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Safety and Efficacy Considerations:

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

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

Procedure must be performed by trained personnel well
versed in 1 land ks, safe techni and p
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Percutaneous Sheath Introducer Product

length of spring-wire guide inserted. It is recommended
that if patient has a circulatory system implant, catheter
procedure be done under direct visualization to minimize
the risk of guidewire entrapment.?

8. Warning: Due to the risk of exposure to HIV (Human
Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens,
health care workers should routinely use universal blood
and body-fluid precautions in the care of all patients.

complications.

Indications for Use:

The Arrow® Percutaneous Sheath Introducer permits venous
access and catheter introduction to the central circulation.
Contraindications:

None known.

Warnings and Precautions:*

1. Warning: Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse of device creates a potential risk of
serious injury and/or infection which may lead to death.

2. Warning: Practitioners must be aware of complications
associated with percutaneous sheath introduction

including vessel wall perforation,'” pleural and mediastinal

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

10. Precaution: Indwelling sheaths should be routinely
inspected for desired flow rate, security of dressing,
correct position and for proper Luer-Lock connection.

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

12. Precaution: Alcohol and acetone can weaken the structure
of polyurethane materials. Check ingredients of prep
sprays and swabs for acetone and alcohol content.
Acetone: Do not use acetone on sheath surface. Acetone
may be applied to skin but must be allowed to dry

letely prior to applying dressing.

injuries," air embolism,**!2!4 sheath embolism, thoracic
duct laceration,’ bacteremia, septicemia, thrombosis,*
inadvertent arterial puncture,” nerve damage, hematoma,
hemorrhage,’ dysrhythmias, and occlusion.

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

4. Warning: The practitioner must be aware of potential air
embolism associated with leaving open needles, sheaths, or
catheters in venous puncture sites or as a consequence of
inadvertent disconnects. To lessen the risk of disconnects,
only securely tightened Luer-Lock connections should be
used with this device. Follow hospital protocol for all
sheath and side port maintenance to guard against air
embolism.

5. Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times
to minimize the risk of air embolism or hemorrhage. If
catheter introduction is delayed, or catheter is removed,
temporarily cover valve opening with sterile-gloved finger
until catheter or obturator is inserted. Use Arrow®
obturator, either included with this product or sold
separately, as dummy catheter with hemostasis valve/side
port assembly and sheath. This will ensure that leakage
does not occur and inner seal is protected from
contamination.'

6. Warning: Passage of the guide wire into the right heart can
cause dysrhythmias, right bundle branch block,® and a
perforation of the vessel wall, atrial or ventricular.

7. Warning: Practitioners must be aware of the potential for
entrapment of guide wire by any implanted device in the
circulatory system (i.e., vena cava filters, stents). Review
patient’s history before catheterization procedure to assess
for possible implants. Care should be taken regarding the

Alcohol: Do not use alcohol to soak sheath surface or to
restore sheath patency. Care should be taken when
instilling drugs containing high concentration of alcohol.
Always allow alcohol to dry completely prior to applying
dressing.

13. Precaution: Some disinfectants used at the sheath insertion
site contain solvents, which can attack the sheath material.
Assure insertion site is dry before dressing.

14. Precaution: Do not inflate balloon of flow-directed
catheter prior to insertion through catheter contamination
shield to the risk of ball d

A Suggested Procedure:
Use sterile technique.

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

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

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

5. Prepare flow-directed catheter according to manufacturer’s
instructions. Wet balloon with flush solution to facilitate
passage through valve of catheter contamination shield.
Precaution: Do not inflate balloon prior to insertion
through catheter contamination shield to minimize the risk
of balloon damage.



6. Ensure that double TwistLock™ of catheter contamination
shield is fully opened (refer to Fig. 1).

Locked

Open

Fig. 1
Insert tip of desired catheter through proximal end of catheter

contamination shield. Advance catheter through tubing and
hub at other end (refer to Fig. 2).

Proximal End of Catheter

Distal Hub

Proximal Hub

Fig. 2

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

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

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

10. Insert introducer needle with attached Arrow® Raulerson
Syringe into vein and aspirate. (If larger introducer needle is
used, vessel may be pre-located with 22 Ga. locater needle and
syringe.) Remove locater needle.

Alternate Technique:

Catheter/needle may be used in the standard manner as
alternative to introducer needle. If catheter/needle is used,
Arrow® Raulerson Syringe will function as a standard syringe,
but will not pass spring-wire guide. If no free flow of venous
blood is observed after needle is removed, attach syringe to the
catheter and aspirate until good venous blood flow is
established. Precaution: The color of the blood aspirated is
not always a reliable indicator of venous access."” Do not
reinsert needle into introducer catheter.

11. Because of the potential for inadvertent arterial placement, one
of the following techniques should be utilized to verify venous
access. Insert the fluid primed blunt tip transduction probe into
the rear of the plunger and through the valves of the Arrow®
Raulerson Syringe. Observe for central venous placement via
a wave form obtained by a calibrated pressure transducer.
Remove transduction probe (refer to Fig. 3).

Fig. 3

Alternate Technique:

If hemodynamic monitoring equipment is not available to
permit transducing a central venous wave form, check for
pulsatile flow by either using the transduction probe to open
the syringe valving system or by disconnecting the syringe
from the needle. Pulsatile flow is usually an indicator of
inadvertent arterial puncture.

12. Using the two-piece Arrow Advancer™, advance spring-wire
guide through syringe into vein. Warning: Aspiration with
spring-wire guide in place will cause introduction of air
into syringe. Precaution: To minimize the risk of leakage of
blood from syringe cap do not reinfuse blood with spring-
wire guide in place.

Arrow Two-Piece Advancer™ Instructions:

+ Using your thumb, straighten the “J” by retracting the
spring-wire guide into the Arrow Advancer™ (refer to
Figs. 4, 5).

Fig. 5

When the tip is straightened, the spring-wire guide is ready for

insertion. Centimeter marks on guide wire are referenced from

“J” end. One band indicates 10 cm, two bands 20 cm, and three

bands 30 cm.

Introducing the Spring-Wire Guide:

« Place the tip of the Arrow Advancer™ — with “J” retracted —
into the hole in the rear of the Arrow® Raulerson Syringe
plunger (refer to Fig. 6).

-

Fig. 6
« Advance spring-wire guide into the syringe approximately
10 cm until it passes through the syringe valves (refer to Fig. 7).

i

Fig. 7
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* Raise your thumb and pull the Arrow Advancer™
approximately 4-8 cm away from the syringe. Lower thumb
onto the Arrow Advancer™ and while maintaining a firm
grip on the spring-wire guide, push the assembly into the
syringe barrel to further advance the spring-wire guide.
Continue until spring-wire guide reaches desired depth (refer
to Fig. 8).

»

Fig. 8

Alternate Technique:

If a simple straightening tube is preferred, the straightening
tube portion of the Arrow Advancer™ can be disconnected
from the unit and used separately. Separate the Arrow
Advancer™ tip or straightening tube from the blue
Advancer™ unit. If the “J” tip portion of the spring-wire guide
is used, prepare for insertion by sliding the plastic tube over the
“J” to straighten. The spring-wire guide should then be
advanced in the routine fashion to the desired depth.

. Advance the guide wire until triple band mark reaches rear of

syringe plunger. Advancement of “J” tip may require a gentle
rotating motion. Warning: Do not cut spring-wire guide to
alter length. Do not withdraw spring-wire guide against
needle bevel to the risk of possible severing or
damaging of spring-wire guide.

. Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle and

Arrow® Raulerson Syringe (or catheter). Precaution: Maintain
firm grip on spring-wire guide at all times. Use centimeter
markings on spring-wire guide to adjust indwelling length
according to desired depth of indwelling sheath placement.

. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel

positioned away from the spring-wire guide. Precaution: Do
not cut guide wire.

. Thread tapered tip of dilator/sheath/valve assembly over

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

. Advance sheath/valve assembly off dilator into vessel, again

grasping near skin and using slight twisting motion.

. To check for proper sheath placement within the vessel,

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

. Holding sheath/valve assembly in place, remove guide wire

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

20. Feed catheter through sheath/valve assembly into vessel.
Advance catheter to desired position. Warning: Hemostasis
valve must be occluded at all times to minimize the risk of
air embolism or hemorrhage. If catheter introduction is
delayed, temporarily cover valve opening with sterile-
gloved finger until obturator is inserted. Use Arrow®
obturator, either included with this product or sold
separately, as dummy catheter with hemostasis valve/side
port assembly and sheath. This will ensure that leakage
does not occur and inner seal is protected from
contamination.'

21. Hold catheter in place and reposition catheter contamination
shield so that distal hub is approximately five inches (12.7 cm)
from hemostasis valve/side port assembly (refer to Fig. 9).

Fig. 9

22. 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/side port
assembly. Hold assembly in place (refer to Fig. 10).

Fig. 10

23. Press distal hub of catheter contamination shield over
assembly cap. Twist to lock (refer to Fig. 11).

Fig. 11
* Orient slot in hub with locking pin on assembly cap.
« Slide hub forward over cap and twist.

24. While maintaining catheter position, twist the upper half of the
distal hub in clockwise direction to lock catheter in place.
Reposition proximal end of catheter shield as desired. Twist
upper and lower halves in opposite directions to lock in place.
Test the adapter by gently tugging on the catheter to ensure a
secure grip on the catheter (refer to Fig. 12). Precaution: Do
not reposition proximal hub once locked in final position.
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Fig. 12

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

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

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

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

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

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

Sheath Removal Procedure:

1. Precaution: Place the patient in a supine position.

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

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

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

5. Warning: Exposure of the central vein to atmospheric
pressure may result in entry of air into the central venous
system. Remove sheath slowly, pulling it parallel to the skin.
As sheath exits the site, apply pressure with a dressing
impermeable to air, e.g. Vaseline®" gauze. Because the
residual sheath track remains an air entry point until
completely sealed, the occlusive dressing should remain in
place for at least 24-72 hours dependent upon the amount of
time the sheath was indwelling.!!,516.18

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

7. Document removal procedure.
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*Vaseline is a registered trademark of Chesebrough-Ponds Inc.
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Bezpecnostni a vykonnostni aspekty:

NepouZivejte,

pokud bylo dodané baleni otevieno ¢&i

poskozeno. Varovani: Pied pouZitim prostudujte veskera
varovani, upozornéni a pokyny v p¥ibalovych informacich.
Opomenuti tohoto kroku miZe mit za nasledek tézké
poskozeni ¢i smrt pacienta.

Neupravujte zavadéci pouzdro ani jinou soucast kitu &i
soupravy béhem zavadéni, pouZiti ¢i vyjmuti.

Zakrok musi byt provadén vySkolenym personilem znalym
anatomie, bezpeénych metod a moZnych komplikaci.
Pouziti:

Perkutanni zavadéci pouzdro Arrow umoZiuje Zilni pfistup a
zavedeni katetru do centralniho ob&hu.

Kontraindikace:

Nejsou znamy.

Upozornéni:*

1.

Varovini: Sterilni, na jednorizové pouZiti. NepouZivejte
opakované, nerenovujte ani neresterilizujte. PFi
opakovaném pouZiti prostiedku miZe dojit k vaZznému
poranéni a/nebo k infekci, které mohou zpisobit smrt.

. Varovani: Léka¥ si musi byt védom moZnych komplikaci

spojenych se zavedenim perkutanniho zavadéciho
pouzdra, jimiZ jsou mimo jiné perforace cévni stény,'”
poranéni pleury a mediastina,"'* vzduchova embolie,**!214
embolie zpusobena ¢asticemi pouzdra, lacerace ductus
thoracicus,’ bakterémie, septikémie, tromboéza*, nahodna

. Upozornéni:

ARROW

Perkutanni zavadéci pouzdro

obéhového systému (tj. endokavalni filtry a stenty). Pfed
katetrizaci si prostudujte anamnézu pacienta, zda nema
néjaké implantaty. Pelivé rozvazte délku, v niZ vodici drat
zavedete. U pacientii s implantaty v ob&éhovém systému
doporucujeme  katetrizovat pod pFimou  vizudlni
kontrolou, aby nedoslo k zachyceni vodiciho dratu.
Varovani: Vzhledem k riziku expozice HIV ¢i jinym
patogeniim pienaSenym krvi je vhodné, aby zdravotnicky
personal rutinné dodrZoval obecna ochranna opatieni
vhodna p¥i praci s krvi a s télnimi tekutinami.
Upozornéni: Steh neaplikujte tésné kolem zavidéciho
pouzdra, aby nedoslo k jeho profiznuti ¢i poSkozeni nebo
k naruseni priitoku pouzdrem.

U dlouhodobé zavedenych pouzder
pravidelné kontrolujte potiebny priitok, upevnéni kryti,
spravnou polohu a pevnost spojeni pomoci konektori
Luer-Lock.

. Upozornéni: Pravidelné a asepticky méiite kryti mista

zavedeni.

. Upozornéni: Alkohol a aceton mohou oslabit strukturu

polyuretanovych materiali. Zkontrolujte, zda spreje a
tampoény pouZité k pripravé mista zavedeni neobsahuji
aceton a alkohol.

Aceton: Na povrch zavadéciho pouzdra neaplikujte
aceton. Aceton lze aplikovat na pokoZku, je vSak nutno jej
nechat pred piekrytim obvazem zcela zaschnout.

Alkohol: NepouZivejte alkohol k namaceni povrchu

punkce arterie,” posk i h krvaceni,’

nervu,
dysrytmie a okluze.

Varovani: PFi vyjimani vodiciho dratu, dilatatoru a
zavadéciho pouzdra nepouzivejte nasili. Pokud nelze
nastroj snadno vyjmout, proved’te rentgenové vySetieni
hrudniku a vyZadejte si dalSi konzultaci.

. Varovani: Lékaf musi vzit v dvahu riziko vzduchové

embolie, k niZ miiZe dojit pii neuzavi‘eni jehel, pouzder a
katetrit zavedenych do zil ¢ v disledku nahodného
rozpojeni ¢asti ému. K i rizika rozpojeni s timto
zafizenim pouZivejte jako spojky pouze pevné zasazené
konusy Luer-Lock. Prevenci vzduchové embolie zajistite i
naleZitou péci o viechna zavadéci pouzdra a boéni porty
podle protokolu nemocnice.

. Varovani: Hemostaticky ventil je nutno mit neustile

uzavieny, aby nedoslo ke vzduchové embolii ¢i krvaceni.
Pokud musite zavedeni katetru odloZit ¢i je-li katetr
odstranén, zakryjte prozatim otvor ventilu prstem ve
sterilni rukavici do doby, neZ je zasunut Kkatetr ¢i
obturator. Jako slepy katetr s hemostatickym ventilem,
boénim portem a zavadécim pouzdrem pouZijte obturator
firmy Arrow, bud’ dodany v ramci tohoto vyrobku, &i
zakoupeny samostatné. Tak zajistite, Ze nedojde
k netésnostem a ochranite vnitfni  tésnéni pred
kontaminaci.'

. Varovani: Zavedeni vodiciho dratu do pravého srdce muze

zpusobit dysrytmie, blok pravého raménka® a perforaci
cévni stiny, sini ¢i komory.

Varovani: P¥i pouZiti vezméte v tivahu riziko zachyceni
vodiciho dratu za jakékoli zaFizeni implantované do

. Upozornéni:

za) pouzdra ani k obnoveni jeho prichodnosti.
Postupujte opatrné pii aplikaci litek s vysokou
koncentraci alkoholu. Pfed aplikaci kryti nechte vidy
alkohol zcela zaschnout.

¢které dezinfekéni latky aplikované na
misto zavedeni obsahuji rozpoustédla, kteri mohou
naru$it material pouzdra. Pfed aplikaci kryti zajistéte, aby
bylo misto zavedeni suché.

. Upozornéni: Nenafukujte balének plovouciho Kkatetru

pied provlecenim pies antibakterialni navlek katetru, aby
nedoslo k poskozeni balénku.

Doporuceny postup: Pracujte sterilné.

1.

Upozornéni: Podle individualni tolerance uloZte pacienta
do mirné polohy Trendelenburg, aby se sniZilo riziko
vzniku vzduchové embolie. P¥i pouZiti femoralniho vstupu
umistéte pacienta do polohy vleZe naznak.

Pripravte oblast predpokladané punkce Zily.
Zarouskujte misto vpichu podle potieby.

Pomoci zvolené jehly aplikujte do kize lokalni anestetikum do
vzniku pupenu. Pokud jej vas kit obsahuje, pouZijte k likvidaci
jehel uzamykatelny jehelni¢ek SharpsAway. Jehly po pouziti
zatlatte do pény. Po zakroku zlikvidujte cely jehelnicek.
Upozornéni: Jehly umisténé do jehelnicku uz nepouZivejte.
Na jejich hrotu mohou ulpét ¢astice pény.

Pripravte plovouci katetr podle pokyni vyrobce. Navlhéete
balonek proplachovacim roztokem k usnadnéni prichodu
ventilem antibakteridlniho navleku katetru. Upozornéni:
Nenafukujte  balénel pied  provled pies
antibakteridlni navlek katetru, aby nedo$lo k poskozeni
balénku.




Zkontrolujte, zda je dvojity ventil TwistLock navleku plné
otevien (viz obr. 1).

Protahnéte distalni konec zvoleného Kkatetru proximalnim
koncem navleku. Protahnéte katetr hadickou a ustim na
druhém konci (viz obr. 2).

Stahnéte cely navlek k proximalnimu konci katetru.

Pokud pouzivate plovouci katetr, zkontrolujte neporusenost
nafouknutim a vypus$ténim balonku pomoci stiikacky.
Upozornéni: Nenafukujte balonek na vétsi objem, nez je
doporuc¢eno vyrobcem. Umistéte katetr a jeho navlek do
sterilniho pole, aby byl pfipraven, jakmile zavedete pouzdro.

Zaved'te celou délku dilatatoru ptes hemostaticky ventil do
zavadéciho pouzdra a pevné zaméacknéte hrdlo dilatatoru do
usti hemostatického ventilu s piipojenym boénim portem.
Umistéte sestavu do sterilniho pole, aby byla pfipravena k
finalnimu zavedeni.

. Zaved'te zavadéci jehlu s pfipojenou stitkatkou Arrow

Raulerson do zily a aspirujte do ni. Pokud pouzivate vétsi
zavadéci jehlu, mizete cévu predtim vyhledat lokacni jehlou
(22 Ga.) a stifkackou. Vytahnéte lokaéni jehlu.

Alternativni metoda:

Katetr s jehlou lze standardné pouzit jako alternativu k
zavad&ci jehle. Pokud pouZivate katetr s jehlou, stfikacka
Arrow Raulerson bude fungovat jako bézna stiikacka, ale
nebude slouzit k protazeni vodiciho dratu. Pokud se po
odstranéni jehly neobjevi volné tekouci Zilni krev, pfipojte
stiikacku k katetru a aspirujte, dokud se volny Zilni pritok
neobnovi. Upozornéni: Barva Krve ve stiikaéce nemusi byt
vZdy spolehlivym ukazatelem vstupu do Zily." Nezavaddjte
jehlu do zavadéciho katetru znovu.

. Vzhledem k riziku nezidouciho zavedeni do arterie se

piesvédeete o spravném nalezeni Zily jednim z nasledujicich
postupti. Zaved'te kapalinou proplachnutou tlakovou sondu s
tupym koncem zezadu do pistu a protahnéte ventily stfikacky.
Zkontrolujte vstup do centralni zily podle tlakové kfivky
zaznamenané kalibrovanym snima¢em tlaku. Vytahnéte sondu
(viz obr. 3).

Alternativni metoda:

Pokud  nemate  kdispozici  zafizeni  k monitoraci
hemodynamiky pomoci tlakové kiivky z centralni zily,
zkontrolujte pulzujici pritok bud’ tak, ze pomoci sondy
oteviete ventilovy systém stiikacky, nebo sejmete stiikacku z
jehly. Pulzovani je obvykle znamkou nahodné arterialni
punkce.

Pomoci dvoudilného nastroje Arrow Advancer zaved'te vodici
drat stiikackou do zily. Varovéni: Aspirace pfi zavedeném
vodicim dratu bude mit za nasledek nataZeni vzduchu do
stiikacky. Upozornéni: Aby nedoslo k iiniku krve z &epicky
stiikacky, nevracejte krev zpét do téla, je-li vodici drat
stile zaveden.

Pokyny k pouZiti dvoudilného zavadéée Arrow Advancer:

« Narovnejte J-vodici drat tak, ze jej palcem zatlacite do

nastroje Arrow Advancer (viz obr. 4, 5).
Jakmile je hrot narovnan, vodici drat je pfipraven k zavedeni.
Centimetrové znacky na dratu jsou pocitany od zahnutého
konce. Jeden pruh znamend 10 c¢m, dva pruhy 20 cm a ti
pruhy 30 cm.

Zavadéni vodiciho dratu:

* Zasuiite hrot nastroje Arrow Advancer (se zataZenou
zahnutou $pickou) do otvoru v zadni ¢asti pisku stiikacky
Arrow Raulerson (viz obr. 6).

* Zaved'te cca 10 cm vodiciho dratu do stiikacky, az projde
jejimi ventily (viz obr. 7).

1

21

2

o~

o

Q

o0

9.

1=

* Palcem popotahnéte Arrow Advancer cca 4-8 cm ze
stiikacky. Zatlacte palcem na zavadé¢ Arrow Advancer, a
aniz uvolnite vodici drat, zamacknéte sestavu do stiikacky a
tak zaved'te dale vodici drat. Pokracujte v zavadéni, dokud
vodici drat nepronikne do potfebné hloubky (viz obr. 8).

Alternativni metoda:

Pokud davate pfednost jednoduché rovnaci trubicce, lze tuto

trubi¢ku z nastroje Arrow Advancer odpojit a pouZit zvIast’.

Oddélte hrot ¢&i rovnaci trubicku od modré ¢asti nastroje.

Pokud pouzivate zahnuty hrot (J) vodiciho dratu, pfipravte jej

k zavedeni tak, Ze jej narovnate navlecenim plastové (rovnaci)

trubicky. Vodici drat poté rutinnim zpisobem zavedte do

potiebné hloubky.

. Zavadgjte vodici drat, dokud se trojity pruh nedostane na

uroven zadni Casti pistu stfikacky. K zavadéni ohnutého hrotu
bude mozna vhodné pouzit jemného rotaéniho pohybu.
Varovani: Vodici drat nezkracujte Fezinim ani stfihanim.
Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k
jeho prefiznuti ¢i poskozeni.

. PHidrzte drat na misté a vyjméte zavadéci jehlu a stiikacku

Arrow Raulerson (nebo katetr). Upozornéni: Neustéle pevné
drzte vodici drat. Podle centimetrovych znacek na vodicim
dratu zajistéte jeho dlouhodobé zavedeni v délce odpovidajici
zavedenému zavadécimu pouzdru.

. Rozsiite kutdanné misto vpichu skalpelem; nepfiblizujte se

ostiim k vodicimu dratu. Upozornéni: Drat nezkracujte.

. Navléknéte zkoseny hrot dilatatoru s pripojenym zavadécim

pouzdrem a ventilem pies vodici drat. Uchopte sestavu u kiize
a zavadgjte lehkym kroucenim do hloubky dostatené ke
vstupu do cévy. Dilatator miizete ¢astecné povytahnout, ¢imz
usnadnite zavadéni pouzdra do vinuté cévy. Upozornéni:
Neodstraiiujte dilatator, dokud zavadéci pouzdro neni
dobfe zavedeno do cévy, aby nedoSlo k poSkozeni
distalniho konce zavadéciho pouzdra.

. Zaved'te pouzdro s ventilem dal za dilatator do cévy. Pfitom jej

znovu uchopte blizko kiize a pomahejte si lehkym kroucenim.

. Zkontrolujte nalezité zavadéni pouzdra do cévy: sejméte

GepiCku bocéniho portu a pfipojte stfikacku, ktera zajisti
aspiraci. Drzte zavadéci pouzdro s ventilem na misté a
povytahnéte vodici drat a dilatator tak, aby bylo mozné Zzilni
krev aspirovat bo¢nim portem. Upozornéni: Neustile pevné
drizte vodici drit.

Drzte zavadéci pouzdro s ventilem na misté a pfitom vytahnéte
vodici drat a dilatator jako jeden celek. Uzaviete otvor ventilu
prstem ve sterilni rukavici. Varovani: Aby nedoSlo k
perforaci cévni stény, nenechavejte dilatiator na misté jako
dlouhodobé zavedeny katetr. Varovani: PiestoZe k selhani
vodiciho dratu doc! velmi zfidka, pFi pouZiti
nepiimérené y miiZze dojit k pretrZeni. Proplichnéte
bo¢ni port a pFipojte ke vhodné lince podle potieby.

. Protahnéte katetr zavadécim pouzdrem s ventilem do cévy.

Zaved'te katetr do potiebné polohy. Varovani: Hemostaticky
ventil je nutno mit neustile uzavi‘eny, aby nedo$lo ke
vzduchové embolii ¢i krviceni. Pokud musite zavedeni
katetru odloZit, uzaviete prozatim otvor ventilu prstem ve
sterilni rukavici do doby, nez je zasunut obturator. Jako
slepy katetr s hemostatickym ventilem, bo¢nim portem a
zavadécim pouzdrem pouzijte obturator firmy Arrow,
bud’ dodany v ramci tohoto vyrobku, & zakoupeny
samostatné. Tak zajistite, Ze nedojde Kk netésnostem a
ochranite vnitfni tésnéni pied kontaminaci.'*

. Drzte katetr na mist® a upravte polohu antibakterialniho

navleku katetru tak, aby bylo distalni Gsti cca 12,7 cm od
hemostatického ventilu s boénim portem (viz obr. 9).



22. Podrzte proximélni Gsti navleku na misté. Zatahnutim vpred
odpojte distalni usti od vnitini piivodni hadicky. Posuiite
distalni Gsti dopfedu, smérem k hemostatickému ventilu s
boc¢nim portem. Pfidrzte ventil na misté (viz obr. 10).
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. Stisknéte distalni navlek pres Cepicku ventilové sestavy.
Zamknéte oto¢enim (viz obr. 11).
« Nastavte $térbinu v usti tak, aby zamykaci koli¢ek (zapadka)
licoval s ¢epickou ventilu.
« Stahnéte Gsti dopredu pies cepicku a otodte.
24.S nezménénou polohou katetru otoéte horni polovinou
distalniho sti po sméru hodinovych rucicek a katetr tak
v dosazené poloze uzamknéte. Upravte polohu proximalniho
konce katetru podle potieby. Otocte horni a dolni polovinou
opa¢nymi sméry a polohu tak uzamknéte. Jemnym zatahanim
na katetr vyzkousejte, zda adaptér pevné drzi (viz obr. 12).
Upozornéni: Jakmile je proximalni usti v kone¢né poloze,
uZ tuto polohu neupravujte.
2
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. Zavadéci pouzdro pfipevnéte stehem do pripraveného ocka,
popf. ukotvéte zdrhovacim stehem kolem suturového prstence
pouzdra. Upozornéni: Steh neaplikujte tésné kolem
zavadéciho pouzdra, aby nedoSlo k jeho proFiznuti i
poskozeni nebo k naruseni pritoku.

26. Na misto vpichu pfilozte kryti podle protokolu nemocnice.
Upozornéni: Pravidelné a asepticky méiite kryti mista
zavedeni.

27. Postup pouzity pii zavedeni zaznamenejte do dokumentace
pacienta.

Odstranéni katetru:

1. Upozornéni: Umistéte pacienta do polohy vleZe naznak.

2. Sejméte piipadné kryti. Upozornéni: K odstranéni kryciho

materialu nepouZzivejte niizky, aby nedoslo k nastfiZeni

pouzdra.

3. Vytahnéte katetr ze zavadéciho pouzdra. Varovini:
Hemostaticky ventil je nutno mit neustile uzavieny, aby
nedoSlo ke vzduchové embolii & krvaceni. Uzaviete
prozatim otvor ventilu prstem ve sterilni rukavici do doby, nez
je zasunut katetr nebo obturator.

Postup p¥i odstranéni pouzdra:
1. Upozornéni: Umistéte pacienta do polohy vleZe naznak.

2. Sejméte piipadné kryti. Upozornéni: K odstranéni kryciho
materidlu nepouZivejte nizky, aby nedoslo k nastfiZeni
pouzdra.

3. Vytahnéte piipadné stehy fixujici zavadéci
Upozornéni: Pozor, at’ pouzdro neprofiznete.

pouzdro.

4. Vytahnéte zafizeni ze zavadéciho pouzdra. Zakryijte otvor
hemostatického ventilu prstem ve sterilni rukavici. Varovani:
Hemostaticky ventil je nutno mit neustile uzavi‘'eny, aby
nedoslo ke vzduchové embolii &i krvaceni.

5. Varovani: Pokud je centralni Zila vystavena
atmosférickému tlaku, miiZze dojit k proniknuti vzduchu
do centrilniho Zilniho obéhu. Vyjméte pomalu zavadéci
pouzdro; tahnéte paralelné s pokozkou. Jakmile pouzdro
opusti misto vstupu, aplikujte tlakové a vzduchové
nepropustné kryti, napf. gazu napusténou piipravkem
Vaseline. Nedokonale utésnény otvor po zavadécim pouzdru
je vstupni branou vzduchu; nechte na ném proto tlakové kryti
piinejmensim po 24-72 hodin podle doby zavedeni
pouzdra, 151618

6. Po odstranéni pouzdra zkontrolujte, zde jste jej vyjmuli v celé
délce.

7. Postup pii odstranéni zdokumentujte.

Firma Arrow International, Inc. doporu¢uje uZivatelim seznamit
se s referencni literaturou.

* S jakymikoli dotazy ¢i pozadavkem na dalsi referencni
informace se obracejte na firmu Arrow International, Inc.
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Overvejelser vedrerende sikkerhed og
effektivitet:

Mi ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet tidligere, eller
den er beskadiget. Advarsel: Les alle advarsler,
forholdsregler og instruktioner i indlaegssedlen inden brug.
Forsemmelse pa dette punkt kan resultere i alvorlig
patientskade eller ded.

Sheathen eller nogen anden del af Kittet/szettet ma ikke zendres
under indfering, anvendelse eller fjernelse.

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

Indikationer:
Arrow perkutan sheath-introducer tillader veneadgang og
indfering af kateter i det centrale kredslab.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Advarsler og forholdsregler:*

1. Advarsel: Steril, til engangsbrug: Ma ikke genbruges,
efterbehandles eller resteriliseres. Genbrug af produktet
skaber en mulig risiko for alvorlig personskade og/eller
infektion, som kan foere til dedsfald.

2. Advarsel: Laeger skal vaere klar over de komplikationer,
der er associeret med perkutan sheath-indfering, herunder
perforation af Kkarveg,” pleurale og mediastinale
skader"'? luft lier,5%1214 sheath-embolier, dilaceration
af ductus thoracicus,’ bakterizemi, septikeemi, trombose,*
utilsigtet arteriel punktur,” nerveskade, hamatom,
hzemoragi,’ dysrytmier og okklusion.

3. Advarsel: Brug ikke for megen styrke ved fjernelse af
guidewire, dilatator eller sheath. Hvis tilbagetraekning
ikke kan foretages let, ber der tages et rontgenbillede af
brystkassen og der ber anmodes om yderligere
konsultation.

4. Advarsel: Laegen skal veere klar over muligheden for
luftembolier associeret med at lade dbne kanyler, sheaths
eller katetre blive siddende i venese indstikssteder eller
som en konsekvens af utilsigtede frakoblinger. Med
henblik pi at mindske risikoen for frakoblinger ber der
kun bruges forsvarligt tilspzendte Luer-Lock forbindel
med denne anordning. Felg hospitalets protokol for al
vedligeholdelse af sheath og sideport for at beskytte mod
luftembolier.

5. Advarsel: Hzmostaseventilen skal altid vaere okkluderet
for at mindske risikoen for luftembolier eller haemoragi.
Hyvis indfering af katetret forsinkes, eller katetret fjernes,
skal ventilibningen midlertidigt dakkes med en steril,
behandsket finger, indtil katetret eller obturator iszttes.
Brug Arrow obturator, der enten folger med dette produkt
eller szlges separat, som et “dummy-kateter” med
i ventil-/sid li og sheath. Dette vil
sikre, at der ikke opstir utzethed, og at den indre forsegling
beskyttes mod kontaminering.'

6. Advarsel: Passage af guidewiren i hejre hjertedel kan
forarsage dysrytmier, hejresidigt grenblok,* og en
perforation af karvaeg, atrium eller ventrikel.

ARROW

Perkutan sheath-introducer produkt

7. Advarsel: Lager skal vaere klar over muligheden for at
guidewiren bliver fanget af en implanteret anordning i
kredslebet (dvs. vena cava filtre, stents). Gennemgé
patientens anamnese inden kateteriseringsproceduren for
at vurdere eventuelle implantater. Der skal udvises
forsigtighed vedrerende lzengden pi den guidewire, der
indferes. Hvis patienten har et implantat i kredslebet,
tilrades det at kateterproceduren foretages under direkte
visualisering for at mindske risikoen for, at guidewiren
bliver indfanget.?

8. Advarsel: Pa grund af risikoen for eksponering for HIV
(Human immundefekt virus) eller andre blodoverforte
patogener, ber personale i sundhedsindustrien
rutinemassigt bruge universelle forholdsregler
vedrerende blod og legemsvaesker ved plejen af alle
patienter.

9. Forholdsregel: Sy ikke direkte til sheathens udvendige
diameter for at mindske risikoen for Kklipning eller
beskadigelse af sheathen eller hzemning af sheath-flowet.

10. Forholdsregel:  Indlagte sheaths ber inspiceres
rutinemassigt for observation for den enskede
flowhastighed, forbindingens sikkerhed, korrekt position
og for korrekt tilslutning af Luer-Lock forbindelsen.

11. Forholdsregel: ~ Vedligehold
regelmaessige, omhyggelige nye
anvendelse af aseptisk teknik.

med
med

indferingsstedet
forbindinger

12. Forholdsregel: Sprit og acetone kan svaekke strukturen i
materialer af polyuretan. Kontrollér om ingredienserne i
klargeringssprays og vatpinde indeholder acetone og sprit.
Acetone: Brug ikke acetone pad sheathens overflade.
Acetone kan paferes huden, men skal have lov at terre
fuldstzendigt, inden forbindingen anlaegges.

Sprit: Brug ikke sprit til at laegge sheathens overflade i

bled eller til at genoprette sheathens dbenhed. Der skal

udvises forsigtighed ved instillering af leegemidler, der

indeholder en heoj k ration af sprit. Lad altid spritten
ldsta inden forbindi anlaegges.

torre fi

13. Forholdsregel: Nogle desinfektionsmidler, der bruges ved
sheathens indferingssted, indehold plesni idler,
der kan tse sheathmaterialet. Serg for, at
indferingsstedet er tert, inden forbindingen anlagges.

14. Forholdsregel: Ballonen pa det flow-dirigerede kateter ma
ikke oppumpes for indferingen gennem Kkatetrets
kontaminationsskjold for at mindske risikoen for
beskadigelse af ballonen.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

1. Forholdsregel: Lejr patienten i et let Trendelenburg leje,
alt efter hvad patienten kan tale, for at reducere risikoen
for luftembolisme. Hvis der bruges femuradgang, lejres
patienten i rygleje.

2. Klarger omradet for det forventede veneindstik.

3. Afdak indstiksstedet efter behov.

4. Infiltrér huden med lokalbedevelse med den enskede kanyle. I
de kit, hvor en SharpsAway bortskaffelseskop medfelger,
bruges denne til bortskaffelse af kanyler. Tryk kanylerne i
skummet efter brug. Bortskaf hele koppen ved procedurens
afslutning. Forholdsregel: Genbrug ikke kanylerne, efter



. Tryk hele katetrets

. Indfor

de er anbragt i bortskaffelseskoppen. Der kan sidde
partikler pa kanylespidsen.

Klarger det flow-dirigerede kateter i overensstemmelse med
producentens vejledning. Fugt ballonen med skylleoplesning
for at lette passage gennem ventilen pé Kkatetrets
kontaminationsskjold. Forholdsregel: Ballonen ma ikke
oppumpes for indferingen gennem katetrets
kontaminationsskjold for at mindske risikoen for
beskadigelse af ballonen.

. Det skal sikres, at den dobbelte TwistLock péa katetrets

kontaminationsskjold er helt abnet (se Fig. 1).

For spidsen af det enskede kateter gennem den proksimale
ende af katetrets kontaminationsskjold. Fer katetret frem
gennem slangen og muffen ved den anden ende (se Fig. 2).
kontaminationsskjold til katetrets
proksimale ende.

. Hvis der bruges et flow-styret kateter, oppumpes og temmes

ballonen med sprojten for at sikre integritet. Forholdsregel:
Overstig ikke ballonkatetrets v a af
producenten. Anbring kateter og katetrets
kontaminationsskjold pa det sterile felt, mens sheathens
endelige anlaeggelse afventes.

dilatatoren i hele sin lengde  gennem
hamostaseventilen ind i sheathen, idet dilatatorens muffe
klemmes med fast hind ind i hemostaseventil-/
sideportsamlingens muffe. Laeg samlingen pa det sterile felt,
mens den endelige sheath-anlaggelse afventes.

I hefal

. For introducerkanylen med pasat Arrow Raulerson sprejte ind

ivenen og aspirér. (Hvis der bruges en steorre introducerkanyle,
kan karret lokaliseres forud med 22 Ga. lokaliseringskanyle og
sprojte.) Fjern lokaliseringskanylen.

Alternativ teknik:

Kateter/kanyle kan bruges pa standard vis som alternativ til
introducerkanyle. Hvis der bruges kateter/kanyle vil Arrow
Raulerson sprojten fungere som en standard sprejte, men vil
ikke passere guidewiren. Hvis der ikke observeres frit flow af
venest blod efter kanylen er fjernet, sattes sprojten pa katetret,
og der aspireres, indtil en god venes blodflow er ctableret.
Forholdsregel: Farven pa det aspirerede blod er ikke altid
en pilidelig indikator for veneadgang." Fer ikke kanylen
ind i introducerkatetret igen.

. P4 grund af muligheden for utilsigtet arteriel anleggelse ber en

af folgende teknikker anvendes til at verificere veneadgang.
For den veaskeprimede transduktionssonde med stump spids
ind i stemplets bagende og gennem ventilerne pd Arrow
Raulerson sprejten. Observér for centralvenes anlaeggelse
gennem en belgeform opniet med en Kalibreret
tryktransducer. Fjern transduktionssonden (se Fig. 3).
Alternativ teknik:

Hvis hemodynamisk monitoreringsudstyr ikke er tilgangeligt
til at tillade transduktion af en centralvenes belgeform,
kontrolleres for pulserende flow ved enten at bruge
transduktionssonden til at dbne sprejteventilsystemet eller ved
at frakoble sprojten fra kanylen. Pulserende flow er
sedvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel indstik.

. Ved hjeelp af den todelte Arrow Advancer fores guidewiren

frem gennem sprejten og ind i venen. Advarsel: Aspiration
med guidewiren in situ vil forirsage introduktion af luft i
sprojten. Forholdsregel: For at mindske risikoen for
udsivning af blod fra sprejtestudsen ma blodet ikke
geninfunderes med guidewiren in situ.

Instruktioner til den todelte Arrow Advancer:

* Ret “J’-delen ud med tommelfingeren ved at trakke
guidewiren tilbage ind i Arrow Advancer (se Fig. 4 og 5).

. Trad  den

Nar spidsen er rettet ud, er guidewiren klar til indfering.
Centimetermarkeringer pa guidewiren skal ses fra “J”-
enden. Et band angiver 10 cm, to band 20 cm og tre band
30 cm.

Indfering af guidewiren:

* Anbring spidsen af Arrow Advancer - med “J”-delen trukket
tilbage - i hullet i bagenden af Arrow Raulerson
sprojtestemplet (se Fig. 6).

* For guidewiren frem ind i sprejten ca. 10 cm, indtil den
passerer gennem sprojteventilerne (se Fig. 7).

« Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4-8 cm
vek fra sprojten. Lag tommelfingeren ned pa Arrow
Advancer og, samtidig med at der opretholdes et fast greb
om guidewiren, skubbes samlingen ind i sprejtecylinderen
for at fore guidewiren videre frem. Fortsaet, indtil guidewiren
nar den enskede dybde (se Fig. 8).

Alternativ teknik:

Hvis der foretrakkes en enkel udretningsrer kan

udretningsrerdelen af Arrow Advancer kobles fra enheden og

bruges separat. Adskil Arrow Advancer spidsen eller

udretningsroret fra den bla Advancer enhed. Hvis “J”

spidsdelen af guidewiren bruges, klargeres til indfering ved at

fore plasticreret over “J” delen for at rette den ud. Guidewiren
fores dernast frem pa sadvanlig vis til den enskede dybde.

. For guidewiren frem, indtil det tredobbelte bandmarke nar den

bagerste del af sprojtestemplet. Det kan vere nedvendigt at
bruge en forsigtig, drejende bevagelse for at fore “J” spidsen
frem. Advarsel: Klip ikke guidewiren for at zndre
lengden. Trak ikke guidewiren tilbage mod
kanyleaffasningen for at mindske risikoen for mulig
overskaring eller beskadigelse af guidewiren.

. Hold guidewiren pa plads og fjern introducerkanylen og

Arrow Raulerson sprojten (eller kateter). Forholdsregel:
Bevar hele tiden et fast greb om guidewiren. Brug
centimetermarkeringerne pa guidewiren for at justere den
indlagte leengde i over nelse med den enskede dybde
pé den indlagte sheath-anleggelse.

. Gor det kutane indstikssted storre med skalpellens skarekant

placeret vaek fra guidewiren. Forholdsregel: Klip ikke
guidewiren.

konusformede spids pa dilatator-/sheath-/
ventilsamlingen over pa guidewiren. Tag fat nzr huden og for
samlingen frem med en let drejende bevaegelse til en dybde,
der er sufficient til at ga ind i karret. Dilatatoren kan traekkes
delvist tilbage for at lette fremforingen af sheathen gennem et
snirklet kar. Forholdsregel: Trak ikke dilatatoren tilbage,
for sheathen er godt inde i karret for at mindske risikoen
for beskadigelse af sheathspid

. For sheath-/ventilsamlingen pa dilatatoren ind i karret, og tag

igen fat naer huden og brug en let, drejende bevaegelse.

. Der kontrolleres for korrekt sheath-anlaeggelse inde i karret

ved at fjerne sideportens endestuds og pasatte sprojten med
henblik pa aspiration. Hold sheath-/ventilsamlingen pa plads
og trek guidewire og dilatator tilstrakkeligt tilbage til at
tillade aspiration af venest blod ind i sideporten.
Forholdsregel: Bevar hele tiden et fast greb om
guidewiren.

. Sheath-/ventilsamlingen holdes pa plads, samtidig med at

guidewiren og dilatatoren fjernes som en enhed. Lzg en steril,
behandsket finger over haemostaseventilen. Advarsel: For at
mindske risikoen for mulig perforation af karvaeggen ma
dilatatoren ikke blive siddende som et indlagt kateter.
Advarsel: Selvom forekomsten af guidewiresvigt er
ekstrem lav, ber legen vaere klar over muligheden for
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brud, hvis der piferes for megen styrke pa guidewiren.
Skyl og tilslut sideporten til den relevante slange, efter behov.

For katetret gennem sheath-/ventilsamlingen ind i karret. For
katetret frem til den enskede position. Advarsel:
Hzmostaseventilen skal altid vaere okkluderet for at
mindske risikoen for luftembolier eller haemoragi. Hvis
kateterindfering  forsinkes, dzkkes ventilibningen
midlertidigt med en steril, behandsket finger, indtil
obturatoren fores ind. Brug Arrow obturator, der enten
folger med dette produkt eller szlges separat, som et
“dummy-kateter” med hamostaseventil-/sideportsamling
og sheath. Dette vil sikre, at der ikke opstar utzethed, og at
den indre forsegling beskyttes mod kontaminering.'

Hold katetret pa plads og omplacér Katetrets
kontaminationsskjold saledes, at den distale muffe er ca.
12,7 cm fra haemostaseventil-/sideportsamlingen (se Fig. 9).

. Hold den proksimale muffe pa katetrets kontaminationsskjold

pa plads. Friger den distale muffe fra det indvendige
tilforselsror ved at trekke fremad. For den distale muffe frem
mod hamostaseventil-/sideportsamlingen. Hold samlingen pa
plads (se Fig. 10).

. Tryk den distale muffe pa katetrets kontaminationsskjold over

samlingens studs. Drej sa den lases (se Fig. 11).
* Orientér rillen i muffen med lasestiften pa samlingens studs.
« Tryk muffen fremad over studsen og drej.

. Samtidig med at katetrets position opretholdes, drejes den ovre

halvdel af den distale muffe i retning med uret for at lase
katetret fast. Omplacér den proksimale ende af kateterskjoldet
efter enske. Drej den evre og nedre halvdel i modsat retning
for at lase fast. Test adapteren ved forsigtigt at traekke i katetret
for at sikre et forsvarligt greb om Kkatetret (se Fig. 12).
Forholdsregel: Ompl ikke den prok ale muffe, nar
den forst er list fast i den endelige position.

. Brug suturflig til at fiksere sheath og/eller forankr med

tobaksposesutur omkring sheathens suturring. Forholdsregel:
Sy ikke direkte til sheathens udvendige diameter for at
mindske risikoen for at klippe eller beskadige sheathen
eller hamme flowet.

Forbind  indstiksstedet  ifolge  hospitalets  protokol.
Forholdsregel: ~ Vedligehold indferingsstedet — med
regelmaessige, omhyggelige nye forbindinger med

anvendelse af aseptisk teknik.

27. Notér indferingsproceduren i patientens journal.

Procedure for fjernelse af katetret:

1.
2.

. Trak

Forholdsregel: Lejr patienten i rygleje.

Fjern forbindingen, hvis relevant. Forholdsregel: For at
mindske risikoen for at klippe i sheathen, ma der ikke
bruges saks til at fjerne forbindingen.

katetret  tilbage fra  sheathen.  Advarsel:
Hzemostaseventilen skal altid veere okkluderet for at
mindske risikoen for luftembolier eller heemoragi. Dek
midlertidigt ventildbningen med en steril, behandsket finger,
indtil katetret eller obturatoren indferes.

Procedure for fjernelse af sheath:

1.
2.

7.

. Traek

Forholdsregel: Lejr patienten i rygleje.

Fjern forbindingen, hvis relevant. Forholdsregel: For at
mindske risikoen for at klippe i sheathen, ma der ikke
bruges saks til at fjerne forbindingen.

. Hvis relevant, fjernes suturer fra sheathen. Forholdsregel:

Pas pi ikke at klippe sheathen.

anordningen  tilbage  fra  sheathen. Dak
hamostaseventilen med en steril, behandsket finger.
Advarsel: Hzemostaseventilen skal altid veere okkluderet
for at mindske risikoen for luftembolier eller haemoragi.

. Advarsel: Eksponering af centralvenen for atmosfaerisk

tryk  kan resultere i indtreengen af luft i
centralvenesystemet. Fjern sheathen langsomt, idet den
treekkes parallelt med huden. Efterhdnden som sheathen
kommer ud, paferes tryk med en forbinding, der er
uigennemtrengelig for luft, fx Vaseline gaze. Da den
resterende sheathbane forbliver et luftindtrengningspunkt,
indtil den er fuldstandigt lukket, ber den lukkende forbinding
blive siddende i mindst 24-72 timer, afhangig af det tidsrum,
sheathen var indlagt.!"-'51618

. Ved fjernelse af sheathen inspiceres den for at sikre, at hele

leengden er blevet trukket tilbage.

Dokumentér fjernelsesproceduren.

Arrow International, Inc. anbefaler, at brugeren gor sig bekendt
med referencelitteraturen.

%

Hvis De har spergsmdl eller onsker yderligere

referenceinformation, bedes De kontakte Arrow International, Inc.
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D Percutaan hulsintroducerproduct

Overwegingen t. a. v. veiligheid

en doeltreffendheid:

Niet gebruiken als de verpakking al eerder geopend is of
beschadigd is. Waarschuwing: Lees voorafgaand aan gebruik
alle in de bijsluiter genoemde waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies. Dit nalaten kan ernstig
letsel of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

‘Wijzig de huls of enig ander onderdeel van de Kit/set niet bij
het inbrengen, gebruiken of verwijderen ervan.

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel met ervaring in de ische oriéntatiep
veilige technieken en mogelijke complicaties.

Indicaties voor gebruik:

De Arrow percutane hulsintroducer verschaft toegang tot de venen
en maakt het mogelijk een katheter in de centrale circulatie in te
brengen.

Contra-indicaties:
Geen bekend.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:*

1. Waarschuwing: Steriel, voor eenmalig gebruik: niet
opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw
steriliseren. Het hulpmiddel opnieuw gebruiken levert
risico van ernstig letsel en/of infectie die tot overlijden
kunnen leiden.

2. Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust te
zijn van de met percutane hulsintroductie verbonden
complicaties, met inbegrip van vaatwandperforatie,'”
pleuraal en mediastinaal letsel,"”* luchtembolie,**'4
hulsembolie, laceratie van de ductus thoracicus,’
bacteriémie, septikemie, trombose? onbedoelde
arteriepunctie,” zenuwletsel, hematoom, hemorragie,’
ritmestoornissen en occlusie.

3. Waarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit bij het
verwijderen van de voerdraad, de dilatator of de huls. Als
het verwijderen niet gemakkelijk kan worden uitgevoerd,
moet u een rontgenfoto laten maken en een specialist
raadplegen.

4. Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust te
zijn van het gevaar van luchtembolie verbonden aan het
openlaten van naalden, hulzen of katheters in veneuze
punctieplaatsen of ten gevolge van onbedoelde
loskoppelingen. Om het risico op loskoppelingen tot een
minimum te beperken mogen uitsluitend goed
A kte Luer-lock luitingen met dit hulpmiddel
worden gebruikt. Volg steeds het protocol van het
ziekenhuis voor het onderhoud van de huls en de zijpoort
om luchtembolie te voorkomen.

5. Waarschuwing: De hemostaseklep moet te allen tijde
gesloten zijn om het risico op luchtembolie of hemorragie
tot een minimum te beperken. Als het inbrengen van de
katheter wordt uitgesteld of als de katheter wordt
verwijderd, moet u de klepopening tijdelijk met een vinger
met een steriele handschoen bedekken totdat de katheter
of de obturator wordt ingebracht. Gebruik de Arrow
obturator die met dit product is meegeleverd ofwel
afmnderluk te verkrijgen is, als dummy-katheter met

klep/zijpoort: bl en huls. Hierdoor

zorgt u ervoor dat er geen lekkage optreedt en dat de
inwendige afsluiting tegen contaminatie beschermd is."

Waarschuwing: Passage van de voerdraad in de rechter
harthelft kan ritmestoornissen, rechter bundeltak blok® en
perforatie van de vaatwand of het atrium of het ventrikel
veroorzaken.

Waarschuwing: De behandelende arts dient zich bewust te
zijn van het risico dat de voerdraad in een geimplanteerd
instrument in de circulatie vast komt te zitten (bijv. vena
cava filters, stents). Bestudeer de medische geschiedenis
van de patiént alvorens te katheteriseren om mogelijke
implantaten te identificeren. Wees voorzichtig met
betrekking tot de lengte van de ingebrachte voerdraad. Als
de patiént een implantaat in de circulatie heeft, verdient
het aanbeveling de katheterprocedure onder directe
beeldvorming uit te voeren teneinde het risico van het
vastraken van de voerdraad tot een minimum te
beperken.?

Waarschuwing: Wegens het risico van blootstelling aan
HIV (humaan immunodeficiéntievirus) of andere in het
bloed aanwezige pathogenen moeten de zorgverleners de
standaard universele voorzorgen voor bloed en
lichaamsvloeistoffen in acht nemen bij de verzorging van
alle patiénten.

Voorzorg: Hecht niet rechtstreeks aan de buitenkant van
de huls teneinde het risico op inknippen in, of beschadigen
van de huls of van verhinderde flow in de huls tot een
minimum te beperken.

. Voorzorg: Reeds geplaatste hulzen dienen periodiek te

worden onderzocht op de gewenste flowsnelheid, stevige
plaatsing van het verband, juiste positionering en goede
Luer-lock aansluitingen.

.Voormrg Vermrg de inbrengplaats door met een

hniek I

r ig en nauwgezet een nieuw
verhand aan te brengen.

. Voorzorg: Alcohol en aceton Kunnen de structuur van

polyurethaan verzwakken. Controleer de ingrediénten van
de preparatiesprays en -watten op aanwezigheid van
aceton en alcohol.

Aceton: Gebruik geen aceton op het hulsoppervlak. Aceton
mag op de huid worden aangebracht maar men moet de
huid volledig laten drogen alvorens het verband aan te
brengen.

Alcohol: Gebruik geen alcohol om het hulsoppervlak te
laten weken of om de doorgankelijkheid van de huls te
herstellen. Men dient voorzichtig tewerk te gaan bij het
infunderen van medicatie met een hoog alcoholgehalte.
Laat de alcohol steeds volledig opdrogen alvorens het
verband aan te brengen.

. Voorzorg: S ige bij de hulsinbrengplaats gebruikte

desinfectantia  bevatten  oplosmiddelen die  het
hulsmateriaal kunnen aantasten. Zorg dat de
inbrengplaats droog is alvorens het verband aan te
brengen.

. Voorzorg: Vul de ballon van de flow-gestuurde katheter

niet voordat deze door het kathetercontaminatiescherm in
is gebracht om het risico van ballonbeschadiging tot een
minimum te beperken.



Een aanbevolen procedure: Gebruik een
steriele techniek.
1.

Voorzorg: Plaats de patiént zover in Trendelenburg als
wordt verdragen teneinde het risico van luchtembolie te
verminderen. Als een femorale benadering gebruikt
wordt, legt u de patiént op de rug.

Prepareer de plaats van de geplande venapunctie.
Plaats, naar behoefte, doeken rondom de punctieplaats.

Infiltreer de huid met een anestheticum, met behulp van de
gewenste naald bij de punctieplaats. Bij kits waarin deze
meegeleverd is, wordt een SharpsAway afvalbeker gebruikt
voor de afvoer van naalden. Druk de naalden na gebruik in het
schuim. Voer de gehele afvalbeker af na voltooiing van de
procedure. Voorzorg: Gebruik de naalden nooit opnieuw
nadat ze in de afvalbeker zijn geplaatst. Er kunnen
schuimdeeltjes aan de naaldtip vast blijven zitten.

Prepareer de flow-gestuurde katheter volgens de aanwijzingen
van de fabrikant. Maak de ballon met spoeloplossing nat om
passage door de klep van het kathetercontaminatiescherm te
vergemakkelijken. Voorzorg: Vul de ballon niet alvorens
hem door het kathetercontaminatiescherm in te brengen
om het risico op ballonbeschadiging tot een minimum te
beperken.

Zorg ervoor dat de dubbele TwistLock van het
kathetercontaminatiescherm volledig open staat (zie Fig. 1).
Breng de tip van de gewenste katheter in het proximale
uviteinde van het kathetercontaminatiescherm in. Voer de
katheter door de slang en het aansluitstuk aan het andere
uiteinde op (zie Fig. 2).

Schuif het gehele kathetercontaminatiescherm naar het
proximale uiteinde van de katheter.

Als een flow-gestuurde katheter wordt gebruikt moet u de
ballon met de injectiespuit vullen en laten leeglopen om u
ervan te vergewissen dat hij niet beschadigd is. Voorzorg:
Overschrijd nooit het door de fabrikant van de
ballonkatheter aanbevolen vulvolume. Plaats de katheter en
het kathetercontaminatiescherm in het steriele veld in
afwachting van de uiteindelijke plaatsing van de huls.

Breng de gehele lengte van de dilatator door de hemostaseklep
in de huls in en duw het aansluitstuk van de dilatator stevig in
het aansluitstuk van de hemostaseklep/zijpoort-assemblage.
Plaats de assemblage in het steriele veld in afwachting van de
uiteindelijke plaatsing van de huls.

. Breng de inbrengnaald met de eraan bevestigde Arrow

Raulerson injectiespuit in de vene in en zuig op. (Als een
grotere inbrengnaald gebruikt wordt, kan de plaats van het vat
vooraf worden bepaald met een lokalisatienaald van 22 Ga. en
een injectiespuit.) Verwijder de lokalisatienaald.
Alternatieve techniek:

De katheter/naald kan op de gebruikelijke wijze worden
gebruikt als alternatief voor de inbrengnaald. Als de katheter/
naald wordt gebruikt, zal de Arrow Raulerson injectiespuit als
standaard injectiespuit functioneren, maar zal deze de
voerdraad niet passeren. Als er geen vrije flow van veneus
bloed te zien is nadat de naald verwijderd is, bevestigt u de
injectiespuit aan de katheter en zuigt u af totdat een goede
veneuze bloedflow tot stand is gebracht. Voorzorg: De kleur
van het opgezogen bloed is niet altijd een betrouwbare
aanwijzing voor veneuze toegang.'” De naald niet opnieuw
in de inbrengkatheter steken.

. Vanwege het risico van onbedoelde arteriéle plaatsing, moet u

de veneuze toegang bevestigen aan de hand van een van de
volgende technicken. Breng de met vloeistof gevulde

transducersonde met stompe tip in de achterkant van de zuiger
en door de kleppen van de Arrow Raulerson injectiespuit in.
Controleer centraal-veneuze positionering aan de hand van een
met een geijkte druktransducer verkregen golfvorm. Verwijder
de transducersonde (zie Fig. 3).

Alternatieve techniek:

Als er geen hemodynamische bewakingsapparatuur
voorhanden is voor de transductie van een centraal-veneuze
golfvorm, controleert u op pulserende flow door de
transducersonde te gebruiken om het klepsysteem van de
injectiespuit open te zetten of door de injectiespuit van de
naald los te koppelen. Pulserende flow is meestal een
aanduiding van onbedoelde arteriéle punctie.

. Gebruik de tweedelige Arrow Advancer om de voerdraad door

de injectiespuit in de vene op te voeren. Waarschuwing:
Afzuigen met de voerdraad op zijn plaats zal intrede van
lucht in de injectiespuit veroorzaken. Voorzorg: Om het
risico op bloedlekkage uit de injectiespuitdop tot een
minimum te beperken mag u geen bloed opnieuw
infunderen met de voerdraad op zijn plaats.

Gebruiksaanwijzing voor de tweedelige Arrow Advancer:

* Trek de “J” recht door de voerdraad met uw duim in de
Arrow Advancer terug te trekken (zie Fig. 4 en 5).

Wanneer de tip rechtgetrokken is, is de voerdraad klaar om
te worden ingebracht. De centimetermarkeringen op de
draadgeleider beginnen aan het “J” uiteinde. Eén bandje
duidt 10 cm aan, twee bandjes 20 cm en drie bandjes 30 cm.

De voerdraad inbrengen:

* Plaats de tip van de Arrow Advancer - met de “J”
teruggetrokken - in de opening aan de achterkant van de
zuiger van de Arrow Raulerson injectiespuit (zie Fig. 6).

* Voer de voerdraad ongeveer 10 cm in de injectiespuit op,
totdat hij door de injectiespuitkleppen schuift (zie Fig. 7).

* Til uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer
4 - 8 cm weg van de injectiespuit. Plaats uw duim op de
Arrow Advancer(tm) en terwijl u een stevige greep op de
voerdraad handhaaft, duwt u de assemblage in de cilinder
van de injectiespuit om de voerdraad verder op te voeren.
Blijf de voerdraad opschuiven totdat deze de gewenste
diepte bereikt (zie Fig. 8).

Alternatieve techniek:

Als een gewone strekbuis de voorkeur geniet kan het

strekbuisgedeelte van de Arrow Advancer van de eenheid

worden losgekoppeld en apart worden gebruikt. Koppel de

Arrow Advancer tip of de strekbuis los van de blauwe

Advancer eenheid. Als het “J”-tip gedeelte van de voerdraad

gebruikt wordt, prepareert u deze door de kunststof buis over

de “J” te schuiven om deze recht te trekken. De voerdraad
moet vervolgens op de gebruikelijke wijze tot op de gewenste
diepte worden opgevoerd.

. Voer de voerdraad op totdat het drievoudige bandje het

achtergedeelte van de zuiger van de injectiespuit bereikt.
Mogelijk is een licht draaiende beweging nodig om de “J”-tip
op te voeren. Waarschuwing: De voerdraad niet knippen
om de lengte ervan te wijzigen. Trek de voerdraad niet
tegen de naaldrand terug teneinde het risico van
doorsnijden of beschadigen van de voerdraad tot een
minimum te beperken.

. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de inbrengnaald

en de Arrow Raulerson injectiespuit (of katheter). Voorzorg:
Houd te allen tijde de voerdraad stevig vast. Gebruik de
centimetermarkeringen op de voerdraad om de ingebrachte
lengte bij te stellen naar de gewenste diepte van de
verblijfshuls.



15. Maak de punctieplaats in de huid groter met de snijdende rand
van een scalpel van de voerdraad af gericht. Voorzorg: De
voerdraad niet insnijden.

. Rijg de taps toclopende tip van de dilatator/huls/klep-
assemblage over de voerdraad. Neem de assemblage dicht bij
de huid vast en voer deze met een licht draaiende beweging
diep genoeg op om het vat binnen te treden. De dilatator kan
gedeeltelijk worden teruggetrokken om het opvoeren van de
huls door een kronkelend vat te vergemakkelijken. Voorzorg:
Trek de dilatator niet terug alvorens de huls zich goed in
het vat bevindt teneinde het risico van beschadiging van de
hulstip tot een minimum te beperken.

. Schuif de huls/klep-assemblage in het vat van de dilatator af}
neem hierbij de assemblage nog steeds dicht bij de huid vast en
gebruik een licht draaiende beweging.

. Om de juiste plaatsing van de huls in het vat te controleren
verwijdert u de einddop van de zijpoort en bevestigt u een
injectiespuit om op te zuigen. Houd de huls/klep-assemblage
op zijn plaats en trek de voerdraad en dilatator voldoende terug
om veneus bloed in de zijpoort te kunnen opzuigen.
Voorzorg: Houd te allen tijde de voerdraad stevig vast.

. Houd de huls/klep-assemblage op zijn plaats en verwijder de
voerdraad en de dilatator als ¢én geheel. Plaats een vinger met
een steriele  handschoen over de hemostaseklep.
‘Waarschuwing: Laat de dilatator niet op zijn plaats achter
als verblijfskatheter om het risico op mogelijke
vaatwandperforatie tot een minimum te beperken.
Waarschuwing: Hoewel voerdraden zeer zelden falen,
dient de behandelende arts zich bewust te zijn van het feit
dat ze kunnen breken als er overmatige kracht op een
voerdraad wordt uitgeoefend. Spoel de zijpoort en verbind
deze naar behoefte met de juiste lijn.

20. Voer de katheter door de huls/klep-assemblage in het vat op.
Voer de katheter tot de gewenste positie op. Waarschuwing:
De hemostaseklep moet te allen tijde gesloten zijn om het
risico op luchtembolie of hemorragie tot een minimum te
beperken. Als het inbrengen van de katheter wordt
uitgesteld moet u de klepopening tijdelijk met een vinger
met een steriele handschoen bedekken totdat de obturator
wordt ingebracht. Gebruik de Arrow obturator die met dit
product is meegeleverd ofwel afzonderlijk te verkrijgen is,
als  dummy-katheter ~met  hemostaseklep/zijpoort-
assemblage en huls. Hierdoor zorgt u ervoor dat er geen
lekkage optreedt en dat de inwendige afsluiting tegen
contaminatie beschermd is."*

2

.Houd de katheter op zijn plaats en repositioneer het
kathetercontaminatiescherm  zodanig dat het distale
aansluitstuk zich op ongeveer 12,7 cm van de hemostaseklep/
zijpoort-assemblage bevindt (zie Fig. 9).

Houd het proximale aansluitstuk van het
kathetercontaminatiescherm op zijn plaats. Koppel het distale
aansluitstuk los van de binnentoevoerbuis door voorwaarts te
trekken. Voer het distale aansluitstuk op in de richting van de
hemostaseklep/zijpoort-assemblage. Houd de assemblage op
zijn plaats (zie Fig. 10).

. Druk het distale luitstuk van het kathetercc
over de assemblagedop. Draaien om te vergrendelen (zie Fig. 11).

22.

2

<@

* Plaats de gleuf van het aansluitstuk op een lijn met de
vergrendelpen op de assemblagedop.
* Schuif het aansluitstuk voorwaarts over de dop en draai.
24. Draai, terwijl u de katheter op zijn plaats houdt, het
bovengedeelte van het distale aansluitstuk rechtsom om de

katheter op zijn plaats te vergrendelen. Repositioneer het
proximale uiteinde van het katheterscherm naar wens. Draai
het boven- en ondergedeelte in tegenovergestelde richting om
te vergrendelen. Test de adapter door zacht aan de katheter te
trekken om u ervan te vergewissen dat de adapter stevig op de
katheter zit (zie Fig. 12). Voorzorg: Verplaats het proximale
aansluitstuk niet nadat het zich in zijn uiteindelijke positie
bevindt.

Gebruik het hechtlipje om de huls te fixeren en/of fixeer de
huls met een beursnaad rond de hulshechtring. Voorzorg:
Hecht niet rechtstreeks aan de buitenkant van de huls
teneinde het risico van inknippen in, of beschadigen van de
huls of van verhinderde flow tot een minimum te beperken.

25.

26. Breng een verband aan op de punctieplaats conform het
protocol van het ziekenhuis. Voorzorg: Verzorg de
inbrengplaats door met een aseptische techniek regelmatig
en nauwgezet een nieuw verband aan te brengen.

27. Noteer de inbrengprocedure op de kaart van de patiént.

Procedure voor het verwijderen van de
katheter:

1. Voorzorg: Plaats de patiént in rugligging.

2. Verwijder zonodig het verband. Voorzorg: Gebruik nooit
een schaar om het verband te verwijderen om het risico
van inknippen in de huls tot een minimum te beperken.

3. Trek de katheter uit de huls. Waarschuwing: De

hemostaseklep moet te allen tijde gesloten zijn om het
risico op luchtembolie of hemorragie tot een minimum te
beperken. Bedek de klepopening tijdelijk met een vinger met
een steriele handschoen totdat de katheter of obturator wordt
ingebracht.

Procedure voor het verwijderen van de huls:
1. Voorzorg: Plaats de patiént in rugligging.

2. Verwijder zonodig het verband. Voorzorg: Gebruik nooit
een schaar om het verband te verwijderen om het risico
van inknippen in de huls tot een minimum te beperken.

Verwijder zonodig de hechtingen van de huls. Voorzorg:
Zorg ervoor dat u niet in de huls knipt.

Trek het instrument uit de huls. Bedek de hemostaseklep met
een vinger in een steriele handschoen. Waarschuwing: De
hemostaseklep moet te allen tijde gesloten zijn om het
risico op luchtembolie of hemorragie tot een minimum te
beperken.

Waarschuwing: Blootstelling van de centrale vene aan
atmosferische druk kan leiden tot luchttoetreding in de
centraal-veneuze circulatie. Verwijder de huls langzaam
door hem evenwijdig aan de huid naar buiten te trekken.
Naarmate de huls verder uit de inbrengplaats komt, oefent u
druk uit met een luchtdicht verband, zoals bijv. Vaseline-gaas.
Omdat het gedeelte waar de huls was ingebracht een
luchttoetredingspunt vormt totdat dit geheel dicht is, moet het
afsluitende verband gedurende ten minste 24 tot 72 uur op zijn
plaats blijven, afhankelijk van de duur dat de huls
geimplanteerd was. 1151618

Na het verwijderen van de huls moet u deze inspecteren om na
te gaan of de gehele lengte uitgetrokken is.
7.

Arrow International, Inc. beveelt aan dat de gebruiker vertrouwd
is met de referentieliteratuur.

Noteer de verwijderingsprocedure.

* Neem contact op met Arrow International, Inc. als u vragen hebt

of nadere referentie-informatie wenst.



Efficacité et sécurité :

Nutilisez pas si I’emball a été ¢ ou est déja
ouvert. Avertissement : Avant D’utilisation, lisez tous les
avertissements ainsi que toutes les mises en garde et les
instructions de la notice accompagnant le produit. Le non-
respect du mode d’emploi risquerait de blesser gri¢vement le
malade, ou de le tuer.

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

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

Indications d’emploi :

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

Contre-indications :

Aucune connue.

Avertissements et Précautions :*

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

Avertissement : Les praticiens doivent étre conscients des
complications associées a I’introduction de gaines par voie
percutanée, y compris la perforation de parois
vasculaires,'” des lésions pleurales et médiastinales,""* des
boli 621214 des embolies dues aux gaines, la
laceranon du canal thoracique,’ la bactériémie, la
des thromb * des ponctions artérielles
madvcrtantcs, des lésions nerveuses, la formation
d’hématomes, des hémorragies,® des dysrythmies et
occlusion.

Avertissement : N’appliquez pas une force excessive en
retirant le fil de guidage, le dilatateur ou la gaine. Si le
retrait n’est pas aisé, il faut effectuer une radiographie du
thorax et demander des consultations supplémentaires.

Avertissement : Le praticien doit étre conscient des risques
d’embolie gazeuse associés au fait de laisser des gaines, des
aiguilles ou des cathéters ouverts sur des sites de ponction
veineuse ou a la suite d’une disjonction inadvertante. Pour
diminuer les risques de disjonction, il ne faut utiliser que
des connexions de type “Luer-Lock” trés bien ajustées.
Suivez le protocole hospitalier pour I’entretien de toutes les
gaines et de tous les ports latéraux comme protection
contre les risques d’embolie gazeuse.

Averti : La valve h doit étre b
continuellement afin de réduire au minimum le risque
d’embolie gazeuse ou d’hémorrhagie. Si ’introduction du
cathéter est retardée, ou si le cathéter est retiré, couvrez
temporairement ’ouverture de la valve avec un doigt
recouvert d’un gant stérile jusqu’a P’insertion du cathéter
ou d’un obturateur. Utilisez un obturateur Arrow, qui
peut &tre inclus avec ce produit ou acheté séparément,
comme cathéter factice avec la gaine et I’ensemble de port
latéral/valve hémostatique. Ceci garantira I’absence de

"

. Précaution : Prenez soin du site d'accés en changeant les
t 1

. Précaution :

. Précaution :

. Précaution

ARROW

Introducteur de gaine par voie percutanée

fuites et protégera le joint d’étanchéité intérieur de la
contamination.'

Avertissement : Le passage du guide dans le ceeur droit
peut causer des dysrythmies, un bloc de branche droite,’ et
une perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou
ventriculaire.

Avertissement : Les praticiens doivent étre conscients du
potentiel d'emprisonnement du guide par tout dispositif
implanté dans l'appareil circulatoire (par exemple les
filtres pour occlusion de la veine cave, les stents). Passez en
revue les antécédents du patient avant de commencer la
procédure de cathétérisme pour déterminer la présence ou
non d'implants. Il faut étre prudent en ce qui concerne la
longueur de guide insérée.? Si I'appareil circulatoire du
patient abrite un impl il est r dé que la
procédure de cathétérisme soit réalisée sous visualisation
directe afin de réduire le plus possible le risque
d'emprisonnement du guide.

Avertissement : En raison du risque d'exposition au virus
de P'immunodéficience humaine (VIH) ou a d'autres agents
pathogénes a diffusion hématogéne, le personnel médical
doit prendre toutes les mesures de protection
indisp bles lors de la 1 de sang ou d’autres
fluides corporels, et ceci avec tous les patients.

Précaution : Ne faites pas de suture directement sur le
diameétre extérieur de la game pour éviter de la couper ou
de 'end , ou de bloq I'é dans la
gaine.

. Précaution : En présence de cathéters a demeure, il faut

controler régulicrement le débit désiré, la sireté du
pansement, la bonne position du cathéter et les raccords
Luer-Lock.

™

méti

s péri et

stérilement.
L’alcool et I’acétone peuvent affaiblir la
structure des matériaux en polyuréthanne. Vérifiez que les
pulvérisateurs et les tampons d’ouate utilisés pour la
préparation préopératoire ne contiennent pas d’acétone ou
d’alcool.
Acétone : N’utilisez pas d’acétone sur la surface de la
gaine. Il est possible d’appliq de Pacét sur la peau,
mais il faut la laisser sécher complétement avant
d’appliquer un pansement.
Alcool : Ne faites pas tremper la gaine dans de ’alcool et
n’utilisez pas d’alcool pour dégager tout blocage de la
game 11 faut faire trés attention lors de I’administration de
une forte tration d’alcool.
Laissez toujours I’alcool sécher complétement avant
d’appliquer un pansement.

Certains désinfectants utilisés sur le site
d’insertion de la gaine contiennent des solvants qui
peuvent attaquer le matériau de la gaine. Assurez-vous que
le site d’insertion est sec avant d’appliquer le pansement.

: Ne gonflez pas le ballonnet du cathéter
flottant avant de I’insérer dans le bouclier de protection du
cathéter contre la contamination pour réduire au
minimum le risque d’end du ball




Procédure suggérée :
Utilisez la technique stérile.

1.

Précaution : Pour diminuer le risque d'embolie gazeuse,
mettez le patient légérement en position Trendelenburg
selon sa tolérance. En cas d'accés par voie fémorale,
couchez le patient sur le dos.

Nettoyez la zone prévue pour la ponction veineuse.
Recouvrez le champ opératoire selon les besoins.

Effectuez une saillie cutanée en utilisant 1’aiguille appropriée.
Dans certains kits, une pelote SharpsAway est fournie pour la
mise au rebut des aiguilles. Enfoncez les aiguilles dans la
mousse aprés utilisation. Jetez toute la pelote aprés
I’achévement de la procédure. Précaution : Ne réutilisez pas
les aiguilles aprés qu’elles ont été placées dans la pelote.
Des matiéres particulaires risquent d’adhérer a
I’extrémité de aiguille.

Préparez le cathéter flottant conformément aux instructions du
fabricant. Humidifiez le ballonnet avec une solution de ringage
pour faciliter le passage a travers la valve du bouclier.
Précaution : Ne gonflez pas le ballonnet avant ’insertion
dans le bouclier pour réduire au minimum le risque
d’endommagement.

Assurez-vous que la connexion double TwistLock du bouclier
de protection du cathéter est complétement ouverte (cf. Fig. 1).
Insérez la pointe du cathéter désiré dans I’extrémité proximale
du bouclier de protection du cathéter. Faites avancer le cathéter
a travers la tubulure et la garde a 1’autre bout (cf. Fig. 2)

Faites glisser tout le bouclier de protection du cathéter contre
la contamination jusqu’a I’extrémité proximale du cathéter.

Si un cathéter flottant est utilisé, gonflez et dégonflez le
ballonnet avec une seringue pour assurer 1’intégrité.
Précaution : Ne dépassez pas le volume recommandé par le
fabricant du cathéter a ballonnet. Placez le cathéter et le
bouclier de protection du cathéter contre la contamination sur
un champ stérile en attendant le placement final de la gaine.

Insérez toute la longueur du dilatateur a travers la valve
hémostatique jusqu’a 'intérieur de la gaine en enfongant la
garde du dilatateur fermement dans la garde de I’ensemble de
port latéral/valve hémostatique. Placez 1’ensemble sur un
champ stérile en attendant le placement final de la gaine.

. Enfoncez l'aiguille d'introduction fixée a la seringue Arrow

Raulerson dans la veine et aspirez. (Si une aiguille
d'introduction plus large est utilisée, il est possible de localiser
le vaisseau au préalable a l'aide d'une aiguille de
positionnement N° 22 et une seringue.) Retirez l'aiguille de
positionnement.

Autre technique :

Le montage aiguille/cathéter peut étre utilisé de fagon standard
a la place d’une aiguille d’introduction. Si 'on utilise le
montage aiguille/cathéter, la seringue Arrow Raulerson
fonctionnera alors comme une seringue standard mais ne
dépassera pas le fil de guidage métallisé spiralé. En cas
d'absence d'un reflux de sang veineux aprés le retrait de
l'aiguille, attachez la seringue au cathéter et aspirez jusqu'a
l'apparition d'un reflux veineux satisfaisant. Précaution : La
couleur du sang aspiré n’est pas toujours un indicateur
fiable de ’accés veineux.!’ Ne réinsérez pas 1'aiguille dans
le cathéter introducteur.

. En raison du danger d'accéder par mégarde a une artere, il faut

vérifier a I’aide de I'une des techniques suivantes que l'accés
soit bien veineux. Insérez la sonde de transduction amorcée a
son extrémité émoussée dans l'arriére du piston et a travers les
valves de la seringue Arrow Raulerson. La preuve d'avoir

accédé au systeme veineux central peut étre observée sous la
forme d'une vague obtenue par le transducteur de pression
¢étalonné. Retirez la sonde de transduction (cf. Fig. 3).

Autre technique :

Si un matériel de surveillance hémodynamique n’est pas
disponible pour permettre la transduction d'une forme d'onde
veineuse centrale, vérifiez I'écoulement pulsatile en utilisant la
sonde de transduction pour ouvrir le systéme de valve de la
seringue ou en déconnectant la seringue de l'aiguille.
L'écoulement pulsatile est généralement un indicateur de
ponction artérielle inadvertante.

. Faites progresser le fil de guidage métallis¢ spiralé dans la

veine a travers la seringue en utilisant le dispositif Arrow

Advancer en deux parties. Avertissement : L'aspiration

effectuée en présence du fil de guidage métallisé spiralé va

provoquer un appel d'air dans la seringue. Précaution :

Pour éviter une fuite de sang au niveau du capuchon de la

seringue, ne réintroduisez pas le sang en présence du fil de

guidage métallisé spiralé.

Arrow Two-Piece Advancer Instructions:

« A l'aide du pouce, redressez la pointe en “J” en retirant le fil de

guidage métallisé spiralé dans le dispositif Arrow Advancer (cf.
Fig. 4,5).
Le fil de guidage métallisé spiralé est prét a étre inséré lorsque
son extrémité est droite. Les points de référence en centimetres
sont mesurés a partir de I'extrémité en “J”. Une bande indique
10 cm, deux bandes 20 cm et trois bandes 30 cm.

Insertion du fil de guidage métallisé spiralé :

e Placez l'extrémité du dispositif Arrow Advancer
I’extrémité en “J” étant retirée - dans le trou situé a l'arriére
du piston de la seringue Arrow Raulerson (cf. Fig. 6).

« Avancez le fil de guidage métallisé spiral¢ a traverse la
seringue sur environ 10 cm jusqu’a ce qu’il traverse les
valves de la seringue (cf. Fig. 7).

« Relevez le pouce et éloignez le dispositif Arrow Advancer de
la seringue de 4 & 8 cm environ. Rabaissez le pouce sur le
dispositif Arrow Advancer et tout en agrippant fermement le
fil de guidage métallisé spiralé, poussez ce montage dans le
corps de la seringue pour faire progresser le fil de guidage
métallisé spiralé. Avancez celui-ci jusqu'a la profondeur
désirée (cf. Fig. 8).

Autre technique :
Si I’on préfére un tube droit, celui du dispositif Arrow
Advancer peut étre détaché et utilisé séparément. Détachez
T'extrémité ou le tube de redressement Arrow Advancer de
l'unité Advancer bleue. Si I’on utilise le fil de guidage
métallisé spiralé avec la pointe en “J”, préparez-le pour
l'insertion en le faisant glisser dans un manchon en plastique
pour le redresser. Le fil de guidage métallis¢ spiralé¢ doit
ensuite étre avancé jusqu'a la profondeur voulue avec la
technique habituelle.

. Faites progresser le fil de guidage métallis¢ spiralé jusqu’a ce

que la bande triple atteigne ’arriére du piston de la seringue.
Un léger mouvement de rotation peut faciliter la progression
de la pointe en “J”. Avertissement : Ne coupez pas le fil de
guidage métallisé spiralé pour en altérer sa longueur. Pour
éviter d’endommager ou de casser le fil de guidage
métallisé spiralé, ne le retirez pas contre le biseau de
I’aiguille.

. Maintenez le fil de guidage métallisé spiralé en place et retirez

l'aiguille d'insertion et la seringue Arrow Raulerson (ou le
cathéter). Précaution : Maintenez en permanence une prise
ferme sur le fil de guidage métallisé spiralé. Utilisez les
références en centimétres du fil de guidage pour ajuster la



20.

21.

22.

23.

longueur introduite selon la profondeur désirée pour le
placement de la gaine.

. Agrandissez le site de la ponction cutanée en tenant le

tranchant du bistouri éloigné du fil de guidage métallisé
spiralé. Précaution : Ne coupez pas le fil de guidage
métallisé spiralé.

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

au-dessus du fil de guidage métallis¢ spiralé. En le saisissant &
proximité de la peau, faites avancer 1’ensemble avec un léger
mouvement de torsion jusqu’a une profondeur suffisante pour
pénétrer dans le vaisseau. Le dilatateur peut étre retiré
partiellement pour faciliter I’avancement de la gaine a travers
un vaisseau tortueux. Précaution : Ne retirez pas le
dilatateur avant que la gaine soit nettement a ’intérieur du
vaisseau pour réduire au minimum le risque
d’endommagement de la pointe de la gaine.

. Faites avancer I’ensemble de gaine/valve en dehors du

dilatateur et a I’intérieur du vaisseau, en saisissant a nouveau
prés de la peau et en utilisant un léger mouvement de torsion.

. Pour confirmer le placement correct de la gaine, a I’intérieur

du vaisseau, retirez le capuchon du bout du port latéral et
attachez la seringue en vue de Ilaspiration. Maintenez
I’ensemble de gaine/valve en place et retirez suffisamment le
fil de guidage métallisé spiralé et le dilatateur pour permettre
I’aspiration de sang veineux dans le port latéral. Précaution :
maintenez en permanence une prise ferme sur le fil de
guidage métallisé spiralé.

. Tout en maintenant I’ensemble de gaine/valve en place, retirez

le fil de guidage et le dilatateur ensemble. Placez un doigt
recouvert d’un gant stérile sur la valve hémostatique.
Avertissement : Afin de réduire au minimum le risque
potentiel de perforation de la paroi vasculaire, n’utilisez
pas le dilatateur de tissus en guise de cathéter a demeure.
Avertissement : Bien que I'incidence de défaillance du fil
de guidage métallisé spiralé soit extrémement faible, le
praticien doit &tre au courant du risque de cassure si une
force excessive est appliquée sur le fil de guidage métallisé
spiralé. Rincez et connectez le port latéral a la conduite
appropriée suivant les besoins.

Faites passer le cathéter a travers I’ensemble de gaine/valve
jusqu’a Dintérieur du vaisseau. Faites avancer le cathéter
jusqu’a la position désirée. Avertissement : La valve
hémostatique doit rester toujours bouchée pour réduire au
minimum le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie. Si
Pintroduction du cathéter est retardée, couvrez
temporairement ’ouverture de la valve avec un doigt
recouvert d’un gant stérile jusqu’a Dinsertion de
P’obturateur. Utilisez un obturateur Arrow, qui peut étre
inclus avec ce produit ou acheté séparément, comme
cathéter factice avec la gaine et ’ensemble de port latéral/
valve hémostatique. Ceci garantira ’absence de fuites et
protégera le joint d’étanchéité intérieur de la
contamination.'*

Maintenez le cathéter en place et changez la position du
bouclier de protection du cathéter contre la contamination de
fagon a ce que la garde distale soit a environ 12,5/13 cm de
I’ensemble de port latéral/valve hémostatique (cf. Fig. 9).

Maintenez la garde proximale du bouclier de protection du
cathéter en place. Dégagez la garde distale de la tubulure
d’alimentation interne en tirant vers I’avant. Avancez la garde
distale vers 1’ensemble de port latéral/valve hémostatique.
Maintenez ’ensemble en place (cf. Fig. 10).

Enfoncez la garde distale du bouclier sur le capuchon de
I’ensemble. Serrez pour verrouiller (cf. Fig. 11).

« Orientez la fente de la garde de fagon a ce que la goupille de
verrouillage soit placée dans le capuchon de I’ensemble.
* Faites glisser le capuchon vers I’avant, au-dessus du
capuchon, et tournez.
Tout en maintenant le cathéter en position, faites tourner la
moitié¢ supérieure de la garde distale dans le sens des aiguilles
d’une montre pour verrouiller le cathéter en place. Changez la
position de I'extrémité proximale du bouclier du cathéter
suivant les besoins. Faites tourner les moitiés supérieure et
inférieure en sens opposé pour verrouiller. Testez le raccord en
tirant doucement sur le cathéter pour assurer une prise ferme
de celui-ci (cf. Fig. 12). Précaution : Ne repositionnez pas la
garde proximale une fois verrouillée en place.

24.

2
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. Utilisez un fil de suture pour assujettir la gaine et/ou 1’ancrer
autour de I’anneau de suture. Précaution : Ne faites pas de
suture directement sur le diamétre extérieur du cathéter
pour éviter de le couper ou de I’endommager, ou de
bloquer I'écoulement dans la gaine.

2

=N

. Faites le pansement du site de la ponction en suivant le
protocole hospitalier. Précaution : Prenez soin du site
d'accés en changeant les pansements régulierement,

1 et stéril t.

27. Inscrivez la procédure d’insertion sur la pancarte du patient.

Procédure de retrait du cathéter:
1. Précaution : Couchez le patient sur le dos.

2. Retirez le pansement le cas échéant. Précaution: Pour
réduire au minimum le risque de coupure de la gaine,
n’utilisez pas de ciseaux pour retirer le pansement.

3. Retirez le cathéter de la gaine. Avertissement : La valve

hémostatique doit toujours étre bouchée pour réduire au
minimum le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie.
Couvrez temporairement ’ouverture de la valve avec un doigt
recouvert d’un gant stérile jusqu’a I’insertion du cathéter ou
d’un obturateur.

Procédure de retrait de la gaine :
1. Précaution : Couchez le patient sur le dos.

2. Retirez le pansement le cas échéant. Précaution: Pour
réduire au minimum le risque de coupure de la gaine,

n’utilisez pas de ciseaux pour retirer le pansement.

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

Retirez le dispositif de la gaine. Couvrez la valve hémostatique
avec un doigt recouvert d’un gant stérile. Avertissement : La
valve hémostatique doit toujours étre bouchée pour réduire
au minimum le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie.
Avertissement : L'exposition de la veine centrale a la
pression atmosphérique peut provoquer un appel d' air
dans le systéme veineux central. Retirez la gaine lentement,
en la tirant parallélement a la peau. Pendant le retrait de la
gaine, du site d’insertion, comprimez avec une compresse
étanche a l'air, par exemple une gaze vaselinée. Le canal
résiduel laissé par la gaine étant un point d'entrée pour l'air
jusqu'a occlusion compléte, le pansement occlusif doit rester
en place entre 24 et 72 heures au minimum, selon la durée du
séjour de la gaine.'!!151618

6.
7.

Arrow International, Inc. recommande que [l'utilisateur se
familiarise avec la documentation de référence.

Apreés son retrait, vérifiez que la gaine a été retirée au complet.
Documentez le retrait.

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

International, Inc.
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Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

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

ARROW

Perkutanes Einfithrungsbesteck

Katheter oder Obturator eingefiihrt wird. Es sollte ein
Arrow-Obturator, der entweder diesem Produkt beigelegt
oder separat erhiltlich ist, als Blindkatheter mit der
Hi til/Sei hluf-Baugruppe und der
Schleuse verwendet werden. Dadurch wird das Auftreten
einer Leckage verhindert und sichergestellt, dafl der
innere Verschluff vor Kontamination geschiitzt ist.'*

An der Schleuse oder anderen Komponenten der Ausstattung/ 6. Warnung: Be'.. I'meuhren des Fuhrungsdrahtef in die
. o " - rechte Herzhilfte kann es zu Rhythmusstorungen,
Garnitur diirfen wiihrend der Einfiihrung, Verwendung oder N . .
Entfernung keinerlei [&nderungen vorgenommen werden. Rechtsschenkelblock sowie Perforationen der
Gefiflwand, des Atriums oder des Ventrikels kommen.

Das Verfahren mubl von geschultem Personal, das iiber die 7. Warnung: Arzte miissen dariiber informiert sein, dass sich

anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und R 8 . . .

N P . . . . Fiihrungsdrihte an Implantaten im Blutkreislauf (d.h.

potentielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt Vena-Cava-Filt Stents) v .

ena-Cava-Filtern, Stents) verfangen konnen. Vor dem
werden. Kathetereingriff die Krankengeschichte des Patienten auf

Indikationen: das Vorhandensein von etwaigen Implantaten iiberpriifen.

Das perkutane Schleuseneinfiihrbesteck von Arrow erméglicht Hinsichtlich der cingefiihrten Liinge des

vendsen Zugang und die Einfiihrung von Kathetern in den Federfithrungsdrahtes ist Vorsicht angebracht.? Es wird

zentralen Kreislauf, empfohlen, den Kathetereingriff bei Patienten mit einem
P . . Implantat im Blutkreislauf unter direkter Sichtkontrolle

Kontralndlkatlonen. durchzufiihren, um das Risiko eines Verfangens des

Nicht bekannt. Fiihrungsdrahtes auf ein Minimum herabzusetzen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen:* 8. Warnung: Da das Risiko einer Infektion mit dem humanen

1. Warnung: Steril, fir den Einmalgebrauch: Nicht Immundefizienzvirus (HIV) und anderen durch Blut
wiederverwenden, wiederaufbereiten  oder  erneut iibertragbaren Keimen besteht, sollte das Personal bei der
sterilisieren. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung Pflege aller Patienten immer allgemeine
birgt das potenzielle Risiko einer schweren Verletzung VorsichtsmaBnahmen im Umgang mit Blut und
und/oder Infektion, die zum Tod fiihren kann. Korperfliissigkeiten treffen.

2. Warnung: Arzte miissen iiber folgende Komplikationen, 9. Vorsichtsmafinahme: Niihte nicht an der Aufienseite der
die beim Legen von perkutanen Schleusen auftreten Schleuse anlegen, um das Risiko von Einstichen oder
konnen, informiert sein: GefiBwandperforation,'’ Beschiidigungen  der  Schl auf ein  Minimum
Verletzungen der Pleura bzw. des Mediastinums,"'3 herabzusetzen und den Durchflufl nicht zu behindern.
Luftembolie,6%1214 bolische ~ Verschleppung  der  10. Vorsich Bnah Verweilschl sollten
Schleuse, Lazeration des Ductus thoracicus,’ Bakterisimie, routinemiBig auf die gewiinschte FluBirate, sicheren
Septikiimie, Thrombose,* unbeabsichtigte arterielle Verband, korrekte Lage und sichere Luer-Lock-
Punktion,” Verletzung von Nerven, Bildung von Verbindungen untersucht werden.

Himatomen, Blutungen,® Dysrhythmien und Verschluss. 11. Vorsich Anah Punkti n regelmiBig

3. Warnung: Keine iibermiflige Kraft beim Entfernen von aseptisch verbinden.

Fihrungsdrihten, Dilatatoren oder Schleusen anwenden. 45 v ichtsmafinal Alkohol und Azeton kénnen die
Falls das E.ntfernen "'Sm ohne Schwierigkeiten m“gl'Ch Struktur von Polyurethan schwichen. Bestandteile von
ist, sollte ein Thoraxrontgen gemacht und das weitere Sprays zur Vorbereitung der Haut fiir chirurgische Eingriffe
Vorgehen besprochen werden. und Tupfern auf Azeton und Alkohol iiberpriifen.

4. Warnung: Arzte miissen iiber die potentielle Gefahr einer Azeton: Azeton nicht auf eine Schleusenoberfliche
Luftembolie informiert sein, die auftreten kann, wenn aufbringen. Azeton kann auf der Haut verwendet werden,
Kaniilen, Schleusen oder Katheter in vendsen mul} aber vollstindig getrocknet sein, bevor ein Verband
Punkti llen offen liegen gel werden oder wenn es angelegt wird.
zu beabsichtigten Disl ktionen kommt. Um das Alkohol: Schleusen diirfen nicht in Alkohol eingeweicht
Risiko von Diskonnektionen auf ein Minimum werden. Alkohol darf nicht zur Wiederherstellung der
herabzusetzen, sollten nur feste Luer-Lock-Verbind Durchgiingigkeit einer Schl verwendet werden. Bei der
mit dieser Vorrichtung verwendet werden. Folgen Sie den Verabreicl von Medik die hochl rierten
in Ihrer Klinik geltenden Richtlinien zur Vermeidung von Alkohol enthalten, sollte b s vorsichtig vor
Luftembolien bei der Pflege von Schleusen und werden. Alkohol immer vollstiindig trocknen lassen, bevor ein
Seitenanschliissen. Verband angelegt wird.

5. Warnung: Das Himostaseventil muf§ immer geschlossen  13. VorsichtsmaBnahme: Manche an der Schleusen-
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Einfiihr 11 ver det Desinfekti ittel

Minimum herabzusetzen. Falls sich die Einfiihrung des
Katheters verzogert oder der Katheter entfernt wird, sollte
die Ventiloffnung mit einem Finger in einem sterilen
Handschuh voriibergehend bedeckt werden, bis der

enthalten Losemittel, die das Material der Schleuse
angreifen konnen. Vergewissern Sie sich, dafl die
Einfiithrungsstelle trocken ist, bevor der Verband angelegt
wird.



14.

Vorsichtsmainahme: Ballon eines Einschwemmkatheters
nicht vor der Einfithrung durch den Katheter-
Kontaminationsschutz fiillen, um das Risiko einer
Schiidigung des Ballons auf ein Minimum herabzusetzen.

Vorgeschlagenes Vorgehen:
Eine sterile Technik verwenden.

1.

Vorsichtsmainahme: Bringen Sie den Patienten in eine
leichte Trendelenburg-Lage, sofern diese toleriert wird,
um das Risiko einer Luftembolie zu mindern. Beim
Zugang iiber die V. femoralis sollte der Patient auf dem
Riicken liegen.

Vorgesehene Venenpunktionsstelle vorbereiten.
Punktionsstelle wie erforderlich abdecken.

Lokalanésthesic mit der gewiinschten Kaniile durchfiihren.
Soweit zur Garnitur gehorig, wird ein SharpsAway-
Entsorgungsnapf zur Entsorgung der Kaniilen verwendet.
Nach Gebrauch Kaniilen in das Schaumkissen stecken. Nach
Beendigung des Vorgangs den ganzen Napf wegwerfen.
Vorsichtsmainahme: Kaniilen nicht wiederverwenden,
nachdem sie in den Entsorgungsnapf gelegt wurden, da
Partikel der Nadelspitze anhaften konnen.

Den Einschwemmbkatheter entsprechend den Anweisungen
des Herstellers vorbereiten. Ballon mit einer Spiilldsung
anfeuchten, um das Durchfithren durch das Ventil des
Katheter-Kontaminationsschutzes zu erleichtern.
Vorsichtsmafinahme: Ballon nicht vor der Einfiihrung
durch den Katheter-Kontaminationsschutz fiillen, um das
Risiko einer Schidigung des Ballons auf ein Minimum
herabzusetzen.

Sicherstellen, da3 das doppelte TwistLock des Katheter-
Kontaminationsschutzes vollstindig offen ist (siche Abb. 1).
Spitze des vorgesehenen Katheters durch das proximale Ende
des Katheter-Kontaminationsschutzes einfiihren. Katheter
durch den Schlauch und das Ansatzstiick am anderen Ende
vorschieben (siche Abb. 2).

Den ganzen Katheter-Kontaminationsschutz zum proximalen
Katheterende schieben.

Falls ein Einschwemmkatheter verwendet wird, Ballon mit
einer Spritze fiillen und wieder entleeren, um seine
Unversehrtheit sicherzustellen. Vorsichtsmafinahme: Das
vom Hersteller empfohlene Volumen des Ballonkatheters
darf nicht iiberschritten werden. Katheter und Katheter-
Kontaminationsschutz vor der Plazierung der Schleuse auf ein
steriles Tuch legen.

Dilatator in seiner ganzen Lange durch das Himostaseventil in
die Schleuse einfiihren, wobei das Dilatatoransatzstiick fest in
das  Ansatzstiick der Hamostaseventil/Seitenanschluf3-
Baugruppe gedriickt wird. Vor Plazierung der Schleuse
Baugruppe auf ein steriles Tuch legen.

. Einfiihrungskaniile auf einer Arrow-Raulerson-Spritze in die

Vene einfilhren und aufziechen. Wenn eine stirkere
Einfiihrungskaniile verwendet wird, kann das Gefa8 mit einer
22-Ga.-Pilotnadel auf einer Spritze vorpunktiert werden.
Pilotnadel entfernen.

Alternative Methode:

Ein Katheter mit Kaniile kann anstelle der Einfiihrungskaniile
wie gewohnlich verwendet werden. In diesem Falle
funktioniert ~die  Arrow-Raulerson-Spritze ~ wie  eine
herkommliche Injektionsspritze; der Federfiihrungsdraht kann
jedoch nicht durchgefiihrt werden. Wenn nach Entfernen der
Kaniile kein venoses Blut herausflie8t, Spritze am Katheter
befestigen und aspirieren, bis vendses Blut sichtbar wird.
Vorsichtsmainahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist

. Federfiihrungsdraht

nicht immer ein zuverlissiges Anzeichen fiir vendsen
Zugang." Kaniile nicht nochmals in den
Einfiihrungskatheter einfiihren.

. Da die Moglichkeit einer versehentlichen Plazierung in einer

Arterie besteht, sollte eine der folgenden Methoden zur
Verifizierung des vendsen Zugangs verwendet werden. Fithren
Sie das mit Flissigkeit gefillte, stumpfe Ende der
Druckiibertragungs-Sonde durch die Ventile in den hinteren
Teil des Kolbens der Arrow-Raulerson-Spritze ein.
Kontrollieren Sie die Plazierung in der Vene anhand der
Druckkurve eines geeichten Druckumwandlers. Entfernen Sie
die Druckiibertragungssonde (Siche Abb. 3).

Alternative Methode:

Wenn  keine  hdmodynamischen ~ Vorrichtungen — zur
Aufzeichnung einer Venen-Welle zur Verfiigung stehen, sollte
festgestellt werden, ob der BlutfluB pulsiert, indem eine
Druckiibertragungssonde zur Offnung des
Spritzenventilsystems benutzt oder die Kaniile von der Spritze
abgenommen wird. Pulsierender Blutfluf} ist in der Regel ein
Zeichen fiir eine unbeabsichtigte arterielle Punktion.

unter Verwendung des zweiteiligen

Arrow-Advancers durch die Spritze in die Vene vorschieben.

Warnung: Bei eingefilhrtem  Federfiihrungsdraht

verursacht Aspiration das Eindringen von Luft in die

Spritze. Vorsichtsmafinahme: Nachdem der

Federfiihrungsdraht eingefithrt wurde, darf Blut nicht

wieder infundiert werden, um das Risiko eines

Durchsickerns von Blut vom Spritzenstopfen auf ein

Minimum herabzusetzen.

Zweiteiliger Arrow-Advancer Anleitungen:

«Mit dem Daumen das J-formige Ende des

Federfiilhrungsdrahtes  gerade  biegen, wobei  der
Fiihrungsdraht in den Arrow-Advancer zuriickgezogen wird
(siche Abb. 4, 5).
Wenn die Spitze geradegebogen ist, kann der
Federfiihrungsdraht eingefithrt werden. Die Zentimeter-
Markierungen beziehen sich auf den Abstand vom
J-formigen Ende. Ein Streifen zeigt 10 cm an, zwei Streifen
zeigen 20 cm und drei Streifen 30 cm.

Einfithren des Federfithrungsdrahtes:

« Spitze des Arrow-Advancers mit dem zuriickgezogenen
J-formigen Ende in das Loch auf der Riickseite des Arrow-
Raulerson-Spritzenkolbens einfiihren (siche Abb. 6).

* Federfiihrungsdraht etwa 10 cm in die Spritze einfiihren, bis
er die Spritzenventile passiert (siche Abb. 7).

* Daumen anheben und den Arrow-Advancer ungefihr 4 bis
8 cm von der Spritze wegziehen. Daumen wieder auf den
Arrow-Advancer setzen, Federfithrungsdraht festhalten und
die Baugruppe in den Spritzenzylinder driicken, um den
Federfiihrungsdraht vorzuschieben. Fortfahren, bis der
Federfiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht (siche
Abb. 8).

Alternative Methode:

Wenn ein einfacher Begradiger gewiinscht wird, kann dieser

von der Arrow-Advancer-Einheit abgenommen und separat

benutzt werden. Arrow-Advancer-Spitze oder Begradiger von
der blauen Advancer-Einheit entfernen. Falls das J-formige

Ende des Federfiihrungsdrahtes verwendet wird, bereiten Sie

diesen zur Einfiihrung vor, indem Sie das Plastikrohrchen iiber

das  “J” schieben, um es geradezubiegen. Der

Federfiihrungsdraht kann nun auf tbliche Weise bis zur

gewiinschten Stelle eingefiihrt werden.

. Fiihrungsdraht so weit vorschieben, bis die dreifache

Markierung den hinteren Teil des Spritzenkolbens erreicht hat.
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. Punktionsstelle erweitern, wobei

Das Vorschieben des J-formigen Endes kann eine leichte
Drehbewegung erfordern. Warnung: Federfiithrungsdraht
nicht kiirzen. Den Federfiihrungsdraht nicht gegen den
Kaniilenschliff herausziehen, um das Risiko eines
moglichen Abscherens oder einer Beschidigung des
Federfiihrungsdrahtes auf ein Minimum herabzusetzen.

. Federfithrungsdraht festhalten und Einfithrungskaniile mit

Arrow-Raulerson-Spritze  entfernen  (oder  Katheter).
Vorsichtsmainahme: Fiihrungsdraht wihrend des
gesamten  Vorgangs gut festhalten. Zentimeter-

Markierungen am Federfiihrungsdraht zur Bestimmung der
eingefiihrten Linge des Verweilkatheters entsprechend der
gewiinschten Plazierung der Verweilschleuse verwenden.

die Schnittkante des
Skalpells vom Federfilhrungsdraht abgewandt gehalten
werden muB}. VorsichtsmaBnahme: Fiithrungsdraht nicht
abschneiden.

. Verjiingte Spitze der Dilatator/Schleuse/Ventil-Baugruppe

iiber den Federfiihrungsdraht fadeln. Baugruppe nahe an der
Haut ergreifen und mit leichter Drehbewegung soweit
vorschieben, daB sie in die Vene eingefiihrt werden kann. Der
Dilatator kann teilweise herausgezogen werden, um das
Vorschieben der Schleuse durch gewundene Gefille zu
erleichtern. ~ Vorsick B nicht
herausziehen, bevor sich die Schleuse im Gefil} befindet,
um das Risiko einer Schidigung der Schleusenspitze auf
ein Minimum herabzusetzen.

. Baugruppe Schleuse/Ventil vom Dilatator abnehmen, nahe der

Haut anfassen und unter leichter Drehbewegung in das Gefdll
einfiihren.

.Um die richtige Plazierung der Schleuse im Gefil zu

tiberpriifen, VerschluB des Seitenanschlusses entfernen, eine
Spritze aufsetzen und aufzichen. Die Schleuse/Ventil-
Baugruppe festhalten und Federfiihrungsdraht und Dilatator
geniigend weit zuriickziehen, so dafl vendses Blut in den
Seitenanschlufy aufgezogen werden kann.
Vorsichtsmainahme: Fiithrungsdraht wihrend des
gesamten Vorgangs gut festhalten.

Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen, wobei die
Scheide/Ventil-Baugruppe festgehalten wird. Hamc il
mit einem Finger in einem sterilen Handschuh bedecken.
Warnung: Gefifidilatator niemals als Verweilkatheter liegen
lassen, um das Risiko einer moglichen Gefifiwandperforation
auf ein Minimum herabzusetzen. Warnung: Obwohl der
Federfithrungsdraht #duBlerst selten reiflt, mufl der Arzt
dariiber informiert sein, dafl der Fiihrungsdraht abreiien
kann, wenn er iibermifliger Kraftaufwendung ausgesetzt
wird. Seitenanschlu spiilen und an entspechende Leitung
anschliefien.

. Katheter durch die Schleuse/Ventil-Baugruppe ins Gefify

einfihren. Katheter in die gewiinschte Position bringen.
Warnung: Das Himostaseventil mufl immer geschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein
Minimum herabzusetzen. Wenn sich die Einfiihrung des
Katheters verzogert, sollte die Ventiloffnung mit einem
Finger in einem sterilen Handschuh voriibergehend
bedeckt werden, bis der Obturator eingefiihrt wird. Dabei
sollte ein Arrow-Obturator, der entweder dem Produkt
beigelegt oder separat erhiiltlich ist, als Blindkatheter mit
der Hi til/Seitenanschlul-Baugruppe und der
Schleuse verwendet werden. Dadurch wird das Auftreten
einer Leckage verhindert und sichergestellt, dafi der
innere Verschlufl vor Kontamination geschiitzt ist.'*

. Katheter festhalten und Katheter-Kontaminations-schutz so

plazieren, daf} sich das distale Ansatzstiick ca. 12-13 cm von

22.

23.

24.

25.

26.

27.

der  Hamostaseventil/SeitenanschluB-Baugruppe  entfernt

befindet (siche Abb. 9).

Proximales Ansatzstiick des Katheter-Kontaminations-
schutzes festhalten. Distales Ansatzstiick nach vorne ziehen
und von dem inneren zufithrenden Schlauch trennen. Distales
Ansatzstick nach vorne zu der Hamostaseventil/
SeitenanschluB3-Baugruppe vor-schieben. Baugruppe
festhalten (sieche Abb. 10).

Distales Ansatzstiick des Katheter-Kontaminationsschutzes
auf den VerschluB3 der Baugruppe driicken. Zudrehen (siche
Abb. 11).

« Den Schlitz des Ansatzstiickes mit dem Haltestift auf dem
Verschluf3 der Baugruppe ausrichten.
* Ansatzstiick nach vorne und iiber den VerschluB3 schieben
und zudrehen.
Katheter in seiner Stellung belassen und die obere Hilfte des
distalen Ansatzstiickes im Uhrzeigersinn drehen, so daf der
Katheter in seiner Stellung fixiert wird. Proximales Ende des
Katheterschutzes in die gewiinschte Stellung bringen. Obere
und untere Hilfte in entgegengesetzten Richtungen drehen,
um sie zu fixieren. Adapter durch leichtes Ziehen am Katheter
iiberpriifen, um eine sichere Verbindung mit dem Katheter
sicherzustellen (siche Abb. 12). Vorsichtsmafinahme:
Proximales Ansatzstiick nicht verschieben, nachdem es in
seiner Stellung fixiert wurde.

Schleuse und/oder Anker mit der Schlaufe eines chirurgischen
Fadens und einer Tabaksbeutelnaht um die Schlaufe
befestigen. Vorsichtsmafinahme: Nihte nicht an der
Aufy Schl 1 um das Risiko von

der S
Einstichen oder Beschiidigungen der Schleuse auf ein
Minimum herabzusetzen und den Durchflufl nicht zu
behindern.

Punktionsstelle nach den in Ihrer Klinik geltenden Richtlinien
verbinden. Vorsichtsmafinahme: Punktionsstelle
regelmiiflig aseptisch verbinden.

Einfiihrungsvorgang im  Krankenblatt des Patienten

vermerken.

Entfernung des Katheters:

Vorsichtsmafinahme: in

Riickenlage.

Bringen Sie den Patienten

Verband, falls vorhanden, entfernen. Vorsichtsmalinahme:
Zur Entfernung des Verbandes sollte keine Schere

verwendet werden, um das Risiko eines Ein- oder
Durchschneid der Schl auf ein  Minimum
herabzusetzen.

Katheter aus der Schleuse herauszichen. Warnung: Das
Himostaseventil mufl immer verschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen. Ventil voriibergehend mit einem Finger in
einem sterilen Handschuh bedecken, bis der Katheter oder
Obturator eingefiihrt ist.

Entfernung der Schleuse:

1.

3.

Vorsichtsmainahme: in

Riickenlage.

Bringen Sie den Patienten

Verband, falls vorhanden, entfernen. Vorsichtsmafinahme:
Zur Entfernung des Verbandes sollte keine Schere

verwendet werden, um das Risiko eines Ein- oder
Durchschneiden der Schleuse auf ein Minimum
herabzusetzen.

Nihte, falls vorhanden, von der Schleuse entfernen.

Vorsichtsmafinahme: Die Schleuse darf nicht ein- oder
durchgeschnitten werden.



4. Vorrichtung aus der Schleuse herausziehen. Himostaseventil

mit einem Finger in einem sterilen Handschuh bedecken.
Warnung: Das Hiamostaseventil mufl immer verschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein
Minimum herabzusetzen.

Warnung: Die Einwirkung von atmosphirischem Druck
auf eine punktierte Vene kann zum Eindringen von Luft in
das vendse System fiihren. Schleuse langsam entfernen,
wobei sie parallel zur Haut herausgezogen werden soll. Beim
Austreten  der  Schleuse iiben Sie mit einem
luftundurchldssigen Verband (z.B. Verbandmull mit Vaseline)
Druck auf die Punktionsstelle aus. Da der Tunnel der Schleuse

20

cine Pforte fiir Lufteintritt bleibt, bis er vollstindig
verschlossen ist, sollte der abdichtende Verband mindestens
24-72 Stunden, abhingig von der Verweildauer der Schleuse,
liegen bleiben. 151618

6. Nach dem Entfernen der Schleuse ist sicherzustellen, daB3 die
Schleuse in ihrer ganzen Lange entfernt wurde.

7. Entfernen der Schleuse dokumentieren.

Arrow International, Inc. empfichlt dem Benutzer, die angegebene
Literatur zu lesen.

*Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International, Inc.
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OTOPPAGGETUL GUVEYDS YW TNV EAOYIGTOMOINGY) TOV
Kwdovou epPoriic aépa 1 awpoppayias. Eav kaBvotepei n
slo0y0Y] KabeTipo 1| agaipsitar 0 KubeT)pog, KahdyTe
TPOCOPIVA TO Gvorypa TG PurBidag pe dGkTvA0 POPpOVTOG
0TOOTEIPMUEVO YAVTL £0G 6TOV s1oayOel 0 KaBeTpOS 1) TO
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ARROW

Ipoidv dradeppikod sroaymysa Onkaprov

EMAOPATIKOG. XPNGIHOTOoIEiTE EMAOPOTIKG Arrow, To
omoio gite mepriapPaverar pe To TPOidv avTéd gite TAsiToL
Eeyoprotd, ¢ eKovikdg kaOetipag pe  Sudtaln
apootatikiyg PaiPidag/mrevpiknis OVpag kar Onkapr.
Avté 00 @ulicsl 6TL Og O Tap ppoT} Ko
OTL 1| £0OTEPIKT] GOPAYIGN TPOCTATEVETUL GO TVYOV
poéivven. '

el

. IIpozidomoinon: H diodog Tov 061700 cOppatog 6t de&1d

Kopdg  eivar  dvvatré va mpokaricer dvopubpicg,
omokieopd Tov de&0v okéhovg depation,! keOOG ko
datpnon Tov ayyElwKoD TOYMPATOS, TOV KOAmOL 1] NG
Kothiog.

Mpogidomoinon: O wrpoi mpémer va yvopilovy yua to
£vdgopevo eYKLOBIGR0D TOV 081700 6VppaTOg Umd TVYOV
EPNPUTEVREVI] GUGKEVY] 6TO KUKAOQOPIKO cvoTtnpa (dnh.
@irtpa koikng @réPag, stent). AvooKOT|GTE TO 1GTOPIKO
T0V 060evoig Tpv amd TN Srwdikacia keOeTpPLracHoD Yo
v gktipnon ywo mOava epeuredpoto. HMpéner va divere
TPOGOYN| GYETIKG pe TO PiKOG TOV 0dNYoD chaTnPrOTOD
ovppotos mov g1odystar. Edv o acBevijg £y epgiTevpa
6T0 KUKAOQOPIKO GUGTIA, GUVIGTATAL TPUYRATOTOINGT
™6 dwudikaciag pe KaOeTpo Vo dueon omeKovion Yo
mv ehayetonoinon Tov Kwvdvvov eykhopiopod Tov
081709 cVpparoc.?

. IIposidonoinon: EEoitiag Tov Kivdvvov £kbeong otov 16

HIV (I6g ¢ avOpdmvng avocoavendpkelag) | o6& Grla
TaBoYOvVe TOV PETAPEPOVTOL PE TO GIpd, TO VOGAEVTIKO
TPOCOMKO TPEMEL VO £QAPPOEL TUKTIKA TIG YEVIKG
smPepinpéveg TpoPuAALELS Y10 TO Gipd KOl TO. CONATIKG
VYPE 6TH PPOVTidA 6LOV TOV 060EVOY.

. Ipo@vraén: Mn cvppantete amevdeiog otnv eEmTepikiy

)

jo

~

w

dwapetpo Tov Onkapov Y TNV ghoyeTOTOINGY TOV
Kwvdovov komig N mpokinong {mmdg oto Onkapt N
TapEPTOSIoNG TG PONS EVTOG TOV OnKaprov.

. Mpo@vraln: Ta pévipa Onkapra Tpéner va embepoivron

ToKTIKG Yy TV emBopnT mapoyl], acQdreww TOL
emdécpov, oot 0fon kK Yo TN 66T cUVdEST TOV
Luer-Lock.

. Mpogovraén: Awtnpeite T 0fon £100YOYNG pE TAKTIKES,

oyoluoTiké alhoyic emdiopov pe ypHon donmrng
TEYVIKIG.

. Mpogvreén: H olkodin kar n oxeTdévn civor dvvatd va

g&acBeviicooy T dopy TOV VMKAV Tolvovpedavng.
E)éyyete £Gv TO GLOTATIKG TOV GTPEL KOL TOV TOAVTIOV
TAPUGKEVTG TEPLEYOVY UKETOVI KUL AAKOOLN.

AKeTOVI): M1 APIGIHOTOIEITE AKETOVI] TNV EMLPAVELX TOV
Onkaprod. H axetévn emrpinetor va £Qappoctei 6to
déppa odha mpémer vo apedel va 6TEYVAGEL EVTELDG TPV
amd TV EQuppoyi EMSEcHOL.

Alko6in: Mn gpnoponoreite GAKoOAN YL0 TOV EPTOTICNO
NG EMPAVELRG TOV ONKAPLOV 1) Y10 TNV OTOKATAGTUCT] TG
patétnrag Tov Onkaprod. Mpéns va divete Tpocoy Katd
my  evetdrall] QUPpaKeV  Tov  wEPELOVY  VYNAEG
CUYKEVTPOGES alkooMe. No  a@ijvere mavrote TNV
0AKOOM] VO OTEYVAGEL EVTELDG TPV amd TNV £Quppoyn
emdiopov.

. Mpogvraén: Kamora awolvpavTikd mov 3p1jotpomotovvtol

ot1] B¢0n sloay®YNG TOL ONKOPLOY TEPLEOVY draiiTEg, OL



omoior givar dvverd va mpooPfdilovy TO VMKG TOL
Onkaprod. Ipwv omé v gpappoyq Tov emdécpov,
dwoairiote 6TL N OLon E100yOYNG Sivan oTEYVY.

14. IIpo@vhaln: Mn QOVGKAVETE TO PTEAOVL TOV VIXOMEVOD
KaOeTiipa TPWv amd TV E160yOY PEGM TOV KUAVPPOTOG
koOeTiipa  mpootaciag omd TN péivven Y TNV
ghayrotomoinoen Tov Kwdivov mpokinons {nudg oto
pmoréve

Mpotewvépevn dwudikacia: Xpnowpomoreite

aonmT TEYVIKY].

1. Ipo@vreln: TomoBetiiote TOV a0Oevi) ot ehappd Ofon
Trendelenburg, 6mwg yiveton avekrty, yia ™) peioon Tov
Kwvdvvov epfoing oépa. Edv ypnowonoisiton pnpraic
TPOcEyyLo, TonoBeT)oTE TOV acbevi) o€ VT Oéon.

2. Tlopookevdote TV WEPOYH TG OVOHEVOUEVNG
prefonapakivinong.

3. Koloyte pe 006vio T Béom mopakévineng, onmg amarteitar.

4. Exteléote SoKIacion GYNUATIOHOD TOUMPOD GTO JEPUA e
ypfion emBopung Pekdvag. Ze KiT Omov TapEyovTaL, Yio. TV
omoppyn TV Pelovdv  ypnoipomoteitar  éva  KOTEALO
omoppyng SharpsAway. ITiéote TG Peldveg péoco oto
apPp®dSeg VAMKO petd ™ ypnon. Amoppiyte oldkAnpo To
KOTEALO Katd TV odokAnpoon ¢ Swudikaciag. IIpo@viadn:
Myv  emavaypnowponowcite Tig Pehdves perd TNV
TomoBéTe] TOug EvTog TOV KUmERAOL  amoppuymg.
Evééyeton va mpockorn0si copatidrokn vy 6o dxpo
™m¢ Pehdvag.

5. Ilpogtodote Tov VNYOpEvVO KoOeT|pa GUMQMVE HE TIG
0dnyieg Tov KatookevaoT. AloPpéEte TO PTAAOVL e StdAv o
£kmAoong yla ™ Stievkorvvon g d10dov pécm g BuABidag
oV KOAOppoTog Kabethpo mpootaciog amd ™ poAvvon.
poevraén: Mn @ovck®vete T0 PrOAOVL TPV 0d TNV
£1I00yOY1] PE6® TOV KaAOppatog kadeTipa mpootociog
omd TN péluvven yuwe TNV £AUHIOTOTOINGT TOV KIVEUVOL
wpoKInong Cnuidg 6to praiovi.

6. BePawobeite o0tt t0 dumhd TwistLock Tov KoADppOTOG

kabetnpa Tpootociog and ™ poAvvon Eivol TMP®G VOIKTO
(avatpéte oto oy 1).
Ewaydyete 1o drpo tov embupmtod kabetipo pécw tov eyyig
Gkpov  TOL  KeAdppatog kobetipa TPooTaciog omd TN
porvven. IpowdNote Tov Kabetpa HEGH TG GOANVOONG Kat
OV OpPAr0D 6T0 GALO GKpo (avaTpéste 6To oYU 2).

7. Zopete ohdKANpo To KdAvupa kabetpa mpootaciog and ™
HOLvven £0G TO £YYVG GKPO TOL KaBeTpa.

8. Edv ypnowomoteitar vijyOpevog KabETHPaG, POVCKMOOTE Kot
EePoVvoKMOTE TO PIAAOVL pe GOptyya Yo T Sloucaiien g
akepardmrog. Mpoevraén: My vaepBaivete Tov dyKo Tov
GUVIGTGTOL 00 TOV KOTAGKEVLEOTY| TOL Kubetiipo pe
praiove. TomoBetiote tov Kabemipo Kot T0  KAALppo
kabetpa mpoctaciag and ™ poivvon ce oteipo medio v
avapov TG telkng tomofémong Tov nkaprod.

9. Eiwooydyete ohokAnpo t0 pikog Tov SlocToAén PEGH NG
owpootatikig Perfideg péoa oto Onkdpt méloviag Tov
oppard tov Swotorén otubepl PESH OTOV OMPOAG TG
Sbtagng  opootatikic  Parfidag/mhevpicic  BVpag.
TonoBemiote ™ Sdtaén oe oteipo medio ev avapovy g
TehKkg TomobEToNg TOV BNKAPIOV.

10. Ewoaydyete ™ Pehdva ewoayoyée pe mpooaptnuévi ™
oOptyya Arrow Raulerson péoa otn eAEBa kot avappopnote.
(EGv ypnowonoteiton peyahvtepn Pekdva ewcayoyéa, To
ayyeio eivon dSuvatd vo mpoevromotel pe Pehdva eVTOmGHOD
22 Ga. kot ovpryya. )Aaipécte T Peldva EVIOMIGHOD.
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12.

Evelhaxtucq tegvia:

H didtaén kabetpa/Berovoag eivon duvato va ypnoomom et
He TUTIKO TPOTO MG evailakTik Aoon ot Peddva slcaywyéa.
Edav ypnoponowiton didtadn kabempa/PBerovag, n copryyo
Arrow Raulerson 0a Aertovpyet g Tomkh cvpyya, aArd o Oo
Siépyetor 0 0dNyos ehatnplwTod Gvppatog. Edv  dev
Topotnpeitar ehedBepn pon @rePrkov oipatog petd Tnv
apaipeon TG GOPLYYOS, TPOGUPTAGTE TN GUPLYYD GTOV
kabeTpa Kar avappopiiote £wg 6tov emtevyfel kKakn pon
prePucod aipatog. Mpopvraln: To ypdpa Tov aipatog mov
avappo@dtar dev amotehrei mavrote ofidmioTo deikTy
@repuciig Tpocsméraong.® Mnv eravelcaydyete T Perova
oTov KebeTipa sloaywyia.

. Ady® oV gvdeydpEvoy Y akovsto TomobEton evidg g

aptnpiog, mpEme vo ypnotponoteiton pio and g akdrovdeg
TEQVIKEG Yo TV emodBevon g @refikng mpooméhaong.
Ewaydyete v minpopévn pe vypd pnin  petotpomng
apPréog Gkpov 6To THEM PEPOG TOV EUPOLOV KoL HECH TOV
BarBidwv g cOpryyag Arrow Raulerson. IMapatnpriote yio
™V KeVTpikh) AEPIKT TOTOOETNON HEGH KLUUATOUOPPNG TOV
happaveton amd €va Pabpovounpévo popeotponia Tieong.
Agaipéote T piAn petatpomnig (avotpééte oto oynua 3).
Evelhoxtuc TeviKng:

Eav de Sratifeton £EOMMGPOG HLOSVVOpIKIG
TOPUKOAOVONONG 7OV Vo EMTPEMEL TN HETOTPOTY  HIOG
KEVIPIKNG PAEPIKNG KLUATOROPPNG, EAEYETE Y10l GOUYHIKT pOT|
gite pe ypnomn ™G WAANG HETOTPOTNG YOl TO GVOLYHO TOV
cvotipatog BarPidag g cOpryyag eite pe amochvoeon g
cOpryyag and ™ Perdva. H opuypr pon givar cuvibog
SeikTNG 0k0VOLAG APTNPLOKIG TOPUKEVTNONG.

Me ypnion tov Arrow Advancer §vo tepayiov, Tpombiote Tov
0dny6 ELOTNPIOTOV GOPHOTOG HEGH TNG GUPLYYOG 6T GAERC.
Mposidomoinon: H  aveppéonon pe  Tov  0dnyd
ghonpreTod ovppatog oty 0fen Tov Oa mpokuAicer
swooyoy] aépa otn ovpryya. Ipoedran: TIe v
ghayroTonoinon Tov Kivdvvov dwappoilg aipatog amd to
TOPE TNG CVPLYYAS, PV ETAVEYYEETE Qipa pe TOV 0d1Y6
£hatnProTod chppatog 61 0fon ToVL.

Odnyieg yio To Arrow Advancer Vo tepoyiov:

* Me ypron Tov avtixelpd oag, VOEHOTE TO (kPO GYANATOG

“J” amochpovtag Tov 0dnyd EAATNPOTOY GUPHOTOG HEGH
610 Arrow Advancer (avatpé€te ota oyfijpata 4, 5).
Otav 10 Gkpo givor gubelaopévo, o 0dnyog eraTnPLOTOD
clOppatog eivar étoyog yu ewwaywyl. Ot ekatooTioieg
oNUAvVeELg 6T0 03Ny GUPUE £X0VV OG AVAPOPE TO GKPO
oyfpatog “J”. Mia towvia vrodewviet ta 10 cm, d0o torvieg
Ta 20 cm ko Tpetg Touvieg To 30 em.

Ewsayoyi Tov 0dny0) ehotnprotod cppatog:

* Tomobetiiote 10 Gikpo oL Arrow Advancer — g T0 Gkpo
oynuatog “J” amocvpuévo — péca GV oM OTNV OO
TAELPE TOL eUBOLOV cOpryyag Arrow Raulerson (avatpéte
610 GYN 6).

* [Ipowdiote TovV 08Ny ELUTNPLOTOD GUPHATOG HEGO OTN
cOpryya mepimov 10 cm £wg 6Tov S1EAbeL péco Tov urPidwv
cOpryyag (avatpééte oto oyua 7).

* Inkdote tov aviixelpd oag Kot tpafn&te to  Arrow
Advancer mepimov 4-8 cm  pakpid amé ™ GOpryyo.
XapmAdote tov avtixepo mdve oto Arrow Advancer kat,
eved Swmpeite otabepd kpdtnpe maveo otov  odnyd
EAaTPIOTO0  oVpHATOG, TEGTE TN Sdtadn péco oTov
KOAVIPO TG GUPLYYOG Y10l TEPULTEP® TPOOONGT TOL 031 Y0V
gAaTPLOT00 cVpHATOG. ZuveyioTe TV Tpomnon £mg GTov
0 0dnyog ehatnpiwtol cOppotog POGcEl 6To EmBLUNTO
B&bog (avatpééte oto oyua 8).



Evolhoxtuc) teyvuai:

Edv npotipdre évav ankd drapnto soiqva gvbetoopod, ivar
Suvatd vo amocuvdedel To Tu e Tov coMva evBelacpo) Tov
Arrow Advancer amd ™ povado kot va ypnoipomomBel
Eexwprotd. Awyopiote T0 Gkpo tov Arrow Advancer 1| to
coMva gubelaopod and ™ pmhe povade Advancer. Edv
YPNOWOTOIEITOL TO TUAHE TOV GKPOL GYNHaTog “J” Tov
odnyod ehaTNPIOTOD GUPHOTOS, TPOETOACTEITE Yo TNV
E100YOYY] GUPOVTAG TOV TAACTIKG COMIVA TV amd TO GKPO
oyfuotog “J” étor dote v to gvbeldoete. O 0dnydg
EAATNPLOTOD GVPRATOG TPEMEL KATOMY Vo Tpombeitar pe to
Guviin Tpomo £mg to embupntod Babog.

. IIpowbote T0 0dNYO6 GOppo £0G OTOL N GNHAVET TPUTANG

Towviag HAcEL 6T0 Mo PEPOG TOV EPPOLOL TG GOPIYYLS. [
MV TPOMONGY TOL GKPOL GYNHATOG “J” EVIEYETOL VO Y PELACTEL
omodn Tepotpoeiky kivion. Ipogidomoinen: Mnv kopete
TOV 00170 £LOTNPIOTOV GUPUOTOS YO TNV TPOTOTOiNGT|
TOV PijKovg Tov. MV amocvpeTe TOV 00NY6 EhatnprOTOD
oOppatog mave oty ho&étumon g Pehdvag Yo TV
£LUY16TOTOINGT TOV KdOvVov 7Bavod Sraywpispod 1
Enag Tov 0dnyod ehaTnProTob GHppaTOG.

. Kpomote tov 0d1y6 elompuotod cvppatog ot 0écm tov kot

apapéote T Perdva ewoaymyén kot ™ oOptyyo Arrow
Raulerson (] tov kabetipa). Ilpoevraln: Awatnpeite
otafepd Kpatnpe otov 0dnNy6 choTNPOTOD GUPpATOS
oUVEYDS. XPNOIHOTOMOTE TIG EKATOCTINIEG CNUAVOELG TAVED
GTOV 0dMNYO EAOTNPLOTOD GUPUATOG Yoo T pUBoN Tov
HOVIHOV  pPNKOVG  GVpeove pe  to  emBopntd  Pabog
TomoféTnong Tov poviov Onkaplov.

. Atgvpovete 1 BEom depHaTIKNG TOPAKEVTNONG TOMODETOVTOG

MV KOTTOLGO KUY TOV VOGTEPIOD HOKPLL omtd TOV 0dnyo
ghaprotod cvppatoc. Mpoevrasn: Mnv kéfete To 08170
olppo.

. [epdote 10 KOVIKO Gkpo g didtagng Stuotoréa/Onkaplot/

BaAPidag mive amd TOV 0dNYS ELoTNPLOTOV GVPHOTOG.
Kpatdvtog kovid oto dépua, mpombficte m Sdtaén pe
£Aappd TEPIGTPOPIKT Kivion oe Babog mov emopkel i v
gloayoyn oto ayyeio. T dievkdivvon g TpomOnong Tov
Onkapod péow ovveotpappévon  ayyelov, pmopeite va
omocVpete  PEPIK®DG 1O Slaotoréa. Ilpo@vrain: Mnv
0mooUPETE TO druoTorén mPoToY TO ONKapL £woy@picEL
ApKETG EVTOG TOV ayyeiov, yio TNV £hay16TOMOINGY TOV
Kwvdvvov pdxinong Lnpudg 6o dipo Tov Onkaprov.

.Hpowbnote ™ &dtadn  Onkapod/BarPidag extog TOL

S106TOAED HEGH 6TO ayYElo, KPUTMOVTAG TAAL KOVTE 6T0 déppa
KO {PNOOTOIOVTOG ELOPPE TEPIGTPOPIKY} Kivnom.

. T va edéyéete ™ 600 ToMoBETNON TOL ONKAPLOV EVTOS TOL

oyYEiOV, 0PUPESTE TO MM TOV GKPOL TNG TAEVPIKNG BOpag
Kot TPOSOpTHOTE TN cuptyya Y avappdenon. Kpatiote ™
diaraén Onkaplod/BadPidag o Béon g kar amocHpete Tov
odNYo eLaPLOTOH GVPHATOG Kat Sl0CTOAEN EMUPKAG, £T0L
MOGTE VoL EMTPATEL 1) avappOPNoN TG poNg PAEPLKOD aipotog
evtog G mAgvpukng O0pac. Tpogioraln: Awatnpeite
6100p6 KpaTpRO oTOV 08MY6 choTnPrOTO CUppOTOS
ouvELAGC.

. Kpotdvtag ™ ddraén Onkapod/Barfidag om 0éon g,

apapéote 10 odNyd obppo kor T0 SloTOALN @G eviaia
povéda. TomoBeTOTE Eva SAKTVAO POPOVTAG UMOCTEIPOUEVO
YavTL Tave omd Ty apoototiky PoAPide. Iposidomoinon:
Mo ™y ghayiotomoinon Tov Kivdvvov mbaviig draTpnong
TOV 0YYELIKOD TOYDNATOG, U1V 0QVETE TO drusTorén 6T
<o OV g povipo kabetiipo. Mposrdomroinon: Mapdt n
EMIMTOON TG 06TOYiAS TOV 05170V ELATNPLOTOD GUPRATOS
givan ggaupeTikd yopnhi, o wrpdc mpiner va yvopiler To
evdgyopevo Opavong £av aoknOei vrepPoruciy dovapun oto
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oOppa. Exmhdvere kar ovvdéote v mhevpikry Ovpo oe
KaTaANAN ypappn, 0nwg sivor arapaitro.

Ilepdote Tov kabeTipa pécw g Sidradng Onkaprod/BurBidag
£vtog 1oV aryyeiov. [lpowbiote tov kabetipa oty embupmm
0éon. Mposidomoinon: H apostatucii PurPida mpéner va
OTOPPAGOETAL GUVEDG YO TNV EAAYIGTOTOINGY TOV
KwvdOvou epPoins aépa N epoppayicg. Edv kaBustepriost
1 160y Y KAOETN PO, KEADYTE TPOCOPLVE TO GVOLYpd TG
BarBidag pe Eva dAKTVAO QOPAOVTUG ATOGTEIPONEVO YAVTL
f0g 6tov soayfei To smmopoTkd. Xpnowpomorsite
EMAOPATIKO Arrow, To omoio &ite meprhappaveton pe To
POy ovtd cite molsitar CeyopProTd, O EKOVIKOG
kaBeTipog pe drdTaén wmpootatikig PurPidac/mrevpucic
Ovpoc ka1 Onkapr. Avté Oa dwogoricer 6T ot Oa
TUPOVOLUOTEL Sappor] Kou OTL 1| £6MTEPIKY] GQPAyIoN
APOGTUTEVETOL 0d TUYOV péroven.*

. Kpatfiote tov kabetipa ot 0éon Tov kot emavatonobetiote

T0 KGAvppo kobeTpa TpocTaciog amd T porvvon, 1ol hote
0 TEPIPEPIKOG OUPALOS Vo améxet 12,7 cm mepimov amd
Satagn apootatikig PoAPidag/mievpikig BOpag (avatpéste
670 oYU 9).
Kpatfiote tov eyydg oppord Tov KeAbppatog Kabetipo
mpootaciog amd ™ polvven ot 0éon tov. AmepmiéEte Tov
TEPLPEPIKO  OPPOAO  amd  TOV  E0MTEPIKO  GOMvVA
TPoPodoTNONG £Akovtag mpog to epunpds. Ipowbhote tov
TEPLPEPIKO  OUPOAOG TPOG Ta €UmPOg mpog T ddtadn
oootatikig  PoAPidag/mhevpucic  Bvpag. Kpatiote
Siatagn ot Béon g (avatpéte oo oxfipa 10).
Ihiéote Tov TEPIPEPIKO OUPAAD TOV KaADppOTOG KaDETpL
TPOoTAGiag and T HoAvven Thve and To Tdp TG dtdtadng.
Tepiotpéyte ToV Yo va acpalicet (avatpééte oto oxnpa 11).
* [lpocavatokicte v vmodoy o©tOV OpQAAO pE TNV
acpaAoTIkn akida mov Ppicketol 6To TOMN TG SdTadNs.
* LUPETE TOV OUPUAD TTPOG TOL EUMPOG TAVOD GO TO TOUA KoL
TEPLOTPEYTE TOV.

. Evad Sopeite ) 0¢on tov kabetnpa, mepotpéyte 10 Gve

NUIoL Tov  TEPIPEPIKOD  opParod  Je&OoTpoPa Yoo VoL
acparicel o kabetipag ot BEon Tov. Enavatonobetiote to
£yyvg Gkpo Tov KaAvppatog kabetipo Omwg embupsite.
TlepioTpéye T0 AV Kot TO KAT® TGV TUAHO TPOG ovTiDeTEg
katevdivoelg yio ta aoparioete ot 0éon tovg. EAéyEte Tov
mpocoppoyéa  tpofdviag amald Tov kobethpa Yoo va
BePonmbeite 6T el emrevyfel aceuiig otepémon otov
kabetipa (avatpééte oto oynuo 12). Ipogvradn: Mnv
enovatonofeTeite Tov £yyg OpQuAd polg acpoirotei
otV TeEMK Oéon.

Xpnoyomomote YAOTTId PoppdTOV Yoo T GTEPEMGT TOV
Onkaptov f/kat Tov aykictpov pe cuppagn dikny mepimapong
YOP® amd To SAKTOUALO PappdT®Y ToL Onkaplov. TTpopHiain:
Mn cvppantete angvbeiog otny eEOTEPIKI] SLAPETPO TOV
Onkapod yia TV ghayioTonoinon TOV KvdHvov Komng 1
wpoKInong {nuidg oto Onkapt 1| TopepmTddrons TS pons.

. Kakdyte pe enideopo ) HEon napakévinong cOpeove e 1o

TPOTOKOALO Tov vocokopeiov. [po@vialn: Awwtnpeite
0Oion clooyoyNg pe TOKTIKEG, O)0h0OTIKEG oAhayig
EMOLGHOV g YP1ON AONTNG TEXVIKIG.

Kotaypayte ™ OSwdwacio ecoyoyis oto @akelo Tov
ac0evoig.

Awdikacio apaipeong kadeTipa:

1.
2.

pogivra&n: TomobetiioTe TOV 060EVY] 0€ VIO Of0T).
Agaipéote Tov mideopio, v éxel epappoyn. Mpoeviadn:
INa v shoyotomoinon Tov Kvddvoyv KOmHG TOL

1KapLov, un xpn ite YoLidL yio TV a@aipeon Tov
emdiopov.

It



3. Amoc¥pete Tov kabetipo. and to Onkdpt. posidomoinon: H

apootaTiky] Barfida mpinel va amo@pacceTon GuveXdOS
Yo YV ghoyietonoinen Tov Kwddvov gpforig aipa 1
opoppayios. Kaldyte mpoosmpvd to dvorypa g Parfidag
He Vo BAKTLAO POPMOVTAG OTOCTEPOUEVO YEVTL £ OTOL
glooyBel 0 kabeTpag 1) T0 EMTOUATIKO.

Awdikacio apaipeong Onkaprov:

Mpogidraén: TomobeTiioTe TOV €060£VT} 6€ VmTI0 B0,

2. Agupéote tov emideopo, av £xel epappoyn. Ipogdiadn:

o ™y ghoyotomoinen Tov KwvdHvVoL KOTHG TOV
Onkaprod, pn ypnoiponoreite Yorkidt yro v agaipson Tov
emdéopov.

. EGv 1oyve, agopéote To pappate omd  to  Onkdpt
Ipogvraén: Mpocsyete GOTE Vo pNv KOWYETE TO ONKAPL.

. Amoclpete ™ ovokevl) amd to Onkdpt. Kahdyte v
opootatiky  PorPido  pe  dva ddkTvAo  QOpdVTHG
amootepopévo  yavil. Ilposidomoinon: H  apostotuci
BurBida mpémer va amo@pdcosTal GULVEXDS Yo TNV
ghayiotomoinen  Tov  Kwddvov  epfoiis  wfpa N
opoppayiag.
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5.

7.

pocidomoinon: H ékbeon e kevrpukiic @réPag otnv
OTROGPULPIKY] TiEGN EVOEYETUL VO £YEL WG UMOTELEGHA TNV
£(6060 afpo 6T KEVTPIKO PAEPIKO GVOTRO. AQUIPESTE TO
Onkdpt apyd, Edkovtdg o mopdAinia mpog to déppa. Kabog
10 Onkapr e&épyetar omd ™ Oéom, epappoote mieon e
enideopo adlomépaoto otov aépa, . ¥ yala Vaseline. Eneidn
TO VIOAEIHPATIKO TUApa TOV Onkoplod mapapével Eva onpeio
£16080V a£pa £0G OTOV GPPAYIGTEL EVIEADG, O ATOPPAKTIKOG
emidecpog Tpémel vo Tapapeivel 6 0éom Tov enti 24-72 dpeg
TOVAGYIGTOV, AVAAOYOL LE TO YPOVIKO SAGTNLLO TAPALOVIG TOV
OnKapto, 1151618

. Kotd mv apaipeon tov Onkaptod, embeopiote 10 £161 OoTE

va Beforwbdeite 611 £xel amoovpBel OAOKANPO TO UKOG TOL.

Tekpnprdote ™ dadkocio agaipeons.

H Arrow International, Inc. cuviotd 6t0 ¥pNom ™V eéotkeimon
pe ™ PrAoypagio avapopds.

* Eav éxete omowodnmote gpwtoelg 1 Oa Oélate va Adfete
EMTALOV TANPOPOPIEG OVAPOPUS, TAPAKAAOVUE EMIKOWVMVAOTE
pe v Arrow International, Inc.
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Percutan hiively-bevezeto

Biztonségi és hatékonys{[gi megfontol{‘sok; 7. Figyelmeztetés: A termék hasznalginak tisztaban kell

Ne hasznilja a csomagot, ha mar kinyitottak vagy megsériilt. lenmlik’ , a vezetud'rot’ leplantalt eszkozok  okozta

Figyelmeztetés: ~ Hasznilat  elétt  olvassa el a elak val a kering .(pl. vena cava ﬁlterek,,

termékismertetében  taldlhaté  Osszes  figyelmeztetést, s‘f',"ek),' . Az eset!eges . lnll’})lantat.umokrol valé

ovintézkedést és utasitast. Ennek elmulasztisa a beteg siilyos tajek()Zf)(?arshoz a katéterezés elgtt tek{nts’e it a he}eg
sériilését vagy halilat eredményezheti. anamnezn§et. A behelyezett vezetédrét hosszira
- - vonatkozoan dvatosnak kell lenni. Amennyiben a betegnek

Ne alakitsa 4t a hiivelyt vagy a készlet alkotéelemeit a van a keringésk implantatuma, ajanlott, hogy a

behelyezés, hasznalat illetve az eltivolitds alatt. Katéterezést kozvetlen szemmel kivetett ellendrzés mellett

A miiveletet kiképzett személynek kell végeznie, akl alapos hajtsik végre, elkeriilendé a vezetédrot elakaddsat.”

jartassaggal rendelkezik az ab a B . .

technikak és a potencialisan fellépd kompllkaclokkezeleseben 8. Fig Az HIV (Human Immunodeficiency

Virus) virusnak és mas \erhen levé korokozoknak valo

Hasznalati javallatok: kitettség miatt az  egészségiigyi  dolgozoknak a

Az Arrow percutdn hiively bevezeté lehetdvé teszi a vénas beteggondozasban rutinszeriien be kell tartaniuk a vérben

hozzaférést és katéter bevezetését a kdzponti keringésbe. levé patogénekre és a testfolyadékokra elirt iltalinos

Elleni llatok: ovintézkedéseket.
epjava atok: 9. Ovintézkedés: Ne oltson Kozvetleniil a hiively Kkiilsé

Nem ismeretes. atméréjéhez, hogy igy  csokkentse a  hiively

Figyelmeztetések és ovintézkedések:* megrongaldsinak vagy az dramlis csokkenésének

1. Figyelmeztetés: Steril, egyszeri hasznalatra: Tilos veszélyét.
ujrafell alni, ujrafeldol i vagy wjrasterilizalni. Az 10. Ovintézkedés: A b adé hiivelyeket rutinszeriien
eszkoz ujrafelhasznalasa olyan silyos sériilés és/vagy meg kell vizsgilni a kivint dramlisi rata, a kotés
fertézés kockazatanak lehetéségét teremti meg, amely akar biztonsiga, a Luer-zir helyes poziciéja és a megfeleld
halalos kimenetelii is lehet. kapcsolodas ellenérzése céljabol.

2. Figyelmeztetés: A termék haszniléinak tisztiban kell ~11. Ovintézkedés: A punkciés helyet rendszeres és gondos
lenniiik a percutin bevezeté hiivellyel kapesol bellatdsban  kell  részesil aszeptikus  technika
komplikaciokkal, mint az érfal perforacio,'” pleuralis és alkalmazasaval.
mediasztindlis  sériilések,"  légembélia,*>'>'*  hiively 12, Gvintézkedés: Az alkohol és az aceton gyengitheti a
emboélia, a ductus thoracicus laceracioja,’ bakterémia, poliuretin  anyagok  szerkezetét. Ellenérizze az
szeptikémia, thrombézis,’ véletlen artéria punkcio,’ ideg elékészitéshez hasznalt sprayt és torléket aceton és alkohol
sériilése, hematoma, vérzés,’ diszritmiak és elzarodas. tartalom szempontjabol.

3. Figyel és: Ne h aljon tulzott erét a vezetédrot, a Aceton: Ne hasznaljon acetont a hiively felszinén. A bérre
tagito vagy a hiively eltavolitisakor. Ha az eltavolitas nem szabad acetont tenni, azonban meg kell varni, hogy
megy konnyen, rontgenvizsgilat elvégzése és tovabbi tokéletesen felszaradjon a kités elhelyezése eldtt.
konzulticié kérése ajanlatos. Alkohol: Ne h alj lkoholt a hiively felszinének

4. Figyel tés: A termék h ilojanak tisztiban Kell oblitésére, illetve,a.}niively nyitottsaganak helyreélli’téséra.
lennie a légembdlia veszélyével, amely a vénapunkcié Nagy' ' , trac l . ", L ”I tar o .gyogyize’r
soran a nyitott tiik, hiivelyek és katéterek vagy a véletlen becsopog’tetesﬂekor. k(frult'el.(mtoen kel eljarni. A l.“)tes
szétkapesolodas miatt kovetkezhet be. A szétkapcsolodas °"‘°‘¥°Z°§° elétt mindig virja meg, hogy az alkohol teljesen
veszélyének  csokkentésére ezen  eszkozzel csak felszaradjon.
biztonsagosan  rogzitett  Luer-zaras kotésel 13. Ovi kedés: Egyes fertétlenitok, amelyeket a hiively
hasznalhatok légembolia elleni védekezés céljabol bev helyén alnak, olyan old eket
kovesse a hiivelyek és oldal portok karbantartasara tartal amelyek megtamadj4k a hiively anyagat. A
vonatkozé kérhizi protokollokat. kotés elhelyezése elétt gy6zodjon meg arrél, hogy a

5. Figyelmeztetés: A légembolia vagy a vérzés kockazatinak p’unkcms hely széraz.
minimalizaldsa céljabél a vérzésgatlo szelepnek mindig  14. Ovintézkedés: Az dramlds-irdnyitotta katéter ballonjat ne
zéarva kell lennie. Ha a katéter bevezetése sziinetel, vagy a fujja fel a katéter védéburkolatiba valé behelyezés elétt,
katétert eltavolitottak, akkor a szelep nyilisat Atmenetileg hogy a ballon kérosodasat minimali
takarjf\ el a steril kcsztyl’is. ujja'\va!, arym’g' a !(atétcrt vagy az Egy javasolt eljérés: Steril technikat
obturitort be nem helyezik. A vérzésgatlé szeleppel/oldal hasznalion
nyilassal és hiivellyel egyiitt hasznalja az Arrow obturatort " jon.
mint ,alkatétert”, mely vagy része ennek a terméknek 1. Ovintézkedés: A légembolia kockdzatinak csokk érea
vagy kiilon megvasarolhaté. Ez fogja biztositani, hogy nem toleranciatol fiiggéen helyezze a  beteget enyhén
lesz szivargas és a belsé bevonat védvevan a fertézésektél.' Trendelenburg helyzetbe. Femorilis megkdzelités esetén

helyezze a beteget szupinalt helyzetbe.

6. Figyelmeztetés: A vezetodrotot bevezetése a jobb szivfélbe,

diszritmidkat, jobb bundle branch blokkot® és érfal-,
pitvar- vagy kamraperforaciot okozhat.
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Készitse el6 a vénapunkcio6 helyét.

Sziikség szerint takarja le a vénapunkci6 helyét.



A szuras helyén a megfelel tit hasznalva infiltralja a bért
lokalis anesztetikummal. Ha a készlet tartalmazza, a tik
megsemmisités elotti tarolasara hasznalja a SharpsAway
egyszer hasznalatos csészét. Hasznalat utan szarja bele a tiiket
a habszivacsba. A miivelet végeztekor az egész edényt dobja
ki. Ovintézkedés: Ne hasznalja fel a tiiket ijra, ha mar az
egyszer hasznalatos csészébe rakta azokat. A tii hegyéhez
anyagszemcsék tapadhatnak.

Készitse el6 az aramlas iranyitotta katétert a gyarto eldirasai
szerint. Nedvesitse meg a ballont 4tmos6 folyadékkal a katéter
védéburkolataban valé athaladasra. Ovintézkedés: A katéter
ballonjat ne fujja fel a katéter védéburkolataba valé
behelyezés elétt, hogy a ballon kdrosodasat minimalizalja.

Gy6z06djon meg arrol, hogy a katéter védéburkolatanak dupla
TwistLock zarja teljesen nyitva van (lasd 1. abra).

Helyezze be a katéter csucsat a katéter védéburkolatanak
proximalis végébe. Tolja elére a katétert a masik végig (lasd
2. abra).

Csusztassa az egész katéter véddburkolatot
proximalis végére.

a katéter

Amennyiben dramlas altal irdnyitott katétert hasznal, a
fecskendével fujja fel, majd eressze le a ballont, hogy
meggy6z6djon annak integritasarol. Ovintézkedés: Ne lépje
tal a ballon Kkatéter gyartéja altal ajanlott térfogatot.
Helyezze a katétert és a katéter véddburkolatot steril teriiletre
a hiivelybe helyezésig.

A tagito teljes hosszat a vérzésgatlo szelepen at helyezze be a
hiivelybe, a tagito csapjat szilardan a vérzésgatlo szelep/oldal
port csapjaba nyomva. Helyezze a szereléket steril teriiletre a
hiivelybe helyezésig.

. Helyezze a bevezet tiit és a hozza illesztett Arrow Raulerson

fecskend6t a vénaba ¢és aspiraljon. (Ha nagyobb bevezetd tii
hasznalatos, az eret elore felkeresheti egy 22 Ga. lokator tiivel
¢és fecskenddvel.) Tavolitsa el a pozicional6 tiit.

Alternativ eljaras:

A katéter/tii szerelék a standard eljardsban alternativ
megoldasként hasznalhaté a bevezetd tii helyett. Ha katéter/tii
szerelék hasznalatos, akkor az Arrow Raulerson fecskendd
standard fecskendéként miikodhet, de a vezet6drotot nem
vezeti. Ha a tii eltavolitasa utan nem folyik vénas vér, akkor
illessze a fecskendét a katéterhez és aspiraljon addig, amig jo
vénas folyas nem alakul ki. Ovintézkedés: A visszaszivott
vér szine nem mindig megbizhaté jele a véna elérésének."
Ne helyezze vissza a tiit a bevezet6 katéterbe.

. A véletlen artérias behelyezés potencialis veszélye miatt a

kovetkezd technikak egyikét kell hasznalni a véna elérésének
igazolasara. Helyezze be a folyadékba martott tompavégi
szondat a dugattya végébe és keresztiil az Arrow Raulerson
fecskendé szelepein. Egy kalibralt nyomas transzduktor
segitségével figyelje meg a hullamformat a centralis vénas
elhelyezkedés igazolasaképpen. Tavolitsa el a transzduktor
szondat (lasd 3. abra).

Alternativ eljaras:

Amennyiben nincs hemodinamikai monitorozo berendezés a
kozponti vénas hullamforma ellendrzésére, akkor az aramlast
vagy a fecskend6 transzduktor szonda segitségével valo
kinyitasaval ~vagy a fecskendének a tiitél valo
szétkapcsolasaval lehet ellendrizni. A pulzald éaramlas
altalaban a véletlen artéria punkcio jele.

. A két darabbol all6 Arrow Advancer segitségével tolja el6re a

vezetédrotot a fecskendén at a vénaba. Figyelmeztetés: Ha
ekkor szivna vissza, amikor a vezetédrét a helyén van,
akkor levegé keriilne a fecskendébe. Ovintézkedés: A
vérnek a fecskend6bol valé szivargasanak
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minimalizilasara ne reinfundalja a vért, amikor a

vezetddrot a helyén van.

Az Arrow Two-Piece Advancer hasznalati utasitasa:

* A hiivelykujjat hasznalva egyenesitse ki a ,,J” csucsat

vezetédrot visszahuzasaval az Arrow Advancer katéterbe
(lasd 4. ¢s 5. 4bra).
Amikor a cstics ki van egyenesitve, a vezetddrot készen all a
bevezetésre. A centiméter beosztasok a ,J” vég feldl
kezdddnek. Egy sav 10 centimétert, két sav 20 centimétert és
harom sav 30 centimétert jelent.

A vezet6drét bevezetése:

* Helyezze az Arrow Advancer csucsat —a ,,J”’-t visszahtizva —
az Arrow Raulerson fecskend6 dugattytjanak hatuljan levé
lyukba (lasd 6. abra).

* Tolja eldre a vezetddrotot a fecskendSbe kb. 10 cm-re, amig
az at nem jut a fecskend6 szelepein (lasd 7. abra).

» Emelje fel a mutatoujjat és hiizza az Arrow Advancer-t kb.
4-8 cm-re a fecskend6tol. Szilardan fogva a vezetddrotot, a
hiivelykujjat engedje le az Arrow Advancer-en és a
szereléket nyomja bele a fecskendd tartalyaba a vezetddrot
eldretolasahoz. Folytassa, amig a vezet6drot el nem éri a
kivant mélységet (lasd 8. abra).

Alternativ eljaras:

Ha egy egyszerti kiegyenesit6 csovet akar hasznalni, akkor az

Arrow Advancer kiegyenesité csé darabjat lehet kiilon is

hasznalni, miutan levalasztotta azt az egységrél. Valassza el az

Arrow Advancer csucsat vagy a kiegyenesitd csovét a kék

Advancer egységtdl. Ha a vezetédrot ,,J” csticsat hasznalja, a

behelyezéshez a milanyag csovet csusztassa ra a ,,J”-re, hogy

kiegyenesithesse. Ezutdan a  vezetddrot —rutinszerlien
eldretolhaté a kivant mélységig.

. Tolja eldre a vezetddrotot, ameddig a harmas jel6lés el nem éri

a fecskend$ dugattyjanak hatso részét. A ,J” csucs
eloretolasahoz sziikség lehet egy gyengéd rotalo mozdulatra.
Figyelmeztetés: Ne vagjon le a vezetédrétbél a hossz
atalakitasira. Ne hizza vissza a vezetédrotot a ti
ellenében, hogy minimalizalja a vezet6drot
megrongalédasanak kockazatat.

. Tartsa meg a vezetddrot helyzetét és tavolitsa el a bevezetd tiit

és az Arrow Raulerson fecskendét (vagy Kkatétert).
Ovintézkedés: Mindvégig szilirdan fogja a vezetédrétot.
Hasznalja a vezetédrot centiméter beosztasit a hossz
igazitasara, a kivant hiively elhelyezés mélységének
megfelelden.

. A vezetddrotra vigydzva egy szikével nagyobbitsa meg a

punkcid helyét. Ovintézkedés: Ne vagja el a vezetddrotot.

. A tagito/hiively/szelep szerelék ¢k alaki csticsat vezesse at a

vezetodroton. A szereléket a borhoz kozel megragadva enyhe
csavard mozdulattal tolja el6re annyira, hogy a mélység
elegendo legyen az érbe valo belépéshez. A tagitot részlegesen
vissza lehet huzni, megkdnnyitendd a hiively haladasat a
kanyargo érben. Ovintézkedés: Ne hiizza vissza a tagitot,

amig a hiively nincs jé mélyen az érben, hogy
minimalizilja a hiively csicsa megrongalédasanak
kockazatit.

. Tolja elére a hiively/szelep szereléket az érben, ismételten a

b6rhoz kézel megragadva azt és enyhe csavar6 mozdulatot
hasznalva.

. Az érben vald helyes hiively elhelyezkedés ellendrzésére

tavolitsa el az oldalnyilds zardsapkéajat és illessze ra a
fecskend6t a visszaszivashoz. Tartsa meg a hiively/szelep
helyzetét és hizza vissza a vezetddrotot és a tagitot annyira,
hogy vénis vér folyhasson az oldalnyildsba. Ovintézkedés:
Mindvégig szilardan fogja a vezetodrotot.
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A hiively/szelep szereléket megtartva egy egységként tavolitsa
el a vezet6drotot és a tagitot. A vérzésgatlo szelep nyilasat
takarja el a steril kesztylis ujjaval. Figyelmeztetés: Az érfal
perforacidjanak esélyét csokkentendd, ne hagyja a tagitot
bennmaradé katéterként az érben. Figyelmeztetés: Bar a
vezetédrot meghibasodasianak eléfordulasi gyakorisaga
nagyon ritka, a felhasznalénak tisztaban kell lennie azzal,
hogy ha a v t thlzott erdbel éri, akkor az
eltorhet. Amennyiben sziikséges, Gblitse at és csatlakoztassa
az oldalnyilast a megfelel6 vezetékhez.

. Vezesse keresztiil a katétert a hiively/szelep szereléken 4t az

n kell ré
alkalmazasaval.

technika

aszeptikus

27. Rogzitse a bevezetés tényét a beteg korlapjan.

Katéter eltavolitasi miivelet:

1.
2.

Ovintézkedés: Helyezze a beteget szupinalis helyzetbe.
Téavolitsa el a kotést, ha van. Ovintézkedés: A kités
eltavolitaisahoz ne hasznaljon ollot, ezzel csokkentve a
katéter elvagasinak veszélyét.

Huzza vissza a katétert a hiivelybol. Figyelmeztetés: A
é bélia vagy a vérzés kockazatinak minimalizaldsa

érbe. Tolja elore a katétert a kivant pozmoba F-g ye 1
A légembélia vagy a vérzés kocka

céljabol a vérzésgatlé szelepnek mindig zarva kell lennie.
Ha a katéter bevezetése sziinetel, akkor a szelep nyilasat
atmenetileg takarja el a steril kesztyiis ujjaval, amig az
obturitort be nem helyezik. A vérzésgitlo szeleppel/oldal
nyilassal és hiivellyel egyiitt hasznalja az Arrow obturitort
mint ,alkatétert”, mely vagy része ennek a terméknek
vagy kiilon megvasarolhaté. Ez fogja biztositani, hogy nem
lesz szivargas és a belsé bevonat védvevan a fertézésektol.'*

. Tartsa meg a katéter helyzetét és repozicionalja a Kkatéter

védoburkolatat ugy, hogy a disztalis csap kb. 12,7 cm-re legyen a
vérzésgatlo szelep/oldal port szereléktol (lasd 9. abra).

. Tartsa helyben a katéter védoburkolatanak proximalis csapjat. A

disztalis csapot elérefelé hizva kapcsolja szét azt a belsd
szondatol. Tolja a disztalis csapot a vérzésgatlo szelep/oldal port
szerel¢k felé. Tartsa meg a szerelék helyzetét (1asd 10. abra).

. Nyomja a katéter védoburkolatanak disztalis csapjat a szerelék

zaroédugojaba. A zarashoz forditsa el (lasd 11. abra).

* A rogzitécsappal igazitsa a csap nyildsat a szerelék
zarddugojaba.

. Csﬁsztassa a csapot a za'r(')dug(') folé és csavarja meg
csavarja a disztalis csap felso felét az oramutatoval megegyezo
iranyba. Igazitsa ujra a katéter védoburkolatanak proximalis
végét, ha sziikséges. Csavarja a felso és also végeket ellentétes
iranyba a zarashoz. Tesztelje az adaptert 6vatosan meghuzva a
katétert, hogy azon biztos fogas legyen (lasd 12. dbra).
Ovintézkedés: Ne igazitsa Gjra a proximalis véget, ha az
mar a végso helyzetébe keriilt.

. Varrat fiilekkel biztositsa a hiivelyt és/vagy rogzitse azt U

varratokkal a hiively varrat gyiiriije koriil. Ovintézkedés: Ne
oltson kozvetleniil a hiively kiilsé atméréjéhez, hogy igy
csokkentse a hiively elva alasanak vagy
az aramlas csokkenésének veszélyét.

K, megr

A punkcio helyét lassa el a korhazi protokoll szerint.
Ovintézkedés: A punkciés helyet rendszeres és gondos
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ccl]ahol a vérzésgatlo szelepnek mindig zarva kell lennie. A
szelep nyilasat atmenetileg takarja el a steril kesztylis ujjaval,
amig a katétert vagy obturatort behelyezik.

A hiively eltavolitisinak modszere:

1.
2.

3.

7.

Az Arrow International,

Ovintézkedés: Helyezze a beteget szupinalis helyzetbe.

Téavolitsa el a kotést, ha van. Ovintézkedés: A kités
eltavolitasahoz ne hasznaljon ollot, ezzel csokkentve a
katéter elvagasanak veszélyét.

Ha van, tavolitsa el a varratokat a hiivelyrél. Ovintézkedés:
Legyen évatos, nehogy elvagja a hiivelyt.

Vonja vissza az eszkozt a hiivelybdl. A vérzésgatlo szelep
nyilasat atmenetileg takarja el a steril kesztylis ujjaval.
Figyelmeztetés: A légemboélia vagy a vérzés kockazatinak
minimalizilasa céljabél a vérzésgatlé szelepnek mindig
zarva kell lennie.

Figyelmeztetés: Ha a kozponti vénat 1égkori nyomasnak
teszi ki, az levegd bejutasit eredményezheti a kozponti
vénas keringésbe. Tavolitsa el a védohiivelyt, a borrel
parhuzamosan huzva azt. Amint a hiively kilépett a bemeneti
helyen, alkalmazzon nyomokotést, melyet nem jar at levego,
pl. Vaseline gézt. Mivel a reziduélis hiively nyomvonala
levegd belépési pont marad ameddig nincs teljesen lezarva,
ezért a kotésnek legkevesebb 24-72 oraig helyén kell
maradnia, attol fiiggéen, hogy a hiively mennyi ideig volt
bent'lLIS,lﬁ,lB

A hiively eltavolitisa utan vizsgilja azt meg,
meggy6z6djon  arrol,
eltavolitasra keriilt.

hogy
az egész hiively teljes hosszaban

Dokumentalja az eltavolitds miiveletét.

Inc. javasolja, hogy a felhasznalo

ismerkedjen meg a vonatkozé szakirodalommal.

* Barmilyen kérdése lenne, vagy tovabbi szakmai informaciora
lenne sziiksége, vegye fel a kapcsolatot az Arrow International,
Inc. céggel.
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Considerazioni in merito alla sicurezza ed
all'efficacia:

Non usare se la confezione ¢ stata aperta o manomessa.
Avvertenza: prima dell’uso, leggere tutte le avvertenze,
precauzioni e istruzioni stampate nel foglietto illustrativo. La
mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni
potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e persino
provocarne la morte.

Non alterare la guaina o qualsiasi altro componente del Kit/set
durante I’inserimento, 1’uso o la rimozione.

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

Indicazioni per 1'uso:
L'introduttore di guaina percutanea Arrow consente l'accesso
venoso e l'introduzione del catetere nella circolazione centrale.

Controindicazioni:
Nessuna nota.

Avvertenze e precauzioni:*

1. Avvertenza: Sterile, monouso: non riutilizzare,

ricondizionare o risterilizzare. 1l riutilizzo del dispositivo

crea un rischio potenziale di gravi lesioni e/infezioni che

possono risultare fatali.

Avvertenza: i medici devono essere a conoscenza delle
pli i all’introd di guaina

percutanea, quali perforazione delle pareti del vaso,'”

lesioni pleuriche o media-stiniche,"'* emboli 5:9,12,14

zioni

ARROW

Prodotto per introduzione di guaina percutanea

destra® e perforazione della parete dei vasi, degli atri o dei

ventricoli.
7. Avvertenza: i medici devono essere a conoscenza della
possibilita di intrappolamento della guida metallica da
parte di un dispositivo i ato nel circolatorio
(ovvero, filtri della vena cava, stent). Esaminare
I'anamnesi del paziente prima di un intervento di
cateterismo per valutare eventuali impianti. Occorre
prestare particolare attenzione alla lunghezza della guida
metallica a molla inserita.? Nel caso di un paziente con un
impianto nel sistema circolatorio, si raccomanda di
eseguire l'intervento di cateterismo sotto visualizzazione
diretta per ridurre al minimo il rischio di intrappolamento
della guida metallica.
Avvertenza: a causa del rischio di esposizione al’HIV
(Virus dell'immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni a trasmissione ematica, il personale sanitario
deve abitualmente attenersi alla prassi universale riguardo
le precauzioni per sangue e fluidi corporei nella cura di
tutti i pazienti.

Precauzione: non suturare direttamente sul diametro esterno
della guaina per ridurre il rischio di tagli o danneggiamenti
della guaina e per non impedire il flusso al suo interno.
Precauzione: le guaine permanenti devono essere
ispezionate regolarmente per verificare che la portata sia
quella desiderata, che la medicazione sia ben applicata, che
la posizione sia corretta e che le connessioni a blocco luer
siano sicure.

10.

embolia da guaina, lacerazione del dotto toracico,’
batteriemia, setticemia, trombosi,* involontaria puntura
dell’arteria,” lesioni ai nervi, formazione di ematoma,
emorragia,® disritmie e occlusione.
Avvertenza: non esercitare forza ecc
rimozione della guida metallica, del dilatatore o della
guaina. Se la rimozione non potesse essere facilmente
compiuta, si dovra eseguire una radiografia toracica e
richiedere un ulteriore consulto.

Avvertenza: il medico deve essere a conoscenza del rischio di
embolia gassosa associato alla presenza di aghi, guaine o
cateteri lasciati aperti nei siti di iniezione venosa o
accidentalmente scollegati. Per ridurre il rischio di
scollegamenti, usare esclusivamente connessioni a blocco
Luer strettamente serrate. Attenersi al protocollo ospedaliero
onde evitare il rischio di embolia gassosa per tutto il tempo di
permanenza della guaina e della bocchetta laterale.
Avvertenza: per ridurre al minimo il rischio di embolia
gassosa o emorragia, la valvola emostatica deve essere
tenuta occlusa per l'intera durata dell'operazione. Se si
ritarda l'introduzione del catetere, 0 questo viene rimosso,
coprire temporaneamente I'apertura della valvola con un
dito protetto dal guanto sterile fino all'inserimento del
catetere o dell'otturatore. Usare un otturatore Arrow in
dotazione al prodotto o venduto separatamente, come
catetere fittizio con il gruppo valvola emostatica/bocchetta
laterale e guaina. In questo modo si impedisce che possano
verificarsi delle perdite e si protegge la guarnizione interna
da eventuali contaminazioni.'*

Avvertenza: il passaggio della guida metallica nella parte
destra del cuore pud causare disritmie, blocco di branca
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pp e regolarmente nuove medicazioni al
sito di inserimento, usando sempre una tecnica asettica.

P
. Pr

. Precauzione: I’alcool e I’acetone possono indebolire la
struttura dei materiali in poliuretano. Leggere ’elenco
degli ingredienti dei prodotti spray e dei tamponi impiegati
per la preparazione del paziente per verificare che non
contengano acetone o alcool.

Acetone: non impiegare acetone sulla superficie della
guaina. L’acetone puo essere applicato alla cute, ma deve
essere i 1 prima di
applicare la fasciatura.

Alcool: non impiegare alcool per bagnare la superficie
della guaina né per rendere nuovamente pervia la guaina.
E necessario prestare particolare attenzione durante
Pinstillazione di farmaci contenenti alte concentrazioni di
alcool. Lasciare sempre asciugare completamente 1’alcool
prima di applicare la fasciatura.

. Precauzione: alcuni disinfettanti usati sul sito di
inserimento della guaina contengono solventi, che possono
intaccare il materiale della guaina. Prima di applicare la
fasciatura, accertarsi che il sito di inserimento sia asciutto.

gare ¥

. Precauzione: per ridurre il rischio di danneggiare il
palloncino del catetere con flusso orientato, non gonfiarlo
prima dell'inserimento nello scudo di protezione da
contaminazione del catetere.

Procedura suggerita:

Usare una tecnica sterile.
1. Prec: :si e il | in p di

Trendelenburg fino al punto tollerato per ridurre il rischio

di embolia gassosa. Se si usa D’approccio femorale,

sistemare il paziente in posizione supina.




Medicare 'area prevista per la venopuntura.

Coprire il sito d’iniezione con un telo sterile, a seconda delle
esigenze.

Iniettare I'anestetico locale sul sito con I'ago desiderato. Nei kit
che lo prevedono, si usa un contenitore SharpsAway per lo
smaltimento degli aghi. Dopo l'uso, premere gli aghi nella
schiuma e, al termine della procedura, gettare l'intero
contenitore. Precauzione: non riadoperare gli aghi che
siano stati riposti nel contenitore per lo smaltimento, in
quanto ¢ possibile che le estremita siano contaminate da
particelle che vi hanno aderito.

Preparare il catetere con flusso orientato secondo le istruzioni
del produttore. Bagnare il palloncino con abbondante
soluzione per facilitare il passaggio attraverso la valvola dello
scudo di protezione da contaminazione del Ccatetere.
Precauzione: per ridurre il rischio di danneggiare il
palloncino, non gonfiarlo prima dell'inserimento nello
scudo di protezione da contaminazione del catetere.

Verificare che la doppia valvola TwistLock dello scudo di
protezione da contaminazione del catetere sia completamente
aperta (fare riferimento alla Fig. 1).

Inserire I'estremita del catetere desiderato attraverso I'estremita
prossimale dello scudo di protezione da contaminazione del
catetere. Far avanzare il catetere attraverso il tubo e l'attacco
all'estremita opposta (fare riferimento alla Fig. 2).

Far scorrere tutto lo scudo di protezione da contaminazione del
catetere fino all'estremita distale del catetere.

Se si usa un catetere con flusso orientato, gonfiare ¢ sgonfiare
il palloncino con la siringa per verificarne l'integrita.
Precauzione: non superare il volume raccomandato dal
produttore per il catetere a palloncino. Sistemare il catetere
e lo scudo di protezione da contaminazione in campo sterile in
attesa del posizionamento finale della guaina.

Inserire il dilatatore in tutta la sua lunghezza attraverso la valvola
emostatica fino all'attacco di compressione della guaina situato
sul dilatatore per raggiungere l'attacco del gruppo valvola
emostatica/bocchetta laterale. Sistemare il gruppo in campo
sterile in attesa del posizionamento finale della guaina.

. Inserire in vena I’ago introduttore con ad esso collegata la

siringa Raulerson Arrow ed aspirare. (Se si usa un ago
introduttore di grosso calibro si puo individuare in precedenza
il vaso mediante un ago localizzatore di calibro 22 Ga. e la
siringa). Rimuovere 1'ago localizzatore.

Tecnica alternativa:

L'ago/catetere puo essere usato nella maniera standard come
alternativa all'ago introduttore. Quando si usa I'ago/catetere, la
siringa Raulerson Arrow funziona come siringa standard, ma
non oltrepassa la guida metallica a molla. Se dopo aver
rimosso I'ago non si osserva alcun flusso libero di sangue
venoso, collegare la siringa al catetere e aspirare finché si
stabilisce un buon flusso di sangue venoso. Precauzione: il
colore del sangue aspirato non ¢ sempre un indicatore
affidabile dell'accesso in vena.'” Non reinserire I'ago nel
catetere introduttore.

. A causa del rischio potenziale di un inserimento involontario

nell'arteria, bisogna utilizzare una delle seguenti tecniche per
verificare che sia stato effettivamente inserito nella vena.
Inserire I'estremita smussa della sonda di trasduzione satura di
fluido nella parte posteriore dello stantuffo e attraverso le
valvole della siringa Raulerson Arrow. Controllare l'ubicazione
nella vena centrale per mezzo di una forma d'onda ottenuta tramite
un trasduttore di pressione calibrato. Rimuovere la sonda di
trasduzione (fare riferimento alla Fig. 3).
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Tecnica alternativa:

Qualora non si abbia a disposizione alcuna apparecchiatura di
monitoraggio emodinamico per effettuare la trasduzione di
una forma d'onda venosa centrale, verificare la presenza del
flusso pulsatile usando la sonda di trasduzione per aprire il
sistema a valvola della siringa, oppure scollegando la siringa
dall'ago. La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che
I'ago ¢ stato inavvertitamente inserito in un'arteria.

. Usando il dispositivo di avanzamento bipezzo Advancer

Arrow, far avanzare la guida metallica a molla attraverso la
siringa fino alla vena. Avvertenza: effettuando I'aspirazione
con la guida metallica a molla in sito causa infiltrazione di
aria nella siringa. Precauzione: per ridurre il rischio di
perdite ematiche dal cappuccio della siringa, non
reinfondere il sangue con la guida metallica a molla in sito.
Istruzioni per il dispositivo bipezzo Advancer Arrow:

« Aiutandosi con il pollice, raddrizzare la parte a “J” ritraendo
la guida metallica a molla nel dispositivo di avanzamento
Advancer Arrow (fare riferimento alla Fig. 4, 5).

Quando la punta ¢ raddrizzata, la guida metallica a molla ¢
pronta per I’inserimento. Le tacche dei centimetri iniziano a
partire dall’estremita a “J”. Una tacca indica 10 cm, due
tacche 20 cm, tre tacche 30 cm.

Inserimento della guida metallica a molla:

« Inserire la punta del dispositivo di avanzamento Advancer
Arrow — con la parte a “J” ritratta — nel foro posteriore dello
stantuffo della siringa Raulerson Arrow (fare riferimento alla
Fig. 6).

« Far avanzare la guida metallica a molla nella siringa per circa
10 cm, finché essa passi attraverso le valvole della siringa
(fare riferimento alla Fig. 7).

Sollevare il pollice e ritrarre dalla siringa il dispositivo di
avanzamento Advancer Arrow di 4-8 cm circa. Abbassare il
pollice sul dispositivo di avanzamento Advancer Arrow e,
mantenendo una salda presa sulla guida metallica a molla,
spingere il dispositivo nel cilindro della siringa per far
avanzare ulteriormente la guida metallica a molla.
Continuare finché la guida non raggiunge la profondita
desiderata (fare riferimento alla Fig. 8).

Tecnica alternativa:

Se si preferisce un semplice tubo raddrizzatore, la parte del tubo
raddrizzatore del dispositivo di avanzamento Advancer Arrow
puod essere staccata dall’unita per essere usata separatamente.
Separare ’estremita del dispositivo Advancer Arrow o il tubo
raddrizzatore dall’unita Advancer azzurra. Se si usa la parte della
guida metallica a molla con punta a “J”, prepararla per
I’inserimento facendo scorrere il tubo di plastica sulla “J”, per
raddrizzarla. La guida metallica a molla deve poi essere fatta
avanzare nel modo consueto fino alla profondita desiderata.

Far avanzare la guida metallica finché le tre tacche dei
centimetri raggiungano il retro dello stantuffo della siringa.
Per far avanzare la punta a “J” potrebbe essere necessario un
lieve movimento rotatorio. Avvertenza: non tagliare la
guida metallica a molla per modificarne la lunghezza. Non
ritrarre la guida metallica a molla contro la smussatura
dell'ago per ridurre il rischio di eventuali tagli o
danneggiamenti della guida stessa.

. Mantenere la guida metallica a molla in posizione e rimuovere

I’ago introduttore ¢ la siringa Raulerson Arrow (o il catetere).
Precauzione: mantenere una salda presa sulla guida
metallica a molla per I’intera durata dell’operazione. Usare
le tacche dei centimetri poste sulla guida metallica a molla per
regolare la lunghezza permanente, a seconda della profondita
a cui si desidera inserire la guaina permanente.



15. Allargare il sito cutaneo dell’iniezione tenendo il bordo
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tagliente del bisturi posizionato lontano dalla guida metallica a
molla. Precauzione: non tagliare la guida metallica.
Avvolgere la punta conica del gruppo dilatatore/guaina/
valvola sopra la guida metallica a molla. Afferrando la cute
circostante, far avanzare il gruppo con lieve movimento
rotatorio ad una profondita sufficiente per l'ingresso nel vaso.
Per facilitare I'avanzamento della guaina in un vaso tortuoso,
si puo estrarre parzialmente il dilatatore. Precauzione: per
ridurre il rischio di danneggiare 'estremita della guaina,
non estrarre il dilatatore finché la guaina si trova
all'interno del vaso.

. Far avanzare il gruppo guaina/valvola nel vaso allontanandolo

dal dilatatore, afferrando di nuovo la cute circostante ed
usando un lieve movimento rotatorio.

. Per controllare il posizionamento corretto della guaina nel

vaso, rimuovere il cappuccio all'estremita della bocchetta
laterale e collegare una siringa per l'aspirazione. Mantenere il
gruppo guaina/valvola in posizione ed estrarre la guida
metallica a molla e il dilatatore in misura sufficiente a
consentire l'aspirazione di un flusso di sangue venoso nella
bocchetta laterale. Precauzione: mantenere una salda presa
sulla guida metallica a molla per Iintera durata
dell’operazione.

. Mantenendo il gruppo guaina/valvola in posizione, rimuovere

la guida e il dilatatore in blocco. Collocare un dito protetto dal
guanto sterile sulla valvola emostatica. Avvertenza: per
ridurre al minimo il rischio di perforare la parete vasale,
non lasciare inserito il dilatatore tessutale come se si
trattasse di un catetere a permanenza. Avvertenza:
sebbene I’incidenza di rottura della guida metallica a molla
sia estremamente bassa, il medico deve essere consapevole
del rischio di rottura della guida qualora venga esercitata
una forza eccessiva sul filo metallico. Sciacquare
abbondantemente ¢ collegare la bocchetta laterale alla linea
appropriata a seconda delle esigenze.

. Inserire il catetere nel vaso attraverso il gruppo guaina/valvola.

Far avanzare il catetere fino alla posizione desiderata.
Avvertenza: per ridurre al minimo il rischio di embolia
gassosa 0 emorragia, la valvola emostatica deve essere
tenuta occlusa per l'intera durata dell'operazione. Se si
ritarda l'introduzione del catetere, o questo viene rimosso,
coprire temporaneamente 1'apertura della valvola con un
dito protetto dal guanto sterile fino all'inserimento del
catetere o dell'otturatore. Usare un otturatore Arrow in
dotazione al prodotto o venduto separatamente, come
catetere fittizio con il gruppo valvola emostatica/bocchetta
laterale e guaina. In questo modo si impedisce che possano
verificarsi delle perdite e si protegge la guarnizione interna
da eventuali contaminazioni.'

Mantenere il catetere in posizione e riposizionare lo scudo di
protezione da contaminazione del catetere in modo che
l'attacco distale si trovi a circa 12,7 cm dal gruppo valvola
emostatica/bocchetta laterale (fare riferimento alla Fig. 9).
Mantenere in posizione l'attacco prossimale dello scudo di
protezione da contaminazione del catetere. Scollegare I'attacco
distale dal tubo di inserimento interno tirando in avanti. Far
scorrere in avanti l'attacco distale verso il gruppo valvola
emostatica/bocchetta laterale. Mantenere il gruppo in
posizione (fare riferimento alla Fig. 10).

. Premere l'attacco distale dello scudo di protezione da

contaminazione del catetere sopra il cappuccio del gruppo.

Bloccare con un lieve movimento rotatorio (fare riferimento

alla Fig. 11).

* Orientare la fessura presente sull'attacco per allinearla al
perno di bloccaggio presente sul cappuccio del gruppo.

30

24.

2

G

2

=N

27.

« Far scorrere I'attacco in avanti sopra il cappuccio e ruotare
lievemente.

Mantenendo il catetere in posizione, ruotare leggermente la
meta superiore dell'attacco distale in senso orario per bloccare
il catetere in posizione. Spostare l'estremita prossimale dello
scudo di protezione del catetere nella posizione desiderata.
Ruotare lievemente la parte superiore ¢ quella inferiore in
direzioni opposte. Provare I'adattatore tirando con cautela il
catetere per verificare che via sia una presa salda (fare
riferimento alla Fig. 12). Precauzione: non modificare la
posizione dell'attacco prossimale dopo averlo bloccato
nella posizione definitiva.

. Usare una linguetta di sutura per fissare la guaina e/o ancorare con

una sutura a borsa di tabacco eseguita intorno all'anello di sutura
della guaina. Precauzione: non suturare direttamente sul
diametro esterno della guaina per ridurre il rischio di tagli o
danneggiamenti della guaina e per non impedire il flusso.

. Medicare il sito d’iniezione attenendosi al protocollo

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

Registrare la procedura di inserimento sulla cartella clinica del
paziente.

Procedura di rimozione del catetere

1.
2.

Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.
Rimuovere l'eventuale medicazione. Precauzione: per
ridurre al minimo il rischio di tagli alla guaina, non usare
forbici per rimuovere la medicazione.

Estrarre il catetere dalla guaina. Avvertenza: per ridurre al
minimo il rischio di embolia gassosa o emorragia, la
valvola emostatica deve essere tenuta occlusa per l'intera
durata dell'operazione. Coprire temporaneamente I'apertura
della valvola con un dito protetto dal guanto sterile fino
all'inserimento del catetere o dell'otturatore.

Procedura di rimozione della guaina:

1.
2.

7.

Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.
Rimuovere l'eventuale medicazione. Precauzione: per
ridurre al minimo il rischio di tagli alla guaina, non usare
forbici per rimuovere la medicazione.

Se applicabile, rimuovere le suture dalla guaina. Precauzione:
Fare attenzione a non tagliare la guaina.

Estrarre il dispositivo dalla guaina. Coprire la valvola
emostatica con un dito protetto dal guanto sterile. Avvertenza:
per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa o
emorragia, la valvola emostatica deve essere tenuta occlusa
per l'intera durata dell'operazione.

Avvertenza: Desposizione della vena centrale alla
pressione atmosferica puo causare introduzione di aria nel
sistema venoso centrale. Estrarre la guaina lentamente,
mantenendola parallela alla cute. Durante l'uscita della guaina
dal sito di introduzione, esercitare pressione con una fasciatura
impermeabile all’aria quale, ad esempio, una garza imbevuta
di vaselina. Poich¢ il tratto di guaina residua puo rappresentare
un punto per I’ingresso di aria fino a quando non sia stato
completamente sigillato, la fasciatura occlusiva deve essere
tenuta in sito per almeno 24-72 ore, a seconda del periodo di
permanenza della guaina nel corpo.!!!5161%

Dopo aver rimosso la guaina, controllarla per assicurarsi che
sia stata estratta interamente.

Annotare la procedura usata per la rimozione.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche citate nella bibliografia..

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo
argomento, rivolgersi alla Arrow International, Inc.
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Uwagi na temat bezpieczenstwa i
efektywnosci:

Nie uzywaé, jesli opak jest lub bylo
otwierane. Ostrzezeme Przed uzyciem nalezy Lapomac slq: z

Kod

ostrzezeni lecanymi  $rodka ostrozn i
instrukcjami zawartymi w ;1 j ulotce. Niespelnieni
tego zal moze Sp aé cigzkie obrazenia lub zgon

pacjenta.

Podczas wpr uzywania i wyj cewnika nie
wolno wprowadza¢ do niego ani do innych czeSci zestawu
zadnych zmian.

Zabieg moze wykona¢ jedynie odpowiednio przeszkolony
personel, dobrze zaznajomiony z anatomig tego obszaru i
mozliwymi powiklaniami.

Przeznaczenie:

Prowadnik przezskorny z ostonka Arrow umozliwia dostep zylny
i wprowadzenie cewnika do krazenia centralnego.

Przeciwwskazania:
Nie sa znane.

Ostrzezenia i uwagi:*

1. Ostrzezenie: Produkt sterylny do jednorazowego uzytku.
Nie wolno ponownie uzywa¢, poddawaé zadnym procesom
ani ponownie sterylizowaé. Ponowne uzycie produktu
moze stwarza¢ ryzyko powaznych obrazen i/lub zakazenia
grozacego $miercia.

2. Ostrzezenie: Lekarze powinni zdawaé¢ sobie sprawe z
mozliwych powiklan zwigzanych z przezskérnym
wprowadzaniem oston, takich jak przeklucie S$ciany
naczynia,'” obrazenia oplucnej i Srédpiersiowe,"!* zator
powietrzny lub czop,**'>'¥ zator oslong, skaleczenie
przewodu  piersiowego,’  bakteriemia,  posocznica,
zakrzepica®, przypadkowe przeklucie tetnicy,” uszkodzeni
nerwu, krwiak, krwotok,® dysrytmie i okluzje.

3. Ostrzezenie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily do

d

wyj ia drutu pr dnicy, rozwieracza i oslony.
Jezeli wyjmowanie bedzie sprawiaé¢ trudno$ci, nalezy
wykona¢é zdjecie r kiego i sk ¢ si¢ ze
specjalistg.

Lekarz zdawaé musi

4. Ostrzeienie: sobie sprawe z

zatoru powietrznego

wa Wy
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Prowadnikprzezskorny z oslonka

zanieczyszczeniem.'*

6. Ostrzezenie: PrzejScie drutu prowadnicy przez prawe
serce moze wywola¢ arytmig, blok galezi prawego peczka®
i przeklucie Sciany naczynia przedsionka lub komory.

7. Ostrzezenie: KlinicySci musza zdawaé sobie sprawe z
mozliwosci uwigz drutu pr dnicy w urzadz h
wszczepionych w uklad krazenia (np. w filtrach zyly
gléwnej, stentach). Przed cewnikowaniem nalezy zbadaé
histori¢ choroby pacjenta pod katem obecnosci takich
wszczepow. Nalezy uwaznie kontrolowaé¢ dlugosé
wprowadzonego drucika prowadzacego. Gdy pacjent ma
wszcezep w ukladzie krazenia, zaleca si¢ wykonywaé
cewnikowanie pod bezposrednia kontroly ubruowama
diagnostyc: aby pobi uwiez drutu
prowadnicy.’

8. Ostrzezenie: W zwiagzku z niebezpieczenstwami kontaktu z
wirusem HIV (wirus ludzkiego niedoboru odpornosci) lub
innymi czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi z
krwig, pracownicy shluzby zdrowia powmm zZawsze

¢ obowigzuja Srodki wa  przy
obchodzeniu si¢ z krwia i plynami ustrojowymi w czasie
opieki nad wszystkimi pacjentami.

9. Srodki ostrozno$ci: Nie nalezy zakladaé szwéw na
zewnetrze korpusu oslony, aby nie przecigé lub nie
uszkodzi¢ oslony i nie zatamowac¢ przeplywu przez nia.

10. Srodki ostroznosci: Oslony zalozone na stale powinny byé
okresowo sprawdzane pod katem predkosci przeplywu,
zamocowania opatrunku i przemieszczania si¢ i stanu
zlacza Luer-Lock.

11. Srodki  ostroz Miej wpr dzenia nalezy
regularnie pieleggnowa¢, zmieniajac starannie opatrunek
technika jalowa.

12. Srodki ostroznosci: Alkohol i aceton oslabiaja materialy z
poliuretanu. Srodki rozpylane do przygotowania pola
operacyjnego oraz nasaczania wacikow nie powinny
zawiera¢ acetonu ani alkoholu.

Aceton: Nie nalezy stosowa¢ acetonu na powierzchni
oslony. Aceton mozna stosowa¢ na skére, lecz musi on
wyschna¢ calkowicie przed nalozeniem opatrunku.
Alkohol: Nie stosowa¢ alkoholu do

powierzchni lub przywracania droznosci oslony. Nalezy

wskutck pozostawienia otwartych igiel, oslon i cewnikéw w zachowaé ostroznosé przy podawaniu lekow
miejscu  naklucia  Zylnego lub w konsekwenc]l Lamerajqcych wysokie stezenie alkoholu. Przed
i Zonego rozly ia. Aby zapobiec rozlc: w k i opatrunku nalezy poczekaé, az alkohol
urzadzeniu nalezy k typu Luer-LockL calkiem wyschnie.

zaciskiem. Nalezy przestrzegd& wszystkich zasad szpitala 13 Srodki ostroznosci: Niektére érodki dezynfekcyjne

odno$nie utrzymania wszystkich oston i wlotow bocznych, w miej wpr ostony zawieraja

aby uchroni¢ si¢ przed wywolaniem zatoru powietrznego.
5. Ostr Kranik h yczny musi by¢ zamknigty
przez caly czas, aby zapobiec wywolaniu zatoru
powietrznego i krwotoku. W razie opoéznienia
wprowadzenia lub wyjecia cewnika, otwér zaworu nalezy
tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczce do
czasu wprowadzenia cewnika lub obturatora. Nalezy
postuzy¢ si¢ obturatorem Arrow dolaczonym do tego
wyrobu albo sprzedanym osobno jako $lepy cewnik z
kranikiem hemostatycznym/wlotem bocznym oraz ostong.
Zapobiegnie to powstaniu  nieszczelno$ci i zapewni
ochrong wewnetrznego uszczelnienia przed

rozpuszczalniki mogace uszkodzi¢ material, z ktérego jest
ona wyl Przed oz opatrunku nalezy
upewnic¢ sig, iz miejsce wprowadzenia cewnika jest suche.

14. Srodki ostrozno$ci: Nie pompuj balonika cewnika
pr i 20 z krgz do chwili wprowadzenia go
przez oslong chronigca cewnik przed zanieczyszczeniem,
aby unikna¢ uszkodzenia balonika.

Zalecana procedura: Przestrzegaj zasad

zachowania jalowosci.

1. Srodki ostroznoSci: Uléz pacjenta nieco w pozycji
Trendelenburga, jezeli ja toleruje, aby unikna¢ zatoru




. Poniewaz

powietrznego. Przy posluzeniu si¢ dojSciem udowym,
nalezy ulozy¢ pacjenta na plecach.

Przygotowac obszar spodziewanego wktucia zylnego.
Obtozy¢ odpowiednio miejsce wkiucia.

Wykonaj babel na skorze odpowiednia igla. Jezeli zestaw
zawiera pojemnik na ostre odpadki SharpsAway, nalezy
wktada¢ do niego zuzyte igly. Po uzyciu wepchna¢ igly w
piang. Po zakoficzeniu zabiegu nalezy usuna¢ caly pojemnik
na igly. Srodki ostroznosci: Po wlozeniu igly do pojemnika
nie wolno jej powtoérnie wyjmowa¢. Do czubka igly moga
przyklei¢ si¢ zanieczyszczenia.

Przygotuj cewnik przemieszczany z krazeniem zgodnie ze
wskazoéwkami producenta. Zwilz balonik roztworem do
przeptukiwania, aby tatwicj przeszedt przez zawoér ostony
chroniacej cewnik przed zanieczyszczeniem. Srodki
ostroznosci: Nie pompuj balonika do chwili wprowadzenia
go przez oslong chroniacy przed zanieczyszczeniem, aby
unikng¢ uszkodzenia balonika.

Sprawdz, czy podwdjny zawor TwistLock ostony cewnika
przed zanieczyszczeniem jest w pelni otwarty (patrz rys. 1).
Wprowadz czubek odpowiedniego cewnika poprzez koniec
proksymalny ostony cewnika przed zanieczyszczeniem.
Posuwaj cewnik poprzez przewody i podstawg na drugim
koncu (patrz rys. 2).

Przesun cala ostong cewnika przed zanieczyszczeniem do
proksymalnego konca cewnika.

Przy postugiwaniu si¢ cewnikiem przemieszczanym z krazeniem
nalezy napeni¢ balonik powietrzem za pomoca strzykawki i
wypusci¢ powietrze w celu sprawdzenia szczelnosci ukladu.
Srodki ostroznosci: Nie wolno przekraczaé objetosci balonika
zalecanej przez producenta. Umie$ci¢ cewnik i ostong cewnika
przed zanieczyszczeniem w polu jalowym do czasu ostatecznego
umieszczenia ostony.

Wprowadz cata dlugo$¢ rozwieracza poprzez kranik
hemostatyczny, mocno weciskajac podstawg rozwieracza w
podstawg kranika hemostatycznego/zespotu wlotu bocznego.
Umie$¢ potaczone czgéci w polu jalowym w oczekiwaniu na
ostateczne umieszczenie ostony.

. Wktuj sig igla prowadnika z umocowana strzykawka Arrow

Raulerson do zyly i aspiruj. (Jezeli zastosowana jest wigksza
igla prowadnika, naczynie mozna odnalezé wczeéniej
specjalng igla rozmiaru 22 Ga. ze strzykawka.) Usun iglg do
odnajdywania zyty.

Technika alternatywna:

Zamiast igly prowadnika mozna uzy¢ w typowy sposob
zespotu cewnika/igly. Przy zastosowaniu cewnika/igly
strzykawka Arrow Raulerson bedzie dziata¢ jak zwykla
strzykawka, lecz nie bedzie przez nig przechodzi¢ sprgzynowy
drucik prowadzacy. Jezeli po wycofaniu igly nie nastgpuje
swobodny wyptyw krwi zylnej, przymocuj strzykawke do
cewnika i aspiruj do czasu pojawienia si¢ dobrego wyptywu
krwi zylnej. Srodki ostroznosci: Kolor aspirowanej krwi
nie zawsze jest niezawodnym wskaznikiem uzyskania
dostepu zylnego.'’ Nie nalezy powtérnie wprowadza¢é igly
do cewnika prowadnika.

istnieje  niebezpieczenstwo  przypadkowego
umieszczenia w tgtnicy, w celu potwierdzenia uzyskania
dostgpu zylnego nalezy postuzy¢ sig jedna z nastgpujacych
technik. Od tytu tloka strzykawki i poprzez zawory strzykawki
Arrow Raulerson wprowadZ zglebnik przetwornika o tgpym
czubku uprzednio zanurzonym w cieczy. Potwierdz
umieszczenie w zyle centralnej obserwujac krzywa ze
skalibrowanego przetwornika ci$nienia. Wyjmij przetwornik
ci$nienia (patrz rys. 3).
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Technika alternatywna:

Jezeli nie jest dostgpny sprzgt do  monitorowania
hemodynamicznego umozliwiajacy przetwarzanie przebiegu
krzywej zyly centralnej, zbadaj przeptyw pulsacyjny, otwierajac
zawory strzykawki zglebnikiem przetwornika, albo odlaczajac
strzykawke od igty. Wyplyw tetniacy jest zwykle wskazaniem, iz
doszto do niezamierzonego wkhucia si¢ w tgtnice.

. Wsufi sprezynowy drucik prowadzacy przez strzykawke do

zyly  dwuczesciowym  przyrzadem Arrow  Advancer.

Ostrzezenie: Aspiracja z sprezynowym drucikiem
prowadzacym w miejscu spowoduje wprowadzenie
powietrza do strzykawki. Srodki ostrozn Aby

zapobiec wyciekowi krwi z zatyczki strzykawki, nie nalezy

ponownie wlewaé¢ krwi, gdy sprezynowy drucik

prowadzacy jest na miejscu.

Instrukcja obstlugi dwuczesciowego przyrzadu Arrow

Advancer:

« Pomagajac sobie kciukiem, wyprostuj koncowke w ksztalcie

litery ,,J”, cofajac sprezynowy drucik prowadzacy do Arrow
Advancer (patrz rys. 4, 5).
Kiedy koncowka jest wyprostowana, spre¢zynowy drucik
prowadzacy jest gotowa do wprowadzenia. Oznaczenia
centymetrowe na drucie prowadnicy liczone sa od koncowki
w ksztatcie litery ,,J”. Jeden pasek oznacza odlegtos¢ 10 cm,
dwa — 20 cm, a 3 paski — 30 cm.

Wprowadzanie sprezynowego drucika prowadzacego:

* Umies¢ czubek Arrow Advancer — z cofnigta koncowka w
ksztalcie litery ,,J” — do otworu z tylu tloka strzykawki
Arrow Raulerson (patrz rys. 6).

« Popychaj sprezynowy drucik prowadzacy do strzykawki na
glebokos¢ ok. 10 cm, az przejdzie przez zawory strzykawki
(patrz rys. 7).

* Podnie$ kciuk i wyciagnij Arrow Advancer ok. 4 — 8 cm ze
strzykawki. Poloz kciuk na Arrow Advancer i mocno
przytrzymujac sprezynowy drucik prowadzacy, wepchnij
zespot do cylindra strzykawki, aby wsuna¢ dalej sprezynowy
drucik prowadzacy. Czynno$¢ t¢ wykonuj do osiagnigcia
przez sprezynowy drucik prowadzacy zadanej glgbokosci
(patrz rys. 8).

Technika alternatywna:

Jezeli  whasciwsze byloby zastosowanie zwyklej rurki
prostujacej, rurkg prostujaca stanowiaca czg$¢ przyrzadu
Arrow Advancer mozna odtaczy¢ od zespotu i stosowaé
osobno. Oddziel czubek Arrow Advancer lub rurkg prostujaca
od niebieskiej czgéci Advancera. Jezeli sprezynowy drucik
prowadzacy uzywana jest wraz z czubkiem w ksztalcie litery
,J7, nalezy ja przygotowa¢ do wprowadzenia nasuwajac
plastykowa rurke na koficowke w ksztalcie litery ,,J” w celu
wyprostowania jej. Nastgpnie posun sprezynowy drucik
prowadzacy do pozadanej glebokosci zwykta technika.

. Popchnij drut prowadnicy do miejsca, w ktérym potrojny pasek

oznaczenia dojdzie do tytu tloka strzykawki. Przesuwanie do
przodu koficowki w ksztalcie litery ,J” moze wymaga¢
delikatnego ruchu obrotowego. Ostrzezenie: Nie odcinaj
sprezynowego drucika prowadzacego w celu skrécenia jej.
Nie wolno cofaé¢ sprezynowego drucika prowadzacego po
Scigtej koncowce igly groziloby to odcieciem lub
uszkodzeniem sprezynowego drucika prowadzacego.

. Przytrzymaj drucik prowadzacy i wyjmij igl prowadnika oraz

strzykawke Arrow Raulerson (albo cewnik). Srodki
ostroznosci: Utrzymuj ciagly mocny uchwyt sprezynowego
drucika prowadzjcego. Znaczniki centymetrowe na
sprezynowego drucika prowadzacego pozwalaja dostosowac
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. Przytrzymaj

dlugos¢ umieszczenia do pozadanej glgbokosci umieszczanej
na stale ostony.

. Powigksz miejsce naktucia ostrzem skalpela odwréconym od

sprezynowego drucika prowadzacego. Srodki ostroznosci:
Uwazaj, aby nie przecia¢ drutu prowadnicy.

. Przeprowadz stozkowy czubek zespotu rozwieracza/ostony/

zaworu przez sprezynowy drucik prowadzacy. Uchwyciwszy
niedaleko skory, wsuwaj zesp6t lekkim ruchem obrotowym na
glebokos¢ wystarczajaca do wejscia w naczynie. Rozwieracz
mozna czg$ciowo wyciagnaé w celu ulatwienia wsuwania
ostony w krete naczynia. Srodki ostroznosci: Nie nalezy
wyjmowa¢é rozwieracza do czasu, az oslona znajdzie si¢
wystarczajaco glegboko w naczyniu, aby zapobiec
uszkodzeniu czubka oslony.

.Zsun zespOt ostony/zaworu z rozwieracza do naczynia,

ponownie chwytajac niedaleko skory i lekko obracajac.

. Aby sprawdzi¢, czy ostona zostata prawidlowo umieszczona

w naczyniu, nalezy zdja¢ zatyczk¢ wlotu bocznego i
przymocowaé¢ strzykawkg w celu wykonania aspiracji.
Przytrzymaj w miejscu zespét ostony/zaworu i wyjmij
sprezynowy drucik prowadzacy i rozwieracz na tyle, aby
umozliwi¢ aspiracje krwi Zylnej poprzez wlot boczny. Srodki
ostrozno$ci: Utrzymuj ciggly mocny uchwyt sprezynowego
drucika prowadzacego.

. Przytrzymujac w miejscu zespot ostony/zaworu, wyjmij razem

prowadnicg i rozwieracz. Przykryj kranik hemostatyczny
palcem w jatowej rekawicy. Ostrzezenie: Aby zapobiec
przekluciu S$ciany naczynia, nie nalezy pozostawiaé
rozwieracza w miejscu jako cewnika mocowanego na stale.
Ostrzezenie: Cho¢ usterka sprezynowego drucika
prowadzacego zdarza si¢ niezmiernie rzadko, lekarze
musza pamieta¢ o mozliwosci peknigcia w przypadku
zastosowania nadmiernej sily. Przeptucz j i podiacz wlot
boczny do odpowiedniego przewodu wedtug potrzeby.

Wsun cewnik poprzez zespol ostony/zaworu do naczynia.
Przesun cewnik w wybrane potoZenie. Ostrzezenie: Kranik
hemostatyczny musi by¢ zamkniety przez caly czas, aby
zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku. W
razie opé6znienia wprowadzenia cewnika otwor zaworu
nalezy tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczee
do czasu wprowadzenia obturatora. Nalezy postuzy¢ si¢
obturatorem Arrow dolaczonym do tego wyrobu albo
sprzedanym osobno jako S$lepy cewnik z kranikiem
hemostatycznym/wlotem bocznym oraz oslong.
Zapobiegnie to powstaniu nieszczelnos$ci i zapewni 0chr0ne
wewnetrznego uszc przed zanieczyszcz

cewnik i przesun ostong cewnika przed
zanieczyszczeniami w taki sposob, aby dystalna podstawa
byta ok. 0 12,7 cm od zespotu kranika hemostatycznego/wlotu
bocznego (patrz rys. 9).

. Przytrzymaj proksymalna podstawg ostony cewnika przed

zanieczyszczeniami. Rozlacz  podstawg dystalng  od

wewngtrznego przewodu zasilania ciagnac do przodu. Posun

podstawg dystalng do przodu w strong zespotu kranika

hemostatycznego/wlotu bocznego. Przytrzymaj zespot (patrz

rys. 10).

Wecisnij  podstawg  dystalna  ostony  cewnika

zanieczyszczeniem na zatyczkg zespolu. Przekreé,

zablokowac¢ (patrz rys. 11).

* Skieruj odpowiednio szczeling w podstawie i unieruchom
szpilka blokujaca na przykrywce zespotu.

przed
aby

* Posufi podstawg do przodu na zatyczke i przekrec.
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24.

25.

26.

27

Przytrzymujac cewnik, przekreé gorna polowe podstawy
dystalnej w prawo, aby zablokowa¢ cewnik w migjscu.
Przemie$¢ zgodnie z potrzebami koniec proksymalny ostony
cewnika. Przekrg¢ gorna i dolna potowke w przeciwne strony,

aby je zablokowa¢. Pociagnij delikatnie cewnik, aby
sprawd21c czy jest solidnie umocowany (patrz rys. 12).
Srodki ostr i: Nie ieniaj poloz podstawy
proksymalnej po blok jej w cZnym
polozeniu.

Przyszyj ostong lub jej mocowanie szwem kapciuchowym
wokot  pierécienia  ostony. Srodki  ostroznosci:  Nie
przyszywaj bezposrednio do zewnetrznej Srednicy oslony,
aby jej pr lub uszkod albo

zatamowaniu wyplywu.

Opatrz miejsce wktucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi
w danej placowce. Srodki ostroznosci:  Miejsce
wprowadzenia nalezy regularnie pielegnowa¢, zmieniajac
starannie opatrunek technika jalowa.

. Zapisz procedurg wprowadzenia do karty pacjenta.

Procedura wyjmowania cewnika:

1.
2.

Srodki ostroznosci: Ul6z pacjenta na plecach.

W razie potrzeby zdejmij opatrunek. Srodki ostroznosci: Aby
unikn3¢ przecigcia ostony, do zdejmowania opatrunku nie
nalezy uzywaé nozyczek.

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

Zdejmowanie oslony:

1.
2.

7.

Srodki ostroznoscei: Ul6z pacjenta na plecach.

W razie potrzeby zdejmij opatrunek. Srodki ostroznosci: Aby
unikn3¢ przecigcia ostony, do zdejmowania opatrunku nie
nalezy uzywaé nozyczek.

Jezeli stosowane byly szwy, nalezy je zdja¢ z ostony. Srodki
ostroznosci: Nalezy uwazaé, by nie przecia¢ oslony.
Wyciagnij przyrzad z ostony. Przykryj kranik hemostatyczny
palcem w rekawicy jatowej. Ostrzezenie: Kranik
hemostatyczny musi by¢ zamknigty przez caly czas, aby
zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku.
Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ci$nieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejscie powietrza do
centralnego ukladu Zylnego. Zdejmij powoli ostong,
$ciagajac ja rownolegle do skory. Kiedy ostona wychodzi z
miejsca wktucia, przyci$nij opatrunkiem
nieprzepuszczajacym powietrza, np. gaza Vaseline. Poniewaz
$lad po wprowadzeniu ostony pozostaje punktem wlotowym
powietrza do czasu catkowitego uszczelnienia, opatrunek
okluzywny powinien pozosta¢ na miejscu wklucia przez co
najmniej 24-72 godziny, w zalezno$ci od tego, jak dlugo
ostona pozostawata w naczyniu.'!15:16.18

Po wyjeciu ostony obejrzyj ja, aby upewnié sig, iz zostata
wyjeta w catodci.

Odnotuj procedurg wyjgcia cewnika w dokumentacji.

Arrow International, Inc. zaleca, aby uzytkownicy zapoznali si¢ z
literatura przedmiotu.

*

Wszelkie pytania lub zamoéwienia odnosnie literatury

przedmiotu nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.

 PLJ
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Produto Introdutor de Bainha Percutinea

Consideracdes Sobre Seguranca e Eficdcia: 7. Aviso: Os médicos deverdo estar conscientes do potencial
Nio utilizar caso a embal, tenha sido previ aberta de encarcer do fio-guia por qualquer dispositivo
ou danificada. Adverténcia: Antes de utilizar, leia todas as implantado no sistema circulatorio (ou seja, filtros da veia
adverténcias, precaucdes e instrucdes constantes no folheto cava, stents). Proceda a uma revisio da histéria do doente
acompanhante. Se nio o fizer, podera provocar lesdes graves antes de efectuar o procedimento de cateterizaio, para
ou mesmo a morte do doente. anz:;is:r a ex;sténcia de p:i)ssl'veis implantes. De\:ré s;r
- . " . cuidadoso na determinagiio do comprimento a introduzir do
Nao. altere a bainha nel'n AT Dll.tf‘(l e ‘1“ kit/ fio-guia. Recomenda-se que se opdoenle apresentar um
conjunto durante a sua introducio, utilizacio ou remogio. implante no sistema circulatério, o procedimento de colocagio
O pr deve ser r do por pessoal treinado, do cateter seja efectuado sob visualizagio directa, visando
bastante conhecedor das referéncias anatémicas, da técnica minimizar o risco de encarceramento do fioguia.?
mais segura ¢ das suas potenciais complicagdes. 8. Aviso: Devido ao risco de exposi¢io ao VIH (Virus da
Indicacﬁes para a UtiliZﬂQﬁO: Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes
O Introdutor de Bainha Percutinea Arrow permite o acesso venoso patogénicos transmitidos pelo sangue, todos os
¢ a introdugdo de cateteres na circulagdo central. profissionais de satide devem utilizar como rotina métodos
Contra—lndicag(')es: tl;ni'versais de !Jrevem;ﬁo quando lidam com sangue e
h uidos corporais de qualquer doente.
Desconhecidas.
Adverténcias e Precaug:(")es:* 9. Preca.ugio: Nio suture c.lir.ec.tament.e a0 diﬁmet~r0 exterior
R L. IR - - da bainha, de forma a minimizar o risco de sec¢iio ou danos
1. Aviso: Estéril, utilizacdo winica: nio reutilizar, reprocessar da mesma, ou de obstrucio do fluxo no seu interior.
¢io do dispositivo cria um ’
potencial risco de lesdes graves e/ou infecgdo que poderdo  10. Pr ¢io: As bainh per devem  ser
resultar em morte. inspeccionadas regularmente para verificagio do fluxo
2. Aviso: Os médicos devem estar familiarizados com as pretendido, da seguranca do penso, do correcto
complicagdes associadas 2 introdugio de baink posici e da estabilidade da conexio Luer-Lock.
pctcutancas, !nclumdl). a lfc'rturacao da p‘f\rcdc do vaso,” 11. Precaucdo: Faca regularmente o penso do local da
lesdes pleurais e mediastinicas,"!* embolia gasosa %214 introdugdo, utilizando a técnica de assépsia.
embolia da bainha, lacer-a¢io do ducto toracico,? ’ : .
bacteriémia, septicémia, trombose,' puncio arterial 12, Precaugio: O dlcool e a podem enfr a
acidental,” lesdo nervosa, formacio de hematoma, estrutura dos materiais de poliuretano. Verifique se os
hemorragia,® disrritmias e oclusio. ingredientes dos sprays e compressas de desinfecgio
3. Aviso: Niio aplique uma for¢a excessiva durante a r incl ou dlcool.
do fio guia, do dilatador ou da bainha. Se a remo¢io nio Acetona: Nio utilize acetona sobre a superficie da bainha.
for facil, devera ser realizada uma radiografia toracica e A acetona pode ser aplicada sobre a pele, devendo secar
procurada e mais diferenciad compll te antes de ser aplicado o penso.
4. Aviso O médico deve estar familiarizado com a Alfool: Nio utilize dlcool para molhaf.a superficie da
P . . bainha nem para restabelecer a permeabilidade da mesma.
possibilidade de uma ebolia gassosa, que podera ocorrer se . - o
deixar agulhas, bainhas ou cateteres abertos em locais de pevera ser usada precaucio quando furel.n msl}ladus
pungio venosa, ou em ¢ quéncia de d xbes far.macos que conte’nham elevadas concentracdes de dlcool.
acidentais. Para diminuir o risco de desconexdes, s Del.xe sempre o dlcool secar completamente antes de
deverio ser utilizadas com este dispositivo conexdes Luer- aplicar o penso.
Lock bem apertadas. Cumpra o protocolo h lar para 13 py d0: Alguns desinfectantes utilizados no local de
a manutengio de todas as bainhas e portas laterais, de introducdio da bainha contém solventes, os quais podem
forma a prevenir a ocorréncia de embolias gasosas. atacar o material da bainha. Certifique-se de que o local de
5. iso: A vilvula de hemostase deve estar sempre encerrada introdugio esti seco antes de aplicar o penso.
de forma a minimizar o risco de embolia gasosa ou de - I _
hemorragia. Se a introducio do cateter sofrer algum atraso, 14. PII‘CCZI.IQ‘A(): Nio insufle o balio do cateter de fluxo
ou se o cateter for removido, cubra temporariamente a dlrcccm.nadi_) antes da sua pa}ssagcm p.cl}) c.scudo .contra
abertura da valvula com o dedo (méio com luva esterilizada) contammacnfs do cateter, de forma a minimizar o risco de
até a introduciio do cateter ou do obturador. Utilize um e
obturador Arrow, incluido neste produto ou vendido em Procedimento Sugerido:
separado, como um cateter provisorio, com o conjunto de e . ,oe
valvula de hemostase e porta lateral e bainha. Assim, Utilize uma técnica estéril.
garantir a ndo ocorréncia de fugas e a protecgio do escudo 1. Precauciio: Coloque o doente numa posicio de
interior contra contaminagdes." Trendelenburg ligeira, conforme o doente tolerar, de
6. Aviso: A introducio do fio guia dentro das cavidades forma a diminuir o risco de embolia gasosa. Se for utilizada

cardiacas direitas podera provocar disrritmias, bloqueio
de ramo direito® e perfura¢io do vaso, auricula ou
ventriculo.
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a via de abordagem femoral, coloque o doente na posicio
de deciibito dorsal.

2. Prepare a drea prevista para a pungdo venosa.



3.

4.

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

Anestesie a pele com uma agulha adequada. Nos kits onde ¢
fornecido, utiliza-se um copo de recolha de agulhas,
SharpsAway, para a eliminagdo destas. Espete as agulhas na
espuma apods a sua utilizagdo. Elimine o copo depois de
terminado o procedimento. Precaucio: Nio volte a utilizar
as agulhas depois de terem sido colocadas no copo de
recolha. Podera haver aderéncia de particulas a ponta da
agulha.

Prepare o cateter de fluxo direccionado de acordo com as
instru¢des do fabricante. Molhe o baldo com a solugdo de
perfusdo para facilitar a passagem através da valvula do
escudo contra contaminagdes do cateter. Precauc¢io: Nio
insufle o baldo antes da sua passagem pelo escudo contra
contaminacdes do cateter, de forma a minimizar o risco de
danos no balao.

Certifique-se de que o dispositivo TwistLock duplo do escudo
contra contaminagdes do cateter estd completamente aberto
(consulte a Fig. 1).

Introduza a ponta do cateter escolhido através da extremidade
proximal do escudo contra contaminagdes do cateter. Faga
progredir o cateter ao longo do tubo e do conector até sair na
outra extremidade (consulte a Fig. 2).

Deslize todo o escudo contra contaminagdes do cateter até a
extremidade proximal do cateter.

Se for utilizado um cateter de fluxo direccionado, insufle e
desinsufle o baldo com uma seringa, para verificar a sua
integridade. Precaucéo: Nio exceda o volume recomendado
pelo fabricante do cateter com baldo. Coloque o cateter ¢ 0
escudo contra contaminagdes do cateter sobre um campo
esterilizado, enquanto aguarda a colocagdo final da bainha.

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

. Introduza a agulha introdutora, com a Seringa Arrow

Raulerson adaptada, na veia e aspire. (Se for utilizada uma
agulha introdutora de maior calibre, o vaso podera ser
previamente localizado com uma agulha localizadora de
22 Ga. ¢ uma seringa.) Remova a agulha localizadora.
Técnica alternativa:

O cateter/agulha pode ser utilizado da forma habitual, como
alternativa a agulha introdutora. Se for utilizado um cateter/
agulha, a Seringa Arrow Raulerson ird funcionar como uma
seringa padrdo, mas ndo podera servir para passar o fio guia.
Se ndo observar fluxo livre de sangue venoso apos a remogao
da agulha, adapte a seringa ao cateter e aspire até obter um
bom fluxo de sangue venoso. Precaucio: A cor do sangue
aspirado nio constitui sempre um indicador fiavel de aceso
venoso." Nio volte a introduzir a agulha no cateter
introdutor.

. Devido ao risco de colocagédo acidental numa artéria, uma das

seguintes técnicas devera ser utilizada para confirmar o acesso
venoso. Introduza a sonda de transdu¢do com ponta romba
purgada na parte de tras do émbolo ¢ através das valvulas da
Seringa Arrow Raulerson. Comprove o acesso venoso através
da forma da onda obtida por um transdutor de pressdo
calibrado. Remova a sonda de transdugio (consulte a Fig. 3).

Técnica Alternativa:

Se ndo existir equipamento de monitorizagdo hemodinamica
disponivel para obtengdo da onda da pressao venosa central,
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verifique se existe algum fluxo pulsatil, utilizando a sonda de
transdugdo para abrir o sistema de valvulas da seringa ou
desadaptando a seringa da agulha. A presenga de um fluxo
pulsatil ¢ geralmente indicador de pungdo arterial acidental.

. Utilizando o Arrow Advancer de duas pegas, faga progredir o

fio guia através da seringa, para dentro da veia. Aviso: A
aspiracdo com o fio guia colocado provocara a introduciio
de ar dentro da seringa. Precaucio: Para minimizar o risco
de extravasamento de sangue da tampa da seringa, nio
volte a injectar o sangue com o fio guia em posi¢io.

Arrow Advancer de Duas Pecas Instrugdes:

» Com o polegar, endireite o “J” retraindo o fio guia para

dentro do Arrow Advancer (consulte as Figs. 4, 5).
Quando a ponta estiver direita, o fio guia encontrar-se-a
pronto para a introdugdo. As marcas em centimetros sobre o
fio guia sdo relativas a extremidade em “J”. Uma faixa indica
10 cm, duas faixas 20 cm e trés faixas 30 cm.

Introducéo do Fio Guia:

« Coloque a ponta do Arrow Advancer — com o “J” retraido —
no orificio na parte de trds do émbolo da Seringa Arrow
Raulerson (consulte a Fig. 6).

« Faga avangar o fio guia na seringa aproximadamente 10 cm,
até passar através das valvulas (consulte a Fig. 7).

* Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer para cerca de
4 cm a 8 cm da seringa. Baixe o polegar sobre o Arrow
Advancer e, enquanto agarra firmemente o fio guia, empurre
o conjunto para dentro do corpo da seringa para fazer
avangar ainda mais o fio guia. Continue até o fio guia atingir
a profundidade desejada (consulte a Fig. 8).

Técnica Alternativa:

Se preferir um tubo simples recto, a porgdo recta do Arrow
Advancer pode ser separada da unidade e utilizada em
separado. Separe a ponta do Arrow Advancer ou o tubo recto
da unidade do Advancer azul. Se for utilizada a ponta em “J”
do fio guia, prepare a introdugdo deslizando o tubo de pléastico
sobre 0 “J”, para o endireitar. O fio guia devera entdo avangar
da forma habitual até a profundidade pretendida.

. Faga avancar o fio guia até a marca tripla atingir a parte de tras

do émbolo da seringa. Para o avango da ponta em “J” podera
ser necessario um movimento suave de rotagdo. Aviso: Nio
corte o fio guia para alterar o comprimento. Nio retire o
fio guia contra o bisel da agulha, para minimizar o risco de
uma possivel sec¢io ou de danos no fio guia.

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

¢ a Seringa Arrow Raulerson (ou cateter). Precaucio:
Mantenha sempre o fio guia bem preso. Utilize as marcas
em centimetros no fio guia para ajustar o comprimento
permanente, de acordo com a profundidade pretendida para a
colocagdo da bainha permanente.

. Alargue o orificio no local da pungdo cutdnea, com o bordo

cortante da lamina virado para longe do fio guia. Precaucio:
Nio corte o fio guia.

. Enrosque a ponta conica do conjunto dilatador/bainha/valvula

sobre o fio guia. Agarrando na pele circundante, introduza o
conjunto com um ligeiro movimento de torgdo, até uma
profundidade suficiente para penetrar no vaso. O dilatador
pode ser parcialmente removido de forma a facilitar a
progressao da bainha através de um vaso tortuoso. Precaucio:
Nio retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no
interior do vaso, de forma a minimizar o risco de lesdes na
ponta da bainha.

. Faga progredir o conjunto bainha/véalvula do dilatador para

dentro do vaso, agarrando novamente na pele circundante e
fazendo um ligeiro movimento de torgao.



18. Para confirmar a posi¢do correcta da bainha dentro do vaso,
remova a tampa da extremidade da porta lateral ¢ adapte uma
seringa para aspiragdo. Mantenha o conjunto bainha/valvula
em posigdo e retire o fio guia e o dilatador o suficiente para
permitir que seja aspirado sangue venoso pela porta lateral.
Precauciio: Mantenha sempre o fio guia bem preso.

. Mantendo o conjunto bainha/valvula em posi¢do, remova o fio
guia e o dilatador em simultaneo. Coloque um dedo (mao com
luva esterilizada) sobre a valvula de hemostase. Aviso: Para
minimizar o risco de uma eventual perfuragio da parede
do vaso, nio deixe o dilatador de tecidos no local como um
cateter permanente. Aviso: Embora a incidéncia de falhas
do fio guia seja muito baixa, o médico devera estar atento
a possibilidade de fractura no caso de aplica¢iio de for¢as
exce sobre o mesmo. Purgue ¢ ligue a porta lateral a
uma linha adequada, conforme for necessario.

20. Introduza o cateter no vaso através do conjunto bainha/
valvula. Faga-o progredir até a posi¢do desejada. Aviso: A
valvula de hemostase deve estar sempre encerrada de
forma a minimizar o risco de embolia gasosa ou de
hemorragia. Se a introdu¢io do cateter sofrer algum
atraso, cubra temporaria-mente a abertura da vilvula com
0 dedo (mdo com luva esterilizada) até a introducio do
obturador. Utilize um obturador Arrow, incluido neste
produto ou vendido em separado, como um cateter
provisério com o conjunto de valvula de hemostase e porta
lateral e bainha. Assim, garante a niio ocorréncia de fugas
e a protec¢io do escudo interior contra contaminacdes.'

21. Mantenha o cateter em posigdo e reposicione o escudo contra
contaminagdes do cateter de forma a que o conector distal se
encontre a cerca de 12,7 cm do conjunto de valvula de

hemostase e porta lateral (consultar a Fig. 9).

22. Mantenha em posigdo a extremidade do conector proximal do
escudo contra contaminagdes do cateter. Puxando para a
frente, desencaixe o conector distal do tubo interno de
alimentagdo. Faga progredir o conector distal para a frente, em
direcgdo ao conjunto de valvula de hemostase ¢ porta lateral.

Mantenha o conjunto em posi¢do (consulte a Fig. 10).

23. Empurre o conector distal do escudo contra contaminagdes do

cateter sobre a tampa de montagem. Rode para fixar (consulte

aFig. 11).

« Alinhe a fenda no conector com o pino de fixagéio na tampa
de montagem.

« Deslize o conector para a frente, sobre a tampa, e rode.

24. Mantendo a posi¢do do cateter, rode a metade superior do
conector distal no sentido horario para fixar o cateter em
posi¢do. Reposicione a extremidade proximal do escudo do
cateter conforme desejado. Rode as extremidades superior e
inferior em direcgdes opostas para fixar em posi¢do.
Experimente o adaptador puxando ligeiramente o cateter, de
forma a confirmar a correcta fixagdo do mesmo (consulte a
Fig. 12). Pr Nio reposici [ proximal
depois de fixado na sua posicéo final.
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25. Utilize a placa de sutura para prender a bainha e/ou o fixador,
com uma sutura em bolsa, a volta do anel de sutura da bainha.
Precaucio: Nio suture directamente ao didmetro exterior
da bainha de forma a minimizar o risco de sec¢iio ou de
danos na bainha, ou de obstruir o fluxo no seu interior.

26. Cubra o local da pungdo com pensos, de acordo com o
protocolo hospitalar. Precaucdo: Refaca regular e
meticulosamente o penso, utilizando a técnica de assépsia.
27. Registe o procedimento de introdugdo do cateter no processo

do doente.

Procedimento de remocéo do cateter:
1. Precaucio: Coloque o doente em decubito dorsal.

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

Retire o cateter do interior da bainha. Aviso: A vilvula de
hemostase deve estar sempre encerrada de forma a
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.
Cubra temporariamente a abertura da valvula com o dedo (mio
com luva esterilizada) até a introducdo do cateter ou do
obturador.

Procedimento de Remocéio da Bainha:
1. Precaucio: Coloque o doente em decubito dorsal.

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

tesoura para retirar o penso.

Caso seja necessdrio, remova as suturas da bainha.
Precaucio: Tenha cuidado para nio cortar a bainha.
Retire o dispositivo do interior da bainha. Cubra a valvula de
hemostase com o dedo (mdo com luva esterilizada). Aviso: A
valvula de hemostase deve estar sempre encerrada de
forma a minimizar o risco de embolia gasosa ou de
hemorragia.

Aviso: A exposicdo da veia central 2 pressio atmosférica
podera resultar na entrada de ar para dentro do sistema
venoso central. Retire a bainha lentamente, puxando-a
paralelamente a pele. A medida que a bainha sai do local,
aplique pressdo com uma compressa impermedavel ao ar, como
por exemplo, gaze gorda. Uma vez que o trajecto residual da
bainha continua a permitir a entrada de ar até estar
completamente vedado, o penso oclusivo devera permanecer
no local durante pelo menos 24-72 horas, dependendo do
periodo de permanéncia da bainha.!!!>16.18

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

7.

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

Registe a remogao do cateter.

* Em caso de dividas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International, Inc.
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pacmmpuTens nnuﬁl«ancyum. CJIM BO3HHKJIM IPOO.JIeMBbI ¢ BBEJICHHBIX KAICY HEOGXOHMO PerysipHO MPOBEPSTE
. .
H3BJICYCHHEM, HEOOXOAMMO C/e1aTh peHTreHorpaguio n CKOPOCTL TOKA, MIOTHOCTS NOBSI3KH, MPABHILHOCTH
JIONOJIHUTEILHO IIPOKOHCYILTHPOBAThCSI. MeCTOIO. " manes b coenmmemmii ¢
4. Tlpenynpexaenne: Meanepconan 0JKeH 0CO3HABATHL HakoHeunnkamu Jloopa.
BO3MOKHOCTH BO3YLIHOH MO0 IHH, BbI3BAHHOM .
11. Mpenocrepeskenne: Peryisipno MensiiiTe NOBA3KY Ha
OCTABJICHHBIMH B MecTe BEHO3HOI'0 NnpoKoJa H
- MecTe BBOAA, TINATEJbLHO NPHMEHsisi acenTHYecKHe
C ¢ OKpYy CpeaoH HIJIaMu, npuembL
KancyJamMu Jubo KaTeTepaMH, a TaKiKe BCJIEICTBHE .
CJIydaiiHOr0 HApYUIeHHsI coeuHennst Mexy Tpyokavu, 12. Ilpenocrepexenne: Cnumpr M aueron Moryr ocaaburs
nepexoHHKAMH, coeuHHTeassMH H T. A. C neibio CTPYKTYpPY NOJMYPETaHOBLIX MaTepuaios. Ilposepnre
YMeHbLUIEHHS]  PHCKA  pasbelMHenusi, ¢ JIaHHBIM COCTAB 23P030Jiel ISl NOArOTOBKH NAIMEHTA H IIETOK HA
YCTPOICTBOM /10JIKHBI HCHOJIB30BATHCH TOJBKO HAJEKHO TpeAMeT HAJIHYMs alleTOHA HJIIM CnupTa.
3aTSAHYTBIE COCIMHEHMS, HKaMH Aueron: He jomyckaiite mnonajanusi amneroHa Ha
Jlrospa. /lasi npeoTBpalienus BO3IyMIHOI 5M00aMH, NP1 NOBEPXHOCTH KarncyJibl. Jlonyckaercsi HAHeCeHHe ANETOHA
IKCIUTYaTAIMH W 00CTY;KHBAHHH BCEX KarcyJl H GOKOBBIX HA KOKY, OJHAKO 10 HAJIOKEHHsl NMOBSI3KH OH J0JIKeH
NOPTOB COO.II0/IAlTE MPOTOKOJ JIe4eGHOI0 YUPeKIeHHs. TOJTHOCTBIO HCTIAPHTHCSL.
5. Ilpenynpexnaenne: Jlasi  cBeleHusi K  MHHHMYMY Cnupr: He wucnosb3yiiTe cnMpT sl BbIMAYHMBAHHS
BO'JLlyI.I.IHDﬁ IMOOJIMH  HIIH reMopparuu, reMoCTa3HbIH TOBEPXHOCTH KancyJbl HIH BOCCTAHOBJICHUS ee
KJ1anaH J10/I2KeH ObITH IIOCTOSIHHO 3aKp|,|'|xl'lpu 3a, < 1po: TH. l'lpu p PaToB ¢ BbLICOKHM
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co/iep:KkaHueM CcnuprTa ueoﬁxmmmo CDﬁJllOua'lb Mepbl
NPeI0CTOPOKHOCTH. l'lepe,] HAJIOKCHUEM MOBSI3KH BCerjaa
FlzmaﬁTe CIHPTY NOJTHOCTBLIO HCITAPHTLCSH.

13. Ilpenocrepe:xenne: Hexoropsie cpeacTBa Je3HHQEKIHH,
HCHOJIb3yeMble B MecTe BBeJeHMsl KancyJbl, coaepikar
PACTBOPHTE/IH,  CIOCOOHBbIE  pPaspymiaTb — MaTepuaj
kancyJsl. Ilepex HanoxKeHHeM NOBSI3KH y0eauTech B TOM,
YTO MECTO BBE/ICHHHA KaTeTepa cyxoe.

14. Ilpenocrepe:xkenne: UTodbl cBECTH K MHHHMYMY PHCK
noppeikaeHusi  0alioHa, He HanoJHsiite 0aaaoH
HANPABJISIEMOr0 INOTOKOM KaTeTepa /10 BBeJCHHs ero
yepe3 GPUILTP-000J104KY KaTeTepa.

Pexomenayemast meroauka: Ucnoan3yiite
CTepUJIbHbIE IPHEMBI, 000py10BaHHE H
MaTepuaJibl.

1. Ipenocrepexenne: Jljisi CHUKEHMs PHCKA BO3TYHIHOW
3IMOO0JIMN MOMECTHTE MALUEHTA B 00J1er4eHHbIN BapHaHT
no3bl Tpenaenendypra (HackoJbKO OHa OyaeT sl Hero
npuemiema). IIpn ycraHoBKe KaTeTepa Ha Gejipe yJI0KHTe
NALHEHTA HA CIIHHY.

ToarorosbTe 061aCTH MPEANIONATAEMOI BEHEYHKIINH.
Hannexanmm 06pa3oM 3aipanupyiTe MECTo MPOKoIa.

Muduistpupyiite KOoXKy COOTBETCTBYIOLICH HIIIOH. B Tex
KOMILIEKTaX, IJI€ 3TO HPEeIyCMOTPEHO, JUIs yTHIM3ALMUH HIIT
MCHONB3yeTcst cnenuanpHas uvamka SharpsAway. Ilocne
HCTIOJIb30BAHUSA TIOMCCTHTEC WIJIBI B IICHY. Iocne 3aBCPUICHUA
TIponeaypol yTHﬂ"S"pyﬁTe BCHO YallIKy. l'lpe,]uc'repemeﬂue:
IMocae MOMEINECHHSI U B YTH/IH3AUHOHHYK 4YalIKy He
Hcnoab3yiite MX moBropHo. K KOHYMKY HIJIBI MOryT
NPHIHIHYTH TBEp/ble YaCTHIbI.

IloaroroBeTe  HampaBiseMblii  MOTOKOM — Karerep B
COOTBCTCTBUHA C HHCTPYKIHUAMHA HU3rOTOBUTECIIA. ,)J)'lﬂ
o0neryeHns POXOKICHH GalloHa yepes KiamaH (QHIbTp-
00O0JIOUKM ~ KaTeTepa, CMOYMTe OallloH IPOMBIBOYHBIM
pactBopom.  Ilpenocrepesxenne:  YUrobbl  cBecTH K
MHUHHMYMY PHCK NOBpPeKACHUS 62\.1.10]1‘&, He HanoJHsiiTe
0aJLI0H HANpPaBJsieMOro NOTOKOM KaTrerepa /10 BBeIeHHS
ero yepes GuabTP-000/104Ky KareTepa.

Vo6enurech B TOM, uTO JBOMHOH (ukcarop TwistLock
(uIbTp-0607104KH MOIHOCTHIO OTKPHIT (cM. Puc. 1).
BeraBbTe KOHYMK TpeGyeMoro Karerepa B IPOKCHMAJIbHBIH
KoHen puibTp-o60m0uku. [Iponensre Karetep yepes TpyOoKy
M BTYJIKY Ha TIPOTHBOTIONIOKHOM KOHIIE (cM. Puc. 2).

TonnocTeio ed

Karerepa.

C/IBUHBTE K MOPOKCHMaJIbHOMY  KOHILY

Tlpu ncrosnb30BaHNN HANIPABJIAEMOTO TIOTOKOM KaTeTepa, JUlst
TIPOBEPKH LIETOCTHOCTH Gasjiona HakavaifTe ero mpH MoMouM
mmpuia, a 3areM cmycrute. Ilpenocrepexenne: He
npeBbINIaiiTe 00beM, PeKOMEHI0BAHHBII H3rOTOBHTEIEM
Da/ionHoro karterepa. B OXHMJaHMM OKOHYATEJBHOIO
Pa3sMEIIEHUs KaNCyIbl PACTIONIOXKUTE KaTeTep U ero GuibTp-
000JI04Ky HA CTEPHIILHOM IIPOCTPAHCTBE.

Yepes  remMocTasHelii  KjanmaH — MOJHOCTbIO  BBEIUTE
paciMpuTenh B KarcCyily, TUJIOTHO BCTAaBHB €rO BTYJKY BO
BTYJIKY FeMOCTA3HOI'0 KjianaHa/0okoBoro rnopra. B oxuaanun
OKOHYATeJIbHOIO ~ Pa3MEILCHHs  KalCylbl  PACIOJIOKUTE
COOpaHHBIH y3€/ Ha CTEPHIILHOM IIPOCTPAHCTBE.

. BBE}Z[MTC urimy MHTy6aT0pa C TIPUCOCIMHCHHBIM IITIPHIIEM
Arrow Raulerson B BeHy u cienaiite acnupauuio. (Ilpn
MCTIONB30BAHUM  MIJIBI  MHTYOaTopa Gonbliero pasmepa
MECTOIOJIOKEHHE COCyJla MOMKET ObITh IPEIBAPHTENHLHO
omnpezieneHo urioii-uckarenem Ne 22 u mmpuuem.) M3snexnre
HUII1Y-UCKATEllb.
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AJIbTepHATHBHBII MeTO:

B kauecTBe aJbTEPHATHBBI MINIC HMHTY0aTopa MOXKET
NPUMEHATBCS METOJl CTaHJAPTHOrO HCIOJIb30BaHMs y3na
karerep/uria. B sTom ciydae mmpui Arrow Raulerson Oyner
paboTaTh Kak OOBIYHBINH LINIPHI, a HE KAaK HaNpaBlsiolee
npucnocoOneHne MPOBOJIOYHOr0 NpoBOAHMKA. B ciyuae
OTCYTCTBHSI  CBOOOJIHOTO ~ BEHO3HOTO KPOBOTOKA  TOCIC
M3BJICYCHMS MIJIbI, MOJCOEAMHHTE K KaTeTepy WIIpHL, H
MPOU3BEJIUTE ACIMPAIMIO 10 YCTAHOBJICHHS HOPMAaJbHOIO
kpoBotoka. Ilpenocrepesxenne: IlBer acnupuposannoii
KpPOBH He BcCerja siBJfeTcs HaJeKHbIM I[OKa3aTejiemM
gocryna B Beny. He Bcramisiite noBTopHO MIiy B
Karerep uHTybaTOpa.

CBSI3M € BO3MOXKHOCTBIO  HENPEJHAMEPEHHOIO
apTEpPUaAILHOIO PACIIOJIOKEHHS, JOJIKEH ObITh MCIIOIb30BaH
OJIUH U3 CJIETYIOIMX IPUEMOB IPOBEPKU BEHO3HOT'O JOCTYMA.
BcraBbTe HAIOJHCHHBII JKHUJIKOCTBHO TyﬂOKOHE'{HLIﬁ
"Cpe}laTO‘—lHLlﬁ 30HA B TBUIBHYK 4YaCTh IUIYHXEpa H
MpoJIeHbTe uepe3 Kiamawbl Impuua Arrow Raulerson. Io
HAJIMYMIO  KOJICOAHMH, MOJNYYeHHBIX OT KalMOPOBAaHHOIO
JIaT4MKA JABIICHHS, HCCIIE/yiTe PACIIOJIOKEHHE ITIABHBIX BEH.
W3Bnexure nepenarounsiii 3ou7 (cm. Puc. 3).
AJIbTepHATHBHBIH MeTO:

B orcyrcrBue  00OpynoBaHHS ~ IeMOAMHAMHYECKOIO
MOHMTOPHMHIA, MHO3BOJSIONIEr0 NpeoOpa3oBaTh HMMITYJIbCh
TJIaBHBIX BCH, TIpOBEPHTE ]'lyJ'lLC"plel.L[Hﬁ KPOBOTOK,
HCTIONB3Ys ]'leC}laTO‘lHBIﬁ 30HA 1A OTKPBITHSA KJIalaHHOW
CHCTEMBI INNPHIA, JUOO OTCOCIMHMB €ro OT HIJIBL
TTynbcupyiommii KpOBOTOK, KaK IPABHIIO, CBUACTENCTBYET O
Clly4aifHOM IIPOKOJIE APTEPUH.

TMOMOIIH JIBYXCCKIIHOHHOTO yCTpOﬁCTBa Arrow
Advancer BBeZuTE IIPOBOJIOYHBIH MPOBOIHUK Yepe3 WITIPHI] B
BeHy. Ilpenynpexienne: Acnupanusi NpH HAXOASIIEMCs
Ha MecTe NPOBOJHHKE NPHBeIET K MONAJAHUIO B ITPHIL
Bozayxa. IIpenocrepexenne: /Lisi cBeieHHst K MHHHMYMY
PHCKa YTeYKH KPOBH U3 KOJIIAa4YKa WINPpULA, He BJIMBaiiTe
KpPOBb 00paTHO mpH TPOBOJ
NPOBOAHHKE.

Huerpykunu 1yl IBYXCEeKIHOHHOIO YCTPOiicTBA Arrow
Advancer:

YCTaHOB.

* Bempsvute J-06pasHblii KOHEIl MPOBONIOYHOTO TPOBOJHHKA,

BTAHYB €ro OONBIIMM TajibleM Hazaa B Arrow Advancer (cM.
Puc. 4, 5).
IMocne BBINIPAMIJICHUS KOHYHKA IMPOBOIHUK I'OTOB K BBC/ICHHIO.
CaHTHMCTpOBHC MCTKH Ha TNPOBOJOYHOM  TIPOBOIHHUKC
OTCUHMTHIBAKOTCA OT J-o0pasHoro kowma. OpHa monocka
HaHeceHa Ha orMeTke 10 cm, 1Be — 20 cM, Tpu — 30 cMm.

BBejieHne NpoBoJI0YHOr0 IPOBOIHHKA:

« [TomecTHTe KOHYMK ycTpoiictBa Arrow Advancer ¢
pacnpsiviIeHHOH  J-00pa3HOH  4acThi0 B OTBEpPCTHE,
PACIIONIOKEHHOE B THUIBHOM YaCTH IUIYH)Kepa LINPHL@A
Arrow Raulerson (cm. Puc. 6).

. BBE}Z[PITE "pOBOﬂO‘lHLIﬁ TIPOBOJTHUK B IITTPHIL,
npuGnmu3nTenbHo Ha 10 cM, MOKa OH HE NPOHJIET CKBO3b
Ki1anauel wnpuna (cM. Puc. 7).

* [lpunoguumute GOJNBLIOH MHajgell M BBITSHUTE AITOW
Advancer npubnusutensio Ha 4-8 oM u3 mmpuna. Jnsa
JIaNbHEHIIero BBEICHHS NPOBOIHMKA HAJIOKMTE GOJIBIION
mangeny Ha Arrow Advancer M, NPOYHO yJepKHBas
NPOBOJHHMK, BTOJKHUTE y3el B LHIMHIP IUNPHLA.
Ilponomxkaiite BBOA 10 TeX NOp, MOKA MPOBONOYHEIL
MPOBOIHHUK HE JOCTUTHET TpeOyemoii riayOuusl (cm. Puc. 8).

AJIbTepHATHBHBIH MeTO:

Eciu NPEANIOYTHTENbHBIM ABIACTCA UCIIOIb30BaHUE ﬂpOCTOﬁ

BBIIPAMJISIONIEH TPYOKH, TO €€ MOXHO OTCOCAMHHTH OT



20.

ycrpoiictBa Arrow Advancer M HCIONb30BaTh OTACIBHO.
OtcoennunuTe  HakoHeuHuk  Arrow  Advancer — win
BBINPAMJISIIONIY0 TPYOKY OT CHHCH CEKIMM yCTpOiHCTBa
Arrow Advancer. Ecin ucromb3yercs J-o0pasHast 4acTb
NPOBOJIOYHOTO MPOBOJHHMKA, TO HEOOXOAMMO IOJArOTOBUTH
€ro K BBEJICHHIO, IPOILYCTHB ISl 3TOrO IIACTUKOBYIO TPYOKY
uepe3 J-o0pasHylo 4yacT 10 €e BBIIPAMJICHHA. 3aTeMm
TIPOBOJIHUK J1I0JIKCH GBITB TIPOJABUHYT Oﬁbl‘—lleIM CnOCOﬁOM Ha
HEOOX0MMYIO ITyOHHY.

. IlpoaBuraiite mpOBONOYHBI IIPOBOJAHMK JIO TEX IOP, MOKa

MCTKa C TpEMs MOJIOCAMH HC JIOCTHTHCT TBUIBHOH 4acTH
TuTyRkepa mmpuna. Ui npoaBikenns J-o6pa3sHOro KOHIa
MOTYT HOTpeOOBaThCS JIETKHE BpAIATE/IbHBIC JIBIKCHHS.
Ipenynpesxaenne: He  o0pesaiite  npoBo.JIOYHbBIH
NPOBOJAHUK ¢ LeJbI0 H3MEHEHHs ero /IMHbL. /_l H
CBE/ICHHS K MHHHMYMY pucka paspe3anusi HJIH

P A np Ka, He BTATHBaiiTe €ro Haszan
OTHOCHTE/IbHO OCTPHS MIJIBI.

. Yiep:kuBas MpoBOIHUK HA MECTE, YaluTe Uy HHTyOaTopa

u mmpun Paynepcona (uam katerep). Ilpenocrepesenne:
Ipouno yaepsxuBaiiTe NPOBOJOYHBIH NPOBOIHHK B
TeueHHe BCEro BpPeMEHH INpoBeaeHHsi npoueaypbl. Jlns
PEryJIMpOBKH ~ OCTABJISIEMOM JUIMHBI B COOTBETCTBHH C
Tpedyemoii riryOuHOH PAacHOIOKEHHs MOCTOSHHON KarcyIibl
MCTIOJIB3YHTE CAHTUMETPOBBIE METKH Ha MPOBOJNIOYHOM
TIPOBOJIHHKE.

. PacnonoxuB ckajnenens B CTOPOHE OT IPOBOJIOYHOIO

NMPOBOJIHMKA, — PACIIMPLTE MECTO BBEJICHMA  KaTeTepa.
Ipenocrepexenne: He o6pexnTe npoBoHuK!

. [lponycture  cyxatommiics KOHel y3ma pacIIMpHUTENh/

Karcyna/Kinanas uepes TIPOBOJIOYHBIH TIPOBOJIHHK.
Y}Jep){(usaﬂ paaoM ¢ KOXEH ¥  clerka TIOKpy4YHBas
YCTPOICTBO, POJIBHHBTE €r0 Ha IJIyOHHY, 10CTATOYHYIO JUIs
NPOHHKHOBEHHS B COCy. YToObI 0GNErYnTh MPOJABHKEHHE
KalCy/ibl 4Yepe3 W3BMIMCTBIA COCYJ, PACLIMPUTENb MOMKET
ObiTh  wacTMuHO  M3BieueH. Ilpenocrepesenme:  JLus
CBEACHHS K MHHHMYMY pHCKa TOBPEKICHHSA
HAKOHEYHHKA KamncyJjbl, HE H3BJIeKaiiTe pacmiMpuTe]ib 10
TeX Mop, NOKA KarcyJia MOJHOCTHI0 He OKAKeTcsl B cocyie.

. BHOBb yXBaTMBIINCH 3a TIPHJICTAIONIMH YYacTOK KOXKM, M

CIIerKa MOKPYYHBasi yCTPOHCTBO, NIPOABMHBTE Y3eN Karcyia/
KJIanaH 3a PaCUIMPHTENb B COCYI.

. UToOBI NIPOBEPUTH MPABUILHOCTH PACTIOIOKCHHUS KAIICYIbl B

COCy/Ie, CHIMUTE 3arJIyIKy G0KOBOTO OPTA H TOJICOC/IMHUTE
WITPHIL VIS aclUpanyy. YIepKuBas Ha MecTe y3eln Karcyia/
KJIaNaH, BBITSHATE MPOBOJHMK M PACIIMPHTEb HA JUIMHY,
JIOCTATOYHYIO JUIs ACIHMPALMKH  CBOOOJHOIO BEHO3HOIO
KpoBoToka B GokoBoii mopr. Ilpenocrepesxenne: Ilpouno
y,"(ep')l\"l/lB‘dﬁTe I'Ip(lB(L'l()“Hlxlﬁ NPOBOIHHK B TEYECHHE BCEro
BpeMeHH NPOBEICHHsI NPOLEeAYPbI.

. YiepxuBas Ha MECTEe y3el KalCyla/KlanaH, H3BIEKHTE

]'lpOBOHO'“IHB"‘/'I TIPOBOJIHMK BMCCTC C PacCHIMpHUTEIICM.
IIpukpoiite TeMocTasHplil KiIamaH HaJbLEM B CTEPHIBHOMH
nepyatke. [pexynpexaenne: /st cBeieHHs] K MUHUMYMY
PHCKA BO3MOKHOIi nepdopaunu CTeHKH cocyja, He
ocraBJsiiiTe pacliHpuTe/]ib B KadecTBe IMNOCTOSHHOIO
karerepa. Ilpeaynpexnenne: Hecmorpss Ha TO, uTO
BEPOATHOCTH BbIX0/1a u3 cTposi NPOBOJIOYHOIO
P Ka Kpaiine MaJia, Menef JI 10JI7KEeH 3HATDH 0
BO3MOKHOCTH PpaspbiBa B ciayvyae TpUMEHEeHHs
Yype3MepHoro ycuiausi K nposoanuky. Hamnexammm
o0pa3oM NpoMoOiiTe M NOACOeAMHHTE OOKOBOH mOPT K
COOTBETCTBYIOIIECH JIMHUH.

Bsenure karerep B COCyd CKBO3b y3es KariCyJia/KiamaH.
IpoasunbTe Karerep B Tpebyemoe MECTO.
Mpenynpexaenne: Jlas  cBeleHHss K  MHHHMYMY
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BO3JYIIHOH JMOOJIMH M/IM IeMOPPAruH, reMOCTA3HbII
KJIANIAH /10J17K€eH ObITh MOCTOSTHHO 3aKPBIT. l'lpu 3a/1epKKe
BBC/ICHHSI KaTeTepa BPEMEHHO Hp"KpOﬁTE 0TBEpPCTHE
KJIanaHa naJjbslieM B cTCpHJ’II’HOﬁ nepyaTrke 10 BBEICHHSA
obTiopaTopa. B KkauyecTBe (GHKTHBHOrO KareTepa ¢
reMOCTa3HbIM KJIANaHOM/G0KOBBIM NOPTOM M KamncyJioi
HCNOJIB3YiiTe 00TIOPAaTOP Arrow, BXOAsIIHMii B COCTAB
JAAHHOI'0 HM3eJIusl HJIH nponanaemmﬁ OT/AEJBbHO. 10
obGecneuur OTCYTCTBHE YTE€YKH H 3AIMTHT BHYTPEHHEE
YIUIOTHEHHE OT 3arpsi3HeHus .

2

=

. YiepxuBas Ha MecTe KareTep, NepeMecTHTe (UIbTP-
000JI04Ky —Karerepa Tak, 4TOOb JMCTAlbHAs BTYJIKA
HAXOJIMIIACh TNPHUMEPHO Ha paccrosuuu 12,7 cm  or
reMocTa3Horo kianana/6oxosoro nopra (cm. Puc. 9).

22. VepxuBaiiTe Ha MeCTe MPOKCUMANbHYIO BTYJIKY (HibTpa-
obonoukn Kkarerepa. OTAENMTE JUCTATBHYIO BTYJKY OT
BHYTPCHHEH TpyOKM mojaud, MOTAHYB €€  BIeEpel.
TlepenBuHbTe JMCTANBHYIO BTYIKY B CTOPOHY y3la
reMocTasHblil Kianan/60KoBoii mopr. Yaepxkusaiite ysen Ha
mecte (cm. Puc. 10).

23. Hanenbre e€ Ha xonmadok ysna. Ilosepuure Tak, 4toOb
BTyJKa 3apukcupoBanack (cM. Puc. 11).

» CoBmecTuTe TIpOpPE3b HA BTYJIKE CO CTONMOPHBIM LUT"q)TOM
Ha KOJInayKe y3/a.
* HazieHbTe BTYJIKY Ha KOJITIA4OK U TIOBEPHUTE.

24. CoxpaHsis TIOJOKEHHE KaTeTepa, IIOBEPHHTE BEPXHIOKO

OJIOBHMHY JHMCTAIbHON BTYJIKH 110 4acOBOi CTpEJKe, 4ToObI

3auKCHpoOBaThH KaTeTep Ha MecTe. B cirydae HeobxomumocTn

— U3MEHHUTE IOJIOKEHUE NMPOKCUMAIIBHOIO KOHLA 3a1.u141‘u0171

obonoukn Katerepa. ITOBCPHHTE BCPXHIOW H  HIDKHIOW

TOJIOBMHBI B NIPOTHBOINIOJOXKHBIX HAINPABICHUSAX, YTOOBI

3aMKCHpOBaTh X Ha MecTe. UTOOHI yOeIUThCS B HAIGKHOM

CLEIUICHHH C KaTeTepoM, IIPOBEPbTE MEPEXOAHUK, ILIABHO

noTsiHyB 3a Katerep (cM. Puc. 12). Ilpenocrepesxenne: He

H3MeHsIiTe MO0JIOKEeHUs upmccmmubuoﬁ BTY/IKH 1ociie

TeJIbHOI € ¢ H.

25. JInst 3aKpETUICHAS KarCyJIbl MCTIOJIB3YHTE IIOBHYIO METCIBKY
n/umm 3akpenute e€ KuceTHbIM mBoM. IperocTepexenne: B
HeasiX CHH/KEHHsl PHCKAa paspbiBa HJIH TOBPEKICHHUA
Kancyiabl JH00 3a1ep/KKH NMOTOKA 4Yepe3 Karcyay, He
IlaKJla,ﬂblBaﬁ'le LHI0OB HENOCPeACTBEHHO Ha BHEIIHHI
auamerp eé kopmyca.

26. Hanoxure MoBSA3Ky Ha MECTO NPOKONIA B COOTBCTCTBHH C
MPOTOKONOM JiedebHoro yupesxaenus. Ilperocrepesenne:
PCI’yJ’lﬂpHO MeHstiiTe MOBSAI3KY Ha MeCTe BBO/1a, THIATE/ILHO
NpHMEHsisi AceNTHYECKHE PHEeMBbI.

27. 3anuimuTe npoLeaypy BBEICHIs B KAPTOUKY MAHEHTA.

IlocieroBaTeIbLHOCTH yaaneHus Karerepa:
1. Tpenocrepesxenne: Y/I0KUTe NAUHEHTA HA CIMHY.

2. Cuumure noBs3Ky, eciu oHa umeercst. [Ipenocrepesxenne: st
CBE/ICHHSI K MHHHMYMY PHCKAa MOBPEXKICHHS KancyJ/bl, HE
“cl’l()J'lb'iyi/'lTC HOKHHIBI NPH CHATHH MOBA3KH.

3. Usenekure Karerep m3 Kancynsl Ilpeaympexaenme: [lis
CBEICHHT K MHHHMYMY BO},‘Iy"lHOﬁ IMO0IHH  MJIH
TeMOpparuM, TeMOCTA3HbIii KIamam Jo/keH ObITh
MOCTOSIHHO 3aKPbIT. I[O BBC/ICHUS Karerepa nnmn
00TIOpaTOpa, BPEMEHHO INPHKPOHTE OTBEPCTHE KilamaHa
TIaJIblICM B CTCPMHLHOI‘/'I TnepyaTKe.

HOCJ’IeﬂOBaTeJ’leOCTb YaajieHus1 KancyJjabl:

1. Tlpenocrepexenne: YI0KuTe NALMEHTA HA CIUHY.

2. CHumuTe MOBA3KY, ecim oHa mmeercs. IlpemocTepexenne:
Jlasi ceejemMsi K MHHHMYMY PHCKA TOBPEKICHHS
KarncyJ/bl, He ucuo;lmyﬁre HOKHHUIbI NPH CHATHH
MOBSI3KH.



CHumuTe MBBI € Kancymbl (€CIM  OHM  MMEIOTCS).
l'lperwcTepe;KeHue: Bym,Te OCTOPOKHBI H HE NOBpPEINTE
Kancyay!

Usenexure  ycrpoifictBo  u3  Kamcyisl.  IIpukpoiite
TEMOCTA3HbIl KJanaH MNajblieM B CTEPHILHON MepyaTKe.
lpenynpexnenne: Jlis  cBesenust K MHHHMYMY

B(ll/'lylllH()ﬁ IMO0JIMM  MITH remopparmvm, reMoCTa3HbIi
KJ1anaH J10JIKeH OBITH MOCTOSIHHO 3aKpBIT.

Ipenynpexaenne: Boseiicreue armocdepHoro 1asjienust
Ha UEHTPAJBHYI BeHY MOKeT NPUBECTH K NONAJaHHIO
BO3/1yXa B HEHTPAJBHYK) BEHO3HYI CHCTEMY. MC}ZU'IEHHO
M3BIICKMTE  KariCyldy, BBITACKMBAs €€  NapajulelibHO
TIOBEPXHOCTH KOXKH. ITociie M3BJICUCHHs KanCyllbl HAJOKUTE
HAa MECTO BBEICHHMS JABAILIYI0 BO3AYXOHEIPOHHLAEMYIO
noBs3Ky — Hanpumep, u3 Mapiu  Vaseline. Ilockonbky
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OCTaBIIMHCS MOCIE KANCyJIbl KaHAl COXpaHsAeT (10 ero
TOJIHOTO BaTﬂI'HBaH"ﬂ) BO3MOXHOCTH TIPOHUKHOBCHUSA
BO3/lyXa, TO OKKJIFO3MBHAs TOBA3KA J0JDKHA OCTaBaThCA Ha
Mecrte, MO MeHblIeii mepe, B TeueHHe 24-72 4acoB — B
3aBHCHMOCTH OT BPEMEHH IpPeObIBAaHMsS KalCylbl B Tele
naipenta. 1151618

6. Cpasy mocne ymaleHHs OCMOTPHTE Karicyiy, uToObI
yOEIUTBCS B HOIHOM €& H3BIICUCHHH.
7. JIoKyMEHTanbHO O)OPMHTE TIPOLICYPY H3BICUCHHUS.

Kommanust Arrow International, Inc. pekomen/yer Mearepconany
HPEIBAPUTENILHO 03HAKOMUTBCS CO CHPABOYHOI JIMTEPATypPOii.

* Ecim y Bac BO3HMKJIM Kakue-TH60 BONpOCkl M Bam HyxHa
JIOTIONIHUTENbHAs HHAOPMALHS, CBKUTECH C KOMIaHueil Arrow
International, Inc.



L SK

Bezpecnostné hl’adiska a pésobivost’:
NepouZivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poSkodené.
Varovanie: Pred pouZitim si preéitajte vSetky varovania,
upozornenia a pokyny vloZené do balenia. Ich nedodrZiavanie
moze viest’ k zivaznym zraneniam alebo tumrtiu pacienta.
Po¢as zaviadzania, pouZitia alebo vytahovania nemeiite
puzdro alebo ktorikolvek sicast’ sady/supravy.

Procedurn musm vyk at’ zaskoleni pracovnici ovlidajici
taéné body, b ¢né postupy a moiné

P

or i
problémy.
Indikacie pre pouzitie:

Perkutanny produkt zavadzaca puzdra Arrow umoziiuje venézny
pristup a zavedenie katétra do centralneho obehu.

Kontraindikacie:

Ziadne nie st zname.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:*

1. Varovanie:  Sterilné, na jednorazové pouZitie:
NepouZivajte,  nespracovavajte  ani  nesterilizujte
opakovane. Opakované pouZitie zariadenia predstavuje
moZné riziko vazneho zranenia alebo infekcie, ktoré mézu
zapri€init’ smrt’.

. Varovanie: Lekari si musia byt vedomi komplikacii
spojenych s perkutinnym zavedenim puzdra vritane
nasledujucich: perforacia steny cievy,"” pleurdlne a
mediastindlne poranenia,"® vzdu$na embolia,®>1>14
puzdrova embolia, lacerdcia hrdnikového miazgovodu,’
bakterémia, septikémia, tromboza,* neimyselné
prederavenie tepny,” poSkodenie nervov, hematém,
krvacanie,® dysrytmie a oklizia.

Varovanie: Neaplikujte nadmernu silu pri vytahovani

vodiaceho drétu, dilatitora alebo puzdra. Ak sa

vytiahnutie neda previest I'ahko, je potrebny rontgen
hrudnika a vyZaduje sa d’alSia konzulacia.

Varovanie: Lekar si musi byt vedomy mozZnosti vzdusnej
boli jenej s ponect pristupu vzduchu k ihlim,

puzdram alcbo katctrom v miestach Zilového vpichu alebo

ako vysledok neimyselnych rozpojeni. S tymto produktom
mozZno pouZivat' jedine bezpe¢ne utiahnuté spoje Luer-

Lock, aby sa zniZilo riziko rozpojeni. DodrZujte

nemocni¢ny protokol pre akékolvek udrZiavanie puzdra

alebo postranného portu, aby sa zamedzilo vzdu$nej
embdlii.

Varovanie: Hemostaticky ventil musi byt' uzatvoreny po

celi dobu, aby sa zniZilo rizike vzdu$nej embdlie alebo

krvacania. Ak je zavedenie katétra zdrZané alebo katéter

je vytiahnuty, do¢asne prikryte otvor ventilu prstom v

sterilnej rukavici, kym sa nezavedie Katéter alebo

obturator. PouZite obturator Arrow, ktory bol bud
dodany s tymto produktom alebo zvlast’ zakipeny, ako
modelovy katéter so sipravou hemostatického ventilu/

postranného portu a puzdra. Toto zabezpeti, Ze neddjde k

uniku a Ze vnatorny uziver je chraneny pred

kontaminaciou.'*

Varovanie: Prienik vodiaceho drotu do pravej strany

srdca mdze spdsobit’ dysrytmie, blokidu pravého

ramienka® a perforiciu steny cievy, predsiene alebo
komory.

Varovanie:

Lekari si musia byt vedomi moZnosti
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Perkutanny produkt zavadzaca puzdra

zachytenia vodiaceho drotu akymkol'vek implantovanym
pristrojom v obehovom systéme (t. j. filtre dutej Zily,
stenty). Pred Kateterizaciou skontrolujte anamnézu
pacienta, aby ste si overili moZnu pritomnost’ implantatov.
Je potrebné pozorne zvazit’ dizku zavedeného zavadzata
Spiralového drotu. Ak ma pacient v obehovej sustave
implantat, odporica sa previest’ kateteriza¢ni procediiru
pod priamym zobrazenim, aby sa zniZilo riziko zachytenia
vodiaceho drétu.?

Varovanie: VzhPadom na riziko vystavenia sa nikaze HIV
(virus Pudskej imunodeficiencie) alebo inym patogénom
prenaSanym Kkrvou musia zdravotni pracovnici rutinne
aplikovat’ vSeobecné bezpe¢nostné opatrenia pre pracu s
krvou a telesnymi tekutinami pri starostlivosti o vietkych
pacientov.

Upozornenia: NeSite priamo k vonkajSiemu priemeru
puzdra, aby sa zniZilo riziko prerezania alebo poskodenia
puzdra alebo st'aZenia puzdrového toku.

. Upozornenia: Pozadovana rychlost’ prietoku, pevnost’
obviazania, sprivne umiestnenie a spriavnost’ spojenia
Luer-Lock doc¢asne zavedeného puzdra sa musia
pravidelne kontrolovat’.

. Upozornenia: Miesto zavedenia udrZujte pravidelnym,
dokladnym previzovanim s pouZitim aseptickej metody.

. Upozornenia: Alkohol a acetén mdZu oslabit’ Struktiru
polyuretinovych materiilov. Overte obsah aceténu a
alkoholu v zloZkach pripravnych postrekov a tampénov.

. Aceton: NepouZvajte acetéon na povrchu puzdra. Acetén
méZe byt aplikovany na pokozku, ale pred aplikiciou
obvizu musi uplne uschnit’.

. Alkohol:

b

Znov

Na nasmknutlc povrchu puzdra alebo na
priechodnosti puzdra nepouZivajte
alkohol. Nakvapkavanie liekov s vysokou koncentriciou
alkoholu musi byt prevedené opatrne. Alkohol nechajte
pred aplikaciou obvizu vZdy uplne vysusit’.

. Upozornenia: Niektoré dezinfekéné prostriedky pouZzité na
mieste zavedenia puzdra obsahuji rozpustadli, ktoré
méZu napadnut’ material puzdra. Pred obviazanim sa
uistite, Ze miesto zavedenia je suché.

. Upozornenia: Pred im cez kont: ény  Stit
katétra balénik katétra navadzaného tokom nenafiknite,
aby sa zniZilo riziko poSkodenia balonika.

Navrhovana procedira:

Poutzite sterilny postup.

1. Upozornenia:  Umiestnite pacienta do  miernej
Trendelenburgovej polohy, pokial’ ju znesie, aby sa zniZilo
riziko vzduchovej embdlie. Ak je pouZity stehenny pristup,
umiestnite pacienta do polohy na chrbte.

2. Pripravte oblast’ planovaného nabodnutia zily.
3. Podra potreby zaruskujte miesto vpichu.
4. Preved'te miestny edém koze (naplite pokozku okolo

planovaného miesta zavedenia lokdlnym anestetikom)
pomocou pozadovanej ihly. V sadach, kde je dodana, pouzite
odpadovi nadobu SharpsAway na likvidaciu ihiel. Po pouziti
zatlaéte ihly do peny. Po ukonéeni procedury odstraite celt
nadobu. Upozornenia: NepouZivajte ihly opitovne po tom,
¢o boli umiestnené do odpadovej nadoby. Na hrot ihly sa
mozu nalepit’ ¢iastocky hmoty.



. Vzhl'adom

Pripravte katéter navadzany tokom podl'a pokynov vyrobcu.
Preplachovacim roztokom navlhéite balonik, aby sa ul'ah¢il
priecchod cez ventil kontaminaéného Stitu  katétra.
Upozornenia: Pred zasunutim cez Kkontaminaény §tit
katétra balonik nenafiiknite, aby sa zniZilo riziko
poskodenia balénika.

Ubezpecte sa, ze dvojity uzaver TwistLock kontamina¢ného
Stitu katétra je uplne otvoreny (vid’ obr. 1).

Hrot pozadovan¢ho katétra zasuiite cez proximélny koniec
kontamina¢ného Stitu katétra. Zasuvajte katéter cez trubicky a
hrdlo na druhom konci (vid’ obr. 2).

Zasuiite cely kontaminaény §tit katétra do proximalneho konca
katétra.

Ak je pouzity katéter navadzany tokom, striekackou nafiiknite
a vypustite balonik, aby ste sa ubezpe€ili o jeho celistvosti.
Upozornenia: Neprekro¢te vyrobcom odporicany objem
balénikového katétra. Pred kone¢nym umiestnenim puzdra
polozte katéter a kontaminacny §tit katétra na sterilnt plochu.
Zasuiite celu dizku dilatatora cez hemostaticky ventil do
puzdra tlaciac hrdlo dilatitora pevne do hrdla stpravy
hemostatického ventilu/postranného portu. Pred findlnym
umiestnenim puzdra polozte siipravu na sterilnii plochu.

. Zasuiite zavadzaciu ihlu s pripojenou strickackou Arrow

Raulerson do zily a aspirujte. (Ak sa pouzije vi¢sia zavadzacia
ihla, cieva méze byt’ vopred lokalizovana ihlou na lokalizaciu
(vel’kosti 22 Ga.) a strickackou.) Vytiahnite lokalizanu ihlu.

Alternativny postup:

Katéter/ihlu moZno pouzit' obvyklym sposobom ako
alternativu k zavadzacej ihle. Ak sa pouzije katéter/ihla,
strickacka Arrow Raulerson bude vykonavat' funkciu
Standardnej strickacky, ale neprevedie zavadza¢ $piralového
drotu. Ak po vytiahnuti ihly nie je viditePny vol'ny tok zilovej
krvi, pripojte strickacku ku katétru a aspirujte, kym neddjde k
dobrému  prietoku Zilovej krvi. Upozornenia: Farba
aspirovanej krvi nie je vidy spolahlivym indikatorom
pristupu do zily." Nezavadzajte ihlu opitovne do
zavadzaca katétra.

na moznost neumyselného  arteridlncho
umiestnenia je potrebné pouzit’ jednu z nasledujicich metod
na overenie vstupu do zily. Zasuiite tupy hrot transdukénej
sondy, ktora bola vopred navlhéena tekutinou, do zadného
konca piestika a cez ventily strickacky Arrow Raulerson.
Overte centralne vendzne umiestnenie pomocou tvaru viny
ziskanej z kalibrovaného prevodnika tlaku. Vytiahnite
transdukéni sondu (vid’ obr. 3).

Alternativny postup:

Ak nie je dostupny pristroj na hemodynamické monitorovanie,
ktory by umoznil prevod centralnej venéznej vlnovej formy,
overte pulzacny prietok bud’ pouzitim transdukénej sondy,
ktorou sa otvori ventilovy systém striekacky alebo odpojenim
strickacky od ihly. Pulzaény prietok je obvykle indikatorom
neumyselného prepichnutia artérie.

. Pouzitim dvojdielneho zavadzata Arrow Advancer zasuiite

zavadzag $piralového drotu cez striekacku do Zily. Varovanie:

Aspiracia so zavedenym zavadzatom 3piralového drdtu

umozni preniknutie vzduchu do striekacky. Upozornenia:

Neprevadzajte opakovanu infiziu krvi, kym je zavedeny

zavadza¢ S$pirdlového drdtu, aby sa zniZilo riziko

pretecenia krvi z viefka striekacky.

Pokyny pre dvojdielny zavadza¢ Arrow Advancer:

« Palcom vyrovnajte diel v tvare ,,J* vtiahnutim zavadzaca
§pirdlového drotu do zavadzata Arrow Advancer
(vid obr. 4, 5).

Kei je koniec vyrovnany, zavadzae $piralového drétu je
pripraveny na zavedenie. Centimetrova stupnica na

42

19.

vodiacom dréte sa za¢ina od konca v tvare ,,J*. Jeden pasik
oznacuje 10 cm, dva pasiky 20 cm a tri pasiky 30 cm.

Zavadzanie zavadzada Spiralového drotu:

+ Umiestnite hrot zavadzaga Arrow Advancer — s vtiahnutym
koncom v tvare ,J* - do otvoru v zadnej Casti piestika
strickacky Arrow Raulerson (vid’ obr. 6).

 Zavadzac¢ Spiralového drotu zasunte do striekacky priblizne
na 10 cm, kym neprejde cez ventily strickacky (vid obr. 7).
Zdvihnite palec a potiahnite zavadza¢ Arrow Advancer
priblizne 4-8 cm smerom od striekacky. Polozte palec na
zavadzaé Arrow Advancer a nadalej pevne zovierajte
zavadzag $piralového drotu, pritom zatlaéte supravu do valca
strickacky, aby sa zavadza¢ Spirdlového drotu zasunul
hlbsie. Pokracujte, az kym zavadza¢ Spirdlového drotu
nedosiahne pozadovani hibku (vid’ obr. 8).
Alternativny postup:
Ak davate prednost’ jednoduchej vyrovnavacej trubicke, je
mozné od supravy odpojit’ vyrovnavaciu trubickova &ast’
nastroja Arrow Advancer a pouzit' ju samostatne. Odpojte hrot
zavadzaca Arrow Advancer alebo vyrovnavajucej trubicky od
modrej supravy Advancer. Ak sa pouzije koncovy usek
zavadzaGa $piralového drétu v tvare ,J“, pripravu na
zavedenie vykonajte posuvanim plastovej trubi¢ky cez tvar
pismena ,,J“, aby sa vyrovnal. Zavadza¢ $pirdlového drotu by
mal byt’ potom obvyklym spdsobom zasunuty do pozadovanej
hibky.

. Vodiaci drét zasuvajte, kym trojity pasik nedosiahne koniec

piestika strickacky. Zasuvanie konéeka v tvare ,,J* si moze
vyzadovat' jemny otacavy pohyb. Varovanie: Nestrihajte
zavadzal 3pirilového drotu, aby ste zmenili dizku.
Nevytahujte zavadza¢ $piralového drdtu proti ikosu ihly,
aby sa zniZilo riziko moZného pretrhnutia alebo
poskodenia zavadzaca Spiralového drotu.

. Drzte zavadza¢ Spiralového drétu v polohe a vytiahnite

zavadzaciu ihlu a striekacku Arrow Raulerson (alebo katéter).
Upozornenia: Pocas celej doby pevne drite zavidzad
$pirdlového drotu. Na upravenie doGasne zavedenej dizky
podla pozadovanej hibky docasného umiestnenia puzdra
pouZite centimetrovi stupnicu na zavadzagi $piralového drotu.

. Zviagsite miesto kutanneho vpichu umiestnenim reznej hrany

skalpela smerom pre¢ od zavadzaca Spiralového drotu.
Upozornenia: Nepreseknite vodiaci drot.

. Prevlecte zazeny koncek supravy dilatatora/puzdra/ventilu

ponad zavadza¢ Spiralového drotu. Stpravu uchopte pri
pokozke a zasuvajte ju jemnym to&ivym pohybom do hibky
dostato¢nej na vstup do cievy. Dilatator moZno Ciasto¢ne
povytiahnut', aby sa ulah¢ilo zastvanie puzdra cez skratent
cievu. Upozornenia: Dilatitor nevytahujte predtym, nez je
puzdro poriadne v cieve, aby sa zniZilo riziko po$kodenia
hrotu puzdra.

. Zasuvajte supravu puzdra/ventilu z dilatitora do cievy,

uchopiac opit’ blizko pri pokozke a pouzivajic mierne to¢ivy
pohyb.

. Overte spravne umiestnenie puzdra v cieve vytiahnutim

koncového vietka postranného portu a pripojenim striekacky
na aspirdciu. Drzte supravu puzdra/ventilu v mieste a
povytiahnite zavadza¢ $piralového drotu a dilatator dostatocne
na to, aby ste umoznili aspiraciu zilovej krvi do postranného
portu. Upozornenia: Polas celej doby pevne drzte zavadzaé
Spiralového drotu.

Drziac supravu puzdra/ventilu v mieste, vytiahnite vodiaci
drét a dilatator ako celok. PoloZte prst v sterilnej rukavici na
hemostaticky ventil. Varovanie: Nenechavajte dilatator v
mieste ako doCasne zavedeny katéter, aby sa znizilo riziko
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moznej perforacie steny cievy. Varovanie: Aj ked’ je vy:
zlyhania zavidzaca Spirdlového drotu extrémne nizky,
lekar by si mal byt’ vedomy mozZnosti zlomenia v pripade
neprimeranej sily aplikovanej na drot. Postranny port podl'a
potreby preplachnite a pripojte k prislusnej trubicke.

. Zastvajte katéter do cievy cez supravu puzdra/ventilu.

Zasuite katéter do pozadovanej polohy. Varovanie:
Hemostaticky ventil musi byt uzatvoreny po celi dobu,
aby sa zniZilo riziko vzdusnej embélie alebo krvacania. Ak
je zavedenie katétra zdrZané, docasne prikryte otvor
ventilu prstom v sterilnej rukavici, kym sa nezavedie
obturator. PouZite obturator Arrow, ktory bol bud
dodany s tymto produktom alebo zvlast' zakipeny, ako
modelovy katéter so sipravou hemostatického ventilu/
postranného portu a puzdra. Toto zabezpedi, Ze neddjde k
uniku a Ze vnatorny uziver je chraneny pred
kontaminaciou.'*

. Drzte katéter v polohe a premiestnite kontaminac¢ny $tit katétra

tak, aby distalne hrdlo bolo priblizne 12,7 cm od stpravy
hemostatického ventilu/postranného portu (vid’ obr. 9).

. Drzte proximalne hrdlo kontamina¢ného §titu katétra v polohe.

Odpojte distalne hrdlo od vniitornej napéjacej trubicky tahom
vpred. Zasuvajte distdlne hrdlo vpred smerom k stprave
hemostatického ventilu/postranného portu. Drzte sipravu v
polohe (vid’ obr. 10).

. Zatlagte distalne hrdlo kontaminaéného §titu katétra na viecko

stipravy. Pooto¢te az do uzavretia (vid’ obr. 11).

« Strbinu v hrdle nasmerujte zarovno s uzatvaracim svornikom
na vie¢ku stipravy.

« Zasuiite hrdlo vpred na vie¢ko a pootote.

Udrziavajuc katéter v polohe pootoéte hornii polovicu
distalneho hrdla v smere hodiniek, aby sa katéter zabezpe¢il v
polohe. Podla potreby premiestnite proximéalny hrot
katétrového Stitu. Pootocte hornt a dolnu polovicu v opaénom
smere, aby sa zaistili v polohe. Otestujte adaptér jemnym
potiahnutim katétra, aby ste sa ubezpeéili, ze katéter je
bezpe¢ne uchopeny (vid' obr. 12). Upozornenia: Po
zamknuti do Kkonefnej polohy uZ nepremiestiiujte
proximalne hrdlo.

Na zabezpecenie puzdra pouzite stehovy Stitok a/alebo ho
pripevnite pouzitim tabakového stahovacicho stehu okolo
stechového kruhu puzdra. Upozornenia: NeSite priamo k
vonkajSiemu priemeru puzdra, aby sa zniZilo riziko
prerezania alebo poSkodenia puzdra alebo staZenia
prietoku.
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27.

Obviazte miesto vpichu podla nemocni¢ného protokolu.
Upozornenia: Miesto zavedenia udrZujte pravidelnym,
dokladnym previizovanim s pouZitim aseptickej metody.

Zaznamenajte proceduru zavedenia na zdzname pacienta.

Procedura vytiahnutia katétra:

1.
2.

Upozornenia: Umiestnite pacienta do polohy na chrbte.

Odstraiite obviz, ak bol aplikovany. Upozornenia: Na
odstranenie obvizu nepouZivajte noZnice, aby sa zniZilo
riziko prestrihnutia puzdra.

Vytiahnite katéter z puzdra. Varovanie: Hemostaticky ventil
musi byt uzatvoreny po celi dobu, aby sa zniZilo riziko
vzdu$nej embélie alebo krvacania. DoCasne prikryte otvor
ventilu prstom v sterilnej rukavici, kym sa nezavedie katéter
alebo obturator.

Procedura vytahovania puzdra:

1.
2.

7.

Upozornenia: Umiestnite pacienta do polohy na chrbte.

Odstraiite obviz, ak bol aplikovany. Upozornenia: Na
odstranenie obvizu nepouZivajte noZnice, aby sa zniZilo
riziko prestrihnutia puzdra.

Ak boli pouzité, vyberte stehy z puzdra. Upozornenia:
Davajte pozor, aby ste neprerezali puzdro.

Vytiahnite pristroj z puzdra. Hemostaticky ventil prikryte
prstom v sterilnej rukavici. Varovanie: Hemostaticky ventil
musi byt’ uzatvoreny po celi dobu, aby sa zniZzilo riziko
vzdu$nej embdlie alebo krvacania.

Varovanie: Vystavenie centralnej Zily atmosferickému
tlaku méZe viest’ k vniku vzduchu do centralneho Zilového
systému. Pomaly vytiahnite puzdro tahom paralelne k
pokozke. Pri vystupe puzdra z miesta aplikujte tlak obvizom
nepreplstajucim vzduch, napr. Vaseline gazou. Pretoze
zvy$na puzdrova draha zostava nad’alej vstupnym bodom
vzduchu, az kym sa Uplne neutesni, okluzivny obviz by mal
zostat na mieste po dobu aspon 24-72 podla dizky doby
docasného zavedenia puzdra.'l.!516.18

Po vytiahnuti puzdra ho skontrolujte, aby ste sa presvedcili, ze
bola vytiahnuta cela dlzka.

Zdokumentujte proceduru vytiahnutia.

Spolo¢nost” Arrow International, Inc. odportca, aby sa pouzivatel
oboznamil s referenénou literaturou.

* Ak mate nejaké otazky alebo by ste potrebovali dodatoéné

referenéné

informacie, obratte sa na spoloénost Arrow

International, Inc.
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Consideraciones relativas a la seguridad y
eficacia:

No utilizar si el p te ha sido previ abierto o esta
daiiado. Advertencia: Antes de usar el dispositivo, leer todas
las advertencias, precauciones e instrucciones provistas con el
mismo. El no hacerlo, puede tener consecuencias de lesiones
graves para el paciente o la muerte.

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

El procedimiento debe ser realizado por personal
especializado con buen conocimiento de los puntos de

ARROW

Introductor de vaina percutanea

6. Advertencia: El paso de la guia de alambre al corazén
derecho puede provocar disritmias, bloqueo de rama
derecha® y perforacion auricular, ventricular o de la pared
del vaso.

7. Advertencia: Los médicos deben tener presente la
posibilidad de que la guia de alambre quede atrapada por

algin dispositivo implantado en el si: circulatorio (p.
ej., filtros de la vena cava o endoprotesis vasculares).
Revisar el historial del p antes del pr imi de

cateterismo para determinar la posible existencia de
implantes. Debe tenerse cuidado con la longitud de la guia
de alambre flexible insertada. Si el paciente tiene un

referencia anatémicos, técnicas de seguridad y posibl
complicaciones.

Indicaciones para el uso:
El introductor de vaina percutdnea Arrow permite el acceso
venoso y la introduccion del catéter en la circulacion central.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Advertencias y precauciones:*

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

2. Advertencia: Los médicos deben estar al tanto de las
complicaciones relacionadas con la introduccion de vainas
percutineas, incluyendo la perforacion de la pared
vascular,'” lesiones pleurales y media-stinicas,"'* embolia
gaseosa,*> 1215 embolia de la vaina, laceracion del ducto
toracico,® bacteremia, septicemia, trombosis,* perforacién
inadvertida de arterias,” dafios de nervios, formacion de
hematomas, hemorragia,® disritmias y oclusion.

3. Advertencia: No aplicar una fuerza excesiva al extraer la
guia, el dilatador o la vaina. Si la extraccion no puede
lograrse con facilidad, debe efectuarse una radiografia del
torax, siendo conveniente una consulta ulterior.

4. Advertencia: El médico debe conocer la posibilidad de

boli a ia de agujas, vainas o
catéteres que puedan dejarse abiertos en el sitio de
introduccién a las venas o como consecuencia de
desconexiones inadvertidas. A fin de reducir el riesgo de
desconexiones, utilicese iinicamente conexiones tipo luer
firmemente apretadas con este dispositivo. Se debe seguir
el protocolo del hospital en todo lo relacionado con el
mantenimiento de vainas y orificios laterales con el fin de
prevenir una embolia gaseosa.

5. Advertencia: A fin de minimizar el riesgo de embolia
gaseosa o hemorragia, la valvula hemostatica debe estar
ocluida en todo momento. Si la introduccion del catéter se
retrasa o el catéter se retira, se debe cubrir temporalmente
la abertura de la valvula con un dedo protegido por un
guante estéril hasta que se inserte el catéter u obturador.
Utilizar un obturador Arrow, ya sea uno incluido con este
producto o vendido por separado, como catéter
sustitutorio junto con la vaina y el conjunto de valvula
hemostatica y orificio lateral. Esto asegurara que no se
produzca ningin escape y que el sello interno esté

protegido contra la

1 en el circulatorio, se recomienda que el
procedimiento de cateterismo se lleve a cabo utilizando
visualizacién directa para reducir al minimo el riesgo de
que la guia de alambre resulte atrapada.?

8. Advertencia: Debido al rlesgo de exposicion al VIH (virus
de la inmunodefici ) u otros agentes
patégenos transmitidos por la sangre, el personal médico
debe utilizar habitualmente precauciones de practica
universal con respecto a la sangre y fluidos corporales
durante el cuidado de todos los pacientes.

9. Pr A fin de el riesgo de cortar o danar
la vaina, o impedir el flujo a través de la misma, no suturar
directamente al didmetro exterior de la vaina.

10. Precaucion: Las vainas per deben insp se
de forma sistematica para verificar la velocidad de flujo
deseada, la firmeza del vendaje, la posicién correcta y la
firme sujecion de las conexiones tipo luer.

11. Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion regular y
meticulosamente empleando una técnica aséptica.

12. Precaucion: El alcohol y la acetona pueden debilitar la
estructura del material de poliuretano. Comprobar el
contenido de acetona y alcohol de los ingredientes de los
preparados empleados en pulverizadores y torundas.
Acetona: No usar acetona sobre la superficie de las vainas.
La acetona puede aplicarse a la piel, pero debe dejarse que
se seque completamente antes de aplicar vendajes.
Alcohol: No usar alcohol para poner en remojo la
superficie de las vainas o para desatascar vainas. Debe
prestarse sumo cuidado al instilar medicamentos que

altas T de alcohol. Dejar siempre
que el alcohol se seque completamente antes de aplicar
vendajes.

13. Precaucién: Algunos de los desinfectantes empleados en el
sitio de insercion de la vaina contienen disolventes que
pueden daiiar el material de la vaina. Asegurarse de que el
sitio de insercion esté seco antes del vendaje.

14. Pr ion: A fin de el riesgo de producir algin
daiio al balén, no inflar el balén del catéter dirigido por
flujo antes de su insercion a través del protector
anticontaminacion del catéter.

Procedimiento sugerido:

Utilizar técnica estéril.

1. Precaucién: Colocar al paciente en posicion de
Trendelenburg hasta el punto tolerado a fin de reducir el
riesgo de embolia gaseosa. Si se usa el método femoral,
colocar al paciente en posicion supina.




2.
3.
4.

Preparar el area donde se vaya a practicar la venipuncion.
Cubrir el lugar de la puncion segun se requiera.

Introducir en la piel la aguja deseada. En los juegos donde se
suministre, se utiliza un clavagujas desechable SharpsAway
para la eliminacion de las agujas. Después del uso, clavar las
agujas en la esponja y desechar todo al terminar el
procedimiento. Precaucion: No volver a utilizar las agujas
que se hayan colocado en el clavagujas desechable ya que
la punta de las mismas puede haberse contaminado con
particulas que hayan quedado adheridas.

Preparar el catéter dirigido por flujo de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Humedecer el balon con solucion
de lavado para facilitar su paso a través de la valvula del
protector anticontaminacion. Precaucion: A fin de
minimizar el riesgo de producir algin daiio al balén, no
inflar el balén antes de su insercion a través del protector
anticontaminacion del catéter.

Asegurar que el cierre doble TwistLock del protector
anticontaminacion del catéter esté abierto (véase la Figura 1).
Insertar la punta del catéter deseado a través del extremo
proximal del protector anticontaminacion del catéter y hacer
avanzar el catéter a través del tubo y del cubo en el otro
extremo (véase la Figura 2).

Deslizar el protector anticontaminacion del catéter hacia el
extremo proximal del catéter.

Si se utiliza un catéter dirigido por flujo, inflar y desinflar el
balén con una jeringa para verificar su integridad.
Precaucion: No sobrepasar el volumen recomendado por el
fabricante del catéter de balon. Colocar el catéter y el
protector anticontaminacion en un campo estéril en espera de
la colocacion final de la vaina.

Insertar la longitud total del dilatador a través de la valvula
hemostatica en la vaina presionando firmemente el cubo del
dilatador en el cubo del conjunto de valvula hemostatica y
orificio lateral. Colocar el conjunto en un campo estéril en
espera de la colocacion final de la vaina.

Insertar en la vena la aguja introductora con la jeringa
Raulerson de Arrow acoplada y aspirar. (Si se utiliza una aguja
introductora mayor, se puede localizar la vena previamente
con una aguja localizadora de calibre 22 y jeringa.) Extraer la
aguja localizadora.

Técnica alternativa:

Como alternativa a la aguja introductora puede utilizarse el
conjunto de catéter y aguja de manera normal. Si se utiliza el
conjunto de catéter y aguja, la jeringa Raulerson de Arrow
funcionara como jeringa normal pero no se podra pasar la guia
de alambre flexible a través de la misma. Si después de haber
extraido la aguja no se observa un flujo libre de sangre venosa,
acoplar la jeringa al catéter y aspirar hasta obtener un buen
flujo de sangre venosa. Precaucion: El color de la sangre
aspirada no es siempre una indicacion fiable de acceso
venoso."” No volver a insertar la aguja en el catéter
introductor.

. Debido al riesgo potencial de una colocacion inadvertida en la

arteria, debera utilizarse una de las siguientes técnicas para
verificar el acceso efectivo a la vena. Introducir la sonda de
transduccion de punta roma y cebada con liquido en la parte
posterior del émbolo y a través de las valvulas de la jeringa
Raulerson de Arrow. Observar la colocacion en la vena central
mediante una forma de onda producida por un transductor de
presion calibrada. Quitar la sonda de transduccion (véase la
Figura 3).

Técnica alternativa:

Si no se cuenta con equipo de control hemodinamico para
permitir la transduccién de una forma de onda de la vena
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central, verificar el flujo pulsatil mediante una sonda de
transduccion para abrir el sistema de valvulas de la jeringa, o
bien, desconectando la jeringa de la aguja. Por lo general, el
flujo pulsatil es una indicacion de perforacion inadvertida de la
arteria.

. Mediante el Advancer de Arrow de dos piezas, hacer avanzar

en la vena la guia de alambre flexible a través de la jeringa.
Advertencia: La aspiracién con la guia de alambre flexible
en su lugar causard la entrada de aire en la jeringa.
Precaucion: A fin de minimizar las pérdidas de sangre a
través del capuchén de la jeringa, no volver a infundir
sangre con la guia de alambre flexible puesta.

Instrucciones para el Advancer de Arrow de dos piezas:

« Con el dedo pulgar, enderezar la punta en “J” retrayendo la
guia de alambre flexible en el interior del Advancer de
Arrow (véase las Figuras 4, 5).

Una vez enderezada la punta, la guia de alambre flexible esta
lista para la insercion. Las marcas en centimetros en el
alambre de la guia comienzan a partir de la punta en “J”. Una
banda indica 10 cm, dos bandas 20 cm, y tres bandas 30 cm.

Introduccion de la guia de alambre flexible:

* Colocar la punta del Advancer de Arrow, con la punta en “J”

retraida, en el orificio situado en la parte posterior del

¢émbolo de la jeringa Raulerson de Arrow (véase la Figura 6).

Hacer avanzar la guia de alambre flexible en la jeringa

aproximadamente 10 cm, hasta que atraviese las valvulas de

la jeringa (véase la Figura 7).

Levantar el pulgar y tirar del Advancer de Arrow unos 4 u

8 cm hacia fuera de la jeringa. Volver a colocar el pulgar

sobre el Advancer de Arrow y, sujetando firmemente la guia

de alambre flexible, empujar el conjunto dentro del cilindro
de la jeringa para hacer avanzar mas la guia de alambre
flexible. Seguir avanzando hasta que la guia de alambre

flexible alcance la profundidad deseada (véase la Figura 8).

Técnica alternativa:

Si se prefiere el uso de un simple tubo enderezador, la parte del
tubo enderezador del Advancer de Arrow puede desconectarse
de la unidad y utilizarse por separado. Separar la punta del
Advancer de Arrow o el tubo enderezador de la unidad
Advancer azul. Si se utiliza la parte de la guia de alambre
flexible con la punta en “J”, prepararla para la insercion
deslizando el tubo de plastico sobre la punta en “J” para
enderezarla. Hacer avanzar la guia de alambre flexible hasta la
profundidad deseada de la manera acostumbrada.

. Hacer avanzar la guia hasta que la marca de triple banda

alcance la parte posterior del émbolo de la jeringa. Para el
avance de la punta en “J” puede requerirse un delicado
movimiento rotatorio. Advertencia: No cortar la guia de
alambre flexible para alterar su longitud. A fin de
minimizar el riesgo de cortar o daiiar la guia de alambre
flexible, extraerla con cuidado de que no roce contra el
bisel de la aguja.

. Sostener la guia de alambre flexible en posicion y extraer la

aguja introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o el
catéter). Precaucién: Sujetar firmemente la guia de
alambre flexible en todo momento. Utilizar las marcas en
centimetros en la guia de alambre flexible para ajustar la
longitud del catéter permanente segin la profundidad deseada
para la colocacion de la vaina permanente.

. Ampliar el punto de incision cutanea con el borde cortante del

bisturi colocado lejos de la guia de alambre flexible.
Precaucion: No cortar la guia de alambre flexible.

. Enroscar la punta ahusada del conjunto dilatador, vaina y

valvula sobre la guia de alambre flexible. Sujetando el catéter
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a ras de la piel, hacer avanzar el conjunto con un ligero
movimiento de torsion hasta alcanzar una profundidad que
permita entrar en el vaso. El dilatador puede extracrse
parcialmente para facilitar el avance de la vaina a través de
vasos tortuosos. Precaucion: A fin de minimizar el riesgo de
daiiar la punta de la vaina, no extraer el dilatador hasta
que la vaina esté bien introducida en el vaso.

. Hacer avanzar el conjunto de vaina y valvula hasta que salga

del dilatador y entre en el vaso, volviendo a sujetar el catéter a
ras de la piel y utilizando un ligero movimiento de torsion.

. Para comprobar la correcta colocacion de la vaina en el interior

del vaso, retirar la tapa de cierre del orificio lateral y acoplar
una jeringa para aspiracion. Sostener el conjunto de vaina y
valvula en posicion y extraer la guia de alambre flexible y el
dilatador lo suficiente como para permitir que el flujo de
sangre venosa sea aspirado al interior del orificio lateral.
Precaucion: Sujetar firmemente la guia de alambre
flexible en todo momento.

. Mientras se sostiene el conjunto de vaina y vélvula en

posicion, retirar la guia y el dilatador como una unidad, y
colocar un dedo protegido por un guante estéril sobre la
valvula hemostatica. Advertencia: A fin de reducir al
minimo el riesgo de una posible perforacion de la pared
vascular, no dejar el dilatador de tejidos colocado como si
fuera un catéter permanente. Advertencia: Aunque el
indice de fallo de la guia de alambre flexible sea
extremadamente bajo, el médico debera tener presente el
riesgo de roturas de la guia cuando se ejerce fuerza
excesiva sobre el alambre. Lavar y conectar el orificio lateral
ala linea adecuada segiin sea necesario.

Llevar el catéter a través del conjunto de vaina y valvula hasta
el vaso y hacerlo avanzar hasta la posicion deseada.
Advertencia: A fin de minimizar el riesgo de embolia
gaseosa 0 hemorragia, la vilvula hemostatica debera
permanecer ocluida en todo Si la introd

del catéter se retrasa, se debe cubrir temporalmente la
abertura de la vélvula con un dedo protegido por un
guante estéril hasta que se inserte el obturador. Utilizar un
obturador Arrow, ya sea uno incluido con este producto o
vendido por separado, como catéter sustitutorio junto con
la vaina y el conjunto de vélvula hemostatica y orificio
lateral. Esto asegurara que no se produzca ninguin escape
y que el sello interno esté protegido contra la
contaminacién.'

. Sostener el catéter en posicion y volver a colocar el protector

anticontaminacion de manera que el cubo distal quede
aproximadamente a 12,7 c¢cm del conjunto de vélvula
hemostatica y orificio lateral (véase la Figura 9).

. Sostener el cubo proximal del protector anticontaminacion del

catéter en posicion. Desacoplar el cubo distal del tubo interno
de alimentacion tirando hacia delante. Hacer avanzar el cubo
distal hacia delante en direccion al conjunto de valvula
hemostatica y orificio lateral. Sostener el conjunto en posicion
(véase la Figura 10).

. Presionar el cubo distal del protector anticontaminacion sobre

la tapa del conjunto y girar para cerrar (véase la Figura 11).
« Orientar la ranura en el cubo con el pasador de cierre sobre
la tapa del conjunto.

« Deslizar el cubo hacia delante sobre la tapa y girar.
Mientras se mantiene el catéter en posicion, girar la parte
superior del cubo distal en la direccion de las agujas del reloj
para bloquear el catéter en su lugar. Volver a colocar el
extremo proximal del protector del catéter segin se desee.
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Girar las mitades inferior y superior en direcciones opuestas
para bloquearlo en su posicion. Probar el adaptador tirando
suavemente del catéter para asegurar un agarre seguro sobre el
mismo (véase la Figura 12). Precaucion: No cambiar la
posicién del cubo proximal una vez bloqueado en su
posicién final.

Utilizar una lengiieta de sutura para asegurar la vaina o anclar
con una sutura en bolsa de tabaco alrededor del cuello de
sutura de la vaina. Pr A fin de r el riesgo
de cortar o daiiar la vaina, o impedir el flujo a través de la
misma, no suturar directamente al diAmetro exterior de la
vaina.

. Vendar el punto de inyeccion segun el protocolo del hospital.

Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion regular y
meticulosamente empleando una técnica aséptica.

Registrar el procedimiento de insercion en el grafico del
paciente.

Procedimiento para la remocién del catéter:

1.
2.

Precaucion: Colocar al paciente en posicion supina.

Retirar el vendaje, si se aplica. Precaucion: Para reducir al
minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar tijeras para
quitar el vendaje.

Extraer el catéter de la vaina. Advertencia: A fin de
minimizar el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia, la
vilvula hemostitica debe estar ocluida en todo momento.
Cubrir temporalmente la abertura de la valvula con un dedo
protegido por un guante estéril hasta que se inserte el catéter o
cl obturador.

Procedimiento para la remocién de la vaina:

1.

7.

Precaucion: Colocar al paciente en posicion supina.

Retirar el vendaje, si se aplica. Precauciéon: Para reducir al
minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar tijeras para
quitar el vendaje.

Retirar las suturas de la vaina, si se aplica. Precaucion: Tener
cuidado de no cortar la vaina.

Extraer el dispositivo de la vaina. Cubrir la valvula
hemostatica con un dedo protegido por un guante estéril.
Advertencia: A fin de minimizar el riesgo de embolia
gaseosa o hemorragia, la vilvula hemostatica debe estar
ocluida en todo momento.

Advertencia: La exposicion de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la filtracion de aire en el
sistema venoso central. Quitar la vaina despacio, tirando de la
misma paralelamente a la piel. A medida que la vaina va
saliendo del sitio, aplicar presion con un vendaje impermeable
al aire, por ejemplo, una gasa impregnada de vaselina. Puesto
que el rastro residual de la vaina queda como punto de entrada
de aire hasta que se cierre por completo, el vendaje oclusivo
debera dejarse en posicion durante un minimo de 24 a 72
horas, segln el periodo de tiempo en que la vaina haya
permanecido en el sitio.'!!51618

Una vez extraida la vaina, inspeccionarla para asegurarse de
que se ha retirado en toda su longitud.

Documentar el procedimiento de remocion.

Arrow International, Inc. recomienda que el médico se familiarice
con el material bibliografico sefialado anteriormente.

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

bibliografica adicional,

pongase en contacto con Arrow

International, Inc.
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Sikerhet och verkan:
Anvind ej om forpackningen har oppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ér skadad. Varning: Lis alla varningar,

viktiga papekanden och anvi

i forpackningsinligget

fore anvindning. Underlitenhet att liisa dessa kan eventuellt
resultera i allvarlig patientskada.

Modifiera

aldrig skyddet eller nigon annan sats/

uppsittningskomponent under inforing, anvindning eller
avligsnande.

Forfarandet maste utforas

av utbildad personal, vil

bevandrad i anatomiska riktpunkter, siker teknik och
eventuella komplikationer.

Indikationer:

Arrows perkutana skyddsintroducerare tillater venost tilltrdde och
kateterintroduktion till det centrala blodomloppet.
Kontraindikationer:

Inga kinda.

Varmng och Viktigt:*

. Varning:

Varning: Steril, avsedd for engingsbruk: Fir inte
dteranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranviindning av produkten medfor en potentiell risk
for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till
daodsfall.

Likare miste vara medvetna om eventuella
komplikationer ~ som  associeras med perkutan
skyddsintroduktion inklusive Kirl-viiggsperforation,'’
pleurala och mediastinala skador," luftemboli,®*'>!5
skyddsemboli, sonderslitning av ductus thoracicus,’
bakteriemi, blodforgiftning, hlodpropp, ofrlwlllg arterl
punktion,” nervskada, h hdning,’
rytmrubbning och ocklusion.

Varning: Anvind ej onddig kraft nir tridledaren,
dilatatorn eller skyddet avligsnas. Om avligsnandet ej
kan utforas pa ett litt sitt, skall brostrontgen goras och
vidare konsultation begiras.

. Varning: Likare maste vara medvetna om riskerna for

luftembolism i samband med att 6ppna nélar, skydd eller
katetrar kvarligger i venosa punktionsomraden eller som
en foljd av oavsiktlig frankoppling. For att minska risken
for frankopplingar, anvind endast ordentligt itdragna
Luer-lasanslutningar med denna anordning. Folj
sjukhusets rutiner for allt underhall som giller skyddet
och sidooppningen for att undvika luftemboli.

. Varning: Hemostasventilen maste alltid vara stiingd for att

minska risken for luftemboli eller blédning. Om
kateterintroduktion fordrdjs, eller om katetern avligsnas,
tick ventiloppningen temporirt med ett sterilklitt finger
tills katetern eller obturatorn har forts in. Anvind en
Arrow-obturator, antingen en som medfoljer den hir
produkten eller en som silljs separat, som en
ersittningskateter med hemostasventil/
sidodppningskombination och skydd. Detta forsikrar att
liackage ej forekommer och att den inre titningen skyddas
mot fororening.'

. Varning: Inforing av fjidertridledaren i hogra delen av

hjirtat kan orsaka rytmr g, hogersidigt gr k,®

samt kirlviggs-, formaks- eller ventrikelperforation.
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. Viktigt:

ARROW

Perkutan skyddsintroducerarprodukt

Varning: Likaren miste vara medvetna om risken for att
ledartriden kan fastna vid eventuella implanterade
enheter i det kardiovaskulira systemet (dvs. vena cava-
filter, stentenheter). Granska patientens sjukhistoria och
utvirdera forekomsten av eventuella implantat fore
katetriseringsforfarandet. Utova forsiktighet med lingden
pa fjidertradledaren som fors in.2 Om patienten har ett
implantat i det kardiovaskuliira systemet rekommenderar
vi att forfarandet sker under direkt visualisering sa att
risken for att ledartriden fastnar minskas.

Varning: Pi grund av risken att utsiittas for HIV (Human
Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna patogena
organismer, skall sjukvirdspersonal rutinmissigt vidta
nodvindiga forsiktighetsitgirder vid kontakt med blod
och andra kroppsvitskor vid vird av alla patienter.
Viktigt: Suturera ej direkt pa skyddets yttre diameter for
att undvika att klippa av eller skada skyddet eller att
hiimma flédet i skyddet.

. Viktigt: Kvarskyddet skall inspekteras rutinmissigt for

onskad flodeshastighet, forbandets sikerhet, korrekt

placering och korrekt Luer-lasanslutning.

. Viktigt: Skot om insticksstillet genom regelbundet och

noggrant byte av forband med aseptisk metod.

. Viktigt: Alkohol och aceton kan forsvaga strukturen hos

polv uretanmaterial. Kontrollera aceton- och
i linnehdllet i prepar: s-sprayer och -torkar.

Aceton: Anvind inte aceton pi hylsans yta. Aceton kan
appliceras pd huden men méste fi torka helt innan
forband liggs pa.

Alkohol: Anviind inte alkohol for att blotligga hylsans yta
eller for att rensa lumen. Utova forsiktighet vid instillation
av lik del som i 1 i hog koncentration.
Lat alltid alkoholen torka fullstiindigt innan forband liggs
pa.

Vissa desinficeringsmedel som anvinds vid
hylsans inforingsstiille innehaller 16sningsmedel som kan
angripa hylsmaterialet. Se till att inforingsstillet ir torrt
innan forband liggs pa.

. Viktigt: Blis ej upp ballongen for en flodesriktad kateter

fore inforingen genom kateterfororenings-skyddet for att
minska risken foér ballongskada.

A En foreslagen procedur:
Anvind steril teknik.

1.

Viktigt: Placera patienten i ett bekviimt Trendelenburg-
lige for att minska risken for luftemboli. Om
larbensmetoden anviinds, placera patienten i rygglige.
Forbered omradet for forvintad venpunktur.

Forbered och sterilklad runt insticksstillet efter behov.

Mirk huden med onskad nal. En SharpsAway-engéngskopp
ingdr i somliga uppséttningar for kassering av nélar. Tryck in
nalen i skumdynan efter anvindning. Kassera hela koppen
efter avslutat forfarande. Viktigt: Nélar fir ej ateranviindas
niir de placerats i koppen. Partikelmaterial kan ha fastnat
pa nalens spets.

Forbered den flodesriktade Kkatetern i enlighet med
tillverkarens ~ anvisningar.  Fukta  ballongen — med
spolningsvitska  for att underlitta passage genom



kateterfororeningsskyddets ventil. Viktigt: Blas ej upp
ballongen fore inforingen genom
kateterfororeningsskyddet for att minska risken for
ballongskada.

Forsékra att kateterfororeningsskyddets dubbla TwistLock dr
helt 6ppet (se Fig 1).

For in spetsen  pa  onskad kateter ~ genom
kateterfororeningsskyddets proximala énde. For fram katetern
genom slangen och navet i andra dnden (se Fig 2).

Skjut hela kateterfororeningsskyddet till kateterns proximala
dnde.

Om en flodesriktad kateter anvénds, blas upp och tom
ballongen med sprutan for att forsékra integriteten. Viktigt:
Overskrid ej ballongkatetertillverkarens
rekommenderade  volym.  Placera  katetern  och
kateterfororeningsskyddet pé ett sterilt omréde i avvaktan pa
slutlig placering av skyddet.

For in dilatatorns hela lingd genom hemostasventilen i
skyddet sa att dilatatorns nav pressas in ordentligt i
hemostasventilens/sidodppningskombinationens nav. Placera
kombinationen pa ett sterilt omrade i avvaktan pa slutlig
placering av skyddet.

. For in introduktionsndlen med fastsatt Arrow Raulerson-

spruta i venen och aspirera. (Om en storre introduktionsnél
anviands kan kérlet forlokaliseras med en 22 Ga.
lokaliseringsnél och spruta.) Avldgsna lokaliseringsnélen.

En alternativ teknik:

Katetern/nalen kan anvindas pa vanligt sétt som ett alternativ
till en introduktionsnal. Om katetern/ndlen anvinds fungerar
Arrow Raulerson-sprutan som en vanlig injektionsspruta, men
denna tillater ¢j passage av fjadertradsledaren. Om inget fritt
venost blodflode iakttas efter det att nalen har avldgsnats, sitt
fast en spruta pa katetern och aspirera tills ett bra vendst
blodfléde har etablerats. Viktigt: Firgen pa det aspirerade
blodet iir ej alltid ett siikert tecken pa venost tilltride.! For
ej in nalen pa nytt i introduktionskatetern.

. Pa grund av potentiell risk for oavsiktlig arteriell placering skall

en av foljande metoder anvéndas for att bekrifta vendst tilltrdde.
For in den med vitska preparerade trubbiga transduktionssonden
i bakinden av kolven och igenom Arrow Raulerson-sprutans
ventiler. Kontrollera att centralvends placering foreligger via en
vagform som erhalls av en kalibrerad trycktransduktor. Avldgsna
transduktionssonden (se Fig 3).

En alternativ teknik:

Om hemodynamisk métutrustning ej finns tillginglig for att fa
en centralvends vagform, kontrollera att pulserande flode
foreligger genom att antingen anvéinda transduktionssonden
for att oppna sprutventilsystemet eller genom att frigora
sprutan fran nalen. Pulserande flode dr vanligen en indikator
pé oavsiktlig arteriell punktion.

. Anvind Arrow Advancer i tva delar for att mata fram

fjadertrddsledaren genom sprutan in i venen. Varning:

Aspiration med fjidertriadsledaren pa plats gor att luft

kommer in i sprutan. Viktigt: Undvik blodlickage frin

sprutans kapsel genom att ej dterinfusera blod med
fjadertridsledaren pa plats.

Anvisningar for Arrow Advancer i tvi delar:

« Anvind tummen for att rdta ut “J”-spetsen genom att dra
tillbaka fjddertradsledaren in i Arrow Advancer (se Fig 4, 5).
Niér spetsen ér utrdtad dr fjadertrddsledaren klar att inforas.
Centimetermarkeringarna avser matt fran “J”-spetsen. Ett
delstreck motsvarar 10 cm, tva delstreck motsvarar 20 cm
och tre delstreck motsvarar 30 cm.
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For in ledaren:

* Placera Arrow Advancer-spetsen — med “J”-spetsen
indragen — i hélet i den bakre delen pd Arrow Raulerson-
sprutans kolv (se Fig 6).

» Mata in fjadertrddsledaren cirka 10 cm i sprutan tills den
passerar genom sprutans ventiler (se Fig 7).

« Lyft upp tummen och dra tillbaka Arrow Advancer omkring
4 till 8 cm bort fran sprutan. Tryck ner tummen pa Arrow
Advancer, hall fjadertrddsledaren i ett fast grepp och tryck in
kombinationen i sprutcylindern for ytterligare frammatning
av fjadertradsledaren. Fortsitt tills fjadertradsledaren nar
lampligt djup (se Fig 8).

En alternativ teknik:
Om en enkel utrétni lang foredras kan utré langen pa
Arrow Advancer kopplas bort frén enheten och anvindas
separat.  Avskilj Arrow  Advancer-spetsen  eller
utrdtningsslangen fran den bla Advancer-enheten. Om
fjadertradsledarens “J”-spets anvénds, forbered inforingen
genom att dra plastslangen Gver “J”-spetsen for att rita ut
denna. Fjddertradsledaren matas sedan in pa vanligt sitt till
lampligt djup.

in ledaren tills den tredje markeringen nar till
sprutkolvens bakre del. Framforing av “J”-spetsen kan kréva
en forsiktig, roterande rorelse. Varning: Klipp ej av ledaren
for att forkorta den. Dra aldrig tillbaka ledaren mot
nalens fasning for att undvika att fjidertradsledaren slits
av eller skadas pi annat sitt.

fjddertradsledaren  pa  plats och  avligsna
introduktionsndlen och Arrow Raulerson-sprutan (eller
katetern). Viktigt: Hall hela tiden ett stadigt grepp om
fjidertradsledaren. Anvind centimeter-markeringarna pa
fjadertradsledaren for att justera den inneliggande lingden i
enlighet med lampligt djup for kvarskyddets placering.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell. Se till att eggen

riktas bort fran fjadertradsledaren. Viktigt: Skir ej av
tridledaren.

den avsmalnande spetsen pa dilatatorn/skyddet/
ventilkombinationen over fjadertradsledaren. Fatta tag nira
huden och for fram kombinationen med en litt roterande
rorelse till ett djup som medger karltilltrade. Dilatatorn kan
dras tillbaka delvis for att underlétta framforingen av skyddet
genom slingriga kérl. Viktigt: Dra e¢j tillbaka dilatatorn
forrin skyddet dr gott och vil inne i kiirlet for att minska
risken for skada pé skyddets spets.

.For fram skyddet/ventilkombinationen fran dilatatorn in

i kdrlet, och fatta pa nytt tag nira huden med en létt roterande
rorelse.

. For att kontrollera korrekt placering av skyddet inne i kirlet,

avldgsna sidooppningens éndkapsel och sitt fast en spruta for
aspiration. Hall skyddet/ventilkombinationen pa plats och dra
tillbaka fjadertradsledaren och dilatatorn tillrickligt mycket
for att tilldta vendst blodflode att aspireras in i sidodppningen.
Viktigt: Hall hela tiden ett stadigt grepp om
fjiddertradsledaren.

. Medan skyddet/ventilkombinationen hélls pé plats, avldgsna

tradledaren och dilatatorn som en enhet. Sitt ett sterilklatt
finger 6ver hemostasventilen. Varning: Minska risken for
kirlviggsperforation genom att aldrig limna en
vivnadsdilatator pa plats som en kvarkateter. Varning:
Aven om risken ir ytterst liten att en fjidertridsledare
brister, bor likaren vara medveten om att eventuellt brott
kan forekomma om alltfér mycket kraft anbringas pa
traden. Spola och anslut sidodppningen till ldmplig ledning
efter behov.
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26.

Mata inkatetern genom skyddet/ventilkombinationen i kirlet.
For  fram  katetern till ~ Onskat ldge. Varning:
Hemostasventilen maste alltid vara stiingd for att minska
risken for luftemboli eller blédning. Om
kateterintroduktion fordrojs, tick ventiloppningen
temporirt med ett sterilklitt finger tills obturatorn har
forts in. Anvind en Arrow-obturator, antingen en som
medfoljer den hir produkten eller en som siljs separat,
som en ersittningskateter med hemostasventil/
sidodppningskombination och skydd. Detta forsikrar att
lickage ej forekommer och den inre titningen skyddas
mot fororening."

Hall katetern pa plats och omplacera
kateterfororeningsskyddet sa att det distala navet befinner sig
omkring 12,7 cm fran hemostasventilen/

sidodppningskombinationen (se Fig 9).

.Hall kateterféroreningsskyddets proximala nav péa plats.

Koppla ifrén det distala navet fran den inre tillforselslangen
genom att dra framdt. For fram det distala navet mot
hemostasventilen/sidodppningskombinationen. Hall
kombinationen pé plats (se Fig 10).

. Pressa det distala navet pa kateterforeoreningsskyddet Gver

kombinationskapseln. Vrid for att lasa (se Fig 11).

« Orientera  skdran i laspinnen
kombinationskapseln.

« Skjut navet framat dver kapseln och vrid.

Medan kateterns lage vidmakthalls, vrid den dvre halvan pa

det distala navet medsols for att lasa katetern pa plats.

Omplacera kateterskyddets proximala dnde sdsom Onskas.

Vrid den 6vre och undre halvan i motsatta riktningar for att

lasa pa plats. Testa adaptern genom att forsiktigt dra pé

katetern for att forsikra ett stadigt grepp pé katetern (se Fig

12). Viktigt: Omplacera ej det proximala navet nir det vil

har lasts i sitt slutliga lige.

Anvind suturtunga for att sdkra skyddet och/eller

forankringen med en Oglesutur runt skyddets suturring.

Viktigt: Suturera ej direkt pa skyddets yttre diameter for

att undvika att klippa av eller skada skyddet eller att

himma flodet.

Sétt pa lampligt forband enligt sjukhusets rutiner. Viktigt:

Skot om insticksstillet genom regelbundet och noggrant

byte av forband med aseptisk metod.

navet med pa
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27. Uppteckna inforingsforfarandet i patientens journal.

Avligsnande av katetern:

1.
2.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avldgsna forbandet om tillimpligt. Viktigt: For att minska
risken for att skyddet skall klippas av, anvind ej en sax
for att ta bort forbandet.

Dra  tillbaka  katetern  fran  skyddet. = Varning:
Hemostasventilen maste alltid vara stingd for att minska
risken for luftemboli eller blodning. Téck ventiloppningen
tempordrt med ett sterilkldtt finger tills katetern eller
obturatorn har forts in.

Avligsnande av skyddet:

1.
2.

7.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avldgsna forbandet om tillimpligt. Viktigt: For att minska
risken for att skyddet skall klippas av, anviind ej en sax for
att ta bort forbandet.

Om tillampligt, avldgsna suturerna fran skyddet. Viktigt: Var
forsiktig sa att skyddet ej skadas.

Dra ut anordningen fran skyddet. Téck hemostasventilen med
ett sterilklatt finger. Varning: Hemostasventilen maste alltid
vara stingd for att minska risken for luftemboli eller
blodning.

Varning: Om den centrala venen utsiitts for atmosfirtryck
kan detta medfora att luft intrider i det centrala
vensystemet. Avldgsna langsamt skyddet genom att dra
parallellt med huden. Allt eftersom skyddet fors ut appliceras
ett tryck med ett lufttitt bandage, t. ex. gasbinda med vaselin.
Eftersom luft kan komma in vid omréadet dér skyddet satt skall
detta omrade hallas lufttitt med ett tickande bandage tills dess
att det dr helt tillslutet. Detta kan ta 1 till 3 dygn beroende pa
hur lange skyddet satt kvar i patienten.'-!316.18

Vid avldgsnandet skall skyddet noggrant inspekteras for att
kontrollera att hela ldngden har avldgsnats.

Dokumentera forfarandet vid avldgsnandet.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvéndaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har frégor eller onskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.
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Do not resterilize.

Nesterilizujte.

M ikke resteriliseres.
Niet opnicuw steriliseren.
Ne pas restériliser.

Nicht erneut sterilisieren.
Mnv enavomocTelpdVETE.
Ujrasterilizalni tilos!

Non risterilizzare.

Nie wyjatawia¢ powtornie.

Nao reesterilizar.

He noaexxuT noBTOpHOU CTEpUIIM3ALHN.
Nesterilizujte.

No volver a esterilizar.

Omsterilisera ¢j.

Do not use if package
has been previously
opened or damaged.

Nepouzivejte, pokud bylo dodané baleni
otevieno &i poskozeno.

Ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret
abnet tidligere, eller den er beskadiget.

Niet gebruiken als de verpakking al eerder
geopend is of beschadigd is.

Ne pas utiliser si le paquet a été ouvert

ou est endommagé.

Falls die Packung zuvor gedffnet wurde oder
beschadigt ist, Inhalt nicht benutzen.

Mn gpnoponoteite edv 1 cuokevacia Exet
avoytel 1) vrootel {nud Tponyovpévas.
Ne hasznalja a csomagot, ha mar kinyitottak
vagy megsériilt.

Non usare se la confezione ¢ stata
precedentemente aperta o appare danneggiata.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub byto otwierane.

Nio utilizar se a embalagem tiver sido
previamente aberta ou danificada.

He ucnons3yiite, ecim ynakopka Obina panee
OTKPBITa WJIH MOBPEKICHA.

Nepouzivajte, ak bolo balenie otvorené

alebo poskodené.

No utilizar si el paquete ha sido abierto

o esta danado.

Anvind ej om forpackningen har dppnats
tidigare eller om den ar skadad.

This product contains
dry natural rubber.

Tento vyrobek obsahuje suchy pfirodni
kau¢uk.

Dette produkt indeholder tort naturgummi.
Dit product bevat droog natuurlijk rubber.

Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

Dieses Produkt enthilt getrockneten
Naturkautschuk.

To Tpoidv atd TEPEKEL ENPO PLOKO
EMAGTIKO.

A termék szaraz természetes gumit tartalmaz.

Questo prodotto contiene gomma naturale
essiccata.

Produkt zawiera suchy lateks narturalny.

Este produto contém borracha natural seca.
JlaHHOE M3/ICIIIE CONCPIKHUT CyXOi
TPUPOJIHBIN KaydyK.

Tento produkt obsahuje sucht prirodna gumu.
Este producto contiene caucho natural seco.

Denna produkt innerhaller torrt naturligt
gummi.
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