  Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehélter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
festgehalten, so dass sie nicht wieder verwendet werden kann.

AV--- ic Nicht Kaniilen, die in den SharpsAway I
Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder herauszuziehen.
Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim gewaltsamen Herausziehen
einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter kann diese beschadigt werden.

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

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 Produktoberfliche verwendet
werden.

e Die Produktoberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht
zur Wiederherstellung der Durchgéngigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Produktlumen verweilen.

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der
Einfiihrungsstelle verwenden.

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

¢ Die Einfithrungsstelle 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 routinemaBig auf die gewtinschte
Flussrate, sicheren Verband, korrekte Lage und sichere Luer-
Lock-Verbindung untersucht werden.

8. Zur Entnahme von Blutproben miissen alle (brigen

Anschliisse, durch die L6sungen infundiert werden,

voriibergehend geschlossen werden.

Nicht mehr notwendige intravaskulére Katheter unverziiglich

entfernen. Sollte dieses Produkt fiir den intermittierenden

vendsen 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. nicht alle in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Zubehdorteile. Vor Beginn

des Eingriffs muss sich der Operateur mit den Anleitungen
furr die einzelnen Komponenten vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

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.

Avm ic Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

6. Den Einsch gemaB den Anweisungen des Herstellers vorbereiten. Den
Ballon griindlich mit Spiilldsung befeuchten, um die Passage durch den Katheter-
Kontaminationsschutz zu erleichtern.

Vorsick Bnahme: Den Ballon des Einsc
durch den Katheter i hutz nicht inflati
Beschadigung des Ballons zu reduzieren.

vor der Einfiihrung
um das Risiko einer

7. Kontaminationsschutz anlegen:

a.Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit Tuohy-Borst-Adapter (sofern
enthalten) 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 ¢

*Katheterspitze 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 vollstéandig gedffnet ist (siehe Abbildung 3).

verriegelt

offen

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

— BT EE

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.

Das vom des

Volumen nicht iiberschreiten.

Vorsich

Katheter und Katheter-Kontaminationsschutz bis zur endgiiltigen Platzierung in das
sterile Feld legen.

10. Die gesamte Lange des Dilatators durch das Hamostaseventil in die Schleuse
einbringen. Dabei den Ansatz des Dilatators fest in den Ansatz der Himostaseventil-
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 GefaBsystem verwendet, damit ein
Filhrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die

Kaniilenspitze ist auf etwa 1cm Lange echogen, damit der Arzt bei der GefaRpunktion unter
Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/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.

AWarnhinweis: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgekl

«  Die,J"-Spitze mit dem Daumen zuriickziehen (siehe Abbildung 5).

= Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogener, J*-Spitze — in die Gffnung auf der
Riickseite des Kolbens der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile platzieren.

. Die ,J"-Spitze des Fiih drahts 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 Einfilhrkaniile
wegziehen. Den Daumen auf den Arrow Advancer legen, den Fiihrungsdraht gut
festhalten und die Gruppe in den Spritzenzylinder driicken, um den Filhrungsdraht
weiter vorzuschieben (siehe Abbildung 6). Fortfahren, bis der Filhrungsdraht die
gewiinschte Tiefe erreicht hat.

13. Unter Zuhilfenahme der i ki

Fiik fraht f llen, wie weit der Fiif

HINWEIS: Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit der Arrow Raulerson Spritze
(vollstiindig 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 Binder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich ca. 10 cm jenseits des Kaniilenendes

auf dem

(sofern
eingebracht wurde.

Avm ich hme: Den Fiih draht stets gut festhalten. Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiih draht nicht f halten wird, kann er embolisch hi
werden.

Die Arrow Spritze nicht wahrend sich der

Produkte nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Beim
Eindringen von Luft in einen zentralvendsen Zugangsweg bzw. eine Vene kann
es zu einer Luftembolie kommen.

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des

Fiih draht in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere
Ventil in die Spritze ein.

AVorsichtsmaﬂnahme: Blut nicht erneut infundieren, um das Risiko einer
Blutleckage aus der Riickseite (Kappe) der Spritze zu senken.

A inweis: Fiih raht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,

Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkath
(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 Pulsierender Fluss (wenn Gerite zur himodynamischen Uberwachung nicht
verfiigbar sind):
« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
de 6ffnen und auf pulsierenden Fluss priifen.

Druckiiber
« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.
AWamhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.
AVorsichtsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.
Fiihrungsdraht einbringen:
Fiihrungsdraht:
Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiil erhéltlich. Fiih dréh
sind in verschiedenen Durchmessern, Lingen und Spitzenformen fiir bestimmte
Einfiihrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfiihrung mit den Fiihrungsdrahten fiir
die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):
Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J*-Spitze des Filhrungsdrahts zur
Einbringung des Fiihrungsdrahts in die Arrow Raulerson Spritze oder in eine Kaniile.

um das Risiko eines mdglichen Abscherens oder einer Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.

. 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 Fiihrungsdraht weg zeigt.

AWamhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu
verandern,

A Warnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.
« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiit
zeigt.
« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betatigt werden.

weg

17. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern. Dem
Winkel des Fiihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen.

A Den Gewebedil nicht als Verweilkatheter im Gefa

belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaB belassen wird, besteht fiir den

Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

Produkt vorschieben:

18. Die verjiingte Spitze der Dilatator-/Schleusen-/V it tiber den Fiit
fadeln. Es muss eine ausreichende Lénge des Fiihrungsdrahts am Ansatzende des
Produkts freibleiben, damit der Fiihrungsdraht fest im Griff behalten werden kann.

. Die Einheit nahe an der Haut ergreifen und mit leichter Drehbewegung so weit
vorschieben, dass sie in das GefaB eingefiihrt werden kann. Der Dilatator kann
teilweise zuriickgezogen werden, um das Vorschieben der Schleuse durch stark
gewundene GefaBe zu erleichtern.



AVorsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickzichen, wenn sich die
Schleuse deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der
Schleusenspitze zu reduzieren.

20.

S

Die Schleuseneinheit vom Dilatator trennen und in das Gefa vorschieben. Dabei
wiederum nahe an der Haut zugreifen und eine leichte Drehbewegung verwenden.

2.

Um die korrekte Platzierung der Schleuse im GefaR zu iiberpriifen, die Endkappe
vom Seitenanschluss abnehmen und eine Spritze anbringen, um zu aspirieren. Die
Schl inheit festhalten und Fiik fraht und Dilatator so weit zuriickziehen,
dass vendses Blut in den Seitenanschluss aspiriert werden kann.

Den Fiih

stets gut fi

22. Die Schl inhei halten und Fii und Dilatator als Einheit
entfernen. Das Himostaseventil mit einem steril behandschuhten Finger verschlieBen.

AWarnhinweis: Um das Risiko einer maglichen GefiBwandperforation zu
reduzieren, den Dilatator nicht als Verweilkatheter in situ belassen.

AWarnhinweis: Obwohl ein Versagen des Fiihrungsdrahts &uBerst 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 anschlieBen.

2.

&

Den Katheter durch die Schleuseneinheit in das Gefal vorschieben. Den Katheter zur
gewiinschten Position vorschieben.

AWamhinweis: Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko
einer | i oder Ha ie zu Wenn
kein zentraler Katheter einliegt, das Hamostaseventil mit dem Arrow Obturator
verschlieBen.

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).

AV«-- ic Den Ansatz nicht mehr umpositionieren,
nachdem er in der endgultlgen 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.
Vorsick h Keine direkt am der
Schleuse anbringen, um das Risiko von Einschnitten bzw. Schaden an der
Schleuse oder eines reduzierten Durchflusses zu senken.

29. Vordem Anlegen eines Verbands gemaB den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.
A\ VorsichtsmaBnahme: Die Einfit

le regelmaBig sorgfaltig aseptisch

24. Den Katheter festhalten und den Katheter hut p ieren,
bis der distale Ansatz ungefahr 12,7 cm (5 Zoll) vom Hamostaseventil entfernt liegt.

25. Den proximalen Ansatz des Katheter hutze: Den
distalen Ansatz vom inneren Zufuhrschlauch trennen, indem nach vorne gezogen
wird. Den distalen Ansatz nach vorne zur Hamostaseventil-Einheit vorschieben. Die
Einheit festhalten.

26. Den distalen Ansatz des Katheter-Kontaminationsschutzes auf die Kappe der Einheit
driicken. Durch Drehen verriegeln (siehe Abbildung 7).
o Den Schlitzim Ansatz auf den Haltestift an der Kappe der Einheit ausrichten.
< Den Ansatz nach vorne iiber die Kappe schieben und drehen.

27. Die Katheterposition beibehalten und den Katheter verriegeln:

a.Wenn ein  Katheter-Kontaminationsschutz ~ mit  Tuohy-Borst-Adapter
verwendet wird, den Katheter durch den vorderen Abschnitt des Katheter-
Kontaminationsschutzes fassen und festhalten, wahrend das Ende mit dem Tuohy-
Borst-Adapter wie gewiinscht umpositioniert wird.

AVorsi(htsmaBnahme: Das Ende mit dem Tuohy-Borst-Adapter nach dem
Erreichen der endgiiltigen Position nicht wieder auf dem Einfiihrungskatheter
umpositionieren.

«  Den Tuohy-Borst-Adapter festziehen, indem die Kappe heruntergedriickt und
gleichzeitig im Uhrzeigersinn gedreht wird, um den Ansatz am Katheter zu
sichern. Vorsichtig am Katheter ziehen, um die sichere Befestigung zu bestétigen.

AVorsn:htsmaBnahme Den Tuohy-Borst-Adapter nicht zu fest annehen, um das

Risiko einer L g oder Beschédit des Einfiit k 4]

reduzieren.

o Das Ende des Katheter-Kontaminationsschutzes mit dem Tuohy-Borst-Adapter
sollte mit sterilem Heftpflaster gesichert werden, um Bewegungen des Katheters
zu hemmen (siehe Abbildung 8).

Vorsict Kein an der Hiille des Schutzes
anbringen, um das Risiko von Rissen im Material zu reduzieren.

Steriles Heftpflaster

Katheter

Tuohy-Borst-Adapter

Abbildung 8
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30. Das Verfahren gemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Vorgehensweisen dokumentieren.

Pflege und Wartung:

Verband:

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

Katheterdurchgangigkeit:

Das Produkt entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig 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
potenziellen 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.

Warnhinweis: 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.

AV«-- ich | Zum Abnek des Verbands keine Schere benutzen, um
das Risiko zu reduzi das Produkt ei hneid.

3. Die Befestigung vom Produkt entfernen, sofern zutreffend.

AVm ic Vorsichtig vorg 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 Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
herauszuziehen ist. Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in dizinischer Fachli und auf

6. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Hamostase eintritt. Danach der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen. Ein  Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im  PDF-Format steht unter

AWamhinweis: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
zu sein scheint. schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustindigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Verfahren dokumentieren, einschlieBlich der Bestatigung, dass das gesamte Produkt  |nformationen sind auf der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:

entfernt wurde. https://ec.europa.eu/g| ts_en

Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert

7. Die Entfernung gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

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

entnehmen.
A (1| ® | ®
Gebrauchsan-

Vorsicht Medizinprodukt weisung
beachten

Enthalt Nicht - . Mit Ethylenoxid |  Einfaches Sterilk
. N Nicht A " .
wiederverwenden sterilisiert mit Schutzverpackung innen

® | wa | [REF] |[LOT]| 53 | el

Fiir die Herstellung

\\_

N
y
9.

Elpfa(hgs Vor Sonnenlicht Vor Nasse Nicht vgrwenden, wurde kein Katalog- Haltbarkeits-
Sterilbarriere- - " wenn die Packung Losnummer Hersteller
schiitzen schiitzen PRI Naturkautschuk- Nummer datum
system beschadigt ist latex verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, SharpsAway, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von
Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2023 Teleflex
Incorp d. Alle Rechte vorbehal
Herstellungs- Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdl3 FDA CFR
datum Importeur | yoryendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder
auf rztliche Anordnung verkauft werden.
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ARROW

Onkdpt S1adePUIKNG ELCAYWYTG

MpoPAemopevn xprion:

0 kabetipac ewoaywyric Arrow mpoopiletar yia mapoyr Bpaxuxpoviag (<30 npépec)
PAeBiknc mpoaBaong.

Evdeieic xprone:

To Bnkdpt Stadeppikric eloaywync Arrow empémet T @heBikiy mpooBaon yia Stadikaoieg
mov anartodv €yyuon vypwv peydlou Oykou 1) €loaywyr KaBeTipa 0TV Kevipikn
Kukhogopia.

Ztoxeudpevn opdda acBevwv:

Npoopiletat yia xprion o€ aoBeveic pe avatopia katdMnn yia xprion pie To Teyvohoyikd
Tipoiov.

Avtevéeiec:

Kapia yvwotd.

Avauivousva KAWIKG 0@€An:

H \ta npéopaong oty (popia kat 1) Tayeia éyyuon peyalwv GyKwv vypol og
£évav a0Bevi) yla T Bepaneia katamingiag 1} Tpadpatog, yia mapddetypa.

H Suvatotta €16aywyng Kevipkwv GAeBIKaV Kaeirnpwv &g i no)\)\un)\u)v au)\wv
dNhwv Tevohoykav mpoiovtwy Bepaneiac i ]
TIPOIOVTWY, HEIOVOVTAG TOV apiBjd Twy TpumMpdTwY ps Behova K(ll Tov Béoewy GWEIQKI](
nipoopacng oTov acBevn.

XapaktnpioTikd emdooewv:
Empénert ghePiki mpdoPaon yia éyxuon vypv peyalou dykou 1 yia eicaywyn Kabetrpa.

@ Nepiéxel emkivéuveg ovaiec:

Ta s=faptiipatra mou Karackevalovrat pe T XpRon
avo&eidwrtou xaAuBa pmopsi va mepiéxouv Kofaitio > 0,1%
Kara Bapog (up CAS 7440-48-4), To omoio Bswpsital oucia
KMT (kap yovog, petalladioyovog 1 Todiki ywa v
avamapaywyr}) Katnyopiag 1B. H moodétnta kKoPaAtiou
OTa CUCTATIKA amd avosidwto xaAuBa éxet alohoynOsi,
Kat AapBavovrag unmépn tnv mpoBAemOHEVN XPHON Kat TO
To§IKOAOYIKO TIPOQIA TwV 'rsxvo)\olewv TIPOIGVTWY, 5£v
umiapyet Brooyikog G Yla TNV a0@PAAEIa TWV

Katd Tn XpHon Twv 'rsxvo}\olelbv TIPOIOVTWV CUNPWVA HE TIG
odnyisg mov mepiEovTtal oTIC Mapovoeg 08nyisg xpriong.

/\ Fevikéc TIpoEIdOMONIjoEIC KAl MPOPUAGEEIC

Mpogidomouioerg:

1. Zteipog, piag xpriong: Mnv emavaxpnoluoOmOlEiTte, NV
enmavenefepydleote KAl MRV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
EMOVAXPNOIHOTOINGN TNG CUCKEVNG Snuioupyei SuvnTiko
Kivuvo ocofapol Tpavpatiopov rfi/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnyrjoouv oe Odvato. H emavemegepyacia
1OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Tou mpoopilovtal yia pia
HOVo Xprion evOEXETal va IPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1 anwAela TN AelToupyIKOTATAG,

M

. ABaocte OAe¢ TIC TPOEISOMOINGCELG, TIC TTPOPUAALEIG Kat

T1G 0dnyieg mouv mepihapBdavovtal 0To €VOETO GUOKEVAGIAC
TIPWV XPNOIUOTIOIOETE TN OUOKEVN. X€ avtiBetn mepintwon,
umopei va mpokAnBei cofapdg tpavpatiopdg 1 Bavarog tou
acBevi.

. Ot KAwiKoi tatpoi mpénel va yvwpilouv tnv mbavotnta

mayideuong tou odnyolu oUppato¢ amd omolodHMoTE
EMQPUTEVOINO TEXVONOYIKO TIPOIOV EXEL ENQPUTEUTEI OTO
KUKAOQOPIKO oUOTNUA. ZUVIOTATAL, OFf MEPIMTWON TOU O
a0BeVAG PEPEL EPPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHHATOG,
n Swdikacia gil0aywyng va mpaypatomolEital ué Aueon
aneikovion yia va pewdei o kivbuvog mayidevong tou
0dnyou cUpHATOG.

. Mnv aokeite umepBolikiy SUvapn Katd TNV €l0aywyrn Tou

odnyou ovppatog i TG Sata&ng Onkaplov/Siactoléa,
KaBw¢ autd pmopei va odnyrioel og Siatpnon Tou ayyeiov,
aipoppayia 1 {nuia kamotou e§aptrparog.

. H gicodog tou odnyol ocvppatog oTig Se€iEq Kapdiakég

KOINOTNTEG pmopEi va Tipokaléael Suopubpiec, amokAelGpo
86£€100 oKENOUG Kat S1ATPNON TOIKWHATOG AyYEiwY, KOATTOU
1 Kothiag.

. Mnv aokeite unepBolikry SUvapn Katd v tomoBéton 1y

MV agaipeon Tou odnyoly CUPHATOG, TOU SIACTOAEA 1} ToU
Onkaptov. H umepPolikiy SUvapn pmopei va mPokaAéoel
{nuid 1 Bpavon kamotou e§aptriparog. Eav umapyel umogia
BAGBNG N n amdéoupaon Sev emrtuyxavetal eUKOAa, TTPETEL va
TIPAYHATOTIOIEITAL AKTIVOYPAPIKI ATEIKOVION Kat va {nteitat
TEPATEPW YVWHATEVON.

. H xprion cuckevwv mou Sev evdeikvuvTal yia QUTEG TIG

£QApHOYEG £yXUONG UTIO TiEON pMOpPEi va odnynoel oe
Slappor petagu avAwv i pri&n Tou Kabetrpa pe evéexopevo
TPAVHATIOHO.

. Mn OTEPEWVETE, UNV TOTOBETEITE GUVSETAPEG /Kt pappata

anguBeiag otnv €§WTEPIKN SIAUETPO TOU OWHATOG TNG
GUCKEUNG 1 OTI YPAUMEG TIPOEKTAONG, WOTE va MEIWOE(
o kivéuvog va Korei 1) va umooTei {nuid n cuokeun R va
TapePToSIGTEI N por) TNG GUGKEUNG. ZTEPEWOTE TOV KABETHpa
povo otig Béogig oTabepomoinang mou umodeikviovTal.

. Mmopei va mpokAnBsi epfoln aépa edv emtpansi n €icodog

aépa oe pia cuokeun AEBIKRG TpdoPacng fi oe pia EAERa.
Mnv a@rvete avolktéq BENOVEG 1) OUOKEVEG Xwpic TTwHa,
XWPIG CPIYKTAPA OTO ONUEI0 TTAPAKEVTNONG TNG KEVTPIKAG
@AéBac. XpnowpomolgiTE HOVOV  KAAG  ao@AMOpEVE
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe ocuokeur} @AeBIknG mpooacng
yia va amo@euxOei akouaia amocuvdeon.

.H xprion ¢ umokAeidiag @AéBac wg Béon elcaywync

evbéxeTan va oxeTi{etal ue otévwon tng umokAsidiag eAEBag.

.Ot KAwiKoi tatpoi mpémel va yvwpilouv TI¢ emMMAOKEG/TIC

avemOUUNTEG TTOPEVEPYEIEG TTIOU OXEeTI{OVTaAl ME AUTAV TN
GUCKEUN OTIG omoieg ouykataléyovtal, HETAEy AWV, Kat
ol e§n¢g:



Mp
1

N

. Tnpeite

*  S1dTPNON TOIKWHATOG * aipoppayia
ayyeiwv ¢ Suopubpieg

*  TPAUHATIOUOI TOU *  aipoBbwpakag
unewkota Kartou o andepadn
HecoBwpakiou o MVELHOBGPAKAC

* eppolaépa o kapSlaKkdg

*  &ppolq Bnkapiod EMMWUATIONOG

* Sidoxion Tov BwPAKIKOL & gBoAA Tou KaBETHPA
Topou ©  OXNUATIONOG KAYag

* Bakmplapia W(HE0UG 10TOU

¢ onyawia * \oipwén oo onueio

* BpopBwon £€odou

. aKoUclg apTNPEIaKn * ayyelakn SidBpwon
mapakévinon o co@ahuévn tonobétnon

*  BAABN/TPAUUATIONOG akpou kabetripa
VEUEOU o efayyeiwon

*  apaTwWua

o@uhagec:

. Mnv tpomomnoleite To TEXVOAOYIKO TIPOIGY, To 08Nnyo cuppa

1} omolodnmoTe AANo €APTNUA TOU KIT/OET KATA TN SIdpKEla
TNG ELCAYWYAG, TNG XPRONG F TNC agaipeonc.

H &wdikacia mpémel va ekteleitat amd ekmaideupévo
TIPOCWMIKG, HE MEYAAn Epmelpia OTA AVATOMIKA odnyd
ONMEI, TIC ACPANEIG TEXVIKEG KAl TIC SUVNTIKEG EMITAOKEG.
TG TUMKEG TIPOQUAGEEIC Kot akoAouBeite
TIC TOMTIKEG TOU 18pUpATOG Yia ONe¢ TG Siadikaoieg,
cupnepilapfavopévng ™G ac@alolg amoppPng TwWv
GUOKEUWV.

. Mn xpnoipomnoleite To mpoiodv, edv n cuoKevacia £xel UTTOOTEL

{na n avorytei akovata mpv amé ™ XPron. AmoppiPte To
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Ot ouvBnKkeg PUAAENG AUTWV TWV TTPOIGVTWV amaAIToUV va
SlatnpolvTal OTEYVA Kat HaKPLd anmd To APESO NAIAKO PG,

. Oplopéva amOAUHAVTIKA TTOU XPNGIMOTIOIOUVTAL GTO ONHEI0

E10AYWYNG OUOKEVWV TIEPIEXOUV SIOAUTEG TIOU pmopoUV va
££a0Beviio0LV TO UAIKO TNG OUGKEUNG. H aAkoOAN, n aketovn
Kat n moAuatBulevoyAukoAn pmopei va e§acBevriicouv ™
Sopn Twv VAIkwV amé moAuoupeBavn. Autoi ot TapayovTeg
umopei emion¢ va e§acBeviicouvv Tov 8GO GUYKOAANONG
QVAPECA OTN GUCKEUN OTaBgPOMOoINcNG TNG CUOKEUNG Kat
oto Séppa.

e Mn XPNOIUOTIOIEITE OKETOVN OTNV EmM@AvEId  TNG
OUOKEUNG.

* Mn xpnoiwgomoleite aAKOOAN Yid VO EWTTOTIOETE TV
EMPAVELQA TNG CUGKEVNG KA PNV AQHVETE TNV AAKOOAN va
TIAPANEIVEL GE AUAS TNG CUOKEUIG YIa VA ATTOKATAOTH OETE
N Batotnta i W pETpo MPOANYNC AOIHWEEWY.

e Mn Xpnotpomnoleite alowpéc  mou
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon lcaywyng.

¢ Na TPOCEXETE KATA TNV £yXUON QAPHAKWVY HE uPnAr
OUYKEVTPWON AAKOOANG.

¢ A@RoTE T B£0N €10AYWYNC VO OTEYVWOEL EVTEAWG TIPIV
amo T Siatpnon Tou SEPUATOC Kat TPV TNV EQapHoyn
emideonc.

¢ Mnv emtpénete va éAOouv ot ema@r] pe aAkooAn Ta
£§apTrpaTa TOU KIT.

Ot pévipol KaBeTrpeg MPEmel va emMBOEwWPOUVTAL TAKTIKA yla
£mOUUNTO pUBUO PONG, OTEPEWON TNG EMidEONC, owOoTH Béon
TNG OUOKEUNG Kat acpalr oUvdeon Luer-Lock.

mEPIEXOUV

. Na daiypatoAnyia aipatog, KAEioTe mMpoowpva TV i TIg

undAotreg BUPEC pECW TwV omoiwv gyxéovtatl StaAvpata.

A@aipéoTte apéowg OO0OUG evBoayyelakoug KABeTHpeg
8ev gival mAéov amapaitnTol. Ie mepimtwon mou auth
n ouokeur XpnowgomoinBei yia Sialeimovoa  @AEPIKn
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nipoofaon, Siatnprote T Batoétnta ¢ mMAeupikig BUpag
TOU TEPIPEPIKOU AUAOU, CUMPWVA HE TIG TOMTIKEG Kal TIG
Sladikacieg Tou 16pUPATOG, KABWE Kal TIG KATeuBuvTrpleg
08nyieg MPAKTIKAG.

Ta KIT/O€T pmopei va pnv mepiéxouv 6Aa ta Bondntika
e€apTripata OV TEPIYPAPOVTAL AETITOUEPWSG OF QUTEG
. E€oikewwBeite pe Tig odnyieg mou

Tc odnyiec xpn
aPOPOUV KABE pEpOVWHEVO EEAPTNHA TIPOTOU EEKIVHOETE TN
Sadikacia.

Mpotewopevn dtadikacia: Xpnowponoriote oteipa TexVik.
Mpoetoipdote T B¢on mapakévinong:

1.

5.

TomoBetrote Tov aoBeviy kataNnha, avaoya pe T Béon eoaywyrg.

« Yrokheidla i oaymdiki mpooméhaon: TomoBetote Tov aoeviy o€ fma Béon
Trendelenburg, 600 €ivat avekTo, yia va PelwoeTe Tov Kivduvo epBoig aépa kat va
evioxboete T APk mijpwon.

« Mnptaia mpooméhaon: TomoBetrote Tov aoBevij o€ umia Béon.

Mpoetotpdote kat kabapiote 0 déppa pe katdMnho avionmTikd mapdyovta Kat
AQAOTE TO VA OTEWVWOEL

Kahoyre pe 086vio T Béon mapakévtnon.

Xopnyrote Tomiko avaoBnTKG oUPwVa e T MONTIKES Kat TI¢ Sladikaoie Tov
16popato.

Anoppite T Behova.

Acgpahi{opevo kumeho amdppupng SharpsAway Il (6mov mapéyetar):

To aogahilopevo kumeMo

SharpsAway Il yia ™y anéppuyn

Berovav (15-30 Ga.).

/N Tipogiatn

A\ Tipoginagn: Mnv

6.

XpnotpomolvTag TEXVIKN €vag yeplou, méote otabepd Ti¢ BeNdveg oTig omég Tou
KkuméMou amopping (BA. Eikova 1).

MéMi¢ TomoBetnBolv oo kimehho andppuyng, ot Behdves aopahiCouv autépiata ot
B¢01 ToUC, €101 WOTE va PN pmopobv va emavaypnatpomoinBoiv.

Mnv  emy; va agaip ¢ Pehoveg mou Exouv
TonoBetnBei péoa oo aopahilopevo kimeAo amoppiyng SharpsAway II. Autég
ot BeNoveg Eyouv acpahioet 0Tn Béon Toug. Ot Behdveg pmopei va umooTovy {npd
£av TpapnyTody and To kUmeNo amdppiyng.

‘Onou mapéyetal, pmopei va xpnotpomotnBei éva obotnpa Sharp
v mieon Twv eNovwy aTo appohES petd T yprion.

an6 agpohé€ yia

TI¢ Belove petd v TomoBétnon
Toug 610 obotnpa SharpsAway and agpohé§. Mmopei va éxouv mpookoMnBei
owpatidla otn poTn e fehovag.

Npoetopdote tov kabBetipa kateuBuvopevng pong, oUPQWVa e TIC 0dnyie¢ Tou
kataokevaoty. AaPpééte To pmarovt pe Sidvpa ékmuong yia T Sievkdhvvon e
S1éNevong péow Tou MPOTATEVTIKOY TOU KaBeTrpa amd poAvVoELC.

Anpmpﬂ}\u{n: Mnv minp@vete To pmalévt Tou kabetpa KateuBuvopevng porg

7.

TpW anmé Ty ewoaywyn Slapécov Tou MPooTatevTiKoD Tou Kabetipa amd
HOAUVOEIG Yia T peiwon Tou Kvdivou {npidg oTo pmakovi.

Epappdote To mpootateuTiko amé pohvvaelc:

a. Edv xpnotpomoiite mpooTateuTiko Tou kabetripa amd HOADVOELS JE Mposappoyéd
Tuohy-Borst (6mou yayete 10 dkpo ToU 0 kaBetipa
Slapéaou Tou akpou pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou mpooTatevTIKOY TV
kaBetrpa amd pohovaeic. MpowBrote Tov kabetpa dlapéoov ™ owAqvwong Kat
Tou op@atol aTo dNho dkpo (BA. Ewkova 2).

Mpootatevtikd
Tou KabeTrpa
and poAvvoelg

KaBetipag ¢

!

Akpo Tou
KaBetripa

Mpocapuoyéag
Tuohy-Borst

Ewova 2



B. Edv xpnotpomoigite mpooTaTeuTIKO Tou KaBetpa amd poAIVOELG e Mpooapployéa
TwistLock (dmov mapéxetar), ppovtiote To Smhd TwistLock Tov mpootatevTikol Tou
KaBetripa amd pohvoeic va eivat mhjpwg avorktd (BA. Etkova 3).

ao@aNIopEVOC

QVOIKTOG

Ewoéva 3
o Ewoaydyete 1o dkpo Tou emBupntol kabetpa dlapéoov Tov eyyic Akpou
TOU IPOOTATEVTIKOU Tou KaBeTrpa amd pohivaelc. MpowBriote Tov kabetpa
Slapéaov ™G swhivewang kat Tov opgakol ato dMo dkpo (BA. Etkova 4).

£YYUG dKpo Tou Kabetripa

— [J T EE

TIEPIPEPIKOG OHPANOG £YYUG OpPANOG

Ewova 4

8. Z0pete OAOKANPO TO TIPOOTATEVTIK TOU KaBETTpa amd HoNOVOELS TIpog To €yl dKpo
Tou KaBetrpa.

9. Edv xpnotwonondei kabetipag opevnG porig, MNPWOTE Kat GUPMTVETE T0
umahovt pe oUptyya, yia va Slac@ahioete v akepaloTnTa.
MpogUhaén: Mnv unepaivete Tov DUEVO OYKO TOU i Tou
KaBetrpa prrahoviod.

TomoBetijote Tov KabeTrpa Kat T MPOOTATEVTIKO Tou KaBeTrpa and PoNDVaElS 0TO
oteipo medio, mepipévovtag Ty Tehkn TomoBémor.

=)

. Etoaydyete ohokhnpo To piikog Tou Staotohéa oTo Bnkdpt Péow TG aIPOOTATIKIG
BahBidac, méCovtag yepd Tov oppald Tou iaotoNéa péoa otov opgald ¢ didtaéng
aootatikii BahBidac. TomoBetote T didtadn oTo oTeipo medio péxpt TV TENKR
TomoBétnon Tou Bnkapiod.

Anoktiiote apyikr) @Aepiki mpoopaon:

Hyoyevii¢ BeNdva (omov mapéyetar):

Xpnatpomoleitat pta nyoyevig BeNova yia va Steukohdvel Ty mpdoBaon oTo ayyelako

000TNHa, Yla TV Eloaywyr £vog odnyol aUppatog mou Ba dleukohlvel T TomoBétnan Tou

kaBetrpa. H potn e Behdvag eiva aktvookiepr yia mepinou Tcm, GoTe 0 1aTPoG va propei
va eviomioel Ty akpiPr B¢ e poTng e PeAdvag katd Ty mapakévnon Tou ayyeiov umo

UTEPNYOYPAQIKI] AMEKOVION.

Mpootateupévn Pehova/Behova aopaleiag (dmov mapéxetar):
Oa mpénet va ypnotyonoteitat pa mpootatevpévn Pehova/BeNova aopaleiag oupgwva pe
TI¢ 08nyieg xpriong Tov KATAOKEVAOTH.

Zopryya Arrow Raulerson (0mou mapéxetan):

H atptyya Arrow Raulerson xpnatpomoleitat o€ ouvduaopd e T ouokeur Arrow Advancer

yla Ty eisaywyn 0dnyod aoppatog.

1. Ewoaydyete ) pehdva ewoaywyng 1 T didtagn kabetpa/Behovag e mpooaptnpévn
aUptyya 1) obpiyya Arrow Raulerson (6mou mapéyetat) ot @AEBa kat avappogrioTe.

A Mposidomoinon: Mnv agijvete avoiktéq PeAGveC 1) OUOKEVEC XwpiC M@,
XWPic GIYKTAPa 0T0 onpEio mapakéviang TG Kevipikig eAéBac. Mmopei va
mpokAnOei eupolr} aépa edv emtpantei n €i0o80¢ aépa o€ Pia GUOKET) KEVIPIKIG
@AePikic mpdaPaong 1 oe pa PAEpa.

A MpogUhaén: Mnv emavewodyete T Behova otov KaBetripa soaywyr¢ (6mov
TapéxeTal), WoTe va pelwdei o kivouvog dnpovpyiag epporwv kabetpa.

EmpePaiwate T eAePiki mpooPaon:

X f0TE pia amo T Gw TEXVIKEG yia va empBePaiwoete T QAePIKi

TipdoBacn), Aoyw Tou eviexopévou akolotag TomoBEtnang oe aptnpia:

o Kevipkn @AeBiki kupatopopery:
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Ewoaydyete kepahi poppotpomic mieong pe apPAv dkpo, n omoia éxel minpwOe
Je vypo, oto omioBlo TR Tov epPolou kat dapécou Twv PahBidwv TG

" N o)

abptyyac Arrow R Ka ma J0TE TNV KUHATOHOPQI| TNG KEVIPIKAG
QAePiKi¢ miean.

0 Edv xpnowomoieite oUpyya Arrow Raulerson, agaipéote v Kegahi
Hopgotporm¢.

o Xouypki porj (edv dev eivat 1o e€omhiopoc apoduvapikic mapakohoiBnong):

« Xpnotpomouote Ty Kegali HopOTPOTTC yia va avoi§ete To auotnpa BahBidwv

¢ olptyyac, ™ olptyyac Arrow Raulerson kai mapakoloubrjote yia Tuxov
QUK por.
« Anocuvbéote T obptyya and T BeAdva Kat mapakoNouBroTe T GPUYHIKIY pory.
A Mpo&idomoinon: H oguypikn por ivat ouviiBwg deikTng akovalag aptnplakic
TIapaxévnong.

Aﬂpotpl’:)\u{n: Mn Bacileote 0T0 Xpwpa TOU AVAPPOYOUREVOY aipaToq yia va
BePaiwBeite 611 éxer emreuyOei pAePiki) mpooPaon.

Ewoaydyete 1o 0nyo cuppa:

06nyo clppa:

MaiBevtai kit/oeT pe didpopa odnyd oppata. Ta odnyd oUppata diatifevial o€ Sidpopeg

Slapétpoug, pikn Kkat SIAHOPYWOEIS GKPOU yia KABE EMpEPOUC TEXVIKI El0aywYNC.

E€oikewwBeite pe o 1) Ta 0dnyd odppata mov Ba xpnapomonBoly yie T ouykekpipévn

TERVIKR IV EektvijoeTe T mpaypatikr Sladikaoia ewaywyng.

Zuokevr) Arrow Advancer (6mou mapéyetar):

H ouokeun Arrow Advancer ypnjotpomoleitat yia Tov uBelaopd Tou dkpou oYHPAToq «J»

Tov 0dnyol 0UPHATOC Yia El0aywyr Tou 0dnyol appatog ot abpiyya Arrow Raulerson

1) o€ Behdva.

o XpnotHomoiwvtag Tov aviyelpa, avacupete To dkpo oxnpatog «» (avatpé€te atny
£IKOV 5).

o TomoBetiote To dkpo TG ouokevric Arrow Advancer — pe To dKpo oxfpatog «»
QVaoupyiévo — Péoa 0TV o ou BpiokeTal aTo Miow pépog Tou epBoNou TG abpiyyag
Arrow Raulerson 1y Tn¢ Behovag elaywync.

. EuBerdote To dkpo oyrpatog «J» Tou odnyol 60ppatog xpnatpomolwvTag évav owhiva
uBelaopio ) pta ouokevr Arrow Advancer, onwg meptypagetat. Mpowdiate To 08nyd
obppa péoa ot optyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm péxptva S1é\Bet amd i
BahBidec e ovptyyag 1 va £16é\Bel ot Behova eloaywyn (1} oTov Kabetrpa).

« Hmpowbnan Tov 08Nyl GUppaTOC EVOEXETaI va aMatTei fa MePOTPOPIK Kivnon.

« Edv ypnatpomoteite T ouokevr) Arrow Advancer, avaonkwoTe Tov avTixelpa Kat
Tpapiiére ™ ovakeur) Arrow Advancer katd mepimou 4 - 8 cm pakpid amd T aoplyya
Arrow Raulerson 1j T Behova eisaywync. Xapnhaote Tov avtiyelpa endvw oty
ouokeur} Arrow Advancer kai evoow Kpatdte kakd To 0dnyo oUppa, wBAoTe ™
S1dtagn péoa atov KUMVEPO TS GUPLYYaC yia va MPowbioeTe MePIO0TEPO TO 05NYO
olpya (avatpéte oty elkova 6). Zuveiote péxpt va pBAael To 0dnyo alppa oto
emBupnTo padoc.

13. Xpnoiomotqote Tig opdvoeIg ava exatoaTd (dmou mapéyovtar) 0To 0dnyo cppa we
anpeio avagpopdc WOTe va PmopéaeTe va umohoyioeTe To ijko¢ Tov 0dnyol ovppatog
oV €yl 10ayBei.

ZHMEIQZH: Otav xpnowonoteite 0dnyo oippa o€ ovvdvacyd pe T avptyya Arrow

(mijpw¢ avappopnuévn) kat PeAdva eioaywyric 6,35 cm (2,5 wrowv),
mopoUY va yivouv ol Tapakdtw avapopés oyeTiKd pie Ty TomobéTnan:
« 1 ahpaven v 20 cm (6bo daktihio) eloépyetar oto miow pépog Tou
£pBdAov = 10 dxpo Tou 0dnyou aippatog Ppioketat ato dxpo ¢ BeAdvag
« 1) orfjpavon v 32 an (tpeig daktuioy) eloépyetal oo Miow pEPOG TOU
&lPoAov = To dkpo Tov 0dnyou ouppatog Bpioketar mepimou 10 cm mépa and
dkpo ¢ PeAdvag

A Npogodan: Kpatdre kahd To 0dnyo olppa ouvexwe. OpovTioTe va mepiooevel
ApKETO PiKo¢ 0dnyoy cUppatog yia va SteukoluvBeite Katd To Xeiplopo. Edv
Sev éxete Tov éheyyo Tou 0dnyol aUppatog, umdpyel eviexopevo dnptoupyiag
£pBohou amo To cUppa.

A\ Npoeidonoinon: Mnv ppéenon pe ™ oopyya Arrow
Raulerson evoow o 0dnyo oUppa givat TomoBepévo. Mmopei va 16£\0et aépag
ot oUptyya dtapécou Tng omioBiag Baridag.

Aﬂpmpﬂ}\u{n: Mnv emaveyxlete aipa yia va peiwoete tov kivéuvo Stapporg
aipatog amd To miow pépog (Mwpa) e ouptyyag.



A Mposidomoinon: Mnv amocvpete 0 0dnyd olppa mpog To mMAvw AofoTpnto
THpa TG Pehdvag, wote va pewwBei o kivéuvog amokomi¢ 1j {npidg Tov 0dnyou
aUpparog.

=

. Agaipéote T Behova ewoaywyrig kai T obpiyya Arrow Raulerson (i} Tov kaBetijpa)
evoow Slatnpeite 1o 0dny6 olppa ot Béon Tov.

&

. XpnotponoIqoTe Tig oNpdvoElC avd ekatooTo aTo 0dny6 6UpHa Yia va MPosapuooeETe
0 Ko mou Ba mapapieivel Eviog Tou OPAToS, GUPPWYA e To EmBupNTo Babog
TomoBETNONG TG MAPAEVOUTAG GUOKEVRC.

16.

>

NieupUveTe T OnpiEio Mapakévnong Tov SPUaTog e TO VUOTEPL, KPATWVTAC TNV
KOTTIKI aKyr} TOU VUGTEPLOU {aKpId amo To 08nyo oUppa.

A Mposidomoinon: Mnv koBete T 0ny6 cUppa yla va aAAdEeTe To priKog Tou.

A Mpogidomoinon: Mnv koPete To 05ny6 cUppa pe vuoTépt.

. Tonoesmcm TO KOMTIKO GKPO TOU VUGTEPIOU HaKpid amd To uénvo olppa.

)\

25. Kparrjote Tov €Yyl 0ppald Tou mpooTateuTikol Tou kaBetrpa amo pohivaeic otn Béon
Tou. AmeUmEETE Tov TIEPIPEPIKO OPQANG amd Tov owAiva ECWTEPIKIC TPo@odoiag
Tpapwvrag To mpog Ta epmpoc. MpowBaTe Tov MePIYePIKO opaNd PO Ta eUmpAG, oG
T idagn e apootarikiic BarBidac. Kpatote ) didtaén ot Béon .

26. MiéoTte Tov MEPIPEPIKO OPPAND TOU TIp 0 Tou kaBetipa amé pohvvael
£Navw ané To mwpa e diataéng. Neplotpéyre yia va 1o acpahioete (BA. Ekova 7).

«  Tpooavatohiote T oxiop 0Tov OppANG He TV Kap@ida acpaNiong oTo mopa
e didradng.
o YOpeTe TOV 0HQAN TIPOG Ta EUMPOC EMAV AMO TO WA KAl MEPIOTPEYTE TO.
. Evoow mapatnpeite T Bon Tou kaBetpa, acpahiote Tov kabetpa ot Béan Tou:

a. Edv xpnotponolite mpootateutik Tou Kabetipa and HoNIVOELC e mpocappoyéa
Tuohy-Borst, mdote Tov kabetiipa Olapéoov Tou moaBlov THAPATOC TOU
TIPOOTATEUTIKOU ToU KaBeTrpa amd poMIVOELS Kat KpaTijoTe Tov oTn B¢on Tou Katd
mw £tnon Tou dkpou Tou Tip yéa Tuohy-Borst, omuwg emBupeite.
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« Evepy jote v 1/Kat Tov uo aog 1¢ Tou p
(bnounupz‘xzml),dmvmvuarzplé:v,w, (OTE va MePLopIoTEi 0 A", @UNagn: Mnv 10 GKpo Tou mpocappoyéa Tuohy-Borst otov
Kivéuvog 0 amo agunpd i Betip YWYNC HETA TN peTakivnon aTny TeNKi Tou Béon.

17. Xpnotponotote Staotohéa (ool yia va Stevpivete v 080 Tou 110l £w¢ T AEa,
onw¢ anarteitat. AkohouBrioTe T ywvia Tou odnyod obppatog apyd dapéoov
Tou §épatog.

A Mpogidomoinen: Mnv agiivete Tov Slactohéa 10ToL 0T Bé0n TOU WG MApapévav
KuBunpu( H napuuovq Tou Slactoléa toToy 0T Béon Tou evéxel kivduvo

Tou ayy Tou aoBevouq.

MpowBiioTe To TEKVOAOYIKO Tpoiov:
18. Nepdore To Kwvikd dkpo ¢ Sidragne Staotohéa/Bnkapiov/BaBidac ndvw and To
0dnyo alppa. Mpémel va mapapivel apketd pijkog 0dnyol oUppatos ektedeipévo oTo

(KpO TG GUOKEVI oL PEPEL Tov oppad yia va dtatnpnBei otabepr; cUMnYn Tov
0dnyov ovppatog.
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. Midvovtdg TV Kovtd oto dépa, mpowdioTe T dldtaln, pe ENaPWG MEPIOTPOPIK
Kivnon, éw¢ sva BdBog apketd yia rnv &loaywyn 010 ayyeio. 0 dlaotohéag pmopei
va pOei ev pépet yia va v mpowbnon Tou Bnkaplov Slapéaou
€eNKoEL @V ayyeiwv.

pogudagn: Mnv UpETE ToV & Aéa péxpt va Bpebei To Onkdpt apketd
|1€0a 070 ayyeio, yla va PEIWOETE Tov Kivouvo mpoKAnang {npdg oTo dkpo Tou
Onkaptov.

20.

S

Mpowbriote T &idtagn Tou Bnkaptol ekto¢ Tou dlaotoléa €vtog Tou ayyeiou,
Tdvovag §ava Kovtd aTo déppa Kal XpnotpomoIVTac fma meploTpoPIK Kivnan.
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Tia va eNéy&ete Ty katdMnAn TomoBémmon Tov Bnkaplod eviog Tov ayyeiov, agatpéate
70 TeMKO Mwpa TG MAeVpIKNC BUpac kat mposapTiioTe T oUplyya yia
Kpatote ™ &idtaén tou Bnkapiov ot Béon e Kal amoovpete To 0dnyo oUppa
Kat Tov SlaoToNéa apKeTd WOTE va EMTPEPETE TV avapponan e poric PAePikod
aipatog oty meupikr BUpa.

A Mpogulaén: Kpatdre kahd To 08nyod oUppa ouveymg

22. Kpatavrag m Siaraén Bnkapod ot Béon Tou, agaipéote To odnyo obppa kat Tov
Slaotohéa wg eviaia povdda. TomoBetrote éva daktulo oTo omoio éxeTe opéoel éva
0Teipo yavTt emdve amd Ty aootatikr Barpida.

A Mposidomoinon: Na ™ peiwon Tou Kivdbvou mbaviig Sidtpnong Tov ayyeiakoy

PNV a@prio€TE Tov § \éa o Béon Tou w¢ mapapévwy kabetpa.

Anpozmonoinan: Av kat n) enimtwon ¢ actoyiag Tou 0dnyol cUppatog ival
e€apenika pikpr, ol tatpoi mpémet va yvwpilowv ot umdpyel mBavotnTa
Bpaveng av epappoatei unepBolikr Suvapn o€ auto.

Exmhovete kai ouvdéote Ty mhevptkiy Bupa oty katdMnhn ypappr, omwg eival
anapaitnro.

2.

&

Mepdote Tov kaBetripa Stapéoov ¢ Sidtagng tov Bnkaplod péoa oo ayyeio.
MpowBrote Tov kabetrpa oty emBupntr Béon.

A Mposidomoinon: H aipootatikiy ParBida mpémet va givar amogpaypévn mdvrote
yia va pewwBei o kivouvog epPoliic aépa, pohuvang i) apoppayiag. Amoucia evag
TIAPApEVOVTOC KEVTPIKOU KaBETIpa, XPNOIHOMOLOTE TO EMMWHATIKG Arrow yia
va amo@pdete TV apootatikiy BarBida.

24.

=

Kpamote Tov kaBetripa otn Béon Tou kat enavatonoBetioTe To MPOOTATEVTIKG TOV
KaBetipa amd HONDVOELG, £T01 WOTE 0 EPIPEPIKAC OHPANOC va BpiokeTal o€ amooTaon
Tepimou 12,7 cm (mévte iviaeq) and v aipootatikr} fahpida.

«  Xogite Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst mélovtac To mwpa mpog Ta KATw Kat
TIEPLOTPEPOVTAC TAUTOKPOVA BEEIO0TPOPA Yia Va ao@ahioeTe Tov oppard oTov
KaBetpa. AmooUpeTe Tov kaBetpa pe e KIVAELS yia va emBeBataoete Ty
aopdhion.

Aﬂpowl’:)\a{n: Mn ogiyyete unmepBolika Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst yia va
HEOETE ToV KivBuvo Tou Teplopiopoy Tou avhou i T {npd Tou Kabetijpa
El0aYWYNG.

« To dkpo Tou kaBetripa pie Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou mpooTateuTikoy
Tou KaBetripa amd poNovael Ba mpénel va ao@ahiletar e oteipa Tawia yia va
avaotalei n petakivnon Tov kabetpa (B, Ekova 8).

A Mpoguhaén: Mnv epappélete Tawvia oto Sidgavo Bnkdpt Tov MPOGTATEVTIKOY,
Y10 va HELWOETE Tov Kivduvo pRgng Tou uhikow.

Zteipa Tawia

!

KaBethpag

Npocappoyéag Tuohy-Borst +

Ewova 8

B. Edv ypnotpomoteite mpooTateuTIKO Tou KaBeTpa amd HONIVGELS e TpodapHoyéa

TwistLock, meptoTpéyte To Emdvw oo Tou MEPIPEPIKOY opparol Se€loaTpOPA

yia ™y acpdion Tov kabetpa otn Béon Tou. EmavatomoBeTiote To eyyug dkpo

TOU TPOOTATELTIKOD Tou KaBeTrpa, omwg emBupeite. MeploTPéYTe To €MV Kat

KAt o6 mpog avtifeteq KateuBivaelS yia va acgahotei otn Béan Tou. E¢etaote

Tov pocapyioyéa, Tpapwvtag eagpd Tov kabetipa yia va Pefaiwbeite ot éxete
ao@aiogt kahd Tov kaBetrpa (B, Ekova 9).

A Mpo@uhaén: Mnv emavatomoBeteite Tov eyyUs OpQaNd PeTd TRV acpdion otnv

Tehk Béon.

<€—— a0PANOpEVOG

QAVOIKTOG

Ewova 9

AdpalioTe T GUGKEUN:
28. Xpnotporoteite T ywttida pappdtwv yia v aopdkion Tou Bnkapiod f/kal Ty
dyKupa pe pappa mepimapang yopw amd Tov Saktihto pdypatog Tou Bnkaptov.

pogulagn: Mnv aspahioete iag oy e€wtepiki Siapetpo Tou Bnkapiod
Y10 Va PEWWOETE ToV Kivduvo Komm¢ 1) {njdg 6o Onkdpt i va PEIOETE ) pory.

29. Bepawbeite ot n Béon ewaywyic eivat oTeyviy TP and Ty epappioyr] emideong
OOPQWVA pE TIC 08Nyi€C TOU KATAOKEVAOTH.



A Mpogudan: Nepurmon ™ 6éon
EMOEPATWY, TNPWVTAC AONTIT TEXVIKN.

YWYIG HE TAKTIKEG, GXOM éc alayéc

30. Tekunpiaote m dladikaoia o0ppwva e TIc MOMTIKEC Kat Sladikaoieg Tou 15popatog.
Mepumoinon kat gpovrida:

Enibeon:

Emédéote ovpguva pe Tic mohmikéq kat Ti¢ Stadikaoieq Tou 1pUpaToc, kabwg Kat Ti¢

KatevBuvtplec odnyiec mpaktikig. AMASTe apéowg To emibepa av empeaotei n
aKepaldTnTa Tou, Y., av uypavei, epwei | yahapwoet 1 dev eivar miéov pn o 0

A Npogohan: Npooé&re va pnv KOPETE T0 TERVONOYIKO TTPOTOV.

4. Intiote amo Tov agBevi va MApEL Jla aVamvoR Kal va TV KPATOEL, €4V a@aipeite
OUOKELT PO TG 0w oQayiTdag Kat g umokAeldiou.

5. Apaipéote T ouokeur (kat tov kabetpa, av epappoletar) pawvtag Tov mapdMnha
Tpog 10 épa.

6. Aokiote ayeon miean 0To onpieio péxpt va emevyBei aipootaon, akohouBoupievo amo
|n Stanepati enideon mou Paciletat oe ahogr.

Batétnta kaBerpa:
Manpriote ™ BatdTTa TG GUOKEURG CUHQWVA HE TIC TOMTIKEC Kal TI Blaélmclac

A"r domoinon: H A i 080¢ Tou onpeio
aoaywyri¢ aépa péxpt va embnhomomnBzi n Béon. Oa mpémet va mapapieivel

tomoBetnpévn pn Stamepaty emideon yia Touhdy 24 pe¢ 1) péxpL va

P .

Tou 10pUpatoc, kabag kat Ti¢ katevBuvtiplee odnyiec mpaktikic. Oho To

mou @povtiCel aoBeveic e Kevipikée QAePIkeEG oUOKEVEC MEMEL va YVwpilel TIC 0wOTEC

Sladikaoieg yia ™V mapdtaon Tou povou mapapovA¢ TG OUOKEVIG 1€oa 0TO ayyeio kat

TNV AMOTPOTH TPAVPATIOHOU.

Diadikaoia apaipeong kabetiipa amd To Bnkdpt:

1. TomoBetrote Tov acBevi Omw evSeikvutal yia TV KAIKI TOU KATAOTAon, WOTE va
pewwBei o SuvnTikoc kivuvog Snptoupyiag eppodou aépa.

2. ZekheldwoTE To MPOOTATETIKO Tou kaBeTipa amd pohdvoels amd to Bnkdpt Kat
anoolpete Tov KaBetiipa amd To Bnkdpt. Kahiyte mpoowpivd To dvotypa e BaABidag
Je 0 Sdktuho oTo omoio éxeTe Qopédel éva oTeipo YAvTl, péKpL va eoayBei To
EMMOatiko. EpappoaTe To MGpa TOU EMMWHATIKOD.

A Mpo&idomoinon: H apootatiki) PadBida mpénel va givar amoppaypév mavtote
yiava petwbei 6 kivduvog epBoliic aépa, poluveng i alpoppayiag

Nas

Tou B

paip<one RGP

1o i emoy i m(Bz’an(.
7T OOTE TN Bavopévn ™ emBeBaiwon o1t

oAOK)\npn 1) GUOKEUN éxel apaipeBei, oUppwva e TIC TONTIKES Kal TiG Sladikaoieg Tou
15pUpato.

Na PiBhoypagia avapopdc oxetikd pe v agloAdynon tou aoezvn, espam
€KMAiBevoNC TWV KAVIKQOV 1aTpWY, TERVIKR ywyi¢ Kat

mov oxetiCovrat pe avtiv T Stadikacia, cupBouleuteite Ta TUmKA zvleplélu mv
tatpikiy Biphoypagia kat avatpé€te oty 10TooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago aut@v Twv o8nytav xpriong oe poper apxeiov pdf oty
10100eNida www.teleflex.com/IFU
la évav uuesvnlxpnmn/mno pépog ot Eupwnaikn Evwon kai oe xwpec pe

1. TomoBetrote Tov aoBevi Omwe eveikvutal yla Ty KAWIKT) TOU Katd ), WOTE va
Jelwdei o SuvnTikog Kivduvog Snptoupyiac eupohou agpa.

2. Agaipéote 0 enifepa.

A Mpo@uhagn: Mpokepévou va PEDOETE TOV KivBUVO TUXOV KOTG TG GUOKEVIG,
1N Xpnooroteite Yahidi yia va agaipéoete o emibepa.

3. Agaipéote Tv acpahion amo Tn oUoKev), av epappoleal.

oxrpa (K u6g 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvooyika

npowvw) Edv, katd ™ didpkeia ™ xpRong uumu U npomvm( 1| ¢ anotéNeopia g

Xpriong Tou, mpokAnBei éva ooPapd mep , QVAQEPETE TO OTOV 0l

fi/kat otov €€ouatodotnpévo avtimpéowno, kab kat oty ebvikr oag apyr. Mmopeite

va Ppeite TIC enapéc Twv appodiwv EBVIKOY apx@v (onpieia emagng yia emaypunvnon)

Kal MEPIOOOTEPEC N)\I‘]polpopIE( oV napakdtw totooehida ¢ Evpwnaikig Empomig:
/1 9 dical-devices/contacts_en

europa

MNwoodpt cupBorwv: Ta sopPoda cuppoppwvovtar pe To mpétumo IS0 15223-1.

Optopéva oOpBoha pmopei va pnv 1oxvovY yia autd To mpoiov. Avatpé€Te aTnv emorjpaven Tov mpoidvTog yia Ta cupBoha mov 1oxvouV 151KA yia auTo To mPoiov.

¢ vyeiac.

. ) latpotepvohopicd ZUpBovAzuﬁzn& HEPIE)(EI Na i enavayprr-|  Na v enavaro- Anomz'lpmuzvo Zootnpa Hovou oteipou ppaypoy
ooy ¢ 0dnyieg emKiviuve A . e o&eidio Tou i€ E0WTEPIKI| POOTATEVTIKT
Tipoioy . ; atoroteftat OTElpGVETal p ]
xprong ouoieq aiBuleviov ouokevaoia
e g
=
| 4 w& | [REF| |[LOT|| o
Na . Na pnv Aev
ZooTnpa povol 0 OlImpENat -, Slatnpeitat | xpnotpomoleitat | kataokevaleta A . i . Huepopnvia "
y .| Makpidand o p h . . . ApiBpoc katahdyou  [ApiBpdg maptidag R Kataokevaotrc
oTEipou ppaypol N6 guc 0TEYVO €Gvn ouokevaoia | pe Adte€ ano Méng
L £xeLumooTel {nyud | puotko ENAOTIKG
To Arrow, T0 Aoydtumo Arrow, To SharpsAway, 10 Teleflex kat o Aoydturo Teleflex eivat epumopikd orjpata ij arjpata
Katare@évta g Teleflex Incorp j ouvdedepévwy pe autijv taipeiav otig H.I.A. ri/kar o€ dMe xopee.
© 2023 Teleflex Incorporated. Me tv emeuAaén mavrd¢ Sikatawparog.
Huepounuia ) To «Rx only» ypnowomoieitar oty mapovoa smanpavan yia va EK(ppa(IEI v akdAovdn diidwon, omwg
KaTaoKevric Eloaywyéag mzpouma(zml atov kavoviopd CFR tov FDA: Mpogayi: H Op i vopoBeaia twv H.M.A. emtpéne uy
TwANGn autou Tov TeYVoAoyiKoU mpoidvTog Lovo ané 1j Katomv evtoAijc adetodotnuévov emayyelpatia tov Topéa
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ARROW

Perkutdn bevezetShiively

Rendeltetés:
Az Arrow bevezetdeszkoz rovid tavii (30 napnal rovidebb), vénds hozzéférés biztositasdhoz
javallott.

Haszndlati javallatok:

Az Arrow perkutan bevezet6hiively lehetdvé teszi a vénds hozzaférést az olyan eljarasoknal,

amelyek nagy iséqli fol 6t vagy katéter bevezetését igénylik a kozponti
keringési rendszerbe.

Beteg célcsoport:

Az eszkdz haszndlatara alkalmas dval rendelkez6 £ knél torténd I |
Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:
A keringési rendszerhez valé hozziférés és nagy mennyiségi folyadék gyors
befecskendezésének lehetdvé tétele, példaul sokk vagy trauma kezelésére.

Egy- vagy tobblumenii centralis vénds katéterek vagy egyéb kezelési eszkozok, |||etve
£ y

i ikai eszkozok b k lehetdsége, csokkentve a tiszirasok és a
vaszkuldris hozzaférési helyek szamat.
Teljesitménybeli jellemzdk:
Vénds hozzaférést biztosit a nagy éq(i folyadékinfiziohoz vagy katéterk éshez.
y yag tar
A rozsd tes acél felh alasaval késziilt komp I
>0,1% to azalék mértékben tartal hatnak kobal

(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkelt6, mutagén vagy
reprodukciét karosito anyagok) 1B. kategoériaba &

eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett végezni,
hogy kisebb legyen a vezet6drot beakadasanak kockazata.

Ne alkalmazzon tulsagosan nagy erét a vezetédrét vagy
a hiively/dilatator szerelvény bevezetése soran, ellenkezé
esetben az ér perforacidja, vérzés vagy a komponensek
karosodasa kovetkezhet be.

A vezet6drot jobb szivfélbe hatoldsa hatasara ritmuszavar,
jobbszér-blokk, vagy az ér-, pitvar- vagy kamrafal
perforacioja kovetkezhet be.

A vezetédrot, a hiively vagy a dilatator elhelyezése, illetve
eltavolitisa soran ne alkalmazzon tulzottan nagy erdt.
A tialzottan nagy er6 a komponensek karosodasat vagy
elszakadasat okozhatja. Ha valamelyik komponens vélhetéen
megsériilt, vagy ha a visszahtizas nem hajthaté konnyen végre,
akkor radiografias képet kell késziteni, és tovabbi konzilium
sziikséges.

A nagynyomasu befecskendezéshez nem javallott eszkézok
ilyen alkalmazasokhoz valé hasznalata a lumenek kozti
folyadékutvonal-keresztezédéshez (vagyis az egyik lumenbdl a
masikba torténé szivargashoz) vagy szétrepedéshez vezethet,
ami a személyi sériilés potencialis kockazatat hordozza.

Az eszkoz elvagasa vagy megsértése, illetve az eszkozbeli
aramlas akadalyozasa kock k csokk ése érdekében ne
hajtson végre kozvetleniil az eszkoztest vagy a ovek
kiils6 atméréjéhez torténé rogzitést, kapcsozast és/vagy
varrast. Kizarolag a jelzett stabilizalasi helyeken hajtson végre
rogzitést.

Légembolia kovetkezhet be, ha levegé juthat be a
vaszkularis hozzaférést biztosité eszkozbe vagy a vénaba.
Ne hagyjon nyitott tiiket vagy zarokupakkal le nem zart,

1da14L

kben

anyagnak mindsiil. A acél k
lévé kobalt mennyiségét értékelték, és tekintettel az eszk6zok
rendel 2 es ikologiai proﬁljara, nem meriil fel a
gi kockazat az eszkozoknek

b érint6 biolégi
a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

9
ok

g g

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencidlisan haldlos kimenetelii fertézés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikodéképesség elvesztését okozhatja.

Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintii figyelmeztetést, dvintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halélat okozhatja.

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lennilik azzal, hogy
a vezet6drot beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett
eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, Ggy a bevezetési

N
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. A klinikai

szoritoel kkel el nem szoritott eszkozoket a centralis
vénas punkcios helyen. A véletlen lecsatlakozas megelézése
érdekében kizarolag megfeleléen megszoritott Luer-zéras
csatlakozasokat hasznaljon a vaszkularis hozzaférést
biztosité eszk6zokon.

. A vena subclavia felvezetési helyének hasznalata a vena

subclavia stenosisaval hozhato 6sszefiiggésbe.
szakembereknek tisztaban kell lennilik az
eszkozzel  kapcsolatos  komplikacidkkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az aldbbiakkal:

o érfal perforacioja ¢ haemorrhagia

¢ pleuralis és mediastinalis ¢ ritmuszavarok
sériilések ¢ haemothorax

¢ légembodlia o elzarédas

¢ hively embolidja ¢ pneumothorax

¢ ductus thoracicus ¢ szivtamponad
felszakadasa ¢ katéterembolia

* bacteriaemia o fibrinhiively-képzodés

* septikaemia o fertézés a kilépési helyen

* trombdzis o érerézidja

o véletlen artériasziras o katéter csticsanak rossz

e idegkarosodas/ pozicidba keriilése
idegsértilés o kiszivargas

¢ haematoma



Ovintézkedések: 3. Lepellel fedje le a punkcids helyet.
1. Nemédositsa az eszkézt, a vezetédrétot vagy a készlet/szett 4. Azintézményi eldirdsoknak és eljérasoknak megfelelden végezzen helyi érzéstelenitést.
barmely mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy 5. Helyezze hulladéktartoba a tit.

Itavolita an. P p P c
eltavolitas soran SharpsAway Il zarédd hulladéktartd csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway I z&réd6 hulladéktartd csésze injekcios tdk hulladékként torténd
osszegy(jtésére hasznalatos (15-30 Ga.).

2. A beavatkozast az anatémiai tampontokat, a biztonsagos
technikakat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

3. Alkalmazza a szokdsos o6vintézkedéseket, és kévesse az
intézményi elGirasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

4. Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletlenil
kinyitottak, ne hasznalja az eszkdzt. Artalmatlanitsa az A\ Ovintézkedés: Ne probalia meg eltavolitani a SharpsAway Il zarédé

o Egykezes technikdt haszndlva nyomja hatdrozottan a tiiket a hulladéktartd csésze
nyildsaiba (Idsd az 1. dbrét).

o Ahulladéktart6 csészébe helyezésiik utan a tiik
nem haszndlhatk fel Gjra.

ligy rogziilnek, hogy

eszkozt. hulladéktartd csészébe helyezett tiiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tik

5. Az ezekre az eszkozokre el6irt tarolasi kériilmények alapjan megsériilhetnek, ha erdlteti kihizasukat a csészébél.
az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett « Ha van mellékelve, habszivacs SharpsAway rendszer hasznlhaté oly médon, hogy
helyen. hasznalat utdn a tiket a habszivacsba nyomjak.

6. Az eszkoz felvezetési helyénél hasznalt egyes /A\ Ovintézkedés: Tilos ismételten felhasznalni a tiket a habszivacs Sharpsh
fert6tlenitészerek olyan oldészereket tartalmaznak, iszerbe torténd behelyezésik utan. A tii hegyéhez k {hatnak
amelyek meggyengithetik az eszk6z anyagat. A poliuretan
anyagok szerkezetét az alkohol, az aceton és a polietilén- 6.  Készitse eld az dramldsiranyitott katétert a gyartd utasitasai szerint. Nedvesitse meg a
glikol meggyengitheti. Ezek a szerek a stabilizdl6eszkoz és a ballont gblitd a katéter ésvéddjén torténd athaladas megkdnnyitése
bér kézotti ragasztokotést is meggyengithetik. érdekében.
¢ Ne hasznaljon acetont az eszkoz feliiletén. A\ bvintézkedés: A aramlésiranyitott katéter ballonja karosodasa kockazatanak

csokkentése érdekében ne toltse fel a ballont a katéter szennyezésvéddjén

e Az eszkoz atjarhatosaganak helyredllitaisa vagy eresztiiltrténs bevezetés el

fert6zésmegel6zés céljabdl ne hasznéljon alkoholt az
eszkoz feliiletének aztatasahoz, és ne hagyja, hogy 7. Helyezze fel a szennyezésvédit:
alkohol maradjon az eszkdz lumenében.

a. Ha Tuohy—Borst-adapterrel rendelkez6 katéter- ésvédot haszndl (ha van
¢ Ne hasznéljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket a mellékelve), vezesse 4t a kivant katéter csiicsat a katéter-szennyezésvédd Tuohy—
felvezetési helynél. Borst-adapterrel rendelkezd végén. Tolja elére a katétert a csovin és a masik végen
¢ Legyen koriiltekinté a magas alkoholkoncentracioju taldlhatd kénuszon keresztiil (ldsd a 2. dbrat).
gyogyszerek infazidjakor.
* A bor atszlrasa és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a . o .
felvezetés helyét teljesen megszaradni. Kateter—szennyezesvedo+ Kamew

¢ Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.

7. A testben marad6 eszkozoket rutinszerlien meg kell

vizsgalni, és ellendrizni kell a kivant térfogataramot, a kotés

*Katéter csticsa Tuohy—Borst-adapterﬁ

biztonsédgossagat, az eszkéz megfelelé helyzetét és a Luer- 2. abrat

zéras csatlakozas meghuzasat. b. Ha Twistlock adapterrel 6 katéter- ésvéddt haszndl (ha van
8. A vérmintavételhez ideiglenesen zirja el a tovabbi mellékelve), gondoskodjon rdla, hogy a katéter-szennyezésvédd dupla TwistLock

nyilas(oka)t, mely(ek)en keresztil az oldatok infuzi6ja adaptere teljesen nyitott helyzetben legyen (Idsd a 3. dbrat).

torténik.

9. Azonnal tavolitsa el az olyan intravaszkularis katétert,
amely mar nem tolt be alapvet6 szerepet. Amennyiben az
eszkoz szakaszos vénas hozzaférés biztositasara szolgal,
tartsa fenn a disztalis lumen oldalnyilasanak atjarhatésagat
az intézményi szabalyzatnak, eljarasoknak és gyakorlati
iranyelveknek megfeleléen.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzak a jelen
hasznalatiutasitdsbanismertetett 6sszes tartozékkomponenst.

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

3. abrat
o Vezesse 4t a kivant katéter hegyét a katéter-szennyezésvédd proximalis végén.
Tolja eldre a katétert a csovn és a masik végen taldlhato konuszon keresztiil
(ldsd a 4. abrat).

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikt.
A punkcios hely elokészitése:
1. Afelvezetés helyének megfeleld médon poziciondlja a beteget.
« Subdlavialis vagy jugularis hozzaférés: A légembdlia kockdzatanak csokkentése és Egm:
a vénas feltoltés fokozasa érdekében helyezze a beteget a beteg dltal toleralt, kis

s20g(i Trendelenburg-helyzetbe.

katéter proximalis vége

disztalis konusz proximalis konusz
« Femoralis hozzaférés: Helyezze a beteget haton fekvd helyzetbe.
2. Abeteg megtisztitott borét megfeleld antiszeptikummal készitse el6, és hagyja azt 4. dbrat
megszéradni. 8. (slisztassa a teljes katéter 6ddt a katéter proximalis végére.
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9. Aramlasiranyitott katéter hasznalata esetén a ballon épségének ellendrzéséhez
fecskenddvel tdltse fel és engedje le a ballont.
0 dés: Ne Iépje til a gyartdja dltal javasolt térfogatot.

Helyezze a katétert és a katéter-szennyezésvédot steril teriiletre a végsd behelyezésig.
10. Vérzéscsillapito szelepen keresztiil helyezze be a dilatatort teljes hosszisdgaban a
huvelybe ehhez nyomja a dilatdtor konuszat hatarozonan a vérzéscsillapitd szelep

A végleges hiivelybehel g helyezze a

steril térségbe.

Hozza létre a vénas hozzéférést:
Echogén tii (ha van mellékelve):

« Finom csavaré mozgas lehet sziikséges a vezetddrot eldretoldsahoz.

« Arrow Advancer eszkoz haszndlata esetén emelje fel hiivelykujjat, és hizza
el az Arrow Advancer eszkozt kb. 4-8 cm-re az Arrow Raulerson fecskenddtdl
vagy a be 5. Engedje le at az Arrow Advancer eszkozre, és
a vezetddrotot tovabbra is hatdrozottan fogva tolja az dsszefogott elemeket a
fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrot még eldbbre tolddjon (ldsd a 6. dbrét).
Folytassa, mig a vezetddrét a kivant mélységbe nem keriil.

13. Abehelyezett vezetd| hasznélja vonatkoztatdsi
alapkénta (ha vannak).

MEGJEGYZES: Amikor a vezetddrétot a (teljesen aspirdlt) Arrow Raulerson fecskendovel

és egy 635 am-es (2,5 b dtivel egyiitt haszndlja, a

lévé

Echogén tii haszndlatos a vaszkuldris rendszerhez valo hozzaférés t hogy fel
lehessen vezetni a katéter elhelyezésé konnyif Atli kb. T cm-es része
fokozottan kimutathato, lehetdvé téve a klinikai orvos szdmara a tii helyének ultrahang
segitségével torténd pontos azonositdsét az ér punkcidja soran.

Védett tii/bi gi tli (havan

akalya)
)

isi pontok haszndlhatdk a poziciondldshoz:

« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugattyi hdtoldaldn = a vezetddrot csticsa a
tii végénél van

« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyii hdtoldaldn = a vezetddrdt csticsa
kb. 10 cm-rel van til a tii végén

Védett tiit/biztonsagi tit kell hasznalni a gyarto I

Arrow Raulerson fecskendd (ha van mellékelve):
Az Arrow Raulerson fecskendd az Arrow Advancer eszkozzel egyiitt haszndlatos a
vezetddrot bevezetéséhez.

1. Helyezze a bevezetdtiit vagy a katétert/tiit a hozza rogzitett fecskenddvel vagy az

Arrow Raulerson fecskenddvel (ha van mellékelve) a véndba, és aspiraljon.

AVigyézat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy zarokupakkal le nem zért,
szoritdelemekkel el nem szoritott eszkdzoket a centrélis vénds punkcids helyen.
Légemboélia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a centralis vénas hozzaférést
biztositd eszkdzbe vagy a véndba.

A" ézkedés: A dlia kockazata «

helyezze vissza a tiit a bevezetokatéterbe (ha van ilyen).

ne

Ellendrizze a vénas hozzaférést:
Avénds hozzaférés ellendrzésére az alabbi eljérasok valamelyikét haszndlja, hogy elkeriilje
az artériaba torténg véletlen behelyezést:

o Centrdlis vénds hullimalak:

« Helyezzen egy folyadékkal feltoltott, tompa csticsii nyomdsjeladd szondét az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hatsd részébe és a fecskendd szelepein
keresztiil, és figyelje, hogy jelentkezik-e a centralis vénds nyomds hullamalakja.
O Arrow Raulerson fecskendd hasznalata esetén tavolitsa el a jeladd szondat.

h dinamikai monitorozoberendezés):

« A jeladd szondaval nyissa ki az Arrow Raulerson fecskendd p ét, &

o LiiktetG aramlds (ha nem all

Ugyeljen ra, hogy
ot alljon ki. A k

9ig
a kezelés szamara eleg
vezetddrot drot okozta embdlidhoz vezethet.

tan tartsa a

S

fec

AVigya’zat! Ne aspirdljon az Arrow R |, amikor a 6drot a
helyén van, mert ilyenkor levegd juthat be a hétso szelepen keresztiil.

AOvmtezkedes A fecskend hatuljanal (kupakjanal) fellépd
kockazata érdekében ne hajtson végre reinfiziot a vérrel.

AVigya’zat! A vezetddrot-levalds vagy -sériilés kockazatanak csokkentése
érdekében ne hiizza vissza a vezetddratot a tii ferdén levagott élére.
. A vezetddrotot a helyén megtartva tévolitsa el a bevezetdtiit és az Arrow Raulerson
fecskenddt (vagy katétert).
. A vezetdroton 1évd centiméteres osztésokkal allitsa be a testben maradd
hossziisdgot a testben maradd eszkdz elhelyezésének kivént mélysége szerint.
. Nagyobbitsa meg a boron 1évé punkcids helyet a szike vagdélével, amelynek a
vezetddrottal ellentétes iranyba kell dllnia.
A Vigyazat! Ne vagja el a
A Vigyézat! Ne végja el a vezetddrotot szikével.
« Allitsa a szike vagoélét a vezetédrottal ellentétes iranyba.
o Az éles targyak okozta személyi sériilések kockdzatanak
érdekében hozza miikddéshe a
zérasi funkciojat (ha rendelkezik ilyennel).

17. Szikség szerint haszndlion szovettagitdt a véndhoz vezetd szovetjarat

ahossz

kiviili szike bi

i és/vagy

figyelje a liiktetd aramldst.

« Csatlakoztassa le a fecskenddt a tiirdl, és figyelje a liiktetd aramldst.
AVigya’zat! A pulzélé dramlds ltalaban a véletlen artériasziras jele.
A Ovintézkedés: A vénas hozzaférés indikacioja vonatkozasaban ne hagyatkozzon

kizardlag az aspiralt vér szinére.
Vezesse fel a vezetddrotot:
Vezetddrot:
A készletek/szettek tobbféle éttal dllnak r . A e
kiilonféle atmérdben, hosszban és a specifikus felvezetési technikdknak megfeleld
k acioban allnak rendelkezésre. A fel i eljards tényleges megkezdése
eldtt ismerkedjen meg az adott technikdhoz hasznalandd vezetddrétokkal.
Arrow Advancer (ha van mellékelve):

Az Arrow Advancer eszkoz a 6t )" alaki vé szolgdl,
hogy be lehessen vezetni a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tiibe.

cslic

«  Hilvelykujjaval hiizza vissza a, )" alakii csticsot (Idsd az 5. abrat).

o Helyezze az Arrow Advancer eszkozt — )" alaku végzddését visszahizva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hatso részén talalhatd nyilésba vagy a
bevezetétiibe.

=

. Egyenesitse ki a spirdl vezetdrot ,J)” alaki csticsat a kiegyenesitdcsével vagy az
Arrow Advancer eszkozzel az ismertetett médon. Tolja eldre a vezetddrétot az Arrow
Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, amig at nem halad a fecskendd szelepein, vagy
be nem Iép a bevezetdtiibe (vagy katéterbe).
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. Lassan kovesse a 6t szogét a horon keresztiil.

AVigya’zat! Ne hagyja a szovettagitot a helyén a testben marado katéterként. A
szovettagitonak a testben hagyasa az érfal perforaciéja kockazatanak tenné kia
beteget.

Tolja el6re az eszkozt:

18. (savarszeru mozgassal vezesse fel a dllatator/huvely/szelep szerelvenyenek
Ikesk G hegyét a
sziikséges, hogy az eszkdz kénusz feldli végénél a vezetddrot kellden hosszd darabja
alljon ki.

. A bor kbzelében megfogva enyhén csavard mozdulattal tolja eldre a szerelvényt
elegendd mélységhe ahhoz hogy belepjen az erhe A hiively kanyargds éren
keresztiil torténd eldretola a dilatatort ré:
vissza lehet hiizni.

N\ Ovintézkedés: A hiivelyvég sériilése
mindaddig ne hiizza vissza a dilatatort, amig a hiively kelléen az éren beliilre
nem keriilt.

20. Tolja a hiively szerelvényét a dilatétorrdl az érbe; ehhez ismét fogja meg a bér
kazelében, és alkalmazzon enyhén csavaré mozdulatot.
21. A hiively megfelel6 érbeli elhelyezésének ellendrzéséhez tavolitsa el az oldalnyila

véglezard kupakjat, és csatlakoztasson egy fecskenddt aspirdcié céljabl. Tartsa a
hiively szerelvényét a helyén, és hizza vissza kell6 mértékben a vezetddrotot és a
dilatatort, hogy az aspiralni kivant vénds vér az oldalnyildsha dramolhasson.

/N Gvintézkedés: Mindvégig

tartsaa



22. A hiively szerelvényét helyben tartva egy egységként tavolitsa el a vezetddrotot és a
dilatatort. Helyezze steril keszty(vel védett ujjét a vérzéscsillapitd szelepre.

AVigya’zat! Az érfalperforaci kockazatanak c érdekében ne hagyja a
dilatétort a helyén testben maradd katéterként.
AVigya’zat! Noha a ddré hibasodasanak kockazata rendkiviil alacsony,

a beavatkozast végzd orvosnak tisztdban kell lennie a szakadas kockazataval
tilzott erd alkalmazasa esetén.

Oblitse &t és csatlak az oldalnyilast a megfeleld ékhez, sziikség szerint.

23. Vezesse a katétert a hiivelyen keresztiil az érbe. Tolja eldre a katétert a kivant helyre.

A\ Vigyazat! A légembilia, a és a
csokkentése érdekében a vérzéscsillapitd szelepnek mindig zarva kell lennie.
A testben marado centralis katéter hianydban hasznalja az Arrow obturatort a
vérzéscsillapit szelep elzaraséra.

kocka

24.

x

Tartsa a katétert a helyén, és repoziciondlja a katéter-szennyezésvédgt tgy, hogy
a disztdlis kénusz kb. 12,7 cm (5 hiivelyk) tavolsdgban legyen a vérzéscsillapitd
szeleptdl.

25.

>

Tartsa a katéter-szennyezésvédd proximalis kénuszat a helyén. Eldrehiizva valassza
le a disztalis konuszt a belsd taplaloszondardl. Tolja eldre a disztalis konuszt a
vérzéscsillapitd szelep szerelvénye felé. Tartsa a helyén a szerelvényt.

26.

x

Nyomja a katéter-szennyezésvédd disztlis konuszét a szerelvény kupakjara. Csavarja
el, hogy rogziiljon (lasd a 7. dbrét).

« lgazitsa a konusz nyildsat a szerelvény kupakjén lévd rogzitdcsaphoz.

o (susztassa eldre a konuszt a kupakra, és csavarja el.

27.

=

Akatéter helyzetét megtartva rgzitse a helyén a katétert.

| rendelkezd katéter

a.Ha Tuohy—Borst-adap 6t hasznél, fogja
meg a katétert a katéter-szennyezésvédd els6 részén keresztill, és tartsa meg
a helyén, mikdzben a kivant modon repoziciondlja a Tuohy—Borst-adapterrel
rendelkezd végét.

/N vintézkedés: A végsd helyzetbe allitast kovetden ne repozicionélja a Tuohy—
fapterrel rendelkez6 véget P

o Szoritsa meg a Tuohy—Borst-adaptert; ehhez nyomja le a kupakot, és ezzel

egyidejileg forgassa el az dramutatd jardséval megegyezd iranyba, hogy a

konusz a katéterhez rogziiljon. A rogzités ellendrzéséhez finoman hizza meg a

Borst:

katétert.
N\ ovi dés: A | lzérodas és a b sériilése kocka [
sl ése érdekében ne hiizza tilsa meg a Tuohy—Borst-adaptert.
o A katét ésvédd Tuohy—Borst-ad | Jelkez6 végét steril

) 14
ragasztoszalaggal kell rogziteni a katéter mozgasanak megakadalyozasahoz
(Iasd a 8. dbrat).

/N v lés: Az Lads

hal 2l P

6 atlatszo hii

ne

Steril ragasztészalag

Katéter

Tuohy-Borst-adapter

8. abrét
b. Ha TwistLock adapterrel rendelkezd katéter-szennyezésvéddt hasznél, csavarja a
disztalis konusz fels felét az dramutatd jarasaval megegyez irdnyba a katéter
rogzitéséhez. Repoziciondlja a katétervédd proximalis végét a kivant modon. A
rogzitéshez csavarja ellentétes iranyba a felsd és az also felet. A katétert finoman
meghtzva ellendrizze, hogy az adapter biztonsdgosan van-e rogziilve rajta (lasd a
9. abrét).
A Ovintézkedés: A végsé helyzetben torténg rogzitést kivetden ne repozicionalja
a proximalis konuszt.
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9. abrat
Rogzitse az eszkozt:
28. Varratrogzitd fiillel rogzitse a hiivelyt és/vagy rogzitGelemet dohanyzacskdoltéssel a
hiively varratgydrdje koré.
Aévintézkedés: A hiively elvigdsa vagy megsértése, illetve az aramlds
kadal ] J é ne rogzitsen semmit

kozvetleniil a hiively kiilsé atmérdjéhez.
29. Gyézddjon meg rola, hogy a felvezetési hely szaraz, mieldtt felhelyezné a kdtést a
gyartd utasitdsainak megfelelgen.

technika p
rendszeres atkotozéssel tartsa karban a felvezetés helyét.

gonddal elvégzett

30. Dokumentalja az eljarast az intézményi elGirasoknak és eljérasoknak megfelelden.

Apolas és karbantartas:

Kotés:

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

megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kbtést, ha épsége veszélybe keril, pl. a kotés

dtnedvesedik, beszennyezddik, meglazul, vagy mar nem zdr.

A katéter atjarhatdsaga:

Az eszkoz atjarhatdsdgdt az intézményi eldird ljdrasoknak és gyakorlati

iranyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centralis vénds eszkozokkel rendelkezd betegek

dpoldsaban résztvev dsszes személy tajékozott kell, hogy legyen az eszkdz testben

maradasi idejének t bbitésat és a sériilések sz0lgdld hatdsos

eljarasokat illetden.

Akatéter hiivelybl torténd eltavolitasanak eljarasa:

1. Helyezze a beteget a légemboli
javallott poziciéba.

2. Oldjale a katéter-szennyezésvéddt a hiivelyrél, és hiizza vissza a katétert a hiivelybdl.
Steril kesztyiivel védett ujjaval ideiglenesen fedje el a szelep nyilasat az obturétor
behelyezéséig. Helyezze fel az obturdtor kupakjét.

Kock4 b cciblbantécn drdakdhan klinilail
koc [¢

A\ Vigyszat! A légembélia, a 6dés és a b hagia kocka

sl ése érdekében a vé pi k mindig zarva kell lennie.
Hiivelyeltavolitési eljaras:
1. Helyezze a beteget a légembolia kockazatanak csikk fekében Klinikail

javallott pozicidba.
2. Tavolitsa el a kotést.

A\ Gvintézkedés: Az eszkiz elvigasa kock
hasznaljon oll6t a ktés eltavolitasahoz.

3. Tavolitsa el a rogzitést az eszkozrdl, ha van rajta.
N\ Ovintézkedés: Ugyeljen arra, hogy ne vagja el az eszkozt.

4. Avenajugularisha vagy a vena subclavidba helyezett eszkz eltavolitésakor utasitsa a
beteget, hogy vegyen lélegzetet, és tartsa benn.

5. Lassan, a bdrrel parhuzamosan hiizva tévolitsa el az eszkozt (és a katétert, adott
esetben).

6.  Alkalmazzon kozvetlen nyomast a hozzaférési helyre, amig a vérzéscsillapitds meg
nem valdsul, majd helyezzen fel kendcsos zarokotést.

AVigya’zat! A katéter visszamarado jératan mindaddig levegd Iéphet be, amig
a ési hely nem ha dik. A zarékotésnek legalabb 24 dran ét vagy a
belépési hely ha dasaig a helyén kell

7. Azintézményi elGirasoknak és elj k megfelelden dok azeltavolitasi
eljarast, egyebek kozott azt is, hogy az eszkdz teljes hosszlisagéban el lett tavolitva.




A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat orszagokbeli ~ beteg/felhasznald/harmadik ~ fél ~esetében: ha a jelen eszkdz
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikaciokat érintd referenciairodal hasznil
tekintetében lésd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az Arrow

International LLC webhelyét: www.teleflex.com

folyamén  vagy haszndlatanak  kovetkeztében silyos  vératlan
esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott képviselgjének,

Ennek a hasznélati utasitdsnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon tovibba az illetekes nemzeti hatosdgnak. Az Ewpai Bizoftsig. webhelyén, a
talalhato. https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devi ts_en cimen egyéb

Furépai unisbeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabalyozasi elsirdsok (az informaciok mellett megtalalhatok a nemzeti illetékes hatdsagok (éberségi kapcsolattarto
orvostechnikai  eszkozokrél sz0l6  2017/745/EU  rendelet) hatdlya ald tartozé pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbélumokat ldsd a termék cimkézésén.

A (]| & | @

N A N.eue meg Veszely.es Tilosismételten | . .. ... | Etilén-oxiddal |Egyszeres steril véddzdras rendszer,
Figyelem! Orvosi eszkdz a " P Tilos jrasterilizalni N bels védac et
utasitast tartalmaz
~e PR
ez %
ZAN 7‘ @ M REF| ||LOT g “

y " g Természetes fhatt
Egyszeres steril PP c Tilos hasznalni, N Felhasznalhatd
v Napfénytdl elzérva Szérazon .| nyersgumi latex . c s - P s
véddzaras . . ha a csomagolds " Katalogusszam Tételszam a kovetkezo Gyartd
tartandd tartandd felhaszndldsa PR
rendszer sériilt P idGpontig
nélkiil késziilt

Az Arrow, az Arrow logd, a SharpsAway, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vallalatnak vagy
tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban.
© 2023 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.
A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeldlés haszndlatdnak a célja a ko 6,
az FDA CFR-ben meghatdrozott kzlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében
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ARROW

Introduttore guaina percutaneo

Destinazione d'uso

1l dispositivo introduttore Arrow & previsto per fornire 'accesso venoso a breve termine
(<30 gioni).

Indicazioni per I'uso

Lintroduttore guaina percutaneo Arrow permette |'accesso venoso per procedure che

richiedono I'infusione di fluidi in volume elevato o I'introduzione di cateteri nel sistema
circolatorio centrale.

Gruppo target di pazienti

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

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

Accesso al circolo e rapida infusione nel paziente di grossi volumi di liquido per il
trattamento di shock 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 esplorativo/di ico, con ¢ riduzione

del numero di iniezioni percutanee e siti di accesso vascolare nel paziente.

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 PRy

| componenti fabbricati utili acciaio
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
che é considerato una sostanza CMR (cancerogena, mutagena
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto
nei componenti in acciaio i idabile & stata e,
consid do la inazi d’uso e il profilo tossicologico
dei dispositivi, non vi & alcun rischio biologico per la sicurezza
dei pazienti, purché i dispositivi siano utilizzati come indicato
nelle presenti istruzioni per I'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

2. Primadell’'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

a.

5.

6.

N

[

9.

la procedura di inserimento sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

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 puo 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 puod 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 all'iniezione 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 puo essere associato a stenosi della stessa.

11.1medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli

effetti collaterali indesiderati associati a questo dispositivo,
ivi compresi, tra gli altri:

* perforazione della * emorragia;
parete vascolare; o disritmie;
* lesioni a livello pleurico s emotorace;
e mediastinale; o occlusione;
* embolia gassosa; ¢ pneumotorace;
* embolia nella zona .

tamponamento cardiaco;
* embolia da catetere;

o formazione di una
guaina di fibrina;
infezione del sito di

dell'introduttore;

* lacerazione del dotto
toracico;

* batteriemia;

* setticemia;

uscita;
* trombosi; * erosione vascolare;
* puntura arteriosa « posizionamento non
accidentale; corretto della punta del
* danni/lesioni di tipo catetere;
neurologico; e stravaso.
* ematoma;



Precauzioni

1.

Non modificare il dispositivo, il filo guida o qualsiasi altro
componente del kit/set durante l'inserimento, l'uso o la
rimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.
Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

. Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il
dispositivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi
richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

. Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del 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.

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

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

| 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.

Per il campionamento ematico, escludere temporaneamente

la porta o le porte usate per l'infusione di soluzioni.

Rimuovere tempestivamente qualsiasi catetere intravascolare

che non sia pit 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 l'uso. Prendere

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

Esempio di procedura consigliata - Usare una tecnica sterile.
Preparazione del sito di punzione

1

Posizionare il paziente come appropriato per il sito di inserzione.

« 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 e migliorare il riempimento venoso.

« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.

Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.
Coprire il sito di punzione.

Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura sanitaria.

5.

Gettare I'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il (se disponibile)

La coppetta di

con chiusura SharpsAway Il serve per lo degliaghi

(da15Ga.a30Ga.).

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

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

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

coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

APrecauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema

SharpsAway con materiale espanso, in quanto & possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

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.

A Precauzione — Non gonfiare il palloncino del catetere nella direzione del flusso

prima dellinserimento nel sistema di protezione anti-contaminazione per
catetere, al fine di ridurre il rischio di danneggiamento del palloncino.

Applicazione del sistema di protezione anti-contaminazione:

a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore 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 sull‘altra estremita (vedere Figura 2).

Sistema di protezione
anti-contaminazione
per catetere

Catetere ¢

Adattatore T

Koumae
unta del catetere Tuohy-Borst

Figura 2
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 Figura 3).

1‘

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 Figura 4).

Estremita prossimale del catetere

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.

9. Sesiusa il 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 l'uso del fabbricante.

Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)
La siringa Arrow Raulerson viene usata c
Arrow Advancer per linserimento del filo quida.

11. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune o la
siringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

AAvvevtenza — 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 sequenti.

«  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.

¢ Sesi usa la siringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.

«  Flusso pulsatile (se I'apparecchiatura di monitoraggio emodinamico non & disponibil

o 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.

. Raddrizzare la punta a "J" del filo quida 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 (o nel catetere).

« L'avanzamento del filo guida puo 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
del filo guida si trova allestremita 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.

AAvvertenza — Perevitare la p d'aria la valvola p
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

APrecauzione — 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 |'ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo in
posizione il filo guida.

15. Avvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo guida per regolare la lunghezza da
lasciare in situ in base alla p fita desid perilp del disp
apermanenza.

16. Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando

quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida.
AAvvertenza — 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.

« 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.
AAvvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un‘arteria.
A Precauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dellaccesso venoso.
Inserimento del filo guida
Filo guida
I kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. | fili guida sono disponibili in diversi
diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche di inserimento
specifiche. Acquisire familiarita con il filo 0 fili guida da utilizzare per la particolare tecnica
prevista prima di iniziare |'effettiva procedura di inserimento.
Dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (se disponibile)
Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a )" del filo
quida per lintroduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.
«  Conil pollice, ritrarre la punta a "J" (vedere la Figura 5).

. 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 inssitu del di per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

Avanzamento del dispositivo

18. Infilare la punta del gruppo dilatat d valvola sul filo

quida. Un segmento di lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposto in
corrispond dell'hub del dispositivo, in modo da consentire il mantenimento di
una solida presa sul filo guida stesso.

19. 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 dell'introduttore attraverso vasi tortuosi.

APre(auzione — Non ritirare il dilatatore finché I'introduttore non sia ben
posizionato all'interno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta
dellintroduttore.



20.

S

Far avanzareil gruppo introduttore dal dilatatore nel vaso, di nuovo afferrandolo vicino
alla cute e procedendo con un lieve movimento di torsione.

Per verificare il corretto posizionamento dellintroduttore 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
in misura sufficiente da consentire I'aspirazione del flusso sanguigno venoso nel
raccordo laterale.

21,

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 unita. Posizionare il dito protetto da un guanto sterile sulla valvola
emostatica.

AAvvevtenza — 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.

AAvvenenza — Anche se lincidenza di cattivo funzionamento 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.

2.

&

Far avanzare nel vaso il catetere attraverso il gruppo introduttore. Far avanzare il
catetere nella posizione prescelta.

AAvvenenza - La valvola ica deve essere occlusa 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.

24,

x

Tenere il catetere in situ e rip il sistema di p anti-C

b. Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
I'adattatore TwistLock, ruotare la meta superiore dell'hub distale in senso orario
per bloccare in situ il catetere. Riposizionare l'estremita prossimale 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).
AP — Non rip I'hub prossimale una volta bloccato nella sua
posizione finale.

~«—Bloccato

Aperto

Figura9
Fissaggio del dispositivo

28. Fissare lintroduttore con I'aletta di sutura e/o ancorarlo con una sutura a borsa di
tabacco attorno all‘anello di sutura dell'introduttore stesso.
Precauzione — Non fissare direttamente sul diametro esterno dell'introduttore
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.

25.

&

Tenere in situ I'hub prossimale del sistema di protezione anti-contaminazione.

Disimpegnare I'hub distale dalla cannula interna tirando in avanti. Far avanzare 'hub

distale in avanti verso il gruppo valvola emostatica. Tenere in situ il gruppo.

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.

o Farscorrere I'hub in avanti sul cappuccio e ruotare.

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 rip o l'estremita dellad Tuohy-Borst del
sistema nel punto prescelto.

26.

=

27.

=

APrecauzione — Non riposizi I ita dell'ad: Tuohy-Borst sul

catetere di inserimento una volta spostato nella sua posizione finale.

o Serrare I'adattatore Tuohy-Borst premendo verso il basso il cappuccio e al
contempo ruotando in senso orario per bloccare I'hub sul catetere. Tirare
lievemente il catetere per verificare che sia bloccato.

A Precauzione — Non serrare eccessivamente I'adattatore Tuohy-Borst per ridurre

il rischio 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 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

P ione — Applicare regol: e nuove medicazioni al
sito 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 nerisultasse compromessa

l'integrita, cioe 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

quida 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 protezione anti-contaminazione per catetere dall’introduttore
e ritirare il catetere dall'introduttore. Indossare un paio di guanti sterili e con il dito
coprire temporaneamente |'apertura della valvola finché non sia stato inserito
l'otturatore. Applicare il cappuccio dell'otturatore.

AAvvmenza - 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 l sistema di fissaggio dal dispositivo, se pertinente.

A Precauzione — Avere cura di non tagliare il dispositivo.

4. Perla rimozione 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 I'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

AAvvertenza — Il tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
p ione d'aria fino alla ri del sito. La medi ocdusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

7. Documentare la procedura di rimozione, inclusa la conferma della rimozione
dell'intera lunghezza del dispositivo, in base ai protocolli e alle procedure in uso presso
lastruttura.

Per la | di riferi g la
formazione del medico, le tecniche di i

del paziente, la
ele i ..

Glossario dei simboli - 1 simboli sono conformi alla norma IS0 15223-1.

associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo
www.teleflex.com

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

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

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.
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Perkutaniné jstimimo mova

Numatyta paskirtis:

,Arrow” intubatorius yra skirtas suteikti trumpalaike (<30 dieny) vening prieiga.
Naudojimo indikacijos:

,Arow” perkutaniné jstimimo mova sudaro veninés prieigos galimybe atliekant
procediras, kai reikia infuzuoti didelj kiekj skysciy arba jvesti kateter] j centring kraujotaka.
Tiksliné pacienty grupé:

Skirta naudoti pacientams, kuriy anatomija tinkama Siai priemonei.
Kontraindikacijos:

Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda:

Galimybé prieiti prie kraujotakos ir pacientui greitai infuzuoti didelius skysciy kiekius,
gydant, pvz., Soka arba traumas.

Galimybé jvesti vieno spindzio ar daugiaspindZius centrinés venos Kateterius, kitas
gydymo priemones arba tiriamasias / diagnostines priemones, sumazinant adaty dariy ir
kraujagysliy prieigos viety skaiciy pacientui.

Veiksmingumo charakteristikos:
Suteikia veninés prieigos galimybe, kad baty galima infuzuoti didelj kiekj skysciy arba
jvesti kateterj.

@ Sudétyje yra pavojingy medziagy:

uose k

I8 neradijanciojo plieno p uose gali
buti >0,1% (masés) kobalto (CAS Nr 7440-48- 4), kuris laikomas
1B kategorijos CMR (kancerog g ar toksiska
reprodukcijai) medziaga. Kobalto kiekis neradijanciojo
plieno komponentuose buvo jvertintas ir, atsizvelgiant j
pnemomq numatytq paskirtj ir toksikologi ;proﬁli, keli
jokios biologi rizikos paci kai pri é
naudojamos, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai:

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

2. Priesnaudojantbutina perskaitytivisus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

3. Medikams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos

istrigima bet kokioje kraujotakos sistemoje implantuotoje

priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje esant implanty,
istamimo procedira rekomenducjama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.
|vesdami kreipiamajg vielg arba plétiklio / vamzdelio mazga,
nestumkite per jéga, nes galite pradurti kraujagysle, sukelti
kraujavima arba sugadinti komponenta.

»

v

Kreipiamaja vielg jvedus j desiniaja Sirdies kamera galima

sukelti disritmijas, desiniosios pusés Hiso pluosto kojytés

blokadg ir kraujagyslés, priesirdzio arba skilvelio sienelés
perforacija.

6. Kreipiamosios vielos, plétiklio arba vamzdelio nestumkite
ir netraukite per jéga. Panaudojus per didele jéga,
komponentai gali bati pazeisti ar sultzti. Jei jtariamas
pazeidimas arba jei nepavyksta lengvai istraukti, reikia atlikti
radiografinj tyrimga ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos
priemoniy.

7. Naudojant priemones, kurios néra skirtos sléginei infuzijai
atlikti pagal Sias indikacijas, skystis gali patekti j kita spindj
arba priemoné gali trakti ir taip sukelti suzalojima.

8. Tiesiogiai nepritvirtinkite, nepersekite kabémis ir (arba)
nepersitkite chirurginiais sidlais priemonés pagrindinio
segmento arba ilginamuyjy linijy iSorinio pavirsiaus, kad
sumazéty priemonés nupjovimo arba paZeidimo arba
tékmés per priemone sutrikdymo rizika. Fiksuokite tik
nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

©

Jei orui bus leista patekti j veninés prieigos priemone ar veng,
gali jvykti oro embolija. Centrinés venos punkcijos vietoje
negalima palikti atviry adaty arba neuzkimsty, neuzspausty
priemoniy. Su bet kokiais veninés prieigos priemonémis
batina naudoti tik tvirtai prijungiamas fiksuojamasias Luerio
jungtis, kad nety¢ia neatsijungty.

10.Jei jvedant naudojama poraktikauline

poraktikaulinés venos stenozés pavojus.

11.Gydytojai turi zinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujamus 3alutinio poveikio reiskinius, susijusius su
Sia priemone, tarp kuriy gali bati:

vena, kyla

* kraujagyslés sienelés e kraujopludis
pradarimas (hemoragija)

¢ pleuros ir tarpuplaucio o disritmijos
suzalojimai * hemotoraksas

¢ oro embolija ¢ okliuzija

* vamzdelio embolizacija « pneumotoraksas

e krdtininio limfinio latako e 3jrdies tamponada

pléstinis suzalojimas « kateterio embolizacija
* bakteremija e fibrino apvalkalo
* septicemija susidarymas
¢ trombozé ¢ isvedimo vietos infekcija
* netycinis arterijos o kraujagyslés erozija
pradurimas ¢ netaisyklinga kateterio
* nervo pazeidimas / galiuko padeétis
suZalojimas ¢ ekstravazacija

¢ hematoma

Atsargumo priemonés:

1. Priemonés, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar
komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei itraukiant.

2. Procedra privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.



3. Visy procediiry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

4. Jei pakuoté pazeista arba prie$ naudojant buvo atsitiktinai
atidaryta, priemonés nenaudokite. ISmeskite priemone.

5. Siy priemoniy laikymo salygose reikalaujama laikyti sausoje
ir saulés tiesiogiai neapsviestoje vietoje.

6. Kai kuriy priemonés jvedimo viety prieziGrai naudojamy
dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galinc¢iy susilpninti
priemonés medZiagas. Alkoholis, acetonas ir polietileno
glikolis gali susilpninti poliuretano medziagy struktara. Sios
medziagos taip pat gali susilpninti stabilizavimo priemonés
sukibima su oda.
¢ Nenaudokite acetono priemonés pavirsiuje.
¢ Nenaudokite alkoholio priemonés pavirsiui sumirkyti

ir neleiskite alkoholiui likti priemonés spindyje
praeinamumui atkurti ar infekcijos prevencijai.
¢ |vedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy sudétyje yra
polietileno glikolio.
¢ Bukite atsargus lasindami vaistus, kuriuose yra didelé
alkoholio koncentracija.

Prie$ atlikdami odos punkcija ir prie§ dédami tvarstj,

palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudzius.

¢ Saugokite rinkinio komponentus nuo salyc¢io su

alkoholiu.

7. Reikia reguliariai tikrinti vidiniy priemoniy norima
srauto greitj, tvarsciy priverzima, padéties tinkamuma ir
fiksuojamosios Luerio jungties patikimuma.

8. Pries imdami kraujo méginius laikinai uzkimskite kita (-as)
anga (-as), pro kurig (-as) leidziami tirpalai.

v

Nedelsiant pasalinkite bet kokj intravaskulinj kateterj, kuris
nebéra batinas. Jei $i priemoné veninei prieigai naudojama
su pertrakiais, palaikykite distalinio spindzio Soninés angos
praeinamuma pagal jstaigos tvarka, proceduras ir praktikos
rekomendacijas.

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

susipazinkite su atskiro (-y) komponento (-y) naudojimo
nurodymais.

Rekomenduojama procediiriné eiga: laikykités sterilumo
reikalavimy.

Paruoskite pradurimo vieta:
1. Nustatykite paciento padétj taip, kad bty patogu jvesti instrumenta.

« Prieiga per poraktikauline arba jungo vena: paguldykite pacienty j nezymia
Trendelenburgo padétj, kiek ji toleruotina, kad sumazintuméte oro embolijos rizika
ir pagerintuméte veny prisipildyma.

« Prieiga per Slaunies veng: paguldykite pacienta aukstielninka.

2. Svariai nuvalykite oda tinkama antiseptine medZiaga ir palaukite, kol nudzius.

3. Apklokite punkcijos vieta.

4. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procediromis.
5. Ismeskite adata.

»SharpsAway |1 sandari atlieky talpyklé (jei yra):

,SharpsAway II” sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 Ga. — 30 Ga.) iSmesti.
«  Viena ranka tvirtai stumkite adatas j atlieky talpyklés angas (2r. 1 pav.).

«  |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiskai jtvirtintos taip, kad jy nebity
galima naudoti pakartotinai.

iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos j
,SharpsAway II” sandaria atlieky talpyklg. Sios adatos jau yra saugiai jtvirtintos.
Méginant adata iskrapstyti iS atlieky talpyklés, ja galima pazeisti.

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

ViN Atsargumo priemoné. Adatu, kurios jau yra jdétos j,SharpsAway” putplascio sistema,

pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali biti prilipusiy daleliy.

Paruoskite Swan-Ganz kateterj pagal gamintojo nurodymus. Sudrékinkite balionélj
praplovimo tnpalu kad Iengwau praeity pro apsauging mova nuo kateterio uztersimo.

Swan-Ganz kateterio balionélio pries jj

8.
9.

lstumdaml per apsauging mova nuo kateterio uztersimo, kad sumazintuméte
balionélio pazeidimo rizika.

|veskite apsaugine mova nuo uztersimo:

a.Jei naudojate apsauging mova nuo kateterio uztersimo su Tuohy-Borst tipo
adapteriu (kai yra), jkiskite norimo kateterio galiuka per apsauginés movos
nuo kateterio uztersimo Tuohy-Borst tipo adapterio gala. |stumkite kateterj per
vamzdelj ir movine jungtj kitame gale (zr. 2 pav.).

Apsauginé mova nuo
kateterio uzter§imo +

Kateteris ¢

Tuohy-Borst tipo ﬁ

TKateterio galiukas adapteris

2pav.
b. Jei naudojate apsaugine mova nuo kateterio uztersimo su ,TwistLock” adapteriu
(kai yra), jsitikinkite, kad apsauginés movos nuo kateterio uztersimo dvigubas
TwistLock” yra visiskai atidarytas (zr. 3 pav.).

uzfiksuotas

atlaisvintas

3 pav.
o |kiskite norimo kateterio galiuky per proksimalinj apsauginés movos nuo
kateterio uztersimo gala. |stumkite kateterj per vamzdelj ir movine jungtj
kitame gale (zr. 4 pav.).

proksimalinis kateterio galas

— JHCT T E R

distaliné proksimaliné
moviné jungtis moviné jungtis

4 pav.
Nustumkite visa apsauging mova nuo kateterio uztersimo j proksimalinj kateterio gala.

Jei naudoj Swan-Ganz kateteris, pripildykite bei subliuskinkite balionélj virkstu
ir jsitikinkite, kad jo vientisumas nepazeistas.

kateterio

=5

9 p
gamintojo tario.

Padékite kateterj ir apsaugine mova nuo kateterio uzterSimo steriliame lauke,
laukdami galutinio jvedimo.

. |kiskite visa plétiklio ilgj per hemostatinj voztuva j vamzdelj, tvirtai jspausdami

plétiklio movine jungtj j hemostatinio voztuvo mazgo movine jungtj. Padékite
sujungtas priemones steriliame lauke laukdami galutinio vamzdelio jvedimo.

Pradinis venos punktavimas

Echogeniné adata (jei yra):

Echogeniné adata naudojama, kad bty galima pasiekti kraujagysliy sistema kreipiamajai
vielai jvesti, siekiant lengviau jstatyti kateterj. Adatos galiukas yra padidintas mazdaug 1.cm,

kad ultragarso tyrima

le, galéty nustatyti tikslia

is gydytojas, p

adatos galiuko vieta.



Apsaugota adata / saugi adata (jei yra):
Apsaugota adata / saugi adata turi biiti naudojama laikantis gamintojo naudojimo instrukcijos.

»Arrow Raulerson” Svirkstas (jei yra):

,Arrow Raulerson” Svirkstas yra naudojamas kartu su,Arrow Advancer” jtaisu kreipiamajai

vielai jvesti.

11. | vena jdurkite punkcing adatg arba kateterio ir adatos rinkinj su prijungtu SvirkStu
arba, Arrow Raulerson” Svirkstu (jei yra) ir jtraukite kraujo.

A[spe}lmas (entnnes venos punkdijos V|et01e negalima palikti atviry adaty
arba neuzkimsty, ur 5. Jei orui bus leista patekti j centrinés
veninés prieigos jtaisa arvenq, gali gvyktl oro embolija.

AAtsargumo priemoné. Pakartotinai nekiskite adatos  jvedimo kateterj (jei yra),
kad sumazéty kateterio embolizacijos rizika.
Veninés prieigos patvirtinimas
Kadangi esama galimybés netycia jstatyti j arterija, venine prieiga reikia patvirtinti vienu
iS toliau nurodyty metody:
« (Centrinio veninio spaudimo bangy kreivé:
« Skysciu uzpildyta zonda su kraujospidzio davikliu ir buku galiuku praveskite
pro stimoklio gala ir , Arrow Raulerson” Svirksto voztuvus ir stebékite centrinio
veninio spaudimo bangy kreive.

O Jei naudojamas,, Arrow Raulerson” Svirkstas, isimkite zonda su davikliu.
+  Pulsaciné

(jeinérah jrangos):

« Zondu su davikliu atidare , Arrow Raulerson” SvirkSto voztuvy sistema, stebékite, ar

néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.

« Atjunkite SvirkSta nuo adatos ir stebékite, ar néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.
A Ispéjimas. Pulsaciné kraujotaka paprastai yra netycinio arterijos pradiirimo Zenklas.
AAtsargumo priemoné. Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite vien

tiktai kraujo aspirato spalva.
|kiSkite kreipiamaja viela
Kreipiamoji viela:

Galima jsigyti komplektus / rinkinius su jvairiomis kreipiamosiomis vielomis. Tiekiamos
jvairiy sk ilgiy ir antgaliy konfiga vielos, skirtos konkretiems

AAtsargumo priemoné. Kreipiamajq viela laikykite tvirtai suéme visa laika.
1oréje palikite pakankamai ilg kreipiamosios vielos dalj, kad biity lengviau ja
valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti vielos embolija.

Alspéjimas. Nejtraukite kraujo j,,Arrow Raulerson” $virkita, kai kreipiamoji viela
yra jstatyta vietoje; oras per galinj voztuva gali patektij Svirkta.

A i é Svirks kraujo atgal,
nutekellmo pro 3virksto gal (gaubtelj) rizika.

A: péji ite vielos link adatos nuozambio, kad
sumazéty galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

kad sumazéty kraujo

. Kreipiamaja viela laikydami vietoje, iStraukite punkcine adatg ir,Arrow Raulerson”
3virksta (arba kateterj).

. Vadovaudamiesi centimetrinémis Zymomis ant kreipiamosios vielos, pakoreguokite
[vesta gylj pagal pageidaujama vidinés priemonés jstatymo gylj.

. Skalpeliu padidinkite punkcijos vieta odoje, aSmenis nukreipe j kit puse nuo
kreipiamosios vielos.

A. Krain:

A]spéjimas. Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.

« Skalpelio aSmenis ipkite j kit puse nuo k vielos.

. Nenaudo;amq skalpel; (jei yra) batina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)

zblok is rizika.

vielos pykite ir

i, kad | jimo astriais a3

17. Jei reikia, audiniy plysiui iki venos praplésti naudokite audiniy plétiklj. Létai per odg
sekite kreipiamosios vielos kampa.

A]spéjimas. Nepalikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio.
Palikus audiniy plétiklj vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali buti pradurta
kraujagyslés sienelé.

|stumkite priemone:

18. Kaginj plétiklio, vamzdelio ir voztuvo mazgo galiuk uzmaukite ant kreipiamosios
vielos. Ties priemonés movine jungtimi iSoréje batina palikti pakankamo ilgio
kreipiamosios vielos dalj, kad viela biity galima islaikyti tvirtai suémus.

. Suéme arti odos, Siek tiek pasukiodami jstumkite sujungtas priemones j pakankama
aylj, kad patekty j kraujagysle. Pletiklj galima iS dalies istraukti, kad bty lengviau
stumti vamzdelj vingiuota kraujagysle.

A . R

ivedimo metodams. Prlespradedamltlqulvedlmoprocedurq, Zinkite su kreipi
(-iosiomis) viela (-omis), (-omis) konkreti

4Arrow Advancer” (jei yra):

,Arrow Advancer” yra naudojamas kreipiamosios vielos J formos galiukui itiesinti, kai
kreipiamaja viela reikia jkisti j, Arrow Raulerson” $virksta arba adata.

«  Jformos galiuka jtraukite nyksciu (zr. 5 pav.).

o ,Arrow Advancer” galiuky (su jtrauktu J formos galiuku) jkiskite j anga ,Arrow
Raulerson” 3virksto stimoklio arba punkcinés adatos galinéje dalyje.

~

. I3tiesinkite kreipiamosios vielos J formos galiuka naudodamiesi tiesinimo vamzdeliu
arba, Arrow Advancer”, kaip aprasyta. [stumkite kreipiamaja viela j, Arrow Raulerson”
Svirksta mazdaug 10 cm, kol jq pravesite pro 3virkSto voztuvus arba j punkcing adatq
(ar kateterj).

« Pravedant kreipiamaja viela gali prireikti ja Svelniai pasukioti.

« Jei naudojate ,Arrow Advancer”, pakéle nykstj, atitraukite ,Arrow Advancer”
mazdaug 4-8 cm nuo ,Arrow Raulerson” Svirksto arba punkcinés adatos.
Nuleiskite nykstj ant, Arrow Advancerir, laikydami kreipiamajq viela tvirtai suimta,
istumkite sujungtas priemones j 3virksto cilindrg toliau vesdami kreipiamajg viely
(2r. 6 pav.). Teskite, kol kreipiamoji viela pasieks reikiama gylj.

13. Pagal centimetrines Zymas (jei yra) ant kreipiamosios vielos, nustatykite, kiek

kreipiamosios vielos yra jkista.

PASTABA. Kai kreipiamoji viela yra naudojama kartu su ,Arrow Raulerson” svirkstu

(isiurbus iki galo) ir 6,35 cm (2,5 colio) punkcine adata, galima remtis tokiais padéties

orientyrais:

« 20 cm Zyma (dvi juostelés) ties stamoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yraties adatos galu

« 32.cm Zyma (trys juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yramazdaug 10 cm toliau uz adatos galo

plétiklio tol, kol vamzdelis bus gerokai
le, kad i é lelio galiuko pazeidimo rizika.
Nustukite vamzdelio mazga nuo plétiklio j kraujagysle, vél suéme arti odos ir lengvai
sukdami.

g
jstumtas j k

20.

21.

Norédami patikrinti, ar vamzdelis tinkamai jstumtas j kraujagysle, nuimkite Soninés
angos galinj dangtelj ir prijunkite Svirksta iSsiurbimui. Laikykite vamzdelio mazga,
0 kreipiamaja viela ir plétiklj istraukite tiek, kad galétuméte jtraukti veninio kraujo
jonine anga.

) qumo pri 5 Wemini

ja vielg visa laika laikykite tvirtai suéme.

22. Laikykite vamzdelio mazga, itraukite kreipiamaja vielq ir plétiklj kaip viena jrenginj.
Sterilia pirstine apmautu pirstu uzspauskite hemostatinj voztuva.
Ispéjimas. Nepalikite plétiklio vietoje vidinio kateterio, kad sumazéty galimo
kraujagyslés sienelés pradirimo rizika.
Alspéjimas. Kreipiamosios vielos gedimo tikimybé labai maza, bet gydytojas turi
Zinoti apie jos trikimo rizika, viela veikiant per didele jéga.
Jeireikia, praplaukite ir prijunkite Sonine anga prie atitinkamos linijos.
23. Kateterjper

mazga jveskite j k le. [stumkite kateterj j norima padétj.

Alspéjimas Hemostatinis voztuvas turi biti visada uzspaustas, kad sumazéty oro
embolljos, uztersimo ar kraujavimo rizika. Kai néra vidinio centrlnlo kateterio,
voztuvui uz i naudokite ,Arrow” o

Laikykite kateterj vietoje ir perkelkite apsauging mova nuo kateterio uztersimo taip,
kad distaliné moviné jungtis baty mazdaug 12,7 cm (penkiy coliy) atstumu nuo
hemostatinio voztuvo.

24,
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25. Laikykite proksimaling apsauginés movos nuo kateterio uztersimo movine jungtj
vietoje. Traukdami  priek], atjunkite distaling moving jungtj nuo vidinio tiekimo
vamzdelio. Stumkite distaline moving jungtj j priekj link hemostatinio voztuvo.
Laikykite sujungtas priemones vietoje.



26. Uispauskite apsauginés movos nuo kateterio uzterSimo distaling moving jungtj ant

mazgo dangtelio. Pasukite, kad uZfiksuotuméte (zr. 7 pav.).

«  Sulygiuokite movinés jungties ispjova su mazgo dangtelio fiksavimo kaisciu.

«  UZmaukite movine jungtj ant dangtelio ir pasukite.

Slaikydami kateterio padétj, kateterj vietoje:

a. Jei naudojate apsaugine mova nuo kateterio uztersimo suTuohy-Borst tipo adapteriu,
suimkite Kateterj per prieking apsauginés movos nuo kateterio uztersimo dalj ir
laikykite vietoje, pagal pageidavima keisdami Tuohy-Borst tipo adapterio padétj.

27.

AAtsargumo priemoné. Perkéle j $ig galuting padétj, Tuohy-Borst tipo adapterio
galo vietos ant jvedimo kateterio nebekeiskite.

o Uiverzkite Tuohy-Borst tipo adapterj spausdami dangtelj ir tuo paciu metu
sukdami pagal laikrodzio rodykle, kad uZfiksuotuméte movine jungtj ant
kateterio. Svelniai patrauke kateterj, patikrinkite sujungimo tvirtuma.

AAtsargumo priemoné. Tuohy-Borst tipo adapterio negalima pernelyg priverti,
kad neu: éte spindzio arba éte jvedimo kateterio.

«  Apsauginés movos nuo kateterio uztersimo Tuohy-Borst tipo adapterio galg reikia
pntvwnntl sterilia juosta, kad kateteris nejudéty (zr. 8 pav.).

juostos ant

kad

movos ap
jos nesuplésytuméte.

Sterili juosta

Kateteris

Tuohy-Borst tipo adapteris

8 pav.

b. Jei naudojate apsauging mova nuo kateterio uztersimo su ,TwistLock” adapteriu,
pasukite virsuting distalinés movinés jungties puse pagal Ia|kr0d1|o rodyklg, kad
uzfiksuotuméte kateterj. Pagal p pakeiskite p
movos nuo kateterio uztersimo galo padétj. VirSuting ir apatine puses sukite
priesingomis kryptimis, kad jos uzsifiksuoty. IShandykite adapterj Svelniai
traukdami kateterj, kad isitikintuméte, jog kateteris tirtai laikosi (r. 9 pav.).

i e, Uzfiksavus je padétyje, p és movinés
jungties padetles pakeisti nebegalima.

A

Pritvirtinkite priemone:

28. Vamzdelj pritvirtinkite ligatriniu sparneliu ir (arba) jtvirtinkite rauktine chirurginiy
sidly sitle aplink vamzdelio sidilés Zieda.

AAtsargumo priemoné. Tiesiogiai nepersiikite chirurginiais sitlais vamzdelio
iSorinio pavirsiaus, kad sumazintuméte rizika nupjauti ar pazeisti vamzdelj arba
sutrikdyti tékme.

29. Pries uzdédami tvarstj pagal gamintojo instrukcijas, jsitikinkite, kad jvedimo vieta
yra sausa.

Atsargumo priemoné. Prmureklte jvedimo vieta, ja reguliariai kruopsciai
isdami pagal asep

30. Dokumentuose registruokite procedra pagal jstaigos tvarka ir procedaras.

Priezitra ir techniné priezidra

Tvarstymas:

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, procediras ir praktines rekomendacijas. Nedelsdami

pakeiskite, jei pablogéja kokybeés lygis, pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina

arba daugiau nebeuztikrina nepralaidumo.

Kateterio praeinamumas:

Islalkyklte priemonés praelnamumq pagal istaigos tvarka, procediras ir praktines
dadijas. Visi darbuotojai, api pacientais, kuriems jvestos centrinés

venos priemonés, privalo Zinoti apie efektyvia priezitra, padedancia pailginti priemonés

iSlaikymo trukme ir iSvengti suzalojimy.

Kateterio itraukimo i vamzdelio tvarka:

1. Paguldykite pacienta pagal klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos
tikimybé.

2. Atlaisvinkite apsaugine mova nuo kateterio uzterSimo nuo vamzdelio ir istraukite
kateterj i$ vamzdelio. Laikinai uzdenkite voztuvo anga sterilia pirstine apmautu pirstu,
kol jkisite obturatoriy. Uzdékite obturatoriaus dangtel].

Ispéjimas. Hemostatinis voztuvas turi biti visada uzspaustas, kad sumazéty oro
embolijos, uztersimo ar kraujavimo rizika.

Vamzdelio iStraukimo tvarka:

1. Paguldykite pacienta pagal klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos
tikimybé.

2. Nuimkite tvarscius.

! tvarséius

g nenaudokite Zirkliy, kad
nejkirptuméte priemonés.

3. Jeiyra, nuimkite priemonés tvirtinimo reikmenis.

AAtsargumo priemoné. Bkite atsargiis, kad nenukirptuméte priemonés.

4. Jei iSimate jungo arba poraktikaulinés venos priemone, paprasykite paciento jkvépti
ir sulaikyti kvépavima.

5. Létai iStraukite priemone (ir kateterj, jei taikoma) traukdami lygiagreciai su oda.

6. Tiesiogiai spauskite toje vietoje, kol liausis kraujavimas, po to uzdékite tepalu
impregnuota uzdarg tvarstj.

Alspéjimas. ISlikusiame kateterio takelyje licka oro jéjimo taskas tol, kol
vieta epitelizuojasi. Uzdara tvarstj reikia palikti uzklijuota ne trumpiau kaip
24 valandas arba tol, kol vieta atrodo epitelizuota.

7. Dokumentuose pagal jstaigos tvarka ir procediras jregistruokite pasalinimo
procedirg, jskaitant patvirtinima, kad buvo iSimta visa priemoné.

InformaunesIneraturosaplepaclentqvemmmq,medlkqswetlmq,kateterlq[vedlmo
dik ijusi dira, galimarastijp
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www.teleflex.com
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Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali buti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

Perspéiimas Medicinos Ir.naudojimo Su;is;)_fiJ: yra foti ilizuoti Sterili Viengubo sterilaus barjero sistema
Pey priemoné instrukcija ;ed%iagz pakartotinai pakartotinai etileno oksidu su apsaugine pakuote viduje
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sistema pazeista kauciuko latekso

@ LArrow’; , Arrow” logotipas, ,SharpsAway’, ,Teleflex” ir ,Teleflex” logotipas yra ,Teleflex Incorporated” arba jos

susijusiy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy.
© ,Teleflex Incorporated’; 2023. Visos teisés saugomos.

Pagaminimo Siame Zenklinime uzrasas ,Rx only” vartojamas siekiant informuoti apie tokj teiginj, pateikiamq FDA CFR:
Importuotojas R, . P . e . . .
data Démesio: Pagal federalinius jstatymus Siq priemone galima parduoti tik licencijq turinciam sveikatos prieZitiros
specialistui arba jo uZsakymu.
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ARROW

Perkutan innferingshylse

Tiltenkt formal:
Arrow-innferingsanordningen er beregnet pa & gi kortvarig (< 30 dager) vengs tilgang.

Indikasjoner for bruk:
Arrow perkutan innferingshylse muliggjer venos tilgang for prosedyrer som krever infusjon
av stort vaeskevolum eller til den sentrale sirkulasj

Pasientmalgruppe:

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

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:

Gir tilgang til sirkulasjonen og mulighet til raskt & infundere store vaeskevolumer hos en
pasient for behandling av for eksempel sjokk eller traume.

Mulighet til & innfore sentrale venekatetre med ett eller flere lumen, andre
behandli ninger eller for undersokelse/diagnose og reduserer antall
nalestikk og vaskulzre tilgangssteder pa pasienten.

Ytelsesegenskaper:

Muliggjer vens tilgang for infusjon med stort vaeskevolum eller kateterinnfaring.

@ Inneholder farlig stoff:

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

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fgre til dgd. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fare til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

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

Klinikere ma vaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater i
sirkulasj yst t. Det anbefales at innforingsprosedyren
utfores under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

4. Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren eller hylse/dilatator-
enheten fores inn, da dette kan fore til karperforasjon,
blgdning og skade pa komponent.

w
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5. Innfering av ledevaieren i hgyre del av hjertet kan medfgre
dysrytmier, hgyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

o

lkke bruk for mye kraft nar ledevaieren, dilatatoren eller
hylsen skal plasseres eller fiernes. For mye kraft kan
fore til skade pa komponenten eller at den gar i stykker.
Radiografisk visualisering méa oppnas og ytterligere
konsultasjon forespgrres hvis det mistenkes skade eller hvis
uttrekkingen ikke kan utfores enkelt.

7. Brukav anordninger som ikke er indiserte for trykkinjisering
for slike anvendelser, kan fore til lekkasje mellom lumen eller

ruptur med mulighet for personskade.

8. Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til ytre diameter av
anordningens hoveddel eller forlengelsesslangene, for &
redusere risikoen for & skade eller kutte anordningen eller

hindre anordningsflow. Fest kun pa angitte stabiliseringssteder.

©

Luftemboli kan oppstd dersom det kommer luft inn i en
vaskulaer tilgangsanordning eller en vene. Ikke etterlat &pne
néler eller anordninger uten hette eller uten avklemming
i det sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulaer
tilgangsanordning for & verne mot utilsiktet frakobling.
10.Bruk av innferingssted i vena subclavia kan vaere forbundet
med stenose i subclavia.

11.Klinikere ma vaere oppmerksomme péa komplikasjoner /
ugnskede bivirkninger forbundet med denne anordningen,
inkludert, men ikke begrenset til:

* karveggperforasjon ¢ blgdning

o pleurale og mediastinale ¢ dysrytmier
skader * hemothorax

o |uftemboli ¢ okklusjon

¢ hylseembolisme ¢ pneumothorax

* lacerasjon av ductus o hjertetamponade
thoracicus « kateteremboli

* bakteriemi e fibrinfilmdannelse

* septikemi o infeksjon pa

e trombose utgangstedet

o utilsiktet arteriell o karerosjon
punktur o kateterspiss i feil stilling

* nerveskade * ekstravasasjon

* hematom

Forholdsregler:

1. lkke modifiser anordningen, ledevaieren eller noen annen
settkomponent under innfering, bruk eller fjerning.

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

3. Bruk standard forholdsregler og folg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.
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6.

. Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.

. Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa anordningens
innfgringssted, inneholder lgsemidler som kan svekke
anordningens materiale. Alkohol, aceton og polyetylenglykol
kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse
agensene kan ogsa nedsette klistreevnen mellom
stabiliseringsanordningen og huden.

¢ Brukikke aceton pa anordningens overflater.

¢ Anordningens overflate ma ikke blgtlegges med alkohol,
og du ma ikke la alkohol ligge i et av anordningens
lumen for & gjenopprette &pning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa
innferingsstedet.

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

La innferingsstedet tarke helt for huden punkteres og for
bandasjering.

Ikke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.
Innlagte anordninger ma inspiseres rutinemessig med
henblikk pa ensket flowhastighet, bandasjesikkerhet, riktig
posisjon og sikker Luer-Lock-kobling.

. For blodprovetaking ma de(n) resterende porten(e) som
brukes til infusjon av lgsninger stenges midlertidig.

. Ethvert intravaskulaert kateter som ikke lenger er nedvendig,
skal straks fjernes. Dersom denne anordningen brukes til
intermitterende vengs tilgang, opprettholder du dpningen i
sideportentil detdistale lumenetisamsvar medinstitusjonens
retningslinjer, prosedyrer og praksisveiledninger.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjor deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

K
1.

2
3.
4.
5

largjor punkturstedet:
Plasser pasienten som det best passer for innfaringsstedet.

« Tilgang via subclavia eller jugularis: Plasser pasienten i en lett Trendelenburg-posisjon
som tolerert, for a redusere risikoen for luftemboli og forbedre venos fylling.

« Tilgang via femoralis: Plasser pasienten i ryggleie.
Klargjor ren hud med et egnet antiseptisk middel og la det tarke.
Dekk punkturstedet med duk.

Administrer lokalbedovelse int. i

jer ogp
Avhend nalen.

SharpsAway Il lashar avfallskopp (hvis utstyrt):

<t

el hendi

.

.

AForholdsregel: Ikke prov a fierne naler som er plassert i Sk

.

psAway Il lasbar pp brukes til avndler (15-30 Ga.).
Med én hand skyver du nalene godt inn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).

Nalene festes automatisk pa plass sé snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

/N Forholdsregel: Ikke fyll lungear

7.

8.

9.

ballong for innforing gjennom
kateterkontaminasjonsskjermen, for a redusere risikoen for skade pa ballongen.

Sett pa kontaminasjonsskjermen:

a.Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med Tuohy-Borst-adapter
(hvor utstyrt), forer du inn spissen pa det gnskede kateteret gjennom
kateterkontaminasjonsskjermens ende med Tuohy-Borst-adapter. For kateteret
gjennom slangen og muffen pa den andre enden (se figur 2).

Katetrets-
kontaminasjonsskjerm +

Kateter ¢

A
Figur2

b. Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med TwistLock-adapter (hvor
utstyrt), serger du for at kateterkontaminasjonsskjermens doble TwistLock er helt
dpen (se figur 3).

Figur3
«  Forspissen pa det onskede kateteret gjennom kateterkontaminasjonsskjermens
proksimale ende. For kateteret gjennom slangen og muffen pa den andre enden
(sefigur 4).

proksimal ende av katetret

— [F T EE

distal muffe proksimal muffe

Figur 4
. Skyv hele kateterkontaminasjonsskjermen til kateterets proksimale ende.

Hvis det brukes et lungearteriekateter, fyller og tommer du ballongen med en sproyte
for & sikre integriteten.

A Forholdsregel: Ikke overskrid volumet anbefalt av ballongkateterets produsent.

1

Plasser kateteret og kateterkontaminasjonsskjermen i det sterile feltet inntil endelig
plassering.

0. For hele dilatatorlengden gjennom hemostaseventilen og inn i hylsen, og trykk
dilatatormuffen godt inn i muffen pa hemostaseventilenheten. Legg enheten i det
sterile feltet inntil den endelige hylseplasseringen.

Oppna innledende vengs tilgang:

E
E

kkogen nal (hvis utstyrt):
n ekkogen nal brukes til & fa tilgang til karsystemet for & fore inn en ledevaier som forenkler
I av katetret. Nalespissen er foraket ca. 1 cm for at klinikeren kan identifisere

Il lashar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

Der det folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for & sette nalene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway-

6.

skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nalespissen.

iek ihenholdtil prod instruksj
for & lette fremforingen gjennom k

Klargjor lungear
med spylel

Fuktball
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N

dlespissens noyaktige sted ndr karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal / sikkerhetsnal (hvis utstyrt):

E

n beskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trdd med produsentens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-sproyte (hvis utstyrt):

A
1

rrow Raulerson-sproyte brukes sammen med Arrow Advancer til innforing av ledevaier.

1. For innforingsnalen eller kateter/ndl med pamontert sproyte eller Arrow Raulerson-
sprayte (hvis utstyrt) inn i venen og aspirer.



AAdvarsel Ikke etterlat dpne néler eIIer anordnmger uten hette eller uten
i det )\ let. Luftemboli kan oppsta
dersom det kommer luft inn i en sentral vengs tilgangsanordning eller en vene.

A Forholdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt), for
aredusere risikoen for kateteremboli.

Bekreft vengs tilgang:

Bruk en av folgende teknikker til & bekrefte vengs tilgang, pa grunn av potensialet for
utilsiktet arterieplassering:

«  Sentral vengs bolgeform:
« Settinn en vaeskefylt trykktransduksjonssonde med butt spiss i bakenden av stempelet
0g gjennom ventilene i Arrow Raulerson-sprayten og se etter sentral venas balgeform.
¢ Fjern transduksjonssonden hvis Arrow Raulerson-sprayte brukes.

k overva yrikke er

«  Pulsatil flow (hvis t
o Bruk j de til & apne sp
sprayten og se etter pulsatil flow.

pé Arrow Raulerson-

« Kople sproyten fra nalen og se etter pulsatil flow.
A Advarsel: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.
A Forholdsregel: Ikke stol pa at fargen pa det aspirerte blodet angir vens tilgang.
Settinn ledevaier:
Ledevaier:
Sett er til med Ledevaiere fas i ulike diametre, lengder
0g spi for spesifikke i . Gjor deg kjent med ledevaieren/
ledevaierne som anvendes til hver spesifikke teknikk, for den aktuelle innforingsprosedyren
begynner.
Arrow Advancer (hvis utstyrt):
Arrow Advancer brukes til & rette opp «J»-spissen pé ledevaieren for innforing av ledevaier
i Arrow Raulerson-sprayte eller en nél.
«  Trekk tilbake «J» med tommelen (se figur 5).

«  Plasser spissen pa Arrow Advancer — med «J»-spissen trukket tilbake —inn i apningen
bak pa Arrow Raulerson-sp elleri

. Rett ut ledevaierens «J»-spiss med rettergr eller Arrow Advancer som beskrevet.
For ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson-sprayten til den passerer gjennom
sproyteventilene eller inn i innfaringsnalen (eller katetret).

I~

« Det kan vaere ngdvendig & vri ledevaieren forsiktig ndr den skal fores frem.

« Hvis Arrow Advancer brukes, hever du tommelen og trekker Arrow Advancer ca.
4-8 cm vekk fra Arrow Raulerson-sprayten eller innforingsnalen. Senk tommelen
pé Arrow Advancer, og mens du holder ledevaieren i et fast grep, trykker du
enheten (Arrow Advancer sammen med ledevaieren) inn i spraytesylinderen for &
fore ledevaieren videre (se figur 6). Fortsett til ledevaieren ndr den gnskede dybden.

13. Bruk centi kene (hvis utstyrt) pa led som referanse til hjelp med &
bestemme hvor mye av ledevaieren som er fort inn.

MERK: Ndr ledevaier brukes sammen med Arrow Raulerson- spmyte (helt aspirert) og en

6,35 cm (2-1/2 tommer) i dl, kan folgende p PP

« 20 cm-merke (to bdnd) inn i bakenden av stempelet = ledevaierspissen er ved
enden av ndlen

« 32 cm-merke (tre band) inn i bakenden av stempelet =
10 cm forbi enden pd ndlen

ledevaierspissen er ca.

AForholdsregel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ierlengde stikke ut for hand En uk llert ledevaier kan fore til
vaieremboli.

AAdvarseI: Ikke aspirer Arrow proyten mens led
Det kan komme luft inn i sprayten gjennom den bakre ventilen.

er pa plass.

AForholdsvegel: Ikke reinfuser blod, for & redusere risiko for blodlekkasje fra
bakenden (hetten) pa sproyten.

AAdvarsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrakant. Dette for &
redusere risiko for mulig avk eller skade pa

14. Fjern innforingsnalen og Arrow Raulerson-sprayten (eller katetret) mens ledevaieren
holdes pa plass.
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15. Bruk centimetermerkene pé ledevaieren til & justere den innlagte lengden i henhold til
onsket dybde pé plasseringen av den innlagte anordningen.

16. Forstorr det kutane punkturstedet med eggen pé skalpellen plassert vekk fra
ledevaieren.
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for  forandre lengden.
AAdvarseI Ikke kutt Iedevaleven med skalpell.
o Plasser vekk fra led
« Koble inn ikkerhets- og/eller 13 (hvis utstyrt) nar den
ikke eri bruk, for a redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

17. Bruk vevsdil til & forstorre
ledevaieren sakte gjennom huden.

til venen etter behov. Falg vinkelen pa

AAdvarseI: Ikke etterlat vevsdilatatoren pé plass som et innlagt kateter. A la
vevsdilatatoren forbli pa plass innebarer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

For frem anordningen:

18. Tre dilatator/hylse/ventil-enhetens de spiss over |
ledevaierlengde ma stikke ut av muffe-enden p& anordningen for & opprettholde et
fast grep om ledevaieren.

19. Grip huden i naerheten og for enheten frem med en lett vridende bevegelse til dybden
er tilstrekkelig til & ga inn i karet. Dilatatoren kan trekkes delvis tilbake for 4 lette
fremforing av hylsen gjennom kar med mange buktninger.

A Forholdsregel: Ikke trekk ut dilatoren for hylsen sitter godt inne i karet, for &
redusere risikoen for skade pé hylsespissen.

20. For hylseenheten av dilatatoren og inn i karet, igjen ved & gripe huden i naerheten og
bruke en lett vridende bevegelse.
21. Forakontrollere riktig plassering av hylsen i karet fierner du sideportens endehette og

fester en sproyte for aspirasjon. Hold hylseenheten pa plass og trekk ledevaieren og
dilatatoren langt nok tilbake til & la venas blodflow aspireres i sideporten.

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

22. Mens hylseenheten holdes pa plass, fiernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet.
Bruk sterile hansker og plasser en finger over hemostaseventilen.

AAdvarseI: For a minimere risikoen for mulig perforasjon av karveggen skal du
ikke la dilatatoren forbli pa plass som et innlagt kateter.

AAdvarseI: Selv om det svart sjelden forekommer at ledevaieren svikter, ma
legene kjenne til bruddrisikoen hvis vaieren pafares overdreven kraft.
Spyl og koble sideporten til egnet slange etter behov.

23. For kateteret gjennom hylseenheten inn i karet. For kateteret frem til ansket posisjon.

A\ Advarsel: Hemostaseventilen m3 hele tiden vere okkludert for 4 redusere
risikoen for luftembolisme, kontaminasjon eller bladning. | fravaer av

et innlagt sentralt kateter bruker du Arrow til &
hemostaseventilen.

24,

x

Hold katetret pé plass og reposisjoner kateterkontaminasjonsskjermen slik at den
distale muffen er cirka 12,7 cm (5 tommer) fra hemostaseventilen.

Hold | k inasjonsskj ksimale muffe pé plass. Koble den distale
muffen fra den indre tilfarselsslangen ved 4 dra fremover. For den distale muffen
fremover mot hemostaseventilenheten. Hold enheten pa plass.

25.

26.

=N

Press kateterkontaminasjonsskjermens distale muffe over enhetens hette. Vri for &
lase (se figur 7).

«  Orienter sporet i muffen med lasepinnen pé enhetens hette.

«  Skyv muffen fremover over hetten og vri.

27.

N

Las kateteret pa plass mens du opprettholder kateterets posisjon:

a. Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med en Tuohy-Borst-adapter, griper
du katetret gjennom den fremre delen av kateterkontaminasjonsskjermen og holder
det pa plass mens du reposisjonerer enden med Tuohy-Borst-adapter etter gnske.

A Forhold

etterat det er flyttet tll denne endelige posujonen

Tunhu-Rarct-ad PP
y pa

«  StramTuohy-Borst-adapteren ved a trykke ned pa hetten og samtidig vrimed klokken
for & feste muffen til kateteret. Dra forsiktig i katetret for & bekrefte at det er festet.



A Forholdsregel: Ikke stram Tuohy-Borst-adapteren for mye, for & redusere
risikoen for at lumenet klemmes sammen eller innforingskateteret skades.
o Tuohy-Borst-ad av i kj
steril tape for @ hindre bevegelse av katetret (se figur 8).
A Forholdsregel: Ikke pafor tape pa den gjennomsiktige hylsen pé skjermen, for &
redusere risikoen for & rive opp materialet.

skal festes med

Steril tape

Kateter
Tuohy-Borst-adapter

Figur8

b. Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med en TwistLock-adapter, vrir du
den ovre halvdelen av den distale muffen med klokken for & lase kateteret pa plass.
Rep den p enden av etter gnske. Vri gvre og
nedre halvdel i motsatt retning for a lase pa plass. Test adapteren ved & dra forsiktig

i kateteret for & sikre at det er et godt feste pa kateteret (se figur 9).
Af holdsregel: Ikke reposisj denp muffen etter at den er last i
endelig posisjon.

Figur 9

Feste anordningen:

28. Bruk suturfliken til & feste hylsen og/eller fest med en tobakkspungsutur rundt
hylsens suturring.

A Forholdsregel: Ikke fest direkte til hylsens utvendige diameter, for & redusere
risikoen for & kutte eller skade hylsen eller hindre flow.

29. Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pé iht. produsentens
instruksjoner.

AForholdsregeI: Vedlikehold  innfri d
bandasjeskifte med aseptisk teknikk.

med

grundig

30. Dokumenter prosedyren i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer.

Katetrets dpning:

Oppretthold anordningens dpning i henhold til institusj ingslinjer, p

og praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med sentrale veneanordninger,
md ha kjennskap til effektiv hand mht. 4 forlenge anordni innleggingstid og
hindre pasientskade.

Prosedyre for & fierne katetret fra hylsen:

1. Plasser pasienten som klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.

2. Losne kateterkontaminasjonsskjermen fra hylsen og trekk katetret tilbake fra hylsen.
Dekk midlertidig ventilapningen med en finger med steril hanske til obturatoren er
sattinn. Sett pa obturatorens hette.

AAdvarseI: Hemostaseventilen ma hele tiden vaere okkludert for & redusere
risikoen for luftembolisme, kontaminasjon eller bladning.

Prosedyre for fierning av hylse:
1. Plasser pasienten som klinisk indisert for a redusere risikoen for mulig luftemboli.
2. Fjern bandasjen.

A Forholdsregel: For a redusere faren for at kateteret kuttes, skal du ikke bruke
saks til & fierne bandasjen.

3. Fjern festet fra anordningen om relevant.

A Forholdsregel: Pass pé at du ikke kutter anordningen.

4. Be pasienten om & trekke inn pusten og holde den ved fieming fra jugularis eller subclavia.
5. Fjernanordningen (og kateteret om relevant) ved & trekke den sakte parallelt med huden.

6. Pafor direkte trykk pa stedet helt til hemostase oppnds, og pafar deretter en salvebasert
okklusiv bandasje.

N\ Advarsel: Gj d forblir et i Kt for luft helt til
stedet er epitelialisert. Okklusiv bandasje skal vaere pé plass i minst 24 timer
eller til stedet virker a vaere epitelialisert.

7. Dok I

. iht. institusi ingslinjer og prosed
inkludert bekreftelse p at hele anordningen har blitt flernet.

P

For g,
ogmulige k med denne p
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

litteratur om pasi

Filoaci £ "

dyren, se standard
Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk

Stell 0g vedlikehold: av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
Bandasje: og/eller prod autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.
legg pé bandasje i henhold til i linjer, prosed og til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
praksisveiledni Bytt dende hvis i blir nedsatt, f.eks. bandasjen blir Points) og ytterligere inf jon er tilgjengelig pa E nettsted:
fuktig, skitten, lsner eller er ikke lenger okklusiv. https://ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en
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Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

- - Se Inneholder Skal ikke ; o Sterilisert med | System med enkel steril beskyttelse
Forsiktig Medisinsk utstyr bruksanvisningen | farlge stoffer gienbrukes Skal ikke resteriliseres PR med best de forpakning ini
Qo Ll
— N
£ % ® | w | [ReF] |[LoT]| o | sl
System med Skal ikke brukes .
enkel steril un:(;lgglsl s Holdes tarr hvis pakningen Lkal;i?eurpnsr:“;p:é Katalognummer Partinummer | Brukesinnen Produsent
beskyttelse ) er skadet 9

@ Arrow, Arrow-logoen, SharpsAway, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker

for Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2023 Teleflex Incorporated.
Alle rettigheter forbeholdt.

) «Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere falgende erklzering presentert i FDA CFR:
Produksjonsdato | Importor | £orsiktig: Faderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Koszulka do przezskérnego wprowadzania

Przewidziane zastosowanie:
Koszulka do wprowadzania Arrow jest przeznaczona do zapewnienia krétkotrwatego
(<30 dni) dostepu zylnego.

Wskazania:

Koszulka do pr P ia Arrow liwia uzyskanie dostepu zylnego w
zabiegach wymagajacych infuzji ptynow o duzej objetosci lub wprowadzenia cewnika do
krazenia centralnego.

Grupa docelowa pacjentow:

Wyrdb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw o anatomii odpowiedniej dla jego
zastosowania.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

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¢ dzenia jednokanatowych lub ych cewnikéw do zyt
centralnych, innych wyrobow do leczenia lub wyrobéw eksploracyjnych/diagnostycznych,
o zmniejsza liczbe naktu¢ igty oraz miejsc dostepu naczyniowego na ciele pacjenta.

Charakterystyka dziatania:
Umozliwia uzyskanie dostepu zylnego na potrzeby infuzji ptynéw o duzej objetosci lub
wprowadzenia cewnika.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:

Sktadniki wytwarzane ze stali nierdzewnej moga zawierac
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktéry jest uwazany
za substancje kategorii 1B CMR (rakotworcza, mutagenna lub

wywiera szkodliwe d na repr je). llos¢ | w
| h wyl ych ze stali nierd: j ta oc

i biorac pod uwage pr i profil
toksykologiczny wyroboéw, nie ma zagrozenia biologicznego
dla pacjentéw podczas korzy jia z ur " zgodnie z

instrukcjami zawartymi w niniejszej ,Instrukcji uzycia”.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawaé¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwos¢
powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze spowodowac
$mier¢. Regenerowanie wyrobow medycznych przeznaczonych
wytacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wkiadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Lekarze musza zdawac sobie sprawe zmozliwosci uwigeznigcia
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym
w ukladzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w uktadzie
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krazenia, zaleca si¢ wykonywa¢ zabieg wprowadzania
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zmniejszyc¢ ryzyko
uwiezniecia prowadnika.

IS

. Przy wprowadzaniu prowadnika lub zespotu koszulki/
rozszerzacza nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity, poniewaz
moze to prowadzi¢ do przebicia naczynia, krwawienia lub
uszkodzenia elementéw sktadowych.

Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
lub wyjmowaniu prowadnika, rozszerzacza lub koszulki.
Nadmierna sita moze spowodowac uszkodzenie lub ztamanie
elementu. Jezeli podejrzewane jest uszkodzenie lub
wyjmowanie sprawia trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje
radiograficzng i przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.
Uzywanie wyroboéw nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowan moze spowodowac
przerwanie $cian kanatéw wyrobu lub rozerwanie wyrobu, z
mozliwoscia urazow.

5.

7.

8. Nie nalezy mocowal, zaktada¢ klamer ani szwow
bezposrednio na zewnetrznej $rednicy trzonu wyrobu lub
jego przewodéw przedtuzajacych, aby zmniejszy¢ ryzyko
naciecia lub uszkodzenia wyrobu albo zahamowania
przeptywu przez wyréb. Nalezy mocowaé tylko we
wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

h-d

. Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu do dostepu
naczyniowego lub do zyly, moze nastapi¢ zator powietrzny.
Nie pozostawiac otwartych igiet ani wyrobéw bez nasadki lub
niezacisnigtych w miejscach naktucia zyt centralnych. Aby nie
doszto do niezamierzonego roztgczenia, z kazdym przyrzadem
do dostepu naczyniowego nalezy uzywa¢ wylacznie mocno
zacisnietych potaczen typu Luer-Lock.

10.Stosowanie wprowadzenia przez zyle podobojczykowa

moze si¢ 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 ¢ krwotok
naczynia ¢ zaburzenia rytmu serca

* urazy optucneji o krwiak optucnej
$rodpiersia ¢ niedrozno$¢

* zator powietrzny * odma optucnowa

* zator koszulki ¢ tamponada serca

* uszkodzenie przewodu o zator cewnika
piersiowego

* tworzenie powtoki
* bakteriemia

fibrynowej
® posocznica o zakazenie w miejscu
o zakrzepica wyjscia
¢ nieumysine naktucie e nadzerka naczynia
tetnicy * nieprawidtowe
¢ uszkodzenie/uraz potozenie koncowki
nerwéw cewnika
o krwiak .

wynaczynienie



Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowaé 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 $rodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

4. Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone

lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy

poddac utylizacji.

Wyroby te nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala

od promieni stonecznych.

6. Niektére 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.

e 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 uzywac masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wlewow lekéw o
duzym stezeniu alkoholu.

e Przed nakluciem skory i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupelnego wyschniecia miejsca
wprowadzenia cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

7. Zatozone wyroby powinny by¢ rutynowo sprawdzane pod
katem zadanej predkosci przeptywu, zamocowania opatrunku,
prawidtowego potozenia i mocnego pofaczenia typu Luer-Lock.

Przy pobieraniu prébek 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 hie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriéw, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapozna¢ z
instrukcjami poszczegdlnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac 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¢ napefnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozyc pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

2. Przygotowac miejsce oczyszczajac skére odpowiednim $rodkiem antyseptycznym i
pozostawic do wyschniecia.

3. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.
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4. Poda¢ 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 blokadg jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15Ga.-30Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igly do otwordw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« gty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane, co
uniemozliwi ich ponowne uzycie.

Aimdek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych w
pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igly 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.

Aﬁmdek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przyklei¢ sie czastki state.

6. Przygotowac cewnik przemieszczany z krazeniem zgodnie z instrukcjami producenta.
Iwilzy¢ balonik roztworem ptuczacym, aby utatwi¢ przejscie przez ostone
przeciwskazeniowa cewnika.

Agmdek ostroznosci: Nie napetnia¢ balonika cewnika przemieszczanego z
krazeniem przed wprowadzeniem go przez ostone przeciwskazeniowa, aby
zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia balonika.

7. Tatozyc 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 przeciwskazeniowej cewnika. Przeprowadzi¢ cewnik
poprzez dren i ztaczke na drugim koricu (patrz Rysunek 2).

Ostonka
przeciwskazeniowa +

Cewnik¢

TKOﬁCéWka cewnika acznik Tuohy-BorstT

Rysunek 2
b.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem
TwistLock (jesi jest dostepny) upewnic sie, ze podwadjny tacznik TwistLock ostony
przeciwskazeniowej cewnika jest catkowicie otwarty (patrz Rysunek 3).

zablokowane

otwarte

Rysunek 3
«  Wprowadzi¢ koricowke z3danego cewnika poprzez proksymalny koniec ostony
przeci j cewnika. P fzi¢ cewnik poprzez dren i ztaczke na
drugim koricu (patrz Rysunek 4).

proksymalny koniec cewnika

—BF =T EHE

ztaczka dystalna ztaczka proksymalna

Rysunek 4

cewnika do prok korica cewnika.

8. Przesunac caty ostone przeci



9. Przy postugiwaniu sie cewnikiem przemieszczanym z krazeniem nalezy napefnic
balonik za pomoca strzykawki i opréznic w celu sprawdzenia szczelnosci uktadu.
Srodek ostroznosci: Nie wolno przekracza¢ objetosci balonu zalecanej przez
producenta.

Umiescic cewnik i ostong przeciwskazeniowa cewnika w jatowym polu w oczekiwaniu
na ostateczne umieszczenie.

=)

. Wprowadzi¢ caty dfugosc rozszerzacza poprzez zawor hemostatyczny do koszulki,
mocno weiskajac zfaczke rozszerzacza w zfaczke 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):

lgfa 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 dokfadnie zidentyfikowac pofozenie
koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzna.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostarczona w
zestawie):
Nalezy uzycigty 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.

AOstrzeienie: Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani wyrobow bez nasadki lub
niezacisnietych w miejscach naktucia zyt centralnych. Jesli dojdzie do wniknigcia
powietrza do przyrzadu do centralnego dostepu zylnego lub do zyly, 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 pomoca jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢
nieumyslnego umieszczenia w tetnicy:

o Ksztatt fali zyty centralnej:

« Wprowadzi¢ napetniong ptynem, tepo zakoriczona cinieniowa igte diagnostyczna
do tylnej czesci thoka 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 pomoqy igty diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki Arrow
Raulerson i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.
« Odfaczyc strzykawke od igty i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.
AOstrzeienie: 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 zyly.
Wprowadzi¢ prowadnik:
Prowadnik:
Dostepne sq zestawy/komplety z roznymi pi i. Dostarczane s p iniki o
roznych srednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricowek stuzace do okreslonych metod
wprowadzania. Przed rozpoczeciem whasciwego zabiegu wprowadzania, nalezy zapoznac
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 igly lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomoca kciuka wycofac, )" (patrz Rysunek 5).

Anil

« Wiozy¢ koricowke przyrzadu Arrow Advancer —z wycofana koricéwkg,)” — do otworu
2 tyhu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.
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12. Wyprostowac koricowke ,J” prowadnika, uzywajac rurki prostujacej lub przyrzadu
Arrow Advancer, zgodnie z opisem. Wprowadzi¢ prowadnik do strzykawki Arrow
Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili, gdy przejdzie przez zawory strzykawki lub do
igly wprowadzajacej (lub cewnika).

« Wprowadzanie prowadnika moze wymagac delikatnego ruchu skretnego.

o W przypadku stosowania przyrzadu Arrow Advancer, podnies¢ keiuk i odciagnac
przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od strzykawki Arrow Raulerson lub igly
wprowadzajacej. Opuscic keiuk na przyrzad Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac
prowadnik, wepchnac caty zespdt do cylindra strzykawki, aby dalej przesuwac prowadnik
(patrz Rysunek 6). Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokos¢.

13. Nalezy korzystac z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na prowadniku do
pomocy w zorientowaniu sie, jaki odcinek prowadnika zostat wprowadzony.

UWAGA: les'li p wraz ze q Arrow

i 1jqcq 6,35 cm {25 calowg), mozna

i jext
) oraz iglq
akreslnpulozemenaxtgpu]qw
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci thoka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okoto 10 cm poza koricem igty

Aﬁrodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
i¢wystarc u]qud'{llgOSCuum, gop! inikaw celu

moze

nim. Ni ¢ zator.

pl

Nie i Arrow Raul podczas obecnosd
prowadnika na mlejscu powietrze moze wniknac do strzykawki przez tylny zawor.

A

Aﬁrodek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczy¢ ryzyko
wycieku krwi z tytu (nasadki) strzykawki.

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), rownoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

. Za pomocy podziatki cent j na iniku d ¢ dzong
dtugos¢ wedtug zadanej gtebokosci zalozenla wyrobu zaktadanego na slafe

16. Powiekszy¢ miejsce naktucia skdry ostrzem skalpela odwrdconym od prowadnika.
A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dtugosc.

A

&

ie: Nie cia¢ prowadnika skalpel
«» Ustawic tnaca krawedz skalpela w kierunku 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 zyly zgodnie
z wymaganiami. Wprowadzac przez skére powoli, pod tym samym katem, co
wprowadzony prowadnik.

A Ostrzezenie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako
cewnika zatoz na state. F a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pagjenta.

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 skory, wsuwac zespét z lekkim ruchem obrotowym na
gtebokos¢ wystarczajaca do wejScia w naczynie. Rozszerzacz moina czesciowo
wyciagna¢ w celu ufatwienia wsuwania koszulki w krete naczynia.

Aﬁrodek $ciz Nie nalezy wyj a do czasu, az koszulka
znajdzie si¢ wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu
koricowki koszulki.

20. Zsunac zestaw koszulki z rozszerzacza do naczynia, ponownie chwytajac blisko skory
i stosujac lekko obrotowy ruch.
21. Aby sprawdzic, czy koszulka zostata prawidfowo umieszczona w naczyniu, nalezy zdja¢

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.



A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymac prowadnik.

22. Utrzymujac zestaw koszulki w miejscu, wyja¢ prowadnik i rozszerzacz jako jedng
catosc. Przykry¢ zawor hemostatyczny palcem w jatowej rekawicy.

A Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko mozliwego przebicia Sciany naczynia, nie
nalezy pozostawiac rozszerzacza w miejscu jako cewnika zaktadanego na state.

ie: Mimo ze awarie p zdarzaja sig niezwykle rzadko, lekarz
dzajacy zabieg p wiedzie¢, ze p dnik moze ulec ztamaniu,

przep
jesli bedzie uzywany z zastosowaniem nadmiernej sity.

Przeptukaci podfaczy¢ port boczny do odpowiedniego przewodu wedtug potrzeby.

23. Wsunac cewnik poprzez zestaw koszulki do naczynia. Przesuna¢ cewnik w wybrane
potozenie.
Zawér h

zny musi byc przez caly czas,
aby ¢ ryzyko wywotania zatoru p skazenia lub
krwotoku. Przy braku zatozonego na state cewnika centralnego uzy¢ obturatora
Arrow do zamkniecia zaworu hemostatycznego.

24. Przytrzymac cewnik w miejscu i zmieni¢ potozenie ostony przeciwskazeniowej
cewnika tak, aby dystalna ztaczka znalazta sie ok. 12,7 cm (pie¢ cali) od zaworu
hemostatycznego.

25. Przytrzymac prok Ing zfaczke ostony przeci j cewnika w miejscu.
Odfaczy¢ ztaczke dystalng od wewnetrznej tulei, pociagajac ja. Przesuna¢ dystalng
zhaczke do przodu, w strone zespotu zaworu hemostatycznego. Przytrzymac zespét
w miejscu.

26. Wisna¢ dystalng ztaczke ostony przeciwskazeniowej cewnika na nasadke zespotu.
Obréci¢, aby zablokowac (patrz Rysunek 7).

o Skierowac wyciecie w zkyczce na sztyft na nasadce zespotu.
o Przesunac ztaczke do przodu, nasuwajac na nasadke, i obrdcic.

27. Utrzymujac potozenie cewnika, zablokowac cewnik w miejscu:

a. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem Tuohy-
Borst chwycic¢ 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 tacznikiem Tuohy-Borst na
cewniku wp zajacym po eniu go w ostateczne potozenie.

«  Zacisnac facznik Tuohy-Borst przyciskajac nasadke i jednoczesnie obracajac w
prawo, aby umocowac ztaczke do cewnika. Delikatnie pociagna¢ cewnik, aby
sprawdzic, czy jest solidnie zamocowany.

ASvodek ostroznosci: Nie nalezy nadmiernie zaciska¢ tacznika Tuohy-Borst, aby
zmniejszy¢ ryzyko zwezenia kanatu i uszkodzenia cewnika

<«——zablokowane

Rysunek 9
Zabezpieczy¢ wyrdb:
28. Przymocowac koszulke za pomoca jej jezyczka do szwéw i/lub zamocowac ja szwem
kapciuchowym wokét pierscienia ostony.
Aﬁmdek ostroznosci: Nie nalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio na zewnatrz
koszulki, aby ¢ ryzyko jej ia lub zal ia przeptywu
przez koszulke.

29. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

I\ Srodek Sci:  Miejsce  wp

nalezy bardzo starannie
jac zasad aseptyki.

30. Udokumentowac procedure zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

Opieka i pielegnadja:

Opatrunek:

ZImienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi

dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan

opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ wyrobu zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i

wytycznymi - dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Wszystkie

osoby opiekujace sie pacjentami z zatozonymi wyrobami do zyt centralnych musza by¢

obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu

i wyrobu i ia urazom.

utrzymy

Procedura wyjmowania cewnika z koszulki:

1. Nalezy utozyc¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potengjalnego zatoru powietrznego.

2. Odblol

¢ ostone przeci cewnika z koszulki i wycofa¢ cewnik z
koszulki. Otwdr zaworu tymczasowo przykry¢ palcem w jatowej rekawicy do czasu
wprowadzenia obturatora. Zatozyc nasadke obturatora.

< Koniec ostony przeciwskazeniowej cewnika zaopatrzony w tacznik Tuohy-Borst
nalezy przymocowac jatowym przylepcem, aby ograniczy¢ przesuwanie sie
cewnika (patrz Rysunek 8).
Airodek ostroznosci: Nie nalezy przyklejac tasmy na przezroczysta koszulke na
ostonie, aby ¢ ryzyko rozdarcia iak

Sterylna tasma

V777
. Cewnik
tacznik Tuohy-Borst

Rysunek 8

b. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem TwistLock
obracic gorna potowe dystalnej ztaczki w prawo, aby zablokowac cewnik w miejscu.
ZImienic¢ potozenie proksymalnego korica ostony cewnika zgodnie z wymaganiami.
Obrdci¢ géma i dolng potowe w przeciwnych kierunkach, aby zablokowa¢ w
miejscu. Sprawdzi¢, czy facznik jest mocno zacisniety na cewniku, delikatnie

pociagajac cewnik (patrz Rysunek 9).
Airodek ostroznosci: Nie zmienia¢ potozenia proksymalnej ztaczki po

w potoz ym.
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Zawor zny musi by¢ przez caly czas,
aby zminimalizowac ryzyko wywotania zatoru powietrznego, skazenia lub
krwotoku.

Procedura wyjmowania koszulki:
1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze
potendjalnego zatoru powietrznego.

klinicznym, aby ¢ ryzyko

2. Idjac opatrunek.

Aimdek ostroznosci: Aby zmniejszyc ryzyko naciecia wyrobu, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

3. Usuna¢ mocowanie z wyrobu (w stosownych przypadkach).
A Srodek ostroznosci: Nalezy uwazac, by nie przecia¢ wyrobu.

4. W przypadku wyjmowania wyrobu z zyty szyjnej lub podobojczykowej poprosi¢
pacjenta o wdech i wstrzymanie oddychania.

5. Usunac wyrdb (i cewnik, w stosowych przypadkach) powoli, ciagnac go réwnolegle
do skary.

6. Wywiera¢ bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozy¢ opatrunek okluzyjny na bazie masci.

ie: Trasa p po wp iu cewnika p j
punktem wejécia powietrza, az do czasu jego zaro$niecia nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zarosnigcia miejsca nabtonkiem.




7. Udokumentowac procedure usuniecia, w tym potwierdzenie usuniecia catego Wersja pdf niniejszej instrukqji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
wyrobu, zgodnie  zasadami postepowania i procedurami placéwki. W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach

0 identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
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Bainha introdutora percutinea

Finalidade prevista:
0 dispositivo introdutor Arrow destina-se a fornecer acesso venoso de curto prazo (< 30 dias).

Indicagdes de utilizacao:

A bainha introdutora percutdnea Arrow permite o acesso venoso para procedimentos que
requerem uma infusdo de fluidos de grande volume ou a introdugdo de um cateter na
circulacdo central.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizada em doentes com uma anatomia adequada para utilizagdo com
o dispositivo.

Contraindicacdes:
Nenhuma conhecida.

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 de limen tnico ou multilimen,
outros dispositivos de ou dispositivos de diagndstico/exploratdrios, reduzindk

o ntmero de picadas de agulha e de locais de acesso vascular para o doente.

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 do Aco Inoxidavel pod

conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS n.° 7440-48-4)
que é c iderado uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reprodugéo). A
quantidade de Cobalto nos c de Aco Inoxidavel
foi avaliada e considerando a finalidade prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, ndo existe risco de seguranca
biolégica para o doente q do se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrugdes de Uso.

/\ 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 lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizagao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, 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 colocagéo seja feito sob visualizagao direta,
visando minimizar o risco de aprisionamento do fio-guia.

I

»

Nao aplique forga excessiva quando introduzir o fio-guia ou
o Conjunto dilatador/bainha, dado que tal pode dar origem
a perfuragao do vaso, hemorragia ou danos no componente.

b

A passagem do fio-guia para dentro do coragdo direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito e
perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do ventriculo.

o

Néo aplique demasiada forca durante a colocagao ou
remoc¢ao 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.

7. A utilizagdo de dispositivos nao indicados para injecao
pressurizada para essas aplicagdes pode resultar na passagem
entre lumenes ou rotura com possibilidade de lesao.

8. 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.

9. 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 subclavia.

11.0s médicos tém de estar cientes das complicag6es/efeitos
secundarios indesejaveis associados a este dispositivo
incluindo, entre outros:

¢ perfuragdo da parede ¢ hemorragia
do vaso disritmias

o lesoes pleurais e hemotorax
mediastinais oclusdo

¢ embolia gasosa pneumotérax

embolia da bainha
laceragdo do canal

tamponamento cardiaco
embolia do cateter

tO"aCIC_O ) formagéo de bainha de
* bacteriemia fibrina
* septicemia infecao do local de saida
e trombose

puncao arterial acidental
leséo/danos em nervos
hematoma

Precaucdes:
1. Nao altere o dispositivo, o fio-guia nem qualquer outro
componente do kit/conjunto durante a insercao, a utilizagao
ou aremogao.

eroséo vascular
posicao incorreta da
ponta do cateter
extravasamento
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O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, 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.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagéo.
Descartar o dispositivo.

As condigbes 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 insercao do

dispositivo contém solventes que podem enfraquecer

o material do dispositivo. O dalcool, a acetona e o

polietilenoglicol podem enfraquecer a estrutura dos

materiais de poliuretano. Estes agentes podem também

enfraquecer a unido adesiva entre o dispositivo de

estabilizagdo 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
ltmen de um dispositivo para restaurar a permeabilidade
ou como medida de prevencgao de infe¢oes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragéo de alcool.

e Permitir que o local de insercdo seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

Os cateteres permanentes devem ser inspecionados de

modo rotineiro quanto a taxa de fluxo pretendida, seguranca

do penso, posicionamento correto do cateter e pela 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 infusdo das solugoes.

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 orientagdes praticas institucionais.

Os kits/conjuntos podem néao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagdo. Familiarize-se com as instrugdes de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
Preparacéo do local de puncéo:
1. 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 posicdo supina.
2. Prepare a pele limpando-a com um agente antissético apropriado e deixar secar.
3. Cubra com panos de campo o local de pungéo.
4. Jmini i
5

anestésico local de acord

aspoliticas e os p
Elimine a agulha.

institucionais.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando

fornecido):

0 copo de sequranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminagéo

deagulhas (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 ndo 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 estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogéo do copo de
recolha for forcada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sdo empurradas na espuma apos 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 contaminagéo:

a. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminagdo com um adaptador Tuohy-Borst
(quando fornecido), insira a ponta do cateter pretendido através da extremidade do
adaptador Tuohy-Borst da protegdo contra contaminagao do cateter. Faga o cateter
avangar através da tubagem e do conector na outra extremidade (ver Figura 2).

Protecao contra

contaminacao do cateter + Cateter ¢

*Ponta do
cateter

Adaptador Tuohy-Borstﬁ

Figura2
b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminagdo do cateter com um
adaptador TwistLock (quando fornecido), certifique-se de que o TwistLock duplo da
protecao contra ¢ a0 do cateter estd total aberto (ver Figura 3).

fechado

aberto

Figura3
« Introduza a ponta do cateter pretendido através da extremidade proximal da
protedo contra contaminagdo do cateter. Faca o cateter avancar através da
tubagem e do conector na outra extremidade (ver Figura 4).

extremidade proximal do cateter

—t HTT T E

conector distal conector proximal

Figura 4
Faca deslizar a protedo contra ¢ a0 do cateter até a

do cateter.

idade proximal



9. Se estiver a utilizar um cateter de fluxo direcionado, insufle e esvazie o baldo com a
seringa para garantir a sua integridade.
Precaugéo: Nao exceda o volume recomendado do fabricante do cateter de baldo.
Cologue o cateter e a protecao contra contaminagdo do cateter no campo estéril,
enquanto aguarda pela colocagao 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. Coloque o conjunto no campo estéril, aguardando a introdugao
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 1cm para o médico identificar a localizagao exata da ponta
da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagdo ecogréfica.

Agulha protegida/agulha de segurana (quando fornecida):
Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca 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-guia.

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 tras do émbolo e através das vélvulas da seringa Arrow Raulerson, e
observe a forma de onda de pressao venosa central.

¢ Retire a sonda de transducdo se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.

«  Fluxopulsatil (se ndo estiver disponivel d

h s

a0

« Utilize a sonda de transdugdo 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.
AAdverténcia: 0 fluxo pulsatil é normalmente um indicador de pungao 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 didmetros, comprimentos e configuragdes 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).

«  (oloque a ponta do Arrow Advancer — com a ponta“)”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 retificacdo ou a Arrow Advancer
conforme descrito. Avance o fio-guia na seringa Arrow Raulerson ap d

~

« 0avanco do fio-guia pode exigir um suave movimento de rotacdo.

« Se estiver a utilizar o Arrow Advancer, eleve o polegar e puxe o Arrow Advancer
aproximadamente 4 cm a8 cm, afastando-o da seringa Arrow Raulerson ou da agulha
introdutora. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, segurando com firmeza o fio-
quia, empurre o conjunto para o cilindro da seringa de modo a avangar mais o fio-quia
(ver Figura 6). Continue até o fio-guia 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

« Marca de 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.

AAdverténcia; Nao aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; 0 ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.

A Precaucdo: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa)
da seringa, nao proceda a reinfusao 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 aagulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura
o fio-guia no devido lugar.

Utilize as marcages de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocacdo do dispositivo
permanente.

16. Alargue o local de pungdo cutdnea com a borda cortante do bisturi, afastada do fio-guia.

AAdverténcia: Néo corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

15.

AAdverténcia: Néo corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-quia.

« Acione a fungéo 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 0 angulo do fio-guia através da pele.

AAdvertén(ia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuragao da
parede do vaso.

Faca avancar o dispositivo:

18. Introduza a ponta cdnica do conjunto de dilatador/bainha/valvula 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.

. Segure 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. Faga avangar o conjunto da bainha para fora do dilatador e para dentro do vaso,
segurando novamente proximo da pele e recorrendo a um ligeiro movimento de torao.
21. Para verificar a colocacdo correta da bainha no interior do vaso, remover a tampa da

extremidade da porta lateral e fixe a seringa para aspiragao. Mantenha o conjunto da
bainha em posicdo 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 Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso
22

10 cm até passar pelas valvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora (ou cateter).

3

0 conjunto da bainha em posigao, retire o fio-guia e o dilatador como uma
unidade. Cologue um dedo (com luva estéril) sobre a vélvula de hemdstase.



A Adverténcia: Para minimizar o risco de possivel perfuraao da parede do vaso,
néo deixe o dilatador no local como se fosse um cateter permanente.

AAdvevténcia: 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 & linha adequada, conforme for necessario.
2.

&

Faga avancar o cateter através do conjunto da bainha de acesso, para o interior do vaso.
Faca avanqar o cateter até a posicao pretendida.

AAdvevténcia: A vélvula de hemdstase tem de estar sempre ocluida para
minimizar o risco de embolia gasosa, contaminagao ou hemorragia. Na auséncia
de um cateter central permanente, utilizar o obturador Arrow para ocluir a
vélvula de hemdstase.

24,
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Mantenha o cateter em posicao e reposicione a protecao contra contaminacao do
cateter de forma a que o conector distal fique a aproximadamente 12,7 cm (5 pol.)
da vélvula de hemdstase.

25.

&

Mantenha o conector proximal da protecdo contra contaminacdo do cateter em
posicao. Desligue o conector distal da tubagem de alimentacdo interna puxando
para a frente. Faca avanar o conector distal em direcao ao conjunto da valvula de
hemostase. Mantenha o conjunto em posicao.

26.

=

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.

Mantendo a posicao do cateter, fixe o cateter no devido lugar:

a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador Tuohy-Borst, sequre no cateter pela porcao frontal da protegdo
contra contaminagdo do cateter e mantenha em posicdo enquanto reposiciona o
adaptador Tuohy-Borst, conforme pretendido.

27.

N

A Precaugao: 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 ao mesmo
tempo que roda no sentido hordrio para fixar o conector ao cateter. Puxe o cateter
com suavidade para verificar se esta bem fixado.

Precaug@o: Nao aperte demasiado o adaptador Tuohy-Borst, para reduzir o risco

de constricao do limen ou de danos no cateter de insergao.

o Aextremidade do adaptador Tuohy-Borst da protecdo contra contaminagdo do
cateter deve ser fixada com fita adesiva estéril para impedir que o cateter se mova
(ver Figura 8).

Precaugdo: Nao aplique fita adesiva na bainha transparente da protecao, para

minimizar o risco de rasgar o material.

Adesivo estéril

Cateter

Adaptador Tuohy-Borst

Figura 8

b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador TwistLock, rode a metade superior do conector distal no sentido horario
para fixar o cateter em posicao. Reposicione a extremidade proximal da protecao
do cateter, conforme pretendido. Rode as metades superior e inferior em sentidos
opostos, para fixar em posicao. Teste o adaptador puxando o cateter com suavidade

para garantir uma fixagao segura no cateter (ver Figura 9).
A Precaugdo: Nao reposicione o conector proximal assim que estiver na posigao final.

aberto

Figura 9

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 corté-la ou danifica-la ou de obstruir o fluxo.

29. Certifique-se de que o local de insercdo estd seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

A Precaugdo: Mantenha o local de inserao regular e meticulosamente preparado
utilizando a técnica asséptica.

30. Documente o procedimento segundo as politicas e procedimentos institucionais.

Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes praticas da
instituicdo. Mude imediatamente o penso se a integridade ficar comprometida como, por
exemplo, se 0 penso ficar htimido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:

M ha a per ilidade do disp de acordo com as politicas, s procedimentos e

as orientacdes praticas da instituicao. 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 lesdes.

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 protecao contra contaminagao do cateter da bainha e retire o cateter da
bainha. Tape temporariamente a abertura da vélvula com um dedo (com luva estéril)
até o obturador ser introduzido. Coloque a tampa do obturador.

AAdvertén(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. Coloque o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 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 Precaugéo: Tenha cuidado para nao cortar o dispositivo.

4. Peca ao doente para respirar fundo e suster a respiracao, 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.



A Adverténcia: A via do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante da Arrow International LLC: www.teleflex.com

um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado. Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagao em
formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
dispositivo foi removido, de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais. requlamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizaao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatério e a
autoridade nacional. Os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:

do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este p .europa.eu/g ical-devi ts_en

7. Documente o procedimento de remogdo, incluindo a confirmacéo de que o todo o

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao

Glossério de simbolos: Os simbolos estao 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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Teaca introducitoare percutanata

Scop propus:

I deintrod;

Arrow este destinat sa ofere acces venos pe termen scurt (<30zile).

Indicatii de utilizare:

Teaca introducdtoare percutanata Arrow permite accesul venos pentru procedurile care
necesitd perfuzii cu volum mare de lichid sau introducerea cateterului in sistemul circulator
central.

Grup tintd de pacienti:

Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvata pentru utilizarea cu dispozitivul.
Contraindicatii:

Nu se cunosc.

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 al |

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.

Caracteristici de performanta:
Permite accesul venos pentru perfuzii cu volum mare de lichid sau introducerea cateterului.

@ Contine substante periculoase:

Componentele fabricate folosind 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 potential carcinogen, mutagen, 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.

PRPRTY

/\ 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 unicé folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

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

”

3. 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.

4. Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de ghidaj
sau a ansamblului teacd/dilatator, intrucat aceasta poate

cauza perforatie vasculara, hemoragie sau deteriorarea
componentelor.

5. Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

6. 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 usurintd, trebuie sa se obtina o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

7. Utilizarea dispozitivelor neindicate pentru injectii sub
presiune pentru astfel de aplicatii poate provoca amestecul
lichidelor dintre lumene sau spargerea, implicand un
potential de vatamare.

8. 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.

9. Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de
acces vascular sau intr-o vena, poate aparea embolia gazoasa.
Nu lasati ace neacoperite sau dispozitive fara capac si neprinse
cu cleme in locul punctionarii 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 * hemoragie
vasului disritmii

¢ leziuni pleurale si hemotorax
mediastinale ocluzie

* embolie gazoasa pneumotorax

embolie asociata tecii
lacerarea ductului toracic
bacteriemie

septicemie

tromboza

punctionare arteriald
accidentala

ranire/vatamare a
nervilor

hematom

Precautii:

tamponada cardiaca
embolie de cateter
formare de teaca de
fibrind

infectie la locul de iesire
eroziune vasculara

pozitionare eronata a
varfului cateterului

extravazare

1. Nu modificati dispozitivul, firul de ghidaj sau orice alta piesa
din trusé/set in timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.

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



3. Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

4. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

v

Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.

o

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 sldbeasca aderenta dintre dispozitivul de

stabilizare si tegument.

¢ Nu utilizati acetona pe suprafata dispozitivului.

¢ Nuutilizati alcool 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.

®

Tnainte de recoltarile de sange, inchideti temporar orice
port(uri) ramas(e) prin care se perfuzeaza solutii.

o

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 subclaviculard sau jugulara: Asezati pacientul intr-o usoara pozitie
Trendelenburg, pe cat posibil, pentru a reduce riscul de embolie gazoasd si
amplificarea umplerii venoase.

« Abordarea femurald: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.
2. Pregatiti pielea curata cu un agent antiseptic adecvat i lasati-o sa se usuce.
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 singurd mand, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupd amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor i fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poata fi refolosite.

VN 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.

«  Daca a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelorin spuma dupa utilizare.

APrecau;ie: A nu se refolosi acele dupé ce acestea au fost puse in sistemul cu
spuma SharpsAway. Este posibil ca pe varful acului sa adere particule.

6. Pregatiti cateterul directionat de debit conform instructiunilor producatorului.
Umeziti balonul cu solutie de spélare, pentru a facilita trecerea prin ecranul
anticontaminare al cateterului.

APrecau;ie: 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:

a. 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 capétul celalalt (consultati Figura 2).

Ecran anticontaminare
pentru cateter +

Cateter ¢

%Vérful; Adaptor Tuohy-B ’T

Figura2
b. Daca 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).

blocat

deschis

Figura3
o Introduceti varful cateterului dorit prin capatul proximal al ecranului
anticontaminare al cateterului. Avansati cateterul prin tubulatura si ambou la
capatul celalalt (consultati Figura 4).

capatul proximal al cateterului

— BT E

ambou distal ambou proximal

Figura 4

8. Glisati intrequl ecran anticontaminare al cateterului catre capatul proximal al
cateterului.

9. Daca se utilizeaza cateterul directionat de debit, umflati si dezumflati balonul cu
seringa, pentru a va asigura ca este intreg.

A Precautie: Nu depasiti volumul

de producétorul c

Amplasati cateterul si ecranul anticontaminare al cateterului in campul steril in
asteptarea amplasarii finale.

10. Introduceti toata lungimea dilatatorului prin valva pentru hemostaza si in teaca,
apasand ferm amboul dilatatorului pe amboul ansamblului valvei pentru hemostaza.

Amplasati blul in cémpul steril in as 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
0 lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul sa poata identifica exact locatia varfului
acului atundi cand perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (daca este furnizat):
Un ac cu protectie/ac de siguranta trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producatorului.

Seringa Arrow Raulerson (daca este furnizata):

Seringa Arrow Raulerson se utilizeaza in asociere cu dispozitivul Arrow Advancer pentru

introducerea firului de ghidaj.

11. Introduceti acul introducdtor sau ansamblul cateter/ac avand atasata o seringa
standard sau seringa Arrow Raulerson (acolo unde aceasta este furnizata) in vena si
aspirati.

AAvenismem: Nu lasati 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 vend, 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:

«  Formd de unda venoasé 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.
o Debit pulsatil (dacd 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.

AAvevtisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii
arteriale accidentale.

APrecauﬁe: Nu v bazati pe culoarea aspiratului de singe drept indicator al
accesului venos.

Introduceti firul de ghidaj:

Firul de ghidaj:

Kit-urile/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 anumitd

tehnica inainte de a incepe procedura de insertie propriu-zisa.

Arrow Advancer (daca 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 introducator.

12.

I~

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 distanta de aproximativ 10 cm, pand cand acesta trece prin valvele seringii sau in
acul introducator (sau cateter).

« Avansarea firului de ghidaj poate necesita o miscare blanda de rasucire.

« Dacd 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, mentinand apucarea ferma a firului de ghidaj, impingeti ansamblul

in corpul seringii pentru a avansa firul e ghidaj mai departe (consultati Figura 6).
Continuati pand cand firul de ghidaj ajunge la adancimea dorita.
13. Utilizati marcajele centimetrice (daca exista) de pe firul de ghidaj ca referinta pentru a
va asista in 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”), se pot folosi urmdtoarele
repere de pozitionare:
« patrunderea marcajului de 20 cm (cu doud benzi) la spatele pistonului = vrful
firului de ghidaj se afld in capdtul 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

APrecaugie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
o lungime expusa suficienta 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 sectiondri sau deteriordri 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 introdusa,
conform adancimii dorite pentru amplasarea dispozitivului mentinut in corp.

15.
16. Mariti locul de punctionare cutanata cu ajutorul muchiei tdioase a scalpelului
pozitionat la distanta fatd de firul de ghidaj.

/\ Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioasa 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 vitamare 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.

AAvertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a dil lui tisular expune | la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Avansati dispozitivul:

18. Treceti varful ascutit al ansamblului teaca/dilatator/valvé peste firul de ghidaj. O
lungime suficienta din firul de ghidaj trebuie sa raména expusa la nivelul capatului cu
ambou al dispozitivului, pentru a mentine apucarea ferma a firului de ghidaj.

. Apucénd pielea adiacentd, avansati ansamblul printr-o usoara miscare de rasucire,
pana la o adancime suficienta pentru patrunderea 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 adiacentd si
folosind o miscare blanda de rasucire.

2.

Pentru a verifica amplasarea adecvatd a tecii in vas, extrageti capacul terminal al
orificiului lateral si atasati seringa pentru aspiratie. Tineti 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 ghidaj i dilatatorul ca pe o singura
unitate. Puneti degetul inmanusat steril pe valva pentru hemostaza.

AAvertisment: Pentru a reduce riscul unei posibile perfordri a peretelui vascular,
nu lasati dilatatorul in pozitie, pe post de cateter mentinut in corp.

A\ pvertisment: 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 pand la pozitia dorita.
A Avertisment: Valva pentru hemostaza trebuie obstructionatd in permanentd,
pentru a reduce riscul de embolie gazoas, contaminare sau hemoragie. In lipsa
unui cateter central implantat, utilizati obturatorul Arrow pentru a obstructiona
valva pentru hemostaza.

24.

x

Tineti cateterul in pozitie si 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 poxzitie.
Dezangrenati amboul distal de pe tubul de alimentare interior tragand inainte.
Avansati amboul distal inainte, spre ansamblul valvei pentru hemostaza. Tineti
ansamblul in pozitie.

26.

=

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.

Cét timp mentineti pozitia cateterului, blocati cateterul in pozitie.

a. Daca 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 capatul adaptorului Tuohy-Borst dupa cum se
doreste.

27.

=

A Precautie: Nu repozitionati capatul adaptorului Tuohy-Borst pe cateterul de
introducere dupa ce a fost mutat in aceastd 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.
Precautie: Nu strangeti excesiv adaptorul Tuohy-Borst, pentru a reduce riscul de
constrictie a | lui sau deteri ac i de introd

o (apatul cu adaptor Tuhoy-Borst al ecranului anticontaminare al cateterului
trebuie fixat cu bandd adeziva sterild pentru a preveni miscarea cateterului
(consultati Figura 8).

A Precautie: Nu aplicati banda adeziva pe racordul transparent de pe ecran, pentru
areduce riscul de rupere a materialului.

Banda adeziva sterila

Cateter

Adaptor Tuohy-Borst +

Figura8

b. Daca se utilizeaza un ecran anticontaminare al cateterului cu adaptor TwistLock,
rotiti jumatatea superioara a amboului distal in sens orar pentru a bloca cateterul
in pozitie. Repozitionati capatul proximal al ecranului cateterului dupd cum doriti.
Rotiti jumdtatea 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 finald.

deschis

Figura 9
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.

APrecau;ie: i ti locul de i
efectuata cu regularitate, prin tehnica aseptica.

i

meticuloasa

prin

30. Documentati procedura conform politicilor si procedurilor institutionale.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile i instructiunile de practica institutionale.

Schimbati-I imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisa, de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea dispozitivului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practicd institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu
dispozitive venoase centrale trebuie sa fie informat despre managementul eficient pentru

lui de utilizare a dispozitivului si pentru preventia leziunilor.

prelung

Procedura de extragere a cateterului din teaca:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

2. Deblocati ecranul anticontaminare al cateterului de pe teacd si retrageti cateterul din
teacd. Acoperiti temporar orificiul valvei cu degetul inmanusat steril pana cand este
introdus of I. Puneti capacul of

AAvertisment: Valva pentru hemostaza trebuie obstructionata in permanenta,
pentru a reduce riscul de embolie gazoasa, contaminare sau hemoragie.

Procedura de indepartare a tedii:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
qgazoasd potentiala.

2. Scoateti pansamentul.

A Precautie: Pentru a reduce riscul de taiere a dispozitivului, nu utilizati foarfece la
inlaturarea pansamentului.

3. Extrageti mecanismul de fixare de pe dispozitiv, daca este cazul.

A Precautie: Aveti grija sa nu tiati dispozitivul.

4. Cereti-i pacientului sa inspire si sa mentind aerul in pieptin cazul in care indepartati un
dispoxzitiv jugular sau subclavicular.

5. Extrageti dispozitivul (si cateterul, dacd este cazul) incet, tragandu-I paralel cu
tegumentul.

6. Aplicati presiune directd la fata locului, pand cand se realizeaza hemostaza, urmata de
un pansament ocluziv cu unguent.

A Avertisment: Tractul rezidual al cateterului rimane un punct de intrare a aerului
pand cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie s ramana in loc
pentru cel putin 24 de ore sau pana cand locul pare epitelizat.

7. Documentati procedura de extragere, inclusiv confirmarea faptului ca a fost indepartat
intreg dispozitivul, conform politicilor si procedurilor institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici de insertie
si potentiale complicatii asociate cu aceasta 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

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea European si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizarii 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 autoritdtii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact al autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd)
si informatii suplimentare pot fi gasite la urmatorul site web al Comisiei Europene:

/lec.europa.eu/g P ol Ao ts en




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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Arrow, sigla Arrow, SharpsAway, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate
ale Teleflex Incorporated sau ale afiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2023 Teleflex Incorporated. Toate
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ARROW

YpeckoXXHbIN MHTPOAbIOCEP

Ha3HaueHune

WHTpoziblocep Arrow npefasHadeH AnA ofecrieyeHus KpaTKOBPeMeHHOro (Metee
30 cyToK) BEHO3HOr0 A0CTYNa.

MokazaHusa K npUMeHeHuo

UpeckoxHblil MHTPOAbIOCEp ArTow MO3BOMIAET MONY4MTb BeHO3Hb JocTyn AnA
npoBeAeHna npoueayp, Tpebylowuux uHdy3un Gonbloro obbema xuakocTH, wm Ana
BBE/IeHIIA KaTeTepa B CYCTeMY LieHTPanbHO0 KpoBOOGPaLLEHNA.

LieneBas rpynna nayueHToB
MpeaHasHaueH AnA MCNONb30BAHUA Y MALUEHTOB ¢ aHATOMUYECKUMI OCOBEHHOCTAMM,
TI03BONAIOLYMMI UCTOMb30BATb 3T0 YCTPOIICTBO.

np0TI/I BOMOKa3aHuA
Heusgecthbl.

O)KVIABEMI:IE KNnHn4yecKne npenmyLiectsa

Bo3MOXHOCTb A10CTyNa B cUcTeMy KpoBoOGpalLeHna W BbiCTpoil MHGY3MM nauveHTy
60nbLIMX 06BEMOB XUAKOCTH NPU eYeHIU WOKA WM TPBMbI.

B03MOXHOCTb  BBEleHUA OJHOMPOCBETHbIX M MHOTOMPOCBETHBIX  LIEHTPAbHbIX
BEHO3HbIX  KaTeTepos,  APYTUX  TepameBTWYECKUX WM  WCCTeA0BaTenbCkix/
[MarHOCTUYECKYIX YCTPOVICTB, COKPALLIAA KONMYECTBO YKONIOB UTMAMI U MeCT COCYAUCTOro
JL0CTYNa y NaluexTa.

Pa6oume xapaKkTepucTuku
Mo3sonser nonyynTbL BeHO3Hbli AocTyn ana V|H¢y3MM 6GonbLuoro o6bema KNAKOCTU unn
BBe/leHVA KateTepa.

@ CofilepXuT onacHble BewecTsa

K Tbl, W3r /5] P cranu,
MoryT copepxatb Gonee 0,1 % (no macce) Kob6anbta
(pernctpaunoHHblii  Homep CAS 7440-48-4), KoTopbli
cumTaerca Bewecrsom Kateropun 1B CMR (kaHueporeHHoe,

MyTareHHoe Unmn penp ). Cy C

a B Tax wu3 P W crtanm un
K BO P aemoe n
TOKCMKONOru4yeckunin npodpunb nsgenuii, puck 6monornyeckon
onacHocTn pana TOB Npu uC A

B COOTBETCTBUM C 3TOW “HCprKH“eﬁ no npuMeHeHuo
oTcyTCTBYET.

/\ 06uyue npedynpexdenus umepor

npedocmopoxxHocmu

Npepynpexpexna

1. CtepunbHO, ANA  OJHOKPATHOINO  MPUMEHEHUA:  He
ncnonb3oBartb, He o6pa6a‘rblaa'rb N He cTepunusoBaTb
NoBTOpPHO. [TOBTOPHOE NCNOMb30BaHNe YCTPONCTBA CO3AaeT
PUCK cepbe3Hoi TpaBmbl 1 (Mnu) NHGEKLMN, KOTOpble MOTyT
NpuUBeCTN K cMepTenbHOMY ncxopy. MoBTopHas obpa6oTka
MeANLNHCKNX 1, npep NCKNIOYUTENIbHO
AnA  OAHOPAa30BOro WUCMONb30BaHUA, MOXET mnpusBecTn

K yXyAWeHWo paboumx XapakTepuctTuk wuau mnotepe

$yHKUMOHanbHOCTL.
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Mepep npyMeHeHnem nspenua nsyunte BCe
npefynpexaeHus, Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTN n
VHCTPYKUUM NUCTKa-BKNnaabiwa. HecobnioaeHne AaHHOro
npefynpexXaeHnNa MOXeT NPUBECT K Cepbe3Hol TpaBme
nauueHTa Ui ero CMepTu.

Bpatm AOMKHbI 3HATb O BO3MOXHOCTU 3allemneHus
npoBoAHMKa  nio6oro pona VNMNNAHTUPOBAHHbBIM
YCTPOWCTBOM B CUCTEME KPOBoOGpaleHuA. [ina ceegeHns
K ymy pucka p npu
nMnnaHTarta B cncrteme KpOBDOGpal.I.lEHVIR nauyuveHTa
PeKOMeHAyeTCA BbINONHATL BBEeAEHNE YCTPOWCTBa MNoj
HenocpeaCcTBEeHHbIM BU3yasibHbIM KOHTpONEM.

He npwunaraiiTe upe3mepHbIX YCMNMIA nNpu  BBeAEHUU
NPOBOAHMNKA WAW y3Na MHTPOAblOCepa/ANNATOPa, TaK Kak
3TO MOXET NpUBECTH K Nnepdopauum cocyaa, KpOBOTEUEHUNIO
VN NOBPEXAEHMNI0 KOMMOHEHTa.

5. MMpoxoxaeHne NPOBOAHMKA B MNpaBble OTAeNbl cepaua
MOXeT Bbi3BaTb apuTmMmuu, 6n0Kany ﬂpaBOﬁ HOXKUN
npeacepAHO-KeNnyA0o4KOBOro MyyKa n nepGopaumio CTeHKm

cocyna, npeacepana Unn xKenyaodka.

He npumeHsiiTe upe3mepHbIX yCunuii Npu BBeAEHWUN UK
V3BNEUEHN MPOBOAHNKA, AUNATOPa WNN WHTPOAblocepa.
YpesmepHbie ycunus MoryT NpuBeCTH K MOBPEXAEHIO NN
paspbiBy KoMMoHeHTa. Mpn nogo3peHnn Ha nNoBpexaeHne
VNN BO3HMKHOBEHWM  TPYAHOCTE C  W3BNEYEHUEM
HeOGXOANMO BbIMOHUTL PEHTTEHOBCKYIO BU3yanusauuio n
3aNpoCUTb JONONTHUTENIbHYI0 KOHCY/bTaLuio.
Wcnonb3oBaHne B TaKuX Mnpouefypax YCTPOWCTB, He
npea Aans BeLYeCTB Moy AaBlieHneM,
MOXET NPUBECTU K MEXMPOCBETHOW YTeUKe UNn paspbiBy C
PVCKOM HaHeCeHUs MOBPEXAEHNIA.

Ytobbl cBecTM K yMy PUCK pa3p wnn
NOBPEXAEHNA  YCTPOWCTBA  WAM  HapyleHWs  ero
npoxXoAnNMOCTU, He ¢I/IKCI/IpyI7ITe, He Kpenute ckobkamu 1
(Mnn) He HakNaAbIBaiiTe LWOB HEMOCPEACTBEHHO Ha BHELHWIN
AnameTtp pr6KVI yCTpOﬁCTBa wnn yannHuTenbHble NNHUW.
DuKcnpyiiTe TONbKO B Y mecTax ¢

Mpu nonajaHun Bo3ayxa B YCTPOWCTBO COCYAMCTOrO
[OoCTyna win BeHy BO3MOXHa BO3AylwHas 3mb6onua. He
OCTaBJIANTE OTKPbITbIE UMbl UIN HeMepeXKaTbie YCTPONCTBa
6e3 KonnaukoB B MecTe MyHKLUWWN LeHTPanbHbIX BeH. [na
npepoTsp cnyy4aiiHoro pas ncnonb3yiite
TONbKO HaAEeXHO 3aTAHYTble JID3POBCKME CoeanHeHuA Co
BCEMMU YCTPONCTBaMM COCYANCTOrO AOCTYNa.

10./cnonb3oBaHne BBEeAEHNA B MOAK/IOUNYHYIO BEHY MOXET
6bITb CBA3aHO CO CTEHO30M MOAKIIOYNYHON BEHbI.

11.Bpaun I 6bITb OCBeE, 06 ocnc
BC npu uci 3Toro ycrtpoiictea. B
YNCNO OCNOXKHEHUI BXOAAT, TOMUMO NMpounx:




npobogeHve CTeHKN
cocypa
nospexaeHua nnespbl n
cpepocTeHna
BO3/yLIHaA sm6onua
ambonua
VHTPO/ibloOCepOM
paspblB rpyAHOro
npoToKa
6akTepnemmus
centuyemmna
Tpom603

CnyyYaiiHbln NPoKon
aptepum
nospexaeHve Hepea
rematoma

KpoBOTeueHne
aputmMmA

reMoTopakc

OKKI031A
NHEBMOTOpPaKC
TamnoHaga cepaua
3M60NMA KaTeTepom
obpasoBaHue
$rbpuHOBOI 060NOUKM
BOKpYT nopta
VHEKLMA B MecTe
BbIXOfiA

3po3uA cocysa
HenpasuibHOe
NONOXeHNe KOHUYMKa
KaTeTepa

® 3KCTpaBasauyua

Mepbl npefocTopoxHOCTH

1.

N

w

Mpu ncnonb3oBaHMK 3TOrO YCTPOWCTBaA ANA NPEPLIBUCTOrO
BEHO3HOrO  fA0CTyna MOAAEpXWBaiiTe  NPOXOAUMOCTb
60KOBOr0 MopTa AWCTaNbHOTO MPOCBETa B COOTBETCTBUM
C  HOPMaTMBHbIMM TP vAMW, npoueaypamn  u
MPaKTU4YeCKNM PYKOBOACTBOM fie4e6GHOro yupexxaeHus.

Komnnektbl wunu Ha6opbl
[OMNONIHNTENbHbIE  KOMMOHEHTbI,

MOryT coAepXaTb He Bce
YyKasaHHble B ﬂaHHOﬁ

VHCTPYKLUM NO npumeHeHuto. Mepen Hauanom npoueaypbl
03HAaKOMBTECb C MHCTPYKUMAMMN AN KaXKAOro OTAENbHOro
KOMMOHEHTa.

lpeanaraemas npouepypa: Cobntopaiite CTepUNbHOCTD.
HOATOTOBbTe MeCTOo NyHKLUK

1.

Pacnonoxure nauuenTa 8 no3e, NoAXoALLE ANA MecTa BBE/iCHNA.
o TloAKNIOYNYHBIA AN APEMHbI AOCTYN: ANA CBEAGHUA K MUHUMYMY pUCKa
it smbonum 1 y BeHbl MOMECTUTe NaliiieHTa B
obneryeHHblit BapuaHT no3bl TpeHpgenexbypra.

« benpeHbiit OCTYN: yNoXUTe NaLMeHTa Ha CIHY.

3anpewjaeTcs M3MEHATb 3TO  YCTPOICTBO, MNPO 2. 06p iiTe KOXy QHTUCENTUKOM W AaiiTe eii BbICOXHYTb.
VN Apyrie KOMMOHEHTbI KoMMieKkTa/Ha6opa BO Bpems 3. 0BNOXMTE MeCTo NYHKLUM NPOCTbIHe.

o '+ 1k win n g 4. BaenuTe MecTHbI aHECTETUK CornacHo npy unpouenyy Y
Mpouepypa AomkHa BbannHﬂTbsﬂ MNOArOTOB/IEHHbIM 5. YAanUTe UTAY B OTXORbI.
nepcoHanom, wumelwmum 6Gonblwon onbiT B obnactn
aHaToMMyecKoii np B 06ec HOCTW, @ 3anuparowasnca emKocTb Ana otxoAoB SharpsAway Il (npu Hanuumn)
TaKXe XOpOoLOo 3HAKOMbIM C BO3MC [ela)[s) N A eMKOCTb ANnA 0TX0A0B SharpsAway Il ncnonb3yetca AnA yaanewus B

MpuHUMaiiTe CTaHAapTHble Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTM U
cnepyiiTe NpaBviaM NeYeGHOTO YUYPEXKAEHNA OTHOCUTENBHO
BCex npoLeayp, BKNouaa 6e30nacHyio yTunn3aumio yCTpoiicTs.

Ecnin  ynakoBka noBpexfeHa WM HenpeaHaMepeHHo

OTKpbITa [0 WCMONb30BaHUA, HE WCMNONb30BaTb AaHHOe

YCTPOWCTBO. YTUNN3NPYIATe yCTPONCTBO.

Ycnosua xpaHeHMA 3TUX YCTPOWCTB: XPaHWUTb B CYXOM W

3aLMLIEHHOM OT NPAMbIX COJTHEUHBIX Jlyyeit MecTe.

HekoTopble cpepicTBa 111, NCNonb3y BMecTe

BBE/IEHNA KaTeTepa, cofepKaT pacTBOPUTENN, CMOCOGHbIe

CHU3WUTb NMPOYHOCTb MaTepuana KateTepa. CnupT, aueToH

M NONVSTUNEHTINKONb ~ MOTYT  OCNabuTb  CTPYKTYpy

nonnypeTaHoBbIX MaTepuanoB. 3TN BelecTBa MOryT TaKkxke

0ocnabutb Kneesoe coeAuHeHNe MeXAy YCTPOWCTBOM ANnA

CTabunmsaumm n Koxei.

¢ He ponyckaiiTe nonajaHua aueToHa Ha NOBEPXHOCTb
ycTponcTBa.

¢ He ucnonb3yiite cnupT ANA 3amaunBaHNA NOBEPXHOCTU
yCTpOWCTBa W He OCTaBnAiTe CNMPT B MpocBeTe
YCTPOWICTBA C LiefIbl0 BOCCTaHOB/NEHWA €r0 MPOXOANMOCTH
unn NnpoduNakTUKN NHpeKLnii.

¢ He HaHOoCKTe Ma3u, copepXKalyne NONNITUNEHIINKONb,
Ha MecTo BBefileH A KaTeTepa.

¢ Cobniopaite OCTOPOXXHOCTb npu nHbysumn
NeKapCTBeHHbIX NPenapaToB C BbICOKUM coaepXaHuem
cnupra.

e [JloXpauTecb MOJIHOTO BbiCbIXaHWA MecTa BBeleHWA 10
NPOKONa KOXW 1 A0 Ha/lOXXEeHNA NOBA3KM.

¢ He ponyckaiiTe KOHTaKTa KOMMOHEHTOB KOMMJeKTa CO
cnupTom.

I'Ipln NcnosNb3oBaHNMN MNOCTOAHHO BBEeAEHHbIX yCTpDI‘/’ICTB
HeO6XOANMO PErynspHO MNPOBEPATb CKOPOCTb MOTOKa,
NNOTHOCTb NOBA3KW, npasuibHOCTb nonoXxeHna n
HaJ@KHOCTb JII03POBCKIX CORANHEHMNI.

Mpu B3aTUM nNpobbl KPOBM BPEMEHHO W30NMpYiiTe
oCTanbHble MOPTbI, Yepe3 KOTOpble BBOAATCA PacTBOPbI.

HemepaneHnHo ypanute nio60oi BHYTPUCOCYANCTBIN KaTeTep,
KaK TO/MbKO OTMajeT Heo6GXOAWMOCTb €ro MpUMeHeHUs.
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otxoabl urm (15-30 Ga.).

0aHoii pyKoii N10THO BCTaBbTe UTIbl B OTBEPCTUA EMKOCTH 1A OTXOF0B (CM. pitc. 1).

BcTanenHble B emKocTb  Ana
yC A Ha MecTe, 4To npe,

OTXOA0B UMbl

TUX nai

ABTOMATUYeCKu MNOTHO

AMEPB npefoCTOPOXHOCTH. He nbitaittec u3Bneub Wrnbl, NoMeLLeHHble B

3anupaiolLyiocs eMKocTb AnA otxofoB SharpsAway Il 3T urmbl xecTko
3aQuKa B MonbiTka wrn u3
@MKOCTH [ANA OTXO/10B MOXET NPUBECTU K UX NOBPEXKAEHNIO.

Mpu HanMuMM MOXeT MCnonb30BaTbCA NeHHaa cuctema SharpsAway, B KoTopyio
NIOTPYIOT UMbl MOCNE UX MCMONb30BaHNA.

AMepa npepoc ™. Mocne UM B MNeHHylo cuctemy
p Y He Ul iiTe ux K KoHUMKy Mrnbl MOryT NPUAMNHYTH
TBepAble YacTUubl.

6.

)i p P KateTep  COMNacHo  MHCTPYKLMAM
urotosutens. (mouwTe 6annoH NPOMBbIBAIOLLIM PACTBOPOM, uT06bI 06NErYUTS ero
NPOXOX/EHIUe Yepe3 GUIbTP-00010uKy KaTeTepa.

AMepa NPeAoCTOPOXHOCTH. YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOBPEXJEHUA

6annoHa, He p iire 6anno Hanp.

npoBefieHus ero Yepes GunbTp-060n0uKy Katetepa.

NOTOKOM KaTeTepa Ao ero

Mpucoeantenme Gunbrp-060n0uKi KateTepa:

o

. Ecnn ncnonb3yetca Gunbtp-o60nouka katetepa ¢ nepexogHukom Tyoxu-bopcta

(Mpu Hanuuuu), BCTaBbTe KOHUMK TpeGyemoro KateTepa B KOHel QuibTp-
obonoukw Katetepa, rae ycTaHoBneH nepexopHuk Tyoxu-bopcra. Mpogsunbte
Kateep yepe3 Tpy6Ky U BTY/IKY Ha NPOTUBONONOKHOM KOHLE (cM. puiC. 2).

QOunbTp-060n04Ka
KaTeTepa

Katetep ¢

MepexogHuk T
Tyoxu-Bopcra

% KoHuuk kaTeTepa

PucyHok 2
6. Ecnn ucnonb3yetca Gunbtp-o6onouka Katetepa ¢ nepexoanukom TwistLock (npu
Hanuuwy), y6eautecs B Tom, uTo ABOIHOI TwistLock punbTpa-06onouky katerepa
NONHOCTBIO OTKPIT (CM. puc. 3).



3aKpbIT

OTKpPbIT

Pucynok 3
o BcraBbTe KOHUMK TP KaTeTepa B MpoKd il KoHeL GunbTp-
obonoukn Katetepa. lpojBuUHbTe KateTep uepe3 Tpybky M BTYNKY Ha
MPOTUBONONOXKHOM KOHLE (CM. puc. 4).

NPOKC|

i KOHew pa

— FH T EHE

NPOKCMManbHas BTyNKa AVCTanbHas BTyKa

PucyHok 4
8. TonHoCTblo CABYMHBTE GUALTP-0607104KY KaTeTepa K NPOKCAMANbHOMY KOHLLY KaTeTepa.

9. Mpn ua 0 Kp Katetepa AN NpoBepKi
LeN0CTHOCTY 6annoKa Hakavaiite ero Npu MOMOLLY LUNPULLA, @ 3aTem cKavaiiTe.
Mepa npepocropoxHocti. He obbem, p i

u3roToBuUTENeM HannoHHoro Karerepa,

Omnoxure Karetep 1 ¢Manp'060!|0'<IKy KateTtepa B CTepUnbHoOE none Ao MOMeHTa
OKOHYaHUA €ro yCTaHOBKU.

. TonHocTblo BBEAUTE JAVNATOP B WHTpOAblOCEp Yepe3 remocTaTyeckuil knana,
MNOTHO BCTaBMB €ro BTYNKYy BO BTYAKY Y3la remoCTaTMyeckoro KnanaHa.
Momecture ¢ p u3penue B C none ao 0
VHTPOAbloCepa.

Monyyute nepBoHaYanbHblil BEHO3HbI KOCTYN

IxoreHHas urna (npu Hanuymum)

IxoreHHad urna ncnonb3yetca npu ocyLecTBAEHUN A0CTyna B COCYAUCTYIO cuctemy ana

BBE/IEHNA NPOBOAHMKA CLieNbI0 obnerunts YCTaHOBKY KaTeTepa. KoHuuk urnbi WMeeT AnnHy

0Kono T cm, uTo no3gonaet MeﬁlpaﬁﬂTHWKy onpeaenuTb TOYHOe MeCTonoNnoXKeHne KoHUa

Wbl Npy npoKoie cocyaa npu ynbrpa3BykoBOM CKaHUPOBaHHNM.

=)

awuwexHan/6e3onacHas urna (npu Hanuumm)
33LI.lVILI.l€HHaﬂ/6€3OI13(Haﬂ nrna ucnonb3yetca B COOTBETCTBUM C VIH(TpYKLlVIEI;I no
npegoct i

LLinpuu Arrow Raulerson (npu Hanuumu)

Wnpuy Arrow Raulerson ucnonib3yerca BmecTe ¢ YCTPOCTBOM 06eryeHita BBeACHIA

npoBoaHuKka Arrow Advancer Ans BBeAHHA NPOBOAHMKA.

11. Bseaute B BeHy NyHKUMOHHYIO WY WAW KOMNNEKC KateTep/urna, K KoTopoit
(koTopomy) NpucoeAnHeH 06bIYHbIA Wpwuy wav wnpwy Arrow Raulerson (npu
Hanuuum), 1 BLINOAHNTE acupaLuio.

o Tlynbeupytowwuii KpOBOTOK (ecn OTCYTCTBYeT 060pyAOBaHie ANA MOHUTOPUHIA
noKasareneil remoauHaMuKm):
« Bocnonb3yiitech Wrnoit KOHTPONA [JaBMeHUs C LeNbl BCKPbITUA CUCTEMbI
KnanaHoB wnpuua Arrow Raulerson u nynbeup: p

« OTCORAMHUTE WNPHL| OT UMbl U NPOCNEAWTE, He HAONIOAAETCA N MYNbCUpYIOLMIn
KPOBOTOK.
AN Ty i
penyny p p
0 CNyyaitHoM NpoKone apTepuu.
AMepa npepocTop ™. He
KaK Npu3HaK 0CTyna B BeHy.
BBepute npoBoAHNK
MpoBoaHuK
Bbinyckatotca KomnneKTbi/Habopbl ¢ p Mp
BbINYCKAIOTCA Pa3NMUHbIX AUAMETPOB, Lumn [ Kombmypaumm KOHUMKOB [INA Pa3NNyHbIX
cnoco6oB BBeaeHUA. Mepes Hauanom GakTuecKoii npoLieaypbl BBEAeHNA 03HaKOMbTECh
C NPOBOAHYKaMY, KoTopble byAyT nc A ANA BbIO it

KaK NpaBuno, CBUAETeNbCTByeT

b Ha LBeT acnupup il KpoBM

YcTpoiicTBo o6neryenua BBefieHna nposoaHuka Arrow Advancer (npu

Hanuuun):

Yerpoiicto obneruenus BseaeHuA nposopHuka Arrow Advancer ucnonbyetca ana
J-06p KOHUMKa C Lenblo p B

lunpmu Arrow Raulerson unv B urny.

o bonbluuM nanbLiem oTTAHUTe J-00pa3Hblil KOHUMK (M. pUC. 5).

«  Bsepure KoHel| ycTpoiicTBa obneryeHus BBeaeHna NpoBoaHyKa Arrow Advancer, B
KOTOpbIii BTAHYT J-06pa3Hblii KOHUMK KaTeTepa, B 0TBEPCTIE Ha 3a/AHeii MOBEPXHOCTI
NOPLHA WNpuuia Arrow Raulerson unu B NYHKUMOHKYIO Mry.

12. B J-06f i KOHYMK N C il Tpy6Koi wam Arrow
Advanter B COOTBETCTBUN C ONUCaHWeM. BBeauTe mpoBoaHuK B wnpuy Arrow
Raulerson npumepHo Ha 10 cm Tak, 4To6bl OH NpOLLIEN Yepe3 Knanakbl WNpULa, wan
B NYHKLUMOHHY0 Mrny (Mnu KateTep).

« Mpu npopsuxeHun npoBoaHuKa uepes wnpuy Arrow Raulerson moxer

P A 0CTOf p

o Mpnua Arrow Advancer GonbLuoii nanew v otBeauTe Arrow
Advancer npumepHo Ha 4-8 cm ot wnpuua Arrow Raulerson unu nyHKLMOHHOI
urnbl. OnyctuTe Gonbluoid nanew Ha Arrow Advancer W, Kpemko ypepxvBsas
NPOBOAHYK, BBEAUTe NPoBOAHUMK U Arrow Advancer B LMMHAP wWNpuLa Kak
€/UHoe Lieroe, 4To6bl NPOABUMHYTH MPOBOAHMK AanbLue (cM. puc. 6). Mlpogonxaiite
BBE/IeHIle 10 TeX NP, N0Ka NPOBOAHIK He JOCTUTHET Tpeyemoii rny6uHbI.

13. [InA OUEHKM ryOuHbI I [1¢ B KayecTse op p
CaHTUMETPOBbIE METKI (MPW HaNMYMK) Ha MPOBOAHIIKE.
TIPUMEYAHKE. Tpu w© Arrow Raule (8
nosHoli p Ju ii uenoti dnuHoti 6,35 cm (2,5 drotima),
MOXHO AC ona

« mMemKa Ha yposHe 20 cv (0se nonocu) 8X00Um 8 3adHI0K Yacme MoaKkamens
NOPUWIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX0OUMCA HA YPOBHE KOHYA U2Nbl

« MemKa Ha yposHe 32 cm (mpu nonocel) exodum 6 3adHkwk lmanb moskamens
NOPUIHA = KOH 10

/N Mepa npenoctopoxHocTn. NocToAHHO Kpenko [epuTe NpoBORHMK. [ns

Aﬂpenynpemneume. He octagnsiite p urmbl- unu p
yCTpoiicTBa 6€3 KONNaukoB B MecTe MYHKUMN LEHTpanbHbiX BeH. Mpu
nonajaHuu BO3AyXa B YCTPOICTBO BEHO3HOTO [OCTYNa UMK BeHy BO3MOXHA
BO3/lylLHaA Smbonua.

A Mepa npepoctopoxHxocTi. He Bcranaiite urny B Hanpasnatowuii karetep (npu
Hanuumy) ewwe pas, 4to6bl He Y| PHCK SmBonUM pom.

MoaTBepauTe BeHO3HbIIE AOCTyN
an nomotLuun DﬂHDVI W3 NepeynCeHHbIX HKe MeToank yﬁEﬂMTE(b B NONYYEHUN BEHO3HOrO
J0CTYNa, Tak Kak CyLLeCTBYT PUCK ClyYaiiHoro NonaaaxuA kateTepa B apTepuio:

. Kmeau LIeHTPaNbHOro BEHO3HOTO AaBNEHNA:

p p CcoXpaHsiiTe Joc yio ANUHY ero
yactu. Hi MOXeT CTaTb npi
NpOBOAHUKOM.
A", p He it p Arrow R: npu
BBE/ICHHOM NPOBO/HUKE; acNUPaLNa MOXKET CONPOBOXAATLCA NonajaHuem
BO3/jyXa B LNPUL| Yepe3 3aHMii KnanaH.

/\ Mepa npegoctop . He cnepyer p KpoBb, uT0GbI He
YBENNYMTb PUCK BbITEKAHNA KPOBY U3 3a/Heil 4acTi (KPbILLKY) Wnpuua.

/\ Mpenynpexpenme. 1A (BeneHns K MUHMMYMy pUCKA OTCYeHWs Wi
He ero yepes ¢ 4acTb UMb,

« BBe/wiTe 3an0NHeHHYI0 XUAKOCTbIO UMY KOHTPONA (cnpuy
KOHUUKOM) B 33/JHI010 YaCTb NOPLUHA U Yepe3 Knanakbi wnpuua Arrow Raulerson
1 HabniopaiiTe KpYBYH0 LIHTPANbHOTO BEHO3HOTO JABNIEHNA.

O W3Bnekue urny KOHTPONA AABNEHWA, U Ucnonb3yeTca wnpu Arrow Raulerson.
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14,
TIPOBOJIHUK Ha MecTe.

urny v wnpuy Arrow Raulerson (wiu katetep), yaepxuBas

15. inA perynupoBkv BBOAUMOIA ANMUHbI B COOTBETCTBUM C Tpebyemoii rny6uHoit
pac YCTPOiACTBa UC CaHTUMETPOBbIE METKW Ha NPOBOAHMKe.




16. Pa(lumpre MeCTO NYHKLWW B KOXe CKanbnenem, Hanpasus ero nessue B CTOPOHY
0T MPOBOAHMKA.

/N Tipeynp He paspesaitre np
A\ Tipeaymp He ofpesaiite np c

4T06bl U3MEHUTb €r0 ANUHY.

27. He u3MeHAs NonoxeHus Katetepa, 3aQuKcupyiiTe ero Ha mecte:
a. Ecw ucnonb3yetca gunbtp-o6onouka KaTeTepa ¢ nepexogHukom Tyoxu-bopcra,
3axBaTuTe KaTerep Yepe3 MepejHIoN YacTb QuabTP-0600uKM KaTerepa U
YAEPXKVBAITe ero Ha MecTe, nepemeLLas KoHeL ¢ nepexofHuKom Tyoxu-bopcra B

€ro KoHel C nepexoaHUKom

. Pac iire p Y10 KpOMKY G B3anu o7 np Tpebyemoe nonoxeHue.
« Korpa « He u A e ny P " AMepa npefocTopoxkHocTu. Mocne ycTaHOBKM BBOAMMOTO katetepa B
(vnm) PHOE YCTPOIACTBO (I (npu ero ) ans K He i
pucka nosp OCTPbIM HHC Tyoxu-bopcra.
N il pac
7. TKaHEBO P b ATA A (. " = Yrobbl 3akpenuTb BTYIKY Ha KaTeTepe, 3aTaHuTe nepexoaHyk Tyoxu-bopcta,
KaHana, BeAyLLero K BeHe. p YCTPOIACTBO Yepes KoXy,

cnefiys U3ruby NPpoBOAHMKA.

Aﬂpenynpemneume. He octaBnaiiTe TKaHeBblii pacmMputen Ha Mecte B
Kauectse MocToAHHOro pa. Ecm i 0CTaBUTb Ha
MecTe, 3T0 MOXeT Bbi3BaTb Nepdopaliytio CTeHKM COCyAa NaLiueHTa.

pac

MpoBeneHue ycrpoiicTBa Bnepen:

18. Mposeaute —cyxalowuiics KoHel y3na  AWAATOP/UHTPOAbloCep/knanaH  no
NPOBOAHUKY. ﬂ"ﬂ obecneuenus NPOYHOT0 yAepxaHua NpOBOAHWUKA OH A0MKeH
0(TaBaTbCA (BDﬁOﬂHbIM Ha 10CTaTOYHYI0 ANNHY CO CTOPOHbI BTYNKN y(TpOﬂ(TBa.

°

. YnepxvBaa paZoM C KoXeii U Cerka nokpy4uBas ycTpoiicTso, NPOABUHLTE €ro Ha
TyGUHY, HOCTATOUHYH AANA NPOHIKHOBEHUA B COCYA. YT06bl 06NeryuTs NpojBIKeHue
VHTPOZIblocepa Yepe3 U3BUNUCTBIiA COCYA, AMNATOP MOXHO YaCTUUHO U3BTIEUb.

Mepa npepocTopoxHocT. [Ind (BeeHUs K MUHUMYMY PUCKa MOBPEXAEHNA
KOHUMKA WHTPOJblOCEpa He W3BMeKailTe AWNATOP, NoKa Gonbiwas yacTb
MHTPO/iblocepa He BypeT BBe/ieHa B cocy.

20.

S

BHOBb 3aXBaTMB Mpuneraloluii y4actok KoKW W Cnerka Bpaluas yCTpoiicTeo,
NPOABYHbTE Y3€/ UHTPOAbIOCEPA 33 NIPEAebl AUNATOPA B COCYA.

21.

Yr06b1 Tb pac p ‘epa B COCYAe, CHUMUTE
3arnyluky 60KoBOro MOpTa 1 NOZCORAMHUTE WNPHUL ANA ACNMPaLIMM. YIepXKVBaA Ha
MeCTe y3e UHTPOZbI0CePa, BITAHUTE MPOBOHUK It AUNATOP B JOCTATOUHOI CTENeH!
N4 acnUpaLuy BEHO3HOI KpOBH B 60KOBO/ NOpT.

A Mepa npepoctopoxHocTy. [locTOAHHO NNOTHO YAEPXKMBAIiTE NPOBOAHUK

22. Ve Ha MecTe y3en I I W1 AUATOP KaK efuHoe
uenoe. anKpOVITe TemMoCTaTVYeckmii Knanax nanbLem B (TE[JVIHbHOVI nepuarke.
Np p [insa K pucka i

nepdopauyM CTeHKI COCYAa He OCTaBRsITE AUAATOP HA MecTe B KauecTse
NOCTOAHHOTO KaTeTepa.

Aﬂpenynpemneuvle‘ He(MOTpﬁ Ha TO, YTO BEepOATHOCTb BbIXOAA U3 (TPoA
NpoBOAHUKA Kpaﬁue Mana, meanepcoHan [O/MKEH 3HaTb 0 BO3MOXHOCTH
paspbiBa B (nyyae P yanua K

Mpomoiite v nopcoeAuHuTe 6OKOBOW MOPT K COOTBETCTByloWel MUHAM B
COOTBTCTBYM C HEOOXOANMOCTbHO.

2.

&

Beequte Katetep B Cocya uepe3 y3en uHTpoablocepa. poaBuHbTe KaTerep B
Tpebyemoe mecTo.

p p Jina ¢ pucka it a3mbonuu, 3ar
unn  KpoBoTeyeHua remocTaTyecknit - Knana BOMKEH 6bITb MOCTOAHHO
3aKpbIT. B oTcyTcTBUE NOC KateTepa W it
06Typatop Arrow AnAl 3aKPbITUA TeMOCTaTUYECKOro Knanaxa.

24,

=

YnepxuBan Ha MecTe KaTeTep, nepemecTute QuALTP-060104KY KaTeTepa Tak, UToBbI
AUCTanbHaA BTYNIKA HAXOAWNACh Ha PacCTOAHMM NpuMepHo 12,7 cm (5 Atoiimos) ot
remoCTaTUyeckoro KnanaHa.

25.

p Ha MecTe MpoKd BTYAKY ubTp: KateTepa.
O1aenuTe AUCTaNbHYlo BTYNIKY OT BHYTPeHHelt TPyOKY NoJiaum, NOTAHYB ee Brepes.
ﬂepeusmum AUCTanbHyl BTYNKY B CTOPOHY y3/1a remoCTaTMYeckoro Knanaua.
YnepxwuBaiiTe y3en Ha mecTe.

Ha}]EHbTE JAVCTAnbHYK0 BTYNKY aHTMKOHTAMUHALWOHHOTO Yexna Katetepa Ha
KonnayoK y3na. MloepHuTe Tak, uTo0bI BTYIKa 3aduKcupoBanach (cm. puc. 7).
«  (oBmectuTe npope3b Ha BTY/Ke 0 CTONOPHbIM WTM¢TOM Ha Konnauke y3na.

«  Hapenbre BTY/IKY Ha KO/INAYOK W NOBEPHUTE.

26.

=
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Ha/laBUB Ha KOANAYOK W 0JHOBPEMEHHO NOBEPHYB €ro Mo 4acoBoii CTpenke.
0CTOPOXHO NOTAHNTE KaTeTep, uTo6bl yGeAUTbCA B HAAEKHOCTY COBMUHEHNA.
AN\ Mepa npepgoctop ™. na pHcKa ¢ npocseta unu
TOBpEX/IeHNA BBOAUMOTO KaTeTepa He 3aTArvBaiiTe Ype3mepHO NepexoHK
Tyoxu-bopcra.

« Y106bl 06ecneynTh HEMoABINKHOCTD Karetepa, KoHel ¢W| tha-OﬁOﬂOqKVl Karetepa

cnep Tyoxu-bopcta cneyet Vi newToii (cm. puc. 8).
AMepa npepoctop ™. Ana pucka paspbiBa MaTepuana He
iiTe NeHTy Ha Npo3p: 5

CrepunbHas neHTa

e

Katetep

MepexopHuk Tyoxu-bopcra +

PucyHok 8
6.Ecnn ncnonb3yetca ¢unbtp-o6onouka Katerepa ¢ mepexogukom TwistLock,
M0BEPHUTE BEPXHIOK NONOBUHY AUCTaNbHOI BTYKI M0 YacoBOiA CTPeNKe, YTobbl
3aMKcUpOBaTH KaTeTep Ha MecTe. lepemecTute NPOKCUMANbHBIA KOHeL dunbTp-
6 KateTepa B Tp! I BEPXHIOK N HIDKHIOK
BMp p 4T06bI 3aUKCMPOBATD Ha MecTe.
Yro6b1 ybeauTbea B C C D poBef p
MN1aBHO NOTAHYB 3a KaTeTep (cM. puc. 9).
AMepa npesoc . He

GUKCaLum B 0KOHYATENbHOM NONOMKEHUN.

NPOKC BTYNKY nocne

PucyHok 9
OuKcauma ycTpoiicTa:
28. [Ina 3aKkp epa U LWOBHOE KObLIO W/unit 3akpenuTe
€ro KNCeTHbIM LIBOM.

AMepa NpefOCTOPOXKHOCT. [ CHIKEHNUA PUCKA Pa3pbiBa WM NOBpEXEHNA
VHTpOAblOCEpa WU 3ajiepXKi MOTOKA Yepe3 Hero He 3akpennaiite ero
Henocpe/iCTBEHHO 32 BHELWIHi AnaMeTp.

29. Tlepen HanoeHuem MOBA3KW B COOTBETCTBMA C WHCTYKLWE MO MPUMEHEHMIO,

TIPefl0CTaBAAEMOii U3TOTOBMTeNIeM, y6eauTec B TOM, 4T0 MeCTo BBEACHHA KaTeTepa cyXoe.

AMepa NPeAoCTOPOXKHOCTU. PerynapHO MeHsiiTe MOBA3KY Ha MecTe BBOAQ,

KUe puembl.

cornacHo "

30. 1 dop
HE‘IEﬁHOny‘{pe)KﬂeHMﬂ,



Yxon n o6cnyxuBanue
MoBA3ka

MeHsiiTe MOBA3KM B COOTBETCTBAM C

YUpeXAeHNA, MPoLeAypaMA U MPAKTMUECKMA P I
C(MEHUTE NOBA3KY B (1y4ae HapyLUeH!s UenocTHOCTK, Hanpumep, eCnn NoBA3Ka HAMOKNA,
3arpA3HeHa, 0Cnabnena v 60bLUE He 0Ka3bIBAET (AABNMBAILLET BO3AACTBUA.

MpoxoaumocTb Katetepa

ﬂoanep)«msame NPOXOAUMOCTb y(TpOV\(TBa B (OOTBETCTBAN C HOPMATUBHLIMMK
W NPaKTUYeCKM pyKOBOACTBOM.

yap | F

Becb nepcoHan, 06c C
YCTpOiCTBAMY, JOMKeH 3HaTb 00 SQOeKTUBHbIX MeTOAaX NPOANEHUA BpemeHy
HAX0X/eHuA YCTPOVCTBa B OpraHU3Me U NpeoTBPaLUEHNA TPaBM.

p pa U3 UHTpoAblocepa
1. Ynoxure nauneHTa B COOTBETCTBUAM C KNUHUYECKUMI NOKA3aHUAMK ANA (BEfJeHNA K
pucka i i 3mbonuu.

P

OT(DEIJVIHMTQ ¢VI!|pr’060"0‘iK)’ KateTepa oT UHTPOAbIOCEPa 1 BbIBEAUTE KaTeTep U3
ukTpobiocepa. flo o6rypatopa p 0TBEPCTUE KNaNaHa
nanbuem B (TEpM"bHOﬁ nepuarke. YcTaHoBHTE KONNAYoK oﬁrypampa‘

p

4. Tlpn U3BNeYeHNM U3 APEMHOA WM NMOAKNIUMYHO BeHbl NOMPOCHTE NALMEHTa
BJOXHYTb 1 33/1ePXaTb AbiXaHue.

5 M YCTPOIACTBO (11 KaTeTep, Npu Hanuuum), BbiTackUBas ero

TH KOXKI.

6. MpunoxwuTe faBNeHUe HenoCpeACTBEHHO K MeCTy BBEeHWA KaTeTepa, 4ToObl
JI0CTUYb FeMOCTa3a; 3aTeM HarloXUTe Ma3eBylo OKKMIO3UBHYIO NOBA3KY.

Anpenynpemneuue. OcTaBlWuilcA Mocne  KateTepa  KaHan  COXpaHaeT

T ] BO3AYXa A0 mecTa
KareTepa. OKKNi031BHasA NOBA3Ka I0/KHA 0CTABATbCA HA MeCTe M0 MeHblueit
Mepe B TeueHue 24 4acoB UM o mecTa
BBE/IeHUA KaTeTepa.

7. JlokymeHTanbHo 0hopmMuTe NPOLEAYpY U3BNEYEHNA, B TOM uicne NOATBEPXKAEHHE
GaKTa U3BNEYEHUA BCero YCTPOIiCTBA, COMMAcHO NPOTOKOMAM W Mpolieaypam
NeyeBHOro yupexeHia.

Ina y anp: i dop OTHOCUTENbHO  06CNIef0BaHNA

y KOro  mep METOAMK "
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ARROW

Perkutdnny puzdrovy zaviadzacd

Zamyslany ucel:

Zavédzacia pomdcka Arrow je urcend na kratkodoby (< 30 dni) Zilovy pristup.
Indikacie na poufzitie:

Perkutanny puzdrovy zavadzac Arrow umoziiuje Zilovy pristup pri zakrokoch vyzadujicich
infiiziu velkého objemu tekutin alebo zavedenie katétra do centrélneho obehu.

Cielova skupina pacientov:
Urcené na pouZitie u pacientov s anatémiou vhodnou na pouzitie tejto pomacky.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

0Ocakavané klinické prinosy:

Ako priklad mozno uviest schopnost pristupu do obehu a rychleho vstrekovania velkych
objemov tekutin do tela pacienta pri liecbe Soku alebo poranenia.

Schopnost zaviest jednolimenovy alebo viaclimenovy centrélny vendzny katéter, dalsie
liecebné pomécky alebo vyskumné/diagnostické pomdcky, ktoré znizuji pocet vpichov ihly
amiest vaskularneho pristupu do tela pacienta.

Vykonnostné charakteristiky:
Umoziuje Zilovy pristup na infdziu velkého objemu tekutin alebo zavedenie katétra.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nehrdzavejucej ocele mézu
obsahovat > 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4),
ktory sa povazuje za latku kategoérie 1B CMR (karcinogénna,
mutagénna alebo toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu
v komp h z nehrd jucej ocele bolo vyhodnotené
a vzhladom na zamyslany tcel a toxikologicky profil pomécok
neexistuje Ziadne riziko biologickej bezpecnosti pre pacientov
pri pouzivani pomécok podla pokynov uvedenych v tejto
prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

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

2. Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.
Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drotu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
zavadzaci zakrok sa odporu¢a vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.
4. Pri zavadzani vodiaceho drétu alebo zostavu puzdra/
dilatatora nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to moze viest
k perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.
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5. Prienik vodiaceho drotu do pravej strany srdca moze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.

6. Pri umiestiiovani alebo vytahovani vodiaceho drétu,
dilatditora alebo puzdra neaplikujte nadmernud silu.
Nadmerna sila moéze spdsobit poskodenie alebo zlomenie
komponentu. Ak mate podozrenie na poskodenie, pripadne
vytiahnutie neprebieha lahko, je potrebné zabezpetit
radiograficku vizualizaciu a vyziadat dalsiu konzultaciu.

N

Pouzitie pomdcok neindikovanych na tlakové vstrekovanie
v tychto aplikdciach méze sposobit prienik medzi limenmi
alebo prasknutie s moznostou zranenia.

8. Nepripeviiujte, nesvorkujte ani nepridivajte priamo na
vonkajsi priemer tela pomacky ani predlZovacich hadiciek,
aby sa zniZilo riziko prerezania alebo poskodenia pomdcky
alebo branenia prietoku poméckou. Pripeviiujte len na
indikovanych stabiliza¢nych miestach.

9. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na vaskularny
pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej embodlii. V
mieste vpichu do centralnej Zily nenechavajte otvorené
ihly ani vieckom neuzavreté nezasvorkované pomdcky.
Pri akejkolvek pomdcke na vaskularny pristup pouzivajte
len bezpecne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred netimyselnym rozpojenim.

.Pouzivanie miesta zavedenia do podklu¢nej zily moze byt
spojené so sten6zou podklt¢nej zily.

.Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich t¢inkov spojenych s touto poméckou aj vratane
nasledujucich:

¢ perforacia steny cievy, o krvécanie,

* poranenie pleury a o dysrytmie,
mediastina, ¢ hemotorax,

e vzduchova embdlia, o okluzia,

* embolizmus puzdra, * pneumotorax,

¢ laceracia hrudnikového ¢ srdcova tamponéda,
miazgovodu, o katétrova embdlia,

* bakterémia, e tvorba fibrinového

¢ septikémia, puzdra,

e tromboza, ¢ infekcia v mieste vystupu,

* nelmyselné * erdzia cievy,
prepichnutie tepny, * nespravne umiestnenie

* poskodenie/poranenie 3picky katétra,
nervov, * extravazacia.

¢ hematém,

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocaszavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeiujte
pomocku, vodiaci drot ani ziadny iny komponent siboru/
supravy.

N

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



3. Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomdcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zésad daného ustavu.

4. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.
5. Podmienky skladovania tychto pomécok vyzaduju, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.
6. Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste
zavedenia pomocky obsahuju rozpustadla, ktoré moézu
oslabit material pomocky. Alkohol, acetén a polyetylénglykol
moézu oslabit Struktdru polyuretanovych materialov. Tieto
latky mézu oslabit aj adhezivnu vdazbu medzi poméckou na
stabilizaciu a pokozkou.
¢ Na povrchu pomécky nepouzivajte aceton.
¢ Na navlhcenie povrchu pomdcky nepouzivajte alkohol
ani alkohol nenechavajte v limene pomécky s ciefom
obnovit priechodnost pomdcky ¢i ako prevenciu infekcie.
* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujlce
polyetylénglykol.
e Pri infaznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.
¢ Pred prepichnutim koze a prilozenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.
¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

N

Permanentné pomoécky sa maju pravidelne kontrolovat
z hladiska pozadovanej prietokovej rychlosti, upevnenia
krytia, spravnej polohy pomécky a pevnosti spojenia so
zéamkom Luer-Lock.

8. Pri odbere krvi docasne zatvorte zvysné porty, cez ktoré sa
vstrekuju roztoky.

9. Rychlo odstrante akykolvek intravaskularny katéter, ktory uz
nie je potrebny. Ak sa tato pomocka pouziva na prerusovany
vendzny pristup, udrziavajte priechodnost bo¢nej strany
distalneho lumenu podla zasad, postupov a praktickych
pokynov zdravotnickeho zariadenia.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odporucany postup: Pouzite sterilni techniku.
Pripravte miesto vpichu:
1. Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podfa miesta zavedenia.

o Pristup cez podklicnu alebo hrdlovi Zilu: Pacienta umiestnite do mierej
Trendelenburgovej polohy, pokial ju znesie, aby sa zniZilo riziko vzduchovej embélie
apodporil sa zilny navrat.

« Pristup cez femoralnu Zilu: Pacienta umiestnite do polohy na chrbte.

2. (st kozu pripravte vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnut.
3. Miesto vpichu zarskujte.

4. Podajte lokalne anestetikum podla zasad a postupov daného dstavu.

5. Ihluzlikvidujte.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnutd):

Uzamykacia odpadové nadoba SharpsAway Il sa pouziva na likviddciu ihiel
(velkosti 15 Ga. — 30 Ga.).

o Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby
(pozrite si obrdzok 1).

«  Po umiestneni do odpadovej nddoby budi ihly automaticky zaistené na mieste, aby
sa nedali opakovane pouzit.
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ABezpeZnostné opatrenie: lhly vloZené do uzamykacej odpadovej nadoby

SharpsAway Il sa nepokisajte vytiahnut. Tieto ihly st zaistené na mieste. Ak sa
ihly vytahuji z odpadovej nadoby silou, mozu sa poskodit.

Ak bol dodany aj penovy systém SharpsAway, mdze sa vyuzit na zatlacenie pouZitych
ihiel do peny.

A" ped é op ie: Po umi i do p ého systému SharpsAway ihly

6.

7.

8.

9.

nepoutivajte opakovane. Na 3picku ihly sa mozu nalepit iastocky hmoty.

Pripravte katéter nasmerovany na prietok podfa pokynov vyrobcu. Mokry balonik s
preplachovacim roztokom na ulahcenie prechodu cez kontaminacny it katétra.
Bezpetnostné opatrenie: Nafiiknite baldnik prietokovo orientovaného katétra pred
vlozenim cez kontaminacny stit katétra, aby ste zniZili riziko poskodenia baldnika.

Poutzite kontaminacny stit:

a. Ak pouzivate kontaminacny stit katétra s adaptérom Tuohy-Borst (ak je k dispozicii),
vlozte koniec pozadovaného katétra cez koniec adaptéra Tuohy-Borst na
kontaminacnom Stite katétra. Vlozte katéter cez hadicku a hrdlo na druhom konci
(pozrite si obrézok 2).

Kontaminacny stit katétra+ Katétew

TSpiéka katétra Adaptér Tuohy-Borstf

Obrézok 2
b. Ak pouzivate k inacny tit katétra s adaptérom TwistLock (ak sa dodava),
zabezpecte, aby bol dvojity kontaminacny Stit katétra TwistLock Gplne otvoreny
(pozrite si obrazok 3).

zaistené

otvorené

Obrazok 3
« Vloite koniec poz ého katétra cez proximélny koniec inacného stitu
katétra. Vlozte katéter cez hadicku a hrdlo na druhom kondi (pozrite si obrézok 4).

proximalny koniec katétra

— ==

distalne hrdlo proximalne hrdlo

Obrazok 4
Cely kontaminacny stit katétra zavedte, aby sa posunul cely proximalny koniec katétra.

Ak sa pouziva katéter nasmerovany na prietok, naplite a vyprézdnite balonik
injekénou striekackou, aby ste zaistili integritu.

Bezpecnostné opatrenie: Neprekracujte objem odporicany vyrobcom
balonikového katétra.

Vlozte katéter a kontaminacny it katétra na sterilné pole az do konecného umiestnenia.

10. Vlozte celd dizku dilatétora cez hemostaticky ventil do puzdra a pevne pritlacte hrdlo

dilatdtora do hrdla zostavy b ického ventilu. Zostavu umiestnite do sterilného
pola a cakajte na konecné umiestnenie puzdra.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

Echogénnaihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej slstavy na zavedenie
vodiaceho drotu, aby sa ulahtilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvjraznend na priblizne
1 cm, aby lekér mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.



Chrénend ihla/bezpecnostnd ihla (ak je poskytnutd):
Chrénend ihla/bezpecnostnd ihla sa musi pouzivat v silade s navodom na poutzitie od
vyrobcu.

Striekacka Arrow Raulerson (ak je poskytnutd):

Striekacka Arrow Raulerson sa pouziva v spojitosti so zavadzacom Arrow Advancer na

zavedenie vodiaceho drotu.

11. Zavadzaciu ihlu alebo zostavu katétra/ihly s pripojenou striekackou alebo striekackou
Arrow Raulerson (ak je poskytnutd) zavedte do Zily a aspirujte.

AVarovanie: V mieste vpichu do centrélnej Zily nenechévajte otvorené ihly ani
vieckom neuzavreté nezasvorkované pomdcky. Ak sa umozni prienik vzduchu do
pomacky na centrélny vendzny pristup alebo do Zily, mdze dojst k vzduchovej
embolii.

A Bezpecnostné opatrenie: Ihlu znovu nezastivajte do zavédzacieho katétra (ak je
poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

Overte pristup do Zily:

Pomocou jednej z nasledujiicich metdd overte Zilovy pristup vzhladom na moznost
imyselného arteridineho umi .

«  (entrdlnazilova vina:

« Vyplachnuty tupy hrot tlakovej transdukénej sondy zasuiite do zadného konca
piestu cez ventily striekacky Arrow Raulerson a sledujte tlakovi vinu centralnych Zil.

O Ak poutzivate striekacku Arrow Raulerson, vyberte transdukéni sondu.
«  Pulzujici prietok (ak nie je k dispozicii hemodynamicky monitorovaci pristroj):

« Pomocou transdukénej sondy otvorte ventilovy systém striekacky Arrow Raulerson
asledujte, i nevznika pulzujici prietok.

« Striekacku odpojte od ihly a sledujte, i nevznika pulzujdci prietok.
/\ Varovanie: Pulzujiici prietok obvykle naznacuje netimyselné prepichnutie tepny.
ABezpeEnostne’ opatrenie: Nespoliehajte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi
znamena pristup do Zily.
Vlozte vodiaci drot:
Vodiaci drot:
Stibory/stipravy sa dodavajui s roznymi vodiacimi drotmi. Vodiace droty sa dodavaji s

ABezpeénostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely cas. Na udely
manipuldcie udrZiavajte dostatocnii obnazent dizku vodiaceho drétu.
Nekontrolovany vodiaci drét moze viest k embdlii spasobenej drotom.

AVavovanie: Striekacku Arrow Raulerson neaspirujte, ked' je zavedeny vodiaci
drdt. Cez zadny ventil sa do striekacky méze dostat vzduch.

p p jte opatovnd infiziu krvi, aby sa znizilo
riziko iniku krvi zo zadnej casti striekacky (viecka).

A“ Vodiaci drbt nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniilo riziko
mozného pretatia alebo poskodenia vodiaceho drdtu.

. Zavadzaciu ihlu a striekacku Arrow Raulerson (alebo katéter) vytiahnite, pricom
vodiaci drot drzte na mieste.

. Pomocou centimetrovjich znaiek na vodiacom drote upravte zaveden dizku podia

zad j hibky j pomacky v tele.

vodiaceho drotu.

ViN Dizku vodiacet
A Varovanie: Vodiaci drot nerete skalpelom.

« Ostrd hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drétu.

« Ked'sa skalpel nepoutziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na skalpeli
zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniilo riziko poranenia ostrym predmetom.

drétu

17. Nazvacenie dréhy tkanivom do Zily pouZite podla potreby dilatator tkaniva. Cez kozu
nim pomaly sledujte uhol vodiaceho drotu.

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechdvajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatédtora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

Pomacku zastivajte:

18. Zdzend Spicku zostavy dilatatora/puzdra/ventilu prevlecte ponad vodiaci drot. Pri
konci s hrdlom pomécky sa musi ponechat odhalend dostatoénd dlzka vodiaceho
drétu, aby sa udrzalo pevné uchopenie vodiaceho drotu.

. Zostavu uchopte pri pokozke a zastvajte ju jemne tocivym pohybom do hibky
dostatocnej na vstup do cievy. Dilatétor je mozné Ciastocne vytiahnut, aby sa ulahcil
postup puzdra cez skritend cievu.

roznymi pri i, dlzkami a konfiguréciami $piciek na konkrétne techniky zavad.
Pred zaciatkom skutoéného zékroku zavadzania katétra sa oboznamte s vodiacim drotom
(dr6tmi), ktory sa ide poutit's konkrétnou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):

Zavadzac Arrow Advancer sa pouziva na vyrovnanie konca v tvare pismena J na vodiacom

drote na zavedenie vodiaceho drotu do striekacky Arrow Raulerson alebo do ihly.

« Palcom vtiahnite koniec v tvare pismena J (pozrite si obrazok 5).

o Spitku zavddzaca Arrow Advancer — s vtiahnutym koncom v tvare pismena
J — umiestnite do otvoru v zadnej Casti piestu striekacky Arrow Raulerson alebo
zavadzacejihly.

. Vyrovnajte koniec vodiaceho drétu v tvare pismena J pomocou vyrovnavacej hadicky
alebo zavadzaca Arrow Advancer podla opisu. Vodiaci drot zavedte do striekacky
Arrow Raulerson priblizne v dfzke 10 cm, kym neprejde cez ventily striekacky alebo
do zavadzacej ihly (alebo katétra).

=]

« Zastivanie vodiaceho drdtu si mdze vyzadovat jemny otdcavy pohyb.

« Ak pouZivate zavidzac Arrow Advancer, zdvihnite palec a zavadzac Arrow Advancer
potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom od striekacky Arrow Raulerson alebo
zavddzacej ihly. Polozte palec na zavadzac Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci
drdt, pricom zatldcajte zostavu do valca striekacky, aby sa vodiaci drot zastival hbsie
(pozrite si obrazok 6). Pokracujte, kym vodiaci drot nedosiahne pozadovand hibku.

13. G é znacky (ak st poskytnuté) na vodiacom drote pouZite ako referenciu,
ktora pomoze urcit, aka dlzka vodiaceho drotu uz je zavedend.
POZNAMKA: Ked'sa vodiaci drét pouziva v spojitosti so striekackou Arrow Raulerson
(plne aspirovanou) a zavddzacou ihlou velkosti 6,35 cm (2,5 palca), mozno pouzit
nasledujiice referencie polohy:
« Znacka 20 cm (dva pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je na konciihly
« Znacka 32 cm (tri pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je priblizne 10 cm za koncom ihly
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ped é op ie: Dilatator nevytahuijte, pokial'nie je puzdro v cieve, aby
ste zniZili riziko poskodenia hrotu puzdra.

20. Zavedte zostavu puzdra z dilatdtora do cievy, opét ju uchopte blizko pokozky a mieme
krdzivgm pohybom.

2.

Ak chcete skontrolovat spravne umiestnenie puzdra v cieve, odstraite koncovy kryt
bocného portu a nasajte injekénd striekacku. Drzte zostavu puzdra na svojom mieste
a dostatocne vytiahnite vodiaci drot a dilatdtor, aby sa umoznilo nasévanie venéznej
krvi do bocného portu.

A Bezpecnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely as.

22. Zostavu puzdra drite na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drot a dilatator. Prst
vsterilnej rukavici polozte na hemostaticky ventil.

A Varovanie: Aby ste zniZili riziko moznej perforcie steny cievy, nenechavajte
dilatator na mieste ako permanentny katéter.

A Varovanie: Hoci vyskyt zlyhania vodiaceho drétu je extrémne nizky, lekar by si mal
byt vedomy moznosti jeho zlomenia v pripade vyvijania nadmernej sily na drdt.
Podla potreby preplachnite a pripojte bocny port k prislusnej hadicke.

23. Vloite katéter cez zostavu puzdra do cievy. Zavedte katéter do pozadovanej polohy.

AVarovanie: Hemostaticky ventil musi byt neustile uzavrety, aby sa znizilo
riziko vzduchovej embdlie, kontaminacie alebo krvacania. Ak nie je zavedeny
centralny katéter, na uzavretie hemostatického ventila pouZite obturator Arrow.

24. Drite katéter na svojom mieste a premiestnite kontaminacny stit katétra tak, aby bolo

distalne hrdlo asi 12,7 cm (5 palcov) od hemostatického ventilu.

Drzte proximalne hrdlo kontaminacného Stitu katétra na svojom mieste. Odpojte

distdlne hrdlo od vnitornej privodnej hadicky potiahnutim dopredu. Posurite distdlne

hrdlo dopredu smerom k zostave hemostatického ventilu. Podrzte zostavu na mieste.

25.

26. ZIatlacte distdlne hrdlo krytu na kontamindciu katétra cez kryt zostavy. Otocenim ju

zaistite (pozrite si obrézok 7).



«  Orientujte drazku v hrdle s poistnym kolikom na kryte zostavy.
«  Posuiite hrdlo dopredu ponad kryt a otocte ho.
27. Prizachovani polohy katétra zaistite katéter na mieste:

a. Ak pouzivate kontaminacny stit katétra s adaptérom Tuohy-Borst, uchopte katéter
cez prednd Cast kontaminacného 3titu katétra a drzte ho na mieste, zatial ¢o podla
potreby premiestnite koniec adaptéra Tuohy-Borst.

A Bezpecnostné opatrenie: Po premiestneni konca adaptéra Tuohy-Borst na
zavadzaci katéter do tejto konecnej polohy nepremiestiiujte jeho polohu.

«  Utiahnite adaptér Tuohy-Borst zatlacenim na kryt a sticasnym otacanim v smere
hodinovych ruciciek, aby ste zaistili hrdlo ku katétru. Jemne potiahnite katéter,
aby ste overili zaistenie.

A Bezpecnostné opatrenie: Adaptér Tuohy-Borst prilis neutiahnite, aby ste znizili
riziko ziZenia limenu alebo poskodenia zavadzacieho katétra.

«  KoniecadaptéraTuohy-Borst kontaminacného titu katétra by mal byt zabezpeceny
sterilnou paskou, aby sa zabranilo pohybu katétra (pozrite i obrazok 8).

A Bezpecnostné op: Na priehlad
znizili riziko roztrhnutia materialu.

é puzdro Stitu pasku, aby ste

Sterilna paska

Katéte:
Adaptér Tuohy-Borst r

Obrézok 8
b. Ak pouzivate kontaminacny stit katétra s adaptérom TwistLock, otocte hornd
polovicu distalneho hrdla v smere hodinovych ruciciek, aby ste zaistili katéter na
svojom mieste. Podla potreby premiestnite proximalny koniec Stitu katétra. Horni a
dolnd polovicu otocte opacnym smerom, aby ste zaistili na danom mieste. Adaptér
vyskisajte jemnym zatiahnutim zai, aby ste zaistili bezpecné uchytenie katétra
(pozrite si obrazok 9).
Bezpecnostné op je: P
v koncovej polohe.

dlne hrdlo

premiestiiujte, ked' je zaistené

<« zaistené

otvorené

Obrézok 9

Pomadcku zaistite:
28. Na zaistenie puzdra a/alebo ukotvenie suttiry vrecka okolo krizka na sutiry pouzite
vystupok na sutdry.
Bezpecnostné opatrenie: Nezaistujte priamo k vonkajsej stene puzdra, aby sa
znizilo riziko prerezania alebo poskodenia puzdra alebo zablokovania prietoku.
29. Pred krytim podra pokynov vyrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.
Bezpecnostné op Miesto désledny
prevazovanim pomocou aseptickej techniky.

udrzujte p

30. Postup dokumentovania podla intituciondlnych politik a postupov.
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Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Pouzite krytie podla zésad, postupov a praktickych smernic daného Gstavu. Ak sa narusi

neporusenost krytia, napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiiovat,

okamdite ho vymeiite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost pomdcky udrziavajte podla zasad, postupov a praktickych smemic daného

tstavu. Vietok persondl, ktory o3etruje pacientov s centralnymi Zilovymi pomdckami,

musi mat vedomosti o Gcinnej starostlivosti na predizenie asu zavedenia pomdcky a na
prevenciu zraneni.

Postup vyberania katétra z puzdra:

1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na zniZenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odblokujte kontaminacny stit katétra od puzdra a vytiahnite katéter z puzdra.
Docasne zakryte otvor ventilu prstom so sterilnou rukavicou, kym nezasuniete
obturdtor. Naneste uzéver obturdtora.

Varovanie: Hemostaticky ventil musi byt neustale uzavrety, aby sa zniZilo riziko
vzduchovej embdlie, kontaminacie alebo krvacania.

Postup vyberania puzdra:
1. Pacienta umiestnite do Klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.
2. Odstrante krytie.
Bezpet ¢ op Na od
zniZilo riziko prestrihnutia pomédcky.

ie krytia noznice, aby sa

3. Voprislusnom pripade odstraiite zabezpecenie z pomdcky.
A Bezpecnostné opatrenie: Dajte pozor, aby ste pomdcku neprerezali.

4. Ak odstranujete zavedeni pomdcku z hrdlovej alebo podklticnej Zily, pacienta
poziadajte, aby sa nadychol a zadrzal dych.

5. Pomdcku (a v prislusnom pripade aj katéter) vytiahnite pomalym tahom paralelne
s kozou.

6. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostdza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

AVavovanie: 2vyskové dréha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu, kym
sa miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené minimalne
24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt epitelizované.

7. Iadokumentujte postup odstranenia vrdtane potvrdenia, Ze bola odstranend celd
pomdcka v stilade so zasadami a postupmi daného dstavu.

Referenini hod,

tykajicu sa pacientov, lekdrov,
zavadzacich technik a moznych komplikdcii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekarskej literatdre a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému i a prislusné (trostédtnemu
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostétnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:
h //ec.europa.eu/g /s /medical: i ts_en
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ARROW

Perkutano uvajalo s tulcem

Predvideni namen:

Uvajalni pripomocek Arrow je namenjen za zagotavljanje kratkorocnega (< 30 dni)
venskega dostopa.

Indikacije za uporabo:

Perkutano uvajalo s tulcem Arrow omogoca venski dostop za posege, pri katerih se zahteva
infundiranje velike kolicine tekocine ali uvajanje katetra v glavni krvni obtok.

Ciljna skupina pacientov:

Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.
Kontraindikacije:

Niso znane.

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.

Imoznost uvesti centralne venske katetre z eno ali vec svetlinami, druge pripomocke za
jenje ali razi di icne pripomocke, z Stevila vbodov ziglo

in lokacij vaskularnega dostopa pri pacientu.

Znacilnosti delovanja:
Omogoca 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 z je) kategorije 1B.
Kolic¢ina kobalta v sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila
ocenjena, pri cemer glede na predvideni namen in toksikoloski
profil pripomockov ni bioloskih varnostnih tveganj za
paciente, kadar se pripomocki uporabljajo v skladu s temi
navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

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

w

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.
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4. Pri uvajanju zi¢natega vodila ali sklopa tulca/dilatatorja ne
uporabljajte prevelike sile, saj lahko to povzro¢i perforacijo
zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

5. Prehod zZi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokra¢ni blok in perforacijo stene zile,
preddvora ali prekata.

6. Pri namescanju ali odstranjevanju Zzi¢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.

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.

N

8. 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.

9. 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 stiSckov. 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 e disritmije

¢ plevralnein ¢ hemotoraks
mediastinalne poskodbe ¢ okluzija

¢ zra¢na embolija * pnevmotoraks

* embolija s tulcem ¢ srénatamponada

* raztrganje torakalnega ¢ embolija zaradi katetra
duktusa  nastajanje fibrinskega

* bakteriemija tulca

* septikemija ¢ okuzba izstopisca

s tromboza * erozijazile

* nehotni prebod arterije .
¢ okvara/poskodba zivca

neustrezna namestitev
konice katetra

¢ hematom o ekstravazacija
e krvavitev
Previdnostni ukrepi:
1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne

spreminjajte pripomocka, Zicnatega vodila ali drugih
sestavnih delov kompleta/pribora.
2. Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro

seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.



3.

Kompleti/pribori

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.

. 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 pripomockom 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.

¢ Pred vbodom v kozZo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

Redno pregledujte, ali vsajeni pripomocki zagotavljajo

Zeleno hitrost pretoka, ali je obveza varno namescena, ali je

polozaj pravilen in ali je varno nameséen priklju¢ek luer-lock.

. Za odvzem krvi zacasno zaprite preostali(e) vhod(e), skozi

katere infundirate raztopine.

Vsak intravaskularni kateter, ki ve¢ ni potreben, takoj odstranite.
Ce se ta pripomocek uporablja za obcasen venski dostop,
ohranjajte prehodnost distalne stranske svetline v skladu s
pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso.

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 vhodnega mesta:

1

2
3.
4.
5

Pos

Pacienta namestite v ustrezen polozaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugulami pristop: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov
polozaj, kolikor je pac mogoce, da zmanjSate nevarnost zracne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Pacienta obrnite na hrbet.

Ocistite koZo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.
Vbodno mesto prekrijte.

Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.
Iglo zavrzite.

odica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel
(15-30Ga.).

.

A

Zeno roko ¢vrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).
Igle sev posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, dajih ni mogoce ponovno uporabiti.
Previdnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway Il ne

poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvricene na mestu.
Igle, ki jih nassilo izvlecete iz posodice za odstranjevanje, se lahko poskodujej

Ce je prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri cemer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnostni ukrep: lgel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway, ne

6.

uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

Kateter pripravite v skladu z navodili proizvajalca. Balon namocite v izpiralno
raztopino, da olajsate prehod skozi kontaminacijsko zascito katetra.

APrevidnostni ukrep: Balona katetra z usmerjenim tokom pred vstavljanjem

7.

8.
9.

skozi kontaminacijsko zascito katetra Se ne napihnite, da zmanjsajte tveganje
poskodbe balona.

Uporaba kontaminacijske zascite:

a. Ce uporabljate kontaminadijsko 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).

Kontaminacijska
zaicita katetra +

Kateter #

TKoni(a katetra Adapter Tuohy-Borst T

Slika 2
b. Ce uporabljate kontaminacijsko zaicito katetra z adapterjem TwistLock (¢e 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
zaitite Katetra. Potisnite kateter skozi cevko in spoj na drugem koncu
(glejte sliko 4).

proksimalni konec katetra

— HCT T EHE

distalni spoj proksimalni spoj

Slika 4
Vstavite celotno kontaminacijsko zascito katetra do proksimalnega konca katetra.

(e uporabljate kateter z usmerjenim tokom, napolnite in izpraznite balon z brizgo in
se prepricajte, da ni poskodovan.

P i ukrep: Ne p

p balona, kijo priporoca p

Polozite kateter in kontaminacijsko zascito katetra na sterilno polje, kjer ju pustite do
koncne namestitve cevke.

10. 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 dokonno namestitev tulca.

Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (Ce je prilozena):

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 natanéno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.



Zascitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):
Zasciteno iglo/vamostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za
uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (¢e 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 (¢e
je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

A Opozorilo: Na centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
pripomotkov brez kapic ali stisckov. e 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 opazuijte, 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 transdukijsko 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 Zi¢natimi vodili. Zinata 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 specificno tehniko, preden

zacnete konkretni postopek vstavljanja.

Potiskalo Arrow Advancer (¢e je prilozeno):

Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice “J” zi¢natega vodila za uvajanje

Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

«  Spalcem izvlecite”)" (glejte sliko 5).

«  Konico potiskala Arrow Advancer — ko je “)" izvleten — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

. Poravnajte konico )" 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).

I~

« Pri potiskanju Zicnatega vodila bo morda potrebno rahlo sukanje pripomocka.

« (e uporabljate potiskalo Arrow Advancer, dvignite palec in povlecite potiskalo
Arrow Advancer priblizno 4-8 cm proc 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). Nadaljuj

APrevidnostni ukrep: Ves ¢as cvrsto driite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Zicnatega vodila, da lahko z njim rokujete. Ziénato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

AOpuzoriIo: Ne aspirirajte brizge Arrow Raulerson, ko je Zi¢nato vodilo na mestu;
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.

APrevidnostni ukrep: Krvi ne i ponovno, da
iztekanje krvi skozi zadnji del (kapico) brizge.

tveganje za

AOpomriIo: Zicnatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganije prekinitve in poskodovanja Zicnatega vodila.

. Medtem ko Zicnato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).

. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zicnatem vodilu za prilagoditev dolzine na
Zeleno globino namestitve vsajenega pripomocka.

. Kozno vbodno mesto lahko povecate z rezilnim koncem kirurskega noza, namescenim
stran od Zicnatega vodila.

AOpozoril Zitnatega vodila ne odreZite za prilagajanje dolzine.

AOpozoriIo: Ziénatega vodila ne reite s kirurskim nozem.
« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.
« Kokirurskeganozane in/ali zaklepno funkdijo

(kjer je na voljo), da zaradi ostrih p

17. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.
Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

A pozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra. e pustite
dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo stene Zile.

omogodite
moznost pos|

Potiskanje pripomocka:

18. Potisnite p konico sklopa dil ja/tulca/ventila preko Zicnatega vodila. Na
strani pripomocka, kjer je spoj, mora dolZina Zicnatega vodila zadoscati, da lahko zanj
Cursto drzite.

19. Primite bliznjo kozo in sklop z rahlim obracanjem potisnite dovolj dalec, da vstopi v
Zilo. Dilatator lahko delno izvlecete, da olaj3ate vstavljanje tulca skozi Zilo.
Previd i ukrep: Di ja ne dokler ni tulec dobro vstavljen v
zilo, da zmanjsate tveganje poskodbe konice tulca.

20. Potisnite sklop tulca skozi dilatator v Zilo, pri cemer znova pridrzite bliznjo kozo in med
vstavljanjem sklop rahlo vrtite.

21. Da preverite, ali ste tulec pravilno vstavili v Zilo, odstranite pokrovcek 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 vrsto drzite Zicnato vodilo.

22. Pridrzite sklop tulca na mestu ter odstranite Zi¢nato vodilo in dilatator kot enoto. Prst
v sterilni rokavici postavite preko hemostatskega ventila.

A Opozorilo: Za zmanjsanje tveganja mozne perforacije Zilne stene ne pustite
dilatatorja na mestu kot vsajeni kateter.

AOpozoriIo: 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
zraéne embolije, kontaminacije ali krvavitve. Ce ni vsajen centralni kateter,

dokler Zicnato vodilo ne doseze Zelene globine.

o]

. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomo¢ pri
dolocanju dolZine vstavljenega Zicnatega vodila.

OPOMBA: (e Zicnato vodilo uporabljate skupaj z brizgo Arrow Rauler:on {pnvsem

aspirirano) in uvajalno iglo velikosti 6,35 cm (2,5 palca), jil

« 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
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bi Arrow za prekritje hemostatskega ventila.

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.
Zavrtite, da zaklenete (glejte sliko 7).

»  ReZo v spoju poravnajte z zaklepnim zaticem na pokrovcku sklopa.

«  Potisnite spoj naprej preko pokrovcka in ga zavrtite.

24,

25.

26.



27. Medtem ko ohranjate polozaj katetra, zaklenite kateter na svojem mestu:
a. (e uporabljate k ijsko 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 Previd i ukrep: Ko konec adapterja Tuohy-Borst post:
na uvajalnem katetru, ga ve¢ ne premikajte.

ite v konéni polozaj

o 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 prevec, da zmanjsate
tveganje zozenja svetline ali poskodovanja uvajalnega katetra.

o 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 zas(iti, da zmanjsate
tveganje raztrganja materiala.

Sterilni trak

Kateter

Adapter Tuohy-Borst

Slika 8
b. Ce uporabite kontaminacijsko zastito katetra z adapterjem TwistLock, zavrtite
zgornjo polovico distalnega spoja v smeri urinega kazalca, da zaklenete kateter
na mestu. Po Zelji prestavite proksimalni konec 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).
APrevidnostni ukrep: Ko proksimalni spoj fiksirate na konénem polozaju, ga ne
prestavljajte vec.

Slika 9
Pritrditev pripomocka:
28. S pomodjo zavihka za Sivanje prisijte tulec in/ali sidro okoli man3ete 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.

APrevidnostni 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. ce 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,

morajo poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost pripomocka in preprecuje
poskodbe.

Postopek odstranitve katetra s tulca:

1. Namestite pacienta, kot je Klini¢no indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zracnega embolusa.

2. Sprostite kontaminacijsko zascito 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 cas zaprt, da zmanjsate tveganje
zratne embolije, kontaminacije ali krvavitve.

Postopek odstranjevanja tulca:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

A Previdnostni 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, (e odstranjujete jugulami ali subklavijski vstavitveni pripomotek, pacientu naroite,
naj vdihne in zadrzi dih.

5. Pripomocek (in kateter, ¢e 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 namescena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

7. Dokumentirajte poseg odstranitve v skladu s pravilniki in postopki ustanove, vkljuéno
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

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblas¢enemu  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:

devi ts_en

europa.
Ps P



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom 150 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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obvestilo pripomocek uporabo snovi ponovno ponovno. etilen oksidom zzas(itno embalazo znotraj
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@ Arrow, logotip Arrow, SharpsAway, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne

znamke druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2023 Teleflex
Incorp d. Vse pravice pridrz

Izraz “Rx only” se v tej dokumentaciji nanasa na naslednjo izjavo, kot je navedena v predpisih CFR urada FDA:
Datum izdelave Uvoznik

Previdnostno obvestilo: Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega zdravnika
ali na njegovo narocilnico.
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Introductor de vaina percutdneo

Finalidad prevista:
El dispositivo introductor Arrow estd indicado para proporcionar acceso venoso a corto
plazo (<30 dias).

Indicaciones de uso:

El introductor de vaina percuténeo Arrow permite el acceso venoso para procedimientos
que requieran la infusion de grandes volimenes de liquido o la introduccion de catéteres
en la circulacion central.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
del dispositivo.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
La posibilidad de acceder a la circulacién e infundir rapidamente grandes volimenes de
liquido a un paciente para tratar, por ejemplo, un shock o un traumatismo.

La posibilidad de introducir catéteres venosos centrales de una o de varias luces, otros
dispositivos de i o dispositivos de exploracion/diagndstico, reduciendo el
niimero de pinchazos con aguja y de lugares de acceso vascular en el paciente.

Caracteristicas de funcionamiento:

Permite el acceso venoso para la infusion de grandes volimenes de liquido o la introduccion
de catéteres.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando acero inoxidable
pueden contener >0,1 % peso por peso de cobalto
(N.>o CAS 7440-48-4), que se considera una sustancia de
categoria 1B CMR (carcinégena, mutagena o toxica para
la funciéon reproductora). La cantidad de cobalto presente
en los ¢ del acero i se ha luado vy,
considerando la finalidad prevista y el perfil toxicolégico de
los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad biolégica de
los pacientes cuando los dispositivos se utilizan siguiendo
estas instrucciones de uso.

PN

/\ Advertencias y precauciones generales

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

3. Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier dispositivo
implantado en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un
implante en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el

I

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 perforacion
del vaso, una hemorragia o dafios a los componentes.

5. 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.

o

No aplique una fuerza excesiva al colocar o al extraer la guia,
el dilatador o la vaina. Una fuerza excesiva puede provocar
dafos en los componentes o su rotura. Si se sospecha que
se han producido dafios o no se puede retirar con facilidad,
debe obtenerse una imagen radiogréfica y solicitarse una
consulta adicional.

7. Elusode 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 daiar el dispositivo, u
obstruir el flujo del dispositivo. Fijelo tnicamente en los
puntos de estabilizacion indicados.

®

9. 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 inicamente
conexiones Luer-Lock bien apretadas con cualquier
dispositivo de acceso vascular para evitar la desconexion
accidental.

10.El uso de un lugar de insercién 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 ¢ Hemorragia
vascular *  Arritmias
* Lesionesen lapleuray el e Hemotorax
mediastino o Oclusion
* Embolia gaseosa « Neumotérax
¢ Embolia por la vaina ¢ Taponamiento cardiaco
e Laceracién del conducto o Empolia por el catéter
toracico e Formacién de vainas de
* Bacteriemia fibrina
¢ Septicemia ¢ Infeccion del lugar de
¢ Trombosis salida
* Perforacion arterial e Erosion vascular
accidental ¢ Posicion incorrecta de la
¢ Dano o lesion nerviosas punta del catéter
* Hematoma * Extravasacion
Precauciones:

1. No modifique el dispositivo, la guia ni ninglin otro
componente del kit/equipo durante la insercién, el uso o la
extraccion.



N

El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatéomicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.
Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacién
segura de los dispositivos.
No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado 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.
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
estabilizacion y la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del dispositivo.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
dispositivo, ni permita que quede alcohol en la luz de
un dispositivo para restaurar su permeabilidad o como
medida de prevencion de infecciones.

¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercion.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cuténea y
antes de aplicar el apésito.

e No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.

Los dispositivos residentes deben inspeccionarse

periédicamente con relacién al caudal deseado, la seguridad

del apésito, la posicion correcta y la seguridad de la conexion

Luer-Lock.

. Antes de recoger muestras de sangre, cierre temporalmente

los puertos restantes a través de los cuéles 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 politicas, procedimientos
y 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

Coloque al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercién.

« Acercamiento por la subclavia o yugular: Cologue 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 paios 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 clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de
agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

e Una vez colocadas en el cavagujas, las agujas quedaran inmovilizadas
automaticamente para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas. Las
agujas pueden resultar daadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

o Sise suministra, podrd utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la
punta de la aguja.

6. Prepare el catéter dirigido por flujo siguiendo las instrucciones del fabricante. Moje
el baldn con la solucion de lavado para facilitar su paso a través del protector contra
contaminacion del catéter.

A Precaucion: No hinche el balon del catéter dirigido por flujo antes de su insercion
através del protector contra contaminacion del catéter, para reducir el riesgo de
dafios al balon.

7. Aplique el protector contra contaminacion:

a. Siva a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con adaptador Tuohy-
Borst (si se suministra), introduzca la punta del catéter deseado a través del extremo
del adaptador Tuohy-Borst del protector contra contaminacion del catéter. Haga
avanzar el catéter a través del tubo y el conector del otro extremo (consulte la figura 2).

Protector .
anticontaminacion Catéter
para catéteres #

TPunta del catéter Adaptador
Tuohy-Borst

Figura2

b.Si va a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con adaptador
TwistLock (si se suministra), asegurese de que el TwistLock doble del protector
contra inacion del catéter esté compl, abierto (consulte la figura 3).

cerrado

abierto

Figura3
« Introduzca la punta del catéter deseado a través del extremo proximal del
protector contra contaminacion del catéter. Haga avanzar el catéter a través del
tubo y el conector del otro extremo (consulte la figura 4).

extremo proximal del catéter

— BT T EE

conector distal conector proximal

Figura 4
8. Deslice todo el protector contra contaminacion del catéter hasta el extremo proximal
del catéter.
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9. Siutiliza un catéter dirigido por flujo, hinche y deshinche el balén con la jeringa para
confirmar su integridad.

APrecau(idn: No supere el volumen recomendado por el fabricante del catéter
balén.

Coloque el catéter y el protector contra contaminacion del catéter en el campo estéril
ala espera de su colocacion definitiva.

. Inserte el dilatador en toda su longitud a través de la vélvula hemostética en el
interior de la vaina, presionando el conector del dilatador con firmeza hacia el interior
del conector del conjunto de la valvula hemostatica. Coloque 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 1 cm 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):
Debera usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Jeringa Raulerson de Arrow (si se suministra):

La jeringa Raulerson de Arrow se utiliza conjuntamente con el Arrow Advancer para la

introduccion de la guia.

11. Inserte la aguja introductora o la unidad catéter/aguja con la jeringa o la jeringa
Raulerson de Arrow (si se suministra) conectadas en el interior de la vena y aspire.

AAdvertencia: No deje agujas abiertas ni dispositivos sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncidn venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se
deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

APrecaucidn: 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 transduccion de presion de punta roma cebada con liquido
en la parte trasera del émbolo y a través de las valvulas de la jeringa Raulerson de
Arrow y observe y analice la forma de onda de la presidn venosa central.

¢ Extraiga la sonda de transduccion si se estd utilizando una jeringa Raulerson de
Arrow.

« Flujo pulsatil (si no estd dis equipo de ionh dmica)
« Utilice a sonda de transduccion para abrir el sistema de valvulas de la jeringa
Raulerson de Arrow y observe el flujo pulsatil.

« Desconecte la jeringa de la aguja y observe el flujo pulsatil.

AAdvevtencia: 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 didmetros,

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 introduccion 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 guia en la jeringa Raulerson de Arrow o en una aguja.

«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 5).

«  (Coloque 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 Raulerson de Arrow o la aguja
introductora.
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. Enderece la punta en «J» de la guia con ayuda del tubo de enderezamiento o el Arrow

Advancer, seguin 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

dela 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 guia, empuje ambos hacia el interior del tambor de la jeringa
para hacer avanzar mas la guia (consulte la figura 6). Siga hasta que la guia alcance
la profundidad deseada.

Utilice las marcas de centimetros (si existen) en la guia como referencia para ayudar a

determinar qué longitud de guia se ha introducido.

NOTA: Cuando se utilice la guia junto con la jeringa Raulerson de Arrow (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

13.

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.

AAdvenencia: No aspire la jeringa Raulerson de Arrow 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 daiiarla.

14. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o el catéter) mientras
sujeta la guia en sussitio.
15. Utilice las marcas de centimetros sobre la guia para ajustar la longitud colocada de

acuerdo con la profundidad deseada de colocacién del dispositivo residente.
16. Amplie el lugar de la puncion cutdnea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos

delaguia.
Aﬂdverten(ia: 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 segin sea
necesario. Siga el dngulo de la guia lentamente a través de la piel.
AAdvertencia; 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
qguia para mantener un agarre firme de esta (ltima.

. 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 Precaucion: No extraiga el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso
para reducir al minimo 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 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 quia y el dilatador.
Coloque un dedo cubierto con un guante estéril sobre la vélvula hemostética.

AAdvenen(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.

A Advertencia: Aunque la incidencia de fallo de la guia es extremadamente baja,
los médicos deben ser conscientes de la posibilidad de roturassi se aplica a la guia
una fuerza indebida.

Lave y conecte el orificio lateral a la via adecuada segtin sea necesario.
2.

&

Introduzca el catéter en el vaso a través del conjunto de la vaina. Haga avanzar el
catéter hasta la posicion deseada.

AAdvertencia: La vélvula hemostatica 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 odluir la vélvula hemostatica.

24,

x

Mantenga el catéter en su sitio y recoloque el protector contra contaminacion
del catéter de forma que el conector distal esté a 12,7 cm (cinco pulgadas)
imad. delavalvula h dtica

p
Mantenga el conector proximal del protector contra contaminacion del catéter 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 vélvula hemostatica.
Mantenga el conjunto en sussitio.

25.

&

26.

x

Presione el conector distal del protector contra contaminacion del catéter sobre el
capuchdn del conjunto. Girelo para cerrarlo (consulte la figura 7).
«  Orientela ranura del conector con el pasador de cierre del capuchén del conjunto.
o Deslice el conector hacia delante sobre el capuchén y girelo.
27.

=

Mientras mantiene el catéter en posicion, bloquéelo en sussitio:

a. Siva a utilizar un protector contra c ion del catéter con Tuohy-
Borst, sujete el catéter de insercion a través de la parte frontal del protector contra
« inacién del catéter y lo en su sitio mientras recoloca el extremo
del adaptador Tuohy-Borst seguin desee.

A Precaucion: No recoloque el extremo del adaptador Tuohy-Borst del catéter de
insercién una vez que lo haya movido a su posicién final.

o Apriete el adaptador Tuohy-Borst, presionando el capuchdn y girandolo al mismo
tiempo en sentido horario para fijar el conector al catéter. Tire con cuidado del
catéter para confirmar que estd bien sujeto.

A Precaucion: No apriete en exceso el adaptador Tuohy-Borst para reducir el riesgo
de comprimir la luz o dafiar el catéter de insercion.

<«—— cerrado

abierto

Figura9

Fije el dispositivo:

28. Utilice la pestafia de sutura para fijar la vaina o el anclaje con una sutura en bolsa de
tabaco alrededor del anillo de sutura de la vaina.

A Precaucion: No suture directamente al didmetro exterior de la vaina para reducir
el riesgo de cortar o dafar la vaina o impedir su flujo.

29. Aseguirese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

A Precaucion: Cambie el apdsito del lugar de introduccion de forma periddica y
meticulosa, empleando una técnica aséptica.

30. Documente el procedimiento segin las politicas y procedimientos del centro.

Cuidado y mantenimiento:
Apésito:
Coloque el apdsito 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:

la permeabilidad del disp de acuerdo con las normas, los procedimientos
y las directrices précticas 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 segiin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Deshloquee el protector contra contaminacion del catéter 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 capuchdn del obturador.

A Advertencia: La vélvula hemostatica debe permanecer ocluida en todo momento
para reducir el riesgo de embolia gaseosa, contaminacion o hemorragia

de retirada de la vaina:

P it
Proc

o El extremo del adaptador Tuohy-Borst del protector contra ¢ ion del
catéter 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.

Cinta adhesiva estéril

Catéter
Adaptador Tuohy-Borst

Figura8
b. Si utiliza un protector de contaminacion del catéter con un adaptador TwistLock,
gire la mitad superior del conector distal en sentido horario para bloquear el catéter
en su sitio. Recoloque el extremo proximal del protector del catéter segin desee.
Gire las mitades superior e inferior en direcciones opuestas para bloquearlo en su
sitio. Pruebe el adaptador tirando suavemente del catéter para asegurarse de que
sujeta correctamente el catéter (consulte la figura 9).
A Precaucion: No recoloque el conector proximal una vez que esté bloqueado en la
posicion final.
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1. Coloque al paciente segiin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apdsito.

APrecaucién: No utilice tijeras para retirar el apdsito, para reducir el riesgo de
cortar el dispositivo.

3. Retire la fijacién del dispositivo, si corresponde.

A Precaucion: Tenga cuidado de no cortar el dispositivo.

4. Sivaa retirar el dispositivo de la yugular o la subclavia, pida al paciente que inspire
y contenga la respiracion.

5. Retire lentamente el dispositivo (y el catéter, si corresponde) tirando de él
paralelamente a la piel.

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 sequira siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo deberd
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 politicas y los procedimientos del centro.



Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del
paciente, la formacion dinica, 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:

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o a surep foyasus idades nacionales.

www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a

www.teleflex.com/IFU

Los contactos de las autoridades nacionales competentes (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/g| I-devi 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 Esterilizado Sistema de barrera estéril dnica
Aviso Producto sanitario|  instrucciones sustancias No reutilizar No reesterilizar mediante dxido . -
. " con embalaje protector interior
deuso peligrosas de etileno
Qo Ll
— N
£ % ® | w | [ReF] |[LoT]| o | sl
Sistema de Mantener aleiado No utilizarsi | No fabricado con Fecha de
barrera estéril ) Mantenerseco | elenvaseestd | latexdecaucho | Nimerode catdlogo | Nimero de lote N Fabricante
L delaluz del sol - caducidad
linica dafado natural
Arrow, el logotipo de Arrow, SharpsAway, Teleflex y el logotipo de Teleflex, son marcas comerciales o registradas
de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados
todos los derechos.
Fecha de | ’ «Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracién segtin se presenta en el (ddigo de
fabricacion mportador | pegulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.
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ARROW

Perkutan hylsinférare

Avsett andamal:
Arrow inféringsenhet ar avsedd for att ge kortvarig (<30 dagars) vends atkomst.

Indikationer for anvandning:
Arrow perkutan hylsinforare tillater vends atkomst for forfaranden som kraver infusion av
stora vatskemangder eller kateterinforing till den centrala cirkulationen.

Patientmalgrupp:
Avsedd att anvindas pa patienter med anatomi som & lamplig for anvandning av
produkten.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att atkomma in i cirkulationen och snabbt infundera stora vatskemangder till
en patient for behandling till exempel vid chock eller trauma.

Majligheten att infora centrala venkatetrar med ett eller flera lumen, andra
eller utforskande/di iska enheter, reducerar antalet nalstick
och vaskulara atkomstplatser till patienten.

Prestandaegenskaper:
Tillater vends atkomst for infusion av stora vatskemangder eller kateterinforing.

@ Innehaller farliga @mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehélla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i k i 1B CMR (carci eller

reprodukti isk). Mangd. kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvirderats och med beaktande av det

dda dndamalet och heternas ikologiska profil
foreligg ingen biologisk sdkerhetsrisk for patienter

nér enheterna anvédnds enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dodsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda fér
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i férpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

3. Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledarenfastnar
ieventuellaimplanterade enheter i cirkulationssystemet. Fér
att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar
vi att inldggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

4. Anvand inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren
eller hyls-/dilatatorenheten eftersom det kan leda till
kérlperforation, blédning eller komponentskada.

Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka

rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och perforation

av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvéaggen.

6. 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 sonder. Vid misstanke
om skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
unders6kning begaras.

7. Anvéndning av enheter som inte &r indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillampningar kan
orsaka 6verkorsning mellan lumina eller ruptur med risk fér
skada.

v
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For att minska risken for att skara i eller hindra enhetsflodet
ska du inte fasta, klamra och/eller suturera direkt pa
enhetskroppens eller férlangningsslangars ytterdiameter.
Fast endast vid angivna stabiliseringsstéllen.

9. Luftemboli kan uppstd om luft tillats trdnga in i en
vaskuldr enhet for venatkomst eller ven. Limna inte 6ppna
nélar eller enheter utan lock och utan klamma i centralt
venpunktionsstélle. Anvand endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskuldr
atkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

10.Anvandning av ett subklavikuldrt inforingsstille kan ge
upphov till subklavikular stenos.

11.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/

oonskade biverkningar som &r associerade med denna

enhet, inklusive, men inte begrénsat till:

o karlvaggsperforation ¢ rytmrubbningar

e pleuralaoch * hemothorax
mediastinala skador o ocklusion

o |uftemboli ¢ pneumothorax

* hylsemboli * hjarttamponad

* laceration av ductus o kateteremboli
thoracicus e bildning av

¢ bakteriemi fibrinbeldggning

¢ septikemi o infektion vid

* trombos utgéngsstallet

¢ oavsiktlig artarpunktion o karlerosion

* nervskada * felaktig position hos

e hematom kateterspetsen

o hemorragi * extravasation

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig enheten, ledaren eller ndgon annan sats-/
setkomponent under inféring, anvandning eller borttagande.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.



3. Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

4. Anvand inte enheten om forpackningen ar skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.

v

Enhetens forvaringsforhallanden kraver att det &r torrt och

att den inte star i direkt solljus.

6. Vissa desinfektionsmedel som anvénds vid enhetens

inforingsstalle innehaller 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.

¢ Anvand inte alkohol for att bl6tldgga enhetens yta och lat
inte alkohol ligga kvar i en enhetslumen for att aterstélla
oppenhet eller som infektionsforebyggande atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hog
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av forband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

N

Inneliggande enheter maste inspekteras rutinmassigt med
avseende pa 6nskad flodeshastighet, stadigt férband, korrekt
placering av katetern och atdragen Luer-Lockanslutning.

8. Vid blodprovtagning, stdng tillfilligt igen den/de
aterstaende port(ar) som anvands fér infusion av 16sningar.

9. Avldagsna omgaende alla intravaskuldra katetrar som inte ar
nodvandiga. Om denna enhet anvénds for intermittent vends
atkomst, bibehall sidoportens distala lumenoppenhet enligt
institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.

ligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fértrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.
Forbered punktionsstallet:
1. Placera patienten pa lampligt satt for inforingsstallet.

« Inlaggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i l&tt Trendelenburgslage,
enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbattra den
vendsa fyllningen.

« Inlaggning i lrbensven: Placera patienten i rygglage.
2. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och I3t torka.
3. Drapera punktionsstallet.
4. Administrera lokalt bedd
5. Kasseranalen.

fel enligt policy och forfaranden.

£ollchahsll

SharpsAway Il ldsande av (om sadan medfljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvinds for kassering av nélar (15 Ga.-30 Ga.).

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in nalarna i halen i avfallshehallaren
(se Figur1).

«  FEfter att ndlarna har placerats i avfallshehallaren, kommer de automatiskt att hallas
pa plats s att de inte kan ateranvéndas.

Aﬁirsiktighetsétgévd: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallsbehallare. Dessa nélar ar 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.

A Forsiktighetsatgard: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

6. Forbered flodesriktad kateter enligt tillverkarens instruktioner. Fukta ballongen med
spollosningen for att underlatta passage genom kateterkontamineringsskyddet.
Férsiktighetsstas

i genom |

ballongskada.

Fyll inte pa den flod katetern fore
k ineringsskyddet for att minska risken for

7. Applicera kontamineringsskyddet:

a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvands med Tuohy-Borst-adapter (om
sadan medfdljer), for in spetsen pa den dnskade katetern genom Tuohy-Borst-
adapteranden pé kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen
och fattningen vid den andra anden (se Figur 2).

Kateterkontamin-
eringsskydd +

Kateter #

fKateterspets Tuohy-Borst-adapterT

Figur2
b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvénds med TwistLock-adapter (om sédan
medfoljer), sakerstall att dubbel TwistLock pd kateterkontamineringsskyddet &r
helt dppet (se Figur 3).

Last

Oppen

Figur3
o For in spetsen pa den onskade katetern genom den proximala dnden pa
kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen och
fattningen vid den andra &nden (se Figur 4).

Proximala @nden av katetern

— [=J T =

Distal fattning

Proximal fattning

Figur 4
8. Ldt hela kateterkontamineringsskyddet glida till kateterns proximala @nde.
9. Om den fladesriktade katetern anvands, fyll och tom ballongen med sprutan for att
sakerstélla integritet.
AFﬁrsikﬁghetsétgﬁrd: Overskrid inte tillverkarens rekommenderade volym for
ballongkatetern.

Placera katetern och kateterkontamineringsskyddet i ett sterilt omrade i véntan pa
slutlig placering.

=

. For in hela dilatatorns langd genom hemostasventilen och in i hylsan, tryck in
dilatatorns fattning ordentligt i i pa h ilent Placera
enheten i det sterila omradet i vantan pd den slutliga hylsplaceringen.

Skapa inledande venatkomst:
Ekogen nél (i forekommande fall):
En ekogen nl anvands for att mdjliggora atkomst till kérlsystemet for inforing av en ledare
avsedd att underlatta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av ndlspetsen har forstarkts sa att
likaren ska kunna bestamma nalspetsens exakta position vid punktion av karlet under ultraljud.



Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):
En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):

Arrow Raulerson-sprutan anvénds i kombination med Arrow Advancer for inforing av ledare.

11. For in introducerndlen eller katetern/nalen med ansluten spruta eller Arrow
Raulerson-spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.

AVarning: Ldmna inte Gppna nélar eller enheter utan lock och utan klamma i
centralt venpunktionsstalle. Luftemboli kan uppsta om luft tilléts trangaini en
central anordning for venatkomst eller ven.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras

(i fo de fall) pa nytt.

Kontrollera venatkomst:

Anvénd en av foljande tekniker for att kontrollera vendtkomst, pa grund av risken for
oavsiktlig arteriell placering:
«  (entral vends vagform:
« Forin en trubbig tryckgivarsond som fyllts med vatska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptécka
en vagform motsvarande centralt ventryck.

O Avlagsna givarsonden om du anvander Arrow Raulerson-sprutan.

d k over ing inte finns tillganglig):

«  Pulserande flade (om h

« Anvéand givarsonden for att Gppna sprutventilsystemet i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptécka ett eventuellt pulserande flode.
« Koppla bort sprutan frdn nalen och observera for att upptacka ett eventuellt
pulserande flade.
AVaming: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.
Aﬁirsiktighetsﬁtgérd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
venatkomst.
For in ledaren:
Ledare:
Satserna/seten ar tillgéngliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika
diametrar, langder och for specifika infori iker. Gor dig
fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan
duiinleder den faktiska infaringen.
Arrow Advancer (i forekommande fall):
Arrow Advancer anvands for att réta ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in i Arrow
Raulerson-sprutan eller en nl.

+  Drain 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 kol eller introducerndlen.

. Rita ut ledarens J-spets med utrétningsroret eller Arrow Advancer som beskrivs. For
fram ledaren ca 10 cm i Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom sprutans
ventiler eller in i introducernalen (eller katetern).

« Enforsiktig vridrorelse kan kravas for att fora fram ledaren.

« Vid anvindning 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). Fortsitt tills ledaren nar nskat djup.

13. Anvénd centi keri (ifo je fall) pa ledaren som referens for

att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

=]

0BS! Om ledaren anvénds i k med Arrow Raule sprutan (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 ir
vid ndlens dnde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets dir
ca 10 cm bortom ndlens dinde

AFérsiktighetsétgérd: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
over ledaren kan orsaka ledaremboli.
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AVaming: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ar pé plats.
Luft kan tranga in i sprutan genom den bakre ventilen.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Minska risken for blodlackage fran sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

AVaming: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nalens snedslipade kant.

=

. Hall fast ledaren pé plats samtidigt som du avldgsnar introducerndlen och Arrow
Raulerson-sprutan (eller katetern).

. Anvand centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt dnskat djup for placeringen av den inneliggande enheten.

&

16.
A Varning: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.

Vidga hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vand bort frén ledaren.

A Varning: Skér inte av ledaren med skalpell.
« Vénd skalpellens vassa kant bort frén ledaren.
« For att minska risken for stick- och skarskada ska skalp
och/eller lasfunktion (om sadan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte
anvands.

Yalnell s1arh

17. Anvénd vévnadsdilatatorn for att vidga vavnadskanalen till venen efter behov. Folj
ldngsamt ledarens vinkel genom huden.

A Varning: Vavnadsdilatatorn far inte lamnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vévnadsdilatatorn ldmnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

Fora fram enheten:

18. Tréd dilatator-/hyls-/ventilenh e spets dver ledaren. En tillracklig
ledarlingd maste vara fortsatt exponerad vid fattningsanden pa enheten for att
sakerstélla 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 [dttare att fora fram hylsan genom slingriga karl.

A ighetsatgérd: Dra inte tillbaka dil forran hylsan ar ordentligt inne
i karlet for att minska risken for skador pa hylsans spets.

20. For fram hylsenheten fran 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 &ndlock och

satt fast sprutan for aspiration. Hall fast hylsenheten pa plats och dra tillbaka ledaren
och dilatatorn tillrdckligt for att medge aspiration av vendst blodflode in i sidoporten.

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.

22. Hall hylsenheten pé 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 dr extremt lag bor anvandaren
vara medveten om risken for brott om onddig kraft anvénds pa ledaren.
Skdlj och koppla sidoporten till Idmplig slang efter behov.

23. Mata katetern genom hylsenheten in i kérlet. Avancera katetern till onskat lage.

AVaming: Hemostasventilen méste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli, k eller h i. Om det inte finns en
inneliggande anvand Arrow for att ockludera
hemostasventilen.

24.

®

Hall katetern pa plats och omplacera kateterkontamineringsskyddet sa att den distala
fattningen dr cirka 12,7 cm (fem tum) fran hemostasventilen.

25.

&

Hall den proximala f
distala frén den inre
distala framat mot hem

pé plats. Ta loss den
genom att dra framat. Avancera den
ilenh Hall enheten p plats.

pé kateter

26.

=N

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.

«  Létfattningen glida framat dver locket och vrid.

27.

N

Med bibehallet kateterlage lds katetern pa plats:



a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvands med en Tuohy-Borst-adapter, fatta
tag i katetern genom kateterkontamineringsskyddets framre del och hall pé plats
medan Tuohy-Borst-adapterénden omplaceras enligt dnskemal.

/N Forsiktighetsatgird:  Ompl inte  Tuohy-Borst-adapterand pa
inforingskatetern nér den flyttats till dess slutliga lage.

«  Dra &t Tuohy-Borst-adaptern genom att trycka locket nedat och samtidigt vrida
medurs for att sékra fattningen till katetern. Dra forsiktigt i katetern for att
verifiera fastsattning.

Af" iktighetsa Dra inte &t Tuohy-Borst-adaptern for mycket for att minska
risken for lumenkonstriktion eller skada pa inforingskatetern.

«  Tuohy-Borst: d pd
steril tejp for att hindra forflyttning av katetern (se Figur 8).

ska sakras med

A Forsiktighetsatgard: Applicera inte tejp pa skyddets genomskinliga hdlje 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
ovre halvan av den distala fattningen i medurs riktning for att lasa katetern pa
plats. Omplacera kateterskyddets proximala dnde enligt nskemal. Vrid de 6vre och
nedre halvorna i motsatta riktningar for att Iasa pé plats. Testa adaptern genom att
forsiktigt dra i katetern for att sakerstalla ett stadigt katetergrepp (se Figur 9).
Forsiktighetsatgard: Ompl inte den p nar den ar last i
slutligt lage.

Sakra enheten:

28. Anvand suturfliken for att fésta hylsan och/eller fast med en tobakspungssutur runt
hylsans suturring.

AFérsiktighetsétgﬁrd: Fast inte direkt pa hylsans ytterdiameter for att minska
risken att skara i eller skada hylsan, eller hindra flodet.

29. Sakerstall att inforingsstallet ar torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

Forsiktighetsatgard: Skot om inforingsstéllet genom att byta forband
regelbundet och noggrant med aseptisk teknik.
30. Dok proceduren enligt i policyer och procedurer.

Skotsel och underhall:
Forband:
Ldgg 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 langre dr ocklusivt.
Fri passage genom katetern:
Enheter ska hallas Gppna 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 avidgsnande av katetern fran 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 beklétt med steril handske tills
obturatorn fors in. Applicera obturatorlocket.
Varning: Hemostasventilen maste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli, k ellerh

Forfarande for borttagning av hylsan:

1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade ldget.

2. Tabort forband.

AFijrsiktighetsitgird: Minska risken for att enheten klipps av genom att inte
anvanda sax for att ta bort forband.

3. Tabort enhetens fastséttning, om tillimpligt.

Fo ard: Se till att inte klippa/skéra i enheten.

Ead

Be patienten att andas in och hélla andan om du ska avldgsna 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 den har epiteliali Det ocklusiva ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

7. Dokumentera proceduren for avldgsnande enligt institutionens policyer och
procedurer, inklusive bekraftelse av att hela enhetslédngden har avlagsnats.

For  ref i betraffande patientbedomni bildning av Kliniker,
infori knik och iella k forenade med forfarandet, se
standardlarobécker, medicinsk|i ochwebbpl, orArrow ional LLC:
www.teleflex.com

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

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 intrdffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvdndning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och ftill din nationella myndighet. Kontakterna
for nationella behdriga p for
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
h 9 { dical-devices/contacts_en

vakning)

p:



Symbolforklaring: Symbolerna dverensstammer med 150 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller denna produkt. Se produktens markning for symboler som galler specifikt for denna produkt.

Var forsikti Medicinteknisk Se Innehaller farliga Farinte Férinte omsteriliseras Steriliserad med | Enkelt sterilt barridrsystem med
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arridrsystem solljus .
har skadats qummilatex
Arrow, Arrow-logotypen, SharpsAway, Teleflex och Teleflex-logotypen dir varumérken eller registrerade
varumdrken som tillhér Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra Iinder.
©2023 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.
Tillverknings- ) "Rx only” anviinds inom denna mérkning for att kommunicera féljande uttalande som tillhandahdlls i
datum Importdr | FpA CFR: Var firsiktig! Enligt federal lagstiftning i USA fir denna enhet endast sdljas av likare eller péi
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Perkiitan Kilif Introduser

Kullanim Amac:

Arrow introduser cihaz, kisa dnemli (<30 giin) vendz erigim saglamak igin

. Kilavuz telin sag kalbe ge¢mesi disritmiler, sag dal demet

blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikil duvarinin

Kullanma Endikasyonlari:
Arrow perkiitan kilif introduseri, biiyiik hacimli sivi infiizyonu veya santral dolasima kateter
qirisini gerektiren prosediirler iin vendz erisime olanak tanir.

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim icin uygun

sahip icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:
Tedavi icin (6rnedin, sok veya travma tedavisi), dolasima erisim ve hastaya hizla biiyik
hacimlerde sivi infiizyonu kabiliyeti.

Tek veya cok liimenli santral venoz kateterleri, diger tedavi cihazlarini veya kesif/tani amagli
cihazlar yerlestirme kabiliyeti; bu sayede, hastada igne batma sayisinda ve vaskiiler erisim
lokasyonlarinda azalma.

Performans Ozellikleri:
Biiyiik hacimli sivi infiizyonu veya kateter girisi icin vendz erisime olanak tanir.

@ Tehlikeli Madde icerir:

Paslanmaz Celik ile iiretilen bilesenler, >%0,1 agirhk/agirhk
Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B CMR

(Kanserojen, jenik veya reprotoksik) dde olarak
kabul edilir. P: Celik biles deki Kobalt miktar
degerlendirilmistir ve cihazlarin k amaci ve toksikolojik

profili g6z oniine alindiginda, cihazlar bu kullanim talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda hastalar icin
biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

/\ Genel Uyarilar ve Gnlemler
Uyarilar:

1.

Steril, Tek kull Wik: Tekrar kull yin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya
enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimhk
olmasi amaglanmis tibbi cihazlanin tekrar islenmesi
performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

. Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarlari, dnlemleri

ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gdérmesine veya 6limiine neden olunabilir.

. Klinisyenler kilavuz telin dolagim sisteminde implante edilmis

herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolasim sistemi implanti varsa
insersiyon isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini azaltmak
izere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi onerilir.

. Kilavuz tel veya kilif/dilator tertibatini yerlestirirken asiri glic

kullanmayin ciinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

106

. Vaskiiler

perforasyonuna neden olabilir.

. Kilavuz tel, dilatér veya kilifi yerlestirirken veya gikarirken

asin gi¢ uygulamayin. Asin gii¢ bilesen hasari veya
kirlmasina neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya
geri cekme kolayca yapilamiyorsa radyografik gériintileme
elde edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

. Basingh enjeksiyon icin endike olmayan cihazlarin bu tiir

uygulamalar igin kullanilmasi limenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riptiire yol agabilir.

. Cihazi kesme veya zarar verme veya cihaz akisini bozma

riskini azaltmak icin dogrudan cihaz go6vdesinin veya
uzatma hatlarinin dis capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin  ve/veya dikmeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

erisim cihazina veya vene hava girmesine
izin verilirse hava embolisi olusabilir. Agik igneler veya
kapaksiz, klemplenmemis cihazlan santral ven6z ponksiyon
bolgesinde birakmayin. Yanhshkla ayirmaya karsi korumak
uzere 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
etkilerden haberdar olmalidir:

yan

« damar duvari ¢ kanama
perforasyonu o disritmiler

¢ plevral ve mediastinal * hemotoraks
yaralanmalar o okliizyon

* hava embolisi * pnomotoraks

e kilif embolisi e kardiyak tamponad

o duktus torasikus o kateter embolisi

Iaseraslyonul o fibrin kilifi olusumu

o baktAenye‘ml o cikis bolgesi enfeksiyonu

* septisemi ¢ damar erozyonu

¢ tromboz ¢ kateter ucu

¢ istemeden arteriyel malpozisyonu
ponksiyon o ekstravazasyon

* sinir hasari/yaralanmasi

¢ hematom

Onlemler:

1

. Cihaz, kilavuz teli veya baska herhangi bir kit/set bilesenini

insersiyon,
etmeyin.

kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye

. Islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel

komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

. Cihazlanin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin

standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.



4. Kullanim oncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
agilmigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

5. Bucihazlar igin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines isiginda birakilmamasini gerektirir.

6. Cihaz insersiyon bolgesinde 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 bondu zayiflatabilir.
¢ Cihaz yiizeyinde aseton kullanmayin.

e Cihaz yiizeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya
acikhgr 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
inflizyonunu yaparken dikkatli olun.

¢ Cilt ponksiyonu 6ncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bolgesinin  tamamen kurumasini
bekleyin.

¢ Kit bilesenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.

sahip ilaglarin

N

Kalici cihazlari istenen akis hizi, pansumanin saglamhgs,
dogru pozisyon ve giivenli Luer-Lock baglanti agisindan rutin
olarak incelenmelidir.

8. Kan o6rnegi almak icin soliisyonlann infiizyonla verildigi
kalan portu/portlari gegici olarak kapatin.

9. Artik sart olmayan tiim intravaskiiler kateterleri kisa siirede
¢ikarin. Bu cihazin intermitan venéz erisim icin kullanilirsa,
kurum politikalari, prosediirleri ve uygulamayla ilgili kilavuz
ilkeler uyarinca distal liimen yan port agikligini muhafaza edin.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilani verilen tim
aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan 6nce

ayn bilesen(ler) icin talimatlara asina hale gelin.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanm.
Ponksiyon Bolgesini Hazirlayin:
1. Hastayiinsersiyon bolgesi icin uygun oldugu sekilde konumlandinn.

« Subklavyen veya Juguler yaklasim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz dolmayr
arttirmak icin hastayi tolere edildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun.

« Femoral yaklagim: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

2. Temiz cilde uygun antiseptik ajanla hazirlik yapin ve kurumasini bekleyin.

3. Ponksiyon bdlgesini ortiin.

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gore lokal anestezik uygulaymn.

5. Igneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmigsa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast iin kullanilir.

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bakiniz Sekil 1).

« Atk kabina yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Atlk Kabina yerlegtirilmis igneleri glkarmaya

kalk Bu igneler yerlerinde g y igneler atik k d
clkar da hasar go
o Sagl bir képiik SharpsAway sistemi, kullanimdan sonra igneleri kopiik icine

itme yoluyla kullanilabilir.

A()nlem Ignelen, kopiik SharpsAway sistemi lestirildik
kullanmayn. ignenin ucuna partikiilat madde yapl§ab|||r

sonra tekrar

6. Akis yonlendirilmis kateteri ireticinin talimatina gore hazirlayin. Balonu, kateter
kontaminasyon kalkaninin icinden gegisi kolaylastirmak iizere sivi - gecirme
soliisyonuyla islatin.

Aﬁnlem: Balon hasan riskini azaltmak amaayla, akig yonlendirilmis kateter
balonunu kateter kontaminasyon kalkani icinden insersiyon dncesinde
sisirmeyin.

7. Kontaminasyon Kalkanini Uygulama:

a. Kontaminasyon kalkani, Tuohy-Borst adaptor ile (saglanan durumlarda) birlikte
kullaniliyorsa, istenilen kateterin ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-

Borst adaptorii ucundan yerlestirin. Kateteri diger uctaki gobek ve tiip icinden
ilerletin (bkz. Sekil 2).

Kateter kontaminasyon
kalkani

Kateter ¢

%Kateter ucu Tuohy-Borst adaptérﬁ*

Sekil 2
b. Kontaminasyon kalkani, TwistLock adaptdr ile (saglanan durumlarda) birlikte
kullanihyorsa, kateter k cift TwistLock'unun tamamen agik
oldugundan emin olun (bkz. Sekil 3).

kilitli

acgik

Sekil 3
o lstenen kateter ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal ucu iginden
yerlestirin. Kateteri tiip ve diger uctaki gobek icinden ilerletin (bkz. Sekil 4).

kateter proksimal ucu

— (T =

distal gébek proksimal gébek

Sekil 4

8. Tiim kateter kontaminasyon kalkanini kateterin proksimal ucuna kaydirin.

9. Akis yonlendirilmis bir kateter kullanilirsa biitiinlikten emin olmak iizere balonu
sinngayla sisirin ve indirin.

Onlem: Balon kateteri iireticisinin dnerilen hacmini gegmeyin.
Kateter ve kateter kontaminasyon kalkanini son yerlestirme beklenirken steril sahaya
yerlestirin.

10. Dilatdriin tiim uzunlugunu dilatér gobegini hemostaz valfi tertibati gébegine sikica
bastirarak hemostaz valfi iginden kilifa yerlestirin. Tertibati steril sahaya, son kilif
yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

Baslangi¢ Vendz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanm|§sa)

Birekojenikigne, kateter i kamaayla kilavuz telinilk

icin vaskdler sisteme erisim saglamak iizere kuIIanlIlr Igne ucu linisyenin damara ultrason

altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamast iin yaklagik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullaniimalidir.



Arrow Raulerson Siringasi (saglanmigsa):

Arrow Raulerson $iringasl, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.

11. Takili sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson $irngasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin.

A Uyan: Agik igneler veya kapaksiz, klemplenmemis cihazlar santral vendz
ponksiyon bolgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava
girmesine izin verilirse hava embolisi olusabilir.

A Onlem: Kateter embolisi riskini azaltmak igin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

Vendz Erisimi Dogrulama:
istemeden arteriyel
tekniklerden birini kullanin:

nedeniyle vendz erisimi dogrulamak icin su

«  Santral Vendz Dalgaformu:

« Iginden sivi gegirilmis kiint uclu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Sirngasi valfleri icinden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu igin izleyin.

O Arrow Raulerson $iringast kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu gikarin.
«  Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Sinngasinin sirnga valf sistemini agmak igin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sinngay! igneden ayirin ve pulsatil akis icin izleyin.
A Uyan: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.
A Onlem: Vendz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.
Kilavuz Teli Yerlestirme:
Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ||e saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri
igin farkli caplar, ve ug konfigii larinda saglanir. Fiili i islemini
baslatmadan dnce spesifik teknikle kullamilacak 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 kullanilir.

«  Bagparmag kullanarak “)" kismini geri ekin (bkz. Sekil 5).

« Arrow Advancer ucunu )" kismi geri gekilmis olarak Arrow Raulerson Siringasi pistonu
veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.

I~

. Kilavuz telin “)" ucunu, agiklanan sekilde, bir dizlestirici tiip veya Arrow Advancer
kullanarak diizlestirin. Kilavuz teli Arrow Raulerson $iningasina, siringa valfleri iginden
veya introduser igne (veya kateter) icine gecinceye kadar yaklasik 10 cm ilerletin.

« Kilavuz telin ilerletilmesi hafif bir dondiirme hareketi gerektirebilir.

« Arrow Advancer kullaniliyorsa, basparmagi kaldirin ve Arrow Advanceri 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 sinnga haznesi igine itin (bkz. Sekil 6). Kilavuz
tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin.

13. Kilavuz tel ii ) ne kadar kilavuz tel

yerlestirildigini belirlemek iizere yardlma olmast igin bir referans olarak kullanin.

NOT: Kilavuz tel tamamen aspire Edllml§ Arrow Raulemm Sirngasi ve bir 6,35 cm (2,5 ing)

L su 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
yaklagik 10 cm ileride

igneile birlikte

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amaciyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyart: Arrow N
valften siringaya hava girebilir.

kilavuz tel y aspire etmeyin; arka

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

AUyan: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.
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. Introduser igne ve Arrow Raulerson Sirngasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikarin.

15. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen kalic cihaz yerlestirme

derinligine gore kalic uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.

Kiitanoz ponksiyon bélgesini bistiirinin kesici kenan kilavuz telden uzaga dogru
konumlandinlmis olarak biiyiitiin.

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

1

o

A Uyar: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
. diginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin

giivenlik ve/veya kilitleme dzelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

17. Gerektigi sekilde vene doku kanalini biiyiitmek icin doku dilatorii kullanin. Kilavuz
telin agisini cilt iginden yavasca izleyin.

A Uyan: Doku dilatoriinii kalia bir kateter olarak yerinde birakmayin. Doku
dilatoriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

Cihazi llerletme:

18.  Dilator/kilf/valf tertibatinin konik ucunu kilavuz tel iizerinden gegirin. CGihazin gobek
ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir.

19. Cilt yakininda tutarak tertibati hafif bir bilkme hareketiyle damara girmeye
yetecek derinlige ilerletin. Dilator, kilifin kivnmlr damar igine ilerlemesini daha da
kolaylastirmak iizere kismen geri cekilebilir.

A Onlem: Kilif ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak igin kilif iyice damarin icinde
oluncaya kadar dilatdrii geri cekmeyin.

20.

S

Kilif tertibatini dilator iizerinden damar icine, yine cilt yakininda tutup hafif biikme
hareketiyle ilerletin.

Damar icinde uygun kilif yerlestirmeyi kontrol etmek icin yan port ug kapagini ikarin
ve aspirasyon icin siringay! takin. Kilif tertibatini yerinde tutun ve vendz kan akiginin
yan port icine aspire edilmesini miimkiin kilmaya yetecek kadar kilavuz teli ve dilatorii
geri gekin.

A Onlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin.

21.

22. Kilif tertibatini yerinde tutarken kilavuz teli ve dilatorii bir inite olarak gikanin.
Hemostaz valfi iizerine steril eldivenli bir parmak yerlestirin.

Uyari: Olasi damar duvan perforasyon riskini azaltmak igin dilatorii kaliai bir
kateter olarak yerinde birakmayin.

A Uyan: Kilavuz tel anzasi insidansi cok diisiik olsa da uygulayici tele gereksiz gii¢
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.

AUyarl: Hava embolisi, kontaminasyon veya kanama riskini azaltmak icin
hemostaz valfi daima okliide edilmelidir. Kalia santral kateterin olmamasi
durumunda, hemostaz valfini okliide etmek icin Arrow obtiiratdriinii kullanin.

24,
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Kateteri yerinde tutun ve Kateter kontaminasyon kalkanini distal gébek hemostaz
valfinden yaklastk 12,7 cm (5 ing) uzaklikta olacak sekilde tekrar konumlandirin.

Kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal gébedini yerinde tutun. Distal gobegi i
besleme tiipiinden ileri dogru cekerek ayinn. Distal gdbegi hemostaz valfi tertibatina
dogruilerletin. Tertibati yerinde tutun.

Kateter kontaminasyon kalkaninin distal gobedini tertibat kapag iizerine bastirn.
Kilitlemek iizere cevirin (bkz. Sekil 7).

«  Gobek iizerindeki yuvay! tertibat kapagi izerindeki kilitleme piniyle hizalaymn.
«  Gobegi kapak iizerinde ileri kaydinn ve cevirin.
Kateter pozisyonunu muhafaza ederken kateteri yerine kilitleyin:

a. Kateter kontaminasyon kalkani bir Tuohy-Borst adaptor ile birlikte kullaniliyorsa,
kateteri kateter k onk kavrayip yerinde tutarken
Tuohy-Borst adaptor ucunu istenilen sekilde tekrar konumlandirin.

25.

&

26.

=

27.

=

Aﬁnlem: Tuohy-Borst adaptdriiniin ucunu bu son pozisyona geldikten sonra
insersiyon kateteri iizerinde tekrar konumlandirmayn.

«  Tuohy-Borst adaptdriinii kapagi asagiya bastirp gabegi katetere sabitlemek icin
ayni anda saat yoniinde cevirerek sikin. Sabitlemeyi dogrulamak icin kateteri
yavasca cekin.



Aﬁnlem:Tuohy-Borst ptoriinii limen iksi veya il kateteri

hasari riskini azaltmak icin asir sikmayin.
«  Kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-Borst adaptérii ucu, kateter hareketini
onlemek iizere steril bantla sabitlenmelidir (bkz. Sekil 8).
A Onlem: Bandi materyali yirtma riskini azaltmak icin kalkan iizerindeki saydam
kilif kismina uygulamayin.

steril bant

Kateter

Tuohy-Borst adaptérﬁ+

Sekil 8
b. Kateter kontaminasyon kalkani bir TwistLock adaptdr ile birlikte kullaniliyorsa,
distal gobegin st yanisini saat yoniinde cevirerek kateteri yerine kilitleyin. Kateter
kalkaninin proksimal ucunu istendii sekilde tekrar konumlandinn. Ust ve alt
yarimlan yerine kilitlemek agisindan aksi yonlerde cevirin. Adaptdriin katetere
baglantisinin saglam olmasini, kateteri yavasca cekerek test edin (bkz. Sekil 9).
Onlem: Proksimal gdbegi son pozisyonda kilitlendikten sonra tekrar
konumlandirmayn.

Sekil 9
Cihazi Sabitleme:
28. Kilifi sabitlemek ve/veya kilif sitiir halkasi etrafinda bir torba agzi siitiiriiyle tutturmak
izere siitiir gikintisini kullanin.
A Onlem: Kilifi kesme veya hasar verme veya akisi engelleme riskini azaltmak icin
dogrudan kilifin dis ¢apina sabitlemeyin.

in kuru

29. Pansumani ireticinin tali gore
oldugundan emin olun.

dnce insersiyon bd

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

30. Islemi kurumun politikalari ve prosediirleri uyarinca belgelendirin.

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre pansuman yerlestirin.

Bitiinliik bozulursa, Grnegin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse hemen degistirin.

Kateter Agikhign:

Cihaz agikhigimi kurumsal politikalar, prosediirler ve uygulamayla ilgili kilavuz ilkeler

uyarinca muhafaza edin. Santral vendz cihazlari olan hastalara bakan tiim personel cihazin

kalailik siiresini uzatmak ve yaralanmay onlemek icin etkin yonetim konusunda bilgili

olmalidir.

Kateteri Kiliftan Cikarma slemi:

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 ¢ekin.
Valf agikligini obturator yerlestirilinceye kadar steril eldivenli bir parmakla gegici
olarak kapatin. Obturatdr kapagini takin.

AUyan: 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.

Aﬁnlem: Cihaz kesme riskini azaltmak icin pansumani ¢ikarirken makas
kullanmayin.

3. Gegerli durumda, sabitleyici kismi cihazdan gikarin.

Aﬁnlem: Cihazi kesmemeye dikkat edin.

4. Juguler veya subklavyen insersiyon gikariliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini isteyin.
5. Cihazi (ve gegerli durumda kateteri) yavasca, cilde paralel cekerek ¢ikarin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar hélgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
esasli okliiziv pansuman uygulaymn.
A Uyan: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava
girig noktasi olmaya devam eder. Okliiziv pansuman en az 24 saat veya bolgede
piteliyali olusmus gibi goriinii kadar yerinde kalmalid

7. Tim cihazin gkanldiginin dogrulanmasi dahil, gikarma islemini kurumsal politikalar
ve prosediirler uyarinca belgelendirin.

Hasta i, klinik egitim, insersiyon 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.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Gihazlarla lgili 2017/745/EU Sayil Diizenleme)
tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iiciincii taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin sonucu ofarak ciddi bir olay ortaya glkmissa litfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili
temsilcisine ve ilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat
Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi agagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde
bulunabilir: https://e g / /medical-devi ts_en

europa.



Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller icin iiriin etiketine basvurun.
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bariyer sistemi uzak tutun kullanmaymn tarihi
yapiimamistir
Arrow, Arrow logosu, SharpsAway, Teleflex ve Teleflex logosu, Teleflex Incorporated veya yan kuruluglarinin
ABDde ve/veya dider iilkelerde ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. © 2023 Teleflex Incorporated.
Her hakki saklidir.
. ) “Rx only’; bu etiketlemede FDA CFRde sunulan asadidaki ifadeyi iletmek igin kullanilir: Dikkat: Federal kanunlar,
Uretim tarihi Ithalatgi Firma

bu cihazin satisini lisansh bir saglik hizmeti saglayiaisi tarafindan veya saghk hizmeti saglayicisinin emriyle
yapilacak sekilde kisitlar.
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