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MAC™ Multi-Lumen Central Venous Access Product

Rx only.

Indications for Use:

The MAC Multi-Lumen Central Venous Access Device permits short-term (<30 days) venous
access and catheter introduction to the central circulation.

Contraindications:
None known.

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

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* cardiac tamponade ¢ inadvertent arterial
secondary to vessel,
atrial, or ventricular
perforation

e pleural (i.e., .
pneumothorax) and
mediastinal injuries

o airembolism e fibrin sheath formation

* catheter embolism e exit site infection

¢ catheter occlusion

¢ sheath embolism

* sheath occlusion o catheter tip malposition

e thoracic duct laceration o dysrhythmias

¢ bacteremia

* septicemia

e thrombosis .

puncture
* nerve damage/injury
hematoma
* hemorrhage

* vessel erosion

e extravasation

hemothorax

Precautions:

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

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

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

4. Some disinfectants used at device insertion site contain
solvents which can weaken the device material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken the
adhesive bond between stabilization device and skin.
¢ Do not use acetone on device surface.

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

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

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

¢ Allow insertion site to dry completely prior to applying
dressing.

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

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

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



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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

Prep Puncture Site:
1. Position patient as appropriate for insertion site.
« Subdlavian or Jugular approach: Place patient in slight Trendelenburg position as
tolerated to reduce risk of air embolism and enhance venous filling.
« Femoral approach: Place patient in supine position.
2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent.
3. Drape puncture site.
4. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
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Dispose of needle.

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

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

Figure 1

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

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

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

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

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

APvecaution: Do not inflate balloon prior to insertion through catheter
contamination shield to reduce the risk of balloon damage.

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

Catheter
contamination shield +

Catheter #

Tuohy-Borst adapter*

%Catheter tip

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

locked

open

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

proximal end of catheter

— [(FC T EE

distal hub proximal hub

Figure 4
8. Slide entire catheter contamination shield to proximal end of catheter.
9. If flow directed catheter is used, inflate and deflate balloon with syringe to ensure
integrity.

/N Precaution: Do not exceed balloon catheter manufacturer's recommended
volume.
Place catheter and catheter contamination shield on sterile field awaiting final
placement.

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

Gain Initial Venous Access:

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a
quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.

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

Arrow® Raulerson Syringe (where provided):
Arrow Raulerson Syringe is used in conjunction with Arrow Advancer for guidewire insertion.

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

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

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

Verify Venous Access:

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

«  (Central Venous Waveform:

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

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

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

« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.

A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.



A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.

Insert Guidewire:

Guidewire:

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

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to straighten “J"Tip of guidewire for introduction of the guidewire
into Arrow Raulerson Syringe or a needle.

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

-

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

@

Figure 6

12. Advance guidewire into Arrow Raulerson Syringe approximately 10 cm until it passes
through syringe valves or into introducer needle.

« Advancement of guidewire through Arrow Raulerson Syringe may require a gentle
twisting motion.

« Raise thumb and pull Arrow Advancer approximately 4 - 8 cm away from Arrow
Raulerson Syringe or introducer needle. Lower thumb onto Arrow Advancer and
while maintaining a firm grip on guidewire, push assembly into syringe barrel to
further advance guidewire (refer to Figure 6). Continue until guidewire reaches
desired depth.

Alternate Technique:

If a simple straightening tube is preferred, the straightening tube portion of the Advancer

can be disconnected from the unit and used separately.

Separate the Advancer tip or straightening tube from the blue Advancer unit. If the “J" tip

portion of the quidewire is used, prepare for insertion by sliding the plastic tube over the

“J" to straighten. The guidewire should then be advanced in the routine fashion to the

desired depth.

13. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in
determining how much guidewire has been inserted.

NOTE: When guidewire is used in conjunction with Arrow Raulerson Syringe (fully
aspirated) and a 2-1/2" (6.35 cm) introducer needle, the following positioning
references can be made:
« 20 cm mark (two bands) entering back of plunger = guidewire tip at end
of needle
« 32 ¢m mark (three bands) entering back of plunger = guidewire tip
approximately 10 cm beyond end of needle
APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient

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

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

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

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

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

16. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned away from
quidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

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

use to reduce the risk of sharps injury.

17. Usetissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the

quidewire slowly through the skin.

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

Advance Device:

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

19. Grasping near skin, advance assembly with slight twisting motion to a depth sufficient
to enter vessel. Dilator may be partially withdrawn to facilitate advancement of access
device through tortuous vessel.

A\ Precaution: Do not withdraw dilator until the access device is well within the
vessel to reduce the risk of damaging tip.

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

21.

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

A Precaution: Maintain firm grip on guidewire at all times.

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

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

AWarning: Although the incidence of guidewire failure is extremely low,
practitioner should be aware of the potential for breakage if undue force is
applied to the wire.

Flush and connect distal side port to appropriate line as necessary. Confirm and
monitor proximal port by aspirating until free flow of venous blood is observed.
Connect all extension lines to appropriate Luer-Lock line(s) as required. Unused
port(s) may be “locked” through injection cap(s) using standard hospital protocol.
Clamps are provided on extension lines to occlude flow through each lumen during
line and injection cap changes.

APrecautian: To reduce the risk of damage to extension lines from excessive
pressure, each clamp must be opened prior to infusing through that lumen.

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

A Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce 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, to occlude

guidewire length exposed for handling purposes. A non- g
can lead to wire embolus.

h is valve bly. This will ensure that leakage does not occur and
inner seal is protected from contamination.



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

25.

&

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

26.

=

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

Figure 7
« Orient slotin hub with locking pin on assembly cap.
« Slide hub forward over cap and twist.

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

=

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

Precaution: Do not reposition Tuohy-Borst adapter end on insertion catheter

once moved to this final position.

« Tighten Tuohy-Borst adapter by pressing down on cap and

APrecautian: Maintain the insertion site with reqular, meticulous redressing
using aseptic technique.

30. Document procedure per institutional policies and procedures.

Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

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

injury.
Catheter Removal from Access Device Procedure:
1. Position patient as clinically indicated to reduce risk of potential air embolus.

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

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

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

Sterile tape

Catheter

Tuohy-Borst adapter +

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

<« locked

open

Figure 9
Secure Device:
28. Use triangular juncture hub with side wings as primary securement site.
Precaution: Do not secure directly to the outside diameter of the device to
reduce the risk of cutting or damaging the device or impeding device flow.

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

or

Access Device Removal Procedure:
1. Position patient as clinically indicated to reduce risk of potential air embolus.
2. Remove dressing.

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

3. Remove securement from device, if applicable.

/A\ Precaution: Be careful not to cut the access device.

4. Ask patient to take a breath and hold it if removing jugular or subclavian insertion.
5. Remove device (and catheter, if applicable) slowly, pulling it parallel to the skin.

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

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

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

For ref li C patient dinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:

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

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

P europa.eu/g ts_en
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Prostfedek pro vicelumenovy centralni Zilni pfistup MAC

Indikace pro poufziti:

Prostiedek pro vicelumenovy centralni Zilni pristup MAC umoziiuje kratkodoby (méné nez
30 dni) Zilni pfistup a zavedenf katetru do centrélniho obéhového systému.
Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

Ocekavany klinicky pfinos:

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

Schopnost zavést jednolumenové nebo vicelumenové centralni Zilni katetry, dalsi lécebné
p nebo exp ické prostiedky pi sniZeni poctu vpich( jehly a mist
cévniho pfistupu do téla pacienta.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpeénostni opatieni

Varovani:

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

N

Pied pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpecnostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni &i smrt
pacienta.

3. Lékaii si musi byt védomi, ze vodici drat se mlze zachytit
o jakykoli prostiedek implantovany do krevniho obéhu.
U pacientl s implantatem v krevnim obéhu doporucujeme,
aby byl zékrok se zavedenim proveden pod pfimou
vizualizaci, aby se snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

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

5. Prostup vodiciho dratu do pravé strany srdce mlze vést

k dysrytmiim, bloku pravého raménka Tawarova a perforaci

cévy, stény siné nebo komory.

P¥i umistovani nebo odstrafiovani vodiciho dratu, dilatatoru

nebo pfistupového zafizeni nevyvijejte nadmérnou silu.

Nadmérna sila mize zpuUsobit poskozeni nebo prasknuti

komponenty. Pokud mate podezieni, ze doslo k poskozeni,

nebo prostiedek nelze snadno vyjmout, provedte
radiografické vysetieni a vyzadejte si dalsi konzultaci.

Pouziti prostiedkd, které nejsou indikovany pro tlakové

injekce u téchto aplikaci, miize mit za nasledek prosakovani

mezi lumeny nebo prasknuti s rizikem poranéni.

[

N

®

Fixaci, zasvorkovani a/nebo 3iti neaplikujte tésné kolem
vnéjsiho obvodu téla prostiedku nebo prodluzovacich
hadicek, aby se snizilo riziko jejich profiznuti ¢i poskozeni
nebo naruseni pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na
vyznacenych stabiliza¢nich mistech.

9. Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zily nechate
proniknout vzduch, miize nastat vzduchova embolie. V misté
vpichu pro centrélni Zilni pfistup nenechavejte oteviené jehly

nebo neuzaviené prostiedky bez svorky. U kazdého prostiedku
pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpetné utazené
spojky Luer-Lock, aby nedoslo k netiimysinému odpojeni.

10.Zavedeni do podklickové zily mize byt spojeno se stenézou
podklickové zily.

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

o srde¢nitamponada * neumysind punkce
sekundarné k perforaci tepny;
cévy, siné nebo komory; e poskozeni/poranéni
¢ poranéni pleury nervu;
(tj. pngumotorax) o hematom;
El n;edrljastllna; ol krvéceni;
. .
vzauchova empoolie; * vytvoreni fibrinové
¢ embolizace katetrem; 3
zatky;
e okluze katetru; infek ista vyst .
e embolizace sheathu; inte celmls avystupy;
¢ okluze sheathu; erozecevy;
e lacerace hrudniho * nespravna pozice hrotu
mizovodu; katetru;
* bakterémie; e dysrytmie;
¢ septikémie; e extravazace;
e trombodza; e hemotorax.

Bezpecnostni opatteni:

1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovani neupravujte
piistupové zafizeni, vodici drat ani jiné komponenty
soupravy/sady.

Zakrok musi byt provadén vyskolenym persondlem znalym
anatomickych pomérid, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

N

w

Pouzivejte standardni bezpeénostni opatfeni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupu, véetné
bezpecné likvidace prostiedki.

4, Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
prostredku obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material
prostiedku. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materialii. Tyto agens mohou také
oslabit pfilnavost stabiliza¢niho prostfedku k pokozce.
¢ Na povrch prostfedku nepouzivejte aceton.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu prostiedku a
nedovolte, aby se alkohol pouzil do lumenu prostiedku
pro obnoveni prichodnosti nebo jako opatieni pro
prevenci infekce.

e V misté zavedeni
polyethylenglykol.
P¥i infuzi 1ékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

¢ Pred aplikaci kryti nechte misto zavedeni vzdy zcela
zaschnout.

5. Permanentné zavedené prostiedky je tfeba pravidelné

kontrolovat z hlediska pozadovaného pratoku, bezpeéného

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

nepouzivejte masti obsahujici



6. Pred odbéry krve docasné uzaviete zbyvajici port(y),
pres které se provadi infuze roztokd.

Kazdy nitrocévni katetr, ktery jiz neni nezbytny, okamzité
vyjméte. Pokud se prostiedek pouzije k pierusovanému
Zilnimu pfistupu, udrzujte priichodnost boéniho ramene
distalniho lumenu podle protokoli, postupi a smérnic pro
spravnou praxi daného zdravotnického zafizeni.

N

Muze se stat, Ze soupravy/sady nebudou obsahovat viechny
doplrikové komponenty popsané v tomto navodu k pouziti.

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporudeny postup: PouZijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pacienta polohujte do polohy vhodné pro misto zavedeni.

« Podklickovy nebo jugularni piistup: Pacienta polozte do mimé Trendelenburgovy
polohy podle tolerance pro snizeni rizika vzduchové embolie a zlepSeni pInéni il.

« Femordlni pfistup: Pacienta polozte do polohy vleze na zédech.

Pomoci vhodného antiseptického prostiedku pripravte cistou pokozku.

Misto vpichu zarouskujte.

2
3.
4. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postupi zdravotnického zafizeni.
5

Jehlu zlikvidujte.

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

Bezpecnostni odkladaci nadobka SharpsAway Il se pouziva k likvidaci jehel (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Pomodi jednoruéni techniky pevné zatlatte jehly do otvorii odkladaci nadobky
(viz obrazek 1).

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

Aﬂezpeinostm’ opatieni: Nepokousejte se vytdhnout jehly, které uz jste vlozili
do bezpecnostni odkladaci nadobky SharpsAway II. Tyto jehly jsou pevné
uzamknuty na misté. Pokud jehly z odkléddaci nadobky vyjiméte nasilim, miize
dojit k jejich poskozeni.

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

A Bezpecnostni opatieni: NepouZivejte jehly opakované poté, co byly vlozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét castice pény.

6. Pipravte katetr s fizenym priitokem podle pokyni vyrobce. Navlhete baldnek
proplachovacim roztokem, aby se usnadnil priichod antikontaminacnim navlekem
katetru.

A Bezpecnostni opatfeni: Aby se sniZilo riziko poskozeni baldnku, pred zavedenim
do antikontaminacniho navleku katetru balének nepliite.

7. Nasadte antikontaminacni ndvlek:

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

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

0 Zavedte hrot pozadovaného katetru skrz p aIni konec antil inacniho
navleku katetru. Posouvejte katetr vpred skrz hadicku a (sti na druhém konci
(viz obrazek 4).

8. Zasuiite cely antikontaminacni navlek katetru do proximélniho konce katetru.
9. Pokud pouzivite katetr s fizenym pritokem, naplite a vyprazdnéte balonek
stiikackou, abyste se ujistili o jeho neporusenosti.

ABezpeEnostniopati’enl’: Nepi
katetru.

cte objem dop y vyrobcem |

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

10. Dilatator zasuiite v celé jeho délce skrz hemostaticky ventil do pfistupového zafizeni
a zatlacte Gsti dilatdtoru pevné do Usti sestavy hemostatického ventilu. Sestavu
polozte do sterilniho pole, aby byla pripravena na findlni zavedeni.

Vytvorte pocatecni piistup do Zily:

Echogenickd jehla (pokud je soucasti baleni):

Echogenické jehla se pouziva pro pristup k cévnimu systému pro zavedeni vodiciho drétu pro
snadnéjsi umisténi katetru. Hrot jehly je zvjraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl lékaf
identifikovat presné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.

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

Stiikacka Arrow Raulerson (pokud je souasti baleni):

Stitkacka Arrow Raulerson se pouZiva spolecné s néstrojem Arrow Advancer pro zavadéni

vodiciho dratu.

1. Zasuiite zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu s pfipojenou stfikackou (nebo se stikackou
Arrow Raulerson, pokud je soucdsti balent) do Zily a aspirujte.

AVarovém': V misté vpichu pro centralni Zilni pristup nenechdvejte oteviené jehly
nebo neuzaviené prostiedky bez svorky. Pokud do prostiedku pro centrélni Zilni
pristup nebo do Zily nechéte proniknout vzduch, miize nastat vzduchova embolie.

ABezpeZnostm’ opatieni: Pro sniZeni rizika embolie katetru nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucésti baleni).

Ovéfte pristup do Zily:

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

«  Kfivka centrélniho Zilniho tlaku:

« Zavedte tupy hrot transdukéni tlakové sondy naplnény kapalinou do zadni strany
pistu a skrz ventily stfikacky Arrow Raul asledujte kfivku c Zilniho
tlaku.

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

« Prostednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stiikacky Arrow
Raulerson a davejte pozor na pulzujici proudén.

« Odpojte stiikacku od jehly a zkontrolujte nepitomnost pulzujiciho proudéni.
AVarovém’: Pulzujici proudéni je obvykle znamkou netimysIné arteridIni punkce.
A Bezpecnostni opatieni: Pfi potvrzeni vendzniho pristupu se nespoléhejte

na barvu krevniho aspirétu.

Vlozte vodici drat:

Vodici drét:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skalou vodicich drétdi. Vodici dréty se dodavaji
s riiznymi priiméry, délkami a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavédéni.
Pred zahdjenim skutecného zavedent se seznamte s vodicimi draty, které maji byt pouzity
u daného vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Néstroj Arrow Advancer se pouziva k narovnani hrotu ve tvaru ,J* vodiciho drétu pro
zavedeni vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

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

o Zavedte hrot nastroje Arrow Advancer se zatazenym hrotem ve tvaru ,J” do otvoru

v zadni strané pistu stfikacky Arrow Raulerson nebo do zavadéci jehly.

12. Zasuiite vpfed piiblizné 10 cm vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson, dokud
neprostoupi ventily stikacky nebo do zavadéci jehly.

« Pfi zasouvéni vodiciho drétu stikackou Arrow Raulerson moznd bude nutné pouit
jemny krouzivy pohyb.

« Ivednéte palec a vytdhnéte néstroj Arrow Advancer piiblizné 4-8 cm ze stiikacky
Arrow Raulerson nebo ze zavadéci jehly. Polozte palec na nastroj Arrow Advancer,
pevné drzte vodici drdt a zatlacte sestavu do vélce stiikacky, aby se tak vodici
drdt posunul dal (viz obrazek 6). Pokracujte, dokud vodici drét nedosihne
do pozadované hloubky.

Alternativni technika:
Pokud davate prednost jednoduché narovndvaci trubici, miizete narovnavaci trubici,
kterd je soucasti nastroje Advancer, odpojit od jednotky a pouzit samostatné.



0ddélte hrot nastroje Advancer nebo narovndvaci trubici od modré jednotky Advancer.
Pokud pouzivte cast vodiciho dratu s hrotem )", pfipravte ji na zavedeni tak, Ze na hrot
,J" nasunete plastovou trubicku, aby se hrot narovnal. Vodici drét poté posouvejte béznym
zptisobem do pozadované hloubky.
13. Poutijte centimetrové znacky na vodicim dratu (pokud jsou soucasti baleni) jako
referenci, kterd vam pomiize urcit délku zavedeni vodiciho drétu.
POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouzivdte spolecné se Arrow
(pIné aspirovanou) a se zavddeéci jehlou o délce 6,35 cm (2,5 palce), miiZete polohu
ovérit ndsledovné:
« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni Cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jjena koncijehly
« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni édsti pistu = hrot vodiciho drdtu
je priblizné 10 cm za koncem jehly

Aﬂezpeinostm’ opatieni: Vodici drat neustdle pevné drzte. Nechejte vycnivat

Podle potieby proplachnéte a pipojte distalni bocni port k prislusné hadicce.
Potvrdte a sledujte proximalni port aspiraci, dokud neuvidite volny pritok
Zilni- krve. Pripojte v3echny prodluzovaci hadicky podle potieby ke vhodnym
hadickdm Luer-Lock. NevyuZité porty Ize ,uzamknout” injekéni krytkou podle
standardniho protokolu nemocnice. Prodluzovaci hadicky jsou dodavany se
svorkami, pomoci kterych |ze uzaviit pritok kazdého lumenu pfi vyméné hadicek
ainjekénich cepicek.

ABezpeZnostm’ opatieni: Aby se sniZilo riziko poskozeni prodluzovacich hadicek
nadmémym tlakem, pred aplikaci latek timto lumenem musi byt uvolnéna
prislusna svorka.

23. Zavedte katetr skrz pristupové zafizeni do cévy. Posuiite katetr do pozadované polohy.

AVarovénl’: Hemostaticky ventil musi byt vidy uzavien, aby se na sniZilo riziko
vzduchové embolie nebo krvaceni. Pokud se zavedeni katetru zpozdi, docasné
zakryjte otvor ventilu prstem ve sterilni rukavici, dokud nebude zaveden

K uzavieni sestavy hemostatického ventilu pouzijte obturator

dostatecnou délku vodiciho dratu pro tcely manipulace. lovany vodici
drat miize zpusobit embolizaci dratem.

AVarova’ni: Strikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drat na misté;
do strikacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.

A Bezpecnostni opatieni: V zajmu snizeni rizika prosakovani krve ze zadni strany
(cepicky) stiikacky nenapliiujte opakované krvi.

AVarova‘ni- Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti ¢i poskozeni.

=

. Odstrarite zavédéci jehlu a stfikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zaroven drite
vodici drat na misté.

&

. Prostfednictvim centimetrovych znacek na vodicim drdtu upravte délku zavedené
Casti v zdvislosti na pozadované hloubce umisténi permanentniho prostredku.

16. Rozsifte kozni vpich skalpelem; ostfi musf byt odvraceno od vodiciho drdtu.

AVarovéni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestiizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou éepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.

« V zéjmu sniZeni rizika drazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni
a/nebo aretacni funkd skalpelu (pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy
skalpel nepouzi

17. Pro zvétieni tkdfového tunelu k cévé podle potieby pouzijte dilatdtor tkané.
Pomalu zavedte dilatétor a sledujte zakfiveni vodiciho drétu skrz pokozku.

AVarova’ni: Dilatator tkané nenechdvejte na misté jako permanentni katetr.
Pokud se dilattor tkané ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace
cévni stény.

Posouvejte prostiedek vpred:

18. Nasroubujte zuzeny hrot sestavy dilatétoru a pfistupového zafizeni na vodici drat.
Aby bylo mozné pevné pfidrzovat vodici drat, je nutné, aby z tsti prostfedku vycnivala
dostatecna délka vodiciho drétu.
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. Uchopte sestavu v blizkosti pokozky a zavadéjte ji lehce krouzivym pohybem do
hloubky dostatecné ke vstupu do cévy. Dilatator je mozné castecné vytahnout, aby se
usnadnilo posouvani pfistupového zafizeni vinutou cévou.

ABezpeEnostni opatieni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude pristupové

zafizeni dobe zavedené do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu.

20. Sestavu pristupového zafizeni znovu uchopte v blizkosti pokozky a lehce krouzivym
pohybem ji posouvejte z dilatétoru do cévy.
21. Pro kontrolu sprévného umisténi pfistupového zafizeni v cévé pripojte stiikacku

k distalnimu bocnimu portu pro aspiraci. Pfidrzte sestavu pristupového zafizeni na
misté a vytahnéte vodici drét a dilatétor dostatecné k tomu, aby priitok Zilni krve bylo
mozné aspirovat do distaIniho bocniho portu.

A Bezpecnostni opatieni: Vodici drat neustale pevné drite.

22. Pridrite sestavu pristupového zafizeni na misté a vytahnéte vodici drét a dilatator jako
jeden celek. Hemostaticky ventil zakryjte prstem ve sterilni rukavici.

AVamva’ni: Aby se snizilo riziko mozné perforace cévni stény, nenechdvejte
dilatator tkané na misté jako permanentni katetr.

AVarova’ni: Prestoze k selhani vodiciho drétu dochazi velmi zfidka, musi mit Iékaf
na paméti, ze pfi pouZiti nepfiméfené sily miize dojit k jeho pretrzeni.

Arrow, ktery je bud soucasti tohoto produktu, nebo se prodava samostatné.
Tim se zajisti, Ze nedojde k prisaku, a vnitini tésnéni bude chranéno pred
kontaminaci.

24. Pridrzujte pristupové zafizeni na misté a premistéte antikontaminacni navlek katetru
tak, aby distaini dsti bylo asi 12,7 cm (5 palcti) od hemostatického ventilu.

25. Proximalni Usti antikontaminacniho ndvleku katetru pfidrzujte na misté. Odpojte
distalni dsti od vnitini plnici hadicky zatazenim dopiedu. Posuiite distalni tsti dopredu
smeérem k sestavé hemostatického ventilu. Sestavu pridrzujte na misté.

26. Pritisknéte distalni dsti antikontaminacniho ndvleku katetru na krytku sestavy.
Otocenim uzamknéte (viz obrazek 7).

« Otvor v Usti orientujte tak, aby se vyrovnal s uzamykacim kolickem na krytce
sestavy.
» Nasuite Gsti dopfedu na krytku a otocte.

27. Udrzujte polohu katetru a uzamknéte katetr na misté:

a.Pokud pouzivéte antikontaminacni ndvlek katetru s adaptérem Tuohy-Borst,
uchopte zavadéci Katetr za predni Cast antikontaminacniho navleku katetru
a pridrZujte jej na misté, zatimco premistujete konec adaptéru Tuohy-Borst
podle potieby.

ABezpeZnostm’ opatieni: Nepf konec s
na zavadécim katetru poté, co dosahne konecné polohy.

pté Tuohy-Borst

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

Bezpecnostni opatieni: Adaptér Tuohy-Borst neutahujte nadmémé, abyste

snizili riziko zaskrceni lumenu nebo poskozeni zavadéciho katetru.

« Konec antikontaminacniho navleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst je nutné
prichytit sterilni paskou, aby se omezil pohyb zavadéciho katetru (viz obrazek 8).
Bezpecnostni opatfeni: Pasku nelepte na prihledny povlak navleku, aby se

sniZilo riziko natrzeni materialu.

b. Pokud poutzivte antikontaminacni nvlek katetru s adaptérem TwistLock, otacejte
homi polovinou distélniho tsti ve sméru hodinovych rucicek, aby se katetr uzamkl
na misté. Premistéte proximaini konec ndvleku katetru podle potfeby. Otocte horni
a dolni polovinou, kazdou v opacném sméru, aby se uzamkly na misté. Vyzkousejte
adaptér opatrnym zatazenim za katetr, abyste se ujistili, Ze je ke katetru dobfe
pripojeny (viz obrézek 9).

A Bezpecnostni opatieni: Po uzamdceni do konecné polohy proximalni dsti
nepiemistujte.

Prostiedek zajistéte:

28. Jako primamni misto zajisténi pouzijte trojihelnikovou centralni spojku s postrannimi
kiidly.

A Bezpecnostni opatfeni: Nezajitujte pfimo do vnéjsiho obvodu prostiedku,
abyste sniZili riziko profiznuti nebo poskozeni prostiedku nebo omezeni pritoku
zafizenim.

29. Pred aplikaci kryti podle pokynii vyrobce se ujistéte, Ze misto zavedeni je suché.
Bezpecnostni opateni: Pravidelné peclivé méite kryti mista zavedeni
aseptickou technikou.

30. Zakrok zdokumentujte podle protokoli a postupi zdravotnického zafizeni.



Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle protokoldi, postupii a praktickych pokyndi zdravotnického zafizeni.
Vymény provedte ihned po poruseni integrity, napf. po zvihnuti, znecisténi ¢i uvolnéni kryti
nebo po ztraté jeho kryci funkce.

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost prostiedku podle protokoldl, postupdi a smémic pro spravnou
praxi zdravotnického zafizeni. Veskery personal pecujici o pacienty s centralnimi Zilnimi
prostiedky musi byt obeznamen s efektivni tdrzbou v zdjmu prodlouzeni doby zavedeni
prostredku a prevence poranéni.

Postup odstranéni katetru z pfistupového zafizeni:

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

2. Odemknéte antikontaminacni ndvlek katetru od pfistupového zafizeni a vytdhnéte
katetr z pfistupového zafizeni. Docasné zakryjte otvor ventilu prstem ve sterilni
rukavidi, az do okamziku zavedeni obturatoru. Nasadte vicko obturatoru.

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

Postup odstranéni pfistupového zafizeni:

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

2. Sejméte kryti.

A Bezpecnostni opatfeni: Abyste sniZili riziko prestfizeni prostiedku, nepouZivejte
pii odstrariovani kryti niizky.

3. Odstranite zajisténi prostfedku, pokud je to relevantni.

A Bezpecnostni opatieni: Davejte pozor, abyste neprofizli pfistupové zafizeni.

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

4. Pi vytahovani prostredku u juguldmiho nebo podklickového zavedeni pozadejte
pacienta, aby se nadechl a zadrzel dech.

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

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

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

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

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spoleny(h s timto vykonem najdete ve

dardnich ucebnicich, zd ické a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pro pacienta/uZivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivéni dojde k zévazné nezadouci piihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich orgénti (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznele na nasledujicim webu Evropské komise:

https://ec.europa.eu/growth/: dical-devi ts_en

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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MAC flerlumen enhed til central veneadgang

Indikationer for brug:

MAC flerlumen enhed til central veneadgang muligger kortvarig (< 30 dage) veneadgang
og kateterindfaring i den centrale blodcirculation.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:

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

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

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1.

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

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

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

Brug ikke for stor kraft ved indfering af guidewiren eller
vavsudvideren, da det kan medfgre karperforation,
blgdning eller komponentskade.

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

Brug ikke for stor kraft ved anlaeggelse eller fiernelse af
guidewiren, dilatatoren eller adgangsudstyret. For stor
kraft kan fore til komponentskader eller brud. Hvis der er
mistanke om skader, eller hvis tilbagetraekning ikke let kan
udferes, ber der tages rentgen, og der ber anmodes om
yderligere konsultation.

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

. Der ma ikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte

pd selve udstyrets udvendige diameter eller pa
forlaengerslangerne for at mindske risikoen for at klippe eller
beskadige udstyret eller hamme udstyrsflowet. Der ma kun
fikseres pa de angivne stabiliseringssteder.

Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i vaskulaert
adgangsudstyr eller i en vene. Udakkede nale eller enheder
uden hzette og klemme ma ikke efterlades i et centralt

vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte luer
lock-forbindelser sammen med en central enhed til vaskuleer
adgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

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

stenose.

11.Klinikere skal veere opmarksomme pa komplikationer/

ugnskede bivirkninger i forbindelse med dette udstyr,
herunder, men ikke begraenset til:

* Hjertetamponade e Utilsigtet arteriepunktur
sekundalert til 4 Nerveskade
perforation af kar, atrium
eller ventrikel Heematom
e Skader pa pleura ¢ Blgdning
(dvs. pe_nun_wthorax) * Dannelse af fibrinsheath
og mediastinum . .
o Luftemboli ¢ Infektion pa
¢ Kateteremboli udgangssted
. Kateterokklus.ion « Erosion af kar
¢ Sheathemboli .
¢ Sheathokklusion * Forkert position
e Laceration af ductus af kateterspids
thorac!cus . « Dysrytmier
e Bakterieemi .
« Septikeemi e Ekstravasation
e Trombose ¢ Haemothorax
Forholdsregler:
1. Adgangsenheden, guidewiren eller nogen anden

komponent i kittet/seaettet ma ikke aendres under indfering,

brug eller fiernelse.

Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er

fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik og

potentielle komplikationer.

Overhold de normale forholdsregler, og felg institutionens

regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse

af udstyr.

Visse desinfektionsmidler, der bruges pa enhedens

indferingssted, indeholder oplasningsmidler, der kan sveekke

enhedens materiale. Sprit, acetone og polyethylenglykol kan

svaekke strukturen af materialer af polyuretan. Disse midler kan

ogsa svaekke klaebeevnen mellem enhedsfikseringen og huden.

¢ Brug ikke acetone pa enhedens overflade.

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

e Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

¢ Ladindstiksstedet torre heltinden anleegning af forbinding.

. Katetre a demeure skal jaevnligt inspiceres for at sikre

bibeholdelse af den gnskede flowhastighed, en sikker
forbinding, korrekt placering og sikring af luer lock-tilslutningen.



6. Ved blodprevetagning skal de resterende port(e), gennem
hvilke oplasninger bliver infunderet, lukkes midlertidigt.
Fjern straks ethvert intravaskuleert kateter, som ikke
laengere er nedvendigt. Hvis denne enhed skal anvendes
til intermitterende veneadgang, opretholdes abenhed i
det distale lumens sidedbning i henhold til institutionens
retningslinjer, procedurer og praksis.

7.

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

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger indstiksstedet:

1. Anbring patienten i en position, der passer il indstiksstedet.
« Adgang via v. subclavia eller v. jugularis: Placer patienten en smule skrat som
tolereretiTrendelenburgs leje for at reducere risikoen for luftemboli og oge fyldning
af venen.

« Femoral adgang: Laeg patienten pa ryggen.

2. Klarger den rensede hud med et passende antiseptisk middel.

3. Afdak indstiksstedet.

4. Givlokalbedavelse ifolge i linjer og procedurer.
5. Bortskaf kanylen.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):

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

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

«  Ndr kanylerne er anbragt i bor vil de blive fastholdt,

sa de ikke kan bruges igen.

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

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

AForholdsvegeI: Kanyler, der er lagt i SharpsAway-skumsystemet, ma ikke
genbruges. Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.

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

AForholdsregel: Inflatér ikke ballonen for indforing gennem katetrets
kontamineringsafskarmning for at nedsatte risikoen for, at ballonen bliver
beskadiget.

7. Paset kontamineringsafskarmning:

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

b. Hvis der anvendes en kontamineringsafskaerming til katetret med TwistLock-
adapter (hvis medleveret), skal det sikres, at den dobbelte TwistLock pé katetrets
kontamineringsafskaerming er helt dbnet (se figur 3).

0 Indfor spidsen af det anskede kateter gennem den proksimale ende af katetrets
kontamineringsafskaermning. For katetret frem gennem slangen og muffen
iden anden ende (se figur 4).

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

A Forholdsregel: Overskrid ikke det volumen, som fabrikanten af ballonkatetret
anbefaler.
Placér katetret og katetrets kontamineringsafskermning i det sterile felt indtil den
endelige anlaeggelse.

10.  Indfor hele dilatatorenslengde gennem haemostaseventilen ogind i adgangsenheden
ved at presse dilatatormuffen fast ind i muffen pa hasmostaseventilsamlingen. Placér
samlingen pé det sterile felt indtil den endelige anlaeggelse.

Opnd indledende veneadgang:

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggore adgang til karsystemet med henblik pa indfaring
af en guidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forsterret med ca. 1.cm,
s& klinikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, ndr karret punkteres
under ultralyd.

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

Arrow Raulerson sprajte (hvis medleveret):

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

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

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

efterlades i et centralt vengst i Der kan opsta luftemboli, hvis luft
traenger ind i en enhed til central veneadgang eller i en vene.
A Forholdsregel: Indfar ikke kanylen igen i indfori (hvis medl )

for at mindske risikoen for kateteremboli.

Bekraft veneadgang:

Brug en af folgende teknikker til at bekreefte veneadgang pa grund af risikoen for utilsigtet
arterieanlaggelse:

«  (entral vengs bolgeform:

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

9 Fjern transduktionssonden, hvis en Arrow Raulerson sprajte anvendes.

I flow (hvis der ikke er | i til radighed):

« Brug transduktionssonden til at abne Arrow Raulerson sprojtens ventilsystem,
og se efter pulsafhangigt flow.

« Tag sprojten af kanylen og se efter pulsafhangigt flow.

AAdvarseI: Pulserende flow er sadvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel

punktur.

o P

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

Indsaetning af guidewiren:

Guidewire:

Kittene/saettene fas med en raekke forskellige quidewirer. Guid fas i forskelli

diametre, laengder og spidskonfigurationer til specifikke indforingsteknikker. Gor dig

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

reelle indferingsprocedure pabegyndes.

Arrow Advancer (hvis medleveret):

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

indfares i en Arrow Raulerson sprojte eller kanyle.

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

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

S

. Fremfor guidewiren ca. 10 cm ind i Arrow Raulerson sprojten, indtil den passerer
igennem sprojteventilerne eller ind i introducerkanylen.

« Det kan vaere nodvendigt at vride forsigtigt for at fremfore guidewiren gennem
Arrow Raulerson sprojten.

« Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm vaek fra Arrow Raulerson
sprojten eller introducerkanylen. Szt tommelfingeren ned pa Arrow Advancer,
hold fast pa guidewiren, og skub begge dele samlet ind i sprojtecylinderen for
at fremfore guidewiren yderligere (se figur 6). Fortsaet indtil guidewiren nr den
onskede dybde.



Alternativ teknik:
Hvis en simpel
enheden og bruges for sig.

| m q

kan den de del af Advancer kobles fra

Separér Advancer-spidsen eller udretterslangen fra den bld Advancer-enhed. Hvis “)"-spidsen
pa guidewiren anvendes, skal den klargeres ved at skubbe plasticslangen over “J"-delen for
at rette denne ud. Guidewiren fores derpa fremad pé almindelig vis til den gnskede dybde.
13. Brug centimetermarkerne (hvis de findes) pa guidewiren som reference til
at bestemme, hvor meget af guidewiren, der er indfort.
BEMARK: Ndr der bruges en guidewire sammen med Arrow Raulerson sprojten
(helt aspireret) og en 6,35 cm (2-1/2 tommer) introducerkanyle, kan folgende
anvendes til p i
« 20 cm meerket (to bdnd) treenger ind bag i stemplet = guidewirens spids
erienden af kanylen
32 cm maerket (tre band) traenger ind bag i stemplet = guidewirens spids
er ca. 10 cm forbi enden af kanylen

AForholdsregel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
veere ti k til brug ved héndtering.

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

A Advarsel: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprojten, mens guidewiren er pa plads,
da der kan trenge luftind i ventilenden.

Forhold

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

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

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

15. Brug centimetermarkerne pa guidewiren til at justere den indforte lengde i forhold
til den onskede dybde af placeringen af den indlagte enhed.

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

A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at andre dens lengde.
AAdvarsel: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skal k de ende vaek frag

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

Gennemskyl og slut den distale sidedbning til den relevante slange efter behov.
Bekrzeft og overvag den proksimale port ved at aspirere, indtil der observeres frit
flow af veneblod. Tilslut alle forlengerslanger til de(n) relevante luer-lock slange(r)
efter behov. Ubrugte porte kan “Iases” gennem injektionsstudsen(erne) ved brug af
standard hospitalsprotokol. Der sidder klemmer pa forlzengerslangerne til at okkludere
flowet gennem hver lumen under udski af slange og inj

AForhoIdsregel: For at reducere risikoen for beskadigelse af forlengerslanger
pga. for stort tryk skal hver klemme &bnes, inden der infunderes gennem den
pagldende lumen.

23. For katetret gennem adgangsenhedssamlingen og ind i karret. For katetret frem til
den gnskede position.

/\ Advarsel: Hamostaseventilen skal altid vaere okkluderet for at reducere
risikoen for luftemboli eller bladning. Hvis indforing af katetret bliver sinket,
dkkes ventilens abning midlertidigt med en sterilt behandsket finger,
indtil der er blevet indsat en Anvend en A L som
enten blev leveret med dette produkt eller slges separat, til at okkludere
hemostaseventilsamlingen. Dette vil sikre, at der ikke forekommer lakage,
og at den indre forsegling beskyttes mod kontamination.

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

25. Hold den proksimale muffe af katetrets kontamineringsafskeermning pa plads. Lasn
den distale muffe fra den indre ﬁemfwnngsslange ved at traekke den fremad. For den
distale muffe fremad mod h Hold samli pé plads.

26. Tryk den distale muffe af katetrets k k ing over samli il
Drej for at lase (se figur 7).
« Retabningen i muffen ind efter lasestiften pa samlingsstudsen.
« Skub muffen fremad over studsen og drej.

27. Oprethold katetrets position, og las katetret pé plads:

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

Forhold: T + o N

F g Tuohy-Borst: ma  ikke pl pa

« Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller 1& (hvis dl ),

nar den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.
17. Brug en vaevsudvider til at udvide vaevsgangen til venen efter behov. Folg vinklen af
quidewiren langsomt igennem huden.
AAdvarsel: Vavsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vaevsudvideren bliver siddende, udsattes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaggen.

Fremfor enheden:

18. Drej dilatator-/adgangsenhedssamlingens koniske spids over guidewiren. Der skal
veere et tilstrekkeligt stykke af guid uden for fen af enheden til at
kunne holde godt fast i guidewiren.

. Grib fat teet ved huden, og far samlingen fremad med en let drejende bevaegelse dybt
nok'til, at samlingen traenger ind i karret. Dilatatoren kan traekkes delvist tilbage for at
lette fremforing af adgangsenheden gennem snoede kar.

AForholdsregel: For at reducere risikoen for at beskadige adgangsenheden méa

dilatatoren ikke traekkes tilbage, for enheden er godt inde i karret.
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20. Grib igen fat tet ved huden, og for adgangsenhededssamlingen, som er fri af
dilatatoren, frem i karret med en let drejende bevegelse.
21. Slut en sprojte til den distale sideabning til for at at

dgangsenheden er anlagt korrekt inde i karret. Hold adgangsenhedssamlingen pa
plads, og traek guidewiren og dil il tilbage til, at veneblod-flow
kan aspireres ind i den distale sidedbning.

A Forholdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren.

22. Hold adgangsenhedssamllngen pa plads og ﬁem quidewiren og dilatatoren som en
enhed. Anbring en sterilt behandsket finger over h

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

indfori nar den forst er flyttet til sin endelige position.

« Spand Tuohy-Borst-adapteren ved at presse den ned pd studsen og samtidig dreje
med uret for at fastgere muffen til katetret. Traek forsigtigt i indforingskatetret for
at bekrefte forsvarlig fastgorelse.

Forholdsregel: For at redu(ere risikoen for indsnavring af lumen eller

beskadigelse af katetret méa Tuohy-Borst-adap ikke pand

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

AForholdsregeI: Sat ikke tape pd den gennemsigtige beklaedning pa
afskaermningen for at reducere risikoen for at rive materialet itu.

b. Hvis der anvendes en kontamineringsafskaermning til katetret med en TwistLock-
adapter, drejes den gverste halvdel af den distale muffe med uret for at lase katetret
pé plads. Omplacér den p ende af som onsket. Drej
den overste og den nederste halvdel i hver sin retning for at lase dem pa plads.
Afprov adapteren ved forsigtigt at rykke i katetret for at sikre, at den griber godt fast
ikatetret (se figur9).

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

Fastgor enheden:
28. Brug en trekantet samlingsmanchet med sidevinger som primzert fastgoringssted.

Forholdsregel: Foretag ikke direkte pa | ge diameter
for at reducere risikoen for at klippe i eller beskadige enheden eller haamme
udstyrsflowet.

29. Serg for, at indforingsstedet er tort, inden forbindingen anlzegges ifolge producentens
anvisninger.

Eorhold I Vedlinahold ind<til N I

med
forblndmgssklft med anvendelse af aseptisk teknik.

omhyggelige




30. Dokumentérindgrebet i henhold til institutionens retningslinjer og procedurer.

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:

Anleg forbinding i Ise med instituti proced ssige
ingslinjer. Skift forbindi jeblikkeligt, hvis integri er kompromitteret, f.eks.

hvis forbindingen bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke laengere er teetsluttende.

Katetrets benhed:

Oprethold enhedens abenhed i med i i proced ssige

retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med central veneenhed skal have

indsigt i effektiv styring for at forlenge den tid, enheden er indlagt og forhindre skade.

Procedure for fjernelse af kateter fra adgangsenhed:

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

2. Lis katetrets k op fra og traek katetret
ud af adgangsenheden. Dk ventilens abning midlertidigt med en sterilt behandsket
finger, indtil der er blevet indsat en obturator. Saet obturatorhztte pa.

Advarsel: Hemostaseventilen skal altid vaere okkluderet for at reducere risikoen
for luftemboli eller blodning.

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

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

3. Fjern fastgrelsen fra enheden, hvis relevant.

A Forholdsregel: Pas pa ikke at klippe i adgangsenheden.

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.

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

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

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

AAdvarseI: Det efterladte kateterspor vil fortsat vre et punkt for indtrengen

af luft, indtil stedet er epiteliali: Den iddende forbinding skal blive pa
imindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret.
7. Dok ér enhedsfjernel eduren ifolge instituti ingslinjer og

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

Se oplysningerne i standard Iaerebager og medmnsk litteratur for at fa
d p g, uddannelse af Kliniker,
anleggel og p associeret med denne
procedure og besog Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

teratur

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

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
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MAC-hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang

met meerdere lumina

Indicaties voor gebruik:

Met het MAC-hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang met meerdere lumina kan
kortdurende (<30 dagen) veneuze toegang worden verkregen en kan een katheter in de
centrale bloedcirculatie worden ingebracht.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

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

De mogelukheld om centraal-veneuze katheters, andere behandelingshulpmiddelen en
ks-/di ische hul met één of meerdere lumina in te brengen,
Idprikk I bij de patiént wordt

waardoor het aantal en vasculaire

beperkt.

/\ Algemene waarschuwingen en

voarzorysmaatreyelen

Waarschuwingen:

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

[

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

w

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

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

Wanneer de voerdraad tot in de rechter harthelft wordt
opgevoerd, kan dit ritmestoornissen, rechterbundeltakblok
en perforatie van vaat-, atrium- of ventrikelwand veroorzaken.
Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen
of verwijderen van de voerdraad, de dilatator of het
toegangshulpmiddel. Door overmatige kracht kan
beschadiging of breuk van componenten optreden. Als
schade wordt vermoed of het verwijderen niet gemakkelijk
kan worden uitgevoerd, moet radiografische visualisatie
worden verkregen en een arts worden geraadpleegd.

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

8. Het hulpmiddel mag niet vlak bij de uitwendige diameter
van het hoofdgedeelte van het hulpmiddel of de
verlengslangen worden gefixeerd, geniet en/of gehecht,
om te voorkomen dat het hulpmiddel wordt ingesneden of
beschadigd raakt of dat de stroming in het hulpmiddel wordt
belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de aangeduide
stabilisatieplaatsen.

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

10.Er bestaat mogelijk een verband tussen gebruik van de
v. subclavia als inbrengplaats en stenose van de v. subclavia.

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

¢ harttamponnade * onbedoelde
wegens perforatie van arteriepunctie
de vaat-, atrium- of o

zenuwbeschadiging/-
letsel

* hematoom

* hemorragie

ventrikelwand

¢ pleuraal letsel
(bijv. pneumothorax)
en mediastinaal letsel

o |uchtembolie * vorming van fibrinelaag
¢ katheterembolie ¢ infectie van
¢ katheterocclusie uitgangsplaats
¢ embolie van de sheath o vaaterosie
. occlusile van de sheath o verkeerd geplaatste
e laceratie van ductus h
thoracicus kathetertip
o bacteriémie * ritmestoornissen
o septikemie e extravasatie
¢ trombose ¢ hemothorax

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

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

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

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

N

»



¢ Gebruik geen aceton op het opperviak van het
hulpmiddel.

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

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

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

e Laat de inbrengplaats volledig drogen alvorens het
verband aan te leggen.

. Inwendige hulpmiddelen moeten routinematig worden

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

Bij bloedafname moet(en) de resterende poort(en) waardoor
oplossingen worden geinfundeerd tijdelijk worden
afgesloten.

Intravasculaire katheters die niet langer noodzakelijk zijn,
moeten onmiddellijk worden verwijderd. Als dit hulpmiddel
wordt gebruikt voor intermitterende veneuze toegang,
moet de zijpoort van het distale lumen doorgankelijk
worden gehouden, conform de beleidsregels, procedures en
praktijkrichtlijnen van de instelling.

Kits/sets bevatten mogelijk niet alle hulpcomponenten
die in deze gebruiksaanwi

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
Punctieplaats reinigen/ontsmetten:

1

5.

Plaats de patiént in de juiste positie voor de gekozen inbrengplaats.

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

« Femorale benadering: leg de patiént op de rug.

Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum.

Dek de punctieplaats af.

Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van de

instelling.

Voer de naald af.

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

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

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

AVoorzorgsmaatregeI: Probeer naalden die al in de SharpsAway II-

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

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

AVoorzorgsmaatregeI: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het

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

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

AVuorzurgsmaatregel: Vul de ballon pas nadat u deze door de

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

Breng de verontreinigingshescherming aan:

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

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

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

Schuif de gehele verontreinigingsbescherming voor de katheter naar het proximale
uiteinde van de katheter.

Als een flow-gestuurde katheter wordt gebruikt, vul en leeg de ballon dan met een
spuit om te controleren of hij intact is.

AVoorzovgsmaatregel: Het door de fabrikant van de ballonkatheter aanbevolen

volume mag niet worden overschreden.
Plaats de katheter en de katheterverontreinigingshescherming in een steriel veld
in afwachting van de definitieve plaatsing.

. Breng de gehele lengte van de dilatator door de hemostaseklep in het

toegangshulpmiddel in, waarbij u het aansluitstuk van de dilatator stevig in het
aansluitstuk van de hemostaseklep drukt. Plaats het geheel in een steriel veld in
afwachting van de definitieve plaatsing.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:

Echogene naald (indien verstrekt):

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

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

Arrow Raulerson-spuit (indien verstrekt):
Een Arrow Raulerson-spuit wordt gebruikt in combinatie met de Arrow Advancer om de
voerdraad in te brengen.

.

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

AWaarschuwing: Laat geen open naalden, hulpmiddelen zonder dop of niet-

afgeklemde hulpmiddelen achter in een punctieplaats voor centraal-veneuze
toegang. Er kan luchtembolie optreden als lucht in een hulpmiddel voor
centraal-veneuze toegang of ader wordt binnengelaten.

AVoorzorgsmaatregel: Breng de naald niet opnieuw in de introducerkatheter

(indien verstrekt) in om het risico van een katheterembolus te beperken.

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

(entraal-veneuze drukgolf:

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

0 Verwijder de transducersonde als u een Arrow Raulerson-spuit gebruikt.
Pulserende stroom (als er geen | ) t
« Gebruik de transducersonde om het klepsysteem van de Arrow Raulerson-spuit te

openen en let op een pulserende stroom.

« Ontkoppel de spuit van de naald en let op een pulserende stroom.

Waarschuwing: Een pulserende stroming is meestal een aanduiding van
onbedoelde arteriéle punctie.

ki fenis):

he




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

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets met diverse worden geleverd in
diverse diameters, lengten en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken. Maak

u vertrouwd met de bij de specifieke techniek gebruikte voerdraad of voerdraden vaér
aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer dient voor het rechtmaken van de J-tip van de voerdraad om deze

in een Arrow Raulerson-spuit of een naald te kunnen inbrengen.

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

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

~

. Voer de voerdraad ongeveer 10 cm op in de Arrow Raulerson-spuit totdat hij door de
kleppen van de spuit schuift of voer hem op in de introducernaald.

« Om de voerdraad door de Arrow Raulerson-spuit op te voeren, kan een voorzichtige
draaibeweging nodig zijn.

o Hef uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer 4 a 8 cm van de
Arrow Raulerson-spuit of introducernaald vandaan. Laat uw duim op de
Arrow Advancer zakken. Houd een stevige greep op de voerdraad en druk het geheel
in de cilinder van de spuit om de voerdraad verder op te voeren (zie afbeelding 6).
Ga hiermee door totdat de voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.

Alternatieve techniek:

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

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

AWaarsdmwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats zitten als een
verblijfskatheter. Als de weefseldilatator blijft zitten, loopt de patiént het risico
dat de vaatwand misschien wordt geperforeerd.

Het hulpmiddel opvoeren:

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

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

hulpmiddel door k te kkelijken.

AVoorzorgsmaatregel: Trek de dilatator pas terug als het toegangshulpmiddel
goed in het bloedvat is geplaatst, om het risico op beschadiging van de tip te

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

21.

Sluit een spuit aan op de distale zijpoort voor aspiratie om te controleren of het

Als een eenvoudig rechtmakend buisje de voorkeur heeft, kan het rech
buisgedeelte van de Advancer worden losgekoppeld van de eenheid en apart
worden gebruikt.

Maak de tip of rechtmakende buis van de Advancer los van de blauwe Advancer-eenheid.
Als het J'-tipgedeelte van de voerdraad wordt gebruikt, schuift u als voorbereiding
op het inbrengen het plastic buisje over de ) om deze recht te maken. Voer vervolgens
de voerdraad op de gebruikelijke manier op tot de gewenste diepte.

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

om te helpen vaststellen hoe ver de voerdraad is ingebracht.

OPMERKING: Als de voerdraad wordt gebruikt in combinatie met de Arrow Raulerson-
spuit (geheel geaspireerd) en een introducernaald van 6,35 cm (2,5 inch), kunnen de
volgende referentiepunten worden gebruikt bij het positioneren:
« 20 cm markering (twee banden) gaat de achterzijde van de stamper binnen =
voerdraadtip ter hoogte van het uiteinde van de naald
« 32 cm markering (drie banden) gaat de achterzijde van de stamper binnen =
voerdraadtip ongeveer 10 cm voorbij het uiteinde van de naald

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

A Waarschuwing: Aspireer de Arrow R puit niet terwijl de draad is
geplaatst om te voorkomen dat lucht via de achterklep de spuit inkomt.

AVoorzorgsmaatregeI: Herinfundeer geen bloed om het risico van bl

to hul goed in het bloedvat is geplaatst. Houd het toegangshulpmiddel
opzijn plaats en trek de voerdraad en de dilatator zo ver terug dat er veneus bloed kan
worden geaspireerd in de distale zijpoort.

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

22. Verwijder de voerdraad en de dilatator als één geheel terwijl u het
toegangshulpmiddel op zijn plaats houdt. Plaats uw vinger, in een steriele
handschoen, over de hemostaseklep.

AWaarsdmwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats achter als
verblijfskatheter, om het risico op mogelijke vaatwandperforatie te beperken.

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

Spoel de distale zijpoort door en sluit deze aan op de juiste slang als dat nodig
is. Controleer en monitor de proximale poort door deze te aspireren tot er een
bel de veneuze bl wordt Sluit alle verlengsl
aan op de juiste Luer-lockslang(en), zoals vereist. Op niet-gebruikte poorten kan via
de injectiedop een h lot worden ht volgens het protocol
van het ziekenhuis. De verlengslangen zijn voorzien van klemmen waarmee de
stroom door de lumina kan worden onderbroken tijdens het vervangen van slangen
eninjectiedoppen.

A Voorzorgsmaatregel: Om het risico op beschadiging van de verlengslangen door

via de achterzijde (dop) van de spuit te verminderen.

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

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

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

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

16.

>

AWaarS(huwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af
te knippen.

ige druk te beperken, moet de klem worden geopend voordat er een
infusie door het bijbehorende lumen wordt gestart.

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

A Waarschuwing: De hemostaseklep moet altijd worden afgesloten, om het risico
op een luc lie of bloeding te beperken. Als het inbrengen van de katheter
is vertraagd, moet u de klepopening tijdelijk bedekken met uw vinger, in een
steriele handschoen, tot de obturator wordt ingebracht. Gebruik de met dit
product meegeleverde of een afzonderlijk verkochte Arrow-obturator om de
hemostaseklep af te sluiten. Dit zorgt ervoor dat er geen lekkage optreedt en
dat de binnenste afdichting wordt beschermd tegen verontreiniging.

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

24,
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25. Houd het proximale luitstuk van de verontreinigingsbescherming  voor Doorgankelijkheid van katheter:
de katheter op zijn plaats. Maak het distale aansluitstuk los van de binnenste Houd de doorgankelijkheid van het hulpmiddel in stand volgens de beleidsregels,
doorvoerbuis door het naar voren te trekken. Beweeg het distale aansluitstuk naar procedures en praktijkrichtlijnen van de instelling. Alle medewerkers die patiénten
voren in de richting van de hemostaseklep. Houd het geheel op zijn plaats. met een centraal-veneus hulpmiddel verzorgen, moeten weten hoe ze effectief met de
26. Druk het distale aansluitstuk van de verontreinigingsbescherming voor de katheter hulpmiddelen moeten omgaan om deze langer op hun plaats te kunnen houden en etsel
over de dop van de combinatie. Vergrendel de aansluiting door deze vast te draaien € YoOrkomen.
(zie afbeelding 7). Procedure voor het verwijderen van een katheter uit het toegang-
« Richt de sleuf op het aansluitstuk uit op de vergrendelpin op de dop van de shulpmiddel:
combinatie. 1. Positioneer de patiént zoals Klinisch wenselijk is om het risico van een potentiéle
« Schuif het aansluitstuk naar voren over de dop en draai. luchtembolus te beperken.
27. Houd de katheter in positie en vergrendel de katheter op zijn plaats: 2. Koppel de katheter bescherming los van het en
a.Als u een katheterverontreinigingsbescherming met een Tuohy-Borst-adapter trek de katheter terug uit het hulpmiddel. Bedek de klepo tijdelijk

gebruikt, pakt u de inbrengkatheter vast door het voorste gedeelte van de
katheterverontreinigingsbescherming en houd u deze op zijn plaats terwijl u de
Tuohy-Borst-adapter naar wens verplaatst.

Voorzorgsmaatregel: Als het uiteinde van de inbrengkatheter met de Tuohy-

Borst-adapter naar de uiteindelijke positie is verplaatst, mag de positie ervan

niet meer worden aangepast.

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

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

met uw vinger, in een steriele handschoen, totdat de obturator wordt ingebracht.
Breng de dop van de obturator aan.

AWaarsdmwing: De hemostaseklep moet altijd worden afgesloten, om het risico
op een luc lie of bloeding te beperk

Procedure voor het verwijderen van het toegangshulpmiddel:
1. Positioneer de patiént zoals klinisch wenselijk is om het risico van een potentiéle
luchtembolus te beperken.

2. Verwijder het verband.

A

risico op afklemming van het lumen of beschadiging van de inbrengk te
beperken.

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

Voorzorgsmaatregel: Breng geen tape aan op de transparante sheath van de

bescherming, om te voorkomen dat het materiaal scheurt.

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

Het hulpmiddel fixeren:

28. Gebruik de driehoekige overgang naar het aansluitstuk met zijvleugels als primair
bevestigingspunt.
Voorzorgsmaatregel: Breng geen fixatie rechtstreeks op de uitwendige
diameter van het hulpmiddel aan, om de kans dat het hulpmiddel wordt
ingesneden of beschadigd raakt of dat de stroming in het hulpmiddel wordt

I: Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen, om
van het iddel te b

het risico op ink

3. Verwijder een eventuele fixatie van het hulpmiddel.

AVoorzovgsmaatvegeI: Let erop dat u niet in het toegangshulpmiddel knipt of
snijdt.

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

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

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

AWaarschuwing: Het achtergebleven spoor van de katheter blijft een
luchtinlaatpunt totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve
verband moet op zijn plaats blijven gedurende ten minste 24 uur of totdat blijkt
dat de plaats door epitheel overgroeid is.

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

een controle of het gehele hulpmiddel is verwijderd, volgens de beleidsregels en
procedures van de instelling.

Literatuur

patié van de dinicus,

belemmerd, te verkleinen.

29. Zorg dat de inbrengplaats droog is alvorens een verband aan te leggen volgens
de instructies van de fabrikant.
Voorzorgsmaatregel: Verzorg de inbrengplaats door met een aseptische
techniek regelmatig en nauwgezet een nieuw verband aan te brengen.

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

Zorg en onderhoud:
Verband:

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

hnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in daardh de en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU
Voor een patlent/gehrwker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
[\ dening 2017/745/EU b je medische hul ); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabnkant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegd ( kp voor vigi en verdere
informatie kunt u vinden u op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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MAC Mitme valendikuga tsentraalveeni juurdepiisuseade

Kasutusnaidustused

MAC mitme valendikuga tsentraalveeni juurdepddsuseade vdimaldab lihiajalist
(<30 paeva) venoosset juurdepadsu ja kateetri sisestamist tsentraalsesse vereringesse.

Vastunaidustused
Ei ole teada.

Oodatav kliiniline kasu

Naiteks voimalus paaseda vereringesse ja infundeerida patsienti kiiresti suuri vedeliku
koguseid Soki vai trauma raviks.

Voimalus sisestada iihe vdi mitme valendikuga t Iveeni k dmeid

ieid, muid

Oi d d, vahendad arvu ja patsiendi veresoontele
kohti.
/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinud
Hoiatused

1. Steriilne, ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tésise, surmaga loppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult iihekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine véib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

Enne kasutamist lugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinoud
ja juhised pakendi infolehel. Selle noude eiramine voib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

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

Arge rakendage juhtetraadi voi koedilataatori sisestamisel
liigset joudu, kuna see voib pohjustada veresoone
perforatsiooni, verejooksu voi komponentide kahjustamise.
Juhtetraadi sattumine parematesse siidamekambritesse voib
pohjustada diisriitmiaid, Hisi kimbu parema saare blokaadi
ja veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

Arge rakendage juhtetraadi, dilataatori véi juurdepiisuseadme
paigaldamisel vo6i eemaldamisel liigset joudu. Liigne joud
voib pohjustada komponentide kahjustuse voi purunemise.
Kahjustuse kahtluse korral voi tagasivotmisel raskuste
tekkimisel tuleb kasutada radiograafilist visualiseerimist ja
kiisida taiendavat konsultatsiooni.

7. Surve all injektsiooniks mitteettenahtud seadmete kasutamine
sellisteks rakendusteks véib péhjustada valendikevahelist
tileminekut v6i rebenemist koos véimaliku vigastusega.

Seadme katkiloikamise, kahjustamise voi selles voolu
takistamise ohu vahendamiseks drge kasutage seadme voi
pikendusvoolikute valispindu fikseerimiseks, klammerdamiseks
ja/voi omblemiseks. Kasutage fikseerimiseks ainult ettendhtud
stabiliseerimiskohti.

Ohu paasemisel vaskulaarsesse juurdepaasuseadmesse voi
veeni véib tekkida hkemboolia. Arge jitke tsentraalveeni
punktsioonikohta avatud néelu ega korkimata ja sulgemata
seadmeid. Juhusliku eraldumise véltimiseks kasutage koos

d

koikide vask ete juurder
pingutatud Luer-Lock-iihendusi.

retega ainult kindlalt

10.Rangluualuse veeni sisestuskoha kasutamine voi olla seotud
rangluualuse stenoosiga.

11.Arst peab olema teadlik selle seadme kasutamisega seotud
tiisistustest/soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas (kuid
mitte ainult):

e perikardi tamponaad e arteri tahtmatu
veresoone seina, punktsioon
koja véi \{atsalfefe narvi kahjustus/vigastus
perforatsiooni tottu

« pleura hematoom
(st pneumotooraks) * verejooks
ja mediastiinumi o fibroosse kesta
vigastused moodustumine

¢ Ohkemboolia L

« kateetri emboolia * valjumiskoha

o kateetri sulgus infektsioon

 hiilsiemboolia * veresoone erosioon

* hiilsi sulgus . o kateetri tipu valeasetus

¢ rinnajuha rebenemine P

* baktereemia diisriitmia

o septitseemia * ekstravasatsioon

e tromboos * hemotooraks

Ettevaatusabinoud

1. Arge muutke sisestamise, kasutamise v6i eemaldamise ajal
juurdepaasuseadet, juhtetraati ega komplekti/varustuse
muud komponenti.

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

3. Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu korvaldamise suhtes.
Méned seadme sisestuskohas kasutatavad
desinfektsioonivahendid sisaldavad seadme materjali
nérgendada voivaid lahusteid. Alkohol, atsetoon ja
poliietiileengliikool vdivad nérgendada poliiuretaanmaterjalide
struktuuri. Need ained véivad samuti nérgendada kleepumist
stabiliseerimisseadme ja naha vahel.

¢ Arge kasutage atsetooni seadme pinnal.

e Arge kasutage alkoholi seadme pinna leotamiseks,
valendiku lébitavuse taastamiseks ega infektsioonide
ennetamiseks.

e Arge kasutage sisestamiskohal
sisaldavaid salve.

¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel
tuleb olla ettevaatlik.

¢ Laske sisestuskohal enne sidumist téielikult kuivada.

5. Sissejaetavaid seadmeid tuleb regulaarselt kontrollida

soovitava voolukiiruse, sideme turvalisuse, dige asendi ja

turvalise Luer-Lock-lihenduse suhtes.

Vereproovi votmiseks sulgege ajutiselt port voi pordid, labi

mille toimub lahuste infusioon.

poliietiileengliikooli



N

Eemaldage viivitamatult koik intravaskulaarsed kateetrid,
mis pole enam hadavajalikud. Seadme aeg-ajalt kasutamisel
venoosseks juurdepddsuks tuleb sdilitada distaalse
valendiku kiilgpordi ldbitavus vastavalt raviasutuse
eeskirjadele, protseduuridele ja praktilistele juhistele.

Komplekt/varustus ei pruugi sisaldada koiki kaesolevates

kasutusjuhendis kirjeldatud lisakomponente. Enne protseduuri
alustamist tutvuge juhistega iga komponendi kohta.

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

« Ligipdds rangluualuse voi kagiveeni kaudu.
Trendelenburgi asendisse vastavalt tal |

Seadke patsient kergesse
et vihendad

Esialgse juurdepaasu loomine veenile
Ehhogeenne néel (kui on olemas).

Kateetri h(JIL iseks jul di i
ndela, mls dimaldab j k Noelaots on voi | ligikaudu
1 cm ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga jélgimisel ndelaotsa tapse
asukoha méérata.

Kaitstud/ohutusnéel (kui on olemas).
Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhiste kohaselt.

Siistal Arrow Raulerson (kui on olemas).
Siistalt Arrow Raulerson kasutatakse koos Arrow Advancer-iga juhtetraadi sisestamiseks.

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

AHolams Arge Jatke tsentraalveeni punktsioonikohta avatud ndelu ega

tekkimise ohtu ja tohustada veeni téitumist.
« Femoraalne ligipads. Seadke patsient seliliasendisse.
2. Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond.
3. Umbritsege punktsioonikoht linaga.
4 M
5

paikset jakorra kohaselt.

Korvaldage noel kasutuselt.

Lukustusega korvaldushoidik SharpsAway 1l (kui on olemas).
Lukustusega korvaldushoidikut SharpsAway I noelade (15-30 Ga.)

korvaldamiseks.

« Uhe kie votet kasutades suruge ndelad kindlalt kdrvaldushoidiku avadesse
(vtjoonis 1).

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

Amevaatusabinéu. Krge iiritage da juba luk

ki ja dmeid. Ohu padsemisel tsentraalveeni

juurdepéadsuseadmesse voi veeni voib tekkida 6hkemboolia.

AF- binou. Kateetri embooli
uuesti si (selle ol

ohu
1ul)

ks drge sisestage noela

Veeni juurdepaasu kontrollimine
Tahtmatu arteriaalse paigutuse vdimaluse tottu kasutage veeni juurdepddsu kontrolliks
iiht jargmistest tehnikatest.
o Tsentraalveeni lainekuju
« Sisestage rohuanduri sondi vedelikuga téidetud tomp ots kolvi tagaossa ja labi
siistla Arrow Raulerson klappide ja veenduge tsentraalveeni rohu lainekujus.
¢ Siistla Arrow Raulerson kasutamlsel eemaldage rohuandun sond
Pulseeriv vool (hemodiinaamili isel

« Avage rohuanduri sondi abil siistla Arrow Raulerson klapisiisteem ja kontrollige
pulseeriva voolu suhtes.
« Eraldage siistal nelast ja kontrollige pulseeriva voolu suhtes.
A Hoiatus. Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni mérgiks.

SharpsAway Il paigutatud ndelu. Need ndelad on paigale kinnitatud. Noelade
jouga kor idik voib neid kahj

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

Amevaatusabinf)u. frge kasutage néelu korduvalt pérast nende vahtplastist
siisteemi SharpsAway paigutamist. Noelaotsale voivad kleepuda tahked osakesed.

6. Valmistage voolu suunav kateeter ette vastavalt tootja juhistele. Tehke balloon
marjaks | lah etholbustada Iabimist.

Ballooni ahendamiseks drge pumbak
ballooni téis enne si

ohu

labi

7. Rakendage saastumisvastane kate:

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

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

0 Sisestage soovitud kateetri ots |abi
otsa. Viige kateeter Iabi vooliku ja teises otsas oleva muhvi (vt Joonls 4).

8. Libistage kogu kateetri p otsa.
9. Kui kasutatakse voolu suunavat kateetrit, pumbake balloon terviklikkuse tagamiseks
siistlaga téis voi tiihjaks.

A Ettevaatusabindu. Arge iiletage balloonkateetri tootja soovitatud mahtu.
Asetage kateeter ja saastumisvastane kateetrikate steriilsele valjale enne loplikku
paigutamist.

10. Sisestage dilataatori labi iklapi juurdepadsu:
vajutades dilataatori muhvi kindlalt hemostaasikalpi koostumuhvi. Asetage koost
steriilsele valjale 1oplikku paigutamist ootama.

20

VN ing

vere varvi.

Rrge kasutage venoosse juurdepazsu margina aspireeritava

Juhtetraadi sisestamine

Juhtetraat.

Komplekte on saadaval on saadaval
erineva diameetri, pikkuse ja olstega ennevate sisestamisviisidega kasutamiseks. Enne
i itutvuge j i voi idega, mida konkreetse meetodi puhul

kasutada.

Arrow Advancer (kui on olemas):

Arrow Advancer on ette nahtud juh di ,J"-otsaku
sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson vdi ndela.

o Tommake,J* pdidla abil sisse (vt joonist 5).

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

. Liikake juhtetraat siistlasse Arrow Raulerson ligikaudu 10 cm vorra kuni selle siistla
klappidest voi sisestusndelasse ulatumiseni.

« Juhtetraadi Iabi siistla Arrow Raulerson edasi liikkamiseks voib olla vaja seda
kergelt vadnata.

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

Alternatiivne tehnika.

Lihtsa sirgestustoru eelistamisel vdib Advanceri sirgestustoru osa seadmest lahti iihendada
jaeraldi kasutada.

Eraldage Advancen ots vdi sirgestustoru sinisest Advanceri seadmest. Juhtetraadi,J"-otsa
i i liikates plastik i iseks iile )" Seejarel
tuleb juhtetraat tavalisel viisil soovitud siigavuseni edasi suunata.

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



MARKUS. Juh di isel koos Arrow R i siistla (Ipuni aspi
ja 6,35 cm (2,5 tolli) sisestusndelaga voib paiknemise kontrolliks kasutada
jdrgmisi mdrke:
« 20 cm mdrk (kaks triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots asub
naela lopus
« 32 cm mrk (kolm triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots ulatub néela
lopust ligikaudu 10 cm vorra vilja

ViN: indu. Hoidke j

i kogu aeg kindlalt. Hoidke kasi

Et b Pikend! ™ P

g ohu
vahendamiseks tuleb iga sulgur enne infusiooni labi vastava valendiku avada.

23. Viige kateeter Iabi juurdepadsuseadme koostu veresoonde. Viige kateeter
soovitud paika.

AHoiatus. Hemostaasiklapp peab olema kogu aeg suletud, et vahendada
ohkemboolia voi verejooksu ohtu. Kui kateetri sisseviimine viibib, katke
ajutiselt klapi ava steriilses kindas sormega, kuni obturaator on sisestatud.

viljas piisavas pikkuses j
juhtetraadi emboolia.

i. Mittej voib pohj

AHoiatus. Rrge aspireerige siistalt Arrow Raulerson, kui juhtetraat on
paigaldatud; siistlasse voib tagumise klapi kaudu dhku padseda.

valtige vere tagasi siistimist.

ohu

siistla (korgist)

AHoiatus. Juhtetraadi voimaliku katki l6ikamise voi kahjustamise ohu
vahendamiseks drge tommake seda tagasi mddda nela teravikku.

i paigal,

. Hoides
(voi kateeter).

oel ja siistal Arrow Raulerson

&

. Kasutage sentimeetermérgistust juhtetraadil sisestatud pikkuse reguleerimiseks
vastavalt sissejéetava seadme soovitud paigaldussiigavusele.

>

. Laiendage naha punktsioonikohta skalpelli ldikeserva abil, hoides seda juhtetraadist
eemale suunatult.

/\ Hoiatus. irge Idigake j

A Hoiatus. Arge ldigake juhtetraati skalpelliga.

« Hoidke skalpelli ldikeserv juhtetraadist eemal.

« Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vigastamise ohu
vahendamiseks selle kaitset ja/vdi lukustust (nende olemasolul).

i selle pikkuse

H iklapi koostu kasutage kas selle tootega kaasas olevat
voi eraldi miiiidavat Arrow obturaatorit. See tagab, et lekkeid ei esine ja
sisetihend on saastumise eest kaitstud.

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

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

26. Vajutage saastumisvastase kateetrikatte distaalne muhv ile koostukorgi.
Lukustamiseks vaanake (vt joonis 7).
« Ori pilu muhvis k korgi luk ihvtiga.
« Libistage muhvi ettepoole iile korgi ja vaanake.

27.

Kateetri asendit sailitades lukustage kateeter oma kohale:
a.Kui kasutate Tuohy-Borsti i haarake
i k labi i k te eesmise osa ja hoidke paigal,
paigutades Tuohy-Borsti adapteri otsa imber vastavalt soovile.
Et bindu. Kui si: k on viidud lopp
Tuohy-Borsti adapterit otsa selle peal iimber.

arge

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

ANkt inou. Val i Vi si

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

p i asemele. K
jatmisel vaib see

seina per

i kohale

P .

Seadme edasiviimine.

18. Suunake dilataatori/juurdepaasuseadme koostu kooniline ots ile juhtetraadi.
Juhtetraadi kindlaks hoidmiseks peab seadme muhvist jadma valja piisavas pikkuses
juhtetraati.

19. Haarates naha Iahedalt, viige koost kerge vadnava liigutusega siigavusele, mis on

piisav iseks. Juurdepda dasiviimise holk isek
labi kaanulise veresoone voib dilataatori osaliselt valja tommata.
E indu. Otsa ohu vahendamiseks arge

tommake vélja enne, kui juurdepéasuseade asub kindlalt veresoones.

" . " q

20. Viige juurdepad koost haarates uuesti naha

lahedalt ja kasutades kerget vaanavat liigutust.

21.

juurdepaa: paigutust kinnitage
stistal aspiratsiooniks distaalsesse kiilgporti. Hoidke juurdepdasuseadme koost
paigal ning tommake juhtetraat ja dilataator piisavalt vlja, et voimaldada venoosse
verevoolu aspiratsiooni distaalsesse kiilgporti.

E binou. Hoidke juk

22. Hoides sissepadsuseadme koostu oma kohal, eemaldage juhtetraat ja dilataator koos.
Asetage steriilses kindas sorm hemostaasiklapi kohale.

i kogu aeg kindlalt.

i ohu

ohu vahendamiseks drge pingutage Tuohy-Borsti adapterit iile.

+ Saastumisvastase kateetrikatte Tuohy-Borsti adapteri ots tuleb kinnitada steriilse
lindiga, et takistada sisestuskateetri likumist (vt joonis 8).

Et indu. Materjali reb ohu véhendamisek

katte labipaistvale imbrisele.

arge kleepige linti

1 o

b. Kui kasutate TwistLock-adap véadnake kateetri
paigale lukustamiseks distaalse muhvi dlemine pool péripdeva. Soovi korral
Idage kateetri kaitsekatte proksimaalne ots imber. Vaanake lukustamiseks
iilemist ja alumist poolt vastassuunas. Katsetage adapterit, tommates kateetrit
ettevaatlikult veendumaks kateetri kindlas haardumises (vt joonis 9).

Et indu. Arge ldage p muhvi iimber, kui see on
loplikus asendis lukustatud.

Seadme fikseerimine.

28. Kasutage peamise fikseerimiskot kiilgharudega iihend hvi

Ettevaatusabindu. Seadme ldikamise, kahjustamise vdi voolu takistamise ohu
véhendamiseks drge kinnitage seda otse seadme vélispinnale.

29. Enne sideme paigaldamist tootja juhiste kohaselt veenduge, et sisestamiskoht on kuiv.
Et binou. Hoold i laarselt, vahetades hoolikalt

sidet ja kasutades aseptilist tehnikat.
30. Dok i vastavalt

Hooldamine

Sid, d

eeskirjadele ja korrale.

A Hoiatus. Ve seina perf
jatke koedilataatorit piisikateetri asemele.

arge

AHoiatus. Kuigi juhtetraadi torkeid esineb d@armiselt harva, peab arst olema
teadlik murdumisvdimalusest traadile liigse jou rakendamisel.

Loputage ja iihendage distaalne kiilgport sobiva voolikuga nagu vaja. Kinnitage
ja jalgige proksimaalset porti aspireerides, kuni taheldatakse venoosse vere vaba
voolu. Uhendage vajaduse jérgi kik pikendusvoolikud vastavate Luer-Lock-liinidega.
Kasutamata porti (porte) voib ,lukustada” labi injektsioonikorgi(-korkide) vastavalt
standardsele haigla protokollile. Pikendusvoolikud on varustatud sulguritega voolu

Igemiseks igas vooliku ja i

q ise ajaks.
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Kasutage sidemeid vastavalt dele ja tavay le juhistele. Vahetage
kohe, kui side on rikutud, nt muutub niiskeks, maardub, tuleb lahti voi enam ei sulge.

Kateetri labitavus

Séilitage seadme ldbitavus vastavalt eeskirjadele ja le juhistele.
Koik tsentraalveeni seadmega patsiente hooldavad tddtajad peavad tundma efektiivseid
viise seadme sees hoidmise aja pikendamiseks ja tervisekahjustuste valtimiseks.

Juurdepdasuseadmest kateetri eemaldamise protseduur.
1. Voimaliku 6hkemboolia ohu véhendamiseks asetage patsient kliiniliselt ndidustatud
adendisse.



2. Lukustage juurdepaa: kiiljest lahti ja
tommake Kateeter juurdepadsuseadmest valja. Katke ajutiselt klapi ava steriilses
kindas sormega, kuni obturaator on sisestatud. Pange obturaatorile kork peale.
Hoiatus. Hemostaasiklapp peab olema kogu aeg suletud, et vihendada
ohkemboolia voi verejooksu ohtu.

Juurdepdasu seadme eemaldamise protseduur.

1. Voimaliku 6hkemboolia ohu vahendamiseks asetage patsient Kliiniliselt naidustatud
adendisse.

2. Eemaldage side.

AEttevaatusabinﬁu. Seadme katki loikamise ohu vihendamiseks drge kasutage
sideme eemaldamiseks kaére.

3. Eemaldage vajadusel seadmelt kinnitus.
A Ettevaatusabindu. Olge ettevaatlik, et mitte ldigata juurdepéadsuseadet.

4. Kégiveeni voi veeni sisestuse

sisse ja hoida hinge kinni.

paluge patsiendil hingata

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

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

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

eplteell moodustumiseni. Ohukindel side peab jidma kohale vihemalt
24 unniks voi kuni piirkonnas epiteeli moodustumiseni.

7. Dok ; Idami q

p de ja korra kohaselt
koos kinnitusega, et kogu seade on eemaldatud.

Teatmekirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
ja seotud kohta vt al opik

ja otte Arrow | LLC veebisaidilt

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

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga
riikides  (meditsiiniseadmete méarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud
seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena palume sellest teatada
tootjale ja/voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele.
Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed (jarelvalvealased kontaktpunktid)
koos edasise teabega on toodud jdrgmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.
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MAC, moniluumeninen keskuslaskimoon vientiviline

Indikaatiot:

Moniluumeninen ~ keskuslaskimoon ~ vientivaline MAC mahdollistaa Iyhytaikaisen
(< 30 paivad) laskimoyhteyden ja katetrin viemisen keskusverenkiertoon.
Kontraindikaatiot:

Eitunneta.

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

Mahdollisuus viedd sisadn yksi- tai muita
hoitolaitteita tai tutkimus- tai diagnostiikkalaitteita. Tama véhentdd tarvittavia
I adrid ja potilaalla.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

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

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

w

Ladkarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, etté jos potilaalla
on verenkiertojarjestelman implantti, sisaéanvientitoimenpide
on tehtdvd suorassa ndkoyhteydessa ohjainvaijerin
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

4. Ohjainvaijeria tai kudoksenlaajenninta sisdén vietdessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa, silla tdma voi aiheuttaa verisuonen
puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.

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

6. Ohjainvaijeria, laajenninta tai yhteyslaitetta sijoitettaessa
tai poistettaessa ei saa kayttaa liiallista voimaa. Liiallinen
voima voi aiheuttaa osan vaurioitumisen tai rikkoutumisen.
Jos vauriota epiillaan tai poisvetaminen ei onnistu helposti,
on otettava rontgenkuva ja pyydettéva lisakonsultaatiota.

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

®

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

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

10.Solislaskimon kayttoon sisaanvientikohtana voi liittya

solislaskimon ahtauma.

11.Ldédkéreiden on oltava tietoisia tdhan laitteeseen liittyvista

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

¢ sydamen tamponaatio * tahaton verisuonen
verisuonen, eteisen punktio
tai kammion ¢ hermovaurio/-vamma

puhkeaman takia e hematooma
¢ keuhkopussin
(ts. ilmarinta) ja verenvuoto
vélikarsinan vauriot fibriiniholkin
¢ ilmaembolia muodostuminen
¢ katetriembolia poistokohdan infektio
 katetrin tukkeutuminen ¢ yearisuonen eroosio
¢ holkkiembolia
¢ holkin tukkeutuminen
¢ rintatiehyen laseraatio
* bakteremia

katetrin kérjen
virheellinen asento
* rytmihairiot

o septikemia * extravasaatio
¢ tromboosi ¢ hemothorax
Varotoimet:
1. Yhteyslaitetta, ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia
ei saa muuttaa sisdanviennin, kayton tai poistamisen aikana.
2. Toimenpiteen saa tehdd vain péateva henkilokunta,

joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelméan ja mahdolliset komplikaatiot.

Kadyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen
kdytantoja kaikissa toimenpiteissd, my6s laitteiden
turvallisessa havittamisessa.

. Jotkin laitteen sisa@nvientikohdassa kaytetyt desinfiointiaineet

sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa laitemateriaalia.

Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentad

polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat myos

heikentaa laitteen stabilointivalineen ja ihon vélistd kiinnitysta.

¢ Asetonia ei saa kdyttaa laitteen pintaan.

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

¢ Polyeteeniglykolia sisdltdvia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

e Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia
ladkkeitd infusoitaessa.

¢ Anna sisaénvientikohdan kuivua kokonaan ennen siteen
asettamista.

Paikalleen jaavat laitteet taytyy saannollisesti tarkastaa

halutun virtausnopeuden, siteen kiinnityksen, oikean

asennon ja tiukan luer-liitdnnéan suhteen.

Verindytteen ottamiseksi on valiaikaisesti suljettava jaljella

olevat portit, joiden lapi liuoksia infusoidaan.
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Poista ripeasti kaikki suonensisdiset katetrit, jotka eivat enaa
ole valttamattomia. Jos tata laitetta kdytetaan jaksoittaista
suoniyhteytta varten, sdilyta distaalisen luumenin sivuportin
avoimuus sairaalan kaytantdjen, menetelmien ja hoito-
ohjeiden mukaisesti.

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

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

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

« Menetelmé solis- tai kaulalaskimon kautta: Aseta potilas sietokykynsd mukaan
lievédn gin asentoon, jotta il bolian vaara vahenee ja laskimon
téyttyminen tehostuu.

« Menetelmé reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle.

Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella.
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3. Peitd punktiokohta leikkausliinalla.

4. Anna paikallispuudutetta sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
5. Havitd neula.

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kdytetéan neulojen (15-30 Ga.) havittamiseen.

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

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

AVarotoimi: Rla yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan
SharpsAway Il -poistokuppiin. Namé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
voivat jos ne pak ulos poi

« Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelma on toimitettu, sitd voidaan kayttda
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kayton jalkeen.

AVarotoimi: Neuloja ei saa kayttdd uudelleen sen jalkeen, kun ne on tyonnetty
SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmaan. Neulan kérkeen voi tarttua hiukkasia.

6. Valmistele vir katetri
huuhtelunesteelld, jotta kulku katetrin

ohjeita Kastele pallo

I&pi on helpomp

Kaikuista neulaa kéytetadn verisuonistoon pdasya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan viedd
sisaan katetrin asettamisen avuksi. Neulan kérki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta, jotta
laakari voi tunnistaa neulan kérjen tarkan sijainnin, kun tehddan suonipunktio ultradéntd
kayttden.

Suojaneula/turvaneula (jos toimitettu):
Suojaneulaa/turvaneulaa on kdytettava valmi

antamien kéyttdohjeiden

Arrow Raulerson -ruisku (jos toimitettu):

Arrow Raulerson -ruiskua kdytetddn yhdessd Arrow Advancer -laitteen kanssa

ohjainvaijerin sisaanvientiin.

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

AVaroitus‘ Avoimia neuloja tai i ia laitteita
ei saa keskuslaskil p Jos ilman paasta
keskuslaskimoyhteyden vélineeseen tai laskimoon, seurauksena voi olla
ilmaembolia.

P AT

ksi neulaa ei saa vieda uudelleen

vilt

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

Laskimoyhteyden tarkistaminen:
Varmista | jollakin

sijoiteta valtimoon:

o Keskuslaskimoaaltomuoto:

4, jottei katetria vahingossa

« Tyonnd nesteelld esitéytetty t i méannan
takaosaan ja Arrow Raulerson -ruiskun venttiilien lapi. Tarkkaile keskuslaskimon
paineaaltomuotoa.

9 Poista transduktioanturi, jos kaytdssa on Arrow Raulerson -ruisku.
o Sykkivd virtaus (jos hemodynaaminen tarkkailulaite ei ole kéytettavissa):

« Avaa Arrow Raulerson -ruiskun venttiilijarjestelma transduktioanturilla ja tarkkaile
sykkivaa virtausta.
« Irrota ruisku neulasta ja tarkkaile sykkivaa virtausta.
AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

AVarotoimi:liliiIuotapelkﬁstﬁﬁn piroid

veren variin |

Ohjainvaijerin asettaminen:

Varotoimi
pallon

4 palloa ennen katetrin kontaminaatiosuojan lapi viemista

7. Aseta kontaminaatiosuoja:
a.Jos kaytetadn Katetrin k yhdessé Tuohy

1.

B
Bor

Ohjainvaij

Pakkauksia/setteja on erilaisten jerien kanssa. Ohjai

on eri ldpimittaisina, eri pituisina ja erilaisilla kérkirakenteilla erityisia
sisa Imid varten. Tutustu erityi Iméssa kaytetta hjainvaijerii
tai ihin ennen itse sisaa alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):
Arrow Advancer -vélinettd kaytetddn ohjainvaijerin J-kdrjen suoristamiseen,

kanssa (jos toimitettu), vie halutun katetrin karki katetrin k
Tuohy-Borst-sovitinpaan lapi. Tyonnd katetri letkun ja kannan Idpi toisessa paassa
(katso kuva 2).

b. Jos kaytetaan katetrin kontaminaatiosuojaa yhdessa TwistLock-sovittimen kanssa
(jos toimitettu), varmista, ettd katetrin kontaminaatiosuojan kaksinkertainen
TwistLock on kokonaan avattu (katso kuva 3).

¢ Vie halutun katetrin karki katetrin kontaminaatiosuojan proksimaalisen paan
1&pi. Tyonnd katetri letkun ja kannan lapi toisessa padssé (katso kuva 4).

8. Tyonna koko katetrin | ja katetrin p padhan.
9. Jos kdytetddn virtausohjattua Katetria, téytd ja tyhjennd pallo ruiskun avulla pallon
eheyden varmistamiseksi.

imi: Ala ylita g
Aseta katetri ja katetrin kontaminaatiosuoja steriilille alueelle odottamaan lopullista
paikalleen asettamista.
10. Vie laajennin koko iilin kautta sisaan
painaen laajentimen kantaa lujasti hemostaasiventtiilikokoonpanon kantaan. Aseta
kok steriilille alueelle lopullista asetusta.

antamaa

Ensimmaisen laskimoon paasyn tekeminen:
Kaikuinen neula (jos toimitettu):
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jotta ohjainvaijeri voidaan vieda Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.
o Vedd J-krki taaksepdin peukalolla (katso kuva 5).

o Aseta Arrow Advancer -valineen karki (J:n ollessa siséan vedettyna) Arrow Raulerson
-ruiskun mannan tai sisaanvientineulan takaosassa olevaan reikéan.

. Tydnnd ohjainvaijeria Arrow Raulerson -ruiskuun noin 10 cm, kunnes ohjainvaijeri
menee ruiskun venttiilien |api tai sisaanvientineulan siséan.

« Ohjainvaijerin tyontaminen Arrow Raulerson -ruiskun lapi voi edellyttda varovaista
kiertavaa liikettd.

« Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -laitetta noin 4-8 cm poispain Arrow
Raulerson -ruiskusta tai siséanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer
-vdlineen padlle. Samalla kun pidét tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna
kokoonpano ruiskun runkoon, jotta ohjainvaijeria voidaan tyontaa vield eteenpdin
(katso kuva 6). Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

Vaihtoehtoinen tekniikka:

Jos mieluummin kéytetdan yksinkertaista suoristusputkea, Advancer-vélineen

suoristusputkiosa voidaan irrottaa yksikost ja sité voidaan kayttaa erillisena.

Irrota Advancer-karki tai suoristusputki sinisestd Advancer-yksikosta. Jos ohjainvaijerin

J-kérkiosaa kéytetdan, valmistele se sisaénvientid varten liu'uttamalla muoviputki J:n yli
varten. Ohjainvaijeri on sitten tyo tapaan haluttuun

syvyyteen.



13. Kéytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkejd (jos sellaisia on) apuna méaritettdessd,
miten kauas ohjainvaijeri on tyonnetty.
HUOMAUTUS: Kun ohjainvaijeria kaytetddn yhdessd Arrow Raulerson -ruiskun (tdysin
aspiroituna) ja 6,35 cm:n (2-1/2 tuuman) sisddnvientineulan kanssa, apuna voidaan
kdyttdd seuraavia sijoitusmerkkeja:
« 20 cm:n merkki (kaksi juovaa) mdnndn tak i=
kdirki on neulan pédn kohdalla
« 32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndn tak i = ohjair
kdrki on noin 10 cm neulan pén ohi.

AVarotmml Plda koko ajan tlukastl kiinni oh]alnval]erlsta Pida nmavan pitka
o0sa dvarten, ivoi
johtaa vaijeriemboliaan.

AVaroitus: Arrow Raulerson -ruiskua ei saa aspiroida, kun ohjainvaijeri

on paikallaan, silla ilmaa voi paasta ruiskuun takaventtiiliin kautta.
AVarotoimi: Ala ruiskuta verta uudell don riskin
ruiskun takaosasta (tulpasta).

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd pois neulan viistoa osaa vasten
‘ainvaiierin katkeamis- tai vaurioittamisriskin pi

lé samalla

. Poista sisaanvientineula ja Arrow Raulerson -ruisku (tai katetri) pita
ohjainvaijeria paikallaan.
L RIS

. Kayta olevan pituuden saatamiseen
paikalleen jadvan laitteen halutun suoltussyvyyden mukaan.

>

. Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin teravalld reunalla, suunnaten sen poispéin
ohjainvaijerista.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terdva reuna poispain ohjainvaijerista.
« Kun skalpelli ei ole kéytdssd, kiinnitd sen turvatoiminto tai lukitus
(jos toimitettu) terévien esineiden aiheuttaman vaaran pienentamiseksi.
17. Kaytd kudoksenlaaj laski vievan kud
mukaan. Seuraa ohjainvaijerin kulmaa hitaasti ihon lapi.
AVarmtus Ald jata kudoksenl i

tarpeen

jaavaksi

Huuhtele ja liité distaalinen sivuportti tarvittaessa sopivaan letkuun. Varmista ja

tarkkaile p porttia kunnes laski vapaa virtaus
havaitaan. Liitd kaikki j tarvittaessa luer-letkuihin.
Kayttamattomat portit voidaan “lukita” injektiotulpilla sairaalan vakiokdytannd

kaisesti. Jatkoletkuissa on virtauksen sulk ksi kunkin luumenin

Iapi letkun ja injektiotulpan vaihtojen aikana.

AVarotoimi:Jokainen puristin on avattava ennen kyseisen luumenin lapi tehtavaa
infuusiota liiallisen paineen aiheuttaman vaurioitumisvaaran vahentamiseksi
jatkoletkuissa.

23. Syotd katetri yhteyslaitekokoonpanon lapi suoneen. Tyonnd Katetri haluttuun
sijaintipaikkaan.

AVaroltus Hemostaasiventtiilin on oltava tukittuna koko ajan ilmaembolian

tai vaaran i. Jos katetrin sisaanvienti viivastyy,
peitd venttiilireikd valiaikaisesti steriilin késineen peittamalld sormella,
kunnes obturaattori Kayta h tiilikol

kkimiseen Arrow-ok toria, joko tahan liitettya tai enkseen

myytavad. Tamé varmistaa, ettei tapahdu vuotoa ja ettd sisétiiviste suojataan
kontaminaatiolta.

24. Pida yhteyslaitetta paikallaan ja asettele katetrin kontaminaatiosuoja uudelleen siten,
ettd distaalinen kanta on noin 12,7 cm:n (5 tuuman) padssa hemostaasiventtiilistd.

25. Pidd katetrin i proksimaalista kantaa paikall Irrota
distaalinen kanta sisdsyotto péin vetamalld. Tyonnd distaalista kantaa
eteenpain hemostaasiventtiilikokoonpanoa kohti. Pida kokoony paikall

26. Paina katetrin i distaalista kantaa kokoonp korkin péalle.
Lukitse kiertamalld (katso kuva 7).
+ Suuntaa kannassa oleva lovi kokoonpanon korkissa olevaan lukitusnastaan.
« Tyonnd kantaa eteenpdin korkin paalle ja kierrd.

27. Pida katetria paikallaan ja lukitse katetri paikoilleen:

a.Jos kdytetddn katetrin kontaminaatiosuojaa yhdessa Tuohy-Borst-sovittimen
kanssa, tartu ast katetrin etuosan kautta ja
pida paikallaan, samalla kun asettelet Tuohy-Borst-sovitinpdan halutulla tavalla
uudelleen.
AVarotoimi: Rla asettele Tuohy-Borst-sovitinpaité sisidnvientikatetrissa enda
sen jalkeen, kun se on siirretty tahan lopulliseen paikkaan.

. Klnsta Tuohy Borst-sovitin painamalla korkkia alas ja samalla kaantamalld

Jos in jatetdan p
seinaman perforaatioriski.

voi esiintya

Laitteen tydntaminen sisdan:

18. Pujota laajentimen/yhteyslaitekokoonpanon  kapeneva kérki ~ohjainvaijerin
palle. Ohjainvaijerista on jaatdva nékyviin riittévé pituus laitteen kannan padstd,
jotta voidaan sailyttda tiukka ote ohjainvaijerista.

19. Ota kiinni ldhelté ihoa ja tyonna hieman kiertavalla liikkeella kokoonpanoa riittévéan
syvyyteen suoneen etenemlsla vanen Lanenmma voidaan vetad osittain takaisin,
jotta i lapi helpottuu.

AVarotoim" A4 veda laajenninta pois, ennen kuin yhteyslaite on hyvin suonen
sisalla, jotta karjen vaurioitumisriski pienenee.

20. Tyonnd p suoneen, ottaen jélleen kiinni
lahelta ihoa ja hieman kiert:
21. Kiinnitd ruisku distaaliseen sivuporttiin aspirointia varten, jotta voidaan

larklstaa yhleyslameen asianmukainen  sijoittuminen suonen sisaan. Pidd
ikallaan ja vedd ijeria ja riittavasti
taaksepdin, jotta Iasklmoveren virtausta voidaan aspiroida distaaliseen sivuporttiin.

A Varotoimi: Pidé koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista.

22. Pida i ikallaan ja poista i ja laajennin yhtend
yksikkond. Aseta stenllm késineen pemama sormi hemostaasiventtiilin paalle.
AVaronus Jotta hdolli puhk
i ala jata paikoilleen paikalleen jaavaksi

katetriksi.

/N Varoitus: Vaikkaki
ladkarin on a 3, etta i
kohdistetaan liiallista voimaa.

pieni,
jos vaijeriin
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n, jolloin kanta kiinnittyy katetriin. Veda varovasti sisaénvientikatetria
tiukan kiinnityksen varmistamiseksi.
AVarotmml JiF] yllklnsta Tuohy-Borst- sovmnta qumemn kiristymisen tai
sisaal ioil vaaran i

« Katetrin kontaminaatiosuojan Tuohy-Borst-sovitinpéd on kiinnitettava steriililld
teipilld, jotta sisaénvientikatetrin liikkuminen estetdan (katso kuva 8).
AVarotoimi: R4 aseta teippia suojan lapinakyvaan paallysteeseen materiaalin
repeamisvaaran pienentamiseksi.

b.Jos kdytetddn katetrin kontaminaatiosuojaa yhdessd TwistLock-sovittimen
kanssa, kdannd distaalisen kannan ylaosaa myolapa dan katetrin lukitsemiseksi
p Asettele péa halutulla tavalla uudelleen.
Lukitse paikoilleen kiertamalld yla ja alapuoliskoja vastakkaisiin suuntiin. Testaa
sovitinta nykdisemalla Katetria varovasti, jotta tiukka kiinnittyminen katetriin
varmistetaan (katso kuva 9).

iz Ala asettele p:
lopulliseen paikkaan.

A

kantaa kun se on lukittu

Laitteen kiinnittaminen:

28. Kaytd kolmion muotoista liitoskeskioté ja sen sivusiipid ensisijaisena kiinnityskohtana.
Varotoimi: Ala kiinnité suoraan laitteen ulkoreunaan laitteen leikkaamisen tai
vahingoittamisen tai laitevirtauksen estamisen vaaran pienentamiseksi.

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

Varotoimi: Pidd sisaé@nvientikohta puh side |
ja sadnndllisesti aseptista menetelméaa kayttéen.

30. Dokumentoi toimenpide sairaalan kdyténtdja ja menettelytapoja noudattaen.




Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kéytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, 1dystyy tai ei endd suojaa).

Katetrin avoimuus:

Sa|lyta Iameen avmmuus salraalan kdytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
ilaita hoitavan henkilokunnan taytyy tuntea

tehokkaat hoitotavat laitteen kehossa pitamisen keston pidentémiseksi ja vammojen

estamiseksi.

Katetrin poistamistoimenpide yhteyslaltteesta
1. Aseta potilas kliinisesti hdollisen il boli
véhentémiseksi.

Vvaaran

Avaa katetrin ja vedd katetri pois
yhteyslaitteesta. Peita venttiilireika valiaikaisesti steriilin kdsineen peittamalla

4. Pyydd potilasta pidttamaan hengitystdan, jos poistetaan laitetta solislaskimosta
tai kaulalaskimosta.

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

6. Paina suoraan kohtaa, kunnes h i, ja aseta pohjai

okkluusioside.

AVaroltus Katetrista jaanyt reitti pysyy ilman 5|saanmenokohtana, kunnes
kohtaan d uusi epiteeli. ( iosidettd on
vahintddn 24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan né
uusi epiteeli.

d muodostuneen

Dokumentoi poistomenetelmd sairaalan kayténtdjen ja menetelmien mukaisesti
(myds varmistus siitd, ettd koko laitteen pituus on poistettu).

sormella, kunnes obturaattori asetetaan. Aseta obturaattorikorkki paikoilleen, Potilaan arviointiin, lddkrin siséd ddn ja tahan
A\ varoitus: Hemostaaswenmllln on oltava tukittuna koko ajan il bolian tai littyviin liittyvéa
don vaaran on saatavissa tavallisista oppikirjoista, laaketieteellisestd kirjallisuudesta ja Arrow
LLC -yhtitn verkk www.teleflex.com
Yhteyslaitteen poistamistoimen| |de ) P ’ )
y P o P o . Néiden ka'yndohjmden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU
1. Aseta potilas Kliinisesti vaaran

vahentémiseksi.
2
AVaromimi: Sidetta ei saa poistaa saksilla leikaten laitteen |

Irrota side.

saantelyjarjestelmén maissa  (ldakinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/
EU); jOS tdmén laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava

pienentamiseksi.

3. Poista kiinnitysvéline laitteesta, jos timé soveltuu.

i: Ole

ettet leikkaa

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia 150 15223-1.

imoittakaa siité Ja/tal sen valtumetulle edusta]alle seka

(vaaratllannejarjestelman yhteyspisteet) ja muma tietoa on seuraavalla Euroopan komission
/ ts_en

europa s/

Jotkin symbolit eivat ehka koske téta tuotetta. Katso tuotemerkinnaista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti téta tuotetta.

A\ @

& O O

Yksinkertainen steriili Yksinkertainen

Huomio Laakinnéllinen Katso Ei saa kayttaad Ei saa steriloida Steriloitu estojéiriestelm ia suojaava steril
laite kayttdohjeita uudelleen uudelleen eteenioksidilla Jarjeste ..J ) o
\\*// PR
AN
x| %« | ® | wd |[ReF]|[LoT]| ¥
Suojattava Séilytettava .El 522 kiyttda, Vqlmlslgksessa . Kaytettava L N
. o jos pakkaus on eiole kaytetty Luettelonumero Erdnumero AN Valmistaja | Valmistuspai
auringonvalolta kuivana L N viimeistddn
vaurioitunut | luonnonkumilateksia

®

Maahantuoja

Kaikki oikeudet pidatetddin.
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MAC Dispositif d’acces veineux central multi-lumiere

Indications :

Le dispositif d'accés veineux central multi-lumiére MAC permet un accés veineux & court
terme (< 30 jours) et I'introduction d'un cathéter dans la circulation centrale.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
La capacité a accéder ala circulation et a perfuser rapidement des volumes importants dans
le corps d'un patient pour traiter un choc ou un traumatisme, par exemple.

La capacité a introduire des cathéters veineux centraux a lumiere unique ou multi-lumiere,
dautres dispositifs thérapeutiques ou des dispositifs exploratoires/diagnostiques, pour
réduire le nombre de ponctions et de sites d‘acces vasculaire pour le patient.

/\ Avertissements et précautions généraux
Avertissements :

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

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

w

Les cliniciens doivent tenir compte du risque de piégeage
du guide dans les dispositifs implantés dans l'appareil
circulatoire. Si I'appareil circulatoire du patient comporte
un implant, il est recommandé de réaliser l'intervention
d'insertion sous visualisation directe afin de réduire le risque
de piégeage du guide.

Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction du
guide ou du dilatateur de tissus car cela peut entrainer une
perforation du vaisseau, un saignement ou 'lendommagement
d’un composant.

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

Ne pas appliquer une force excessive pendant la pose ou
le retrait du guide, du dilatateur ou du dispositif d'accés.
Une force excessive risque de produire 'endommagement
ou la rupture d’'un composant. Si un endommagement est
suspecté ou en cas de difficultés pendant le retrait, réaliser
un examen radiographique et demander des consultations
supplémentaires.

L'utilisation de dispositifs qui ne sont pas prévus pour des
injections sous pression dans ce type d’application risque de
produire une fuite ou une rupture entre les lumiéres avec un
potentiel de lésion.

v

[

N

Pour réduire le risque d’une coupure ou d’'un endommagement
du dispositif, ou d’'une restriction du débit du dispositif, ne pas
fixer, agrafer et/ou suturer directement au diamétre externe du
corps du dispositif ou des lignes d'extension. Fixer uniquement
au niveau des emplacements de stabilisation indiqués.
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9. Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénétre
dans un dispositif d'accés vasculaire ou une veine. Ne
pas laisser des aiguilles ouvertes ou des dispositifs sans
capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse
centrale. Utiliser uniquement des raccords Luer-Lock bien
serrés avec les dispositifs d’accés vasculaire pour éviter une
déconnexion accidentelle.

10. L'utilisation de la veine sous-claviére peut étre associée a une
sténose sous-claviere.
11.Les cliniciens doivent tenir compte des complications/

effets indésirables associés aux cathéters vasculaires dont,
entre autres :

¢ tamponnade cardiaque * ponction artérielle
secondaire a une accidentelle
perforation vasculaire, o endommagement/

auriculaire ou
ventriculaire

¢ lésions pleurales
(c.-a-d., pneumothorax)
et médiastinales

lésion du nerf fémoral
* hématome
¢ hémorragie
formation de gaine

¢ embolie gazeuse de fibrine
¢ embolie de cathéter e infection du site de
¢ occlusion de cathéter sortie

¢ embolie de gaine .

e occlusion de gaine

¢ lacération du canal
thoracique

¢ bactériémie

e septicémie

e thrombose .

érosion du vaisseau

* mauvaise position de
I'extrémité du cathéter

e dysrythmies

extravasation

hémothorax

Précautions :
1. Ne pas modifier le dispositif d’accés, le guide ou un autre
composant du kit/set durant I'insertion, I'utilisation ou le retrait.

I

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

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

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du dispositif contiennent des solvants qui peuvent
affaiblir le matériau du dispositif. Lalcool, I'acétone et
le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des
matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également
affaiblir I'adhérence du dispositif de stabilisation a la peau.

»

¢ Ne pas utiliser d'acétone sur la surface du dispositif.

¢ Ne pas mouiller la surface du dispositif avec de I'alcool
ni laisser tremper de l'alcool a l'intérieur d’une lumiére
de dispositif pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.

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



5. Les

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

o Laisser complétement sécher le site d'insertion avant

d’appliquer le pansement.
dispositifs a demeure doivent étre inspectés

systématiquement pour vérifier les points suivants : débit
souhaité, sécurité du pansement, bonne position du
dispositif et sécurité du raccord Luer-Lock.
Pour procéder a des prélevements sanguins, fermer
provisoirement le ou les orifices restants par lesquels les
solutions sont perfusées.
Retirer rapidement tout cathéter intravasculaire qui n'est
plus essentiel. Si ce dispositif doit étre utilisé pour un accés
veineux intermittent, maintenir la perméabilité de l'orifice
latéral de la lumiére distale conformément aux protocoles
et procédures institutionnelles, et aux recommandations
pratiques

Les kits/sets ne comprennent pas nécessairement tous les
composants auxiliaires décrits dans cette notice d’utilisation.

Prendre connaissance des instructions relatives aux
composants individuels avant de commencer l'intervention.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.
Préparer le site de ponction :

1.

5.

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

« Voie d'abord sous-claviére ou jugulaire : Placer le patient légerement en position
de Trendelenburg, selon son niveau de tolérance, pour réduire le risque d'embolie
gazeuse et améliorer le remplissage veineux.

« Voie d'abord fémorale : Placer le patient en position de décubitus dorsal.

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié.

Recouvrir le site de ponction d’un champ.

Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de

I'établissement.

Eliminer Iaiguille.

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

.

D'une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
daiguilles (Voir Figure 1).

Une fois en place dans le réceptacle d'aiguilles, les aiguilles sont automatiquement
immobilisées en place de fagon a ne pas pouvoir étre réutilisées.

APvécaution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le

réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway II. Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du
réceptacle d'aiguilles.

Si fourni, un systeme en mousse SharpsAway peut étre utilisé pour y enfoncer les
aiguilles apres utilisation.

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

6.

systeme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.

Préparer un cathéter flottant conformément aux instructions du fabricant. Humidifier
le ballonnet avec une solution de ringage pour faciliter son passage dans la gaine
anticontamination du cathéter.

APrécaution : Ne pas gonfler le ballonnet avant son insertion dans la gaine

7.

anticontamination du cathéter pour réduire le risque dendommagement
du ballonnet.

Appliquer la gaine anticontamination :
a.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst (le cas
échéant) est utilisée, insérer l'extrémité du dispositif souhaité dans Iextrémité de
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A\ pré
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I'adaptation Tuohy-Borst de la gaine anticontamination du cathéter. Faire progresser
le cathéter dans la tubulure et 'embase a 'autre extrémité (Voir Figure 2).
b.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur TwistLock
(le cas échéant) est utilisée, s'assurer que le double Twistlock de la gaine
i du cathéter est ouvert (Voir Figure 3).
¢ Insérer I'extrémité du cathéter souhaité a travers I'extrémité proximale de
la gaine anticontamination du cathéter. Faire progresser le cathéter dans la
tubulure et I'embase a I'autre extrémité (Voir Figure 4).

Faire glisser la gaine anticontamination du cathéter vers l'extrémité proximale
du cathéter.

Si un cathéter flottant est utilisé, gonfler et dégonfler le ballonnet avec une seringue
pour garantir son intégrité.

: Ne pas dép: le volume

aballonnet.
Placer le cathéter et la gaine anticontamination du cathéter sur le champ stérile
en attente de sa mise en place finale.

1é par le fabricant du cathéter

. Insérer le dilatateur sur toute sa longueur par la valve hémostatique dans le dispositif

d‘accés en enfongant fermement I'embase du dilatateur dans l'embase de I'ensemble
de valve hémostatique. Placer I'ensemble dans le champ stérile en vue de la mise
en place finale.

Etablir I'accés veineux initial :

Aiguille échogene (si fournie) :

Une aiguille échogene est utilisée pour permettre d'accéder au systéme vasculaire afin
dintroduire un guide facilitant la mise en place du cathéter. Lextrémité de l'aiguille est
rehaussée sur environ 1.cm pour que le clinicien puisse en identifier 'emplacement exact lors
de la ponction du vaisseau sous controle échographique.

Aiguille sécurisée (si fournie) :
Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation du fabricant.

Seringue Raulerson Arrow (si fournie) :
La seringue Raulerson Arrow est utilisée avec 'Arrow Advancer pour linsertion du guide.

1.

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

AAvertissemem : Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des dispositifs sans

capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse centrale. Une
embolie gazeuse peut se produire si de |'air pénétre dans un dispositif d'accés
veineux central ou une veine.

A Précaution : Pour réduire le risque d’une embolie de cathéter, ne pas réinsérer

l'aiguille dans le cathéter d'introduction (si fourni).

Confirmer l'accés veineux :
Utiliser I'une des techniques suivantes pour confirmer 'acces veineux, en raison du risque
de mise en place artérielle involontaire :

Forme d'onde veineuse centrale :

« Insérer une sonde de transduction de pression a extrémité mousse, amorcée avec
du liquide, dans Iarriére du piston et a travers les valves de la seringue Raulerson
Arrow et vérifier que la forme d'onde de la pression veineuse centrale est présente.
0 Retirer la sonde de transduction si la seringue Raulerson Arrow est utilisée.

Débit pulsatile (si un appareil de surveillance hémodynamique n'est pas disponible) :

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

« Déconnecter la seringue de |'aiguille et chercher un débit pulsatile.

AAvertissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction

artérielle accidentelle.

APrécaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer l'accés

veineux.

Insérer le guide :

Guide :

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides. Les guides sont fournis en
différents diameétres, longueurs et configurations d'extrémité pour des méthodes
dinsertion spécifiques. Prendre connaissance du ou des quides a utiliser pour la méthode
spécifique avant de commencer lntervention dinsertion proprement dite.



Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour redresser 'extrémité en J du guide afin d'introduire le

quide dans la seringue Raulerson Arrow ou une aiguille.

+  Rengainer le J a I'aide du pouce (Voir Figure 5).

«  Placer l'extrémité de 'Arrow Advancer, avec le J rengainé, dans 'orifice situé a l'arriére
du piston de la seringue Raulerson Arrow ou de l'aiguille de ponction.

. Avancer le guide dans la seringue Raulerson Arrow d'environ 10 cm jusqu'a ce quil
passe a travers les valves de la seringue ou dans Iaiguille de ponction.

~

« Lavancement du quide par la seringue Raulerson Arrow peut nécessiter un léger
mouvement de rotation.

« Soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer pour I€loigner d'environ 4 & 8 cm de la
seringue Raulerson Arrow ou de I'aiguille de ponction. Abaisser le pouce sur I'Arrow
Advancer et, tout en maintenant fermement le guide, pousser les deux ensemble
dans le cylindre de la seringue pour avancer encore plus le guide (Voir Figure 6).
Continuer jusqu‘a ce que le guide atteigne la profondeur souhaitée.

Autre technique :

Si un simple tube redresseur est préféré, la partie tube redresseur de I'Advancer peut étre

déconnectée du dispositif et utilisée séparément.

Séparer I'extrémité ou le tube redresseur de I'Advancer du dispositif bleu Advancer.

Sila partie extrémité en J du guide est utilisée, préparer l'insertion en glissant le tube en

plastique sur le J a redresser. Il faut alors avancer le guide de la fagon habituelle jusqu‘a la

profondeur voulue.

13. Utiliser les repéres en centimeétres (le cas échéant) sur le quide comme référence pour
déterminer la longueur de guide introduite.

REMARQUE : Lorsqu’un guide est utilisé avec la seringue p
aspirée) et une aiguille de ponction de 6,35 cm (2,5 po), les références de position
suivantes peuvent étre faites :
« repére de 20 cm (deux bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité du
guide se trouve au bout de 'aiguille
« repére de 32 cm (trois bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité du
guide se trouve a 10 cm environ au-dela du bout de I'aiguille

APrécaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une
longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide
incontrolé peut provoquer une embolie par le fil.

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

A Précaution : Ne pas reperfuser le sang, pour réduire le risque de fuite de sang
al‘arriere (capuchon) de la seringue.

A Avertissement : Pour réduire le risque d’une section ou d’un endommagement
potentiel du guide, ne pas retirer celui-ci au contact d’un biseau daiguille.

=

. Retirer laiguille de ponction et la seringue Raulerson Arrow (ou le cathéter) tout en
maintenant le guide en place.

. Utiliser les repéres en centimeétres sur le guide pour régler la longueur a demeure pour
la profondeur de mise en place voulue pour le dispositif a demeure.

. Elargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel, en le tenant
éloigné du guide.

&

>

AAvertissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.

AAvertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.
« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pour réduire le risque d'une piqdre accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
17. Utiliser le dilatateur de tissus pour élargir le trajet tissulaire vers la veine selon les
besoins. Suivre lentement I'angle du guide a travers la peau.
AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de
cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place présente un risque
de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.

Faire progresser le dispositif :

18.  Enfiler l'extrémité effilée de I'ensemble dilatateur/dispositif d'accés sur le guide. Une
longueur suffisante du guide doit rester exposée a l'extrémité embase du dispositif
pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.
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. En le saisissant a proximité de la peau, pousser I'ensemble avec un léger mouvement
de torsion jusqu'a une profondeur suffisante pour pénétrer dans le vaisseau. Il est
possible de retirer partiellement le dilatateur afin de faciliter 'avancement du
dispositif d'accés par le vaisseau tortueux.

APrécaution : Ne pas rétracter le dilatateur tant que le dispositif d se trouve

bien avancé dans le vaisseau pour réduire le risque d'endommagement de

l'extrémité,

20. Faire progresser I'ensemble du dispositif d‘accés a distance du dilatateur, dans le
vaisseau, tout en tenant a nouveau la peau avoisinante et en imprimant un léger
mouvement de torsion.

21. Pour vérifier le bon positionnement du dispositif d'accés dans le vaisseau, fixer la

seringue au port latéral distal pour 'aspiration. Maintenir en place le dispositif d'accés
et retirer suffisamment le guide et le dilatateur pour permettre au débit sanguin
veineux d'étre aspiré dans le port latéral distal.

A Précaution : Tenir fermement et a tout moment le guide.

22. Entenant le dispositif d'accés en place, retirer d'un seul tenant le quide et le dilatateur.
Placer un doigt ganté stérile sur la valve hémostatique.

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

A Avertissement : Bien que I'incidence de défaillances du guide soit trés faible, les
praticiens doivent tenir compte du potentiel de rupture en cas de force excessive
exercée sur le guide.

Rincez et connectez le port latéral distal a la tubulure appropriée selon les besoins.
Confirmez et contrdlez le port proximal en aspirant jusqu‘a ce que I‘écoulement libre
de sang veineux puisse étre observé. Connecter toutes les lignes d'extension a la
(ou aux) ligne(s) Luer-Lock appropriée(s) selon les besoins. Le ou les ports inutilisés
peuvent étre verrouillés avec un ou plusieurs capuchons d'injection en suivant le
protocole standard de I'hdpital. Les lignes d'extension comportent des clamps qui
permettent d‘arréter [€coulement dans chaque lumiere pendant les changements de
tubulures et de capuchons dinjection.

APrécaution : Pour réduire le risque d les lignes d en
raison d'une pression excessive, il faut ouvrir chaque clamp avant la perfusion
atravers la lumiére correspondante.

23. Faire passer le cathéter a travers 'ensemble de dispositif d‘accés et dans le vaisseau.
Faire progresser le cathéter dans la position souhaitée.

Averti : La valve hé doit étre occluse a tout moment afin
de réduire le risque d'embolie gazeuse ou d’hémorragie. Si lintroduction du
cathéter est retardée, recouvrir provisoirement l'ouverture de la valve d'un
doigt ganté stérile jusqu'a ce que l'obturateur soit inséré. Utiliser I'obturateur
Arrow, inclus avec le produit ou vendu séparément, pour occlure 'ensemble de
valve hémostatique. Ceci permettra d‘assurer I'absence de fuites et que le joint
intérieur est protégé contre la contamination.

24. Maintenir en place le dispositif d'accés et rep la gaine
du cathéter de telle sorte que I'embase distale se trouve a environ 12,7 cm (5 po) de

la valve hémostatique.

25. Maintenir en place I'embase proximale de la gaine anticontamination du cathéter.
Retirer I'embase distale du tube d‘alimentation interne en tirant vers I'avant. Faire
progresser l'embase distale en avant vers l'ensemble de valve hémostatique. Maintenir

I'ensemble en place.
26. Appuyer sur l'embase distale de la gaine anticontamination du cathéter sur le
capuchon de l'ensemble. Viser pour fermer (Voir Figure 7).
« Orienter la fente dans I'embase avec la goupille de verrouillage sur le capuchon de
I'ensemble.
« Faire glisser 'embase vers 'avant sur le capuchon et visser.

27. Tout en maintenant la position du cathéter, verrouiller le cathéter en place :

a.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst est
utilisée, saisir le cathéter d'insertion a travers la portion avant de la gaine
anticontamination du cathéter et le maintenir en place tout en repositionnant
I'extrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst comme souhaité.



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

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

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

« Lextrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst de la gaine anticontamination du cathéter
doit étre fixée a l'aide de ruban adhésif stérile pour empécher le mouvement du
cathéter d'insertion (Voir Figure 8).

A Précaution : Ne pas appliquer de ruban adhésif sur le gainage transparent de la
gaine afin de réduire le risque de déchirure du matériau.

b.Si une gaine anticontamination du cathéter est utilisée avec un adaptateur
TwistLock, visser la moitié supérieure de l'embase distale dans le sens des aiguilles
d’une montre pour fixer le cathéter en place. Replacer I'extrémité proximale
de la gaine du cathéter dans la position souhaitée. Visser les moitiés supérieure
etinférieure dans des directions opposées pour la fixer en place. Tester I'adaptateur
en tirant doucement sur le cathéter pour obtenir une préhension sire du cathéter
(Voir Figure 9).
A Précaution : Ne pas repositionner I'embase proximale une fois qu'elle est fixée
en position finale.

Fixer le dispositif :

28. Utiliser I'embase de jonction triangulaire a ailettes latérales comme site de fixation
principal.
Précaution : Pour réduire le risque de sectionner ou dendommager la gaine
ou de bloquer son débit, ne pas suturer directement au diamétre externe de
la gaine.

29. Vérifier que le site d'insertion est sec avant d‘appliquer le pansement selon le mode
demploi du fabricant.
Précaution : Prendre soin du site d'insertion en changeant les pansements
réguliérement, méticuleusement et sous asepsie.

30. Consigner la procédure conformément aux protocoles et procédures de I‘établissement.

Nettoyage et entretien :

Pansement :
Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de
I‘établi Changer immédi lep sil estend (p. ex,, sfil est

mouillé, souillé, décollé ou qu'il n'est plus étanche).

Perméabilité du cathéter :

Le maintien de la perméabilité du dispositif doit étre réalisé conformément aux protocoles,
procédures et directives pratiques de I‘établissement. Le personnel soignant responsable
des patients porteurs de dispositifs veineux centraux doit bien connaitre les méthodes de
prise en charge efficaces pour prolonger la durée a demeure du dispositif et éviter le risque
de lésion.
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Procédure de retrait du cathéter du dispositif d'acces :

1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d'une
embolie gazeuse.

2. Déverrouiller la gaine anticontamination du cathéter du dispositif d'acces et retirer le
cathéter du dispositif d'acces. Recouvrir provisoirement I'ouverture de la valve d'un
doigt ganté stérile jusqua ce que l'obturateur soit inséré. Appliquer le capuchon de
l'obturateur.

:La valve hé ique doit étre occluse a tout moment afin de
réduire le risque d'embolie gazeuse ou d’hémorragie.

Aver

Procédure de retrait du dispositif d'acces :
1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d'une
embolie gazeuse.

2. Retirer le pansement.

APrécaution : Pour réduire le risque de couper le cathéter, ne pas utiliser
de ciseaux pour retirer le pansement.

3. Retirer la fixation du dispositif, je cas échéant.
A Précaution : Prendre garde a ne pas sectionner le dispositif d'acces.

4. Demander au patient d'inspirer et de retenir sa respiration pendant le retrait d'un
cathéter d'insertion jugulaire ou sous-claviere.

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

6. Appliquer une pression directement sur le site jusqua I'obtention de I'hémostase
et poser ensuite un pansement occlusif a base de pommade.

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

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

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

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

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

//ec.europa. /s d /e ts_en

P g ar



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

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

/N |[mMD]| (T3] ) |G O
Dispositif Consulterle Ne pas Stérilisé Systéme de barriére stérile unique Systeme de
Mise en garde po: . .| Ne pas réutiliser -pa aloxyde avec conditionnement de protection | barriére stérile
médical mode demploi restériliser A L N
déthylene intérieur unique
S
=
FAN ® | wd |[REF]|[LoT]| o | el | ]
Conserver Ne pas utiliser i Produit fabriqué
alabridu Conserver w4 sans latex de I , g ) Date de
I'emballage est Référence Numérodelot | Utiliser jusquau Fabricant A
rayonnement au sec , caoutchouc fabrication
" endommagé
solaire naturel
@ Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de
Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2020 Teleflex Incorporated.
Tous droits réserves.
Importateur
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MAC mehrlumiger zentralvenéser Zugangsweg

Indikationen:

Der MAC mehrlumige zentralvendse Zugangsweg ermoglicht den kurzzeitigen (< 30 Tage)
vendsen Zugang zur zentralen Zirkulation und die Kathetereinfiihrung.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

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

zentralen
p ischen Produkten und
und Gefad llen am Patienten.

Ermoglicht die Einfihrung von ein- oder
sonstigen Behand| oder
reduziert so die Anzahl der Kaniil kti

/\ Allgemeine Warnhinweise und

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

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

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

Der Arzt muss wissen, dass sich der Fiihrungsdraht potenziell
ineinemimplantierten Produktim Kreislaufsystem verfangen
kann. Falls der Patient ein | at im Kreislaufsy 1 hat,
wird empfohlen, die Einfiihrung unter direkter Sichtkontrolle
durchzufiihren, um das Risiko zu vermindern, dass sich der
Fihrungsdraht verfangt.

4. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts oder Gewebedilatators
keine iibermdBige Kraft ausiiben, da dies eine
GefaBperforation, Blutung bzw. Komponentenbeschadigung
zur Folge haben kann.

5. DasVorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte

kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie

Perforationen der GefiB-, Atrium- oder Ventrikelwand

verursachen.

Keine iibermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung

des Fithrungsdrahts, Dilatators oder Zugangswegs anwenden.

UbermiRiger Kraftaufwand kann zur Beschidigung oder zum

Bruch von Komponenten fiihren. Falls eine Beschddigung

vermutet wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten

moglich ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das
weitere Vorgehen besprochen werden.

Bei der Verwendung von Produkten, die nicht dafiir indiziert

sind, kann es bei Druckinjektionsanwendungen zu einem

Ubergang zwischen den Lumina oder zu einer Ruptur

kommen, wodurch Verletzungsgefahr besteht.
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8. Keine Befestigungen, Klammern und/oder Néhte
direkt am AuBenumfang des Produktkérpers bzw.
einer Verlangerungsleitung anbringen, um das Risiko
von Einschnitten bzw. Schiaden am Produkt oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung
darf nur an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten
geschehen.

9. Beim Eindringen von Luft in einen GefdBzugangsweg
bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.
Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht
abgeklemmte Produkte nicht in einer zentralvendsen
Punktionsstelle belassen. Bei allen GefédBzugangswegen
missen zur Vorbeugung gegen unbeabsichtigte
Diskonnektierungen sicher angezogene Luer-Lock-
Anschliisse verwendet werden.

10.Die Verwendung von Einfiihrstellen in der V. subclavia ist
mit einer Stenose der V. subclavia in Verbindung gebracht
worden.

11.Der Arzt muss sich der mit diesem Produkt verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

* Herztamponade als Folge .
einer Gefal3-, Atrium- oder
Ventrikelperforation

e Pleural-(d. h.
Pneumothorax) und
Mediastinalverletzungen o

e Luftembolie .

¢ Embolische
Verschleppung des
Katheters

¢ Katheterverschluss .

¢ Embolische
Verschleppung der

Unbeabsichtigte
arterielle Punktion
¢ Schadigung/Verletzung
von Nerven
Hématom
Hamorrhagie

¢ Bildung einer
Fibrinhlle
Infektion an der
Austrittsstelle

* GefaBerosion

Schleuse
¢ Schleusenverschluss ¢ Falsche Lage der
e Lazeration des Ductus Katheterspitze
thoracicus

¢ Bakteriamie * Dysthythmien

e Septikdmie
¢ Thrombose .

e Extravasation
Hamatothorax

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Zugangsweg, Fithrungsdraht oder eine andere Komponente
des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung nicht verandern.

N

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

w

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die (blichen VorsichtsmaBnahmen
einhalten und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung
befolgen.



4. Manche an

. Zur

der Produkteinfiihrungsstelle verwendete

Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das

Produktmaterial schwachen kénnen. Alkohol, Aceton und

Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwachen.

Diese Mittel konnen auch die Haftung zwischen der

Befestigungsvorrichtung und der Haut schwéchen.

¢ Aceton darf nicht auf der Produktoberfliche verwendet
werden.

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

e Keine Salben mit Polyethylenglycol an der
Einfiihrungsstelle verwenden.

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

¢ Die Einfiihrungsstelle vor dem Anlegen des Verbands
vollstandig trocknen lassen.

. Verweilprodukte sollten routineméaBig auf die gewiinschte

Flussrate, sicheren Verband, korrekte Lage und sichere
Luer-Lock-Verbindung untersucht werden.

Entnahme von Blutproben miissen alle Ubrigen
Anschliisse, durch die Loésungen infundiert werden,
voriibergehend geschlossen werden.

. Nichtmehrnotwendige intravaskuldre Katheter unverziiglich

entfernen. Sollte dieses Produkt fiir den intermittierenden
venosen Zugang verwendet werden, den Seitenanschluss
am distalen Lumen entsprechend den Bestimmungen und
Vorgehensweisen der Einrichtung bzw. den Praxisrichtlinien
durchgéngig halten.

Kits/Sets enthalten wu. U. nicht alle in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Zubehorteile. Vor Beginn

des Verfahrens muss sich der Operateur mit den Anleitungen
fiir die einzelnen Komponenten vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1

5.

Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

« Zugang iiber dieV. subclavia oder dieV. jugularis: Den Patienten wie toleriertin eine
leichte Trendelenburg-Lage bringen, um das Risiko einer Luftembolie zu senken
und die vendse Befiillung zu verstarken.

« Zugang iiber die V. femoralis: Den Patienten in die Riickenlage bringen.

Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten.

Punktionsstelle abdecken.

GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein

Lokalandsthetikum verabreichen.

Kaniile entsorgen.

SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):
Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehdlter mit
Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

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

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

AVorsi(htsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das

6.

SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

Den Einschwemmkatheter geméR den Anweisungen des
Den allon griindlich mit Spiillosung befeuchten, um die Passage durch den Katheter-
Kontaminationsschutz zu erleichtern.

AVorsi(htsmaBnahme: Den Ballon vor der Einfiihrung durch den Katheter-

AVm ich Bnat

=)

hutz nicht inflati
Ballons zu reduzieren.

um das Risiko einer Beschadigung des

Kontaminationsschutz anlegen:

a.Wenn ein  Katheter-Kontaminationsschutz ~ mit  Tuohy-Borst-Adapter
(sofern nthalten) verwendet wird, die Spitze des vorgesehenen Katheters durch
das Ende des Katheter-Kontaminationsschutzes mit dem Tuohy-Borst-Adapter
einfiihren. Den Katheter durch den Schlauch und den Ansatz am anderen Ende
vorschieben (siehe Abbildung 2).

b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit TwistLock Adapter (sofern enthalten)
verwendet wird, sicherstellen, dass das doppelte Twistlock des Katheter-
Kontaminationsschutzes vollsténdig gedffnet ist (siehe Abbildung 3).

¢ Die Spitze des vorgesehenen Katheters durch das proximale Ende des Katheter-
Kontaminationsschutzes einfiihren. Den Katheter durch den Schlauch und den
Ansatz am anderen Ende vorschieben (siehe Abbildung 4).

Den gesamten Katheter inationsschutz zum proximalen Ende des Katheters
schieben.
Wenn ein Einschwemmkatheter verwendet wird, den Ballon mit einer Spritze

inflatieren und deflatieren, um sicherzustellen, dass er unversehrt ist.

des

Das vom
Volumen nicht iiberschreiten.
Katheter und Katheter

sterile Feld legen.

hutz bis zur Platzierung in das

. Die gesamte Linge des Dilatators durch das Hamostaseventil in den

Zugangsweg einbringen. Dabei den Ansatz des Dilatators fest in den Ansatz der
Hémostaseventil-Einheit driicken. Die Einheit bis zur endgiiltigen Platzierung in
das sterile Feld legen.

Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kanille wird fiir den Zugang zum GefaBsystem verwendet, damit ein
Filhrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die
anillenspitze ist auf etwa 1 cm Lange echogen, damit der Arzt bei der GefaRpunktion unter
Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

Arrow Raulerson Spritze (sofern enthalten):
Die Arrow Raulerson Spritze wird zusammen mit dem Arrow Advancer zur Einbringung des
Fiihrungsdrahts verwendet.

.

Einfiihrkaniile oder Katheter/Kaniile mit angebrachter Spritze oder Arrow Raulerson
Spritze (sofern enthalten) in die Vene einbringen und aspirieren.

/\ Warnhinweis: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte

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

Sobald eine Kaniile in den Entsorgungshehdlter eingefiihrt ist, wird sie isch
festgehalten, so dass sie nicht wieder verwendet werden kann.

AVorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il

Entsorgungsbehélter mit  Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim

A\ Vorsichsmatnat

Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter
(sofern enthalten) eingebracht werden.

Zugang zur Vene verifizieren:
Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der

£l

Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:

gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem behilter kann
diese beschadigt werden.

3

Ientralvendse Wellenform:



« Die mit Fliissigkeit vorgefiillte Druckiibertragungssonde mit stumpfer Spitze
in die Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow Raulerson Spritze
einfiihren und die Wellenform des zentralvendsen Drucks beobachten.

¢ Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze
entfernen.

«  Pulsierender Fluss (wenn Gerite zur himodynamischen Uberwachung nicht
verfiigbar sind):

« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiiber je 6ffnen und auf Fluss priifen.
« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.

AWamhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt dhnlich eine

AWamhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Abscherens oder einer Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.

. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile sowie die Arrow Raulerson
Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.

. Die Verweilldnge unter Verwendung der Ze gen am Fi
entsprechend der gewiinschten Platzierungstiefe des Verweilprodukts anpassen.

. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidende
Klinge vom Fiihrungsdraht weg zeigt.

Punktion einer Arterie an.

AVovsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

Fiihrungsdraht einbringen:

Fiihrungsdraht:

Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fii erhaltlich. Fiit drék

sind in verschiedenen Durchmessern, Langen und Spitzenformen fiir bestimmte

Einfilhrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfilhrung mit den Filhrungsdrahten fiir

die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J*-Spitze des Fiihrungsdrahts zur

Einbringung des Fiihrungsdrahts in die Arrow Raulerson Spritze oder in eine Kaniile.

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

«  Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogener ,J*~Spitze — in die Offnung
auf der Riickseite des Kolbens der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile
platzieren.

~

. Den Fiihrungsdraht ca. 10 cm in die Arrow Raulerson Spritze vorschieben, bis er durch
die Spritzenventile oder in die Einfiihrkanile reicht.

« Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts durch die Arrow Raulerson Spritze erfordert
u. U. eine vorsichtige Drehbewegung.

« Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Arrow
Raulerson Spritze oder der Einfilhrkaniile wegziehen. Den Daumen auf den
Arrow Advancer legen, den Fiihrungsdraht gut festhalten und die Gruppe in
den Spritzenzylinder driicken, um den Fiihrungsdraht weiter vorzuschieben
(siehe Abbildung 6). Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe
erreicht hat.

Alternative Technik:
Wird ein einfacher Begradigungsschlauch bevorzugt, kann der Begradigungsschlauchabschnitt
des Advancers von der Einheit abgenommen und getrennt verwendet werden.

Die Spitze oder den Begradigungsschlauch von der blauen Advancer-Einheit abnehmen.
Bei Verwendung des ,J*-formigen Teils des Filhrungsdrahts die Einfiihrung

Am. b is: Den Fiih

zu erandern.

nicht schneiden, um dessen Lénge

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

weg

17. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern. Dem
Winkel des Fiihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen.
hinweis: Den G nicht als Verweilkatheter im GefdB
belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaB belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

hodil

Produkt vorschieben:
18.

=3

Die verjiingte Spitze der Dilatator-/Zugangsweg-Einheit iiber den Fiihrungsdraht
fadeln. Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts am Ansatzende
des Produkts freibleiben, damit der Fiihrungsdraht fest im Griff behalten
werden kann.

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

AVorsi(htsmaﬂnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich der

Zugangsweg deutlich im Gefaf befindet, um das Risiko einer Beschadigung der

Spitze zu reduzieren.

20. Die Zugangsweg-Einheit vom Dilatator trennen und in das GefdB vorschieben. Dabei
wiederum nahe an der Haut zugreifen und eine leichte Drehbewegung verwenden.
21. Um die korrekte Platzierung des Zugangswegs im Gefa zu iiberpriifen, eine Spritze

am distalen Seitenanschluss anbringen, um zu aspirieren. Die Zugangsweg-Einheit
festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator so weit zuriickziehen, dass vendses Blut
in den distalen Seitenanschluss aspiriert werden kann.

indem der Plastikschlauch zur Begradigung iber die ,J*-Spitze geschoben wird. Der
Fiihrungsdraht sollte nun wie iiblich bis zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden.
13. Unter Zuhilfenahme der Zenti ierung

Lo 1ot m 3

F wie weit der Fiih

(sofern auf dem

ht eingebracht wurde.

HINWEIS: Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit der Arrow Raulerson Spritze
(vollstdndig aspiriert) und einer Einfiihrkaniile von 6,35 cm (2,5 Zoll) verwendet,
kénnen die folgenden Bezugswerte zur Positionierung gegeben werden:
« 20-cm-Markierung (zwei Biinder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich am Kaniilenende
« 32-cm-Markierung (drei Bénder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich ca. 10 cm jenseits des Kaniilenendes

A Vorsick hme: Den Fiil ht stets gut fi Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Filhrungsdraht nicht festgehalten wird, kann er embolisch verschleppt
werden.

Die Arrow Spritze nicht aspiri wahrend sich der
Fiihrungsdraht in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere
Ventil in die Spritze ein.

AVovsi(htsmaBnahme: Blut nicht erneut infundieren, um das Risiko einer
Blutleckage aus der Riickseite (Kappe) der Spritze zu senken.
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A‘v‘ul ich Bnahme: Den Fiik stets gut fi

22. Die Zugangsweg-Einheit festhalten und Fiih draht und Dilatator als Einheit
entfernen. Das Himostaseventil mit einem steril behandschuhten Finger verschlieRen.

AWarnhinweis: Um das Risiko einer mdglichen GefaBwandperforation zu
inimi den Gewebedil nicht als Ver insitu belassen.

AWamhinweis: Obwohl ein Versagen des Fiihrungsdrahts &uBerst selten
vorkommt, sollten sich Arzte der Tatsache bewusst sein, dass der Draht bei
Aufwendung iibermaBiger Kraft reiBen kann.

Seitenanschluss spiilen und nach Bedarf an entsprechende Leitung anschlieRen.
Proximalen Anschluss bestatigen und iiberwachen, indem aspiriert wird, bis
ein freier vendser Blutfluss zu beobachten ist. Alle Verlangerungsschlauche ggf.
an die entsprechende(n) Luer-Lock-Leitung(en) anschlieBen. Nicht verwendete
Anschliisse konnen durch Spritzenkappen ,geblockt” werden, entsprechend den

iiblichen Ki Auf den Verla befinden
sich Klemmen, um den Fluss durch das Lumen wahrend eines Leitungs- oder
Spritzenk hsels zu verhinds

AVorsi(htsmaBnahme: Um das Risiko einer Schadigung  der

Verldngerungsleitungen durch iiberméBigen Druck zu reduzieren, muss jede
Klemme vor einer Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.

2.

=

Den Katheter durch die Zugangsweg-Einheit in das GefaB vorschieben. Den Katheter
zur gewiinschten Position vorschieben.



AWamhinweis: Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko
einer Luftembolie oder Hamorrhagie zu reduzi Wenn sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert, die Ventiloffnung voriibergehend mit einem steril
behandschuhten Finger verschlieBen, bis der Obturator eingefiihrt wird.
Mit dem Arrow Obturator, der entweder diesem Produkt beiliegt oder
separat erhaltlich ist, die Ha |-Einheit Damit wird
sichergestellt, dass keine Undichtigkeit auftritt und die innere Abdichtung vor
Kontaminationen geschiitzt bleibt.

24. Den  Zugangsweg festhalten ~und den Katheter-Kontaminationsschutz
umpositionieren, bis der distale Ansatz ungeféhr 12,7 cm (fiinf Zoll) vom
Hémostaseventil entfernt liegt.

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

26. Den distalen Ansatz des Katheter-Kontaminationsschutzes auf die Kappe der Einheit
driicken. Durch Drehen verriegeln (siehe Abbildung 7).

« Den Schlitzim Ansatz auf den Haltestift an der Kappe der Einheit ausrichten.
« Den Ansatz nach vorne iiber die Kappe schieben und drehen.
27. DieKath ition beibehalten und den Katheter In:

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

VorsichtsmaBnahme: Das Ende mit dem Tuohy-Borst-Adapter nach dem

Erreichen der endgiiltigen Position nicht wieder auf dem Einfiihrungskatheter

umpositionieren.

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

AVorsi(htsmaBnahme: Den Tuohy-Borst-Adapter nicht zu fest anziehen, um das

Risiko einer L g oder Beschadi des Einfiih katt

zureduzieren.

« Das Ende des Katheter-Kontaminationsschutzes mit dem Tuohy-Borst-Adapter

Pflege und Wartung:

Verband:

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

Katheterdurchgangigkeit:

Das Produkt entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten
mit liegenden zentralen Venenprodukten betraut sind, miissen Kenntnisse der effektiven
Produktpflege zur Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen
besitzen.

Entfernung des Katheters aus dem Zugangsweg:

1. Den Patienten je nach klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines
potenziellen Luftembolus zu senken.

2. Den Katheter hutz vom Z In und den Katheter
aus dem Zugangsweg zuriickziehen. Die Ventiloffnung voriibergehend mit einem
steril behandschuhten Finger verschlieBen, bis der Obturator eingefiihrt wird. Die
Obturatorkappe aufsetzen.

AWarnhmwels Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko
einer Luft ie oder Hamorrhagie zu

Entfernung des Zugangswegs:

1. Den Patienten je nach klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines
potenziellen Luftembolus zu senken.

2. Verband entfernen.

AV«H ic Zum des Verbands keine Schere benutzen,
um as Risiko zu reduzieren, das Produkt einzuschneiden.

3. Die Befestigung vom Produkt entfernen, sofern zutreffend.

A\ vorsit

zu chneiden.

h

Vorsichtig vorgehen, um nicht in den Zugangsweg
4. Den Patienten bitten, einzuatmen und den Atem anzuhalten, falls das Produkt aus der
V. jugularis oder der V. subclavia entfernt wird.

5. Das Produkt (und ggf. den Katheter) langsam entfernen, wobei es parallel zur Haut
h iehen ist.

sollte mit sterilem Heftpflaster gesichert werden, um Bewegungen des
Elnfuhrungskatheters zu hemmen (siehe Abbildung 8).

hme: Kein ander p Hiille des Schutzes
anbringen, um das Risiko von Rlssen im Material zu reduzieren.

b.Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit Twistlock Adapter verwendet
wird, die obere Halfte des distalen Ansatzes im Uhrzeigersinn drehen, um den
Katheter zu arretieren. Das proximale Ende des Katheterschutzes wie gewiinscht
umpositionieren. Zum Arretieren die obere und untere Hélfte entgegengesetzt
drehen. Den Adapter durch leichtes Ziehen am Katheter testen, um sicherzustellen,
dass der Katheter gut festgehalten wird (siehe Abbildung 9).
A ich Den p Ansatz nicht mehr umpositionieren,
nachdem er in der endgiiltigen Position arretiert wurde.

Produkt sichern:

28. Als Primérbefestigungsstelle die dreieckige Anschlussstelle mit Seitenfliigeln
verwenden.
Vorsich Bnal Keine direkt am des
Produktkdrpers anbringen, um das Risiko von Einschnitten bzw. Schaden am

Produkt oder eines reduzierten Durchflusses zu senken.

29. Vordem Anlegen eines Verbands gemaf den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

b Die Einfiit Il

regelméBig sorgfiltig aseptisch
verbinden.

6. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Hamostase eintritt. Danach
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWarnhinweis: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert
zu sein scheint.

7. Die Entfernung gemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Verfahren dokumentieren, einschlieBlich der Bestatigung, dass das gesamte Produkt
entfernt wurde.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Verfahren verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in dizini und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

her Fachli

Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder

Ttand

30. Das Verfahren gemdB den an der Einrichtung und

Vorgehensweisen dokumentieren.
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schwerwieg [’
seinem liméchtigten sowie der len Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der i andi Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere

Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:
https://ec.europa. al-devices/contacts_en
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Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

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

A (| @ | & mm O O

. . Gebrauchsanweisung Nicht . . Mit Ethylenoxid | Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches
Vorsicht Medizinprodukt . Nicht resterilisieren o ; o
beachten wiederverwenden sterilisiert S kung innen

X & | ® | W |[ReF][LoT] 2 |aall| ]

Fiir die Herstellung

Nicht verwenden,

VovSor}nenlicht Vor Nasse schiitzen | wenn die Packung iurde ein Katalog-Nummer | Losnummer Itharkei Hersteller lungsd
schiitzen o Naturkautschuklatex
beschadigt ist
verwendet
@ Arrow, das Arrow-Logo, SharpsAway, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von
Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2020 Teleflex Incorporated.

Alle Rechte vorbehalten.
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[1poidv kevipinc eAePikng TpocPacnc ToALATADY

aviov MAC

Evdeieic xprong:

H ouokev kevipikic @AeBikiic mpooPaonc moMamav avhav MAC emmpémer
Bpayuxpovia (<30 nuépec) pAePikimpooBaon kat ™ €waywyy Tov kabetipa otV
KEVTpIKI} Kukhogopia.

Avtevbeiéec:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAviKA o@éAn:
H 0 [ull {a kat n Tayeia éyyuon peydlwv Oykwv vypol o€
£évav aoBevij yia T Bepaneia katamingiag i Tpavpatoc, yia mapadetypa.

H duvatdtnta e0aywyric keviptkav gheBikwv kabetipwy evog i moMamav avhay, dwv
GUOKEVWY Bepameiag 1) SlepeuvnTIKAV/SIaYWOTIKWV OUOKEV®Y, HEIOVOVTAC Tov apiBpo
TWV TPUTNUATOV e BeNva Kat Twv BEoewv ayyelakic mpooBaong otov aoBeviy.

/\ Fevikéc TIpoEIdOMONjTEIC KAl MPOQPUAGEEIC
Npo&idomoqoeig:

1. Zteipog, piag xpnong: Mnv  emavaypnoIHOTIOIEITE,
unv emavens€epydlecTE KAl PNV EMOVATOCTEIPWVETE.
H emavaypnoipomoinon tng cuokeurg Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo ocoBapol Ttpavpatiopov rf/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnyfoouv o Bdvato. H emavenegepyaoia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Tou mpoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA IPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAELa TNE AEITOVPYIKOTNTAC.

AaBdote OAeg TIG TIPOEISOTIOIGEL, TIG TTPOPUAAEELS Kat
TIG 0dnyieg mouv mepihapBdavovtal 0to £€vOETO GUOKEVATIAG
TIPWV XPNOIUOTIOICETE TN CUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
umopei va mpokAnBei cofapog TpavpaTiopog 1 Bdavatog
Tou acBeviy.

3. Ot KAwikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv tnv mbavotnta
mayibeuong tou odnyolv oUppato¢ amd omolodHmoTE
EUPUTEVCIHO TEXVONOYIKO TIPOIOV EXEl EUQPUTEUTED OTO
KUKAOQOPIKO OUGTNHA. JUVICTATAL, Of TEPIMTWON TOU
0 aoBeViC PEPEL ENPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHHATOG,
n Swadikacia sil0aywyg va mpaypatomolEital uné dueon
anelovion yia va pewdei o kivéuvog mayidevong Ttou
08nyou cUppATOG.

Mnv aokeite umepBoAikfy SUvapn Katd TNV elcaywyrn tou
08nyou oUPPATOG I Tou S1a0ToAéd 10TOU, KABWE AUTO PmopEi
va odnynoel og Sidatpnon Tou ayyeiov, aipoppayia 1y BAGBN
KATmolou e§apTHHATOC.

H €ic0d0¢ Tou 08nyol cuppatog oTig Se€1ég Kapdlakég
KOINOTNTEG pmopei va Tipokalécel SuopuBpieg, amokAelopd
8e€100 okéNoug Kal SlaTPnoN TOLXWHATOG AyYEiwv, KOATTOU
1 Kothiag.

Mnv aokeite umepBolikry SUvapn Katd v tomoBéton 1y
mv agaipeon tou 0dnyoly cUppATOC, Tou SlacToAéa 1 TNG
ocuokeun¢ mpocBaonc. H umepBolikhy SUvaun upmopsi va
mpokaléoel {nuid 1} Bpavon kdamolou e€aptriparog. Edv
umdpxel vmoYia BAABNG | n andoupon Sev emTuyxaveTal
€0KOANO, TIPETIEL VA TIPOAYHATOTIOIEITAL  OKTIVOYPAPIKH
aneikovion Kat va {nTeital mepaITépw YVWHATEVUOT.
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7. H xprion cuokeuwv mou Sgv evSeikvuvTal Yla QUTEG TIC
£QaPHOYEC €yXuong umd Tieon umopei va odnyrnoel oe
Slappor petagu avAwv i pri&n Tou Kabetrpa pe evéexopevo
TPAVHATIOMO.

8. Mn OTEPEWVETE, PNV TOMOBETEITE GUVSETNPEG /KAt pappata

anguBeiag otnv €§WTEPIKN SIGUETPO TOU OCWHATOG TNG

GUCKEUNG 1 OTI YPAHMEG TIPOEKTAONG, WOTE va MEIwOE(

o kivéuvog va Korei 1) va umooTei {nuia n cuokeun K va

TIapePTOSIGTEI N POr) TNG CUGKEUNG. ZTEPEWOTE TOV KABETHpa

Hovo oTig Béceig aTabepomoinong mou umodeikvuovTat.

Mmopei va pokAnBei epBolni aépa dv emtpansi n €icodo¢

aépa oe pia cuokeun EAERIKRG TpdoPaacng fi oe pia EAERa.

Mnv a@rvete avolkTé BEAOVEC 1) OUOKEVEG XWPIC MWHA,

XWPIG CPIYKTAPA OTO ONUEI0 TTAPAKEVTNONG TNG KEVTPIKAG

@AéBac.  Xpnotporoleite HOvov  KOAd  ac@AMOMEVES

ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeun @AeBIKAG TpdoBacng

yia va amo@euxOei akouaia amocuvdeon.

10.H xprion tng umokAeidiac @AéBag wg Béon elcaywyng
gvdExeTal va oxeTi{eTal pe 0TEVWON TNG UTTOKAEISI0G PAEBaG.

11.01 KAwviKoi latpoi mpémel va yvwpilouv Ti¢ emmAOKES/
TIG avemOBUUNTEG MOPEVEPYEIEG TTOU OXeTi{ovTal ME QUTAV
TN OGUOKEUN OTIG omoieg cuykataléyovtal, pETagy AAAwv,
Kat ot €§1¢G:

e Kapdiakog * akouola apTNEIaKNA
EMMTWHUATIONOG TapaKévtnon
Seuteponabuwg Aoyw i i
S1étpnonc ayyeiov, *  BAABNn/TpaupaTIopos
KOATIOU 1} KOINiag TG VeLPOU
kapdidc o audtwua

® TPAVMATIONO! TOU .
une{wkota (Snhadn ¢ daoppayla
TIVEUHOOWPAKAG) Kal ®  OXNUATIOPOG KAYaG
Tou pecobwpakiou WOS0UC I6TOU

* euPoMiaépa ) .

« epPoli Tou KaBeTpa * )oipwén oto onpeio

e andéepagn Tou £€odou
xaBetpa o ayyelakr SiaBpwon

¢ guPoln Bnkaplov X i

o améeEagn Bnkapiol * eo@alpévn TomoBéTnon

¢ didoxion Tou dkpou kaBetrpa
Bwpakikov épou o SuopuBpicC

¢ Baktnplatpia i

 onyapia e efayyeiwon

¢ Bpoupwon ¢ aipobwpakag

Npoguhagerc:

1. Mnv TpomomolgiTe Tn GUOKEUN TTPOGPacnG, To 0dnyd cuppa
1} ommol08KmoTE AANO EEAPTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIAPKEIA
NG E10aywyng, TNE XPAoNG A TG agaipeonc.

H &adikacia mpémel va ekteleital amd  ekmaSevpévo
TIPOCWITIKO, ME HEYAAN EPMEIPIQ OTA AVATOUIKA 08nyd onpeia,
TIG AGPANEIG TEXVIKEG KA TIC SUVNTIKEG EMITAOKEG.

Tnpeite TI¢ TUMIKEG IPOPUAGEELC KOt AKONOUBEITE TIG TTONITIKEG
Tou 1I8pUHATOC Yia OAEC TIG Sladikaaieg, cupmepilapBavopévng
NG aoPalovg andpPIPNE TWV CUCKEUWV.

2.
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4. Opiopéva amOAUHAVTIKA TIOU XPNOIHOTIOIoUVTal GTO ONpEio
£I0AYWYNG CUOKEUWV TIEPIEXOUV SIAAUTEG TTOU pmTOpoUV va
£§aoBeviioouv T0 UAIKOG TG OUGKEUNG. H aAkoOAn, n aketovn
Kat n moAualBulevoyAukoAn pmopei va e§acBeviioouv tn Sopry
TwV VNIKWV and moAvoupeBdavn. Autoi ot mapdyovteg pmopei
emiong va e§acBeviicouv tov Se0p6 GUYKOAANONG avapeoa
0T GUOKEUN 0TABEPOTOINGNG TNG GUOKEUNG Katl 6To Séppa.
¢ Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN GTNV EMQPAVELD TG CUCKEUNC.
¢ Mn Xpnoipomoleite aAKOOAN Y10 VO EUTTOTICETE TNV EMPAVEIA
TG CUCKEUNRG KOl PNV a@AVETE TNV aAKOOAN VA TIAPApEIVEL
0€ évav QUAO TNG OUOKEUNG YIA VO OITOKATACTHOETE TN
BatdTNTA TNE CUGKEUNG 1) WG HETPO TIPOANYNG AOIHWEEWV.
e Mn XPNOWWOTIOIEITE aNOIPEC TIOU  TIEPIEXOULV
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon elcaywyng.
* Na TPOCEXETE KATA TNV €yXUON POPHAKWV ME LPNAR
OUYKEVTPWON AAKOOANG.
* A@roTe Tn B£on E10aYWYNC Va OTEYVMOEL EVIEAWG TPV
amo TNV eappoyn emoépatog.
Ot povipol KaBeTpeg TPEMeL va eMBEWPOUVTAL TAKTIKA yia
£mMOLUNTO PUBUO PONG, OTEPEWON TNG EMideoNC, woTr Béon
TNG OUGKEUNG Kat ac@alri cuvdeon Luer-Lock.
MNa dstypatohnyia aipatog, KAeiote mpoowpvd v A TIG
untéAotreg BUPEC pECW TwWV omoiwv gyxéovtatl StaAvpata.
AQaIpEOTE APEOWG OOOUG EVSOQYYEIAKOUG KABEThpeG Sev
gival mMAéov amapaitntol. & MEPIMTWON TIOV AUTH N GUCKELH
XpnowormonBei  yia  Swheimovoa  @AePiky  mpooPaon,
Slatnpriote Tn BatoTnTa TNG MAEUPIKIG BUPAC TOU TTEPIPEPIKOU
auloU, oUp@wva pE TIC TOMTIKEG Kal TiG Siadikacieq Tou
18pUpATOC, KABWE KAl TIC KATEVOUVTHPIEG 0ONYIES TTPOAKTIKAG.

Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéyouv O6Aa ta BonénTika
£§apTHpATA TIOU TIEPYPAPOVTAL AEMTONEPWS OF QUTEG TIG

odnyiec xprione. E€oikeiwBeite pe Tig 0dnyieg mou agpopouv
KAOE pepovwpévo e§aptnpa mpotou EeKIVoETE TN Stadikacia.

Mpotewvopevn Stadikacia: Xpnowonounjote oTeipa TeVIK.
Npoetoipdote T B£0n mapakévinong:
1. TonoBetrote Tov aoBevr) kataMnAa, avahoya e T Béon eloaywync.

« Yrokheidia 1} oaytuidiki mpooméhaon: TomoBetriote Tov aoBeviy oe fima Béon
Trendelenburg, 600 €ivat avektd, yia va petwoeTe Tov Kivduvo epBoNic aépa kat va
viox0oeTe T AEBIKR mnpwon.

« Mnptaia mpooméhaon: TomoBetrjote Tov acBevij o€ vnmia Béon.

2. Npoetoipdote Kat kaBapioTe To Séppa pe kataNAnho avrionTiko mapay
3. Kahoyre pe 0B6vio T Béon mapakévnon.

4. Xopnyhote Tomko avaioBnTikd oUpwva pe TI¢ moNTKéG Kat TIC Sladikaoie
Tov 15pUpaToC.

5. Anoppiyte T Behéva.

Aogpahi{opevo kimeNo qnoppupn( SharpsAway 1l (6mov mapéyetar):

To aopahiopevo kumeNo amd psAway |1 yia ™y anéppipn

Berovawv (15-30Ga.).

+  Xpnowpomoiwvrag TEXVIK Evog xeplov, méote otabepd Tic Pehdveg oTIC oméq Tou
KuméMou amopppng (BX. Ewova 1).

« Mdhic tomoBernBouv oo kimeMo andppupng, ot Behdvec aopaliCouv autépata ot
¢on TouC, €101 WOTE va PNy popouy va emavaypnotponoinfoly.
€ va

/N ipoginagn: My emyeipi paipéoete TIC Pehdvec mou Exouv
TomoBetnBei péoa oto acpahopevo kimeho SharpsAway II. Avtég

6. Mpoetolpdote Tov kabetipa KatevBuvopevng porg, obpgwva pe Tic odnyiec Tou
Kataokevaotr. AaBpé€te To pmahdvt pe Sialupia ékmuong yia ™ Sleukohuvon TG
S1éNevong péow T MPOTATEVTIKOY ToU KaBeTrpa amd pHoADVOELC.

A Mpoguhaén: Mnv minpavete To pmakov mpwv amé Ty ewoaywyn Stapécou Tou
TIPOOTATEVTIKOD TOU KaBeTiipa amd poAUVOELC yia T peiwon Tou Kivivou {npdg
0T0 PmaAovL.

7. EQappooTe T0 MPOGTATEVTIKO AT HONDVOELG:

a. Edv xpnotponolite mpootateutik Tou Kabetipa and HoNIVOEIC e mpocappoyéa
Tuohy-Borst (6mou yayete 10 dKpo Tou 0 kaBetipa
Slapéoou Tov dkpou pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou mpooTateuTIKOU ToU
KkaBetiipa amd pohvvoec. Mpowdijote Tov kabetrpa dtapéoov ¢ swAvwong Kat
Tou oparod oto dAho dkpo (BA. Eikdva 2).

B. Ev xpnaipomoteite mpooTateuTiko Tou KaBetpa amd POAGVOEIC Je TIpooapHoyEQ
TwistLock (omou mapéyetat), ppovriote To dtmhé TwistLock Tov mpooTaTeUTIKOU Tou
KkaBetpa amd pohvvoeiq va eival mijpwg avotkto (BA. Eikova 3).

¢ Eioayayete 1o dkpo Tou emBupntod kaBetpa diapiéoou Tou eyyuc dkpou
TOU TPOOTATEVTIKOU Tou kabeTipa and pohdveels. Mpowbrote Tov kabetipa
Slapéoou T owivwong kat Tou oppahol ato dAo dkpo (BA. Ekova 4).

8. Zpete OAOKANPO TO MPOOTATEVTIKO TOU KaBeTpa amd HONVOELG TTPOg To €yyUE dKpo
Tou kaBetrpa.

9. Eav { kaBetipac Opevng porg, MnpWoTe Kal oupmTuETe
T pmahdvt ie oUptyya, yia va dlacahioeTe Ty akepaiotnTa.

Aﬂpoq}lﬁ)\u{n: Mnv Tov DHEVO OYKO TOU | Tou
KaBetrpa prakoviol.
TomoBetrote Tov KaBetripa Kat To MPOOTATEVTIK Tou KaBetpa amd poNDVOEIC 0TO

oTeipo medio, mepipévovag v Tehikn TomoBenan.

. Ewoaydyete ookAnpo To pijkog Tou Slactohéa ot ouokeur mpooPaong péow TG
atpootatiki Bahpidac, mélovtac yepd ov opgpald Tov Siaotoléa péoa aov oppard
¢ Sidtagne apootatikic ParBidac. TomoBetrote T Sidtadn oto oteipo medio péxpt
0 ek} TonoBénon.

Amoktiiote apyiki) @AePikn mpoopaon:

Hxoyeviic Berva (6mov mapéyetan):

Xpnowomoieitat pia nyoyevic BeNova yia va Stevkohdver v mpdoPaon oto ayyelako
0UOTNHa, Yia TV €loaywyn evog 0dnyol obppato mou Ba dieukohivel Ty TomoBémon Tou
KkaBetpa. H potn g BeNovag eivat akTivoakiepr yia mepimou 1.cm, WOTE 0 1TPOG Val Umopei
va evtomioel TV akpiBr Béon e poTNG TG PeNovag katd v mapakévnon Tou ayyeiov umd
UTEPNXOYPAQIKI) AMEIKOVION.

Npootareupévn Behova/Perdva aopaleiag (Omov mapéxetar):
Oa mpénelva Ja mip 1 Behdva/Behdva
TIC 08nyieg xpriong Tov KataokevaoT.

OUpQWVa pE

Z0ptyya Arrow Raulerson (6mou mapéxetan):

H alptyya Arrow Raulerson ypnatponoteitat o€ ouvdvaopd pe T ouakeur Arrow Advancer

yia ny eloaywyn 0dnyol ebppatog.

11. Ewoaydyete ™ Beddva ewoaywyic 1y ™ didtan kaBerripa/Behdva e mpooaptnpévn
alptyya i obptyya Arrow Raulerson (6mou mapéxetai) otn gAéBa kat avappogrioTe.

A Mpocidomoinon: Mnv agrivete avoiktéq Pehove¢ 1 OUOKEVEC Xwpic MWy,
XWPI¢ 6QIYKTIpa 0T0 onpeio mapakévinong TG Kevipikiic eAéPac. Mmopei va
nipokAnOei epPoli} aépa edv emtpantein €i6o50¢ aépa G€ Pia GUOKEUI KEVTPIKIC
@heBikric mpoaPaong i o€ pia PAéPa.

A Mpoguhaén: Mnv enmaveiodyete ™ Behdva otov KaBetipa eoaywyrg (omov
napéxetat), wote va pelwdei o kivduvog dnptovpyiac epPodwv kabetipa.

EmBepaicrate T @AePiki mpoopacn:

pnotonoote pia amd ¢ map TEYVIKEC Yla va emPeaoete ™ QAEPIKN

o1 BeNdveg £ouv aopahioel oty B£on Toug. Ot Behdveg pmopei va umooTody {nd
£dv TpapnyTouv amo o kumeAho andppuPng.

< Omou mapéyetal, pmopeiva { éva obotnpa Sharp:
v migon Twv BEAOVLV 0T0 apPONES peTd T Kprion.

A Mpogudaén: Mnv ite Ti¢ PeNdveq petd v TomoBémon
Tou¢ 010 ovotpa SharpsAway amd a@polé€. Mmopei va éxouv mpookoMnBei
owpatidia otn poTn T Behdvac.

Y ano apporéS yia

pdaBaon, Noyw Tou Hévou akololag €mong o€ aptpia:
o Kevipiki pAePiki kupatopopery:
« Ewoayayete kepal poppotpomic miean e apPNv dkpo, n omoia éxet mnpwBel
JE Uypo, 0T0 omiaBio T rou iuBo}\ou Kat Stapéoov Twv BahBidwv e aptyyag

Arrow R Kat map J0Te TV O TG KEVTPIKIG PAEBIKIC

mieong.

O Edv xpnoomoeite obptyya Arrow Raulerson, apaipéote T ksq)a)\n uopq:orporm(
o Zuypki porj (edv dev eivat Ho¢ £§omAiopo¢ atpoduvapikiic mag 1on¢):




« Xpnowomouote TV Kepalrj Pop@oTPOTI¢ yia va avoigete To obotnpa PaABidwv
e alpiyyag, ™G ovpyyac Arrow Raulerson kat mapakohouBriote yia Tuyov
GQUYHIKT por.
« Amoouvbéote T optyya amd T Behdva kat mapakohouBroTe T 6QUYHIKN por).
AﬂpOEISOHDian: H aguypiki porj givar ouviiBwg Seiktng akovolag aptnpakic
Tapakévnong.

Aﬂpoq)l’:).a{n: Mn Bacileote 00 Xpwpa TOU AVAPPOPOUHEVOV dipaTog yia va
BeParwbeite o éxer emreuyBei pAePikn mpooPaon.

Eicayayete 1o 0dnyo oOppa:

03nyo cuppa:

MariBevrau kit/oet e Siapopa odnya ovppata. Ta 0dnyd obppata SlatiBevial o€ Sicpopeg

SIPETPOU, KN Kat SlHoPY@OELC AKPOU yia KABE EMUEPOUC TeXVIKN uuavmvnc

A Mpo&idomoinon: Mnv amooupete To 0dnyé olppa mpog To MAVe Ao§oTpnto
TP T ehdvag, wote va petwdei o kivbuvog amokomic i {npudg Tov 0dnyod
olppatog.

. Agaipéote T Behova ewaywyric kat T oUptyya Arrow Raulerson (1} Tov kaBetripa)
evoow dlatnpeite 1o 08ny6 oUppa otn Béon Tou.

. XpnotpomotoTe Ti¢ GNUAVoEIS avd €KaTOOTO 0T0 05NY6 OUPH Yia Va MPOGaPHIsETE
T0 priKog mou Ba mapapieivel EVTOg Tou CaATOC, CUPPWVA pE To emBupnTo PdBog
TOMOBETNONG TG MAPAEVOUGAS OUOKEVIC.
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Nigvplvere To onpiio mapakévinong Tou SEpPaToC e TO VUOTEPL, KpATWVTAC TV
KOMTIKIY Gk} Tou vuoTeplov pakpid and To odnyo ovppa.

A Mpo&idomoinon: Mnv koBete To 08nyo cUppa yia va aANGEETE TO prjKog Tov.
A Npogidomoinon: Mnv koBete To 0dnyd olppa pe vuotépt.

E¢oiketwBeite pe 1o 1) Ta 0dnya obppata mov Ba ypnotpomoinBody e T uyKeKpIpév
TERVIKI ipWV EekivioeTe Ty mpaypatikn Stadikaoia eoaywync.

Tvokevr} Arrow Advancer (6mouv mapéyetat):

H ouokevr Arrow Advancer xpnotpomoleitat yia Tov euBelaopd Tov akpou ofpaTos «»

Tou 0dnyou olppatoc yia elcaywyr Tou 0dnyol cUppatog ot ouptyya Arrow Raulerson

1) 0 BeNova.

«  Xpnotgomoiwvtag Tov avixeipa, avacdpete To akpo oxrpatog «J» (BA. Etkova 5).

«  TomoBetijote 0 dKpo TG ouokevric Arrow Advancer — e To dkpo oxfpatog «»
avaouppévo — péoa aTnV o ou BpiokeTal 0To miow péPog Tou epBOAov TG oUpLyYaS
Arrow Raulerson rj ¢ BeNovag etoaywyrig.

. MpowBrjote To 0dnyo olpya péoa atn oUptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm
péxptva S1éNBet amd ic BahBideg e ovptyyag  va £16é\Bel o PeAdva eloaywyrc.
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« H mpowbnon tov odnyod clppato Sapéoov ¢ ovpyyag Arrow Raulerson
evbéxeTal va anartei fma mepLoTpoPIKN Kivnon.

« Avaonkwote Tov avtixelpa kat Tpapnéte ™ ouokeur Arrow Advancer katd mepimou
4-8 cm pakpid ané  Pehdva Arrow Raulerson 1y Tn Behdva elsaywyric. Xapnhwote
Tov avtixelpa ndve ot ouokevr) Arrow Advancer kat evoow kpatdte kahd o odnyo
oUppa, whfote T Sidtagn péoa atov KUNWGPO TG 0UPLYYaS yia va mpowdijoeTe
TepLoooTepo o 0dnyo appa (BA. Ewova 6). Zuveyiote péxpt va pBdoel T 0dnyd
00ppa ot emBupnTo Padoc.

EvaMhakTiki Texviki:

Edv mpotipdrat n xprion evoc amob owijva evbelacyiou, To THrja Tov owhiva Eubelaopiod

¢ ovokeuric Advancer pmopei va amoouvdeBei amo T povdda kat va xpnatporolnBei

XwpLotad.

Niaywpiote 1o akpo ¢ ouokevric Advancer 1 1o owhiva euBetaopol and T pmhe povada

Advancer. Edv ypnotpomoteitat To dkpo oxrjpatog «J» tov 0dnyol olppatog pe eNatrjplo,

TIPOETOIPAOTE Yl £0aywyr 60povTac Tov maoTikd swhiva mdve and To dkpo oxipaToc

«J» yia va 1o evbeidoete. To 0dnyo ovppa mpémel 0T ouvéyela va mpowBnBei pe To ouviBn

Tp6mo oo emBupnTd Pabog.

13. Xpnoipomotote Tiq onpdvoelg ava ekatootd (omou mapéxovtat) 0To 08nyo ahppa we
ONHei0 aVapopdg WOTE va PMOPEOETE va VTTONOYITETE TO KOG Tou 08Nyol aippaTog
Tov éxet el0ayOei.

ZHMEIQZH: Otav ypnowonoteite 0dnyd oippa o€ ovvdvaouo pe T avptyya Arrow
Raulerson (mMipws avappopnuévn) kai PeAdva wgaywyric 6,35 am (2,5 wtowv),
{mopouy va yivouv ol mapakdtw avapopés ayeTikd pe Ty Tomobétnan:
« naijpaven twv 20 cm (860 daktuioy) elépyeTar aTo miow pépog Tou epPdlov =
0 dKpo Tov 0dnyou aUppatog BpiokeTar aTo dkpo Ti¢ PeAdvag
o 1 orjpavon twv 32 cm (peig daktuMiol) eloépyeTar oTo miow pEPoS ToU
ppddov = To dKpo Tov 0dnyoi aippatog Ppioketar mepimov 10 cm mépa amo
dkpo ¢ BeAdvag

A Mpogudaén: Kpatdre kakd To 0dnyo o0ppa cuvexwe. OpovtioTe va mePIOoEDEL
ApKETO prikog 0dnyol cUppaTog yia va SieukoluvBeite Katd To yeipiopé. Edv
Sev éxete Tov Eeyo Tou 0dnyol cUppatog, umdpyel eviexopEvo dnpovpyiag
eppodov amo To cvppa.

/A\np inon: Mnv ppognon pe ™ ovptyya Arrow
Raulerson evoow 1o 08ny0 o0ppa ivat TomoBepévo. Mmopei va 16éA8et aépag
o ovptyya Stapéoov T omioBrac PaBidac.

Anpowluin: Mnv emaveyyvete aipa yia va pel@oeTe Tov Kivduvo Slapporig
aipartog ané 1o miow pépog (Mpa) T suptyyac.
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 TomoBeT0Te T0 KOMTIKO GKPO TOU VUOTEPIOD uaxpm and o 08nyo oUppa.
™V ao@dheia f/kat Tov pnxaviopo aog 1¢ Tov p
(6mou mapéxetat), 6tav To VUeTEPL SEv Xpn WOTE Val TTEPLOP!
0 KivBUVOG TpaUPATIGNOU amd atyunpd avtikeipeva.
17. Xpnowomoujote Slaotohéa 10ToU yia va v 066 ToU 10T0U €W TN PAEPa,
omw¢ anarteital. AkohouBoTe T ywvia Tov odnyol oVppatog apyd dlapécou
Tou §éppatoc.
A Hpozléonomun Mnv uq)r]vzrz Tov §1aoToAéa 10TOU 0Tr Béon TOU WG MapapEvY
Tou & \éa 10To0 ot Béon Tou evéxel Kivduvo
ToU a00gvoi.

.
Evepy 1

o ayy

MpowBiote ™ GuokevN:

18. Mepdote To kwviko akpo T Sidtaéng dlaotoréa/ouokeurg mpooPaong ndvew ané To
08nyo aoppa. Mpémet va mapapieivel apketd pikog 0dnyol cUppatog ektedelpiévo oto
dKpO TN OUOKEVIIC TIOU PEPEL Tov oppald yia va dtatnpnBei otabepri GUNYN Tov
0d1yoU GUppaTOC.

. Mdvovtag v kovd 0to déppa, mpowdiate T S1dTasn, pe ENAPPWE TIEPITTPOPIKT
Kivnon, éw¢ éva Pabog apketo yia mw l0aywyn oto ayyeio. O dlaotohéag pmopel
va anooupBei ev pépel yia va mv NG GUOKEVRC
Stapéoov eNKoeIdwY ayyeiwv.

o oy

Aﬂpoq)l'})\uin: Mnv amoovpete Tov Siactodéa péxpt va Ppedei n ouokevh
TpdoPacng apkeTd péoa 6To ayyeio, yla va PEDOETE Tov Kivouvo mpokAnang
{npidg oTo dkpo.

20. Mpowbrjote T didtadn T ouokeuric mpdaBaong extog Tou SlacTohéa evidg Tou ayyeiou,
TIGVOVTaG §aVA KOVTA 0TO O¢pHa Kat XpOIHOMOIVTAC ATA MIEPIOTPOPIKIY Kivnan).
21. Tia va eNéy€ete ™ owoTr) TomoBEON TG GUOKEVRC MPOOPaong eviog Tou ayyeiou,

TIPOGAPTIOTE T GUpIyya aTNV TepIPePIKR Mheuptkr) BUpa yia avappognan. Kpatrote
™ d1dtaén e ouokeuns mpoaacng ot Béon TG Kal amosUpeTe To 0dNyd oUppaA
Kat Tov aoToMéa apKeTd WOTe va EMTPEPETE TV avappognon TG porg GAEPIkol
aipatog o MepIpepIKN MAeuptki Bupa.

A Mpoguhan: Kpatdre kakd o 05nyo GUppa GUVEXWC.

22. Kpatavrag T didtagn g ouokeun mpooBacne oty Béon e, agaipéote o 0dnyo
a0ppa kat Tov dlaotoMéa w eviaia povada. TomoBerrote éva daktuho aTo omoio éxete
(popécel éva 0TE(po YavTI ENave amé Ty aipootatikr fahBida.

Mpogidomoinon: Na v ehay 1 Tov Kvdlvou mbavri¢ Sratpnong tou
ayyElaKol To{Patog, Pnv agrioete Tov Slactoléa 10Tol ot Béon Tou W
napapévev kabetipa.

Aﬂpozléonoinon: Av kat n enimtwon ¢ actoyiag Tou 0dnyol chppatog ival
£€aIpeTIkA KPR, oL tatpoi mpémel va yvepilouv o umdpyel mbavotTa
Bpavong av epappootei unepPohikr) Sivapn o€ auto.

Exm\ovete Kat ouvéwrs Tnv HEplq)Elen m\eupiki B0pa 0TV KatdMnAn ypapp, omeg
&ivat anapaity Kat \ouBroTe T €yl Bopa avappopavtac
péxptva nupurnpnum s)\zueipn pory q))\EBlKOU aipiatog. Tuvd£aTe ONEC TIC YpappEC
TipoékTaong oe KataMnAn(eq) ypappn(éc) Luer-Lock, omw¢ amarteitat. H(OY) pn
Xpnotpononpévn(ec) Bipaleq) eivar duvatd va «aopahiotei(odv)» e mwpa(ta)
£yyuong, e xprion Tumikol mpwTokGNoU vogokopiov. Mapéxoval GQIYKTAPEC aTIC
YPAppEC MpoEKTaong yia T anéppadn e pori¢ péow kabe auhol katd T Sidpketa
aNAay®V Ypappr Kat Mopdtwy éyxuon.

A Mpoguhadn: Na ™ peiwon Tou Kwwddvou mpokAnong {nuidg oTIC ypappég
npoéktaong amé umepBolikij mieon, KABe a@iyKTipag mpémet va avoiyetat mpwv
ané Ty éyxuen péow Tou avhob avtou.




23. MNepdote Tov kaBetipa dlapéoov TG Sidtagng e ouokeunc mpooBaong péoa oto
ayyeio. MpowBrote Tov kabBetipa oty emBupnt Béan.
Mpogidomoinon: H apostatiky PadBida mpémer va eivar amoppaypévn
mavtote yia va pawdei 6 kivduvog epPoliic aépa 1 aipoppayiag. Edv
KkaBuotepnoel n elcaywyn Tou KaBetipa, kahiyTe mposwpwa To dvotypa Tng
BahBidag pe To 5(1K\‘U)\0 (no omoio zxm popéoel éva arslpo YavT, péxpt va
eioayBei 1o pnoty &va ¢ Arrow, eite

Mepumoinon kat gpovrtida:
Enibeon:
Emdéote ovpgwva pe Tic moNmkés Kal Ti¢ dladikaoiec Tou 18pupatog, kabwg Kat

¢ KatevBuvtipee odnyiec mpaktikic. AMGETe apéowg To emifepa av emnpeaotel
1) aKepaIoTNTA TOU, T.Y., av LypavBei, AepwBei 1) xahapwael i dev eivat mééov pn dtameparo.

Batdtnta kaetipa:

mepINapBAveTal pe auto To mpoiov gite ﬂw}\tl'l’ul-, XWPLOTA, yia TV andgpadn
¢ Sidraéng e apootatikiq Parpidac. Autd Ba Saopalicer 61t dev Ba
mpokAnBei Slappor Kat 6T N E6WTEPIKY) OTEYAVOTOiNGN MPOCTATEVETAL AMO
TUY6V poAuvon.

24.

x

Kpatjote T ovokev mpooBaong om Béon g kat emavatomoBetiote To

TIPOOTATEVTIKO TOU KABETAPA AMmd HONDVOELS, £T0L OTE 0 MEPIPEPIKOG OPPANIC va

Bpioketat o€ amootaocn mepimou 12,7 cm (mévte ivtoeg) ané v atpootatikr Bahpida.

Kpatote Tov €yyi¢ opald Tov mpootateuTikod Tou kabetipa amé poAOVOEL

ot Béon Tou. AmepmMéCTe Tov meEPIPEPIKG Op@aNd amd Tov wAVA EOWTEPIKIG

Tpopodooiac TpaPwvtag To mpog Ta epmpdc. MpowdijoTe Tov MEPIPEPIKD OPPAND

TIpOg Ta epmpdc, mpog T didtagn e aootatikiic pahidag. Kpatote T Sidtadn

ot Béon .

MiéoTe ToV MEPIPEPIKO OPPANG TOU TPOOTATEUTIKOY Tou KabeTiipa amd poAdvoel

endvw and To mopa e didtagng. Meplotpéyte yia va To aopahioete (BA. Ewova 7).

« Tpocavatohiote T oxlopr oTov OppaAd e TV kap@ida acpdliong oTo WA ¢
duaraéng.

« ZUPETE TOV OPPANG TTPOG T EUMPOC EMAVW AMO TO MY KAt TEPIOTPEYTE TO.

Evoow napatnpeite T Béon Tov KaBetrpa, aogaliote Tov kaBetrpa ot Béon Tou:

a. Edv xpnotpomoleite mpooTaTeuTIKG Tou KaBetpa amd HoMIVOELS JE Tipooapployéa
Tuohy-Borst, mdate Tov kabemipa e0aywyii¢ Stapéoou Tov mpdoBiou Trpatog Tou
TIPOOTATEVTIKOY TOU KaBeTrpa amd HoADVOELS Kal KpaTioTe Tov otn Béor Tou Katd
m 1101 T0U GKPOU TOU Tif yéa Tuohy-Borst, 6mwc emBupeite.

A MpogUhaén: Mnv TEITE TO AKPO TOU ¢a Tuohy-Borst atov

KaBETpa e10aywyr¢ HETA T pETakivon 6T TENKN Tou Béon.

25.
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« Ygi€te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst miélovia To m@pa Mpo¢ Ta KATW Kat
TEPLOTPEQOVTAG TauTéypova Oe§I00TpOYa Yia va ao@aNioeTe Tov OppaAd
otov kaBetripa. AmooUpeTe Tov KaBetrpa eloaywyrg e fimes KWAoe yia va
emPePaiyoete ™y aopalion.

Mpog 1: Mn ogiyyete ppoyéa Tuohy-Borst yia va

peloeTe Tov Kivduvo Tou meptopiopot Tov avhod 1} T {nid Tov Kabetrpa

foaywyng.

« To dkpo Tou KaBetrpa e Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tov MPooTaTELTIKOU TOV

d tov

PP P

1PAOTE T PaTOTTA TG OUOKEURC OUPQWVA e TI¢ TONTIKEC Kat Ti¢ Stadikaoieg

Tou 18pUpatoc, kabag Kat Ti¢ kateuBuviple odnyiec mpaktikiic. Ao To MPOCWIKG

o (ppovTilel aoBevei pe Kevipiké QAEPIKEC GUTKEUES MPéMel va yVwpilel TIC 6WOTES

Sladikaoieq yia Ty mapdtaon Tou Xpovou Mapapovis TG GUGKEUNC Péoa 0TO ayyeio Kat

TV anoTPOTI TPAUPATIOOU.

Dwadikaoia apaipeong kabetipa amd T cuokevn mpoofaonc:

1. TomoBetrote Tov agBevi omw evSeikvutal yia TV KAWIKI TOU KATAoTaon, WOTe va
pewwBei o SuvnTikog kivbuvog Snptoupyiag eppohou aépa.

2. ZekheldWOTE TO TPOOTATEVTIKO TV KaBetpa amd WONOVOES amd T GUoKeun
nipoopacn¢ kat amooUpete Tov kabetipa ané ™ ovokeur mpoopaonc. Kahvyte
TIposwpIVd To Avotypa g BaABidac pe o 5(1K'IU)\0 070 0T0{0 £XETE (POPETEL EVEL umpo
yavt, péxptva eloayBei 1o 0 MOWA T0V

0. Eapp t

A Mpogidomoinon: H apootatikr) BaApida mpémet va givat amogpaypévn maviote
yia va petwbei 6 kivduvog epuBoliic aépa i alpoppayiag.

Madikacia agaipeong e ¢ mpéopaon

1. TomoBetrote Tov acBevi Omw evBeikvutal yia TV KAVIKI TOU KATAOTaon, WOTe va
pewwBei o SuvnTikoc kivuvog Snptoupyiag eppodou aépa.

2. Agaipéote To eniBepia.

A Mpo@udan: Mpokelpévou va PEWOETE ToV KivBuvo TUXOV KOG TS GUGKEVIG,
] Pahidi ya va 0 emiBepa.

3. Agaipéote Ty ao@aNion amd T ouokeun, £Gv epappoletal.

A Mpoguhan: Mpooégte va pnv KOYETe T oUOKELH MPOGPACNC.
4. Intiote amd Tov aoBevi va MAPEL la avamvor Kat va TV KpaToel, av agalpeite
TN OUOKEVI Péow TG é0w opayiTidag kai e uokAetdiou.

5. Agaipéote T ouokevr (kat Tov KaBetrpa, av epappoletal) Tpapwvrag Tov mapaMnha
TIpog To déppia.

6. Aokiote dpeon nigon oTo onpeio péxpt va emreuyBei aipootaon, akohovBoupievo amd
1n damepatn emideon mou Paciletat oe ahotgn.

kaBetiipa and pohdvaeic Oa mpénel va acpahiletat pe oTeipa Tawia yiava el
1) petakivnon Tou kabetrpa eloaywyng (BA. Ekova 8).
Mpogudaén: Mnv epappdlete Tawia oto Sidpavo Bnkdpt TOU TPOGTATEVTIKOY,
Y10V PEIWOETE ToV KivBuvo pRENG Tov ukikou.

B. Edv pnotporoteite mpootatevTiko Tou kabetripa amo HoAOVOEL e posapHoYé

A", domoinon: H A N 080¢ Tou Kabemp onpeio
aoaywyric aépa péxpt va embnhomonBei n Béon. Oa mpémet va mapapieivel
ToroBetnpévn pn Samepaty emideon yia Touhdy! 24 @pe¢ 1y péxpL va

EppavioTe zmen).lonoinan ™ Béong.

TwistLock, meploTpéYTe To EMdvw GO TOU TEPLQEPIKOY oppaoy Se€looTpopa
yia v acpdhion Tov kabetipa ot Béon Tov. EmavatomoBetiote To eyyu¢ dkpo
TOU TIPOOTATEUTIKOD Tou KaBetpa, omwg emBuyieite. MeploTpéYTe To EMdvw Kat
KATw 1106 mpog avtiBeteg KateuBuvoeC yia va acpaliotei ot Béon Tov. E€etdote
Tov mpooappoyéa, Tpapwvrac ehappd Tov kabetpa yia va Pefatwbeite ot éxete
aogahioet kakd Tov kaBetrpa (BA. Etkova 9).

A MpogUhaén: Mnv emavatomoBereite Tov eyyuc op@ard petd v acpdhion ot

TeNKN) Bon.

Acgaliote T GuoKEVN:

28. Xpnotpomolnote Tov oppahd Tpiyepols avvEEeanG pe Ta MEUPIKA TTePUYLA WG KOPLO
onpeio aopdNiong.
MpogUhagn: Mnv ot 1| S1dpeTpo TG GUOKEVHG
Y10 Ve HEIWOETE TOV Kivduvo Komig 1) {nHIdg 0Tr GUOKEVI 1} Va HEIWOETE T pory
TNG GUOKEVAC.

29. Bepawbeite o n Béon waywyng eivar oteyviy mpw and my epappioy emideong
OUHQWVA JE TIG 08NYi€C TOU KATAOKEVAOTH).
Mpogulaén: 6éon
EMOEPATWY, TNPOVTAC AONTITN TEVIKI.
30. Tekunpiote ) Sladikaoia ooppwva pe TIC ToNTIKEG kat Sladikaaieg Tou 15pupatog.

\

YWYNG PE TAKTIKEC, OX! £ alayéq

40

7. Texunpuoote T dlad Bavopévng T emBeBaiwong 61t
0AdKANPN 1) OUGKEVI Exel agatpeBei, CUPPWVA e TIC TOMTIKEG Kat Tig Sladikaoieg Tou

16popatoc.

Na Pihoypagia avapopdc OXeTIKA pe TV a{lohovnun Tou auezvn, eeuum
EKTIAIdEVONG TWY KAWIKWY 1aTP@Y, TEXVIKY ywyig kat 8

mov oyetiCovran pe avtiv T Stadikaoia, cupBoudeuteite Ta TUmKA vazlplélu mv
tatpikiy Biphoypagia Kat avatpé€te atnv 10TooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnytav xpriong o€ poper apyeiov pdf atny
10100eNiSa www.teleflex.com/IFU
la évav queivn/xpncrn/rpuo uépog oty Evpwnaikh Evwon kat o€ Xwpeg pe
0 oxrua (K n6¢ 2017/745/EE yia ta watpoteyvoloyikd
npmovm) Edv, katd T S1dpKeta TG Xpijong autol Tou mPoToVTOE 1 wG amoTéNEapa TG
Xprong Tou, mpokAnBei éva coBapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH 1/
Kat otov €§ovatodotnpévo avimpocwmo, kabwg kat oty eBviki oag apyr. Mmopeite
va Ppeite TIC enagéc Twv appodiwv eBvikv apywv (onpeia emagic yia enaypumvnon)
Kal meploootepeg minpogopieg aTny mapakdtw 0tooehida e Evpwnaikn Emrpomic:
https://ec.europa. al-devices/contacts_en

? th/ I adi
g / /



Nwoadpt cupBorwv: Ta cupBola cuppop@avovTal pe To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oOpBoa pmopei va pnv 1oxvovy yia autd To mpoidv. Avatpé€Te oTnv emorjpaven Tov mpoidvTog yia Ta copPola mov 1oxvouv £151Kd yia auTo To mpoidv.
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MAC tobblumenti centralis vénas hozzaférést
biztositd termék

Hasznlati javallatok:

A MAC tobblumend centrélis vénds hozzaférést biztositd eszkoz rovid tavi (30 napnal
rovidebb idétartamu) vénas hozzaférést és katéterbevezetést biztosit a kozponti keringési
rendszerbe.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:
A keringési rendszerhez valé hozzférés és nagy mennyiségi folyadék gyors
befecskendezésének lehetdvé tétele, példaul sokk vagy trauma kezelésére.

Egy- vagy tobblumenii centrdlis vénds katéterek vagy egyéb kezelési eszkozok, illetve
feltdré/diagnosztikai eszkdzok bevezetésének lehetsége, csokkentve a tliszdrasok
€5 a vaszkularis hozzaférési helyek szamat.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
odvintézkedések
Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1.

Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy
amiikodoképesség elvesztését okozhatja.

Hasznélat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, 6vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy

a vezetddrot beakadhat a keringési rendszerbe beliltetett
eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, gy a b i
eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett végezni,
hogy kisebb legyen a vezetdrot beakadasanak kockazata.
Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy erét a vezetédrot vagy
a szovettagité bevezetése soran, ellenkezé esetben az
ér perforacidja, vérzés vagy a komponensek karosodasa
kovetkezhet be.

A vezet6drot jobb szivfélbe hatolasa hatasara ritmuszavar,
jobbszar-blokk, vagy az ér-, pitvar- vagy kamrafal
perforacioja kovetkezhet be.

A vezetédrot, dilatator vagy hozzaférést biztositd eszkoz
elhelyezése, illetve eltavolitisa soran ne alkalmazzon
tulzottan nagy erét. A talzottan nagy er6 a komponensek
asat vagy elszakadasat okozhatja. Ha valamelyik
komponens vélhetéen megsériilt, vagy ha a visszahuzas
nem hajthaté kdnnyen végre, akkor radiogréfias képet kell
ké i, és abbi konzilium sziik

A nagynyomasu befecskendezéshez nem javallott eszk6zok
ilyen alkalr h al a lumenek kozti

Lz
karc

khoz valé |
folyadékutvonal-keresztez6déshez (vagyis azegyik lumenbdla
masikba torténé szivargashoz) vagy szétrepedéshez vezethet,
ami a személyi sériilés potencialis kockazatat hordozza.
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8.

9.

Az eszkoz elvagasa vagy megsértése, illetve az eszkozbeli
aramlas akadalyozasa kockazatanak csokkentése
érdekében ne hajtson végre kozvetleniil az eszkoztest
vagy a toldalékcsovek kiilsé atmérdjéhez torténd rogzitést,
kapcsozast és/vagy varrast. Kizardlag a jelzett stabilizalasi
helyeken hajtson végre rogzitést.

Légembodlia koévetkezhet be, ha levegé juthat be a
vaszkuléris hozzaférést biztosité eszkozbe vagy a vénaba.
Ne hagyjon nyitott tliket vagy zarékupakkal le nem zart,
szoritéelemekkel el nem szoritott eszkozoket a centralis
vénas punkciés helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése
érdekében kizarolag megfeleléen megszoritott Luer-zaras
csatlakozasokat hasznéljon a vaszkularis hozzaférést
biztosit6 eszk6z6kon.

10.A vena subclavia felvezetési helyének hasznélata a vena

subclavia stenosisaval hozhat6 6sszefliggésbe.

11.A klinikai szakembereknek tisztdban kell lenniiik az

eszkozzel kapcsolatos komplikaciékkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

* ér-, pitvar- vagy * véletlen artériaszlras
kamraperforacio * idegkarosodas/
kovetkeztében kialakuld . PR

. ) idegsériilés
szivtamponad

o pleuralis (pl. ¢ haematoma
pneumothorax) és ¢ haemorrhagia
mediastinalis sériilések o fibrinhiively-képzédés

° Ieg(?mbolla L o fert6zés a kilépési

* katéterembolia hel

¢ katéter elzarédasa elyen

e védéhiively emboliaja * ererozioja

e védohively elzérédasa o katéter csticsanak rossz

¢ ductus thoracicus

pozicidba kerlilése

felszakadasa .
* ritmuszavarok

¢ bacteriaemia

¢ septikaemia * kiszivargas
e trombozis ¢ haemothorax

Ovintézkedések:

1. Ne moédositsa a hozzaférést biztosité eszkozt, a v 6drétot
vagy a készlet/szett barmely mas komponensét a felvezetés,
hasznalat vagy eltavolitas soran.

2. A beavatkozast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos
technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

3. Alkalmazza a szokasos o6vintézkedéseket, és kovesse az
intézményi el6irasokat az Gsszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

4. Az eszkoz felvezetési  helyénél haszndlt egyes

fert6tlenitészerek olyan oldészereket tartalmaznak, amelyek
meggyengithetik az eszk6z anyagat. A poliuretan anyagok
szerkezetét az alkohol, az aceton és a polietilén-glikol
meggyengitheti. Ezek a szerek a stabilizaléeszkoz és a boér
kozotti ragasztokotést is meggyengithetik.

¢ Ne hasznaljon acetont az eszkoz feliiletén.



5. A

e Az eszkoz atjarhatosaganak helyredllitaisa vagy
fert6zésmegel6zés céljabol ne hasznéljon alkoholt az
eszkoz feliiletének aztatasahoz, és ne hagyja, hogy
alkohol maradjon az eszk6z lumenében.

¢ Ne hasznéljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket
a felvezete’si helynél
gyogyszerek infazidjakor.

* A kotés felhelyezése el6tt hagyja a felvezetés helyét

teljesen megszaradni.

testben maradé eszkozoket rutinszerlien meg kell

vizsgalni, és ellenédrizni kell a kivant térfogataramot, a kotés

biztonsa agat, az eszkoz felelé helyzetét és a Luer-
zaras csatlakozas meghuzasat.

. A vérmintavételhez ideiglenesen zarja el a tovabbi
nyilas(oka)t, mely(ek)en keresztiil az oldatok inftziéja
torténik.

. Azonnal tavolitsa el az olyan intravaszkularis katétert,

amely mar nem tolt be alapvet6 szerepet. Amennyiben az
eszkoz szakaszos vénas hozzaférés biztositasara szolgal

8.
9.

Helyezze fel a szennyezésvédot:

a. Ha Tuohy—Borst-adapterrel rendelkezd katéter- 46t haszndl (ha van
mellékelve), vezesse 4t a kivant katéter csticsat a katéter-szennyezésvédd Tuohy—
Borst-adapterrel rendelkezd végén. Tolja eldre a katétert a csovon és a masik végen
tallhato kénuszon keresztiil (1dsd a 2. dbrat).

b.Ha Twistlock adapterrel rendelkez katéte ésvédo!

Nlékel Aok Katéter

haszndl (ha van
¢ dupla TwistLock

rola, hogy a
adaptere teljesen nyitott helyzetben legyen (ldsd a 3. dbrat).
{ Vezesse at a kivant katéter hegyét a katéter-szennyezésvédd proximalis végén.
Tolja eldre a katétert a csovon és a masik végen taldlhato knuszon keresztiil
(Idsd a 4. abrét).

Cslisztassa a teljes katéts dét a katéter p végére.
Aramlasiranyitott katéter hasznélata esetén a ballon épségének ellendrzéséhez
fecskenddvel toltse fel és engedje le a ballont.

A Ovintézkedés: Ne lépje til a ballonkatéter gyartdja ltal javasolt térfogatot.

Helyezze a katétert és a katéter-szennyezésvédat steril teriiletre a végsd behelyezésig.

10. Vérzéscillapit szelepen keresztiil helyezze be a dilatdtort teljes hossziségaban

a hozzaférést biztosito eszkozbe ehhez nyomJa a dilatator konuszét hatarozortan
a vérzéscsillapito szelep k A végsé g helyezze

tartsa fenn a disztélis lumen oldalnyilasanak atjark
az intézményi szabalyzatnak, eljarasoknak és gyakorlati
iranyelveknek megfeleléen.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzak a jelen
hasznalati utasitasban ismertetett 6sszes tartozékkomponenst.

Az eljaras megkezdése el6tt ismerkedjen meg az egyes
komponensekre vonatkozoé utasitasokkal.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikét.
A punkcios hely el6készitése:

1. Afelvezetés helyének megfeleld modon pozicionalja a beteget.
« Subdlavialis vagy jugularis | A légembdlia kockazatanak
és a vénds feltoltés fokozésa érdekében helyezze a beteget a beteg aItaI toleralt,
kis sz0g(i Trendelenburg-helyzetbe.
« Femoralis hozzaférés: Helyezze a beteget haton fekvd helyzetbe.
2. Abetegm borét megfeleld antiszeptik | készitse elG.
3. Lepellel fedje le a punkcids helyet.
4. Az intézményi knak és eljarasokna felelden végezzen helyi
érzéstelenitést.
5. Helyezze hulladéktartoba a tiit.
SharpsAway Il zarédé hulladéktarto csésze (ha van mellékelve):
A SharpsAway |l zdrddd hulladéktartd csésze injekcids tk hulladékként torténd

dsszegy(jtésére hasznélatos (15-30 Ga.).

.

Egykezes technikdt haszndlva nyomja hatdrozottan a tiket a hulladéktartd csésze
nyildsaiba (Idsd az 1. dbrét).

A hulladéktarto csészébe
nem haszndlhatok fel tjra.

hal

ik utdn a tiik

tigy ragziilnek, hogy

Aﬂvintézkedés: Ne prébdlja meg eltévolitani a SharpsAway Il zdrédo

6.

hulladéktarto csészébe helyezett tiket. A tiik rdgzitve vannak a helyiikdn. A tik
megsériilhetnek, ha erdlteti kihtizasukat a csészébdl.

Ha van mellékelve, habszivacs SharpsAway rendszer haszndlhaté oly médon,
hogy hasznélat utén a tiiket a habszivacsha nyomjak.

dés: Tilos i Iten felh Ini a tiiket a habszivacs S

a ényt steril teriiletre.

Hozza létre a vénds hozzaférést:
Echogén tii (ha van mellékelve):
Echogén tii hasznalatos a vaszkuldris rendszerhez valo hozzéférés biztositasahoz, hogy fel

lehessen vezetni a katéter

U L a0

Atii kb. T cm-es része

fokozonan kimutathatd, lehetdvé teve a Klinikai orvos szaméra a tii helyének ultrahang

| to)

énd pontos &t az ér punkcidja sordn.

Védett tii/biztonsagi ti (ha van mellékelve):
Védett tit/biztonsagi tiit kell hasznalni a gyarté hasznalati utasitasanak megfelelden.

Arrow Raulerson fecskendd (ha van mellékelve):
Az Arrow Raulerson fecskendd az Arrow Advancer eszkozzel egyiitt haszndlatos
a vezetddrot bevezetéséhez.

11. Helyezze a bevezetdt(it vagy a katétert/tt a hozza rogzitett fecskenddvel vagy az

Arrow Raulerson fecskenddvel (ha van mellékelve) a vénaba, és aspiraljon.

AVigyézat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy zarokupakkal le nem zért,

A

szoritéelemekkel el nem szoritott eszkdzoket a centralis vénds punkcids helyen.
Légembdlia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a centralis vénds hozzaférést
biztosité eszkozbe vagy a vénaba.

dés: A dlia kockizatanak cs6 sco rdakah
helyezze vissza a tiit a bevezetdkatéterbe (ha van ilyen).

Ellenérizze a vénds hozzaférést:
A vénds hozzéférés ellendrzésére az alabbi eljarésok valamelyikét haszndlja, hogy elkeriilje
az artéridba torténd véletlen behelyezést:

Centralis vénds hullamalak:

« Helyezzen egy folyadékkal feltdltdtt, tompa csticsii nyomasjeladd szondat az
Arrow Raulerson fecskendd dugattytjanak hatso részébe és a fecskendd szelepein
keresztiil, és figyelje, hogy jelentkezik-e a centralis vénas nyomas hullimalakja.
0 Arrow Raulerson fecskendd hasznalata esetén tavolllsa ela Jelado szondat.

Liiktetd dramlas (ha nem all rendelkezésre i o d

« A jeladd szondaval nyissa ki az Arrow Raulerson fecskendd szeleprendszerét,
ésfigyelje a liiktetd dramldst.

« (satlakoztassa le a fecskenddt a tiirdl, és figyelje a liiktetd dramlast.

AVigya’zat! A pulzlé aramlds altalaban a véletlen artériasziiras jele.

dszerbe torténd bet utdn. A ti hegyéf ék

tapadhatnak.

Készitse eld az dramlasiranyitott katétert a gyarto utasitasai szerint. Nedvesitse meg a
ballont blitGoldattal a katéter szennyezésvédajén torténd athaladas megkonnyitése
érdekében.

Y KAratanalk cci ica drdakdh

A ballon k dasa koc
ne toltse fel a ballont a katéter szennyezesvedo;en keresztiil torténd

bevezetés eldtt.
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dés: A vénas h ne

kizérdlag az aspiralt vér szinére.

indikaciéja

Vezesse fel a vezetddrotot:
Vezetddrot:

A Készletek/szettek tobbféle vezetddrottal alinak rendelkezésre. A vezetddrétok
kiilonféle atmérdben, hosszban és a specifikus felvezetési technikiknak megfeleld

acioban allnak r

aslic

. A felvezetési eljérds tényleges megkezdése

eldtt ismerkedjen meg az adott technikdhoz hasznélandé vezetddrotokkal.



Arrow Advancer (ha van mellékelve):
Az Arrow Advancer eszkoz a ,J" alaki végzodésének ki sz0lgdl,
hogy be lehessen vezetni a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tibe.

«  Hilvelykujjval hiizza vissza a, )" alaki csticsot (ldsd az 5. abrat).

o Helyezze az Arrow Advancer eszkozt — )" alaki végzddését visszahizva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjénak hétsé részén taldlhaté nyildsba vagy
a bevezetotiibe.

12.

I~

Tolja eldre a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, mig &t nem
halad a fecskendd szelepein, vagy be nem Iép a bevezetétiibe.

« Finom csavard mozgés lehet sziikséges a vezetddrét eldretoldsahoz az Arrow
Raulerson fecskenddn keresztiil.

« Emelje fel hiivelykujjat, és hizza el az Arrow Advancer eszkdzt kb. 4-8 cm-re az

Arrow Raulerson fecskenddtdl vagy a b itdl. Engedje le hiivelykujjat az
Arrow Advancer eszkdzre, és a vezetddrétot tovébbra is hatdrozottan fogva tolja
az sszefogott elemeket a fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrt még eldbbre

tolédjon (Idsd a 6. dbrét). Folytassa, mig a vezetddrot a kivént mélységbe nem kerill.

Alternativ technika:

Ha az egyszer(i kiegyenesitocsovet részesitik eldnyben, akkor az Advancer eszkoz

kiegyenesitdcsd-szakaszat le kell vélasztani az egységrdl, és kiilon kell hasznalni.

Valassza le az Advancer eszkoz csticsét vagy kiegyenesitdcsovét a kék Advancer egységrdl.

Ha a vezetddrot )" alaki végzddését haszndlja, a bevezetés eldkészitéseként csuisztassa
a )" alaki végzddésre a mlianyag csovet, hogy kiegyenesitse. A vezetddrotot ezutdn

aszokasos madon kell eldretolni a kivént mélységbe.

13. Abehel irtdarab hosszanak megallapitasahoz hasznalja

alapként a vezetddrdton lévd centiméteres osztasokat (ha vannak).

MEGJEGYZES: Amikor a vezetddrdtot a (teljesen aspirdlt) Arrow Raulerson fecskenddvel
és egy 635 cm-es (2,5 hiivelykes) bevezemtuvel egyiitt haszndlja, a kivetkezd

isi pontok h ap
« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugattyi hdtoldaldn = a vezetddrt csticsa a ti
végénélvan

« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyti hdtoldaldn = a vezetddrét csticsa
kb. 10 cm-rel van tiil a tii végén

A Gintérkede

a kezelés szaméra elegendg |

Tolja eldre az eszkozt:
18. (savarszeru mozgassal vezesse fel a dilatétor/hozzaférést b|ztosno eszkoz
k elkesk 6 hegyét a A t
megfogasahoz sziikséges, hogy az eszkdz konusz feldli végénél a vezetddrot kellden
hosszi darabja alljon ki.

19. A bér kozelében megfogva enyhén csavard mozdulattal tolja eldre a szerelvényt
elegendd mélységbe ahhoz, hogy belépjen az erbe A hozzaferesl blzmsno eszkoz
kanyargds éren keresztiil torténd a érdekéb
a dilatdtort részlegesen vissza lehet hizni.

Aévintézkedés:A(su(sse’r(iléselm- a
ne hiizza vissza a dilatatort, amig a hozzaférést biztosito eszkoz kellden az éren
beliilre nem keriilt.

20. Tolja a hozzaférést biztositd eszkdz szerelvényét a dilatétorrél az érbe; ehhez ismét
fogja meg a bér kozelében, és alkalmazzon enyhén csavaré mozdulatot.

21. A hozzaférést biztosité eszkoz megfeleld érbeli elhelyezésének ellendrzéséhez
csatlakoztasson egy fecskenddt a disztélis oldalnyildshoz aspirdcié céljabol. Tartsa
a ozzaférést biztositd eszkoz szerelvényét a helyén, és hiizza vissza kelld mértékben
a vezetddrotot és a dilatétort, hogy az aspirdlni kivant vénds vér a disztalis
oldalnyildsha dramolhasson.
0 Mindvégig h

tartsaa

22. A hozzaférést biztositd eszkdzt helyben tartva, egy egységként tavolitsa el a vezetddrotot
ésa dilatdtort. Helyezze steril kesztyivel védett uj Jjat a verzescsﬂlapno szelepre.

AVlgyazat' Az érfalperforacié kockdzatanak c
aszovettagitét a helyén testben maradé katéterként.
AVigya'zat! Noha a Gdro hibasodasanak kockazata | alacsony,

a beavatkozast végzd orvosnak tisztaban kell lennie a szakadas kockazataval
tiilzott erd alkalmazasa esetén.

ne hagyja

.

Oblitse at és c a disztalis ilast a feleld ékt
sziikség szerint. Ellendrizze és monitorozza a proximdlis portot; ehhez aspirdljon
mmdaddlg, amlg a venas vér szabad dramldsét nem tapasztalja. Csatlakoztassa
bbitét a megfeleld Luer- zaras é sziikség szerint.
A szoka’sos korhazi p k megfelelden a haszndlaton kiviili nyilds(ok)
befecskendezdl lezérhaté(k). A itd szoritdelemek
vannak, amelyek elzérjék az dramlast az egyes lumeneken keresztiil a vezeték vagy

vezetddrot drét okozta embdlidhoz vezethet.

Mindvégig f ! tyartsaa Z " ‘Ugyeljen "3" hogy a befecskendezkupak cseréje kizben.
alljon ki. A dés: A til nagy nyomds okozta karosoddsa
kockazata 0 ése érdekében az adott lumenen keresztiil torténd
Kendével, amikor a dvé infundalas el6tta 6elemeket meg kell nyitni.

AVigyézat! Ne aspiraljon az Arrow Raul fec
a helyén van, mert ilyenkor levegd juthat be a hats szelepen keresztiil.

A()vmtezkedes A fecskend hatuljanal (kupakjanal) fellépé vérszivarga

kockazata érdekében ne hajtson végre reinfiiziét a vérrel.

AVigyézat! A vezetddrot-levalas vagy lés kockazatanak csokkentése
érdekében ne hiizza vissza a vezetddrotot a tii ferdén levagott élére.

14. A vezetGdrotot a helyén megtartva tavolitsa el a bevezetdtiit és az Arrow Raulerson
fecskenddt (vagy katétert).

15. A Gdrdton lévd centiméf dsokkal allitsa be a testben maradd hossztisdgot
atestben marada eszkoz elhelyezésének kivant mélysége szerint.

16. Nagyobbitsa meg a bdron 1évé punkcios helyet a szike vagéélével, amelynek
a vezetddrottal ellentétes iranyba kell llnia.

A Vigyéazat! Ne végja el a vezetddrétot a hossz megvaltoztatésa érdekében.
A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddrétot szikével.
« Allitsa a szike vagoélét a vezetddrottal ellentétes iranyba.
o Az éles targyak okozta személyi k
érdekében hozza miikddéshe a
zérasi funkcidjat (ha rendelkezik ilyennel).

kocka

kiviili szike b

i és/vagy

17. Sziikség szerint haszndljon szovettégitdt a véndhoz vezetd szovetjarat
megnagyobbitasdhoz. Lassan kovesse a vezetddrot szogét a bordn keresztiil.

AVigyézat! Ne hagyja a szovettdgitot a helyén a testben maradé katéterként.
A szovettagité testben hagyasa az érfal perforacidja kockazatanak tenné
kia beteget.

23. Vezesse a katéterta h biztosito eszko:

eldre a katétert a kivant helyre.

AVigya'zat!Alégembdliae’sa' hagia kockézatanak csokkentése érdekék
a vérzéscsillapitd szelepnek mindig zarva kell lennie. Ha a katéter bevezetését
késobbre halasztja, steril keszty(ivel védett ujjaval ideiglenesen fedje el a szelep
nyilésat az obturétor behelyezéséig. A vérzéscsillapito szelep szerelvényének
elzérasahoz hasznéljon vagy a jelen termékhez mellékelt, vagy kiilon vésarolt
Arrow obturatort. Ez biztositja, hogy ne jelentkezzen szivargds, és a belsé
tomités védve legyen a szennyezddéstdl.

keresztiil az érbe. Tolja

2

s

Tartsa a hozzaférést biztositd eszkozt a helyén, és repoziciondlja a katéter-
szennyezésvéddt gy, hogy a disztalis kénusz kb. 12,7 cm (5 hiivelyk) tavolsaghan
legyen a vérzéscsillapitd szeleptdl.

25.

&

Tartsa a katéter-szennyezésvédd proximalis konuszat a helyén. Elérehizva valassza
le a disztalis konuszt a belsé taplaldszondardl. Tolja eldre a disztalis konuszt
avérzéscsillapitd szelep szerelvénye felé. Tartsa a helyén a szerelvényt.

26.

=

Nyomja a katéter-szennyezésvédd disztalis konuszét a szerelvény kupakjdra. Csavarja
el, hogy rogzi (ldsd a 7. dbrat).

« lgazitsa a kénusz nyildsat a szerelvény kupakjén lévé rogzitdcsaphoz.

» (stisztassa elre a konuszt a kupakra, és csavarja el.

Akatéter helyzetét megtartva rogzitse a helyén a katétert.

a. Ha Tuohy—Borst-ad. | rendelk

27.

N

G katéter- {6t haszndl, fogja
meg a bevezetdkatétert a katéter-szennyezésvédd elsd részén keresztiil, és tartsa
meg a helyén, mikozben a kivint modon repoziciondlja a Tuohy—Borst-adapterrel
rendelkez6 végét.



/\ Ovintézkedés: A végss helyzetbe allitst kiveten ne repoziciondlja a
Tuohy-Borst-adapterrel rendelkezd véget a b é

« Szoritsa meg a Tuohy—Borst-adaptert; ehhez nyomja le a kupakot, és ezzel
egyidejileg forgassa el az Oramutaté jarasaval megegyezd iranyba, hogy
a konusz a katéterhez rgziiljon. A rogzités ellendrzéséhez finoman hiizza meg

abevezetdkatétert.
/N vintézkedés: A | |zarodas és a b sériilése kocka I
csokkentése érdekében ne hizza tuil meg a Tuohy-Borst-adaptert.

o A katéter-szennyezésvédd  Tuohy—Borst-adapterrel ~ rendelkezd  végét
steril  ragasztdszalaggal kell rogziteni a bevezetdkatéter mozgdsdnak
megakadalyozasahoz (Iasd a 8. dbrét).

/N Gvintézkedés: Az Kadss kockizatinak csokkentése érdekében ne
hely 6szalagot a ésvédd atlatszo hii

b. Ha TwistLock adapterrel rendelkezd katéter 6t haszndl, csavarja

a isztalis konusz felsd felét az Gramutatd jardséval megegyezd irdnyba a katéter
rogzitéséhez. Repoziciondlja a katétervédd proximalis végét a kivant modon.
A rdgzitéshez csavarja ellentétes irdnyba a fels6 és az alsd felet. A katétert finoman
meghtzva ellendrizze, hogy az adapter biztonsdgosan van-e rogziilve rajta
(lasda 9. dbrat).
A Ovintézkedés: A végse helyzethen torténd rogzitést kovetden ne repoziciondlja
a proximalis konuszt.

Rogzitse az eszkozt:
28. Elsédleges rogzitshelyként haszndlj myas ha
konuszt.

alakd eldgazd

A Ovintézkedés: Az eszkoz elvagasa vagy megsértése, illetve az eszkozbeli dramlas
kadalyozasa kockazatanak csokkenté ne rogzitsen semmit
kozvetleniil az eszkoz kiils6 atmérdjéhez.

srdekdh

29. Gydzodjon meg rola, hogy a felvezetési hely szdraz, mieldtt felhelyezné a kotést
a gydrto utasitasainak megfelelden.

1és: Aszeptikus technika |, aprélékos gonddal elvégzett
| atkotozéssel tartsa karban a fel és helyét.
30. Dok lja az eljarést az i i elGirasoknak és eljarasoknak
Apolas és karbantartés:
Kotés:
A kotést az i i eldirdsoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati irdnyelveknek

megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe keriil, pl. a kotés
dtnedvesedik, beszennyezédik, meglazul, vagy mdr nem zér.

A katéter atjarhatdsaga:

Az eszkoz atjarhatdsagét az il i eldirdsoknak, és gyakorlati
irdnyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centralis vénds eszkdzokkel rendelkezd betegek
apolasaban résztvev dsszes személy téjékozott kell, hogy legyen az eszkdz testben
maradasi idejének meghosszabbitésat és a sériilések megeldzését szolgdlo hatésos
eljérésokat lletden.
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A katéter eltavolitasi eljarasa a hozzaférést biztosito eszkozbdl:

1. Helyezze a beteget a Ié érdekében linikail
javallott pozicioba.

2. Oldja le a katéter-szennyezésvédat a hozzaférést biztositd eszkozrdl, és hizza vissza a
katétert a hozzaférést biztosité eszkozbdl. Steril keszty(ivel védett ujjaval ideiglenesen
fedje el a szelep nyildsét az obturdtor behelyezéséig. Helyezze fel az obturator
kupakjat.

A\ Vigyazat! Alégembilia és ahaemorrh
a vérzéscsillapitd szelepnek mindig zarva kell lennie.

kockdzaténak ¢

A hozzéférést biztositd eszkoz eltavolitasi eljarasa:
1. Helyezze a beteget a légembol é
javallott poziciéba.

kockdzaténak cso

2. Tavolitsa el a kotést.

N\ Gvintézkedés: Az eszkiz elvigasa kockdzatanak ¢
ne hasznaljon oll6t a kdtés eltavolitasahoz.

3. Tavolitsa el a rogzitést az eszkozrdl, ha van rajta.
A Ovintézkedés: Ugyeljen arra, hogy ne végja el a hozzaférést biztosité eszkozt.

4. Avena jugularisha vagy a vena subclavidba helyezett eszkoz eltavolitasakor utasitsa
abeteget, hogy vegyen Iélegzetet, és tartsa benn.

5. Lassan, a bdrrel parhuzamosan hizva tavolitsa el az eszkdzt (és a katétert,
adott esetben).

6. Alkalmazzon kozvetlen nyomdst a hozzaférési helyre, amig a vérzéscsillapitds meg
nem valdsul, majd helyezzen fel kendicsos zérokotést.

AVigyézat! A katéter visszamarado jaratdn mindaddig levegd léphet be, amig

a fel ési hely nem ha dik. A zarokotésnek legalabb 24 dran &t vagy
abelépési hely ha désdig a helyén kell
7. Azintézményi eldirasoknak és eljarasoknak megfelelgen dok dlja az eltavolitasi

eljérast, egyebek kozott azt is, hogy az eszkoz teljes hosszlisagaban el lett tévolitva.

A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat

ésajeleneljarassal k latos potencialis komplikaciokat érintd referenciairodal
tekintetében lasd a standard ony , az orvosi szakirodal és az Arrow

International LLC webhelyét: www.teleflex.com
Ennek a hasznalati utasitasnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon taldlhatd.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabalyozési eldirasok (az orvostechnikai
eszkozokrdl 52610 2017/745/EU rendelet) hatalya ala tartozo orszagokbeli beteg/felhasznélé/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz hasznalata folyaman vagy hasznalatanak
kovetkeztében stilyos vératlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,
a https:// ‘growth/ ical-devices/contacts_en cimen egyéb
informéciék mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattarto
pontok) elérhetdségei.




Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 150 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbélumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozé szimbélumokat lasd a termék cimkézésén.
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Dispositivo per accesso venoso centrale multi-lume MAC

Indicazioni per I'uso

Il dispositivo per accesso venoso centrale multi-lume MAC permette I'accesso venoso
abreve termine (< 30 giorni) e I'inserimento del catetere nel circolo sistemico.
Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

Accesso al circolo e rapida infusione nel paziente di grossi volumi di liquido per
il trattamento di shock o trauma, a titolo esemplificativo.

Introduzione di cateteri venosi centrali a lume singolo o multi-lume, altri dispositivi per
uso terapeutico o dispositivi per uso esplorativo/di ico, con ¢ riduzione
del numero di iniezioni percutanee e siti di accesso vascolare nel paziente.

/\ Avvertenze e precauzioni generali
Avvertenze

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

prestazioni o una perdita di funzionalita.

N

Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.

I medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se il paziente ha impiantato un
dispositivo nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di inserimento sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

w

Non esercitare una forza eccessiva nellintrodurre il filo

guida o il dilatatore per tessuti, poiché cosi facendo si puo

provocare la perforazione del vaso, sanguinamento o il

danneggiamento del componente.

5. Il passaggio del filo guida nel cuore destro pud causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

6. Non eccedere nella forza applicata durante il

posizionamento o la rimozione del filo guida, del dilatatore

o del dispositivo per accesso. Un eccesso di forza puo causare

il danneggiamento o la rottura del componente. Se si

sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire

agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

L'uso di dispositivi non idonei all'iniezione a pressione

per applicazioni che comportano questa tecnica iniettiva

potrebbe causare il cross-over interluminale o la rottura con
potenziale rischio di lesioni.

N

Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente
sul diametro esterno del corpo del dispositivo o delle
prolunghe per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento
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del dispositivo e per evitare di ostacolare il flusso. Fissare
il dispositivo unicamente nelle posizioni di stabilizzazione
indicate.

Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in
una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti o dispositivi non tappati e non clampati nel sito
di punzione venosa. Con qualsiasi dispositivo per accesso
vascolare, usare solo connettori Luer-Lock saldamente
serrati, onde evitare la disconnessione accidentale.

v

10.L'uso del sito di inserzione in corrispondenza della vena
succlavia puo essere associato a stenosi della stessa.
11.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli

effetti collaterali indesiderati associati a questo dispositivo,
ivi compresi, tra gli altri:

¢ tamponamento * puntura arteriosa
cardiaco secondario a accidentale
perforazione vascolare, « danni/lesioni di tipo
atriale o ventricolare neurologico

¢ lesioni della pleura
(cioé, pneumotorace)
e del mediastino

¢ embolia gassosa

¢ embolia da catetere

e occlusione del catetere

¢ embolia nella zona
dell'introduttore .

¢ occlusione nella zona
dell'introduttore

* lacerazione del dotto

* ematoma

* emorragia

e formazione diuna

guaina di fibrina

infezione del sito di

uscita

erosione vascolare

* posizionamento non
corretto della punta del

toracico Ce‘!te‘ter‘e
¢ batteriemia e disritmie
¢ setticemia * stravaso
¢ trombosi « emotorace
Precauzioni

1. Non modificare il dispositivo per accesso, il filo guida né altri
componenti del kit/set durante I'inserimento, I'uso o la rimozione.

N

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.
Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

»

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del dispositivo

contengono solventi che possono indebolire il materiale di cui

& costituito il dispositivo. Alcool, acetone e polietilenglicole

possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.

Questi agenti possono anche compromettere il grado di

adesione tra il dispositivo di stabilizzazione e la cute.

¢ Non usare acetone sulla superficie del dispositivo.

¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del dispositivo
né consentire la permanenza di alcool all'interno del
lume del dispositivo allo scopo di ripristinarne la pervieta
0 come misura atta alla prevenzione di infezioni.



¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole
in corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Fare attenzione durante I'infusione di farmaci contenenti
un’elevata concentrazione di alcool.

¢ Consentire al sito di inserzione di asciugarsi completamente
prima di applicare la medicazione.

5. | dispositivi a permanenza devono essere regolarmente
ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata,
che la medicazione sia adeguatamente applicata, che il
dispositivo sia posizionato correttamente e che il connettore
Luer-Lock sia saldo.

6. Per il campionamento ematico, escludere temporaneamente

la porta o le porte usate per I'infusione di soluzioni.

Rimuovere tempestivamente qualsiasi catetere intravascolare

che non sia piu essenziale. Se il dispositivo trova impiego per

un accesso venoso intermittente, mantenere pervia la porta
laterale del lume distale secondo i protocolli e le procedure
della struttura e le norme di buona pratica.

N

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'uso. Prendere

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
di iniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata; procedere con tecnica sterile.

Preparazione del sito di punzione
1. Posizi il paziente come peril sito dii
« Approccio sottoclavicolare o giugulare: fare assumere al paziente una lieve
posizione di Trendelenburg, in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio
di embolia gassosa e migliorare il riempimento venoso.
« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.
2. Preparare la cute pulendola con un agente antisettico idoneo.

3. Coprireil sito di punzione.

4. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

5. Gettare I'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I (se disponibile):

La coppetta di con chiusura Sharp: Il serve per lo degliaghi

(da15Ga.a300Ga.).

« (on una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta
di smaltimento (vedere Figura 1).

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€non possono pill essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

«  Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

APrecauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema
SharpsAway con materiale espanso, in quanto é possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

6. Preparare il catetere in direzione del flusso secondo le istruzioni del fabbricante.
Inumidire il palloncino con la soluzione di lavaggio per agevolare il passaggio
attraverso il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere.

Precauzione — Non gonfiare il palloncino prima dell'inserimento nel sistema
di protezione anti-contaminazione per catetere, al fine di ridurre il rischio di
danneggiamento del palloncino.

7. Applicazione del sistema di protezione anti-contaminazione:
a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore Tuohy-Borst (se fornito in dotazione), inserire la punta del catetere
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prescelto nell'estremita dell'adattatore Tuohy-Borst del sistema. Far avanzare
il atetere nella cannula e nellhub sull‘altra estremita (vedere Figura 2).
b.Se si utilizza un sistema di p anti- con
TwistLock (se fornito in dotazione), verificare che il doppio TwistLock del sistema sia
completamente aperto (vedere Figura 3).
¢ Inserire la punta del catetere prescelto attraverso l'estremita prossimale del
sistema di protezione anti-contaminazione per catetere. Far avanzare il catetere
nella cannula e nell'hub sull'altra estremita (vedere Figura 4).

8. Farscorrere il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere in tutta la sua
lunghezza fino all'estremita prossimale del catetere.

9. Sesiusail catetere nella direzione del flusso, gonfiare e sgonfiare il palloncino con la
siringa per verificarne l'integrita.

A Precauzione — Non superare il volume consigliato dal fabbricante del catetere
con palloncino.
Posizionare il catetere e il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere nel
campo sterile in attesa del posizionamento finale.

. Inserire il dilatatore per tutta la sua lunghezza nel dispositivo per accesso attraverso la
valvola emostatica, premendo saldamente I'hub del dilatatore dentro I'hub del gruppo
valvola emostatica. Disporre il gruppo nel campo sterile in attesa del posizionamento finale.

=)

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire |'accesso al sistema vascolare per linserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,
per 1 cm circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)
L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per 'uso del fabbricante.

Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)
La siringa Arrow Raulerson viene usata ¢
Arrow Advancer per linserimento del filo guida.

al dispositivo di

1. Inserire in vena |'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune o la
siringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

AAvvertenza — Non lasciare aghi scoperti o dispositivi non tappati e non dampati
nel sito di punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo per accesso
venoso centrale o in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.

Verifica dell'accesso venoso
In considerazione del rischio di un accidentale posizionamento in arteria, verificare
I'accesso venoso avvalendosi di una delle tecniche sequenti.
«  Forma d'onda venosa centrale
« Inserire la sonda di trasduzione a pressione a punta smussa, precedentemente
sottoposta a priming, nel retro dello stantuffo e attraverso le valvole della siringa Arrow
Raulerson e verificare la presenza della forma d'onda della pressione venosa centrale.
0 Sesiusa la siringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.
«  Flusso pulsatile (se I'apparecchiatura di monitoraggio emodinamico non & disponibile)
« Usare la sonda di trasduzione per aprire il sistema di valvole della siringa Arrow
Raulerson e rilevare I'eventuale flusso pulsatile.
« Scollegare la siringa dall'ago e osservare se & presente un flusso pulsatile.
A Avvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un‘arteria.

APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.

Inserimento del filo guida

Filo guida

I kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. | fili uida sono disponibili in diversi
diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche di inserimento
specifiche. Familiarizzarsi con il filo o i fili guida da utilizzare per la particolare tecnica
prevista prima di iniziare 'effettiva procedura di inserimento.



Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a )" del filo

quida per l'introduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.

«  Conil pollice, ritrarre la punta a“)” (vedere Figura 5).

e (ollocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la punta
a"J"retratta) nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago
introduttore.

~

. Fare avanzare il filo guida di 10 cm circa nella siringa Arrow Raulerson, fino a farlo
passare attraverso le valvole della siringa, o nell‘ago introduttore.

« Lavanzamento del filo guida attraverso la siringa Arrow Raulerson pud richiedere
un leggero movimento di torsione.

« Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm
dalla siringa Arrow Raulerson o dall'ago introduttore. Abbassare il pollice sul
dispositivo di avanzamento Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo
quida, spingere il gruppo nel cilindro della siringa per fare avanzare ulteriormente
il filo guida (vedere Figura 6). Continuare finché il filo guida non raggiunge
la profondita desiderata.

Tecnica alternativa

Se si preferisce usare una semplice cannula di raddrizzamento, la porzione con la cannula
diraddrizzamento dell’Advancer puo essere scollegata dall’unita e usata separatamente.
Staccare la punta o la cannula di raddrizzamento del dispositivo Advancer dall'unita
Advancer azzurra. Se si utilizza la sezione con punta a )" del filo guida, prepararsi per
l'inserimento facendo scorrere la cannula in plastica sopra la punta a “)” per raddrizzarla.
iilo uida deve poi essere fatto avanzare nel modo consueto fino alla profondita richiesta.
13. Usare i contrassegni centimetrati (se presenti) sul filo guida come riferimento per

determinare la lunghezza del tratto di filo guida inserito.

NOTA - Quando il filo guida viene usato con la siringa Arrow Raulerson (completamente
aspirata) e un ago introduttore da 6,35 cm (2,5 pollici), é possibile fare riferimento alle
sequenti posizioni:
« il contrassegno dei 20 cm (due bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova all'estremita dell'ago
« il contrassegno dei 32 cm (tre bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova circa 10 cm oltre lestremita dell'ago

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta

una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvevtenza — Per evitare la penetrazione d‘aria attraverso la valvola posteriore,
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

APrecauzione — Per ridurre il rischio di perdita ematica dalla parte posteriore
della siringa (cappuccio), non reinfondere sangue.

A Avvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

Avanzamento del dispositivo

18. Infilare la punta del gruppo dil I per accesso sul filo
qguida. Un segmento di lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposto in
corrisponds dell'hub del disp , in modo da consentire il mantenimento di
una solida presa sul filo guida stesso.

. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo con lieve movimento rotatorio
a una profondita sufficiente per lingresso nel vaso. E possibile ritirare parzialmente
il dilatatore per facilitare I del disp per accesso att
vasi tortuosi.

)

A Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché il dispositivo per accesso non & ben
inserito nel vaso, al fine di ridurre il rischio di danneggiare la punta.

20.

S

Far avanzare il gruppo dispositivo per accesso dal dilatatore nel vaso, di nuovo
afferrandolo vicino alla cute e procedendo con un lieve movimento di torsione.

Per verificare il corretto posizionamento del dispositivo per accesso allinterno del
vaso, fissare la siringa al raccordo laterale distale per aspirazione. Tenere il gruppo
dispositivo per accesso in sede e ritirare il filo guida e il dilatatore in misura sufficiente
da consentire I'aspirazione del flusso sanguigno venoso nel raccordo laterale distale.

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida.

2.

22. Mantenendo in posizione il gruppo dispositivo per accesso, rimuovere il filo guida
eil dilatatore come una singola unita. Posizionare il dito protetto da un guanto sterile
sulla valvola emostatica.

Aﬂvvertenza — Per ridurre al minimo il rischio di possibile perforazione della
parete del vaso, non lasciare in sede il dilatatore per tessuti come se si trattasse
diun catetere a permanenza.

AAvvertenza — Anche se lincidenza di cattivo funzionamento del filo guida
@ estremamente bassa, i medici devono tenere presente la possibilita di rottura
qualora fosse esercitata una forza eccessiva sul filo.

Irrigare e collegare al raccordo laterale distale della rispettiva linea, come necessario.
[¢ e labocchettap le aspirando fino a quando si stabilisce
un buon flusso di sangue venoso. Collegare tutte le prolunghe alle rispettive linee
Luer-Lock, come necessario. Le bocchette inutilizzate possono essere “bloccate” con
i cappucci di iniezione, fosi al protocollo standard. Le prolungh
sono dotate di clamp per occludere il flusso attraverso ciascun lume durante
le operazioni di sostituzione dei tubi e dei cappucci di iniezione.

APre(auzione — Per ridurre il rischio di danni alle prolunghe a causa di una
pressione eccessiva, occorre aprire ciascuna clamp prima di procedere
allinfusione attraverso il lume interessato.

23. Far avanzare il catetere attraverso il gruppo dispositivo per accesso al vaso.
Far avanzare il catetere nella posizione prescelta.

AAvvertenza — La valvola emostatica deve essere costantemente occlusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa o emorragia. Se I'introduzione del catetere
@ ritardata, coprire temporaneamente l'apertura della valvola con il dito
protetto da un guanto sterile finché non sia stato inserito l'otturatore. Utilizzare
l'otturatore Arrow, o incluso in dotazione al prodotto o venduto separatamente,
per occludere il gruppo valvola emostatica, al fine di evitare perdite e preservare

14. Rimuovere I'ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo N L
PR, . la tenuta interna da contaminazione.
in posizione il filo quida.
15. Avvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo guida per regolare la lunghezza da 24. Tenere ',I d|5p05|t|va per accesso in sedece nposlz]lonare. i 5|ste.ma d protezmng anti-
. P, ¥ O « per catetere in modo tale che I'hub distale rimanga a una distanza
lasciare in situ in base alla p peril p del disp - R . y
dicirca 12,7 cm (cinque pollici) dalla valvola emostatica.
apermanenza.
16. Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando 5 Te‘n.ere n Sede] thb. de 5|sltema dl. — ar‘m -
A . Disimpegnare |'hub distale dalla cannula interna tirando in avanti. Far avanzare I'hub
quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida. A X ; N . "
A distale in avanti verso il gruppo valvola emostatica. Tenere in sede il gruppo.
Avvertenza —Non tagliare l filo guida per modificame la lunghezza. 26. Premere |'hub distale del sistema di protezione anti-contaminazione per catetere sul
A Avvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi. cappuccio del gruppo. Ruotare per bloccare (vedere Figura 7).
+ Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida. « Orientare lo slot nell'hub con il perno di bloccaggio sul cappuccio del gruppo.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile) « Farsscorrere 'hub in avanti sul cappuccio e ruotare.
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti 27. Mantenendo il catetere in posizione, bloccarlo in sede:

taglienti.

17. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e a vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Seguire lentamente I'angolazione del filo guida attraverso la cute.
AAvvertenza — Non lasciare in sede il dilatatore per tessuti come se fosse un
catetereap Lap insede del di per tessuti espone

il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.
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a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore Tuohy-Borst, afferrare il catetere di inserimento dalla porzione frontale
del sistema e in sede rif do I' ita dell'ad Tuohy-
Borst del sistema nel punto prescelto.

P ione — Non riposizi I ita dell'adattatore Tuohy-Borst sul
catetere di inserimento una volta spostato nella sua posizione finale.




« Serrare I'adattatore Tuohy-Borst premendo verso il basso il cappuccio e al contempo
ruotando in senso orario per bloccare I'hub sul catetere. Tirare lievemente il catetere
diinserimento per verificare che sia bloccato.

Precauzione — Non serrare eccessivamente I'adattatore Tuohy-Borst per ridurre

il rischio di costrizione del lume o danno al catetere di inserimento.

o Lestremita dell'adattatore Tuohy-Borst del sistema di protezione —anti-
contaminazione per catetere deve essere bloccata con del nastro sterile per inibire
lo spostamento del catetere di inserimento (vedere Figura 8).
A Precauzione — Non applicare il nastro sull'introduttore trasparente del sistema,
per ridurre il rischio di lacerare il materiale.

b.Se si utilizza un sistema anti-contaminazione per catetere con l'adattatore
TwistLock, ruotare la meta superiore dell’hub distale in senso orario per bloccare
in sede il catetere. Riposizionare |'estremita prossimale del sistema per catetere
nel punto prescelto. Ruotare le meta superiore e inferiore in direzioni opposte
per il bloccaggio in sede. Verificare I'adattatore tirando lievemente il catetere per
verificare la tenuta sul catetere (vedere Figura 9).
APrecauzmne Non riposizionare I'hub prossimale una volta bloccato nella sua
posizione finale.

Fissaggio del dispositivo

28. Come sito di fissaggio principale, usare il connettore di giunzione triangolare con
alette laterali.
Precauzione — Evitare di fissare direttamente sul diametro esterno del
dispositivo per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del dispositivo e per
evitare di ostacolare il flusso.

29. Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.
Prec: — Applicare
sito di inserzione, usando sempre una tecnica asettica.

30. Documentare la procedura secondoi protocolli e le procedure in uso presso la struttura.

Cura e manutenzione

Medicazione

Appllcare la medicazione anenendOSI ai prolocolll alle procedure e alle linee guida
Sostituirei la medic: qualora ne risultasse compromessa

li |megma, cioé si bagnasse, sporcasse, allentasse o se perdesse le sue proprieta occlusive.

Pervieta del catetere

Mantenere la pervieta del dispositivo attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee
quida ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti portatori di dispositivi venosi
centrali deve sapere come gestire efficacemente queste condizioni per prolungare i tempi
di permanenza dei dispositivi evitando lesioni ai pazienti.

Procedura di rimozione del catetere dal dispositivo per accesso

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre
il rischio di potenziale embolia gassosa.

emeticol nuove medicazioni al

2. Sbloccare il sistema anti-contaminazione per catetere dal dispositivo per accesso
e ritirare il catetere dal dispositivo per accesso. Coprire temporaneamente |'apertura
della valvola con il dito protetto da un guanto sterile finché non sia stato inserito
l'otturatore. Applicare il cappuccio dell'otturatore.

Avvertenza — La valvola emostatica deve essere costantemente occlusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa o emorragia.

Procedura di rimozione del dispositivo per accesso
1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre
il rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

A Precauzione — Per ridurre il rischio di tagliare il dispositivo, non usare le forbici
per rimuovere la medicazione.

3. Rimuovere il sistema di fissaggio dal dispositivo, se pertinente.
A Precauzione — Avere cura di non tagliare il dispositivo per accesso.

4. Perla rimozione del dispositivo dalla giugulare o dalla succlavia, chiedere al paziente
diinspirare e di trattenere il respiro.

5. Rimuovere lentamente il dispositivo (e il catetere, se pertinente), estraendolo
parallelamente alla cute.

6. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere I'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

AAvvertenza — |l tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
penetrazione d‘aria fino alla sua riepitelizzazione. La medicazione occlusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

7. Documentare la procedura di rimozione, inclusa la conferma della rimozione
dell'intera lunghezza del dispositivo, in base ai protocolli e alle procedure in uso presso
la struttura.

Perla diriferi i la
del clinico, le tecniche di i elep associate alla
procedura qui descritta, c i manuali e la medica standard,
evisitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com

del paziente, la formazione

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi soggetti a identico
regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se dovesse
verificarsi un incidente grave durante l'uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo
utilizzo, i prega di segnalarlo al fabbricante /0 al suo o e allautorita

nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la
vigilanza) e ulteriori informazioni sono repenhlll nel sequente sito Web della Commissione

//ec.europa. /medical-d ts_en

Europea: http: g




Glossario dei simboli - I simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto peri simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

Dispositi Consultare le Sterilizzato . o - Sistema di
. ispositivo R — Non .| Sistema di barriera sterile singola con . y
Attenzione . istruzioniper | Non riutilizzare - con ossido di Ny o barriera sterile
medico . risterilizare " confezionamento protettivo interno N
I'uso etilene singola
b L
—0
N @ M REF|||LOT g
- Non & fabbricato
Tenere lontano Conservare Non utilizzare e " " .
A B in lattice Numero di ) Da utilizzare ) Data di
dalla luce inun luogo se la confezione " Numero di lotto Fabbricante -
. N N digomma catalogo entro fabbricazione
solare asciutto & danneggiata naturale

@ Arrow, il logo Arrow, SharpsAway, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle
sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2020 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
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MAC sentral vengs tilgangsanordning med flere lumen

Indikasjoner for bruk:
MAC sentral vengs tilgangsanordning med flere lumen tillater kortvarig (< 30 dager) venos
tilgang il og kateterinnforing i sentral sirkulasjon.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Gir tilgang til sirkulasjonen og mulighet til raskt & infundere store vaeskevolumer i en
pasient for behandling av for eksempel sjokk eller traume.

Mulighet til & innfore sentrale venekatetre med ett eller flere lumen, andre
r eller anordninger for under diagnose og reduserer antall

nélestikk og vaskulzere tilgangssteder pa pasienten.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig per kade og/eller infeksj
som kan fore til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fare til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

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

Klinikere m& veaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater
isirk befalesatinnfgringsprosedyren

w

t.Detank
utferes under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

4. Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren eller vevsdilatatoren
fores inn, da dette kan fore til karperforasjon, bledning og
skade pa komponent.

5. Innfering av ledevaieren i hayre del av hjertet kan medfgre

dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-

eller ventrikkelvegg.

lkke bruk for mye kraft nar ledevaieren, dilatatoren eller

tilgangsanordningen plasseres eller fjernes. For mye

kraft kan fore til skade pa komponenten eller at den gar i

stykker. Radiografisk visualisering ma oppnas og ytterligere

konsultasjon forespgrres hvis det mistenkes skade eller hvis
uttrekkingen ikke kan utfores enkelt.

Bruk av anordninger som ikke er indiserte for trykkinjisering

for slike anvendelser, kan fore til lekkasje mellom lumen eller

ruptur med mulighet for personskade.

[

N

®

Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til ytre diameter av
anordningens hoveddel eller forlengelsesslangene, for
& redusere risikoen for & skade eller kutte anordningen
eller hindre anordningsflow. Fest kun pa angitte
stabiliseringssteder.

Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en
vaskulaer tilgangsanordning eller en vene. Ikke etterlat apne
naler eller anordninger uten hette eller uten avklemming i det
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sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast tilstrammede
Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulzer tilgangsanordning
for & verne mot utilsiktet frakobling.

10.Bruk av innferingssted i vena subclavia kan vaere forbundet
med stenose i subclavia.

11.Klinikere ma vaere oppmerksomme péa komplikasjoner /
ugnskede bivirkninger forbundet med denne anordningen,
inkludert, men ikke begrenset til:

¢ hjertetamponade som o utilsiktet arteriell
folge av kar-, atrie- eller
ventrikkelperforasjon

e pleurale (dvs.

pneumotoraks) og

punktur
* nerveskade
¢ hematom

mediastinale skader * bladning

¢ luftemboli « fibrinfilmdannelse

¢ kateteremboli o infeksion pa

¢ kateterokklusjon jonp

« hylseemboli utgangstedet

¢ hylseokklusjon ¢ karerosjon

* lacerasjon av ductus * kateterspiss i feil stilling
thoracicus o dysrytmier

¢ bakteriemi ysry

o septikemi o ekstravasasjon

¢ trombose ¢ hemothorax

Forholdsregler:
1. Ikke modifiser tilgangsanordningen, ledevaieren eller noen
annen settkomponent under innfering, bruk eller fjerning.

Prosedyren ma utfores av opplaert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og folg institusjonens

retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering

av anordninger.

Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa anordningens

innfgringssted, inneholder lgsemidler som kan svekke

anordningens materiale. Alkohol, aceton og polyetylenglykol

kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse

agensene kan ogsa nedsette klistreevnen mellom

stabiliseringsanordningen og huden.

¢ Brukikke aceton pa anordningens overflater.

¢ Anordningens overflate ma ikke blgtlegges med alkohol,
og du ma ikke la alkohol ligge i et av anordningens
lumen for & gjenopprette apning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

e Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol,
pa innferingsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnferingsstedet torke helt for bandasjering.

5. Innlagte anordninger ma inspiseres rutinemessig med

henblikk pa ensket flowhastighet, bandasjesikkerhet, riktig

posisjon og sikker Luer-Lock-kobling.

For blodprgvetaking ma de(n) resterende porten(e) som

brukes til infusjon av lgsninger stenges midlertidig.

2



7. Ethvert intravaskulart kateter som ikke lenger er nedvendig,
skal straks fjernes. Dersom denne anordningen brukes til
intermitterende vengs tilgang, opprettholder du apningen
isideportentil detdistalelumenetisamsvar medinstitusjonens
retningslinjer, prosedyrer og praksisveiledninger.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjor deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:

1. Plasser pasienten som det best passer for innfaringsstedet.

« Tilgang via subclavia eller jugularis: Plasser pasienten i en lett Trendelenburg-
posision som tolerert, for & redusere risikoen for luftemboli og forbedre
vengs fylling.

« Tilgang via femoralis: Plasser pasienten i ryggleie.

Klargjer huden med et egnet antiseptisk middel.

Dekk punkturstedet med duk.

Admini Tokalhedavel

2
3.
4. iht. institusj ingslinjer og prosed:
5

Avhend nalen.

SharpsAway Il lasbar avfallskopp (hvis utstyrt):
SharpsAway Il lasbar pp brukes til avhending av ndler (15-30 Ga.).

«  Med én hand skyver du nalene godt inn i hullene pé avfallskoppen (se figur 1).

< Nalene festes automatisk pa plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

AForholdsvegeI: Ikke prov a fjerne naler som er plassert i SharpsAway Il lasbar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av kan

Oppna innledende vengs tilgang:

Ekkogen nal (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til a fa tilgang til karsystemet for a fore inn en ledevaier som forenkler
plasseringen av Katetret. Nalespissen er foraket ca. 1 cm for at klinikeren kan identifisere
nalespissens noyaktige sted nr karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal / sikkerhetsnal (hvis utstyrt):
En beskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-sprayte (hvis utstyrt):
Arrow Raulerson-sprayte brukes sammen med Arrow Advancer til innforing av ledevaier.
11. For innforingsnélen eller kateter/nal med pamontert sproyte eller Arrow Raulerson-
sprayte (hvis utstyrt) inn i venen og aspirer.
AAdvarseI Ikke etterlat dpne néler eller anordnlnger uten hette eller uten
4 ing i det | det. Luftemboli kan oppsta
dersom det kommer luft inn i en sentral vengs tilgangsanordning eller en vene.

AForhoIdsregeI: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt),
for & redusere risikoen for kateteremboli.

Bekreft vengs tilgang:

Bruk en av falgende teknikker til @ bekrefte vengs tilgang, pa grunn av potensialet for
utilsiktet arterieplassering:

«  Sentral vengs bolgeform:

« Sett inn en vaeskefylt trykktransduksjonssonde med butt spiss i bakenden av
stempelet og gjennom ventilene i Arrow Raulerson-sprayten og se etter sentral
vengs bolgeform.

9 Fjern transduksjonssonden hvis Arrow Raulerson-sprayte brukes.
«  Pulsatil flow (hvis hemod k overvaki

 Bruk uksj fe til @ dpne sproy
sprayten og se etter pulsatil flow.

« Kople sprayten fra ndlen og se etter pulsatil flow.

AAdvarseI: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.

sl

rikke er tilgjengelig)
il pa Arrow Raulerson-

gel: Ikke stol pé at fargen pa det aspirerte blodet angir vengs tilgang.

fore til skade pa nalene.

«  Derdet folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for & sette nalene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway

Sett inn ledevaier:
Ledevaier:
Selt er nlgengellge med forskjellige ledevaiere. Ledevaiere fas i ulike diametre, lengder

skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nalespissen.

6. KlargjarIungeanenekateteret|henholdnlpn)dusemens|nstruk510ner Fuklballongen
med spylelasning for  lette fremfori gjennom
Forholdsregel: lkke fyll ballongen for innforing gjennom
kateterkontaminasjonsskjermen, for & redusere risikoen for skade pa ballongen.

7. Sett pa kontaminasjonsskjermen:

a.Hvis du bruker en Kateterkontaminasjonsskjerm med Tuohy-Borst-adapter
(hvor utstyrt), forer du inn spissen pa det onskede kateteret gjennom
kateterkontaminasjonsskjermens ende med Tuohy-Borst-adapter. For Kateteret
gjennom slangen og muffen pa den andre enden (se figur 2).

b. Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med TwistLock-adapter (hvor
utstyrt), sorger du for at kateterkontaminasjonsskjermens doble TwistLock er helt
apen (se figur 3).

¢ For spissen pa det anskede kateteret gjennom kateterkontaminasjonsskjermens
proksimale ende. For kateteret gjennom slangen og muffen pa den andre enden
(sefigur 4).

8. Skyvhele kj til p ende.
9. Huis det brukes et lungearteriekateter, fyller og tommer du ballongen med en sproyte
for d sikre integriteten.

A Forholdsregel: Ikke overskrid volumet anbefalt av ballongkateterets produsent.

Plasser kateteret og kateterkontaminasjonsskjermen i det sterile feltet inntil endelig
plassering.

. Forhele di den gjennom h ilen og inn i til dni

og trykk dilatatormuffen godt inn i muffen p& hemostaseventilenheten. Legg enheten

idet sterile feltet inntil den endelige plasseringen.

=)

0g for spesifikke i Gjor deg kjent med ledevaieren/

ledevaierne som anvendes til hver spesifikke teknikk, for den aktuelle innforingsprosedyren

begynner.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til & rette opp “J-spissen pé ledevaieren for innforing av ledevaier

i Arrow Raulerson-sproyte eller en nal.

o Trekk tilbake “)” med tommelen (se figur 5).

o Plasser spissen pa Arrow Advancer — med “)"-spissen trukket tilbake — inn i dpningen
bak pa Arrow Raulerson-sp pelet elleri

For ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson -sproyten til den passerer gjennom

ilene ellerinnii

. 2

12.

P

« Det kan véere nodvendig & vri ledevaieren forsiktig nér den skal fares gjennom
Arrow Raulerson-sprayten.

« Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm unna Arrow Raulerson-
sprayten eller innfaringsnalen. Senk tommelen pa Arrow Advancer, og mens du
holder ledevaieren i et fast grep, trykker du enheten (Arrow Advancer sammen
med led inn i sp linderen for 4 fore led videre (se figur 6).
Fortsett til ledevaieren nér den onskede dybden.

Alternativ teknikk:
Hvis en enkel
0g brukes separat.

kan avAdvancer kobles fra enheten

Separer Advancer-spissen eller retteslangen fra den bla Advancer-enheten. Hvis “)'-

spissdelen av ledevaieren brukes, skal du gjore klar til innforing ved & skyve plastraret over

“J"-en for  rette ut. Ledevaieren skal deretter fores frem pa rutinemessig mate til onsket

dybde.

13. Bruk centimetermerkene (hvis utstyrt) pa ledevaieren som referanse til hjelp med
4 bestemme hvor mye av ledevaieren som er fart inn.



MERK: Nér ledevaier brukes sammen med Arrow Raulerson-sprayte (helt aspirert) og en

6,35 cm (2-1/2 tommer) i dl, kan falgende
o 20 cm-merke (to bdnd) inn i bakenden av pelet = I
erpdenden av ndlen
o 32 cm-merke (tre bdnd) inn i bakenden av pelet = p

erca. 10 cm forbi enden pd ndlen

AForholdsregeI: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ledevaierlengde stikke ut for héndtering. En uk llert ledevaier kan fore til

vaieremboli.

AAdvarsel: Ikke aspirer Arrow sproyten mens led
Det kan komme luft inn i sprayten gjennom den bakre ventilen.

er pé plass.

AForholdsregeI: Ikke reinfuser blod, for & redusere risiko for blodlekkasje fra
bakenden (hetten) pa sproyten.

AAdvavsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nélens skrdkant. Dette for
a redusere risiko for mulig eller skade pa I

. Fjern innforingsnalen og Arrow Raulerson-sprayten (eller katetret) mens ledevaieren
holdes pa plass.

&

. Bruk centimetermerkene pa ledevaieren til d justere den innlagte lengden i henhold til
onsket dybde pa plasseringen av den innlagte anordningen.

Forstorr

16. P
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for a forandre lengden.
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
« Plasser skalpell vekk fra |
« Koble inn sk og/eller 1a (hvis utstyrt) ndr den
ikke er i bruk, for a redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.
17. Bruk vevsdilatatoren til & forstarre vevskanalen til venen etter behov. Falg vinkelen pa
ledevaieren sakte gjennom huden.

AAdvavsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter. A
la vevsdilatatoren forbli pa plass innebzrer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

med eggen pa sk plassert vekk fra

J

For frem anordningen:

18. Tre den koniske tuppen pa dilatator/til ini heten over led
Tilstrekkelig ledevaierlengde mé stikke ut av muffe-enden pa anordningen for
4 opprettholde et fast grep om ledevaieren.

19. Grip huden i nzerheten og for enheten frem med en lett vridende bevegelse til dybden
er tilstrekkelig til @ ga inn i karet. Dilatatoren kan trekkes delvis tilbake for & lette
fremforing av tilgangsanordningen gjennom kar med mange buktninger.

Forholdsregel: Ikke trekk ut dil fortil dni sitter godtinne
ikaret, for & redusere risikoen for skade pa spissen.

20. For til ini heten av dil og inn i karet, igjen ved @ gripe huden
inrheten og bruke en lett vridende bevegelse.

21. Fordk llere riktig pl. av il i karet fester du en sproyte

til den distale sideporten for aspirasjon. Hold tilgangsanordningsenheten pa plass og
trekk ledevaieren og dilatatoren langt nok tilbake til & la vengs blodflow aspireres
iden distale sideporten.

A Forholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid.
22. Mens tilgangsanordningsenheten holdes pa plass, fiemes ledevaieren og dilatatoren

23. For kateteret gjennom tilgangsanordningsenheten inn i karet. For kateteret frem til
onsket posisjon.

AAdvarseI: Hemostaseventilen ma hele tiden vaere okkludert for & redusere
risikoen for luftemboli eller bladning. Hvis kateterinnfaringen forsinkes, dekker
du midlertidig ventildpningen med en finger med steril hanske til obturatoren
er satt inn. Bruk Arrow-obturatoren, enten inkludert med dette produktet eller
solgt separat, til & okkludere hemostaseventilenheten. Dette vil sikre at det ikke
oppstar lekkasje, og at den indre forseglingen er beskyttet mot kontamlnas;on

24. Hold til pa plass og rep
slik at den distale muffen er cirka 12,7 cm (5 tommer) fra hemostaseventilen.

25. Hold kateterk kj ksimale muffe pa plass. Koble den distale
muffen fra den indre tilforselsslangen ved & dra fremover. For den distale muffen
fremover mot hemostaseventilenheten. Hold enheten pé plass.

26. Press kateterkontaminasjonsskjermens distale muffe over enhetens hette. Vri for
alase (se figur7).

« Orienter sporet i muffen med ldsepinnen pa enhetens hette.

« Skyv muffen fremover over hetten og vri.

27. Las kateteret pa plass mens du opprettholder kateterets posisjon:
a.Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med en Tuohy-Borst-

adapter, griper du innforingskateteret gjennom den fremre delen av
kateterkontaminasjonsskjermen og holder det pa plass mens du reposisjonerer
enden med Tuohy-Borst-adapter etter anske.

Forholdsregel: Ikke Tuohy-Borst-adapterenden pé innfari

etter at det er flyttet til denne endelige posisjonen.

« Stram Tuohy-Borst-adapteren ved & trykke ned pa hetten og samtidig vri med
klokken for & feste muffen til kateteret. Dra forsiktig i innfaringskateteret for
a bekrefte at det er festet.

Forholdsregel: Ikke stram Tuohy-Borst-adap for mye, for @ redusere

risikoen for at lumenet klemmes sammen eller innforingskateteret skades.

« Tuohy-Borst-adap fen av k i kjermen skal festes med
steril tape for & hindre bevegelse av innfaringskateteret (se figur 8).

Forholdsregel: Ikke pafor tape pa den iktige hylsen pa skj

for & redusere risikoen for & rive opp materialet.

b. Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med en TwistLock-adapter, vrir du
den gvre halvdelen av den distale muffen med klokken for & lase kateteret pa plass.
Reposisjoner den proksimale enden av kateterskjermen etter anske. Vri ovre og
nedre halvdel i motsatt retning for & lase pé plass. Test adapteren ved & dra forsiktig
ikateteret for & sikre at det er et godt feste pa kateteret (se figur 9).

Forholdsregel: Ikke ref den proksimale muffen etter at den er last

i endelig posisjon.

Feste anordningen:

28. Bruk trekantet forbindel: med sid som primaert festested.

AForholdsregeI: Ikke fest direkte til anordningens utvendige diameter, for &
redusere risikoen for a kutte eller skade eller hindre

29. Kontroller at innfaringsstedet er tort for bandasje legges pa iht. produsentens
instruksjoner.

/N Forholdsregel: Vedlikehold innfaringssted
bandasjeskifte med aseptisk teknikk.

med

grundig

som én enhet. Bruk sterile hansker og plasser en finger over hemost; il
AAdvavsel. For & minimere risikoen for mulig perforasjon av karveggen skal du
ikke la vevsdilatatoren forbli pa plass som et innlagt kateter.
AAdvarsel: Selv om det svart sjelden forekommer at ledevaieren svikter, ma
legene kjenne til bruddrisikoen hvis vaieren pafores overdreven kraft.
Spyl og koble den distale sideporten til egnet slange etter behov. Bekreft og overvik
den proksimale porten ved & aspirere til det observeres fri flow av vengst blod. Koble
alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-slangene etter behov. Ubrukte

30. Do i henhold il institusj ingslinjer og prosed:
Stell og vedlikehold:

Bandasje:

Legg pa bandas;e i henhold til i
Bytt dende hvis i

fuktlg, skitten, losner eller er ikke lenger okklusiv.

prosedyrer - og
blir nedsatt, f.eks. bandasjen blir

Katetrets dpning:
Opprenhold anordnlngens apnlng i henhold til institusjonens retningslinjer,

porter kan “lases” gjennom injeksjonshetter ved bruk av standard syket
Forlengelsesslangene har klemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen
under skifte av slange og injeksjonshette.

AForholdsregel: For & redusere risikoen for at forlengelseslangene skades pa
grunn av hoyt trykk, ma hver klemme apnes for infusjon gjennom det lumenet.

54

p g p Alt personell som steller pa5|enter med sentrale
veneanordnlnger md ha kjennskap til effektiv handtering mht. & forlenge anordningens
innleggingstid og hindre pasientskade.

Prosedyre for fjerning av | fratilgang dning

1. Plasser pasienten som klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.




2. Losne fra n og trekk kateteret
tilbake fra tilgangsanordningen. Dekk midlertidig ventilapningen med en finger med
steril hanske til obturatoren er satt inn. Sett pa obturatorens hette.

Advarsel: Hemostaseventilen ma hele tiden vare okkludert for & redusere
risikoen for luftemboli eller bladning.

Prosedyre for fjerning av tilgangsanordningen:
1. Plasser pasienten som Klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.
2. Fjern bandasjen.

A Forholdsregel: For & redusere faren for at kateteret kuttes, skal du ikke bruke
saks til & fjerne bandasjen.

3. Fjern festet fra anordningen om relevant.
A Forholdsregel: Pass pé at du ikke kutter tilgangsanordningen.

4. Be pasienten om 4 trekke inn pusten og holde den ved fierning fra jugularis eller
subclavia.

5. Fjern anordningen (og kateteret om relevant) ved & trekke den sakte parallelt
med huden.

6. Pafor direkte trykk pa stedet helt til hemostase oppnds, og pafar deretter en
salvebasert okklusiv bandasje.

Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med 150 15223-1.

/\ Advarsel: Gj d forblir et i kt for luft helt til
stedet er epitelialisert. Okklusiv bandasje skal vaere pé plass i minst 24 timer
eller til stedet virker a vaere epitelialisert.

7. Dok ingsprosedyren iht. institusj ingslinjer og prosed
inkludert bekreftelse pa at hele anordningen har blitt fiernet.

For omp [}
og mulige komplikasjoner forbundet med denne p se standard |
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse
under bruk av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres

til prodi og/eller prod autoriserte rep og til nasjonale
digh ktoppl! til nasjonale komp yndigheter (Vigilance
Contact Points) og ytterligere i jon er tilgjengelig pa Ei k j

nettsted: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

. . L . System med
Farsiktig Medisingk utstyr Sg ) _Skalllk!(e Skal_l_kke Stenllsertm_ed SystemlmledenkJeIs(enIheskyt_teIs_e enkel steril
gj etylenoksid med besky inni o
A/
/\./ <.
|+ | ® | wt |[Ref]|LoT]| o | mall | ]
Holdes unna Skalikke brukes Ikke fremstilt med
Holdes torr hvis pakningen . Katalognummer | Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato
sollys naturgummilateks
er skadet
@ Arrow, Arrow-logoen, SharpsAway, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex
Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2020 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
Importr
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Wielokanalowy przyrzad do centralnego dostepu

zylnego MAC

Wskazania:
Wielokanatowy przyrzad do centralnego dostepu zylnego MAC umozliwia krétkotrwaty
(< 30 dni) dostep zylny i wprowadzenie cewnika do krazenia centralnego.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Mozliwos¢ uzyskania dostepu do krazenia oraz szybkiego wlewania duzych objetosci
plyndw do ciata pacjenta w celu leczenia na przyktad wstrzasu lub urazu.

Mozliwos¢ wpi ych lub ych cewnikéw do zyt
centralnych, innych wyrobéw do leczenia lub wyrobéw eksploracyjnych/diagnostycznych,
o zmniejsza liczbe naktuc igty oraz miejsc dostepu naczyniowego na ciele pacjenta.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwo$¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wytacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dofaczonej
do opakowania wkfadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Lekarze musza zdawac sobie sprawe zmozliwosci uwigznigcia
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym
w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w uktadzie
krazenia, zaleca sie wykonywaé zabieg wprowadzania
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uwieznigcia prowadnika.

4. Przy wprowadzaniu prowadnika lub rozszerzacza tkanek nie
nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do przebicia naczynia, krwawienia lub uszkodzenia
elementow sktadowych.

Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

Nie wolno stosowac¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
lub usuwaniu prowadnika, rozszerzacza ani przyrzadu
dostepowego. Nadmierna sita moze spowodowad
uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli podejrzewane
jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia trudnosci, nalezy
zastosowac wizualizacje radiograficzna i przeprowadzi¢
dodatkowe konsultacje.

Uzywanie wyrobow nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowan moze spowodowac
przerwanie $cian kanatéw wyrobu lub rozerwanie wyrobu,
z mozliwoscia urazow.
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8. Nie nalezy mocowad, zaktada¢ klamer ani szwow
bezposrednio na zewnetrznej srednicy trzonu wyrobu lub
jego przewodéw przedtuzajacych, aby zmniejszy¢ ryzyko
naciecia lub uszkodzenia wyrobu albo zahamowania
przeptywu przez wyréb. Nalezy mocowac tylko we
wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

9. Jedli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu
do dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapic
zator powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet
ani  wyrobow bez nasadki lub niezacisnietych w
miejscach naklucia zyt centralnych. Aby nie doszlo do
niezamierzonego roztaczenia, z kazdym przyrzagdem do
dostepu naczyniowego nalezy uzywac wytacznie mocno
zacisnietych potaczen typu Luer-Lock.

10.Stosowanie wprowadzenia przez zyle podobojczykowq
moze sie wigzac ze zwezeniem zyty podobojczykowej.

11.Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z tym
wyrobem, takich jak m.in.:

¢ tamponada serca * nieumyslne naktucie
w wyniku przebicia tetnicy
naczynia, przedsionka * uszkodzenie/uraz
lub komory serca nerwow

e urazy optucnej e krwiak
(tj. odma optucnowa) e krwotok
i srodpiersia * tworzenie powtoki

e zator powietrzny fibrynowej

e zator cewnika * zakazenie w miejscu

¢ niedroznos¢ cewnika wyjscia

o zator koszulki ¢ nadzerka naczynia

¢ niedroznosc¢ koszulki ¢ nieprawidtowe

¢ uszkodzenie przewodu potozenie koricowki
piersiowego cewnika

* bakteriemia * zaburzenia rytmu serca

® posocznica
o zakrzepica

wynaczynienie
krwiak optucnej

Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i usuwania nie wolno
modyfikowaé przyrzadu dostepowego, prowadnika ani
zadnych innych czesci zestawu/kompletu.

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

Nalezy stosowac¢ standardowe srodki ostroznosci
i przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyroboéw.
Niektére srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia wyrobu zawierajg rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest wyréb. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabic¢
przylepnos¢ miedzy wyrobem do stabilizacji a skora.

4.

¢ Nie nalezy stosowac acetonu na powierzchni wyrobu.



e Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
wyrobu ani nie pozwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale wyrobu w celu jego udroznienia lub jako $rodka

e ;

ego zak iu
g

¢ Nie uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

e Przed zalozeniem opatrunku nalezy odczeka¢ do
zupetnego wyschniecia miejsca wprowadzenia cewnika.

Wyroby zaktadane na state powinny by¢ rutynowo

sprawdzane pod katem zadanej predkosci przeptywu,

zamocowania opatrunku, prawidlowego potozenia

i mocnego potaczenia typu Luer-Lock.

. Przy pobieraniu probek krwi nalezy tymczasowo zamkna¢

pozostate porty, przez ktére wlewane sg roztwory.

. Cewnik wewnatrznaczyniowy nalezy szybko usungé¢ gdy

przestanie by¢ konieczny. Jesli ten wyréb bedzie stosowany
do przerywanego dostepu zylnego, nalezy utrzymywac
drozno$¢ portu bocznego kanatu dystalnego zgodnie
z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowigzujacymi w danej placéwce.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie¢ zapozna¢
z instrukcjami poszczegdlnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad
sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:

1

5.

Utozy¢ pacjenta w pozycji stosownej do miejsca wkiucia:

« 7 dostepu przez zyte szyjng lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozydji
Trendelenburga, jezeli ja toleruje, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru powietrznego
i zwiekszy¢ napetnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

Przygotowac miejsce oczyszczajac skére odpowiednim srodkiem antyseptycznym.

Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

Podaj miejscowo dziatajacy srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania

i procedurami placowki.

Wyrzuci¢igte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):
Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokadg jest uzywany do pozbywania sie igiet
(15Ga.- 30 Ga.).

.

Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igty do otwordw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

nie

8.
9.

Iatozyc ostone przeciwskazeniowa:

a. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z facznikiem Tuohy-
Borst (jesli jest dostepny) wprowadzi¢ koricowke zqdanego cewnika przez komec
z facznikiem Tuohy-Borst ostony przeci j cewnika. Przep i
cewnik przez dren i ztaczke na drugim koricu (patrz Rysunek 2).

b.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem
TwistLock (jesli jest dostepny) upewnic sie, ze podwadjny tacznik TwistLock ostony
przeciwskazeniowej cewnika jest catkowicie otwarty (patrz Rysunek 3).

O Wprowadzi¢ koncowke zadanego cewnika przez proksymalny koniec ostony

j cewnika. Przep i¢ cewnik przez dren i ztaczke na

drugim koricu (patrz Rysunek 4).

przeci

Przesunac caf ostone przeciwskazeniowa cewnika do proksymalnego korica cewnika.
Przy postugiwaniu si¢ cewnikiem przemieszczanym z krazeniem nalezy napetni¢
balonik za pomoca strzykawki i opréznic w celu sprawdzenia szczelnosci uktadu.

ASrodek ostroznosci: Nie wolno przekracza¢ objetosci cewnika balonowego

=)

zalecanej przez producenta.

Umiescic cewnik i ostone przeciwskazeniowa cewnika w jatowym polu w oczekiwaniu
na ostateczne umieszczenie.

. Wprowadzi¢ caty diugosc rozszerzacza przez zawdr hemostatyczny do przyrzadu

dostepowego, mocno weiskajac ztaczke rozszerzacza w ztaczke zespotu zaworu
hemostatycznego. Umiesci¢ zestaw w jatowym polu do chwili ostatecznego
zatozenia.

Uzyskac pierwszy dostep do zyty:
Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):
Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do

Anil

aby ufatwic umieszczenie cewnika. Koricowka igly stwarza

p

komrast na odcinku okofo 1 cm, aby lekarz mgt doktadnie zidentyfikowac potozenie
koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostarczona
w zestawie):
Nalezy uzycigly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcj uzycia wytworcy.

Strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie):
Strzykawka Arrow Raulerson jest stosowana wraz z przyrzadem Arrow Advancer do
wprowadzania prowadnika.

1.

Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca lub cewnik/igte z podiaczong strzykawka
lub strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie) do zyly
i zaaspirowac.

AOsmeienie' Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani wyrobow bez nasadki lub

mezaclsmgtychw miejscach naktucia zyt centralnych. Jesli dojdzie do wniknigcia
do fu do I dostepu zylnego lub do zyly, moze
nastqplc zator powietrzny.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie

wprowadzac igty do cewnika wprowadzajacego (jesli znajduje sie w zestawie).

Potwierdzi¢ dostep zylny:

Igty umieszczone w pojemniku na odpady zostang
<o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

Aﬁrodek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych

w pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te s3 zablokowane
w miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

Jesli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igty mozna wktu¢ w pianke.

ASrodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie

6.

pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igty moga przyklei¢ sie czastki state.
Przygotowac cewnik przemieszczany z krazeniem zgodnie z instrukcjami producenta.
Iwilzy¢ balonik roztworem ptuczacym, aby ufatwi¢ przejscie przez ostone
przeciwskazeniow cewnika.

i¢ dostep zylny za pomoca jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢

nieumysInego umieszczenia w tetnicy:

Ksztatt fali zyly centralnej:

« Wprowadzi¢ napetniona ptynem, tepo zakoriczong cisnieniowg igte diagnostyczng
do tylnej czesci thoka strzykawki i przez zastawki strzykawki Arrow Raulerson,
po czym obserwowac pod katem ksztattu fali zyty centralnej.

O Wyja¢ igte diagnostyczng, jesli jest uzywana strzykawka Arrow Raulerson.

Przepgw pulsacyjny (jesli nie jest dostgpna aparatura do monitorowania
hemodynamicznego):

« Za pomocy igly diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki
Arrow Raulerson i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.
« Odtaczyc strzykawke od ighy i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

AOsmezeme Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do

naktucia tetnicy.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy napetnia¢ balonika przed wp!
go przez ostone przeciwskazeniowa cewnika, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia balonika.

As'mdek ostroznosci: Nie nalezy polegac na kolorze zasysanej krwi jako

wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyty.



Wprowadzi¢ prowadnik:

Prowadnik:

Dostepne sq zestawy/komplety z roznymi prowadnikami. Dostarczane sq prowadniki

o roznych rednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricéwek stuzace do okreslonych metod

wprowadzania. Przed rozpoczeciem whasciwego zabiegu wprowadzania, nalezy zapoznac

sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych dang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do prostowania koricéwki ,)” prowadnika w celu

wprowadzenia prowadnika do igty lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomoca kciuka wycofac koricowke ,J" (patrz Rysunek 5).

o Whozy¢ koricéwke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofang koricowka ,J" —
do otworu z tytu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igly wprowadzajacej.

. Wprowadzi¢ prowadnik do strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili,
qdy przejdzie przez zastawki strzykawki do igly wprowadzajacej.

~

« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymaga¢
delikatnego ruchu skretnego.

« Podnies¢ keiuk i odciagna¢ przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od
strzykawki Arrow Raulerson lub igly wprowadzajacej. Opusci¢ keiuk na przyrzad
Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac prowadnik, wepchnac caty zespét
do cylindra strzykawki, aby dalej przesuwa¢ prowadnik (patrz Rysunek 6).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokos¢.

Inna metoda:

Jezeli whasciwsze bytoby zastosowanie zwyktej rurki prostujacej, rurke prostujaca,
stanowiacq czes¢ przyrzadu Advancer, mozna odfaczyc od zespotu i uzyc osobno.

AOsmezeme Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako
cewnika na state. P a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pagjenta.

Wsunac wyréb:

18. Nasunac stozkowq korcéwke zespotu rozszerzacza/przyrzadu dostepowego na
prowadnik. Na koricu wyrobu przy ztaczce musi pozostac odkryty wystarczajacy
odcinek prowadnika, aby mozna byto go pewnie uchwycic.

. Uchwyciwszy w poblizu skory, wsuwac zespét z lekkim ruchem obrotowym na
gtebokos¢ wystarczajacq do wejécia w naczynie. Rozszerzacz moina czesciowo
wycofac w celu ufatwienia wp! 1zania przyrzadu dostepowego w krete naczynie.

As'mdek ostroznosci: Nie nalezy wycofywac rozszerzacza do czasu, gdy przyrzad

dostepowy znajdzie sie dostatecznie gteboko w naczyniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia koricowki.

20. Zsunac zespot przyrzadu dostepowego z rozszerzacza do naczynia, ponownie
chwytajac blisko skéry i stosujac lekki ruch obrotowy.
21. Aby sprawdzi¢, czy przyrzad dostepowy zostat wiasciwie umieszczony wewnatrz

naczynia, podfaczyc strzykawke do dystalnego portu bocznego w celu wykonania
aspiraqji. Przytrzymac zespot przyrzadu dostepowego w miejscu i wycofac prowadnik
i rozszerzacz na tyle, aby umozliwi¢ aspiracje krwi zylnej do dystalnego portu
bocznego.

A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymaé prowadnik.

22. Przytrzymujac zespot przyrzadu dostepowego w miejscu, usuna¢ prowadnik
irozszerzacz jako zespot. Przykryc zawdr hemostatyczny palcem w jatowej rekawicy.

Oddzielic koricowke Advancer lub rurke prostujaca od
Advancer. W przypadku uzywania koricowki ,)” prowadnika nalezy go przygotowa¢ do
wprowadzenia, nasuwajac plastikowa rurke na koricowke ,J” w celu jej wyprostowania.
Nastepnie w rutynowy sposab wprowadzic prowadnik na zadang gtebokosc.

13. Nalezy korzystac z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na prowadnlku do

pomocy w iu sie, jaki odcinek p zostatwp
UWAGA: Jesli p dnik jest wraz ze q Arrow
(catkowicie g) oraz igtq wp jgcq 6,35 cm (2,5 calowq), mozna

okreslic potozenie nastepujqco:
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci toka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okoto 10 cm poza koricem igly

ASrodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawi¢ wystarczajaca dtugosc odkrytego p kaw celu

: Aby ¢ ryzyko go przebicia Sciany naczynia, nie
nalezy pozostawiac rozszerzacza tkanek w miejscu jako cewnika zaktadanego
na state.

AOstrzeienie: Mimo ze awarie prowadnika zdarzajq sie niezwykle rzadko, lekarz

1zajacy zabieg p wiedzie¢, ze p ik moze ulec ztamaniu,
]eS|I bedzle uzywany z zastosowaniem nadmiernej sity.

Przeptukac i podtaczyc dystalny port boczny do odpowiedniego przewodu wedtug
potrzeby. Sprawdzic i obserwowac droznos¢ portu proksymalnego, aspirujac do
wystapienia swobodnego przeptywu krwi zylnej. Podtaczy¢ wszystkie przewody
przediuzajace do odpowiednich przewodow Luer-Lock, wedtug potrzeby.
Niewykorzystane porty mozna zamkna¢ nasadkami iniekcyjnymi wedtug
standardowego protokotu szpitala. Zaciski na przewodach przedtuzajacych stuzq
do zamykania przeptywu w kazdym kanale podczas zmiany przewodéw i nasadek
iniekcyjnych.

A\ $rodek znosdi

dtuzajacych

ryzyko

Aby

nim. Ni inik moze Jowac zator.

yp

Nie i Arrow podczas obecnosc
prowadnika na mIEJscu, powietrze moze wniknac do strzykawki przez tylny zawor.

p

A

Airodek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczyc ryzyko
wycieku krwi z tytu (nasadki) strzykawki.

nalezy otworzy¢ kazdy zausk przed
wlewem przez dany kanat.

23. Wsuna¢ cewnik poprzez zespét przyrzadu dostepowego do naczynia. Przesunac
cewnik w wybrane potozenie.

ie: Zawor h
¢ ryzyko wy

ny musi by¢ przez caly czas, aby
zatoru p lub krwotoku. W razie

AOstvzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igly, aby
ryzyko odcigcia lub uszkodzenia prowadnika.

=

. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), réwnoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

. Za pomocy podziatki ct j na prowadniku d ¢ wprowadzong
diugos¢ wedtug zadanej gebokosci zatozenia wyrobu zaktadanego na state.

&

>

. Powiekszy¢ miejsce naktucia skory ostrzem skalpela odwrdconym od p

ia cewnika otwor zaworu nalezy tymczasowo przykry¢
palcem w jalowe] rekawicy do czasu wprowadzenia obturatora. Nalezy uzyc
obturatora Arrow, dostarczonego z tym produktem lub sprzedawanego
osobno, aby zamknac¢ zespét zaworu hemostatycznego. Zapobiegnie to
powstaniu nieszczelnosci i zapewni ochrong wewngtrznego uszczelnienia przed
zanieczyszczeniem.

24, Przytrzymac przyrzad  dostepowy w miejscu i zmieni¢ potozenie ostony

Nie przycinac p! aby zmieni¢ jego dtugosc.

A

Nie cig¢p I

« Ustawic tnaca krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywaj elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

17. Uzy¢ rozszerzacza tkanek, aby powiekszy¢ dostep tkankowy do zyly zgodnie

z wymaganiami. Wprowadza¢ przez skore powoli, pod tym samym katem,

o wprowadzony prowadnik.

przeci

j cewnika tak, aby dystalna zfaczka znalazta sig ok. 12,7 cm (5 cali)
od zaworu hemostatycznego.

25. Przytrzymac proksymalng ztaczke ostony przeciwskazeniowej cewnika w miejscu.
Odfaczy¢ ztaczke dystalng od wewnetrznej tulei, pociagajac ja. Przesuna¢ dystalng
ztaczke do przodu, w strone zespotu zaworu hemostatycznego. Przytrzymac zespot
W miejscu.

26. Wcisna¢ dystalng ztaczke ostony przeciwskazeniowej cewnika na nasadke zespotu.

0brdci¢, aby zablokowac (patrz Rysunek 7).
« Skierowac wyciecie w ztaczce na sztyft na nasadce zespotu.
« Przesunac ztaczke do przodu, nasuwajac na nasadke, i obrdcic.



27. Utrzymujac potozenie cewnika, zablokowac cewnik w miejscu:

a.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem
Tuohy-Borst chwyci¢ cewnik wprowadzajacy przez przedni fragment ostony
przeciwskazeniowej cewnika i przytrzyma¢ w miejscu podczas zmiany pofozenia
korica z facznikiem Tuohy-Borst zgodnie z wymaganiami.

A Srodek ostroznosci: Nie zmienia¢ potozenia korica z tacznikiem Tuohy-Borst na
cewniku wprowadzajacym po zeniu go w ostateczne potozenie.

« Zacisna¢ facznik Tuohy-Borst, przyciskajac nasadke i jednoczesnie obracajac
w prawo, aby umocowac zfaczke do cewnika. Delikatnie pociagnac cewnik
wprowadzajacy, aby sprawdzic, czy jest solidnie zamocowany.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy nadmiernie zaciska¢ tacznika Tuohy-| Borst aby

zmniejszy¢ ryzyko zwezenia kanatu i uszkodzenia cewnika wp

« Koniec z facznikiem Tuohy-Borst ostony przeciwskazeniowej cewnika nalezy
przymocowac sterylnym przylepcem, aby ograniczy¢ przesuwanie sie cewnika
wprowadzajacego (patrz Rysunek 8).

Srodek ostroznosci: Nie nalezy przykleja¢ tasmy na przezroczysta koszulkg na

ostonie, aby ¢ ryzyko rozdarcia iak

b. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem TwistLock
obracic gorna potowe dystalnej ztaczki w prawo, aby zablokowac cewnik w miejscu.
ZImieni¢ potozenie proksymalnego korica ostony cewnika zgodnie z wymaganiami.
Obrdci¢ gérng i dolng potowe w przeciwnych kierunkach, aby zablokowa¢ w
miejscu. Sprawdzi¢, czy tacznik jest mocno zacisniety na cewniku, delikatnie
pociagajac cewnik (patrz Rysunek 9).

ASvodek ostroznosci: Nie zmienia¢ potozenia proksymalnej ztaczki po

iuw S ym.

Zabezpieczy¢ wyrdb:

28. Jako gtéwne miejsce mocowania nalezy wykorzystac trojkatng zlyczke ze
skrzydetkami bocznymi.
Srodek ostroznosci: Nie nalezy mocowac bezposrednio na

Procedura usuwania cewnika z przyrzadu dostepowego:

1. Nalezy utozyc pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potengjalnego zatoru powietrznego.

2. Odblokowac ostone przeciwskazeniowa cewnika od przyrzadu dostepowego i wycofac
cewnik z przyrzadu dostepowego. Otwor zaworu tymczasowo przykry¢ palcem
w jatowej rekawicy do czasu wprowadzenia obturatora. Zatozy¢ nasadke obturatora.

: Zawor
¢ ryzyko wy

ny musi by¢
ia zatoru p

przez caly czas,
lub krwotoku.

aby

Usuwanie przyrzadu dostepowego:

1. Nalezy utozyc pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potengjalnego zatoru powietrznego.

2. Idejmij opatrunek.

As'rodek ostroznosci: Aby zmniejszyc ryzyko nacigcia wyrobu, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

3. Usuna¢ mocowanie z wyrobu (w stosownych przypadkach).

A Srodek ostroznosci: Nalezy uwazac, by nie przeciac przyrzadu dostepowego.

4. W przypadku wyjmowania wyrobu z zyty szyjnej lub podobojczykowej poprosi¢
pacjenta o wdech i wstrzymanie oddychania.

5. Usunac wyrdb (i cewnik, w stosowych przypadkach) powoli, ciagnac go réwnolegle
do skary.

6. Wywiera¢ bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozy¢ opalrunek okluzyjny na bazie masci.

A : Trasa bi fa po dzeniu cewnika

punktem wejscia powietrza, az do czasu jego zarosmecla nabtonkiem. Okluzyjny

$rednicy wyrobu, aby zmniejszy¢ ryzyko nacigcia lub uszkodzenia wyrobu albo
zahamowania przeptywu przez wyrob.

29. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

A."nodek znosci:  Miejsce wp nalezy bardzo starannie
pielegnowac, g ie op: k gajac zasad aseptyki.

30. Udokumentowac procedure zgodnie z zasadaml postepowania i procedurami
placéwki.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi

dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placowce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan

opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnos¢.

n

Droznos¢ cewnika:
Utrzymywac  droznos¢  wyrobu zgodnie z zasadami postepowania, procedurami
i wytycznymi dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placowee. Wszystkie
osoby opiekujace sie pacjentami z zatozonymi wyrobaml do 2yt centralnych musza by¢
obeznane z i skutecznego p ego do przedtuzenia okresu
utrzymy wyrobu i

. el

ia urazom.

k pozostac na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do

czasu zarosnigcia miejsca nabtonkiem.
7. Udokumentowac procedure usuniecia, w tym potwierdzenie usuniecia catego
wyrobu, zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

Piémiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potendjalnych powikfan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znale¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytworcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na jacej stronie i j Komisji Europejskiej
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.
Niektore symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.
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Wyrdb Sprawdzi¢ w Nie uzywac Nie sterylizowa¢ Steryllzt_)wano System ppjedynaej bariery ?YS“““ .

Przestroga . L B " tlenkiem sterylnej z wewnetrznym pojedynczej
medyczny instrukgji uzycia ponownie ponownie . . .
etylenu opakowaniem ochronnym bariery sterylnej
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Do wykonania

Przechowywac , . ,
W mieiscu Przechowywac | Nie stosowac, nie uiyto Numer
. ) w suchym jesli opakowanie | y Lot Numer serii Zuzy¢do Wytwérca Data produkji
niedostepnym dla mieiscu iest uszkod: lateksu gowy
$wiatfa stonecznego ) J kauczukowego
@ Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Teleflex Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.
©2020 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Dispositivo de acesso venoso central multilimen MAC

Indicacdes de utilizacao:

0 dispositivo de acesso venoso central multilimen MAC permite o acesso venoso
eaintrodugdo de cateteres na circulagdo central de curto prazo (<30 dias).
Contraindicagoes:

Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:

A capacidade de aceder a circulagao e perfundir grandes volumes de liquido de forma
rapida num doente para o tratamento de choque ou trauma, por exemplo.

A capacidade de introduzir cateteres venosos centrais multilimen, outros dispositivos
terapéuticos ou dis de diagndstico/exploratdrios, reduzindo o ndmero de picadas
de agulha e de locais de acesso vascular para o doente.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais
Adverténcias:

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

Leia todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério. Recomenda-se que,
se o doente tiver um implante no sistema circulatério,
o procedimento de insercao seja feito sob visualizagao
direta, para minimizar o risco de aprisionamento do fio-guia.

Nao aplique forca excessiva quando introduzir o fio-guia
ou o dilatador de tecidos, dado que tal pode dar origem
aperfuragao do vaso, hemorragia ou danos no componente.
A passagem do fio-guia para dentro do coracdo direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

Nao aplique forga excessiva durante a colocacao ou remogao
do fio-guia, dilatador ou dispositivo de acesso. Uma forca
excessiva pode provocar danos ou a quebra do componente.
No caso de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de
realizar, deve ser obtida uma imagem visual radiografica
e solicitada uma consulta adicional.

A utilizagdo de dispositivos nao indicados para injecao
pressurizada para essas aplicagdes pode resultar na
passagem entre limenes ou rotura com possibilidade
de lesao.

N

8. Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente no diametro
externo do corpo do dispositivo ou de linhas de extensao
para reduzir o risco de cortar ou danificar o dispositivo
ou impedir o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de
estabilizagao indicados.
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9. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas ou dispositivos destapados
e nao clampados no local de puncéao venosa central. Utilize
apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas com qualquer
dispositivo de acesso vascular para proteger contra
a desconexao acidental.

10.A utilizacao do local de insergao na veia subclavia pode estar
associada a estenose da subclavia.

11.0s médicos tém de estar cientes das complicagdes/efeitos
secundarios indesejaveis associados a este dispositivo
incluindo, entre outros:

e tamponamento cardiaco
secundario a perfuragao
da parede vascular, .
auricular ou ventricular
e lesoes da pleura

pungdo arterial
acidental

lesdo/danos em nervos
¢ hematoma

(ou seja, pneumotorax) hemorragia

e do mediastino formagao de bainha
¢ embolia gasosa de fibrina
¢ embolia do cateter ¢ infecao do local de
¢ oclusdo do cateter saida
¢ embolia da bainha o erosio vascular

¢ oclusao da bainha

- * posicdo incorreta da
¢ laceragao do canal

ponta do cateter

torécico e
e bacteriemia e disritmias
* septicemia * extravasamento
e trombose e hemotorax
Precaugdes:

1. Nao altere o dispositivo de acesso, o fio-guia ou qualquer
outro componente do kit/conjunto durante a insercéo,
a utilizagdo ou a remocao.

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

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢éo do

dispositivo contém solventes que podem enfraquecer o

material do dispositivo. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol

podem enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano.

Estes agentes podem também enfraquecer a unido adesiva

entre o dispositivo de estabilizacao e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do dispositivo.

e Nao utilize alcool para impregnar a superficie do
dispositivo nem permita que o alcool permaneca no
ltmen de um dispositivo para restaurar a permeabilidade
ou como medida de prevencgao de infe¢oes.

* Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local
de insercao.

¢ Tenha cuidado durante a administracdo de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.



¢ Deixe o local de insercao secar completamente antes de
aplicar o penso.

5. Os dispositivos permanentes devem ser inspecionados
periodicamente quanto a taxa de fluxo pretendida,
seguranca do penso, posicionamento correto e quanto
a conexao Luer-Lock segura.

6. Para proceder a colheita de amostras de sangue, encerre
temporariamente os restantes orificios através dos quais esta
a ser feita a infusdo das solugdes.

N

Retire imediatamente qualquer cateter intravascular que ja
nao seja essencial. Caso este dispositivo seja utilizado para
acesso venoso intermitente, mantenha a permeabilidade
da porta lateral do lumen distal, de acordo com as politicas,
procedimentos e orientagdes praticas institucionais.

Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagdo. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de puncéo:
1. Posicione o doente conforme adequado para o local de insercao.
« Abordagem subcldvia ou jugular: Coloque o doente numa posicao de Trendelenburg
ligeira conforme tolerada para reduzir o risco de embolia gasosa e melhorar
o enchimento venoso.
« Abordagem femoral: Cologue o doente na posicdo supina.
2. Preparea pele limpando-a com um agente antissético adequado.
3. Cubra com panos de campo o local de puncao.

4. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

5. Elimine aagulha.

Copo de seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il

(quando fornecido):

0 copo de sequranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao
deagulhas (15 Ga. a30 Ga.).

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

«  Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

APre(augéo: Néo tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway II. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogao do copo de
recolha for forcada.

< Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sao empurradas na espuma apds a utilizaao.

APrecaugéo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na
espuma do sistema SharpsAway. Podera haver aderéncia de particulas a ponta
daagulha.

6. Prepare o cateter de fluxo direcionado de acordo com as instrugdes do fabricante.
Humedeca o baldo com solucdo de irrigacdo para facilitar a passagem através da
protecao contra contaminagdo do cateter.

APrecau;ﬁo: Nao insufle o baldo antes da insercao através da protecdo contra
contaminacao do cateter, para minimizar o risco de danos no halao.

7. Aplique a protecao contra contaminagdo:
a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacao com um adaptador
Tuohy-Borst (quando fornecido), insira a ponta do cateter pretendido através
da extremidade do adaptador Tuohy-Borst da protecdo contra contaminagdo
do cateter. Faca o cateter avancar através da tubagem e do conector na outra
extremidade (ver Figura 2).
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b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminagdo do cateter com um
adaptador TwistLock (quando fornecido), certifique-se de que o TwistLock duplo da
protegdo contra ¢ 40 do cateter esta totall aberto (ver Figura 3).

4 Introduza a ponta do cateter pretendido através da extremidade proximal da
protecdo contra contaminacdo do cateter. Faca o cateter avancar através da
tubagem e do conector na outra extremidade (ver Figura 4).

8. Faca deslizar a protecao contra ¢ 40 do cateter até a
do cateter.
9. Se estiver a utilizar um cateter de fluxo direcionado, insufle e esvazie o baldo com

aseringa para garantir a sua integridade.

idade proximal

A Precaugdo: Nao exceda o volume recomendado do fabricante do cateter
de baldo.

Coloque o cateter e a protecdo contra contaminagdo do cateter no campo estéril,
enquanto aguarda pela colocagdo final.

. Introduza o comprimento completo do dilatador através da valvula de hemdstase no
dispositivo de acesso, premindo firmemente o conector do dilatador para o conector
do conjunto da vélvula de hemdstase. Coloque o conjunto no campo estéril, enquanto
aguarda pela colocagdo final.

Obtenha o acesso venoso inicial:

Agulha ecogénica (quando fornecida):

E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para
a introdugdo de um fio-guia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha
tem um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar a localizagdo exata da
ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecogrfica.

Agulha protegida/agulha de seg a (quando fornecida):
Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com as
instrugdes de utilizagao do fabricante.

Seringa Arrow Raulerson (quando fornecida):

A seringa Arrow Raulerson € utilizada em conjunto com o Arrow Advancer para insercdo

do fio-guia.

11. Insira na veia a agulha introdutora ou o cateter/agulha com seringa fixa ou a seringa
Arrow Raulerson (quando fornecida) e aspire.

AAdverténcia: Néo deixe agulhas abertas ou dispositivos destapados e nao
clampados no local de puncao venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso
seja permitida a entrada de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou
para uma veia.

A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

Verificar 0 acesso venoso:

Devido ao potencial de colocacao arterial inadvertida, utilize uma das seguintes técnicas
para verificar o acesso venoso:

«  Forma de onda venosa central:

« Insira a sonda de transducdo da pressao de ponta romba purgada com liquido
na parte de trds do émbolo e através das valvulas da seringa Arrow Raulerson,
e observe a forma de onda de pressao venosa central.
9 Retire a sonda de transdugao se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.

o Fluxo pulsdtil (se ndo estiver disponivel equipamento de monitorizacdo
hemodinamico):

« Utilize a sonda de transdugdo para abrir o sistema de vélvula da seringa Arrow
Raulerson e observe o fluxo pulsétil.
« Desligue a seringa da agulha e observe o fluxo pulsétil.
AAdverténcia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.

A Precaugéo: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.
Insira o fio-guia:

Fio-guia:

0s kits/conjuntos estdo disponiveis com diversos fios-guia. Os fios-guia sao fornecidos em
diferentes diametros, comprimentos e configuracdes da ponta para técnicas de insercéo
especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia a ser utilizado(s) com a técnica especifica
antes de iniciar realmente o procedimento de insercao.



Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer ¢ utilizado para endireitar a ponta )" do fio-guia para introdugao do

fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

«  Como polegar, retraia a ponta ‘)" (ver Figura 5).

«  (oloquea ponta do Arrow Advancer — com a ponta“)”retraida — no orificio na parte de
trds do émbolo da seringa Arrow Raulerson ou da agulha introdutora.

. Avance o fio-guia na seringa Arrow Raulerson aproximadamente 10 cm até passar
pelas valvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora.

~

« 0 avanco do fio-guia através da seringa Arrow Raulerson pode exigir um suave
movimento de rotagao.

« Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer afastando-o aproximadamente 4 - 8 cm
da seringa ou agulha introdutora Arrow Raulerson. Baixe o polegar sobre o Arrow
Advancer e, enquanto sequra com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para
o cilindro da seringa de modo a avangar mais o fio-guia (ver Figura 6). Continue até
o fio-quia atingir a profundidade desejada.

Técnica alternativa:

Se preferir um tubo de endireitamento simples, a parte do tubo de endireitamento do

Advancer pode ser desligada da unidade e utilizada separadamente.

Separe a ponta do Advancer ou o tubo de endireitamento da unidade Advancer azul.

Se estiver a utilizar a parte da ponta )" do fio-guia, prepare-se para a insercao fazendo

deslizar o tubo de plastico sobre a ponta“)” para a endireitar. O fio-guia deve, em sequida,

ser avangado da maneira habitual até a profundidade pretendida.

13. Utilize marcas de centimetros (quando fornecidas) no fio-guia como referéncia para
ajudar a determinar a quantidade de fio-guia que foi inserido.

NOTA: Quando o fio-guia for utilizado juntamente com a seringa Arrow Raulerson
(totalmente aspirada) e com uma agulha introdutora de 6,35 cm (2,5 pol.), podem
realizar-se as sequintes referéncias de posicionamento:
« Marca de 20 cm (duas bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do
fio-guia estd na extremidade da agulha
« Marca de 32 cm (trés bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-guia
aproximadamente a 10 cm para além da extremidade da agulha

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

AAdverténcia: Nao aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; o ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.

A Precaugao: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa) da
seringa, nao proceda a reinfusao de sangue.

A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

=

. Retire a agulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura
o fio-guia no devido lugar.

. Utilize as marcagdes de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocagao do dispositivo
permanente.

16. Alargue o local de pungao cutanea com a borda cortante do bisturi, afastada do fio-guia.
AAdverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

&

AAdvertén(ia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a funcdo de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando nao estiver a utilizd-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

17. Recorra ao dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme
necessario. Siga lentamente o angulo do fio-guia através da pele.
A Adverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter permanente.

Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuragao da parede do vaso.

Faga avangar o dispositivo:

18. Enrosque a ponta conica do conjunto de dilatador/dispositivo de acesso sobre
o fio-guia. Tem de ficar exposta uma extenso de fio-guia suficiente na extremidade
do conector do dispositivo para manter o fio-guia agarrado com firmeza.
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19. Segure com firmeza no conjunto préximo da pele e fao-o avancar com um ligeiro
movimento de torcdo, até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso.
0 dilatador pode ser parcialmente recuado de forma a facilitar a progressdo do
dispositivo de acesso dentro de um vaso sinuoso.

A Precaucdo: Nao retire o dilatador até o dispositivo de acesso se encontrar bem no
interior do vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta.

20. Faga avancar o conjunto do dispositivo de acesso para fora do dilatador e para dentro
do vaso, sequrando novamente préximo da pele e recorrendo a um ligeiro movimento
de torcdo.

21. Para verificar a correta colocagdo do dispositivo de acesso dentro do vaso, ligue uma

seringa a porta lateral distal para aspiracdo. Mantenha o conjunto do dispositivo de
acesso em posigao e recue o fio-guia e o dilatador o suficiente para permitir que o fluxo
de sangue venoso seja aspirado para a porta lateral distal.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso.

22. Mantendo o conjunto do dispositivo de acesso em posicao, retire o fio-guia
e o dilatador como um todo. Coloque um dedo (com luva estéril) sobre a vélvula de
heméstase.

AAdverténcia: Para minimizar o risco de possivel perfuragdo da parede do vaso,
nao deixe o dilatador de tecido no local como se fosse um cateter permanente.

AAdvartén(ia: Embora a incidéncia de falhas do fio-guia seja extremamente
baixa, os médicos devem estar conscientes da possibilidade de quebra no caso
de aplicagao de forca excessiva sobre o mesmo.

Irrigue e ligue a porta lateral distal a linha adequada, conforme for necessério.
Confirme e monitorize o orificio proximal aspirando até observar um fluxo de sangue
venoso livre. Ligue todas as linhas de extensao a linha(s) Luer-Lock adequada(s),
conforme for necessério. 0(s) orificio(s) ndo utilizado(s) podem ser “bloqueado(s)”
usando tampa(s) de injecdo segundo o protocolo padrdo do hospital. As linhas
de extensdo possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada Iimen durante
amudanca de linhas e das tampas de injecdo.

APre(au;io: Para minimizar o risco de danificar as linhas de extensao devido
a pressao excessiva, todos os clampes tém de ser abertos antes de iniciar
aperfusao através desse limen.

23. Faca avangar o cateter através do conjunto do dispositivo de acesso, para dentro do
vaso. Faca avangar o cateter até a posicao pretendida.

AAdverténcia: A valvula de hemdstase tem de estar sempre ocluida para
minimizar o risco de embolia gasosa ou hemorragia. Se houver atraso na
introdugdo do cateter, tape temporariamente a abertura da valvula com um
dedo (com luva estéril) até o obturador ser introduzido. Utilize o

Arrow, incluido com este dispositivo ou vendido em separado, para ocluir

o conjunto da valvula de hemdstase. Isto ird garantir que nao ocorrem fugas

e que o selo interno fica protegido contra contaminagdes.

24.

x

Mantenha o dispositivo de acesso em posico e reposicione a proteao contra
contaminagao do cateter de forma a que o conector distal fique a aproximadamente
12,7 cm (5 pol.) da vélvula de hemdstase.

25.

&

Mantenha o conector proximal da protecdo contra contaminacdo do cateter em
posicao. Desligue o conector distal da tubagem de alimentacao interna puxando
para a frente. Faga avangar o conector distal em direcao ao conjunto da vélvula de
hemdstase. Mantenha o conjunto em posicao.

26.

=

Prima o conector distal da protecao contra contaminagdo do cateter sobre a tampa do
conjunto. Rode para bloquear (ver Figura 7).

« Oriente a ranhura do conector com o pino de fixacdo da tampa do conjunto.

« Deslize o conector sobre a tampa e rode.

27. Mantendo a posicao do cateter, fixe o cateter no devido lugar:

N

a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminagdo do cateter com um
adaptador Tuohy-Borst, sequre no cateter de insercdo pela porcao frontal da
protecdo contra d0 do cateter e ha em posicdo enquanto
reposiciona o adaptador Tuohy-Borst, conforme pretendido.

Precaugdo: Nao reposicione a extremidade do adaptador Tuohy-Borst no cateter

de insercao, apds estar na sua posicao final.

« Aperte o adaptador Tuohy-Borst pressionando a tampa para baixo a0 mesmo
tempo que roda no sentido hordrio para fixar o conector ao cateter. Puxe o cateter
deinsercao com suavidade para verificar se esta bem fixado.



A Precaugao: Nao aperte demasiado o adaptador Tuohy-Borst, para reduzir o risco
de constricao do limen ou de danos no cateter de insercao.

« A extremidade do adaptador Tuohy-Borst da protecao contra contaminagdo
do cateter deve ser fixada com fita adesiva estéril para impedir que o cateter
deinsercao se mova (ver Figura 8).

APrecaugéo: Nao aplique fita adesiva na bainha transparente da protecdo,
para minimizar o risco de rasgar o material.

b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador TwistLock, rode a metade superior do conector distal no sentido horario
para fixar o cateter em posicao. Reposicione a extremidade proximal da protecao
do cateter, conforme pretendido. Rode as metades superior e inferior em sentidos
opostos, para fixar em posi¢do. Teste o adaptador puxando o cateter com suavidade
para garantir uma fixagdo sequra no cateter (ver Figura 9).

APrecau;éo: Nao reposicione o conector proximal assim que estiver na
posigao final.

Fixe o dispositivo:

28. Utilize um conector de articulagdo triangular com abas laterais como local de fixacao
primério.
Precaucao: Nao prenda diretamente ao didmetro externo do dispositivo
para minimizar o risco de cortar ou danificar o dispositivo ou impedir
o respetivo fluxo.

29. Certifique-se de que o local de insercdo esta seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.
Precaugdo: Mantenha o local de inser¢do com uma substituicao do penso regular
e meticulosa, utilizando uma técnica assética.

30. Documente o procedimento segundo as politicas e procedimentos institucionais.

Cuidados e manutengéo:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientades praticas
da instituigdo. Mude imediatamente o penso se a integridade ficar comprometida como,
por exemplo, se o penso ficar himido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:

ha a bilidade do dispositivo de acordo com as politicas, os procedimentos
e as orientagdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com
dispositivos venosos centrais tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de
permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

Procedimento de remogdo do cateter do dispositivo de acesso:

1. Coloque o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.
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2. Desligue a protegdo contra contaminacao do cateter do dispositivo de acesso e retire o
cateter do disp de acesso. Tape aabertura da vélvula comum
dedo (com luva estéril) até o obturador ser introduzido. Coloque a tampa do obturador.

AAdvenéncia: A vélvula de hemodstase tem de estar sempre ocluida para
minimizar o risco de embolia gasosa ou hemorragia.

Procedimento de remogao do dispositivo de acesso:
1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

APrecau;ﬁo: Para minimizar o risco de corte do dispositivo, nao utilize uma
tesoura para retirar o penso.

3. Retire a fixado do dispositivo, se aplicdvel.
A Precaugdo: Tenha cuidado para nao cortar o dispositivo de acesso.

4. Peca ao doente para respirar fundo e suster a respiragdo, caso pretenda remover
ainsercdo da jugular ou da subcldvia.

5. Retire o dispositivo (e o cateter, se aplicavel) lentamente, puxando-o paralelamente
apele.

6. Aplique pressdo direta no local até atingir a hemdstase, aplicando de sequida um
penso oclusivo a base de pomada.

AAdvertén(ia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

7. Documente o procedimento de remogéo, incluindo a confirmagdo de que o todo o
dispositivo foi removido, de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacdo do doente, a formacao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizacio
em formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e a autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais
(Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no seguinte website da Comissao
Europeia: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem ndo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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MHoronpocBeTHoe yCTpOICTBO BEHO3HOT'O

poctyna MAC

Moka3aHua K NPUMEHEHU

MHoronpocBeTHoe ycTpoiicTBo BeHosHoro poctyna MAC no3Bonser ocyliecTBUTH
KpaTKoBpeMeHHblil (<30 AHell) MOCTYN yepe3 BeHbl W BBECTW KaTteTep B CUCTeMy
LIeHTPanbHOro KPoBOOGpaLLieHN.

I'Ipom BOMOKa3aHuA

Heusgecthbl.

0xupaemble KNMHUYECKUE npeumyiuecTea

B03MOXHOCTb OCyLLICTBACHIA [OCTYNA B CUCTEMY LieHTPanbHOro KpoBoobpaLLieHita
1 6bICTPOiA MHQY3UU NaLeHTy BonblLUMX 0GBEMOB KUAKOCTH, HANPUMep Npu Tepanin
LIOKa UM TPaBMbI.

B03MOXHOCTb  BBEleHMA OHOMPOCBETHbIX M MHOTOMPOCBETHBIX  LIEHTPANbHbIX

p Ipyrux  Tep wiM - uec WX
JAMarHOCTUYECKYIX YCTPOVICTB, COKPALLIAA KONMYECTBO YKONIOB UTNaMI U MeCT COCYAUCTOro
aHTUKOHAOCTYNA Y NaLieHTa.

KM

/\ 06wue npedynpexdenus u mepol
npedocmopoxHocmu
Npepynpexpaenna

1. CrepunbHO, ANA ORHOKPATHOrO NPUMEHEHWA: HE NCNOJb30BaTh,
He OﬁpaﬁaTblBaTb W He cTepunusoBaTtb NOBTOPHO. I'Ios'ropuoe
ncnonb3oBaHue yc'rpoilcn;a co3paeT puck cepbezHoﬁ TpaBmbl
1 (Mnu) nHdeKyMn, KOTopbie MOTYT NPUBECTU K CMEPTENbHOMY
ncxopy. [loBTopHas o06paboTka MeAULMHCKUX U3Aenui,
npefHasHaueHHbIX WCKNIOYNTENbHO ANA OAHOPa30BOro
NCNoNb30BaHNA, MOXeT NPUBECTU K yXyALEeHNo pabounx
XapakTepucTuk unm notepe d)yHKLlI/IDHaHbHOCTVI.

[

Mepen npumeHeHNeM N3[eNNA N3yunTe BCe NpeaynpexaeHns,
Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTA 1 MHCTPYKLMK NINCTKA-BKIaAbILLa.
Hec [AaHHOro npeayny HUA MOXET MPUBECTU K
cepbe3Holi TpaBMe NaLyieHTa Unm ero CMepTu.

Bpauu [omKHbI 3HaTb O HOCTN

NpPOBOAHMKa 11060ro PoAa MMNNAHTNPOBAHHbIM YCTPOWNICTBOM
B cucteme KpC P . Ana ceepy K ymy
pucKa 3awemneHna NPOBOAHMKA NPU HANYUK UMNNaHTaTa
B CUCTeMe KpOBOOOpalleHMA NaLMeHTa pekomeHAyeTcs
npoBOANTb Mpoueaypy ¢ uen
HernocpeCTBEHHOrO 3PUTEIbHOTO KOHTPOSIA.

He npwunaraiiTe upe3mepHbIX YCMAMIA Npu  BBEAEHUU
NpPoOBOAHVKA WKW TKAHEBOro pacwmpuTens, Tak Kak 31O
MOXET NPUBECTU K Neppopaun cocyaa, KpOBOTEHYEHUIO NN
NOBPEX/EHIO KOMMOHEHTa.

MpoxoxaeHne NpoBoAHWKa B MpaBble OTAeNbl cepaua
MOXeT Bbi3BaTb apuTmMuu, 6110Ka,qy I'IpaBOI7I HOXKIN
npeacepaHo-Xenyao4koBOro nyyka n nep¢opauvno CTEHKIN
cocyaa, npeacepana Nnn Xxenyaoudka.

v

He npumMeHsiiTe UpesmepHbIX yCUnui npu BBeAEHUN WM
V3B/IEYEHUM TPOBOAHMKA, AUNIATOPA NN YCTPOCTBA AOCTY A,
YpesmepHble ycMnuA MOTyT NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO NN
paspbiBy KOMMOHeHTa. Mpy Nofo3peHnn Ha NoBpexaeHune
VNN BO3HMKHOBEHUN TPYAHOCTE C  W3BEYEHMEM
Heo6X0ANMO BbIMONHUTD PEHTTEHOBCKYIO BU3yanu3aumio
1 3aNpOCUTb AOMOSTHUTENbBHYIO KOHCYIBTaLMIO.
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7. Mpwn BbLINONHEHUN WHbBEKUMIA NOA [aBNeHMEM uepes He
npegHasHa4yeHHble AnA 3Toro yCTpOIﬁCTBa MoXxeTt ﬂpOVI3OI7ITI/I
MEXNPOCBETHaA yTeuka WM Pa3pbiB C PUCKOM HaHeCceHUs
TpaBMbl.

8. Ytob6bl cBecTM K yMy PpUCK pasp nnn
nospexaeHns yCTpoﬁcma wnn HapyweHuna ero
NPOXoAMMOCTH, He GUKCUpYiiTe, He Kpenute cKoGKamu 1
(Mnn) He HaknaAbIBaiiTe LWOB HEMOCPEACTBEHHO Ha BHELHWI
AVameTp TPY6KM yCTPOWCTBA UMK YASIMHUTENIbHOW IMHWAN.
DuKcnpyiiTe TONbKO B Y MecTax ¢ mn

9. Mpn nonapgaHum BoO3JgyXa B YCTPOWUCTBO COCYAUCTOrO
[OCTyna unu BeHy BO3MOXHA BO3fylWHas >m6onuaA. He
oCTaBnANTe OTKPbITbIe UMbl UM HenepeXaTble YyCTPONCTBa
6e3 KONNaukoB B MeCTax MYHKLMW LEeHTpanbHbIX BeH. Ana
npefoTsf cyyvaiiHoro paccoep; ncnonb3syiTe
TONbKO HAfeKHO 3aTAHYTble NIO3POBCKME COEAVHEHUA €O
BCEMM YCTPOWCTBaMM COCYANCTOrO AOCTYNa.

10.Ucnonb3oBaHue BBe[leHNA B MOAK/IIOYNYHYIO BEHY MOXeT
6bITb CBA3aHO CO CTEHO30M MOAK/IIOYNYHON BEHbI.

11.Bpaun fomxHbI 6GbITb OCBEAC 1 06 oCnc
npu wuci 3TOro yCTpoWcTBa.
B 4nCno ocnoxHeHNit BXOAAT, MOMUMO NPOYMX:

* TamnoHaga cepaua ®  CnyyaiiHbIi NpoKon
BCNeACTBre aprepun
nepdopaLiy CreHKm ® roBpex[eHve HepBa
cocyaa, npeacepana uu

YR8, MPEACEPA rematoma
Xenyfouka

* TpaBma nnespbl * KpoBOTeueHue

(T.e. NTHEBMOTOPAKC) ¢ ob6pa3soBaHue

V1 cpefiocTeHus
* BO3AylWHasA smbonua
* >5M6oNVA KaTeTepom
*  OKK/I031A KaTeTepa

$ubprHOBOI 060M10UKN
BOKpYr nopta
. VIHd)eKL[I/Iﬂ B MecTe

e am6onus BbIXOAa
VHTPOABIOCEPOM * 5po3uA cocyaa

® OKKno3nA * HenpaswuibHoOe
VIHTpOAblocepa NONOMKEHME KOHUNKa

*  paspbiB rPyaHoOro Karerepa
npoToka

e GakTepuemus ¢ aputmua

o centuuemns * 3KCTpaBasauua

* Tpom603 * remoTopakc

Mepbi npefocTopoXHOCTH
1. 3anpewjaeTca N3MEHATb YCTPOICTBO AOCTYNa, NPOBOAHUK
UM Apyrue KOMMOHEHTbl KoMmnekTa/Habopa BO Bpems

n , np unu un N
2. Mpoueaypa [AOMKHA  BbIMOMHATLCA  MNOATOTOBNEHHBIM
nepcoHanom, wumMewWwMUM 6Gonblwoin onbiT B 0o6nactn

aHaTOMU4eCcKON NpuUBA3KYW, B obecneyeHnn 6esonacHoCTH,
a TaK»e XOPOLIO 3HaKOMbIM C ocno; 5

MpuHuManTe cTaHgapTHble Mepbl MPEfOCTOPOXKHOCTM W
cnepyiiTe NpaBunam Jie4eGHOTo yUpeXXAeHNA OTHOCUTENTbHO
BCeX npoueayp, BKiloyas GesonacHylo yTuamsauuio
YCTPOWCTB.



4. HexoTopbie cpeacTea dbekumn, ncno, B MecTe
BBefeHuna ycrpoﬁ(TBa, cofepat pacTtesopuTtenu, cnocobHble
CHM3NTb MPOYHOCTb MaTepuana yctpoiictea. Cnumpr,
aLeTOH U MONMITUAEHIINKONb MOTYT 0CNabutb CTPYKTYpy
NoNINypeTaHOBbIX MaTepuanos. 3T BellecTBa MOTyT TaKxe
0CNabuTb KneeBoe COEAVIHEHME MEXAY YCTPONCTBOM Ans
cTabununsaumm n Koxei.

¢ He ponyckaiTe rnonajaHus aueToHa Ha MOBEPXHOCTb
ycTponcTBa.

¢ He ncnonb3syiite cnupT ANA BbIMauMBaHUA NOBEPXHOCTN
YCTPOIiCTBA 1 He OCTaBAAliTe CNMPT B MpocBeTe
YCTPOIACTBA C Liefbio BOCCTAHOBJIEHNIA €10 MPOXOAUMOCTY
Ny NPoGUNaKTUKN MHPEKLMiA.

¢ He HaHoCKTe Ma3u, cofiepXKalyme MONNSTUIEHTINKOND,
Ha MecTo BBeeHUs KaTeTepa.

¢ CobniofaiiTe OCTOPOXHOCTb NPY BAVNBaHNM NIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB ¢ BbICOKVM COfiepXKaHuem cnmpra.

¢ HaknapbiBaiiTe NOBA3KY TONIbKO MOC/Ie TOro, Kak MecTo
BBE/IEHIIA NMOJTHOCTbIO BLICOX/IO.

Mpy MCNONb30BaHUM MOCTOAHHO BBEAEHHbIX YCTPOWNCTB

Heo6XOAMMO PErynApHO NpPOBEPATb CKOPOCTb MOTOKa,

MOTHOCTb I ocTb n CTb

JI103pOBCKNX COeANHEHNIA.

Mpu B3ATUM nNpPoGbI KPOBM BPEMEHHO W30NMPYITe

oCTanbHble NOPTbI, YePe3 KOTOPble BBOAATCA PacTBOPbI.

HemeanenHo ypanute nio6on BHYTPMCOCYANCTbIN KaTeTep,

/\ Mepa MPEAOCTOPOXHOCTH. Mocne nomeljeHna WM B MeHHylo cucTeMy
psAway He 1c nx PHO. K KOHUMKY UMbl MOTYT NPUNNNHYTL
TBEpAble lIaCTMI.lbI.

6. [opl i KateTep  COMNacHo  UHCTPYKLMAM
usrotosutens. (mouute GannoH npomusawmwm PacTBopom, 4Tobl 06eruuTH ero
yepe3 punbtp UKy KaTeTepa.
AMepa NPeOCTOPOKHOCTH. YT06bI CBECTM K MUHUMYMY PUCK NOBPeXJeHUsA
GannoHa, He HanonHsiite 6annoH 0 BBeiEHUA ero yepe3s GunbTP-0GonouKy
Katetepa.

7. TpucoeauHeHme GunbTp-060n0uKM KateTepa:

a. Eom ucnonb3yetca dunbtp-obonouka Katetepa ¢ nepexoaHukom Tyoxu-bopcta
(Mpu Hanuuuu), BCTaBbTe KOHUMK TpeGyemoro KateTepa B KOHel QuibTp-
obonoukw Katetepa, rae ycTaoBrieH mepexoaHuk Tyoxu-bopcra. MpogsuHbTe
Katerep yepe3 Tpy6Ky U BTY/IKY Ha NPOTUBOMONIOKHOM KOHI|E (CM. PUCYHOK 2).

6. Ecnn ucnonb3yetca unstp-ob6onouka katetepa ¢ nepexopHukom TwistLock (npu
Hanuuuu), yoeauTech B Tom, uTo ABOITHON TwistLock GunbTp-o6onoukm Katetepa
MONTHOCTBIO OTKPBIT (CM. PUCYHOK 3).

O BctasbTe KOHUMK TpeGyemoro KaTeTepa B MPOKCUManbHbIil KOHeL, GunbTp-
oGonouk Katerepa. MpofBMHbTe KaTeTep uepes TpyGky U BTYAKY Ha
NPOTUBONONOKHOM KOHLE (M. PUCYHOK 4).

8. TlonHoCTbIo CABUHBTE (ALTP-060N104KY KaTeTepa K NPOKCMMAlbHOMY KOHLLY KaTeTepa.
9. Mpu wuc KaTeTepa AnS  NpOBepKi
LeNoCcTHOCTH 6annoHa Hakauaiite ero npu I'I(]MOLLIM wnpuua, a 3atem CKavaiiTe.

AMepa npegoc ™. He obbem,

KakK TONbKO oOTnagert HeDﬁXOAVIMOCTb ero P N
Mpn ncnonb3oBaHUM 3TOro YCTPOICTBA ANA MPEPbIBUCTOrO

n3r KarteTepa.

Omnoxure Katetep u ero ¢Mﬂpr-060ﬂDHKy B (TepunbHoe none A0 MOMeHTa

BEHO3HOro focTyna nop, wter P Tb 0
nopTa ANCTasbHOro NpocBeTa B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMU
TpeGDBaHVIﬂMVI, npoueaypaMmu 1 NpakTU4eCckum pykoBoACTBOM
neye6Horo yupexaeHusa.

KomnnekTtbl unu Ha6opbl
AONOJSIHNTENIbHbIE KOMMOHEHTDI,

MOFYT cofepxXaTb He Bce
YKa3aHHble B [JBHHOVI

VHCTPYKLUMK No NnpuMeHeHuto. Mepepa Hauanom npoueaypbl

0O3HaKOMbTeCb C UHCTPYKUUAMU ANA KaXXA0ro otaesibHoro
KOMMOHEeHTa.

lpeanaraemas npouepypa: Cobniopaiite cTepunbHoCTD.

TNoaroToBbTe MecTO NyHKLUN

1. Pac nauveHTa B nose, it Ana mecTa

€r0 yCTaHOBKN.

10. Llepez remMoCTaTyecknit KnanaH MonHoCTbi0 BBeauTe aunAtop B y(TpOI;I(TBD
[0CTYNa, NNOTHO BCTaBUB BTYNKY paclumpuTens BO BTY/IKY y31a reMoCTaTuyeckoro
knanaua. lMomecture ¢ u3nenveBC ione A0 er 0
BBe/leHnA.

Monyunte nepBoHayanbHbIii BEHO3HbIA AOCTYN

3xoreHHas urna (npu Hanuymum)

JXOreHHas urna NCNonb3yeTca Npu OCyLLecTBNeHUA A0CTYNA B COCYAUCTYI0 CucTemy ana
BBE/IEHUA NPOBOAHMKA C LieNblo obneruntb YCTaHOBKY KaTeTepa. KoHuunk urnbl umeet ANVHY
0K00 1 cM, uTo D p TOYHOE MeC KOHLa
Wbl NPY NPOKOAe COCY/ia NPY YNIbTPa3BYKOBOM CKaHUPOBAHUM.

auwmwieHnan/6e3onacHan urna (npu Hanuumm)
3&|.|.l|/|LllEHHaS]/6€30I1&(Haﬂ urna  uCnonb3yetca B COOTBETCTBUM C MH(TPYKUMEUI

. nOIIlKﬂIO\MHHbIVI un ﬂpeMHblﬁ AocTyn: AnA (BefeHua K pucka
it ambonumn u y BEHbl NomecTuTe nauyueHTa
B 06n1eryeHHblil BapuanT no3bl Tpenaenenbypra.
« befipeHHblil OCTYN: ynoXWTe NALIMeHTa Ha CuHY.
2. 0uucTiTe Koy NOAXOAALLMM QHTUCENTUKOM.

3. 3appanupyiite MECTO nyHKLUMM.

no npeoc;

LUnpuy Arrow Raulerson (npu Hanuumn)

Inpuy Arrow Raulerson ncnonib3yetca BmecTe ¢ YCTPOIACTBOM 0OneryeHua BBeaeHus

npoBoAHUKa Arrow Advancer Ans BBeJIeVA NPOBOAHNKA.

11. Bseaute B BeHy NyHKUMOHHYIO WINY WA KOMNAEKC KaTeTep/urna, K KoTopoil
p npucoeauHer 06blukblil wnpuy wnn wnpuy Arrow Raulerson (npu

4. BepuTe MECTHbIIl aHeCTETUK COMMAcHO Mp! "
YUpeXaeHuA.

5. Ynanute urny 8 oTXodbl.

Ha/umy), 1 BbINONHUTE acnupaumio.

A", I He oc itTe p UMbl WAM  Henepexartble
YCTpoiicTBa 6e3 KONNaukoB B MecTaX MYHKUUW LeEHTPanbHbiX BeH. Mpu

3anupatoLyasca emKocTb Ans 0Txop08 Sharp: y Il (npu )
3anupatanca emkocTb AnA otxofos SharpsAway Il ucnonb3yetca ana ynanexus
B oTX0/b! U (15-30 Ga.).

« OpHoil pyKOii NNOTHO BCTaBbTe UTIbI B OTBEPCTHA EMKOCTH 1A OTXOZ10B (CM. PUCYHOK 1).

o BcraBneHHble B eMKOCTb ANA  OTXOROB UMbl
YCTaHABNMBAKTCA Ha MeCTe, 4To Np p ux

ABTOMATUYeCKN
na

NNOTHO

p

/N Mepa npegocropoxHocTn. He nbiTaiitecs M3Bneub WrMbi, MOMeLEHHbIE
B 3anupaioulyloca emkoctb ana otxofos SharpsAway Il. 3Tu urnbl xectko
I B MonbiTka urn u3

eMKocm [AANA OTXO/I0B MOXKET NPUBECT K UX MOBPEX/CHNI0.

o Tlpn Hanuuuy MOXeT UCMONb30BATLCA MeHHas cucTeMa SharpsAway, B KoTopyio
TIOPYXaKT UTAIbI MOCIE UX UCMONb30BAHNA.
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BO3AyXa B y(1pDﬁ(TBO BEHO3HOr0 A0CTyNa UNK BeHy BO3MOXHA
BO3/lyWHasA SM6onuA.

AMepa npegoctop . He B
Hanuuuy) ete pas, 4To6bl He y

urny B it katetep (npu
puck ambonun p

lopTBepAWTE BEHO3HDI fOCTYN

an nomouun OJJHOIZ 13 NepeyncieHHbIX Huxe MeToanK yﬁeﬂMTGCh B NONTy4eHUI BEHO3HOMO
J0CTYNa, TaK KaK CyLLeCTBYeT pUcK (nyuaﬁuoro nonajaHnA Karetepa B apTepuio:

. KDWBaﬂ LEHTPaNbHOro BEHO3HOr0 AaBNeHNA:

. BBEIJVITQ 3anoNHEHHY0 XUAKOCTbIO UTNY KOHTPONA AaBNEHUA (( NpUTYNNeHHbIM
KOHUYIKOM) B 33/1HI010 YaCTb NOPLUHA 1 Yepes3 Knanaubi wnputia Arrow Raulerson
] iiTe KpuByto 0 BEHO3HOr0
0 M3BnekuTe Urny KOHTPONA AABNEHUA, € CMoAb3yeTca wnpu Arrow Raulerson.




«  [lynbcupylowwuii KPoBOTOK (ecnit 0TCYTCTBYeT 060pyAOBaHUE ANA MOHUTOPUHIA
nokasarenei I'eMO,ElI/IHaMVIKM)Z
« Bocnonb3yiitecb WMol KOHTPONA AaBMeHUA C LEblo BCKPbITUA CUCTEMbI
Knanaos wnpuua Arrow Raulerson i HabiofieHnA nynbcupyioLLiero KpoBoTOKa.

/N Mpenynpexaenue. [InA (BefeuA K MUHUMYMY DUCKA OTCRYeHUA Wi

He iTe ero yepes ¢ 4acTb UMbl

14. W3BnekuTe nyHKUMOHHYio urny v wnpuy Arrow Raulerson (unv katetep), ynepxusan

« OTCORAUHNTE WNPUL OT UMbl 1 MPOCAEANTE, He A NYNbap i p Ha mecTe.
KpoBoToK. 15. [lnA perynupoBKi 0CTaBnAeMoii AMMHbI B COOTBETCTBMN C TpeByemoii ry6uHoil
Np p Nynb it Kp Kak npasuno, (CTBYET pac YCTPOIiCTBa UC iiTe ¢ 0BbIE METKU Ha NPOBOAHMKE.
0 CllyyaiiHoM NpoKone apTepuu.
Y P prep . 16. PacwmpbTe MecTo NyHKUWM CKa/bMeneM, HANpaBiB ero nesgie B CTOPOHY
AMepa npegoc . He b Ha LBET acnupup Kposu 0T NPOBOAHMKA.
KaK NpU3HaK J0CTyna B BeHy. - B
B /N Nipenyny He pasp l uTo6bI €10 JUINHY.
BeAuTe NPOBOAHNK - .
NpoBogHMK A\ pey Heo6p ) ¢
POBOA « Pac p KPOMKY ct BAANM OT
Bbinyckaiotca KomnnekTbi/Habopbl ¢ p p Mp + Korga ¢ e ua " M
BbINYCKAIOTCA Pa3NUYHbIX AUAMETPOB, ANUH U KOHOUTYPALIIi KOHUMKOB ANA PASMIMYHbIX () Jcrpoicrso ¢ P p i
noco6oB BBe/eHN. llepep Hauanom GaKTUeCKoit MpoLieAypbl BBeeHIs 03HaKOMbTECh X 'pM(Ka OCTPbIM !

C KoTopble byayT uc A ANA BbO)

YcpoiicTBo o6neryennsa BBefienna npoBoAHuKa Arrow Advancer

(npu Hannymn)

YetpoiictBo obnervenus BBefieHus npoBoaHuka Arrow Advancer ncnonb3yerca ana

J-06pasHoro KoHumka C Lenblo BBEJEHUA NPOBOAHUKA

B wnpuw Arrow Raulerson unv 8 urny.

«  Bonblumm nanblem oTTAHMTe J-00pa3Hblil KOHUUK (CM. PUCYHOK 5).

«  BBegute KoHe ycTpoiicTBa obnerdenna Bsefenua npoBogHuka Arrow Advancer,
B KOTOpbIil BTAHYT J-06pa3Hblii KOHYMK KaTeTepa, B OTBEPCTUE Ha 3ajHeil
TIOBEPXHOCTY NOPLUHA WNpHLia Arrow Raulerson unu B NyHKLUMOHKYIO UFY.

. MpoaBuHbTe NPoBOAHYK B WnpuL Arrow Raulerson npumepo Ha 10 cm, TaK, 4To6bl
OH NPOLLEN Yepe3 KnanaHbi LWNPULa, WK B NYHKUMOHHYIO Ury.

~

« Mpu nposBuXeHnn npoBoAHMKa uepe3 wnpuy Arrow Raulerson moxer
A 0oC

P! P CKpY
« MogHumuTe 6onblLoi Manewy  oTBefWTe YCTPOICTBO obneryeHns BBedeHNA
I Arrow Advancer n Ha 4—8 cm ot wnpuua Arrow Raulerson
WK NYHKUMOHHOI bl OnycTuTe 60AbLIOI Nanel Ha yCTPOACTBO 06neryeHus
BBe/leH!A npoBofHuka Arrow Advancer , Kpemko yaepKuBas NpOBOAHUK,
BBeAUTE NPOBOAHUK U Arrow Advancer B UunuHAp WP KaK eauHoe Lenoe,
4T06bl NPOABMHYTL NPOBOAHUK AaMbLLE (CM. pUcyHOK 6). lpofonxaiiTe BBeAeHVe

70 Tex 110p, 0Ka NPOBOHIIK He AOCTUTHET TPeGyemoii IyGuHbI.

AnbTepHaTUBHbIIT MeTOR
Ecm NpeanoyTUTENbHBIM ABNAGTCA UC I'IpOCTOVI
€€ MOXHO 0TCOeINHUTL OT )’(TPDUICTBB Advancer v ucnonb3oBatb 0TAeNbHO.

i Tpy6Km, TO

OTcoeanHuTe KoHuuk Advancer unu BbinpAMAAioLylo TPYOKY OT CUHEro ycTpoiicTBa
Advancer. Ecin ncnonb3yetca J-06) il KOHUMK T0

)i erok nponycTus J-06p. 4acTb Yepe3 NAACTUKOBYIO TPYOKY
N4 BbINPAMIEHIA. 3aTeM NPOBOAHIK A0MKeH BbiTb MPOABIHYT 06bIYHBIM COCO6OM Ha

HeobXoAVMYt0 Fy6uHY.

13. [inA oueHKM ry6uHbI BBEACHUA MPOBOAHIKA UCMOMb3YiATe B KauecTBe opueHTUpa
CaHTMMETPOBbIE METKY (MU HaNYMK) Ha NPOBOAHMKE.

TPUMEYAHNE. Tpu p 0 wnp Arrow

(8 nostHol acnup u i uenodi nuHoti 6,35 cm (2,5 droiima)

17. cnonb3yiiTe TKaHeBOW paclupuTenb ANA AOMMKHOTO YBEMUYEHUA AMAMeTpa
TKaHEBOTO kaHana, BeAyLLlero K BeHe. Me/ineHHo npoBeAuTe yCTPOVicTBO Yepes Koxy,
Cneflya u3ru6y NpoBOHIKa.

A Mpepaynp He oc i i pac Ha Mecte
B KauecTBe NOCTOAHHOrO KateTepa. ECM TKaHeBblil paclumpuTent 0CTaBUTb Ha
MecTe, 3T0 MOXeT BbI3BaTb NephopaLiyio CTEHKM COCY/a NaLueHTa.

MpoBepneHue ycrpoiictBa Bnepes

18.HaBMHTUTE KOHUUECKNIA KOHYMK y3Na AMNATOPA/YCTPOVICTBA AOCTYNA Ha NPOBOAHMK.
ﬂnﬂ obecnevenns NPOYHOro yaepxaHuA NPOBOAHWKA OH JOMKeH 0CTaBaTb(A
BOBOAHBIM Ha AOCTATOUHYIO AMHY CO CTOPOHBI BTYNIKM YCTPOVICTBA.

2

. Ynepxusaa PAROM C KOxeil M cnerka nokpy YCTpoiicTBO, Nf
€10 Ha [y6uHy, MOCTaTOuHYl0 ANA MPOHUKHOBEHUA B COCyA. YToObl obnerunth
NPOABMKEHME YCTPOIICTBA 0CTYNa Yepe3 UBIINCTbIi COCYA, AUNATOP MOXKET 6biTb
YaCTUYHO U3BNIEYEH.
AMepa npepocTop ™. [ina ¢ pucka KOHUMKa He
u3BneKaiite JunaTop A0 Tex nop, NoKa ycTPoiCTBO AOCTYNa MOMHOCTbIO He
OKaXeTcA B cocyfie.

20. BHOBb yXBAaTUBLUMCH 33 MPUNEraloWMii Y4acToK KOXU W Clerka NoKkpyyusas
YCTPOIACTBO, NPOABHHbTe y3€N YCTPOIiCTBA AOCTYNa 33 AUNATOP B COCYA.
21. C yenblo NpoBepKM NPaBUNLHOCTU PACTONOXeHNA YCTPOICTBA A0CTyna B cocyAe

NOACOEAMHMTE LINPULL K ANCTanbHOMY 60KOBOMY MOPTY ANA acNUpaLyuu. YaepxmBas
Ha MecTe y3en yCTpoiiCTBA AOCTYNa, BbITAHUTE NPOBOAHMUK U AUNATOP HA ANUHY,
J0CTATOYHYI0 A4 ACUPALIAY BEHO3HOTO KPOBOTOKa B 60KOBOIA MOPT.

AMepa NpeAoCTopOXHOCTH. MT0CTOAHHO KPENKo AepXuTE NPOBOAHUK.

22. YnepxuBas Ha MecTe y3en YCTPoOilCTBA AOCTYNa, W3BMEKUTe NPOBOJHUK BMecTe
C punatopom. MpUKpoiTe remocTaTUyeckuii KnanaH nanblem B CTEPUNbHOI
nepuarke.

Mpepynpexpaenne. [InA CBeleHs K MUHUMYMYy pUCKA BO3MOXHOI

nephopauMM CTeHKM cocyaa He 0C pac
B Kaye(TBe NOCTOAHHOrO KaTeTepa.

Aﬂpeﬂynpemneuue. Hecmotpa Ha T0, uTO BepoATHOCTb BbiXopa U3 CTPoA
Kpal?me Mana, meanepcoHan AOMKeH 3HaTb 0 BO3MOMHOCTH

MOXHO A C P pamu ons onp
« Memka Ha yposHe 20 cm (08e no/ocel) 6xo0um & 3adHIok Yacmb mosKkamens
NOPUWIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX0OUMCA HA yPOBHE KOHUA U/Tbl
« MemKa Ha yposHe 32 cm (mpu nontocel) 6X00um 6 3adHiolo Yacme monkamens
NOPUIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX0OUMCA NpuMepHo Ha 10 cm danbule KoHya
uenbl

AMepa npefocTopoHocTi. MoCTOAHHO Kpenko AepxuTe npoBoAHMK. [ina

paspbiBa B Cnyyae

yanua K

Tpomoitte 1 nojcoeANHUTE AMCTaNbHbI 60KOBOIT NOPT K COOTBETCTBYIOLLIEN NUHUN.
NoaTseppure ¢ MpoKd nopra u 32 HUM
nyTem acnupauui Ao C p

06pa3om NOACOEAVHUTE BCe YANMHUTENbHbIE MHUM K COOTBETCTBYOLIMM NMHUAM
C Tiospa. Hena emMble MOPTbl MOryT 6biTb «3anepTbi»
4epe3s UHBEKLVOHHbIE KOMNAUKW COTAcHO CTaHAAPTHOMY NPOTOKOAY MeyeGHoro

PR v PR Aaoc V10 JIHY €0 BHELIHe YUPEXEHUA. YANMHUTENbHBIE MMM CHAGKEHbI 3aXUMaMK, C TOMOLLIbIO KOTOPbIX
vactu. MOXET CTaTb .
PR v a OCYLLECTBNACTCA NepekpbiTHe NOTOKA Yepe3 KaAblil NPOCBET BO BPeMA CMeHbl
NPOBO/HUKOM.
JUHM N MHBEKLMOHHOTO KONNauKa.
/\ Npenynp He it Arrow Raul npu AMepa npenocof m.  fna pUCcKa  MOBpeXAeHUA
p MoxeT A YA TMHMA U361 nepen Katetepa

BO3/lyXa B WNPUL| Yepe3 3a/Huii KnanaH.

A Mepa npepoc n. He cnepyer p KpoBb, 4T06bI He
YBENMUUTb PUCK BbITEKAHIA KPOBI U3 3a/iHeit YacTyt (KpbILIKM) WNpuua.

Yepes TaKoil NPOCBET Ka/blil 3aXKMM IOMKEH ObITb OTKPbIT.

23. BBepuTe Katetep B COCYA CKBO3b y3en ycTpoiicTBa AocTyna. MpopBUHbTe KaTetep
B Tpebyemoe mecro.



A"r I Ilna pucka (0]
remopparui remocTaTiyeckuii Knana JomKeH GbiTb MOCTOAHHO 3aKpbIT.
Mpu Karetepa Bp npukpoiite oTBepcTHe
KnanaHa B CTep no obtypatopa. ina
OKKII0O3UK Y3712 eMOCTaTYeCKOro Knanaka ucnonb3yiite o06Typatop Arrow,
BXOAAUMIA B COCTAaB JaHHOTO M3fienua nu6o npopaaBaemblil 0TAENbHO.
370 06ecneynT OTCYTCTBHE YTEUKM 1 3aLULUTUT €ro BHYTPeHHee yNoTHeHNe
OT 3arpA3HeHus.

24,

=

YAepMBan Ha MecTe yCTPOICTBO AOCTYNa, NlepemectiuTe GuabTp-060104Ky KaTeTepa
Tak, 4To6bl AUCTanbHas BTYIKA HAXOAUNACh NPUMEPHO Ha paccToAHMi 12,7 am (AT
AI0/iMOB) O EMOCTaTHYECKOTO KNlanaHa.

25. Ha MecTe MpoK BTYNKY unbTp-06onouky Karetepa.
OTaenuTe AUCTanbHYIO BTYIKY OT BHYTPeHHeii Tpy6OKM NoAauM, NOTAHYB ee Bnepes.
MepepByHbTe AUCTaNbHYI0 BTYNIKY B CTOPOHY Y3Mla TeMOCTaTMYECKOro KnanaHa.

YnepxwusaiiTe y3en Ha mecTe.

26.

=

HapeHbTe AucTanbHylo BTYnKky QWALTP-060NIOYKM KaTeTepa Ha KOMauok y3na.
TMoBepHuTe TaK, 4To6bI BTY/IKA 3aQUKCUPOBANACD (CM. PUCYHOK 7).

« CoBMecTUTe NPOPe3b Ha BTY/IKE CO CTONOPHbIM WTUGTOM Ha Konnayke y3na.

« HapieHbTe BTYNKY Ha KONaYok U MoBepHUTe.

27. He 3MeHsA nonoxeHua Katetepa, 3auKcupyiiTe ero Ha mecte:

=

a. Ecwm nenonb3yetca ¢unbtp-o6onoyka KateTepa ¢ nepexogumkom Tyoxu-Bopcra,
3axBaTUTe BBOAMMbIA KaTeTep Yepes nepefHion uacTb GuabTp-060n0uku
KateTepa U yepXuBaiiTe ero Ha Mecte, nepemeLLas KOHeLl C NepexofHMKoM
Tyoxu-bopcra B Tpebyemoe nonoxenue.

Mepa Mocne

B He

nNpefoCTOPOKHOCTH. YCTaHOBKM  BBOAUMOIO

€ro KoHey ¢

KareTepa

Tyoxu-bopcra.

« Yrobbl 3akpenuTb BTYNKY Ha KaTeTepe, 3aTAHUTE MepexopHuK Tyoxu-bopcra,
HaflaBUB Ha KONMa4oK W OAHOBPEMEHHO NOBEPHYB ero no YacoBoi CTpenke.
OCTOpO)KHU noTAHUTE BBO}]MMbIﬁ Karetep, YT06bI yﬁeumbm B HafeXHOC(TU
coeiuHeHnA.

AMepa npegoc ™. [na PUCKa € npocseta unu
noBpeX/eHA BBOAUMOTO KateTepa He 3aTArMBaiiTe UpesmMepHO nepexofHuK

Tyoxu-Bopcra.

o Yrobbl  0ecneunTs  HeMoABMKHOCTb BBOAUMOTO ~ KaTeTepa, ero  KoHel
¢ nepexoaHikom Tyoxu-Bopcta fomkeH GbiTb 3akpennieH CTepUAbHOI MeHToi
(CM. pUCyHOK 8).

Yxon n o6cnyxuBanne

MosA3ka

MeHsiiTe NOBA3KM B COOTBETCTBUN C HOPMaTUBHbIMI 'lpEﬁUBaHMﬂMM neyebHoro
YUpeXpeHus, npoueaypamu U MpaKTMYeCKUMU peKomeHpauuamu. HemeanenHo
CMeHWTe NOBA3KY B C1y4ae HapyLUEeHA LIENOCTHOCTI, HaNpuMep, e NOBA3KA HAMOKNa,
3arpAsHeHa, ocnabneHa wnv 6onblue He oKasbiBaeT CAABNMBAIOLLETO BO3AENCTBUA.

“pOXOAMMO(Tb KaTteTepa

MogzepxuBaiite NPOXoAUMOCTb YCTPOiICTBA B COOTBETCTBUM C  HOPMATUBHBIMM
Tpe ney p npoLezypamu 1 NPpakTUYecKiM PyKOBOACTBOM.
Becb nepconan, 06c i c

YCTPOVCTBAMM, JIOMKEH 3HaTb 06 3GQeKTUBHbIX MeTO/:[aX NPOANeHNA BpeMeHu
HaxoxaeHua y(rpomtma B OpraHu3me u npeaoTBpaLLeHna TpaBm.

Npoweaypa u3BneyeHns KaTeTepa U3 yCTpoiiCTBa AocTyna

1. Ynoxute nauvexta B COOTETCTEMM € KIMHUMECKUMI MOKZZHUAMM ATA CBECHNA
K pucka nor it 3mbonuu.

HOTO Y

2. Pasbnokupyiite gunbtp-06010uKy KateTepa Ha yCTpoiiCTBe AOCTyNa U M3BMeKuTe
Karetep u3 ycTpoiictea Aoctyna. flo obrypatopa pUKp
0TBEPCTUe KNanaHa ManblieM B CTEpWbHOM Mepuatke. YCTaHoBMTe Konnauok
o6Typatopa.

Mpepyny Ana ¢ pucka ambonum  unn
TeMopparuy remocTaTyeckiuil KnanaH JomkeH 6bITb NOCTOAHHO 3aKpbIT.

MocnenoBatenbHOCTL yAanexna y(Tpoﬁm;a Aoctyna
1. YnoxwTe nauueHTa B COOTBETCTBUM C KNUHUYECKUMI NOKA3aHUAMY ANA (BeeHNs

K pucka it it 3mbonuu.
2. CHumMTE NOBA3KY.
AMepa npegocTop ™. [na c pucka pasp ycTpoiicTea

He ucnonhzyﬁre HOXHULbI ANA CHATUA NOBA3KM.

3. YcTpauTe QUKCaLWio YCTPOIACTBa, NPU HanMyum.

AMepa npeAoCTopoxkHoCTY. W3beraiite noBpexaeHuA ycTpoiicTea AocTyna!

4, ﬂpM U3BneyeHun u3 ﬂpeMHUﬁ wn HOAKHIOLIMHHOﬁ BeHbl nonpocuTe nauueHTa
BAOXHYTb 1 3a/iepXaTb AbIXaHue.

5. MeaneHHo u3Bnekute yCTpoiicTBO (M KateTep, MpU HanMuuM), BbTackuBas ero
napannenbHo NoBepXHOCTH KOXU.

6. anIﬂO)KMTE AaBneHue HenocpeacTBeHHO K MeCTy BBeJeHUs KateTepa, uT06bI
J0CTUYb remMoCTa3a; 3aTemM HanoXxuTe MaseByto OKK/I03MBHYI0 NOBA3KY.

. Ina ¢
TNEHTY Ha NPO3p:

Mepa npegoc pUcKa paspbiBa D He

6.Ecu ucnonb3yetca Gunbtp-o6onouka Katerepa ¢ nmepexoanukom TwistLock,
NOBEPHHUTE BEPXHIOKD MONIOBUHY ﬂM(TaﬂbHOVI BTYNKK NO YacoBoi (Tpenke, 4TO6bI
3auKcpoBaTh KaTeTep Ha MecTe. llepemecTiTe NPOKCUManbHbI KOHeL, GUAbTP-
Katetepa B Tp loBepHUTE BEPXHIOW U HIXKHIOK

Amp .

OcraBuwwiica  nocne KaHan

p BO3Ayxa Ao mecTa
KateTtepa. OKKNIO3UBHasA NoBA3Ka AO/KHA 0CTaBaTb(A Ha mecTe no MeHblLeii
Mepe B TeyeHue 24 4acoB am 1o Mmecta
BBe/IeHUA kaTeTepa.

KareTepa COXpaHset

b

7. [lokymeHTanbHo 0hopMuTe MPOLIEAYPY U3BNIEYEHtA, B TOM YiCTe NOATBEPXKAEHUE

Bnp uT0Gbi 3ayKCUpOBaTb Ha MecTe. (aKTa u3BneyeHua BCero YCTPOIICTBA, COMMAcHO MPOTOKONAM M MpoLeaypam
Y1066l y6eanTbea B C C posep yupexaeHnA.
NNaBHO NOTAHYB 3a KaTeTep (CM. PUCYHOK 9).
Mepa npegoc ™. He nep Npokd BTYNKy nocne Dina y cnp i p OTHOCMTeNbHO  06cnefoBaHms
UKCALWUN B OKOHYATENIbHOM NONOXEHM. y Koro wetomne "
(OuKcauma yctpoiicTa d ¢ 1ot b K
o " y i nuTepatype u Be6-caiity komnanuu Arrow International
28. B KavecTBe MecTa  MepBUYHON  QMKcauun  Uc pey
. LLC: www.teleflex.com
« BTYNKY €

A Mepa npemocTopoxHOCTM. B uenAX CHUKeHWA pUCKa paspbiBa WA
ToOBPEX/EHIA YCTPOVICTBA NGO CHIKEHNA €ro MPOXOAUMOCTI He GUKCUpYiiTe
Henocpe/ICTBEHHO BHELLHWIl MaMeTp YCTpoilcTBa.

29.

=3

Mepen HanoxeHnem NOBA3KN B COOTBETCTBUM C MH(TPyKLlVIEI?l no npumMeHeHuto,

Konua HacToswweil MHCTPYKUMM No npumeHekmio B Gopmarte pdf BbinoxeHa no agpecy
www.teleflex.com/IFU

[lIna nauvenTos/nonb3oBateneii/cToporkux nuy B Esponeiickom Colose u cTpaHax
8om (Il 2017/745/EU 0 MepmuMHCKIX

C up

NPefoCTaBnAEMoii M3roToBUTENEM, yBeauTech B TOM, 4TO MecTo
KareTepa cyxoe.

eCnn Npyt W B pesy ua HacToAlLero
YCTPOWCTBA  MPOM30/iAET Cepbe3Hblil HecuacTHblit  Cnyvaid, coobmte 06 3ToM

AMepa NPeAOCTOPOXHOCTH. PerynApHo MeHsiiTe MoBA3KY Ha MecTe BBOPA, r n i) ero o MIPEACTABUTENI0 W COUTBETCTBIOLIM
. ’ T0CYAaPCTBEHHbIM OpraHam. KoHTak p TOCYAAPCTBEHHBIX

Kue npuembl. 0OpraHoB (KOHTaKTHbIX TOYeK KOHTPONA 3a MeAUUMHCKAMM W3fenuamu) i Gonee

30. [lokymeHTanbHo odop p py CornacHo M u np )} hop. HaxopuTtcA Ha Cnefiylowem Bebcaiite  EBponelickoit

nNeyeBHOro yupexzeHua.
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CM. Ha MapKUPOBKe U3Aenua.
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Viaclimenova pomécka MAC na centrdlny

vendzny pristup

Indikdcie na pouZzitie:
Viaclimenova pomdka MAC na centrélny vendzny pristup umoziiuje krétkodoby (< 30 dni)
vendzny pristup a zavedenie katétra do centrdlneho obehu.

Kontraindikacie:
Nie st zname.

0Ocakavané klinické prinosy:
Ako priklad mozno uviest schopnost pristupu do obehu a rychleho vstrekovania velkych
objemov tekutin do tela pacienta pri liecbe Soku alebo traumy.

Schopnost zaviest jednolimenovy alebo viaclimenovy centrélny vendzny katéter, dalsie
lie¢ebné pomécky alebo vyskumné/diagnostické pomécky, ktoré znizuji pocet vpichov ihly
amiesta vaskularneho pristupu do tela pacienta.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
poutzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho zranenia
alebo infekcie, ktoré mézu zapri¢init smrt. Renovovanie
zdravotnickych pomécok na jednorazové pouzitie moze viest k
znizeniu vykonu alebo strate funkénosti.

2. Pred pouzitim si precitajte vSetky varovania, bezpecnostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letdku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

3. Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho

drotu akoukolvek implantovanou pomdckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
zavadzaci zakrok sa odporu¢a vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa zniZilo riziko zachytenia vodiaceho drotu.

4. Pri zavadzani vodiaceho drotu alebo dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmernt silu, pretoze to moéze viest
k perforécii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.

5. Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moéze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.
Pri zavadzani alebo vytahovani vodiaceho drétu, dilatatora
alebo pristupovej pomoécky nevyvijajte nadmernu silu.
Nadmerna sila moze sposobit poskodenie alebo zlomenie
komponentu. Ak mate podozrenie na poskodenie, pripadne
vytiahnutie neprebieha lahko, je potrebné zabezpecit
radiograficku vizualizaciu a vyziadat dalsiu konzultaciu.
7. Pouzitie pomécok neindikovanych na tlakové vstrekovanie
v tychto aplikaciach méze sposobit prienik medzi limenmi
alebo prasknutie s moznostou zranenia.

8. Nepripeviiujte, nesvorkujte ani nepridivajte priamo na
vonkajsi priemer tela pomdcky ani predlzovacich hadiciek,
aby sa zniZilo riziko prerezania alebo poskodenia pomdcky
alebo branenia prietoku poméckou. Pripeviujte len na
indikovanych stabiliza¢nych miestach.

Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na vaskularny
pristup alebo do zily, moze dojst k vzduchovej embodlii.
V mieste vpichu do centrélnej zily nenechavajte otvorené
ihly ani vieckom neuzavreté nezasvorkované pomacky.

n

Pri akejkolvek pomdcke na vaskularny pristup pouzivajte
len bezpe¢ne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred neiimyselnym rozpojenim.

10.Pouzivanie miesta zavedenia do podklu¢nej zily méze byt
spojené so stenézou podklicne;j zily.

11.Lekéri si musia byt vedomi komplikécii/neziaducich
vedlajsich ucinkov spojenych s touto poméckou aj vratane
nasledujucich:

¢ srdcova tamponada * neumyselné
sekundarne k perforacii prepichnutie tepny
cievy, predsiene alebo « poskodenie/poranenie
komory nervov
¢ poranenie pleury e hematém
(t. j. pneumotorax) o krvacanie
a medlastllna . tvorba fibrinového
¢ vzduchovéa embdlia
. . o puzdra
¢ katétrova embolia . . .
P . * infekcia v mieste
o okluzia katétra it
¢ embolizmus puzdra vy? upu
e okluzia puzdra © eroziacievy )
e laceracia hrudnikového ~ ® nespravne umiestnenie
miazgovodu Spicky katétra
* bakterémia * dysrytmie
¢ septikémia * extravazacia
¢ trombdza * hemotorax

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocaszavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeiujte
pristupovi pomécku, vodiaci drét ani ziadny iny komponent
suboru/supravy.

hd

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

Pri vietkych zékrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomocok pouzite Standardné bezpeénostné opatrenie
a postupujte podla zésad daného ustavu.

»

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia

pomacky obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material

pomacky. Alkohol, acetén a polyetylénglykol mozu oslabit

Struktdru polyuretanovych materialov. Tieto latky mozu

oslabit aj adhezivnu vazbu medzi poméckou na stabilizéciu

a pokozkou.

¢ Na povrchu pomdcky nepouzivajte aceton.

¢ Na navlhcenie povrchu pomdcky nepouzivajte alkohol
a alkohol nenechavajte v limene pomacky s ciefom
obnovit priechodnost pomocky ani ako prevenciu
infekcie.

e V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

e Pri infiznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prilozenim krytia nechajte miesto zavedenia celkom
uschnut.



5. Permanentné pomoécky sa maji pravidelne kontrolovat
z hladiska pozadovanej prietokovej rychlosti, upevnenia
obvazu, spravnej polohy pomdcky a pevnosti spojenia so
zamkom Luer-Lock.

Pri odbere krvi docasne zatvorte zvy3né porty, cez ktoré sa
vstrekuju roztoky.

Rychlo odstrante akykolvek intravaskularny katéter, ktory uz
nie je potrebny. Ak sa tato pomocka pouziva na prerusovany
venodzny pristup, udrziavajte priechodnost boc¢nej strany
distalneho lumenu podla zasad, postupov a praktickych
pokynov zdravotnickeho zariadenia.

N

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:
1. Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podla miesta zavedenia.

o Pristup cez podklii¢nu alebo hrdlovi Zilu: Pacienta umiestnite do miernej
Trendelenburgovej polohy, pokial'ju znesie, aby sa zniZilo riziko vzduchovej embélie
apodporil sa zilny navrat.

« Pristup cez femoralnu Zilu: Pacienta umiestnite do polohy na chrbte.

2. Kozu pripravte a oistite vhodnym antiseptickym pripravkom.

3. Miesto vpichu zariskujte.

4. Podajte lokalne anestetikum podla zasad a postupov daného dstavu.

5. Ihluzlikvidujte.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnutd):

Uzamykacia odpadovd nddoba SharpsAway Il sa pouziva na likviddciu ihiel

(velkosti 15 Ga. — 30 Ga.).

« Technikou jednejruky pevne zatlacteihly do otvorov odpadovej nadoby (pozrite si obrazok 1).

«  Po umiestneni do odpadovej nadoby budu ihly automaticky zaistené na mieste, aby
sa nedali opakovane poufit.

ABezpeEnostné opatrenie: lhly vlozené do uzamykacej odpadovej nadoby
N II sa nepokusajte vyti ', Tieto ihly su zaistené na mieste.

Ak sa ihly vytahuju z odpadovej nédoby silou, mézu sa poskodit.

« Ak bol dodany aj penovy systém SharpsAway, moze sa vyuZit na zatlacenie pouzitych
ihiel do peny.

Vlozte katéter a kontaminacny Stit katétra na sterilné pole az do konecného
umiestnenia.

10. Vlozte celd dfzku dilatatora cez hemostaticky ventil do pristupovej pomécky a pevne
pritlacte hrdlo dilatatora do hrdla zostavy h ického ventilu. Zostavu
dossterilného pola a ¢akajte na konecné umiestnenie.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

Echogénnaiihla (ak je poskytnuta):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej sistavy na zavedenie
vodiaceho drétu, aby sa ulahilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvjraznend na priblizne
1 cm, aby lekér mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.

Chranené ihla/bezpecnostna ihla (ak je poskytnutad):
Chranend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat v sdlade s navodom na pouzitie
od vyrobcu.

Striekacka Arrow Raulerson (ak je poskytnutd):

Striekacka Arrow Raulerson sa pouziva v spojitosti so zavadzacom Arrow Advancer na

zavedenie vodiaceho drotu.

11. Zavadzaciu ihlu alebo zostavu katétra/ihly s pripojenou striekackou alebo striekackou
Arrow Raulerson (ak je poskytnutd) zavedte do Zily a aspirujte.

AVarovanie: V mieste vpichu do centralnej Zily nenechvajte otvorené ihly
ani vieckom neuzavreté nezasvorkované pomdcky. Ak sa umozni prienik
vzduchu do pomécky na centralny venézny pristup alebo do Zily, moze djst’
k vzduchovej embdlii.

ABezpeEnostné opatrenie: lhlu znovu nezastvajte do zavadzacieho katétra
(ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

Overte pristup do Zily:
Pomocou jednej z nasledujicich metod overte Zilovy pristup vzhladom na moznost
Iného arteridineho

«  Centralnazilova vina:

« Vyplchnuty tupy hrot tlakovej transdukénej sondy zasuiite do zadného
konca piestu cez ventily striekacky Arrow Raulerson a sledujte tlakovi vinu
centrélnych Zil.

O Ak poutzivate striekacku Arrow Raulerson, vyberte transdukcnd sondu.
o Pulzujiici prietok (ak nie je k dispozicii hemodynamicky monitorovaci pristroj):

« Pomocou transdukénej sondy otvorte ventilovy systém striekacky Arrow Raulerson
asledujte, i nevznika pulzujlci prietok.

« Striekacku odpojte od ihly a sledujte, ¢i nevznika pulzujici prietok.

A Varovanie: Pulzujucl prletok obvykle naznacuje neimyselné prepichnutie tepny.

sa na to, ze farba aspirovanej krvi

A Bezpecnostné of Po idop ého systému Sharp:
nepouzivajte opakovane. Na 3picku ihly samdzu nalepit ¢iastocky hmoty.

y ihly

6. Pripravte katéter nasmerovany na prietok podla pokynov vyrobcu. Mokry balonik
s preplachovacim roztokom na ulahcenie prechodu cez kontaminacny stit katétra.
Bezpecnostné opatrenie: Nafiiknite baldnik pred vlozenim cez kontaminacny
Stit katétra, aby ste zniZili riziko poskodenia baldnika.

7. Pouzite kontaminacny stit:
a. Ak pouzivate kontaminacny tit katétra s adaptérom Tuohy-Borst (ak je k dispozicii),
vlozte koniec poZadovaného katétra cez koniec adaptéra Tuohy-Borst na
kontaminacnom stite katétra. Vlozte katéter cez hadicku a hrdlo na druhom konci
(pozrite si obrazok 2).

b. Ak pouzivate kontaminacny Stit katétra s adaptérom TwistLock (ak sa dodava),
zabezpecte, aby bol dvojity kontaminacny stit katétra TwistLock Gplne otvoreny
(pozrite si obrazok 3).

9 Vlozte koniec p katétra cez koniec k

P
ného

Znamena pn’stup dozily.

Vlozte vodiaci drot:

Vodiaci drot:
Stibory/stipravy sa dodavaju s roznymi vodiacimi drotml Vodiace droty sa dodavaju
s roznymi i, dlzkami a konfiguraciami $piciek na konkrétne techniky zavad:

Pred zaciatkom skutocného zékroku zavédzania katétra sa oboznamte s vodiacim drotom
(drdtmi), ktory sa ide poutit's konkrétnou technikou.
Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):
Zavadza¢ Arrow Advancer sa pouziva na vyrovnanie konca v tvare pismena J na vodiacom
drote na zavedenie vodiaceho drotu do striekacky Arrow Raulerson alebo do ihly.
«  Palcom vtiahnite koniec v tvare pismena J (pozrite si obrézok 5).
Spicku zavédzata Arrow Advancer — s vtiahnutym koncom v tvare pismena
J — umiestnite do otvoru v zadnej Casti piestu striekacky Arrow Raulerson alebo

Stitu katétra. Vlozte katéter cez hadicku a hrdlo na druhom konci
(pozrite si obrézok 4).

8. Cely kontaminacny stit katétra zavedte, aby sa posunul cely proximalny koniec katétra.
9. Ak sa pouziva katéter nasmerovany na prietok, napliite a vyprazdnite baldnik
injekénou striekackou, aby ste zaistili integritu.

ABezpeEnostné p i prekracujte objem odporicany

balénikového katétra.

vyrobcom

avadzacej ihly.
12. Vodiaci drot zavedte do striekacky Arrow Raulerson priblizne v dizke 10 cm,

kym neprejde cez ventily striekacky alebo do zavadzacej ihly.

« Zaslivanie vodiaceho drotu cez striekacku Arrow Raulerson si moze vyzadovat jemny
otacavy pohyb.

 Zdvihnite palec a zavadza¢ Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom
od striekacky Arrow Raulerson alebo zavadzacej ihly. Poloite palec na zavadza¢
Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci drt, pricom zatlcajte zostavu do valca



striekacky, aby sa vodiaci drot zastval hibsie (pozrite si obrézok 6). Pokracujte, kym
vodiaci drét nedosiahne pozadovand hibku.

Alternativna technika:

Ak uprednostiiujete jednoduchid vyrovndvaciu rirku, Cast zavadzaca Advancer
s vyrovnavacou rirkou mozno odpojit od jednotky a pouzit samostatne.

Odpojte 3picku zavadzaca Advancer alebo vyrovndvaciu rirku od modrej jednotky
zavadzaca Advancer. Ak pouzivate Cast vodiaceho drotu s koncom v tvare pismena J,
pripravte sa na zavedenie nasunutim plastovej riirky na koniec v tvare pismena J, aby sa
vyrovnal. Vodiaci drot sa ma potom postivat beznym spasobom do pozadovanej hibky.

13. Centi é znacky (ak st poskytnuté) na vodiacom drote pouZite ako referenciu,
ktord pomoze urcit, aké dlzka vodiaceho drdtu uz je zavedend.

POZNAMKA: Ked'sa vodiaci drét pouziva v spajitosti so striekackou Arrow Raulerson

(plne aspirovanou) a zavddzacou ihlou velkosti 6,35 cm (2,5 palca), mozno pouzit

nasledujiice referencie polohy:

22. Tostavu pristupovej pomdcky drite na mieste a spolone vytiahnite vodiaci drot
adilatator. Prst v sterilnej rukavici polozte na hemostaticky ventil.

AVarovanie: Aby ste zniZili riziko moznej perforacie steny cievy, nenechdvajte
dilatétor tkaniv na mieste ako permanentny katéter.

AVarovanie: Hodi vyskyt zlyhania vodiaceho drdtu je extrémne nizky, lekar by

si mal byt vedomy moznosti jeho zlomenia v pripade vyvijania nadmernej
sily na drét.
Podla potreby preplachnite a pripojte distélny bocny port k prislusnej hadicke.
Potvrdte a monitorujte proximalny port nasévanim, kym nie je viditelny volny tok
vendznej krvi. Vsetky predizovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym
hadickam so zémkom Luer-Lock. Nepouzité porty mozno ,uzamknit” pomocou
injekénych viecok podla Standardného nemocnicného protokolu. Predizovacie hadicky
sti vybavené svorkami, ktorymi sa pocas vymeny hadiciek a injekénych viecok uzavrie
prietok cez kazdy limen.

« Znacka 20 cm (dva pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka
drétu je na konciihly

« Znacka 32 cm (tri pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je priblizne 10 cm za koncom ihly

ABezpe(nosme opatrenie: Vodiaci drét drite pevne po cely cas. Na tcely
ie Fiavajte dostatoént obnazend dfzku vodiaceho drotu.

Nekontrolovany vodiaci drot moze viest k embdlii sposobenej drotom.

Ctrinkadk

Arrow Raul pirujte, ked' je zavedeny vodiaci
drdt. Cez zadny ventil sa do striekacky moze dostat vzduch.

ABezpeEnostné opatrenie: Nevykondvajte opatovnii infdziu krvi, aby sa znizilo
riziko uniku krvi zo zadnej ¢asti striekacky (viecka).

AVarovanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
zného pretatia alebo p ho drétu.

-~

Zavadzaciu ihlu a striekacku Arrow Raulerson (alebo katéter) vytiahnite, pricom
vodiaci drét drzte na mieste.

&

. Pomocou centimetrovych znatiek na vodiacom dréte upravte zaveden dizku podla
pozadovanej hibky umi ia per j pomacky v tele.

. Miesto koznej punkcie zvacite reznou hranou skalpelu v polohe smerom pre¢
od vodiaceho drotu.

AN\ je: Dizku vodiaceho drotu neupravuj

A Varovanie: Vodiaci drot nerezte skalpelom.

« Ostrui hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drétu.

« Ked' sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na
skalpeli zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym
predmetom.

>

17. Na zvd@enie dréhy tkanivom do Zily pouzite podla potreby dilatétor tkaniva.
Cez kozu nim pomaly sledujte uhol vodiaceho drdtu.

AVamvanie: Dilatator tkaniva nenechévajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatétora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

Pomacku zasuvajte:

18. Zizeni $picku zostavy dilatatora/pristupovej pomdcky prevlecte ponad vodiaci drot.
Pri kondi s hrdlom pomacky sa musi ponechat odhalend dostatoéné dizka vodiaceho
drotu, aby sa udrzalo pevné uchopenie vodiaceho drotu.

19. Zostavu uchopte pri pokozke a zasiivajte ju jemne tocivym pohybom do hibky
dostatocnej na vstup do cievy. Dilatator je mozné Ciastocne vytiahnut, aby sa ulahcil
postup pristupového zariadenia cez skritent cievu.

Bezpecnostné op Dilatdtor nevytahujte, kym sa pristup
nenachadza v cieve, aby ste zniZili riziko poskodenia hrotu.

a pomdcka

20. Zavedte zostavu pristupovej pomacky z dilattora do cievy, opat ju uchopte blizko
pokozky a mierne krizivym pohybom.
21. S ciefom sk ' sprévne éf iadenia v cieve nasadte

injekénti striekacku do bocného portu na dlstalnej strane aby ste nasali. Drite zostavu
pristupového zariadenia na svojom mieste a dostatocne vytiahnite vodiaci drot
a dilatdtor, aby sa umoznilo nasavanie venéznej krvi do distalneho bocného portu.

A Bezpecnostné opatrenie: Vodiaci drot drzte pevne po cely cas.

e p ie: V zaujme zniZenia rizika poskodenia predlzovacich
hadlclek nadmernym tlakom sa kazda svorka musi pred infiiziou cez dany limen
otvorit.

23. Vlozte katéter cez zostavu pristupovej pomédcky do cievy. Zavedte katéter do
pozadovanej polohy.

Varovanie: Hemostaticky ventil musi byt neustale uzavrety, aby sa zniZilo riziko
vzduchovej embdlie alebo krvacania. Ak sa zavedenie katétra oneskori, docasne
zakryte otvor ventilu prstom v sterilnej rukavici, kjm nezasuniete obturator.
Na uzavretie zostavy hemostatického ventilu pouZite obturator Arrow, ktory je
sticastou tohto produktu alebo sa predava samostatne. To zabezpeci, e nedéjde
k uiniku a vnitorné tesnenie je chranené pred kontaminéciou.

24,

®

Drite pristupové zariadenie na svojom mieste a premiestnite kontaminacny Stit
katétra tak, aby bolo distalne hrdlo asi 12,7 cm (5 palcov) od hemostatického ventilu.

25.

&

Drzte proximalne hrdlo kontaminacného Stitu katétra na svojom mieste. Odpojte
distdlne hrdlo od vnitornej privodnej hadicky potiahnutim dopredu. Posuite distdlne
hrdlo dopredu smerom k zostave hemostatického ventilu. Podrzte zostavu na mieste.

26.

=

Iatlacte distdlne hrdlo krytu na kontamindciu katétra cez kryt zostavy. Otocenim
ju zaistite (pozrite si obrézok 7).

« Orientujte drazku v hrdle s poistnym kolikom na kryte zostavy.

« Posuiite hrdlo dopredu ponad kryt a otocte ho.

27. Prizachovani polohy katétra zaistite katéter na mieste:

N

a. Ak pouzivate kontaminacny Stit katétra s adaptérom Tuohy-Borst, uchopte
zavadzadi katéter cez predni cast kontaminacného Stitu katétra a drzte ho na
mieste, zaual ¢opodla potreby premiestnite koniec adaptéra Tuohy-Borst.

Bezpet Po premi i konca adaptéra Tuohy-Borst na

zavadzacl katetev do tejto konecnej polohy nepremiestiiujte jeho polohu.

« Utiahnite adaptér Tuohy-Borst zatlacenim na kryt a sicasnym otacanim v smere
hodinovych ruciciek, aby ste zaistili hrdlo ku katétru. Jemne potiahnite zavadzaci
katéter, aby ste overili zaistenie.

Bezpecnostné opatrenie: Adaptér Tuohy-Borst prilis neutiahnite, aby ste zniZili

riziko ziiZenia limenu alebo poskodenia zavadzacieho katétra.

« Koniec adaptéra Tuohy-Borst kontaminacného $titu katétra by mal byt
zabezpeceny sterilnou paskou, aby sa zabranilo pohybu zavadzacieho katétra
(pozrite si obrézok 8).

P dof je: Na priehlad

znizili riziko roztrhnutia materialu.

é puzdro Stitu pasku, aby ste

b. Ak pouzivate Cny stit katétra s adap TwistLock, otocte hornt
polovicu distalneho hrdla v smere hodinovych ruciciek, aby ste zaistili katéter na
svojom mieste. Podla potreby premiestnite proximalny koniec stitu katétra. Hornd a
dolnd polovicu otocte opacnym smerom, aby ste zaistili na danom mieste. Adaptér
vyskdsajte jemnym zatiahnutim zafi, aby ste zaistili bezpecné uchytenie katétra
(pozrite si obramk 9).

/N Bezpet ie: Proximélne hrdlo

v koncovej polohe.

ked' je zaistené

Pomdcku zaistite:
28. Ako primame miesto upevnenia pouzite trojuholnikovy hrdlovy spoj s bocnymi
kridelkami.



ABezpeEnostne’ opatrenie: Neupeviiujte priamo na vonkajsi priemer tela
pomacky, aby sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia pomacky alebo
branenia prietoku pomdckou.

29. Pred krytim podra pokynov vyrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.

A Bezpecnostné op Miesto denia udrZujte p
prevézovanim pomocou aseptickej techniky.

30. Postup dokumentovania podla institucionalnych politik a postupov.

Starostlivost a udrzba:

Krytie:

PouZite krytie podla zésad, postupov a praktickych smeric daného tstavu. Ak sa narusi

neporusenost krytia, napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiiovat,
okamZite ho vymeiite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost pomdcky udrZiavajte podla zdsad, postupov a praktickych smermic daného

Gistavu. Vsetok persondl, ktory osetruje pacientov s centralnymi Zilovymi pomdckami,

musi mat vedomosti o Gcinnej starostlivosti na predfzenie ¢asu zavedenia pomacky a na

prevenciu zraneni.

Vyberanie katétra z postupu pristupovej pomacky:

1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odblokujte k ¢ny stit katétra od pristupovej pomadcky a vytiahnite katéter
2 pristupovej pomdcky. Docasne zakryte otvor ventilu prstom so sterilnou rukavicou,
kym nezasuniete obturétor. Naneste uzaver obturdtora.

AVarovanie: Hemostaticky ventil musi byt neustéle uzavrety, aby sa znizilo riziko
vzduchovej emboélie alebo krvacania.

Postup vyberanie pristupovej pomacky:

1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odstrante krytie.

A Bezpecnostné op: Na od:
znizilo riziko prestrihnutia pomdcky.

ie krytia noznice, aby sa

Vysvetlivky symbolov: Symboly si v siilade s normou 150 15223-1.

3. Vprislusnom pripade odstrarite zabezpecenie z pomacky.
A Bezpecnostné opatrenie: Dajte pozor, aby ste pristupovii pomdcku neprerezali.

4. Ak odstraiujete zavedeni pomdcku z hrdlovej alebo podkltcnej Zly, pacienta
poziadajte, aby sa nadychol a zadrzal dych.

5. Pomdcku (a v prislusnom pripade aj katéter) vytiahnite pomalym tahom paralelne
s kozou.

6. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostaza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

AVarovanie: Ivyskova draha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu,
kym sa miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené
minimalne 24 hodin alebo dovtedy, kjm sa miesto nezda byt epitelizované.

7. Iadokumentujte postup odstranenia vratane potvrdenia, Ze bola odstrdnend celd
pomacka v stilade so zasadami a postupmi daného tstavu.

Refereninii [ hod,

tykajicu sa pacientov, lekérov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekarskej literatdre a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto névodu na pouZitie vo forméte pdf sa nachadza na stranke: www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouZitia vyskytne zdvaznd nehoda, nahlaste

ia dtnemu

to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému za

p
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostétnych orgnov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informacie s uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:

P europa.eu/g ts_en
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Izdelek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC

Indikacije za uporabo:
Pripomocek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC omogoca kratkorocni
(< 30 dni) venski dostop in uvajanje katetra do osrednjega krvnega obtoka.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane Klinicne koristi:

Imoznost dostopati do krvnega obtoka in hitro infundirati velike kolicine tekocine
v pacienta za zdravljenje Soka ali poskodbe, navedeno kot primer.

Imoznost uvesti centralne venske katetre z eno ali vec svetlinami, druge pripomocke za
zdravljenje ali i itne pripomocke, z Stevila vbodov ziglo
in lokacij vaskularnega dostopa pri pacientu.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

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

Zdravniki morajo poznati moznost zatika Zi¢natega vodila
za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporodljivo je, da se pri pacientih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek vstavitve opravi z neposredno vizualizacijo,
da se zmanjsa tveganje za zatik Zicnatega vodila.

Pri uvajanju Zicnatega vodila ali dilatatorja tkiva ne
uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzro¢i perforacijo
Zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokra¢ni blok in perforacijo stene zile,
preddvora ali prekata.

Pri namescanju ali odstranjevanju Zi¢natega vodila,
dilatatorja ali pripomocka za dostop ne uporabljajte
prevelike sile. Uporaba pretirane sile lahko povzroci
poskodbo ali zZlom komponente. Ce posumite na poskodbo
ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto, naredite
radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.

Pri uporabi pripomockov, ki niso indicirani za injiciranje pod
pritiskom, za take aplikacije lahko pride do uhajanja iz ene
svetline v drugo ali do razpoka, kar ima lahko za posledico
poskodbo.

®

Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji
premer telesa pripomocka ali podaljsevalnih linij, da zmanjsate
tveganje za prerez ali poskodbo pripomocka oz. tveganje
za oviranje pretoka skozi pripomocek. Pritrjujte samo na
nakazanih polozajih za stabilizacijo.

9. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni
dostop ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije. Na
centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
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pripomockov brez kapic ali stiSckov. Z vsemi pripomocki za
vaskularni dostop uporabljajte le dobro pritrjene priklju¢ke
Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.
10.Uporaba mesta vstavitve v subklavijsko veno je lahko
povezana s subklavijsko stenozo.
11.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s tem pripomockom, kot so med drugim:

* sr¢natamponada * nehotni prebod arterije
po peI’fOTaCIJ-I zile, * okvara/poskodba zivca
preddvora ali prekata

* plevralne ¢ hematom
(t.j. pnevmotoraks) e krvavitev
in mediastinalne  nastajanje fibrinskega
poskodbe

¢ zra¢na embolija tulca

e embolija zaradi katetra e okuzba izstopisca

e za pora"katetra * erozija zile

¢ embolija s tulcem .

« okluzija s tulcem * neustrezna namestitev

¢ raztrganje torakalnega konice katetra

duktusa
bakteriemija
¢ septikemija

.

disritmije

o ekstravazacija

¢ tromboza * hemotoraks
Previdnostni ukrepi:
1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne

spreminjajte pripomocka za dostop, Zzi¢natega vodila ali
drugih sestavnih delov kompleta/pribora.

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

N

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim
odlaganjem pripomoc¢kov.
Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
pripomocka, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material
pripomocka. Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo
strukturo poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi
osibijo lepljivo vez med pripomockom za stabilizacijo in kozo.
¢ Na povrsini pripomocka ne uporabljajte acetona.

* Ne prepojite povrSine pripomocka z alkoholom in ne
dovolite, da bi se alkohol zadrzeval v svetlini pripomocka,
da bi se obnovila prehodnost oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

* Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

¢ Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

¢ Pred namestitvijo obveze vedno pocakajte, da se mesto
vstavitve popolnoma posusi.

Redno pregleduijte, ali vsajeni pripomocki zagotavljajo zeleno

hitrost pretoka, ali je obveza varno namescena, ali je polozaj

pravilen in ali je varno namescen priklju¢ek Luer-Lock.



6. Za odvzem krvi zadasno zaprite preostali(e) vhod(e), skozi
katere infundirate raztopine.

7. Vsak intravaskularni kateter, ki ve¢ ni potreben, takoj
odstranite. Ce se ta pripomocek uporablja za ob¢asen venski
dostop, ohranjajte prehodnost distalne stranske svetline
v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami
za prakso.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih
delov, navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite

se z navodili za posamezne dele, preden zacnete
s postopkom.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.
Priprava vbodnega mesta:
1. Pacienta namestite v ustrezen poloZaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugulami pristop: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov
polozaj, kolikor je pac mogoce, da zmanjSate nevarnost zracne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Pacienta obrnite na hrbet.

2. Ocistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom.

3. Vbodno mesto prekrijte.

4. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.
5. Iglo zavrzite.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):

10. Celotno dolZino dilatatorja vstavite v kateter skozi hemostatski ventil tako, da ¢vrsto
potiskate spoj dilatatorja v spoj hemostatskega ventila. Sklop poloZite na sterilno
polje, dokler niste pripravljeni za dokoncno namestitev sklopa.

Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (Ce je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje
Zicnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno
1 cm, da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom
predre Zilo.

Zascitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):
Iaciteno iglo/vamnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (¢e je priloZena):

Brizga Arrow Raulerson se uporablja v povezavi s potiskalom Arrow Advancer za vstavitev

Zitnatega vodila.

1. Uvajalno iglo ali sklop katetra in igle s pritrjeno brizgo ali brizgo Arrow Raulerson
(Ce je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

AOpozorilo: Na centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
pripomockov brez kapic ali stisckov. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za
centralni venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.

A Previd i ukrep: Za je tveganja
vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (e je prilozen).

Potrditev Zilnega dostopa:
Zaradi moznosti nezelene namestitve v arterijo uporabite za potrditev Zilnega dostopa eno
od naslednjih tehnik:

zaradi katetra igle ne

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel

(15-30Ga.).

«  Zeno roko cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

« lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

APrevidnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway I ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrScene na mestu.
Igle, ki jih nasilo izvlecete iz posodice za odstranjevanje, se lahko poskodujej

«  (eje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri ¢emer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnostni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway,
ne uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

6. Kateter z usmerjenim tokom pripravite v skladu z navodili proizvajalca. Balon
namodite v izpiralno raztopino, da olajsate prehod skozi kontaminacijsko zascito
katetra.

APrevidnostni ukrep: Balona pred
zasCito katetra Se ne napihnite, da

katetra skozi k inacijsko
tveganje poskodbe balona.

7. Uporaba kontaminacijske zascite:

a.(e uporabljate kontaminacijsko zaitito katetra z adapterjem Tuohy-Borst
(e je prilozen), vstavite konico Zelenega katetra skozi konec kontaminacijske
zas(ite katetra pri adapterju Tuohy-Borst. Potisnite kateter skozi cevko in spoj na
drugem koncu (glejte sliko 2).

b.Ce uporabljate kontaminacijsko zaitito katetra z adapterjem Twistlock
(Ce je prilozen), zagotovite, da je dvojni zaklep TwistLock kontaminacijske zacite
katetra popolnoma odprt (glejte sliko 3).

¢ Vstavite konico Zelenega katetra skozi proksimalni konec kontaminacijske
za(ite Katetra. Potisnite Kateter skozi cevko in spoj na drugem koncu
(glejte sliko 4).

8. Vstavite celotno kontaminacijsko zascito katetra do proksimalnega konca katetra.
9. (e uporabljate ateter z usmerjenim tokom, napolnite in izpraznite balon z brizgo
in se prepricajte, da ni poskodovan.

APrevidnosmi ukrep: Ne prekoracite prostornine balona, ki jo priporoca
proizvajalec.

Polozite kateter in kontaminacijsko zascito katetra na sterilno polje, kjer ju pustite
do koncne namestitve.

«  (entralna venska valovna oblika:

« Stekocino napolnjeno tlacno transdukcijsko sondo s topo konico vstavite v zadnji
del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson in opazuijte, ali boste zaznali
centralno vensko tlacno valovno obliko.

¢ Transdukdijsko sondo odstranite, ¢e uporabljate brizgo Arrow Raulerson.
«  Pulzni tok (¢e hemodinamska nadzorna oprema ni na voljo):
« Uporabite transdukcijsko sondo, da odprete sistem ventila brizge Arrow Raulerson,
in opazujte morebitni pulzni tok.
« Brizgo locite od igle in opazujte pulzni tok.
A Opozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.
A Previdnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.
Vstavitev Zicnatega vodila:
Ziénato vodilo:
Kompleti/pribori so na voljo z razli¢nimi Zi¢natimi vodili. Zi¢nata vodila so dobavljena
z razliénimi premeri, dolzinami in konfiguracijami konic za specifi¢ne tehnike vstavljanja.
Seznanite se z zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s specifitno tehniko, preden
zacnete konkretni postopek vstavljanja.
Potiskalo Arrow Advancer (ce je prilozeno):
Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice )" Zi¢natega vodila za uvajanje
Zitnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson aliiglo.
«  Spalcemizvlecite, )" (glejte sliko 5).

«  Konico potiskala Arrow Advancer — ko je,J* izvleten — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

=

. Potisnite Zicnato vodilo v brizgo Arrow Raulerson za priblizno 10 cm, dokler ne preide
skozi ventile brizge ali v uvajalno iglo.

« Pri vstavljanju Zicnatega vodila skozi brizgo Arrow Raulerson boste morali konico
morda nekoliko obracati.

« Dvignite palec in povlecite potiskalo Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢
od brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle. PoloZite palec na potiskalo Arrow
Advancer, cvrsto drZite Zicnato vodilo ter sklop potiskala in vodila potisnite v telo
brizge, da Zicnato vodilo potisnete Se globlje (glejte sliko 6). Nadaljujte, dokler
Zicnato vodilo ne doseze Zelene globine.



Alternativna tehnika:

(e raje uporabljate enostavno izravnalno cevko, lahko izravnalni del cevke potiskala

Advancer odklopite od enote in uporabite posebej.

Locite konico potiskala Advancer ali izravnalno cevko od modre enote Advancer.

(e uporabljate del Zi¢natega vodila s konico v obliki ¢rke )%, se na vstavljanje pripravite

tako, da preko konice, J* potisnete plasti¢no cevko, da konico poravnate. Ziénato vodilo nato

na obicajni nain potisnite do Zelene globine.

13. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomo¢ pri
dolocanju dolZine vstavljenega Zi¢natega vodila.

OPOMBA: (e Zitnato vodilo uporabljate skupaj z brizgo Arrow Raulerson
(povsem aspirirano) in uvajalno iglo velikosti 6,35 cm (2,5 palca), se ravnajte po
naslednjih oznakah:
« 20 cm oznaka (dva trakova) vstopi v zadnji del bata = konica Zicnatega vodila
na koncu igle
« 32 cm oznaka (trije trakovi) vstopi v zadnji del bata = konica Zicnatega vodila
priblizno 10 cm prek konca igle

APrevidnostni ukrep: Ves cas Cvrsto drZite Zicnato vodilo.

AOpozoriIo: Za zmanjsanje tveganja mozne perforacije Zilne stene ne pustite
dilatatorja tkiva na mestu kot vsajeni kateter.

AOpozorilo: Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja ziénatega vodila izredno
redki, mora zdravnik poznati moznost, da se lahko Zica ob uporabi neustrezne
sile pretrga.

Izperite in po potrebi povefite distalni stranski vhod z ustrezno linijo. Proksimalni vhod
potrdite in nadzirajte z izsesavanjem, dokler ne opazite prostega toka venske krvi.
Povezite vse podaljSevalne vode na ustrezno(e) linijo(e) Luer-Lock. Vhod(e), ki ga(jih)
ne uporabljate, lahko,,zaklenete s pokrovckom(i) za injekcije v skladu s standardnim
bolni3nicnim protokolom. Na podaljSevalnih linijah so namesceni stiscki, s katerimi
prekinete tok skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati vod ali brizgalno kapico.

APrevidnostni ukrep: Pred infundiranjem skozi to svetlino odprite vse stiscke,
da zmanjsate tveganje poskodovanja podaljSevalnih linij zaradi prevelikega
pritiska.

23. Kateter speljite skozi sklop pripomocka za dostop v Zilo. Kateter potisnite do Zelenega
polozaja.

mora ostati zadostna dolzina Ziénatega vodila, da lahko z njim rokujete.
Ziénato vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroéi embolus zaradi zice.

pozorilo: Ne brizge Arrow
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.

A. i ukrep: Krvi ne i ponovno, da zmanjsate tveganje za
iztekanje krvi skozi zadnji del brizge (kapica).

ko je Zi¢nato vodilo na mestu;

AOpozorilo: Ziénatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zicnatega vodila.

. Medtem ko Zicnato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).

&

. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zicnatem vodilu za prilagoditev dolzine
na Zeleno globino namestitve vsajenega pripomocka.

>

. Kozno mesto vboda lahko povecate z rezilnim koncem kirurskega noza, namescenim
stran od Zicnatega vodila.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odreite za prilagajanje dolzine.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne refite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.

« Ko kirurskega noza ne up g in/ali zaklepno
funkdijo (kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

17. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.
Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

A Opozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra.
(e pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo
stene Zile.

Vstavitev pripomocka:

18. Navijte priostreno konico dilatatorja/sklopa pripomocka za dostop preko Zicnatega
vodila. Na strani pripomocka, kjer je spoj, mora dolZina Zicnatega vodila zadoscati,
da lahko zanj ¢vrsto drZite.

. Primite bliznjo kozo in sklop z rahlim obracanjem potisnite dovolj dalec, da vstopi
v Zilo. Dilatator lahko delno izvlecete, da olajsate vstavljanje pripomocka za dostop
skozi zvito Zilo.

°

APrevidnostni ukrep: Dilatatorja ne izvlecite, dokler ni pripomocek za dostop
dobro vstavljen v Zili, da zmanjsate nevarnost poskodbe konice.

20.

S

Potisnite sklop pripomocka za dostop skozi dilatator v Zilo, pri cemer znova primite
bliznjo koze in sklop med vstavljanjem rahlo obraajte.

21.

Pravilno namestitev pripomocka za dostop v Zili preverite tako, da brizgo prikljucite
na distalni stranski vhod za izsesavanje. DrZite sklop pripomocka za dostop na mestu
ter izvlecite Zicnato vodilo in dilatator tako, da bo mogoce tok venske krvi izsesati
v distalni stranski vhod.

A Previdnostni ukrep: Ves cas cvrsto drZite Zicnato vodilo.

22. Driite sklop pripomocka za dostop na mestu in odstranite Zicnato vodilo in dilatator
kot enoto. Prst v sterilni rokavici postavite preko hemostatskega ventila.

p i ventil mora biti ve¢ cas zaprt, da zmanjate tveganje
zracne embolije ali krvavitve. Pri zakasnitvi vstavljanja katetra zacasno prekrijte
odprtino ventila s prstom v sterilni rokavici, dokler ne vstavite obturatorja.
Obturator Arrow, ki je prilozen temu izdelku ali ga kupite posebej, uporabite za
zapiranje sklopa hemostatskega ventila. Tako boste zagotovili, da ne bo prislo
do iztekanja in da bo notranje tesnilo zas¢iteno pred kontaminacijo.

24. Pripomocek za dostop drZite na mestu in prestavite kontaminacijsko zascito katetra,

tako da bo distalni spoj priblizno 12,7 cm (pet palcev) od hemostatskega ventila.

25. Primite za proksimalni spoj kontaminacijske zascite katetra. Odpnite distalni spoj
znotranje cevi za dovajanje, tako da jo povlecete naprej. Potisnite distalni spoj naprej
proti sklopu hemostatskega ventila. DrZite sklop na mestu.

26. Potisnite distalni spoj kontaminacijske zascite katetra preko pokrovcka sklopa.

Zavrtite, da zaklenete (glejte sliko 7).

« Rezo v spoju poravnajte z zaklepnim zaticem na pokrovcku sklopa.

« Potisnite spoj naprej preko pokrovcka in ga zavrtite.

Medtem ko ohranjate polozaj katetra, zaklenite kateter na svojem mestu:

a. (e uporabljate k ijsko zascito katetra z Tuohy-Borst, primite
uvajalni kateter skozi sprednji del kontaminacijske zascite katetra in drite
na mestu, medtem ko prestavljate konec adapterja Tuohy-Borst, kot je potrebno.

A Previdnostni ukrep: Ko konec adapterja Tuohy-Borst postavite v koncni polozaj

na uvajalnem katetru, ga ve¢ ne premikajte.

27.

« Adapter Tuohy-Borst pritegnite tako, da na pokrovéek pritisnete in ga hkrati
obracate v smeri urinega kazalca, da spoj pritrdite na kateter. Nezno potegnite
uvajalni kateter, da se prepricate, ali je pritrjen.

Previdnostni ukrep: Adapterja Tuohy-Borst ne pritegnite preve¢, da zmanjsate

tveganje zozenja svetline ali poskodovanja uvajalnega katetra.

« Adapter Tuohy-Borst na kontaminacijski zasciti katetra pritrdite s sterilnim trakom,
da preprecite gibanje uvajalnega katetra (glejte sliko 8).
A Previdnostni ukrep: Traku ne prilepite na prozorni tulec na zasditi, da zmanjsate
nevarnost raztrganja materiala.

b. Ce uporabite kontaminacijsko zasito katetra z adapterjem TwistLock, zavrtite
zgornjo polovico distalnega spoja v smeri urinega kazalca, da zaklenete Kateter
na mestu. Po Zelji prestavite proksimalni konec katetra. Zavrtite zgomnjo in
spodnjo polovico v nasprotni smeri, da ju fiksirate na mestu. Preskusite adapter,
tako da nezno povlecete za kateter in se prepricate, ali je Cvrsto pritrjen na kateter
(glejte sliko 9).

APrevidnostni ukrep: Ko proksimalni spoj fiksirate na konénem polozaju, ga ve¢
ne prestavljajte.

Pritrditev pripomocka:

28. Kot primarno pritrditveno mesto uporabite trikotni glavni spoj s stranskimi krilci.

A Previdnostni ukrep: Ne pritrdite neposredno na zunanji premer pripomocka,
da zmanjSate tveganje prereza ali poskodovanja pripomocka oz.
oviranja pretoka.

29. Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu
zizdelovalcevimi navodili.



APrevidnostni ukrep: Mesto vstavitve redno negujte z menjavanjem obveze
zasepticno tehniko.

30. Dokumentirajte poseg v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

Nega in vzdrZevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso.

Takoj zamenjajte, Ce je ogrozena celovitost, npr. ce se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali

ni ve¢ okluzivna.

Prehodnost katetra:

Prehodnost pripomocka ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter

smernicami za prakso. Vse osebe, ki skrbijo za paciente s centralnimi venskimi pripomocki,

morajo poznati ucinkovito obravnavo, ki podalj$a uporabnost pripomocka in preprecuje
poskodbe.

Postopek odstranitve katetra s pripomocka za dostop:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjSanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

2. Sprostite kontaminacijsko zascito katetra s pripomocka za dostop in umaknite kateter
iz pripomocka za dostop. Zacasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni rokavici,
dokler ne vstavite obturatorja. Namestite kapico obturatorja.

AOpozorilo: Hemostatski ventil mora biti vec cas zaprt, da zmanjsate tveganje
zracne embolije ali krvavitve.

Postopek odstranitve pripomocka za dostop:
1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjSanje tveganja moznega
zracnega embolusa.

Odstranite obvezo.

2
AP id i ukrep: Za jevanje obveze ne uporabljajte Skarij,
da zmanjsate tveganje za prerez pripomocka.

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom 150 15223-1.

3. Spripomocka odstranite varovalo, e je to primerno.

A Previdnostni ukrep: Pazite, da ne prerezete pripomocka za dostop.

4, (e od jugulami ali
naj vdihne in zadrzi dih.

i uvajalni pripomocek, pacientu narocite,

5. Pripomocek (in kateter, ¢e je to primerno) vlecite vzporedno s kozo in ga tako pocasi
odstranite.

6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze,
nato aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

AOpozoriIo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti names¢ena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

7. Dokumentirajte poseg odstranitve v skladu s pravilniki in postopki ustanove,
vkljuéno s potrditvijo, da je bil odstranjen celoten pripomocek.

1a strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblad¢enemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

/\ | MD] O
Previdnostno Medicinski Glejte navodila Ne uporabite Ne sterilizirajte | Sterilizirano z Enojni sterilni pregradni sistem z Enorj:irsatz:]i:ni
obvestilo pripomocek zauporabo ponovno ponovno etilen oksidom zascitno embalazo znotraj psisgtem
o L
= N
x|+ | ® | v |[ReF|[LoT]| o |l | ]
Hranite Ne uporabite, Niizdelano
zasciteno Hranite na e uporabte, iz lateksa iz Kataloska PR .
. (e je ovojnina P Serijska Stevilka | Uporabno do lzdelovalec Datum izdelave
pred soncno suhem . naravnega Stevilka
poskodovana .
svetlobo kavuka
@ Arrow, logotip Arrow, SharpsAway, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke
druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2020 Teleflex Incorporated.
Vse pravice pridrzane.
Uvoznik
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Dispositivo de acceso venoso central de varias luces MAC

Indicaciones de uso:

El dispositivo de acceso venoso central de varias luces MAC permite el acceso venoso a corto
plazo (<30 dfas) y la introduccién del catéter en la circulacion central.
Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

La posibilidad de acceder a la circulacion e infundir rapidamente grandes volimenes
de liquido a un paciente para tratar un choque o un traumatismo, por ejemplo.

La posibilidad de introducir catéteres venosos centrales de una o de varias luces, otros
dispositivos de i o dispositivos de exploracién/diagnéstico, reduciendo
el nimero de pinchazos con aguja y de lugares de acceso vascular en el paciente.

/\ Advertencias y precauciones generales
Advertencias:

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

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

3. Los médicos deben ser conscientes del potencial de

atrapamiento de la guia por cualquier dispositivo
implantado en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un
implante en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el
procedimiento de insercion bajo visualizacion directa, para
reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

4. No fuerce en exceso la insercion de la guia ni el dilatador de
tejidos, ya que esto podria provocar la perforacion del vaso,
una hemorragia o dafos a los componentes.

5. Elpasodelaguiaalaparte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.
No utilice demasiada fuerza al colocar o retirar la guia, el
dilatador o el dispositivo de acceso. Una fuerza excesiva
puede provocar dafnos en los componentes o su rotura. Si se
sospecha que se han producido dafios o no se puede realizar
la extraccion con facilidad, debe obtenerse una imagen
radiografica y solicitarse una consulta adicional.

El uso de dispositivos que no estén indicados para inyeccion

a presion para dichas aplicaciones puede ocasionar fugas

entre las luces o la rotura del catéter con posibilidad de

lesiones.

[

N

No fije, grape ni suture directamente sobre el didmetro
exterior del cuerpo del dispositivo o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o dafar el dispositivo,
u obstruir el flujo del dispositivo. Fijelo inicamente en los
puntos de estabilizacion indicados.

Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar
aire en un dispositivo de acceso vascular o una vena. No

v
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deje agujas abiertas ni dispositivos sin pinzar o sin tapar en
el lugar de la puncién venosa central. Utilice inicamente
conexiones Luer-Lock bien apretadas con cualquier
dispositivo de acceso vascular para evitar la desconexion
accidental.

10.El uso de un lugar de insercion en la vena subclavia puede
estar asociado a la estenosis subclavia.

11.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a este dispositivo, como
por ejemplo:

¢ Taponamiento cardiaco o Perforacion arterial

como consecuencia de accidental
una perforacion vascular,  «  Dafio o lesién nerviosas
auricular o ventricular Hematoma

¢ Lesiones pleurales
(es decir, neumotorax)
y del mediastino

¢ Hemorragia
¢ Formacién de vainas

e Embolia gaseosa de fibrina

e Embolia por el catéter ¢ Infeccion del lugar
e Oclusion del catéter de salida

¢ Embolia por la vaina o Erosién vascular

¢ Oclusion de la vaina
¢ Laceracion del
conducto toracico

¢ Posicion incorrecta de
la punta del catéter

 Bacteriemia ¢ Arritmias
e Septicemia e Extravasacion
e Trombosis e Hemotorax

Precauciones:

1. No modifique el dispositivo de acceso, la guia ni ningtin otro
componente del kit o equipo durante la insercion, el uso o la
extraccion.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatémicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion

del dispositivo contienen disolventes que pueden debilitar

el material del dispositivo. El alcohol, la acetona y el

polietilenglicol pueden debilitar la estructura de los materiales

de poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la

unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion y la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del dispositivo.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
dispositivo, ni permita que entre alcohol en la luz de un
dispositivo para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercién.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.



¢ Espere a que se seque completamente el lugar de insercion
antes de aplicar el apdsito.

Los dispositivos residentes deben inspeccionarse

periédicamente con relacién al caudal deseado, la seguridad

del ap6sito, la posicion correcta y la seguridad de la conexion

Luer-Lock.

5.

6. Antes de recoger muestras de sangre, cierre temporalmente
los puertos restantes a través de los cuéles se infunden las
soluciones.

N

Retire rapidamente cualquier catéter intravascular que ya
no sea esencial. Si va a utilizar este dispositivo para el acceso
venoso intermitente, mantenga la permeabilidad del puerto
lateral de la luz distal, siguiendo las normas, procedimientos
y directrices practicas del centro.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de la puncién:
1. Coloque al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercién.

« Acercamiento por la subclavia o yugular: Cologue al paciente en una posicion
Trendelenburg ligera, en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia
gaseosa y mejorar el llenado venoso.

« Acercamiento femoral: Coloque al paciente en dectibito supino.

2. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado.
3. Cubraellugar de puncion con pafios quirtirgicos.

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

5. Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):

El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion

deagujas (de calibres de 15a30 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

« Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn inmovilizadas
automdticamente para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el davagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas.
Las agujas pueden resultar daiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

«  Si se suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

APrecaucién: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el
interior del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas
ala punta de la aguja.

6. Prepare el catéter dirigido por flujo siguiendo las instrucciones del fabricante. Moje
el baldn con la solucion de lavado para facilitar su paso a través del protector contra
contaminacion del catéter.

A Precaucion: No hinche el balén antes de su insercion a través del protector contra
contaminacion del catéter para reducir el riesgo de dafios al balon.

7. Aplique el protector contra contaminacién:

a.Si va a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con adaptador
Tuohy-Borst (si se suministra), introduzca la punta del catéter deseado a través
del extremo del adaptador Tuohy-Borst del protector contra contaminacion del
catéter. Haga avanzar el catéter a través del tubo y el conector del otro extremo
(consulte la figura 2).

b.Si va a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con adaptador
TwistLock (si se suministra), asegirese de que el TwistLock doble del protector
contrac ion del catéter esté compl nte abierto (consulte la figura 3).

80

¢ Introduzca la punta del catéter deseado a través del extremo proximal del
protector contra contaminacion del catéter. Haga avanzar el catéter a través del
tuboyy el conector del otro extremo (consulte la figura 4).

8. Deslice todo el protector contra contaminacion del catéter hasta el extremo proximal
del catéter.

9. Siutiliza un catéter dirigido por flujo, hinche y deshinche el balén con la jeringa para
confirmar su integridad.

A Precaucion: No supere el volumen recomendado por el fabricante del
catéter balon.

Coloque el catéter y el protector contra contaminacidn del catéter en el campo estéril
alaespera de su colocacion definitiva.

. Inserte el dilatador en toda su longitud a través de la valvula hemostatica en el interior
del dispositivo de acceso, presionando el conector del dilatador con firmeza hacia el
interior del conector del conjunto de vélvula hemostatica. Cologue el conjunto en el
campo estéril, a la espera de su colocacion definitiva.

=5

Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1 cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicidn al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):
Debera usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Jeringa Raulerson de Arrow (si se suministra):

La jeringa Raulerson de Arrow se utiliza conjuntamente con el Arrow Advancer para

laintroduccién de la guia.

11. Inserte la aguja introductora o la unidad catéter/aguja con la jeringa o la jeringa
Raulerson de Arrow (si se suministra) conectadas en el interior de la vena y aspire.

AAdvertencia; No deje agujas abiertas ni dispositivos sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncion venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se
deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central 0 una vena.

APre(au(ién: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor
(si se suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

Compruebe el acceso venoso:

Utilice una de las siguientes técnicas para comprobar el acceso venoso, debido al potencial
de que se produzca una colocacion arterial accidental:

«  Forma de onda venosa central:

« Introduzca la sonda de transduccion de presion de punta roma cebada con liquido
en la parte trasera del émbolo y a través de las vélvulas de la jeringa Raulerson de
Arrow y observe y analice la forma de onda de la presion venosa central.

9 Extraiga la sonda de transduccion si se estd utilizando una jeringa Raulerson
e Arrow.

«  Flujo pulsétil (si no esta disponible equipo de monitorizacién hemodinémica):
« Utilice la sonda de transduccion para abrir el sistema de valvulas de la jeringa
Raulerson de Arrow y observe el flujo pulsatil.
« Desconecte la jeringa de la aguja y observe el flujo pulsatil.
AAdvertencia: Por lo general, el flujo pulsétil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucidn: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacién del
acceso venoso.

Inserte la guia:

Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos diametros,

longitudes y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas especificas de

introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica especifica antes de

iniciar el procedimiento de introduccion en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

Arrow Advancer se utiliza para enderezar la punta en «J» de la guia para la introduccion

de la guia en la jeringa Raulerson de Arrow o en una aguja.



«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 5).

«  Coloque la punta del Arrow Advancer —con la punta en «J» retraida— en el interior
del orificio de la parte trasera del émbolo de la jeringa Raulerson de Arrow o la aguja
introductora.

=

. Haga avanzar la guia hacia el interior de la jeringa Raulerson de Arrow
aproximadamente 10 cm, hasta que pase a través de las vélvulas de la jeringa o hacia
el interior de la aguja introductora.

« El avance de la guia a través de la jeringa Raulerson de Arrow puede requerir
un suave movimiento de giro.

« Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente
4-8 cm de la jeringa Raulerson de Arrow o de la aguja introductora. Baje el
pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene un firme agarre sobre
la guia, empuje ambos hacia el interior del tambor de la jeringa para hacer
avanzar mds la guia (consulte la figura 6). Siga hasta que la guia alcance la
profundidad deseada.

Técnica alternativa:
Si se prefiere un simple tubo de enderezamiento, la parte del tubo de enderezamiento del
Advancer puede desconectarse de la unidad y utilizarse separadamente.
Separe la punta del Advancer o el tubo de enderezamiento de la unidad Advancer azul.
Sise utiliza la parte de la punta en «J» de la guia, prepare la insercion deslizando el tubo de
pléstico sobre la punta en «J» para enderezarla. La guia debe hacerse avanzar entonces de
la forma habitual hasta la profundidad deseada.
13. Utilice las marcas de centimetros (si existen) en la guia como referencia para ayudar
a determinar qué longitud de guia se ha introducido.
NOTA: Cuando se utilice la guia junto con la jeringa Raulerson de Arrow (totalmente
aspirada) y una aguja introductora de 6,35 cm (2,5 pulgadas), pueden realizarse las
siguientes referencias de colocacion:
« Marca de 20 cm (dos bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd en el extremo de la aguja
« Marca de 32 cm (tres bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd aproximadamente 10 cm mds alld del extremo de la aguja
APrecau(ién: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje
al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

AAdverten(ia: No aspire la jeringa Raulerson de Arrow mientras la guia esté en su
sitio, ya que podria entrar aire en esta a través de la valvula trasera.

A Precaucion: No vuelva a infundir sangre para reducir el riesgo de fuga de sangre
por la parte trasera (tapa) de la jeringa.

AAdverten(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o daarla.

14. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o el catéter) mientras
sujeta la guia en su sitio.

15.  Utilice las marcas de centimetros sobre la quia para ajustar la longitud colocada de
acuerdo con la profundidad deseada de colocacidn del dispositivo residente.

16. Amplie el lugar de la puncion cutdnea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos
dela guia.

AAdvertencia: No corte la guia para alterar su longitud.

AAdverten(ia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por objetos punzantes.
17. Utilice el dilatador de tejido para ampliar el tracto de tejidos hasta la vena seguin sea
necesario. Siga el dngulo de la guia lentamente a través de la piel.
AAdvenen(ia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente.
Si se deja un dilatador de tejido colocado, habré riesgo de perforacidn de la
pared del vaso.

Haga avanzar el dispositivo:

18. Pase la punta cdnica del conjunto de dilatador/dispositivo de acceso sobre la guia.
En el extremo de conector del dispositivo debe dejarse expuesto un tramo suficiente
de guia para mantener un agarre firme de esta dltima.
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19. Mientras sujeta el conjunto cerca de la piel, hagalo avanzar con un ligero movimiento
de torsion hasta alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso.
El dilatador puede extraerse parcialmente para facilitar el avance del dispositivo de
acceso a través de vasos tortuosos.

APrecaucibn: No retire el dilatador hasta que el dispositivo de acceso esté bien
colocado dentro del vaso, para reducir el riesgo de daiiar la punta.

20. Haga avanzar el conjunto del dispositivo de acceso fuera del dilatador y al interior del
vaso, sujetando de nuevo cerca de la piel y utilizando un ligero movimiento de torsion.
21. Para confirmar la colocacion correcta del dispositivo de acceso dentro del vaso, conecte

la jeringa al orificio lateral distal para aspiracion. Sujete el conjunto del dispositivo de
acceso en sussitio y retire la guia y el dilatador lo suficiente para permitir la aspiracion
del flujo sanguineo venoso al interior del orificio lateral distal.

A Precaucién: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.

22. Mientras sujeta el conjunto del dispositivo de acceso en su sitio, retire juntos la guia y
el dilatador. Coloque un dedo cubierto con guante estéril sobre la valvula hemostatica.

AAdverten(ia: Para reducir el riesgo de perforacion de la pared del vaso, no deje
colocado el dilatador de tejido como un catéter residente.

AAdverten(ia: Aunque la incidencia de p delaguiaes
baja, los médicos deben ser conscientes de la posibilidad de rotura si se aplicaa
la guia una fuerza indebida.

Lave y conecte el orificio lateral distal a la linea adecuada segin sea necesario.
Confirme y vigile el orificio proximal aspirando hasta que se observe un flujo libre
de sangre venosa. Conecte todos los tubos de extension a las lineas Luer-Lock
correspondientes seguin se requiera. Los orificios no utilizados pueden «cerrarse» a
través de los capuchones de inyeccion utilizando el protocolo estandar del hospital.
Los tubos de extension tienen pinzas para impedir el flujo a través de cada luz durante
los cambios de tubo y de capuchdn de inyeccion.

A Precaucion: A fin de reducir el riesgo de daiiar los tubos de extension por exceso
de presion, es necesario abrir cada una de las pinzas antes de infundir liquidos
aravésdelaluz.

23. Pase el catéter a través del conjunto del dispositivo de acceso y al interior del vaso.
Haga avanzar el catéter hasta la posicion deseada.

AAdvenencia: La valvula hemostatica debe permanecer ocluida en todo
momento, para reducir el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia. Si la
introduccion del catéter se demora, cubra temporalmente la abertura de
la vélvula con un dedo cubierto con un guante estéril hasta que se inserte el
obturador. Utilice el obturador Arrow incluido con este producto o adquirido
por separado para ocluir el conjunto de la vélvula hemostatica. De esta forma
se asegurard de que no haya fugas y de que el cierre hermético interior esté
protegido contra la contaminacion.

24.

r

Mantenga el dispositivo de acceso en su sitio y recoloque el protector contra
contaminacion del catéter de forma que el conector distal esté a 12,7 cm
(cinco pulgadas) aproximadamente de la valvula hemostatica.

25.

&

Mantenga el conector proximal del protector contra contaminacion del catéter en su
sitio. Desconecte el conector distal del tubo de alimentacidn interior, tirando hacia
delante. Haga avanzar el conector distal hacia delante, hacia el conjunto de la valvula
hemostatica. Mantenga el conjunto en susitio.

26.

=N

Presione el conector distal del protector contra contaminacion del catéter sobre
el capuchdn del conjunto. Girelo para cerrarlo (consulte la figura 7).

« Oriente la ranura del conector con el pasador de cierre del capuchan del conjunto.

« Deslice el conector hacia delante sobre el capuchdn y girelo.

27.

=

Mientras mantiene el catéter en posicion, bloquéelo en su sitio:

a.Siva a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con un adaptador
Tuohy-Borst, sujete el catéter de insercién a través de la parte frontal del protector
contra c ion del catéter y lo en su sitio mientras recoloca el
extremo del adaptador Tuohy-Borst segin desee.

A Precaucion: No recoloque el extremo del adaptador Tuohy-Borst en el catéter de

insercion una vez que lo haya movido a su posicion final.

« Apriete el adaptador Tuohy-Borst, presionando el capuchdn y girdndolo al mismo
tiempo en sentido horario para fijarlo al catéter. Tire con cuidado del catéter de
insercion para confirmar que estd bien sujeto.



A Precaucion: No apriete en exceso el adaptador Tuohy-Borst para reducir el riesgo
de comprimir la luz o daar el catéter de insercion.

« El extremo del adaptador Tuohy-Borst del protector contra contaminacion del
catéter debe fijarse con cinta adhesiva estéril para evitar que el catéter de insercion
se mueva (consulte la figura 8).
A Precaucion: No aplique cinta adhesiva a la vaina transparente del protector para
reducir el riesgo de rasgar el material.

b. Si utiliza un protector de contaminacion del catéter con un adaptador TwistLock,
gire la mitad superior del conector distal en sentido horario para bloquear el catéter
en su sitio. Recoloque el extremo proximal del protector del catéter segin desee.
Gire las mitades superior e inferior en direcciones opuestas para bloquearlo en su
sitio. Pruebe el adaptador tirando suavemente del catéter para asegurarse de que
sujeta correctamente el catéter (consulte la figura 9).

A Precaucion: No recoloque el conector proximal una vez que esté bloqueado en la
posicion final.

Fije el dispositivo:

28. Utilice un conector de union triangular con alas laterales como lugar de sujecion
principal.

APrecaucién: No fije directamente sobre el didmetro exterior del dispositivo
para reducir el riesgo de cortar o dafar el dispositivo, u obstruir el flujo del
dispositivo.

29. Asegurese de que el lugar de introduccidn esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Precaucion: Cambie el apésito del lugar de introduccion de forma periédica
y meticulosa, empleando una técnica aséptica.
30. Documente el procedimiento seguin las normas y procedimientos del centro.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apésito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas

del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad; p. ej., si se

moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo.

Permeabilidad del catéter:

M, lap bilidad del dispositivo de acuerdo con las normas, los procedimientos

y las directrices précticas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes

con dispositivos venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para prolongar

el tiempo de permanencia del dispositivo y evitar lesiones.

Procedimiento de extraccion del catéter del dispositivo de acceso:

1. Cologue al paciente segin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.
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2. Deshloquee el protector contra ¢ ion del catéter del disp de acceso
y extraiga el catéter del disp de acceso. Cubra la abertura de la
vélvula con un dedo cubierto con un guante estéril hasta que se inserte el obturador.
Aplique el capuchén del obturador.

AAdvartencia: La vélvula hemostatica debe permanecer ocluida en todo
momento, para reducir el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia.

Procedimiento de extraccion del dispositivo de acceso:
1. Coloque al paciente segln esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apdsito.

APrecau(ién: No utilice tijeras para retirar el apsito, para reducir el riesgo de
cortar el dispositivo.

3. Retire la fijacion del dispositivo, si corresponde.
A Precaucion: Tenga cuidado de no cortar el dispositivo de acceso.

4. Sivaa retirar el dispositivo de la yugular o la subclavia, pida al paciente que inspire
y contenga la respiracion.

5. Retire lentamente el dispositivo (y el catéter, si corresponde) tirando de él
paralelamente a la piel.

6. Aplique presion directa sobre la zona hasta que consiga la hemostasia y,
a continuacion, aplique un apdsito oclusivo con pomada.

AAdvarten(ia: La via del catéter residual seguird siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

7. Documente el procedimiento de retirada, que incluye la confirmacion de que se
ha extraido todo el dispositivo, de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion dinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica
y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

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

g di i ts_en

europa.
P: P



Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.
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MAC central produkt f6r vendtkomst med flera lumen

Indikationer for anvéndning:

MAC central anordning for venatkomst med flera lumen mdjliggor kortvarig (<30 dagar)
atk och inforing till den centrala cirkulati

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Majligheten att dtkomma in i cirkulationen och snabbt infundera stora vétskemangder till
en patient for behandling till exempel vid chock eller trauma.

Majligheten att infora centrala venkatetrar med ett eller flera lumen, andra
bet eller kande/di iska enheter, reducera antalet nalstick och
vaskuldra accessplatser till patienten.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

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

N

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

Kliniker maste vara medvetna omrisken for attledaren fastnar
i eventuella implanterade produkter i cirkulationssystemet.
For att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar
vi att inlaggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

Anvéand inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren eller
véavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till kérlperforation,
blédning eller komponentskada.

5. Inféring av ledaren i hjartats hégra del kan orsaka
rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.
Anvand inte alltfér stor kraft for att placera eller avlagsna
ledare, dilatator eller accessanordning. Alltfor stor kraft
kan leda till att komponenter skadas eller gar sénder. Vid
misstanke om skada eller om tillbakadragande inte kan
utféras med latthet ska omradet visualiseras med réntgen
och vidare undersékning begéras.

Anvédndning av enheter som inte &ar indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillampningar kan
orsaka overkorsning mellan lumina eller ruptur med risk
for skada.

w

»

o

N

For att minska risken for att skéra i eller pa annat satt
skada enheten eller hindra enhetsflédet ska du inte fasta,
klamra och/eller suturera direkt pa enhetskroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

84

9. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en vaskuldr
anordning for venatkomst eller ven. Ldmna inte Gppna
nélar eller enheter utan lock och utan klamma i centralt
venpunktionsstélle. Anvand endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med anordning fér vaskular
atkomst for att forhindra oavsiktlig frankoppling.

10.Anvandning av ett subklavikuldrt inforingsstille kan ge
upphov till subklavikular stenos.

11.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
odnskade biverkningar som &r associerade med denna
enhet, inklusive, men inte begrénsat till:

o hjarttamponad ¢ oavsiktlig artarpunktion
sekundart till perforation o neryskada
av karl, formak eller h

ematom
kammare .

o skador pa pleura (dvs. * hemorragi
pneumothorax) och * bildning av
mediastinum fibrinbeldggning

* luftemboli . e infektion vid

o kateteremboli N 5l

* kateterocklusion utgangsstallet

e hylsembolism e karlerosion

¢ hylsocklusion ¢ felaktig position hos

. Iacerat'ion av ductus kateterspetsen
thoracicus * rytmrubbningar

¢ bakteriemi Y 9

o septikemi * extravasation

¢ trombos ¢ hemothorax

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig dtkomstenheten, ledaren eller ndgon annan

sats-/setkomponent under inféring, anvéndning eller

borttagande.

Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r

vél bevandrad i anatomiska riktpunkter, saker teknik och

komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens

rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

Vissa desinfektionsmedel som anvédnds vid enhetens

inféringsstélle innehaller 16sningsmedel som kan forsvaga

enhetsmaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol kan

forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa medel kan

dven forsvaga vidhaftningen mellan stabiliseringsenheten

och huden.

¢ Anvind inte aceton pa enhetens yta.

¢ Anvind inte alkohol for att blotlagga enhetens yta och lat
inte alkohol ligga kvar i en enhetslumen for att aterstalla
oppenhet eller som infektionsforebyggande atgard.

* Anvand inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hog
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore applicering
av forband.



5. Inneliggande enheter maste inspekteras rutinmassigt med

avseende pa onskad flédeshastighet, stadigt férband,

korrekt placering och atdragen Luer-Lockanslutning.

Vid blodprovtagning, stang tillfalligt igen den/de

aterstaende port(ar) som anvands fér infusion av I16sningar.

7. Avldagsna omgaende alla intravaskuldra katetrar som inte
ar nodvandiga. Om denna enhet anvéands for intermittent
venos atkomst, bibehall sidoportens distala lumendppenhet
enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer
for praxis.

Det &r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehérskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:

1. Placera patienten pa lampligt satt for inforingsstallet.

« Inléggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i létt Trendelenburgslage,
enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbattra den
vendsa fyllningen.

« Inlaggning i larbensven: Placera patienten i ryggldge.

Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel.

Drapera punktionsstallet.

Administrera lokalt bed@

Kassera nalen.

el enligt policy och forfaranden.

£ollchahsll

SharpsAway Il lasande av (om sadan medfoljer):
SharpsAway Il lasande avfallshehdllare anvénds for kassering av nélar (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i hlen i avfallshehdllaren
(se Figur 1).

«  FEfter att ndlarna har placerats i avfallshehallaren, kommer de automatiskt att hallas
pa plats sé att de inte kan dteranvandas.

A Forsiktighetsatgard: Forsok inte ta ut nalar som placeratsi SharpsAway Il lasande
avfallshehallare. Dessa nélar ar sékrade pa plats. Skador kan uppsta pa nalara
om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvéndas genom att nélarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

AFérsiktighetsétgﬁrd: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvéndas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

6. Forbered flodesriktad kateter enligt tillverkarens instruktioner. Fukta ballongen med
spollosningen for att underlatta passage genom kateterkontamineringsskyddet.
Forsiktighetsatgard: Fyll inte ballongen fore inforingen genom
kateterkontamineringsskyddet for att minska risken for ballongskada.

7. Applicera kontamineringsskyddet:

a. Om ett kateterkontamineringsskydd anvénds med Tuohy-Borst-adapter (om sadan

medféljer), for in spetsen pd den onskade katetern genom Tuohy-Borst-
dapteranden p kateter For fram katetern genom slangen
och fattningen vid den andra anden (se Figur 2).

b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvinds med TwistLock-adapter (om sddan
medfoljer), sakerstall att dubbel TwistLock pd Kateterkontamineringsskyddet &r
helt 6ppet (se Figur 3).

O For in spetsen pd den Onskade katetern genom den proximala &nden
pa kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen och
fattningen vid den andra dnden (se Figur 4).

8. Lt hela kateterkontamineringsskyddet glida till kateterns proximala @nde.
9. Om den flodesriktade katetern anvands, fyll och tom ballongen med sprutan for
att sakerstélla integritet.

Af" e e

for ballongkatetern.

inte tillverk k derade volym
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Placera katetern och kateterkontamineringsskyddet i ett sterilt omrade i vantan
pé slutlig placering.

10. For in hela dil langd genom h och in i &
tryck in dilatatorns fattning ordentligt i fattningen pa hemostasventilenheten.
Placera enheten i det sterila omradet i vantan pa slutlig placering.

Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nél (i forekommande fall):

En ekogen nél anvands for att mojliggora atkomst till karlsystemet for inforing av en ledare
avsedd att underlatta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av ndlspetsen har forstarkts
s att lakaren ska kunna bestimma ndlspetsens exakta position vid punktion av kdrlet under
ultraljud.

Skyddad nal/sékerhetsnél (i forekommande fall):
En skyddad nél/sékerhetsnal ska anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):

Arrow Raulerson-sprutan anvands i kombination med Arrow Advancer for inforing

av ledare.

11. For in introducerndlen eller katetern/nilen med ansluten spruta eller
Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.

AVavning: Lamna inte 6ppna nalar eller enheter utan lock och utan klamma
i centralt venpunktionsstalle. Luftemboli kan uppsta om luft tillats trénga in
i en central anordning for venatkomst eller ven.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
inii Jucerk (ifo e fall) pa nytt.

Kontrollera venatkomst:

Anvand en av foljande tekniker for att kontrollera venatkomst, pa grund av risken for

oavsiktlig arteriell placering:

«  Vagform for central venkateter:

« Forinen trubbig tryckgivarsond som fylits med vétska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptécka
en vagform motsvarande centralt ventryck.

9 Avlagsna givarsonden om du anvander Arrow Raulerson-sprutan.
o Pulserande flade (om hemod: isk over ustning inte finns tillganglig):

+ Anvénd gi fen for att dppna sprutv i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptécka ett eventuellt pulserande flode.

. Kofpla bort sprutan frén nlen och observera for att upptcka ett eventuellt
pulserande fléde.

AVaming: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

AFﬁrsiktighetsétgérd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
venatkomst.

For in ledaren:

Ledare:

Satserna/seten ar tillgangliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika

diametrar, langder och spetskonfigurationer for specifika inforingstekniker. Gor dig

fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan

duinleder den faktiska inforingen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands for att réta ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in i

Arrow Raulerson-sprutan eller en nal.

o Drain den J-formade delen med tummen (se Figur 5).

o Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen indragen — in i hlet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kolv eller introducernélen.

S

. For fram ledaren ca 10 cm i Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom
sprutans ventiler eller in i introducerndlen.

o En forsiktig vridrorelse kan krévas for att fora fram ledaren genom
Arrow Raulerson-sprutan.

« Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort fran Arrow Raulerson-sprutan
eller introducernalen. Sank ned tummen pa Arrow Advancer och hall ett stadigt
grepp om ledaren samtidigt som du skjuter in enheten i sprutans cylinder for att
fora fram ledaren ytterligare (e Figur 6). Fortsatt tills ledaren nar onskat djup.



Alternativ teknik:
Om ett enkelt or foredras kan
frén enheten och anvéndas separat.

orpartiet pa Advancer kopplas bort

Montera loss Advancer-spetsen eller utrétningsroret fran den bld Advancer-enheten.

0Om ledarens J-spets anvands, forbered inforingen genom att dra plastroret Gver J-spetsen

for att rata ut denna. Ledaren matas sedan in pa vanligt satt till [ampligt djup.

13. Anvéind centil ingarna (i fc de fall) pé ledaren som referens
for att lattare kunna faststélla hur stor del av ledaren som har forts in.

AVavning: Aven om forekomsten av fel pa ledare &r extremt lag bor anvéindaren
vara medveten om risken for brott om onddig kraft anvéands pa ledaren.

Skalj och anslut distal sidoport till lamplig slang efter behov. Bekréfta och Gvervaka
den proximala porten genom att aspirera tills fritt flode av vendst blod observeras.
Koppla alla forlangningsslangar till lamplig(a) Luer-Lockslang(ar), efter behov.
Oanvand(a) port(ar) kan “ldsas” med inj k enligt normal sj i
Kidgmmor finns placerade pa forlangningsslangarna for att blockera flodet genom
varje lumen vid byte av slang eller injektionslock.

AF iktighetsa For att minska risken for att forlangningsslangar skadas

0BS! Om ledaren anvénds i k med Arrow Raule sprutan (helt aspi
och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan foljande positionsreferenser anvindas:
« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
drvid ndlens dnde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del =
Gr ca 10 cm bortom ndlens dinde

ledarens spets

Aﬁirsiktighetsitgérd: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVarning: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ér pa plats.
Luft kan trdnga in i sprutan genom den bakre ventilen.

A Forsiktighetsatgard: Minska risken for blodlackage frén sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

AVarning: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nélens snedslipade kant.

=

. Hall fast ledaren pa plats samtidigt som du avldgsnar introducernalen och
Arrow Raulerson-sprutan (eller katetern).

&

. Anvand centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt 6nskat djup for placeringen av den inneliggande enheten.

16.
A Varning: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.

Vidga hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vénd bort fran ledaren.

A Varning: Skér inte av ledaren med skalpell.
« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.
« For att minska risken for stick- och skarskada ska och/
eller lasfunktion (om sadan medfoljer) aktiveras nér skalpellen inte anvénds.
17. Anvénd for att vidga
Folj langsamt ledarens vinkel genom huden.

till venen efter behov.

AVaming: Vavnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn ldmnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

Fora fram enheten:
18,

=3

Trd dilatator-/atkomstenhetens avsmalnande spets over ledaren. En tillracklig
ledarldngd méste vara fortsatt exponerad vid fattningsanden pa enheten for att
sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

°

. Fatta tag i enheten néra huden och for fram enheten med en latt vridrorelse till ett
djup som medger karltilltrade. Dilatatorn kan dras tillbaka till en viss del for att gra
det lattare att fora fram dtkomstenheten genom slingriga kérl.

A Forsiktighetsatgard: Dra inte tillbaka dilatatorn forran atkomstenheten ér val

inom karlet for att minska risken for att skada spetsen.

20.

S

For fram dtkomstenheten utan dilatatorn in i karlet och fatta tag igen nara huden med
anvandning av en latt vridrorelse.

2.

For att kontrollera korrekt placering av &tkomstenheten inom kérlet, koppla fast
sprutan till distala sidoporten for aspiration. Hall atkomstenheten pa plats och dra
tillbaka ledare och dilatator tillréckligt for att medge aspiration av vendst blodflode
inidistala sidoporten.

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.

22. Hall dtkomstenheten pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet. Placera
ett finger beklatt med steril handske dver hemostasventilen.

AVaming: For att minimera risken for pldtslig perforation av karlvaggen lamna
inte vévnadsdilatatorn pé plats som en inneliggande kateter.
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av onddigt hart tryck maste varje klimma oppnas fore infusion genom
ifragavarande lumen.

23. Mata katetern genom atkomstenheten in i kérlet. Avancera katetern till dnskat lage.

AVaming: Hemostasventilen méste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli eller h i. Om i av katetern fordrdjs, ska
ventilens dppning tackas tillfalligt med ett finger beklatt med steril handske
tills obturatorn fors in. Anvand Arrow-ok antingen inkluderad med
denna produkt eller séld separat, for att ockludera hemostasventilenheten.
Detta kommer att sdkerstalla att inget lickage uppstar och att den inre
tdtningen &r skyddad frén kontaminering.

24. Hall dtkomstenheten pa plats och omplacera kateterkontamineringsskyddet sa att

den distala fattningen ar cirka 12,7 cm (fem tum) fran hemostasventilen.
Hall den proximala
distala
distala

v

25. pé plats. Ta loss den
genom att dra framat. Avancera den

ilenh Hall enheten p plats.

Tryck fast den distala fattningen pa kateterkontamineringsskyddet dver enhetslocket.
Vrid for att lasa (se Figur 7).

pa kateterk
fran den inre
framét mot h

26.

« Rikta in skdran i fattningen med det ldsande stiftet pa enhetslocket.
« Lt fattningen glida framét over locket och vrid.

27. Med bibehallet kateterlage las katetern pa plats:

a.0m ett kateterkomamlnerlngsskydd anvands med en Tuohy-Borst-adapter, fatta
tag i inforingsk genom k k framre del och hall

pa plats medan Tuohy-Borst- adap!eranden omplaceras enligt onskemal

nar den flyttats till dess slutliga lage.

lapterinden pi

inte Tuohy-Borst-

« Dra at Tuohy-Borst-adaptern genom att trycka locket nedét och samtidigt vrida
medurs for att sakra fattningen till katetern. Dra forsiktigt i inforingskatetern for att
verifiera fastséttning.

A Forsiktighetsatgard: Dra inte &t Tuohy-Borst-adaptern for mycket for att minska
risken for lumenkonstriktion eller skada pa inforingskatetern.

« Tuohy-Borst a

tejp for att hlndra forflyttning av inforingskatetern (se Figur 8).
A Forsiktighetsatgard: Applicera inte tejp pa skyddets genomskinliga hylsa for att
minska risken for att materialet gér sonder.

ska sakras med steril

b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvands med en TwistLock-adapter, vrid den
dvre halvan av den distala fattningen i medurs riktning for att lasa katetern pa
plats. Omplacera kateterskyddets proximala &nde enligt onskemal. Vrid de dvre och
nedre halvorna i motsatta riktningar for att Iasa pa plats. Testa adaptern genom att
forsiktigt dra i katetern for att sakerstalla ett stadigt katetergrepp (se Figur 9).

Forsiktighetsata pl inte den p f; nar den ar last
islutligt lage.

Sakra enheten:

28. Anvind den triangel e forbil tningen med sidovingar som primart

fastsattningsstalle.
A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for att skrai eller skada enheten eller
hindra enhetsflodet ska du inte fésta direkt pa enhetskroppens ytterdiameter.
29. Sakerstall att infaringsstallet ar torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.
Forsiktighetsa Skot om inforingsstallet genom att byta forband
regelbundet och noggrant med aseptisk teknik.
30. Dokumentera forfarandet enligt institutionens policyer och procedurer.




Skatsel och underhall:

Forband:

Lagg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.
Byt forbandet omedelbart om dess integritet forsamras, t.ex. om forbandet blir fuktigt
eller smutsigt, lossar eller inte [dngre &r ocklusivt.

Fri passage genom katetern:

Enheten ska hallas Gppna enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.
All personal som vérdar patienter med centrala vendsa enheter ska ha kunskap om effektiv
hantering for att forlanga den tid enheten kan ligga kvar och forhindra skada.

Procedur for kateterborttagning fran atkomstenheten:
1. For att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det Kliniskt indicerade
laget.

2. lossa idet fran & och dra tillbaka katetern
fran atkomstenheten. Tack ventilens dppning tillfalligt med ett finger bekltt med
steril handske tills obturatorn fors in. Applicera obturatorlocket.

Varning: Hemostasventilen maste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli eller hemorragi.

Procedur for borttagning av dtkomstenheten:
1. For att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det Kliniskt
indicerade laget.

2. Tabort forband.

Aﬁirsiktighetsétgérd: For att minska risken for att enheten klipps, anvénd inte
sax for att ta bort forband.

3. Tabortenhetens fastséttning, i forekommande fall.
A Forsiktighetsatgard: Se till att inte klippa/skéra i atkomstenheten.

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

4. Be patienten att andas in och halla andan om du ska avldgsna en inforingsenhet
i nyckelbens- eller halsven.

5. Avlégsna enheten (och katetern, i forekommande fall) sakta genom att dra ut den
parallellt med huden.

6. Anbringa direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, faljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dar luft kan komma
in tills den har ep Det ocklusiva fo ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

7. Dokumentera forfarandet for avidgsnande enligt institutionens policyer och
procedurer, inklusive av att hela dni har avla

For  referenslitteratur  betréffande  patientbedomning, utbildning av
Kliniker, knik och p forenade med
forfarandet, se standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

For en patient tredje part i Europeiska Unionen och i lander med
identiskt regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter),
om ett allvarligt tillbud har intraffat under anvandningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for lla behdriga myndigh (kontaktpunkter for overvakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Lo

Vissa symboler kanske inte géller denna produkt. Se produktens markning for symboler som galler specifikt for denna produkt.

Var ikt Medicinteknisk Se Férinte Farinte Steriliserad med |  Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt
9 produkt isning § and; ili etylenoxid skyddsforpackning inuti barridrsystem
¢ L
—0_ N
X |+ | ® | W |[ReF||[LoT]| o | gl | o]
Skyddas fran anvF'a'ar:&IiTseom Tilverkad
" Forvaras torrt . - utannaturlig | Katalognummer | Satsnummer | Anvénds fore Tillverkare | Tillverkningsdatum
solljus forpackningen i
har skadats gummilatex
@ Arrow, Arrow-logotypen, SharpsAway, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade varumdrken
som tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2020 Teleflex Incorporated.
Med ensamritt.
Importdr
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MAC Cok Liimenli Santral Venéz Erisim Cihazi

Kullanma Endikasyonlari:

MAC Cok Liimenli Santral Vendz Erigim Cihazi, kisa siireli (<30 giin) vendz erisimi ve santral
dolasima kateter yerlestirmeyi miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:
Tedavi igin (6rnegin, sok veya travma tedavisi), dolagima erigim ve hastaya hizla biyiik
hacimlerde sivi infiizyonu kabiliyeti.

Tek veya ok limenli santral vendz kateterleri, diger tedavi cihazlarini veya kesif/tani amacli
cihazlan yerlestirme kabiliyeti; bu sayede, hastada igne batma sayisinda ve vaskiiler erigim
lokasyonlarinda azalma.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler
Uyarilar:

1.

N

w

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

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

Klinisyenler kilavuz telin dolagim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolagim sistemi implanti
varsa insersiyon isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
azaltmak Uzere dogrudan goriintileme altinda yapilmasi
onerilir.

. Kilavuz tel veya doku dilatériinii ilk yerlestirirken asin giig

kullanmayin ¢linkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

. Kilavuz telin sag kalbe gegmesi disritmiler, sag dal demet

blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

Kilavuz tel, dilatér veya erisim cihazini yerlestirirken veya
cikarirken asiri gli¢ uygulamayin. Asiri gii¢ bilesen hasan
veya kirllmasina neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa
veya geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa radyografik
goriintiileme elde edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

. Basingh enjeksiyon i¢in endike olmayan cihazlarin bu tiir

uygulamalar icin kullanilmasi limenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riiptiire yol agabilir.

Cihazi kesme veya zarar verme veya cihaz akisini bozma
riskini azaltmak i¢in dogrudan cihaz goévdesinin veya
uzatma hatlarinin dis ¢capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin  ve/veya dikmeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine
izin verilirse hava embolisi olusabilir. Agik igneler veya
kapaksiz, klemplenmemis cihazlari santral ven6z ponksiyon
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bolgesinde birakmayin. Yanhshkla ayirmaya karsi korumak
tizere herhangi bir vaskiiler erisim cihaziyla sadece sikica
takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

10.Subklavyen ven insersiyon bélgesinin kullanimi subklavyen

stenozuyla iliskili olabilir.

11.Klinisyenler bu cihazla iliskili asagida verilen, ancak bunlarla

sinirh olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen yan etkilerden
haberdar olmalidir:

¢ damar, atriyum e septisemi
veya ventrikil * tromboz
perforasyonuna * istemeden arteriyel
sekonder kardiyak ponksiyon
tamponad * sinir hasari/yaralanmasi
e pleural (yani e hematom
pnomotoraks) e kanama

ve mediastinal
yaralanmalar
¢ hava embolisi
¢ kateter embolisi
¢ kateter okllizyonu
o kilif embolisi
o kilif okliizyonu

fibrin kilifi olusumu

o cikis bolgesi
enfeksiyonu

e damar erozyonu

* kateter ucu

malpozisyonu

e duktus torasikus o disritmiler
laserasyonu * ekstravazasyon
* bakteriyemi * hemotoraks

Onlemler:

1. Erisim cihazi, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set
bilesenini insersiyon, kullanim veya c¢ikarma sirasinda
modifiye etmeyin.

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

3. Cihazlarin giivenli bigimde atilmasi da dahil, tim islemler igin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

4. Cihaz insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar

cihaz materyalini zayiflatabilen solventler icerir. Alkol,

aseton ve polietilen glikol poliliretan materyallerin yapisini

zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica stabilizasyon cihazi ile cilt

arasindaki yapiskan bondu zayiflatabilir.

¢ Cihaz ylizeyinde aseton kullanmayin.

e Cihaz yiizeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya

acikh@r tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu 6nleme

yolu olarak cihaz liimeninde alkol kalmasina izin

vermeyin.

insersiyon bolgesinde polietilen glikol iceren merhemler

kullanmayin.

Yiiksek alkol konsantrasyonlarina sahip ilaglarin infiizyonunu

yaparken dikkatli olun.

e Pansumani uygulamadan once insersiyon bdlgesinin
tamamen kurumasini bekleyin.



5. Kaha cihazlari istenen akis hizi, pansumanin saglamhgi,
dogru pozisyon ve giivenli Luer-Lock baglanti agisindan rutin
olarak incelenmelidir.

6. Kan ornegi almak icin soliisyonlarin infiizyonla verildigi
kalan portu/portlari gegici olarak kapatin.

Artik sart olmayan tiim intravaskiiler kateterleri kisa siirede
cikarin. Bu cihazin intermitan venoz erisim icin kullanilirsa,
kurum politikalan, prosediirleri ve uygulamayla ilgili
kilavuz ilkeler uyarinca distal limen yan port acikhigini
muhafaza edin.

N

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilani verilen tim
aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan énce

ayri bilesen(ler) icin talimatlara asina hale gelin.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.
Ponksiyon Bolgesini Hazirlama:
1. Hastayr insersiyon bdlgesi igin uygun oldugu sekilde konumlandinn.
« Subklavyen veya Juguler yaklagim: Hava embolisi riskini azaltmak ve venoz dolmayr

10. Dilatdriin tiim uzunlugunu dilator gobegini hemostaz valfi tertibati gbedine sikica
bastirarak hemostaz valfi iginden erisim cihazina yerletirin. Tertibati steril sahaya,
son yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

Baslangi¢ Vendz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanmissa):

Birekojenikigne, kateter yerlestirmeyik kamaciyla kilavuz telin ilk yerlestirilmesi
iin vaskiller sisteme erisim saglamak iizere kullanilr. igne ucu Klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamast iin yaklagik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullaniimalidir.

Arrow Raulerson Siringasi (saglanmissa):

Arrow Raulerson Siringasi, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.

11. Takili sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson Siringasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin.

A Uyari: Agik igneler veya kapaksiz, klemplenmemis cihazlan santral vendz
ponksiyon bélgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava

izin verilirse hava embolisi olusabilir.

arttirmak igin hastayr tolere edildigi sekilde hafif Tre g p
koyun.

« Femoral yaklasim: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

2. Temiz cilde uyqun antiseptik ajanla hazirlik yapin.

3. Ponksiyon bdlgesini rtiin.

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulayin.

5. lgneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kab (saglanmigsa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabr ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

« Atk kabmna yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak

yerlerinde giivenceye alinir.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Atlk Kabina yerIe§t|r|Im|§ igneleri lkarmaya

Bu igneler yerlerinde g igneler atik kabind
clkar da hasar go
o Sagl bir kopiik SharpsAway sistemi, kullanimdan sonra igneleri kdpiik icine
itme yoluyla kullanilabilir.
AOnlem igneleri, kopiik Sharp istemil lestirildikten sonra tekrar

kullanmayin. ignenin ucuna partlkulat madde yapl§ab|l|r

6. Akis yonlendirilmig kateteri dreticinin talimatina gore hazirlayin. Balonu, kateter
kontaminasyon kalkaninin icinden gegisi kolaylastirmak iizere sivi gegirme
soliisyonuyla islatin.

Onlem: Balon hasar riskini azaltmak iin kateter
insersiyon dncesinde balonu sisirmeyin.

kalkani iginden

7. Kontaminasyon Kalkanini Uygulama:
a. Kontaminasyon kalkani, Tuohy-Borst adaptor ile (saglanan durumlarda) birlikte
kullaniliyorsa, istenilen kateterin ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-
Borst adaptdrii ucundan yerlestirin. Kateteri tiip ve diger uctaki gdbek icinden
ilerletin (bkz. Sekil 2).

b. Kontaminasyon kalkani, TwistLock adaptér ile (saglanan durumlarda) birlikte
kateter Gift TwistLock'unun tamamen agik

oldugundan emin olun (bkz. Sekil 3).
¢ stenen kateter ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal ucu icinden

yerlestirin. Kateteri tiip ve diger uctaki gobek icinden ilerletin (bkz. Sekil 4).

8. Tiim kateter kontaminasyon kalkanini kateterin proksimal ucuna kaydirin.
9. Akis yonlendirilmis bir kateter kullanilirsa biitiinliikten emin olmak iizere balonu
sinngayla sisirin ve indirin.

A Onlem: Balon kateter iireticisinin dnerilen hacmini gegmeyin.

Kateter ve kateter kontaminasyon kalkanini son yerlestirme beklenirken steril sahaya
yerlestirin.

Aﬁnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

Venoz Erisimi Dogrulama:

Istemeden arteriyel yerletirme potansiyeli nedeniyle vendz erisimi dogrulamak icin
su tekniklerden birini kullanin:

«  Santral Venoz Dalgaformu:

« Iginden s gegirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Sinngasi valfleri icinden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu icin izleyin.

O Arrow Raulerson $iringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu ¢ikarin.
«  Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Sirngasinin siringa valf sistemini agmak icin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sirngay! igneden ayinin ve pulsatil akis icin izleyin.

A Uyart: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.
Aﬁnlem: Venz erigime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

Kilavuz Teli Yerlegtirme:

Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri

icin farkli caplar, uzunluklar ve ug konfigiirasyonlarinda saglanir. Fiili insersiyon islemini

balatmadan dnce spesifik teknikle kullanilacak kilavuz tele/tellere asina hale gelin.

Arrow Advancer (saglanmissa):

Arrow Advancer, Arrow Raulerson $iringasi veya bir igneye yerlestirilmesi iin kilavuz telin

“J" Ucunu diizeltmek iizere kullanilir.

«  Basparmag kullanarak “}" kismini geri gekin (bkz. Sekil 5).

o Arrow Advancer ucunu )" kismi geri ¢ekilmis olarak Arrow Raulerson Siringasi pistonu
veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.

I~

. Kilavuz teli Arrow Raulerson Sinngasina, sinnga valfleri icinden veya introduser igne
icine geginceye kadar yaklasik 10 cm ilerletin.

« Kilavuz telin Arrow Raulerson Siringasi icinden ilerletilmesi hafif bir déndiirme
hareketi gerektirebilir.

« Bagparmag kaldirin ve Arrow Advancer'i Arrow Raulerson Siringasi veya introduser
igneden yaklastk 4 - 8 cm uzaga cekin. Basparmagi Arrow Advancer iizerine indirin
ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli daha fazla ilerletmek iizere tertibati
siinga haznesi icine itin (bkz. Sekil 6). Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye
kadar devam edin.

Alternatif Teknik:
Basit bir diizlestirme tiipii tercih edilirse Advancer diizlestirme tiipii kismi diniteden ayrilip
ayn kullanilabilir.



Advancer ucu veya diizlestirme tiipiinii mavi Advancer iinitesinden ayinn. Kilavuz telin )"

ug kismi kullaniliyorsa plastik tiipii diizeltmek iizere )" iizerinden kaydirarak insersiyonu

hazirlayin. Kilavuz tel sonra istenen derlnllge kadar rutin sekilde ilerletilmelidir.

13. Kilavuz tel iizerindeki santi gl ) ne kadar kilavuz tel
yerlestirildigini belirlemek tizere yardimci olmasi icin bir referans olarak kullanin.

NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson Siringasi ve bir
6,35 ¢m (2,5 ing) introduser igne ile birlikte kullanildiginda su konumlandirma
referanslari gegerlidir:
« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii bant) pistonun arkasma giriyor = kilavuz tel ucu iGne ucundan
yaklasik 10 cm ileride

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amacyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyari: Arrow
arka valften siringaya hava girebilir.

kilavuz tel y aspire etmeyin;

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

AUyan: Kilavuz telde olasi aynlma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

. introduser igne ve Arrow Raulerson Sinngasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikann.

. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen kalici cihaz yerlestirme
derinligine gore kalici uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.

&

16.

>

Kiitandz ponksiyon bdlgesini bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga dogru
konumlandinimis olarak biiyiitiin.

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyani: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
« Kullamimadiginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin

giivenlik ve/veya kilitleme dzelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

17. Gerektigi sekilde vene doku kanalini biiyiitmek icin doku dilatorii kullanin.
Kilavuz telin agisini cilt icinden yavasga izleyin.

AUyan: Doku dilatdriinii kala bir kateter olarak yerinde birakmayin.
Doku dilatoriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvari perforasyonu
agisindan risk altina sokar.

Cihazi llerletme:

18. Dilator/erisim cihazi tertibatinin konik ucunu kilavuz tel {izerinden gegirin.
Cihazin gobek ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu
agikta kalmalidir.

=3
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. Cilt yakininda tutarak tertibati hafif bir biikme hareketiyle damara girmeye yetecek
derinlige ilerletin. Dilator, erisim cihazinin kivnmli damar icinde ilerlemesini
kolaylastirmak iizere kismen geri cekilebilir.

Aﬁnlem: Ucun zarar gormesi riskini azaltmak igin erisim cihaz: iyice damarin

icinde oluncaya kadar dilatdrii geri cekmeyin.

20.

S

Erisim cihazi tertibatini dilator izerinden damar icine, yine cilt yakininda tutup hafif
biikme hareketiyle ilerletin.

Damar icinde uygun erigim cihazi yerlegtirmeyi kontrol etmek iin sinngay: aspirasyon
icin distal yan porta takin. Erisim cihazini yerinde tutun ve vendz kan akisinin distal
yan port icine aspire edilmesini miimkiin kilmak iizere kilavuz teli ve dilatorii yeterince
geri gekin.

A Onlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin.

2.

22. Erigim cihazi tertibatini yerinde tutarken kilavuz teli ve dilatorii bir inite olarak gikarin.
Hemostaz valfi iizerine steril eldivenli bir parmak yerlestirin.

AUyan: Olasi damar duvan perforasyon riskini azaltmak icin doku dilatoriinii
kala bir kateter olarak yerinde birakmayin.

A Uyan: Kilavuz tel anzasi insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayic tele gereksiz giig
uygulanirsa kinlma potansiyelinden haberdar olmalidir.
Distal yan porttan sivi gecirip gerekli oldugu sekilde uygun hatta baglaymn. Proksimal
portu vendz kanin serbest akisi gozleninceye kadar aspirasyon yaparak dogrulayin
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ve izleyin. Tiim uzatma hatlanini gerektigi sekilde uygun Luer-Lock hattina/hatlarina
baglayin. Kullanilmayan port(lar) standart hastane protokolii kullanilarak enjeksiyon
kapagi/kapaklari yoluyla “kilitlenebilir”. Uzatma f a hat ve kapagi
degisiklikleri sirasinda her liimen iginden akisi tikamak iin klempler saglanmustir.

Aﬁnlem: Asin basingtan uzatma hatlaninin hasar gormesi riskini azaltmak iin her
klemp o liimen i¢inden infiizyon yapmadan dnce agilmalidir.

23. Kateteri erisim cihazi tertibatindan damar icine gegirin. Kateteri istenen
konuma ilerletin.

A Uyari: Hava embolisi veya kanama riskini azaltmak icin hemostaz valfi daima

Kateter i gecikirse valf agkhgini gegici olarak

obturator yerlestirilinceye kadar steril eldivenli bir parmakla kaplayin.

Hemostaz valfi tertibatini okliide etmek icin, bu iiriinle saglanan veya ayn

satilan Arrow obturatdrii kullanin. Bu durum sizinti olmamasini ve i¢ miihriin
kontaminasyondan korunmasini saglar.

24. Erisim cihazini yerinde tutun ve kateter kontaminasyon kalkanini distal gobek
hemostaz valfinden yaklagik 12,7 m (5 ing) uzaklikta olacak sekilde tekrar

konumlandirin.

25. Kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal gdbegini yerinde tutun. Distal gobedi i¢
besleme tiipiinden ileri dogru cekerek ayirn. Distal gébedi hemostaz valfi tertibatina
dogruilerletin. Tertibati yerinde tutun.

26. Kateter kontaminasyon kalkaninin distal gobedini tertibat kapag iizerine bastirin.
Kilitlemek iizere gevirin (bkz. Sekil 7).

» Gobek iizerindeki yuvay: tertibat kapagi izerindeki kilitleme piniyle hizalayin.

« Gobedi kapak iizerinde ileri kaydirin ve cevirin.

27. Kateter pozisyonunu muhafaza ederken kateteri yerine kilitleyin:

N

a. Kontaminasyon kalkani bir Tuohy-Borst adaptdr ile birlikte kullaniliyorsa, insersiyon
kateterini kateter on | kavrayip yerinde
tutarken Tuohy-Borst adaptdr ucunu istenilen sekilde tekrar konumlandirin.

Aﬁnlem: Tuohy-Borst adaptoriiniin ucunu bu son pozisyona geldikten sonra
insersiyon kateteri iizerinde tekrar konumlandirmayin.

» Tuohy-Borst adaptdriinii kapadr asagiya bastirip gobegi katetere sabitlemek igin
ayni anda saat yoniinde cevirerek sikin. Sabitlemeyi dogrulamak iin insersiyon
kateterini yavasca cekin.

Onlem: Tuohy-Borst ii liimen

hasari riskini azaltmak icin agin sikmayin.

veya i kateteri

« Kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-Borst adaptorii ucu insersiyon kateteri
hareketini onlemek iizere steril bantla sabitlenmelidir (bkz. Sekil 8).

Onlem: Bandi materyali yirtma riskini azaltmak icin kalkan iizerindeki saydam

kilif kismina uygulamayin.

b. Kateter kontaminasyon kalkani bir TwistLock adaptdr ile birlikte kullanilyorsa,
distal gbedgin ist yanisini saat yoniinde cevirerek kateteri yerine kilitleyin. Kateter
kalkaninin proksimal ucunu istendigi sekilde tekrar konumlandinn. Ust ve alt
yanmlan yerine kilitlemek acisindan aksi yonlerde cevirin. Adaptriin katetere
baglantisinin saglam olmasini, kateteri yavagca cekerek test edin (bkz. Sekil 9).

Onlem: Proksimal gdbegi son pozisyonda kilitlendikten sonra tekrar

konumlandirmayin.

Cihazi Sabitleme:

28. Primer sabitleme bdlgesi olarak yan kanatli tiggen bileske gobedi kullanin.

Aﬁnlem: Cihazi kesme veya hasar verme veya cihaz akisini engelleme riskini
azaltmak icin dogrudan cihazin dis capina sabitlemeyin.

29. Pansumant ireticinin talimatina gdre uygulamadan dnce insersiyon bdlgesinin kuru
oldugundan emin olun.

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

30. slemi kurumun politil

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, |§Iemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre pansuman yerlestirin.
Biitiinliik bozulursa, megin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse hemen degistirin.

vep leri uyarinca bels



Kateter Agikhgr:

Cihaz agikligini kurumsal politikalar, prosediirler ve uygulamayla ilgili kilavuz ilkeler

uyarinca muhafaza edin. Santral vendz cihazlan olan hastalara bakan tim personel

cihazin kalicilik siiresini uzatmak ve yaralanmayi Gnlemek iin etkin yonetim konusunda

bilgili olmalidir.

Kateteri Erisim Cihazindan Cikarma iglemi:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Kateter kontaminasyon kalkaninin erisim cihazindan kilidini ain ve kateteri erisim
cihazindan geri cekin. Valf agikigini obturator yerlestirilinceye kadar steril eldivenli
bir parmakla gegici olarak kaplaymn. Obturatdr kapagini takin.

Uyan: Hava embolisi veya kanama riskini azaltmak igin hemostaz valfi daima
tikanmalidir.
Erisim Cihazi ikarma islemi:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Pansumani gikarin.

Aﬁnlem: Cihazi kesme riskini azaltmak igin pansumami ¢kanrken makas
kullanmayin.

3. Gegerli durumda, sabitleyici kismi cihazdan gikarin.
A Onlem: Erisim cihazini kesmemeye dikkat edin.

4. Juguler veya subklavyen insersiyon gikariliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini isteyin.

Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

5. Cihazi (ve gegerli durumda kateteri) yavasca, cilde paralel cekerek ¢ikarin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar hdlgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
esasli okliiziv pansuman uygulaymn.

A Uyan: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava
giris noktasi olmaya devam eder. Okliiziv pansuman en az 24 saat veya bdlgede
epiteliyalizasyon olusmus gibi goriiniinceye kadar yerinde kalmalidir.

7. Tiim cihazin gkanldiginin dogrulanmasi dahil, ¢ikarma islemini kurumsal politikalar
ve prosediirler uyarinca belgelendirin.

Hasta i, klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiinci taraflar icin; bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya ¢lkmissa
liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama
bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz Irtibat Noktalan) irtibat bilgileri
ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller iin iiriin etiketine basvurun.
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