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MAC™ Multi-Lumen Central Venous Access Product

Rx only

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

Indications for Use:
The MAC Multi-Lumen Central Venous Access Device permits venous access for procedures
requiring large volume fluid infusion or catheter introduction to the central circulation.

Patient Target Group:

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

Contraindications:
None known.

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

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

@ Contains Hazardous Substance:

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

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
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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:

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

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

e airembolism

puncture
* nerve damage/injury
hematoma
¢ hemorrhage
e fibrin sheath formation

¢ catheter embolism o exit site infection

¢ catheter occlusion . .

¢ sheath embolism vessel erosion

¢ sheath occlusion ¢ catheter tip malposition

¢ thoracicductlaceration o gysrhythmias
¢ bacteremia
* septicemia
e thrombosis .

* extravasation

hemothorax

12.Use the appropriate length device according to insertion
site to ensure the proximal side skive port terminates
intravascular.

AWaming: The skive location varies based on total device length. For the
11.5 cm MAC the proximal skive is located at 10 cm. For the 10 cm MAC the
proximal skive is located at 8.4 cm.

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.

If the package is damaged or unintentionally opened before

use do not use the device. Dispose of the device.
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5. Storage conditions for these devices require that they are kept
dry and out of direct sunlight.
6. Some disinfectants used at device insertion site contain
solvents which can weaken the device material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken the
adhesive bond between stabilization device and skin.
¢ Do not use acetone on device surface.
¢ Do not use alcohol to soak device surface or allow alcohol
to dwell in a device lumen to restore patency or as an
infection prevention measure.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

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

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

«  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.

o 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.
Precaution: 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 adapterT

*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
4 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

— T E

distal hub proximal hub

Figure 4

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

9. If flow directed catheter is used, inflate and deflate balloon with syringe to ensure
integrity.

APre(aution: 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.

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

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

Verify Venous Access:

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

«  (entral Venous Waveform:

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

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

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

« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.

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

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

Insert Guidewire:

Guidewire:

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

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to straighten “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 “)" 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 )" 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 cm 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
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.

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

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

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

=

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

&

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

=

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

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

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

use to reduce the risk of sharps injury.

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

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

Advance Device:

18. Thread tapered tip of dilator/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.

AWarning: 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.

APrecaution: 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.

AWarning: 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
hemostasis valve assembly. This will ensure that leakage does not occur and
inner seal is protected from contamination.
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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 slot in hub with locking pin on assembly cap.
« Slide hub forward over cap and twist.

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

N

a. Ifusing 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.

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

« Tighten Tuohy-Borst adapter by pressing down on cap and simultaneously
turning clockwise to secure hub to catheter. Gently pull 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).
APrecaution: Do not apply tape to the transparent sheathing on the shield to
reduce the risk of tearing material.

Sterile tape

Catheter
Tuohy-Borst adapter

Figure 8
b. If using a catheter contamination shield with a TwistLock adapter, twist the upper
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.

Figure 9

Secure Device:

28. Use triangular juncture hub with side wings as primary securement site.

A Precaution: Do not secure directly to the outside diameter of the device to
reduce the risk of cutting or damaging the device orimpeding device flow.

29. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturers instructions.

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

30. Document procedure per institutional policies and procedures.

Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

Maintain device patency according to institutional policies, procedures and practice

gwdellnes All personnel who care for patients with central venous devices must be
ledgeable 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
embolism or hemorrhage.

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.

e I

For patient dlinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow ional LLC website:

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 followmg European Commission website:

https://ec.europa.eu/g tors/medical-d ts_en

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 15223-1.

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

A |MD]| T3] | & | @ | & |mmmm
. . . Consult Contains hazardous Do not Do not Sterilized by Single sterile barrier system with
Caution Medical device |. " 4 . " O
instructions foruse | substances reuse resterilize ethylene oxide protective packaging inside
o L
=
2| | ® | ke |[REF|[LoT]] & |
. , Do not use Not made
Slngle sterle Keep away Keep if package with natural Catalogue Lot Use by Manufacturer
barrier system from sunlight dry . number number
is damaged rubber latex
@ Arrow, the Arrow logo, SharpsAway, Teleflex and the Teleflex logo are trademarks or registered trademark
of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2023 Teleﬂex Incorporated. All
rights reserved.
Date of Importer “Rx only” is used within this labeling to communicate the following as p d in the FDA CFR:
manufacture Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Prostfedek pro vicelumenovy centralni Zilni pfistup MAC

Urceny ucel:

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

Indikace k pouziti:

Viceluminovy prostiedek MAC pro centraIni Zilni pfistup umoZiiuje Zilni pfistup pro
zakroky vyzadujici infuzi velkého objemu tekutin nebo zavedeni katetru do centralniho
obéhu.

Cilova skupina pacientii:

Urceno k pouZiti u pacientii s anatomii vhodnou pro poufiti tohoto prostiedku.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0Ocekéavané klinické prinosy:
Schopnost pistupu do obéhového systému a rychlé infuze velkych objem kapalin do téla
pacienta, napr. pfi léché Soku nebo traumatu.

Schopnost zavést jednoluminové nebo viceluminové centralni Zilni katetry, dalsi lécebné
pfi snizeni poctu vpichd jehly a mist

p nebo exp ické p
cévniho pfistupu do téla pacienta.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

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

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:
1. Sterilni, uréeno 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
prostiedkl uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpusobit degradaci G¢innosti nebo ztratu funkénosti.

Pied pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpecnostni

opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti

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

3. Lékafi si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit
o jakykoli prostiedek implantovany do krevniho obéhu.
U pacientl s implantatem v krevnim obéhu doporuéujeme,
aby byl zékrok se zavedenim proveden pod pfimou
vizualizaci, aby se sniZzilo riziko zachyceni vodiciho dréatu.

4. Ptizavadénivodiciho 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 muze vést
k dysrytmiim, bloku pravého raménka Tawarova a perforaci
cévy, stény siné nebo komory.

6. Pfi umistovani nebo odstrafiovani vodiciho dratu, dilatatoru
nebo pfistupového zafizeni nevyvijejte nadmérnou silu.

hd

Nadmérna sila mize zpusobit poskozeni nebo prasknuti
komponenty. Pokud mate podezieni, ze doslo k poskozeni,
nebo prostiedek nelze snadno vyjmout, provedte
radiografické vysetieni a vyzadejte si dalsi konzultaci.

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

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

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

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

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

¢ srde¢ni tamponada * neumyslna punkce
sekundarné k perforaci tepny;
cévy, siné nebo komory; e poskozeni/poranéni

¢ poranéni pleury

¢ nervu;
(tj. pngumotorax) o hematom;
a rgedrl‘astl'na, ol krvécent;

¢ vzduchova embolie; P,

e embolizace katetrem; : :;/tt:o-renl fibrinove

¢ okluze katetru; zany; . .

e embolizace sheathu; infekce mista vystupu;

e okluze sheathu; erozecevy;

e lacerace hrudniho * nespravna pozice hrotu
mizovodu; katetru;

e bakterémie; e dysrytmie;

e septikémie; e extravazace;

* trombodza; e hemotorax.

12. Pouzijte prostfedek vhodné délky podle mista zavedeni, aby
bylo zajisténo, Ze port s otvorem na proximalni strané konci
intravaskularné.

AVavovém’: Poloha otvoru se lisi v zavislosti na celkové délce prostiedku. U
prostiedku MAC o délce 11,5 cm se proximalni otvor nachazi ve vzdélenosti
10 cm. U prostiedku MAC o délce 10 cm se proximalni otvor nachazi ve
vzdalenosti 8,4 cm.

Bezpecnostni opatieni:

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

2. Zéakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych poméri, bezpe¢nych metod a moznych
komplikaci.



3. Pouzivejte standardni bezpeénostni opatieni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné
bezpeéné likvidace prostiedku.

4. Prostiedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouZitim neiimysiné otevien. Prostiedek zlikvidujte.
5. Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby byly
prostiedky uchovavény v suchu a mimo piimé slunecni svétlo.
6. Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
prostfedku obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit
material prostfedku. Alkohol, aceton a polyethylenglykol
mohou oslabit strukturu polyuretanovych materiald.
Tyto agens mohou také oslabit pfilnavost stabiliza¢niho
prostiedku k pokozce.
¢ Na povrch prostfedku nepouzivejte aceton.
¢ Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu prostifedku
a nedovolte, aby byl alkohol ponechdn v luminu
prostiedku pro obnoveni prichodnosti nebo jako
opatfeni pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

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

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

¢ Nedovolte, aby soucasti soupravy pfisly do kontaktu s
alkoholem.

7. Permanentné zavedené prostiedky je tfeba pravidelné
kontrolovat z hlediska pozadovaného pratoku, bezpeéného
kryti, spravné polohy a spravného spojeni spojky Luer-Lock.

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

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

Muze se stat, ze soupravy/sady nebudou obsahovat viechny
dopliikové 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 pristup: Pacienta polozte do polohy vleZe na zddech.
2. Cistou pokozku o3etfete vhodnym antiseptickym p¥ipravkem a nechte oschnout.
3. Misto vpichu zarouskujte.
4. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postup( zdravotnického zafizeni.
5. Jehluzlikvidujte.

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

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

«  Pomodi jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvorii odkladaci nadobky
(viz obrazek 1).

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

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

«  Pokud je soucasti baleni, miize se pii zasouvani jehel do pény po poufiti vyuZit pénovy
systém SharpsAway.
pec i opatfeni: NepouZivejte jehly opal é poté, co byly viozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét astice pény.

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

Bezpecnostni opatfeni: Aby se sniZilo riziko poskozeni balonku, pred zavedenim
do antikontaminacniho névleku katetru balonek nepliite.

7. Nasadte antikontaminacni navlek:
a.Pokud pouzivite antikontaminacni navlek katetru s adaptérem Tuohy-Borst
(pokud je soucasti doddvky), zavedte hrot pozadovaného katetru do konce
antikontaminacniho névleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst. Posouvejte katetr
vpred skrz hadicku a Gsti na druhém koni (viz obrazek 2).

Antikontaminacni
navlek katetru +

Katetr ¢

Adaptér Tuohy-BorstT

*Hrot katetru

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

Obrézek 3
0 Zavedte hrot pozadovaného katetru skrz p dIni konec antil inaniho
névleku katetru. Posouvejte katetr vpred skrz hadicku a dsti na druhém konci

(viz obrdzek 4).

proximalni konec katetru

— (F = T EHE

distalni asti proximalni usti

Obrézek 4
8. Zasuiite cely antikontaminacni navlek katetru do proximalniho konce katetru.
9. Pokud pouzivite katetr s fizenym pritokem, napliite a vyprazdnéte balonek
strikackou, abyste se ujistili o jeho neporusenosti.

katetru.

Y vyrobcem k

i opatieni: Nepiekrocte objem dop
Katetr a antikontaminacni ndvlek katetru umistéte do sterilniho pole, kde budou
pfipraveny na findlni zavedeni.

10. Dilatdtor zasuite v celé jeho délce skrz hemostaticky ventil do pristupového zafizeni
a zatlacte Usti dilatdtoru pevné do Usti sestavy hemostatického ventilu. Sestavu
polozte do sterilniho pole, aby byla pripravena na findIni zavedeni.

Vytvoite pocatecni piistup do Zily:

Echogenickd jehla (pokud je soucdsti baleni):

Echogenické jehla se pouziva pro pristup k cévnimu systému pro zavedeni vodiciho drétu pro
snadnéjsi umisténi katetru. Hrot jehly je zvyraznén v délce piiblizné 1 cm, aby mohl lékaf
identifikovat pesné 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 soucasti baleni):

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

vodiciho dratu.

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

AVavovéni: V misté vpichu pro centrélni Zilni pfistup nenechavejte oteviené jehly
nebo neuzaviené prostredky bez svorky. Pokud do prostredku pro centrélni Zilni
pristup nebo do Zily nechate p a embolie.

vzduch, miiZe nastat

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

Ovéfte pristup do Zily:

Jednim z nésledujicich postup(i 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 Raulerson a sledujte kfivku centréIniho Zilniho
tlaku.

4 Pokud pouzivate stikacku Arrow Raulerson, odstrarite transdukéni sondu.
«  Pulzujici proudéni (pokud neni k dispozici hemodynamické monitorovaci zafizeni):

« Prostfednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stiikacky Arrow
Raulerson a ddvejte pozor na pulzujici proudéni.

« Odpojte stiikacku od jehly a zkontrolujte nepfitomnost pulzujiciho proudéni.
A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou netimysIné arteridIni punkce.

A Bezpecnostni opateni: Pii p
na barvu krevniho aspiratu.

piistupu se

Vloite vodici drat:

Vodici drét:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skalou vodicich dréti. Vodici draty se dodavaji
s rlznymi priméry, délkami a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavadéni.
Pred zahjenim skutecného zavedeni 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).

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

. Zasuiite vpied priblizné 10 cm vodiciho dratu do stfikacky Arrow Raulerson, dokud
neprostoupi ventily stfikacky nebo do zavadéci jehly.

=]

« Pii zasouvani vodiciho drétu stiikackou Arrow Raulerson mozna bude nutné pouzit
jemny krouzivy pohyb.

« Zvednéte palec a vytdhnéte néstroj Arrow Advancer priblizné 4-8 cm ze stiikacky
Arrow Raulerson nebo ze zavadéci jehly. Polozte palec na ndstroj Arrow Advancer,
pevné drzte vodici drét a zatlacte sestavu do valce stiikacky, aby se tak vodici
drat posunul dal (viz obrazek 6). Pokracujte, dokud vodici drdt nedosdhne
do pozadované hloubky.

Alternativni technika:
Pokud davéte prednost jednoduché narovndvaci trubici, miiZete narovnvaci trubici,
kterd je soucasti nastroje Advancer, odpojit od jednotky a pouzit samostatné.
0Oddélte hrot nastroje Advancer nebo narovndvaci trubici od modré jednotky Advancer.
Pokud pouzivte ¢ast vodiciho drdtu s hrotem )", pfipravte ji na zavedeni tak, Ze na hrot
,J" nasunete plastovou trubicku, aby se hrot narovnal. Vodici drdt poté posouvejte béznym
zplisobem 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 stfikackou Arrow Raulerson
(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 édsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jje na koncijehly
« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu

je priblizné 10 cm za koncem jehly
ABezpeEnostni opatieni: Vodici drat neustéle pevné drite. Nechejte vycnivat

dostatecnou délku vodiciho drétu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drét miize zpiisobit embolizaci dratem.

AVarovéni: Stiikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drat na misté;
do stikacky 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’m’: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti & poskozeni.

14. Odstraiite zavddéci jehlu a stfikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zéroveii drzte
vodici drat na misté.

15. Prostiednictvim centimetrovych znacek na vodicim drétu upravte délku zavedené
Casti v zavislosti na pozadované hloubce umisténi permanentniho prostredku.

16. Rozsifte kozni vpich skalpelem; ostfi musi byt odvréceno od vodiciho dratu.

AVavovém’: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drét nezkracujte skalpelem.

« Reznou éepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho drétu.

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

17. Pro zvétseni tkéiového tunelu k cévé podle potieby pouzijte dilatdtor tkané.

Pomalu zavedte dilatator a sledujte zakfiveni vodiciho dratu skrz pokozku.

AVarovém’: Dilatator tkdné nenechavejte na misté jako permanentni katetr.

Pokud se dilatator tkané ponecha na misté, je pacient vystaven riziku perforace

cévni stény.

Posouvejte prostfedek vpred:

18. Nasroubuijte zizeny hrot sestavy dilatétoru a pfistupového zafizeni na vodici drét.
Aby bylo mozné pevné pridrZovat vodici drat, je nutné, aby z Gsti prostfedku vy¢nivala
dostatecna délka vodiciho dratu.

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

A Bezpecnostni opatieni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude pfistupové
zafizeni dobie 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 dilatdtoru do cévy.

21

Pro kontrolu spravného umisténi piistupového zafizeni v cévé pfipojte stiikacku
k distalnimu bocnimu portu pro aspiraci. Pridrzte sestavu pfistupového zafizeni na
misté a vytahnéte vodici drét a dilatator dostatecné k tomu, aby priitok Zilni krve bylo
mozné aspirovat do distalniho bocniho portu.

A Bezpecnostni opatteni: Vodici drat neustale pevné drite.

22. Pridrzte sestavu pfistupového zafizeni na misté a vytdhnéte vodici drt a dilatétor jako
jeden celek. Hemostaticky ventil zakryjte prstem ve sterilni rukavici.

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

AVarova’nl’: Prestoze k selhani vodiciho dratu dochézi velmi zfidka, musi mit léka¥

na paméti, ze pii pouziti nepfiméfené sily mize dojit k jeho pretrzeni.
Podle potfeby propldchnéte a pfipojte distélni 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 Ize uzaviit priitok kazdého lumenu pii vyméné hadicek
ainjekénich cepicek.

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




obturator. K uzavfeni sestavy hemostatického ventilu pouijte obturator
Arrow, ktery je bud' soucasti tohoto produktu, nebo se prodava é

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

Tim se zajisti, Ze nedojde k priisaku, a vnitini tésnéni bude chranéno pred
kontaminaci.

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

25. Proximalni (sti” antikontaminacniho ndvleku katetru pidrzujte na misté. Odpojte
distIni Usti od vnitni plnici hadicky zatazenim dopfedu. Posutite distaIni sti dopfedu
smérem k sestavé hemostatického ventilu. Sestavu pridrZujte na misté.

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

« Otvor v Usti orientujte tak, aby se vyrovnal s uzamykacim kolickem na krytce
sestavy.
« Nasurite sti dopiedu na krytku a otocte.
27. Udrzujte polohu katetru a uzamknéte katetr na misté:

a.Pokud pouzivite antikontaminacni navlek Katetru s adaptérem Tuohy-Borst,
uchopte zavadéci katetr za piedni Cast antikontaminacniho navleku katetru
a pridrzujte jej na misté, zatimco premistujete konec adaptéru Tuohy-Borst
podle potieby.

Bezpecnostni opatieni: Nepf konec s

na zavadécim katetru poté, co dosahne konecné polohy.

dapté Tuohy-Borst

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

Bezpecnostni opatieni: Adaptér Tuohy-Borst neutahujte nadmémé, abyste

sniili riziko zaskrceni lumenu nebo poskozeni zavadéciho katetru.

« Konec antikontaminacniho navleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst je nutné
prichytit sterilni paskou, aby se omezil pohyb zavédéciho katetru (viz obrézek 8).
ABezpeEnostni opateni: Pasku nelepte na prihledny povlak navleku, aby se
sniZilo riziko natrZeni materialu.

Sterilni naplast

Katetr

Adaptér Tuohy-Borst

Obrazek 8
b. Pokud pouzivéte antikontaminacni navlek katetru s adaptérem TwistLock, otacejte
horni polovinou distéIniho dsti ve sméru hodinovych rucicek, aby se katetr uzamkl
na misté. Pfemistéte proximalni konec névleku katetru podle potreby. Otocte horni
adolni polovinou, kazdou v opacném sméru, aby se uzamkly na misté. Vyzkousejte
adaptér opatrmym zataZenim za katetr, abyste se ujistili, Ze je ke katetru dobfe
pripojeny (viz obrazek 9).
A Bezpecnostni opatieni: Po uzamdeni do konecné polohy proximalni dsti
nepiemistujte.

<«——uzamceno

odemceno

Obrézek 9

Prostredek zajistéte:

28. Jako primdrni misto zajisténi pouzijte trojihelnikovou centralni spojku s postrannimi
kidly.

ABezpeEnostni opatieni: NezajiStujte pfimo do vnéjsiho obvodu prostiedku,
abyste sniZili riziko profiznuti nebo poskozeni prostiedku nebo omezeni pritoku
zafizenim.

A" ped i opatfeni: Pravidelné peclivé méiite kryti mista zavedeni
aseptickou technikou.

30. Zakrok zdokumentujte podle protokold a postup( zdravotnického zafizeni.

Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle protokoldi, postupd a praktickych pokynii zdravotnického zafizeni.

Vymény provedte ihned po porusent integrity, napf. po zvlhnuti, znecisténi i uvolnéni kryti

nebo po ztraté jeho kryci funkce.

Priichodnost katetru:

Udrzujte prichodnost prostiedku podle protokoldi, postupl a smérmic pro spravnou

praxi zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s centrélnimi Zilnimi

prostfedky musi byt obezndmen s efektivni tdrzbou v z&jmu prodlouzeni doby zavedeni
prostiedku a prevence poranéni.

Postup odstranéni katetru z piistupového zafizeni:

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

2. 0demknéte antikontaminacni navlek katetru od pristupového zafizeni a vytahnéte
katetr z pfistupového zafizeni. Docasné zakryjte otvor ventilu prstem ve sterilni
rukavici, az do okamziku zavedeni obturétoru. Nasadte vicko obturatoru.

A\ Varovini: Hemostaticky ventil musi byt vidy uzavien, aby se na sniZilo riziko
vzduchové embolie nebo krvéceni.

Postup odstranéni pfistupového zafizeni:

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

2. Sejméte kryti.

A Bezpecnostni opatieni: Abyste sniZili riziko prestfizeni prostiedku, nepouzivejte
pfi odstrafiovani kryti niizky.

3. Odstranite zajisténi prosttedku, pokud je to relevantni.

A Bezpecnostni opatfeni: Davejte pozor, abyste neprofizli pristupové zafizeni.

4. Pfi vytahovani prostfedku u jugulémiho nebo podklickového zavedeni pozddejte
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 epitelizovna.

7. Idokumentujte postup vyjmuti, vetné potvrzeni vyjmuti celého prostfedku podle
protokolii a postupdi zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro lékafe, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

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

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

Pro pacienta/uzivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prosttedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zédvazné nezadouci pfihode,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym vnitrostétnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich orgénti (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:

v b i adical-devi
europa,
ps:// pa.eu/g: devi ts_en




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

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

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

Indikationer for brug:

MAC flerlumen centralt redskab til d muligger d i forbindelse med
procedurer, der kraever infusioner af store vaeskevolumener eller kateterindforing i den
centrale blodcirkulation.

Patientmalgruppe:

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

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

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

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

@ Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i veegtprocent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i | i 1B CMR (kraeftf kaldende, mutagent eller
reprodukti ksisk). M den af kobolt i komponenterne
af rustfrit stdl er blevet evalueret, og i betragtning af
katetrenes erklaerede formal og toksikologiske profil er der
ingen biologisk sikkerhedsrisiko for patienter, nar katetrene
anvendes som anvist i denne brugsanvisning.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

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

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

3. Klinikeren skal veaere opmarksom 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.

4. Brug ikke for stor kraft ved indfering af guidewiren eller
vaevsudvideren, da det kan medfere karperforation,
bledning eller komponentskade.

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

6. 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 rgntgen, og der ber anmodes om
yderligere konsultation.

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

8. 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.

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

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

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

¢ Hjertetamponade o Utilsigtet arteriepunktur
sekundaert til Nerveskade
perforation af kar, atrium
eller ventrikel Haematom

¢ Skader pa pleura ¢ Blodning
(dvs. pgpu;pothorax) * Dannelse af fibrinsheath
og mediastinum

. Lt?ftemboli ¢ Infektion pa

¢ Kateteremboli udgangssted

° :Etettiroklﬂu?ion * Erosion af kar

. eathemboli L

«  Sheathokklusion * Forkert position

e Laceration af ductus af kateterspids
thoracicus « Dysrytmier

¢ Bakterieemi

« Septikeemi * Ekstravasation

e Trombose ¢ Haemothorax

12.Anvend en enhed med en passende lengde i forhold til
indsaetningsstedet for at sikre, at den proksimale sides
vinkelskaeringsport udmunder intravaskuleert.

AAdvarseI: Vinkelskaeringens placering varierer afhangigt af enhedens
samlede lengde. For MAC-enheden pa 11,5 cm findes den proksimale
vinkelskzering pa 10 cm-stedet. For MAC-enheden pa 10 cm findes den
proksimale vinkelskaering pa 8,4 cm-stedet.

Forholdsregler:

1. Adgangsenheden, guidewiren eller nogen anden
komponent i kittet/saettet ma ikke sendres under indfering,
brug eller fiernelse.



. Proceduren skal udfgres af uddannet personale, der er

fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

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

Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug, ma
enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

Opbevaringsbetingelser for disse enheder krever, at de
opbevares tort og veek fra direkte sollys.

Visse desinfektionsmidler, der
enhedsindferingsstedet,  indeholder  oplgsningsmidler,
der kan svakke enhedsmaterialet. Sprit, acetone og
polyethylenglykol kan sveaekke strukturen af materialer af
polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke klaebeevnen
mellem fikseringsenheden og huden.

bruges pa

¢ Brug ikke acetone pa enhedens overflade.

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

e Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

¢ Uduvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

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

¢ Saetkomponenterne ma ikke komme i kontakt med
alkohol.

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.

Ved blodprgvetagning 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.

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

2
3.
4
5

Anbring patienten i en position, der passer il indstiksstedet.

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

« Femoral adgang: Laeg patienten pd ryggen.

Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel og lad huden torre.

Afdaek indstiksstedet.

Giv lokalbedovel

Bortskaf kanylen.

ifalge instituti r og procedurer.

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

.

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.

AForhoIdsregeI: Kanyler, der er lagt i SharpsAway-skumsystemet, ma ikke

6.

genbruges. Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.

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

AForhoIdsregeI: Inflatér ikke ballonen for indforing gennem katetrets

for at

risikoen for, at ballonen bliver
beskadiget.

Paszet kontamineringsafskaermning:

. Hvis der anvendes en kontamineringsafskaermning til katetret med Tuohy-Borst-
adapter (hvis medleveret), indfares spidsen af det anskede kateter igennem Tuohy-
Borst-adap den af katetrets k i For katetret frem

Bor

gennem slangen og muffen i den anden ende (se figur 2).

o

Kateter
kontaminerings-
afskaermning

Kateter ¢

*Kateterspids Tuohy-Borst-adapter*

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

last

&ben

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

den proksimale ende af katetret

— (J =

distale muffe proksimale muffe

Figur 4

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

AFovhoIdsregel: Overskrid ikke det volumen, som fabrikanten af ballonkatetret

. Indfor heledi

anbefaler.

Placér katetret og katetrets kontamineringsafskeermning i det sterile felt indtil den
endelige anlaeggelse.

lengde gennem ogindiadgangsenheden
ved at presse dilatatormuffen fast ind i muffen pa hasmostaseventilsamlingen. Placér

Brug enkelthandsteknik, og tryk kanyleme ind i hullerne pa bort

lingen pa det sterile felt indtil den endelige anlaeggelse.

med et fast tryk (se figur 1).

Nar kanylerne er anbragt i bor
sa de ikke kan bruges igen.

vil de isk blive fastholdt,

Opnd indledende veneadgang:
Ekkogen kanyle (hvis medleveret):



En ekkogen kanyle bruges til at muliggore adgang til karsystemet med henblik pa indforing
af en quidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstarret med ca. 1cm,
sa linikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, ndr karret punkteres
under ultralyd.

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

Arrow Raulerson sprgjte (hvis medleveret):

Arrow Raulerson sprojten bruges sammen med Arrow Advancer til indforing af
quidewiren.

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

AAdvarsel: Udakkede néle eller enheder uden hatte og klemme ma ikke

efterlades i et centralt vengst indstik d. Der kan opsta | li, hvis luft
treenger ind i en enhed til central veneadgang eller i en vene.
AForholdsregeI: Indfor ikke kanylen igen i indfori (hvis medl )

for at mindske risikoen for kateteremboli.

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

«  (entral vengs bolgeform:

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

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

AAdvavsel: Pulserende flow er sedvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.

Af holdsregel: Farven pé blod er ikke til gt til at angive
veneadgang.

Indsaetning af guidewiren:

Guidewire:

Kittene/szettene fas med en rakke forskellige quidewirer. Guidewirer fés i forskellige
diametre, lengder og spidsk til specifikke indforingsteknikker. Gor dig
bekendt med den/de guidewire(r), der skal bruges til den specifikke teknik, inden den
reelle indfgringsprocedure pabegyndes.

Arrow Advancer (hvis medleveret):

Arrow Advancer bruges til at rette “)"-spidsen ud pa guidewiren, sa guidewiren kan
indfores i en Arrow Raulerson sprajte eller kanyle.

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

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

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

ind i hullet bag i

~

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

« Loft tommelfingeren og trek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm vaek fra Arrow Raulerson
sprajten eller i kanylen. Set 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 nar den
onskede dybde.

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

Separér Advancer-spidsen eller udretterslangen fra den bla Advancer-enhed. Hvis “)"-spidsen
pé guidewiren anvendes, skal den Klargores ved at skubbe plasticslangen over “J"-delen for
at rette denne ud. Guidewiren fores derpa fremad pé almindelig vis til den gnskede dybde.

kan den de del af Advancer kobles fra

13. Brug centimetermarkerne (hvis de findes) pd guidewiren som reference til
at bestemme, hvor meget af guidewiren, der er indfort.
BEMARK: Ndr der bruges en guidewire sammen med Arrow Raulerson sprojten
(helr aspireret) og en 6,35 cm (2-1/2 tommer) introducerkanyle, kan folgende
p anvendes til p
« 20 cm merket (to bdnd) treenger ind bag i stemplet = guidewirens spids
erienden af kanylen
« 32 an maerket (tre bdnd) traenger ind bag i stemplet =
er ca. 10 cm forbi enden af kanylen

guidewirens spids

AForhoIdsregel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
veere il k til brug ved handtering.
En guidewire, derikke kontrolleres, kan medfare emboliforskyldt af guidewiren.

Akdvarsel: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprgjten, mens guidewiren er pé plads,
da der kan treenge luft ind i ventilenden.

Eorhold: PP
F

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

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

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

o

. Brug centimetermaerkerne pé guidewiren til at justere den indfarte lengde i forhold
til den gnskede dybde af placeringen af den indlagte enhed.

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

16.

>

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

AAdvarseI: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skalpellens sk le ende vaek fra g
« Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller (hvis medl ),
nar den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.
17. Brug en vaevsudvider til at udvide vaevsgangen til venen efter behov. Falg vinklen af
quidewiren langsomt igennem huden.

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

Fremfor enheden:

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

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

AForhoIdsregeI: For at reducere risikoen for at beskadige adgangsenheden ma
dilatatoren ikke traekkes tilbage, for enheden er godt inde i karret.

20. Grib igen fat taet ved huden, og for adgangsenhededssamlingen, som er fri af
dilatatoren, frem i karret med en let drejende bevaegelse.
21. Slut en sprojte til den distale sideabning til for at k llere, at

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

A Forholdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren.

22. Hold adgangsenhedssamlingen pé plads og f]em qguidewiren g dllatatoren som en
enhed. Anbring en sterilt behandsket finger over h:
Advarsel: For at minimere risikoen for mulig perforation af karveeggen ma
vaevsudvideren ikke blive siddende som et indlagt kateter.

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

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




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

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

AAdvarsel: Haemostaseventilen skal altid vare okkluderet for at reducere
risikoen for luftemboli eller bladning. Hvis indfering af katetret bliver sinket,
daekkes ventilens dbning midlertidigt med en sterilt behandsket finger,
indtil der er blevet indsat en Anvend en Arrow som

Fastgor enheden:

28. Brug en trekantet samlingsmanchet med sidevinger som primeert fastgoringssted.
Forholdsregel: Foretag ikke f: direkte pa dige diameter
for at reducere risikoen for at klippe i eller beskadige enheden eller haamme
udstyrsflowet.

hod. "

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

Forhold: I Vadlinahald ind<til |

enten blev leveret med dette produkt eller salges separat, til at okkludere
hamostaseventilsamlingen. Dette vil sikre, at der |kke forekommer lakage,
og at den indre bes} mod

g Y

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

omhyggelige

24. Hold adgangsenheden pé plads, og omplacér katetrets kontamlnerlngsafskaermnlng, Pleje og vedligeholdelse:
sd den distale muffe befinder sig cirka 12,7 cm (5 tommer) fra | Forbindi
25. Hold den proksimale muffe af katetrets kontamineringsafskaermning pa plads. Losn Anleeg ~forbinding i lse  med proc g
den distale muffe fra den indre fremfaringsslange ved at treekke den fremad. For den ingslinjer. Skift forbindi hvis integriteten er feks.
distale muffe fremad mod haemost Hold samlingen pa plads. his forbindingen bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke lengere er ttsluttende.
26. Tryk den distale muffe af katetrets k over samli I 2 .
Drej for at lase (se figur 7). Katetrets dbenhed:
- . . P P Oprethold enhedens &benhed i overensstemmelse med institutionens proceduremaessige
« Retabningen i muffen ind efter lasestiften pa samlingsstudsen. . . .
R retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med central veneenhed, skal have
« Skub muffen fremad over studsen og drej. L A . . N
" ) . indsigt i effektiv styring for at forlzenge den tid, enheden er indlagt og forhindre skade.
27. Oprethold katetrets position, og las katetret pa plads:

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

Forholdsregel:  Tuohy-B: ma ikke omplaceres

indforingskatetret, nar den forst erﬂyttet til sin endelige position.

<o q

pa

« Speend Tuohy-Borst-adapteren ved at presse den ned pé studsen og samtidig dreje
med uret for at fastgere muffen til katetret. Treek forsigtigt i indfaringskatetret for
at bekraefte forsvarlig fastgorelse.

Forholdsregel: For at reducere risikoen for indsnavring af lumen eller

beskadigelse af katetret ma Tuohy-Borst-adapteren ikke overspandes.

T 1. |

« Tuohy-Borst-adap af katetrets k skal fastgares
med steril tape for at forhindre indfaringskatetret i at bevaege sig (se figur 8).
AForhoIdsregel Sat ikke tape pa den gennemsigtige bekledning pa

afskaermningen for at reducere risikoen for at rive materialet itu.

Steril tape

Kateter

Tuohy-Borst-adapter +

Figur8

b. Hvis der anvendes en kontamineringsafskarmning til katetret med en TwistLock-
adapter, drejes den gverste halvdel af den distale muffe med uret for at lase katetret
pa plads. Omplacér den proksimale ende af som gnsket. 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
i katetret (se figur 9).

Forholdsregel: Omplacér ikke den proksimale muffe, nar den forst er last i den

endelige position.

—last

aben

Figur9

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 treek katetret
ud af adgangsenheden. Daek ventilens abning midlertidigt med en sterilt behandsket
finger, indtil der er blevet indsat en obturator. Saet obturatorhztte pa.

N\ Advarsel: H il
for luftemboli eller blodning.

af adg hed

9

skal altid vaere for at reducere risikoen

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

2. Fjern forbindingen.

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

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

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

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

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

AAdvarseI Det efterladte kateterspor vil fortsat vare et punkt for indtreengen

af luft, indtil stedet er Den forbinding skal blive pa
imindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret.
7. Dok ér enhedsfjernelsesproceduren ifolge i li og

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

Se oplysningerne i standard Iaereboger og medlcmsk litteratur for at fa

itteratur d p g, uddannelse af kliniker,
anlegg i og p associeret med denne
procedure og besog Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

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

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

og de nationale lighed lysninger for det t di organ
(sikkerhedsovervagning) og anden |nformat|on ﬁndes pa Europa Kommissionens
hj ide: https://ec.europa.eu/ di ices/ ts_en
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MAC-hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang

met meerdere lumina
Beoogd doeleind:

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

Indicaties voor gebruik:

Het MAC-hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang met meerdere lumina is veneuze
toegang mogelijk voor procedures waarbij infusie van grote hoeveelheden vloeistof of het
inbrengen van een katheter in de centrale circulatie nodig is.

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

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

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

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

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

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

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

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

[
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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.
6. 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.
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.
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:

v

N

®

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

zenuwbeschadiging/-
letsel

* hematoom

* hemorragie

ventrikelwand

¢ pleuraal letsel
(bijv. pneumothorax)
en mediastinaal letsel

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



12.Gebruik een hulpmiddel van de gepaste lengte voor de
inbrengplaats om ervoor te zorgen dat de proximale
afgeschuinde opening intravasculair eindigt.

A Waarschuwing: De plaats van de afgeschuinde opening varieert afhankelijk
van de totale lengte van het hulpmiddel. Bij de MAC van 11,5 cm bevindt
de proximale afgeschuinde opening zich op 10 cm. Bij de MAC van 10 cm
bevindt de proximale afgeschuinde opening zich op 8,4 cm.

Voorzorgsmaatregelen:

1. 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.

Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is
beschadigd of per ongeluk is geopend vé6r gebruik. Voer
het hulpmiddel af.

De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor
dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.

Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats

van het hulpmiddel worden gebruikt, bevatten oplosmiddelen

die het materiaal van het hulpmiddel kunnen verweken.

Alcohol, aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur

van polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen

kunnen ook de kleeflaag tussen het stabilisatiehulpmiddel en
de huid verweken.

¢ Gebruik geen aceton op het opperviak van het
hulpmiddel.

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

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

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

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

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

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.
8. 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.

N

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

Punctieplaats reinigen/ontsmetten:
1. Plaats de patiént in de juiste positie voor de gekozen inbrengplaats.

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

« Femorale benadering: leg de patiént op de rug.

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

3. Dekde punctieplaats af.

4. Dien plaatselijk iddel toe volgens de beleidsregels en dures van de
instelling.

5. Voer de naald af.

SharpsAway Il-naaldenklembeker (indien meegeleverd):

De SharpsAway lI-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden

(15 Ga. - 30 Ga.).

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

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

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

de worden gef d

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

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

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

AVonrzorgsmaatregel: 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.

7. 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 katheterverontreinigingsbescherming met de Tuohy-Borst-adapter.
Voer de katheter op door de slang en het aansluitstuk aan het andere uiteinde
(zie afbeelding 2).

Katheterverontrein-
igingsbescherming +

Katheter ¢

Tuohy-Borst-adapterﬁ

T Kathetertip

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).



Vergrendeld

Open

Afbeelding 3
0 Steek de tip van de gewenste katheter door het proximale uiteinde van
de verontreinigingshescherming voor de katheter. Voer de katheter op door
de slang en het aansluitstuk aan het andere uiteinde (zie afbeelding 4).

Proximaal uiteinde van de katheter

— =TT E

Distaal aansluitstuk Proximaal aansluitstuk

Afbeelding 4
8. Schuif de gehele verontreinigingsbescherming voor de katheter naar het proximale
uiteinde van de katheter.
9. Als een flow-gestuurde katheter wordt gebruikt, vul en leeg de ballon dan met een
spuit om te controleren of hij intact is.

AVoorzorgsmaatregel: Het door de fabrikant van de ballonkatheter aanbevolen
volume mag niet worden overschreden.

Plaats de katheter en de katheterverontreinigingsbescherming in een steriel veld
in afwachting van de definitieve plaatsing.

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

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

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

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 décr 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 ische bewak d

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

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

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets 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 voor

aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

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

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

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

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

. fadan VUnerdrad.

I~

. 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.

« 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:

Als een eenvoudig rechtmakend buisje de voorkeur heeft, kan het rechtmakende

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 t draad kan tot een di leiden.

AWaarsdmwing: Aspireer de Arrow spuit 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 bloedlekkage
via de achterzijde (dop) van de spuit te verminderen.

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

14. 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.

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

16.

>

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

dali

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

Het hulpmiddel opvoeren:

18. Leid de tapse tip van het geheel van dilatator 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 | d te vergemakkelijken.

eline bl
9

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 zjn 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.

x

25.

&

Houd het proximale van de herming voor

de katheter op zijn plaats. Maak het distale aansluitstuk los van de binnenste

doorvoerbuis door het naar voren te trekken. Beweeg het distale aansluitstuk naar

voren in de richting van de hemostaseklep. Houd het geheel op zijn plaats.

Druk het distale van de herming voor de katheter

over de dop van de combinatie. Vergrendel de aansluiting door deze vast te draaien

(zie afbeelding 7).

« Richt de sleuf op het aansluitstuk uit op de vergrendelpin op de dop van de
combinatie.

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

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

26.

=

27.

N

a.Als u een katheterverontreinigingsbescherming met een Tuohy-Borst-adapter
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 aansluiting te controleren.

AVoorzorgsmaatregel: Trek de dilatator pas terug als het
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

toegangshulpmiddel goed in het bloedvat is geplaatst. Houd het

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

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

A

opzijn plaats en trek de voerdraad en de dilatator zo ver terug dat er veneus bloed kan
worden geaspireerd in de distale zijpoort.
AVoorzorgsmaatregel: 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.
h : Laat de 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
nbel de veneuze bl wordt waar Sluit alle verlengsl
aan op de juiste Luer-lockslang(en), zoals vereist. Op niet-gebruikte poorten kan via
de injectiedop een heparineslot worden aangebracht volgens het standaardprotocol
van het ziekenhuis. De verlengslangen zijn voorzien van klemmen waarmee de
stroom door de lumina kan worden onderbroken tijdens het vervangen van slangen
eninjectiedoppen.

AVoorzorgsmaatregel: Om het risico op beschadiging van de verlengslangen door
overmatige 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 luchtembolie 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

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

Steriele tape

Katheter

Tuohy-Borst-adapter

Afbeelding 8
b.Als u een 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 de richting om het k op zijn
plaats te vergrendelen. Controleer of de adapter stevig vastzit aan de katheter door
voorzichtig aan de katheter te trekken (zie afbeelding 9).
A‘v’um gel: Als het proximal luitstuk eenmaal in zijn
uiteindelijke positie is vergrendeld, verplaats het dan niet meer.

Afbeelding 9



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

2. Verwijder het verband.
AVoorzorgsmaatvegeI: Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen, om
het risico op inknij van het iddel te b

3. Verwijder een eventuele fixatie van het hulpmiddel.

ingesneden of beschadigd raakt of dat de stroming in het hulpmiddel wordt
belemmerd, te verkleinen.

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

AVoorzorgsmaatregeI: 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

A gel: 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
luchti totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve

het vochtig of vuil is, loskomt of niet langer afsluitend is.

Doorgankelijkheid van katheter:

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

Procedure voor het verwijderen van een katheter uit het toegang-

shulpmiddel:

1. Positioneer de patiént zoals klinisch wenselijk is om het risico van een potentiéle
luchtembolus te beperken.

2. Koppel de katheter bescherming los van het hulpmiddel en
trek de katheter terug uit het Bedek de klepor tijdelijk

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

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

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

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform IS0 15223-1.

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.

P ffand At i

Literatuur patié van de clinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in daardhandboeken, de medische li 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 patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
gelgeving ( ing 2017/745/EU betreffende medische ); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) 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

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

specifiek van toepassing zijn op dit product.
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Arrow, het Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of geregistreerde
handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex
Incorp d. Alle rechten voorbehoud
productied | ‘Rx only” wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te
roductiedatum | - IMPOreUr | - communiceren: Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of
op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.
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ARROW

MAC Mitme valendikuga tsentraalveeni juurdepiisuseade

Sihtotstarve

Sisestusseade Arrow on ette nahtud liihiajaliseks (< 30 paeva) venoosse juurdepaasu
tagamiseks.

Kasutusn@idustused

Mitme valendikuga tsentraalveeni juurdepddsuseade MAC vdimaldab venoosset
juurdepdasu protseduuridele, mis nouavad hulist vedeliku infusiooni voi kateetri
sisestamist tsentraalsesse vereringesse.

Patsientide sihtriihm

Maeldud k i ientidel, kelle ia sobib sead k iseks.

Vastundidustused

Eiole teada.

Oodatav kliiniline kasu
Naiteks voimalus paaseda vereringesse ja infundeerida patsienti kiiresti suuri vedeliku
koguseid Soki voi trauma raviks.

Voimalus sisestada iihe vdi mitme
raviseadmeid voi uurimi il
patsiendi veresoontele juurdepaasu kohti.

@ Sisaldab ohtlikke aineid

muid
noelatorgete arvu ja

admeid, vah

R b | d komp did véivad
Idada > 0,1 ip enti koobaltit (CAS # 7440-48-4),
mida peetakse kategooria 1B CMR (kantserogeenne,
Voi repr ktiivtoksiline) aineks. Roostevabast

terasest komp ide: isald koobalti kogust on
hinnatud ning ar d d it vet ja
toksikoloogilist profiili, ei k patsientidele bioloogilist
ohtu, kui dmeid k kse kéesol, kasutusjuhendi

kirjeldatud juhiste kohaselt.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinud

Hoiatused

1. Steriilne, iihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
téodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tésise, surmaga loppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult iihekordseks kasutamiseks méeldud
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.

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

4. Arge rakendage juhtetraadi véi koedilataatori sisestamisel
liigset joudu, kuna see voib pohjustada veresoone
perforatsiooni, verejooksu voi komponentide kahjustamise.

5. Juhtetraadisattumine parematesse siidamekambritesse voib

pohjustada diisriit: d, Hisi kimbu parema saare blokaadi

ja veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

3

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

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

N

8. Seadme katkildikamise, kahjustamise voi selles voolu
takistamise ohu vdahendamiseks drge kasutage seadme véi
pikendusvoolikute valispindu fikseerimiseks, klammerdamiseks
ja/voi omblemiseks. Kasutage fikseerimiseks ainult ettenahtud
stabiliseerimiskohti.

9. Ohu paasemisel sesse juurdepdast esse VoI
veeni véib tekkida hkemboolia. Arge jitke tsentraalveeni
punktsioonikohta avatud néelu ega korkimata ja sulgemata
seadmeid. Juhusliku eraldumise véltimiseks kasutage koos
koikide vaskulaarsete juurdepédasuseadmetega ainult kindlalt
pingutatud Luer-Lock-tihendusi.

d

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):
¢ perikardi tamponaad o arteri tahtmatu

baktereemia
septitseemia
tromboos ¢ hemotooraks

* ekstravasatsioon

veresoone seina, punktsioon
koja voi v_atsal_(efe narvi kahjustus/vigastus
perforatsiooni tottu
o pleura hematoom
(st pneumotooraks) e verejooks
ja mediastiinumi e fibroosse kesta
vigastused moodustumine
¢ ohkemboolia sliumiskoh
- ) .
¢ kateetri emboolia vajumiskoha
o kateetri sulgus infektsioon
 hiilsi emboolia * veresoone erosioon
* huI5| §ulgus . * kateetri tipu valeasetus
¢ rinnajuha rebenemine P
. dusriitmia
.
.

12.Kasutage sobiva pikkusega seadet vastavalt sisestuskohale
ks, et prol | o6hendatud kiilgport 16peb
intravaskulaarselt.

tac

AHoiatus. Ohendatud osa asukoht varieerub olenevalt seadme
kogupikkusest. 11,5 cm MAC-i puhul asub proksimaalne dhendatud osa
10 cm kaugusel. 10 cm MAC-i puhul asub proksimaalne dhendatud osa
8,4 cm kaugusel.

Ettevaatusabindud

1. Arge muutke sisestamise, kasutamise v6i eemaldamise ajal
juurdepéaasuseadet, juhtetraati ega komplekti/varustuse
muud komponenti.
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. Protseduuri peab tegema viljadppega personal, kes tunneb
hésti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

3. Kasutage koikide protseduuride korral standardseid

ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud

korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud

v6i kogemata avatud. Kérvaldage seade.

Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need

oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.

Méned seadme

desinfektsioonivahendid sisaldavad seadme

materjali  norgendada  véivaid lahusteid.  Alkohol,
atsetoon ja poliietiileenglilkool véivad nérgendada
poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained véivad samuti
norgendada kleepumist stabiliseerimisseadme ja naha vahel.

o Arge kasutage atsetooni seadme pinnal.

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

e Arge kasutage
sisaldavaid salve.

e Suure alkoholikontsentratsiooniga
infundeerimisel tuleb olla ettevaatlik.

¢ Laske sisestuskohal enne naha punkteerimist ja enne
sidumist taielikult kuivada.

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.

Sissejdetavaid seadmeid tuleb regulaarselt kontrollida

soovitava voolukiiruse, sideme turvalisuse, 6ige asendi ja

turvalise Luer-Lock-lihenduse suhtes.

Vereproovi votmiseks sulgege ajutiselt port voi pordid, labi

mille toimub lahuste infusioon.

sisestuskohas kasutatavad

sisestamiskohal poliietiileengliikooli

ravimite

9. Eemaldage viivitamatult kéik intravaskulaarsed kateetrid,
mis pole enam hadavajalikud. Seadme aeg-ajalt kasutamisel
venoosseks juurdepddsuks tuleb sdilitada distaalse
valendiku kiilgpordi lébitavus 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 le,
tekkimise ohtu ja tohustada veeni téitumist.
« Femoraalne ligipads. Seadke patsient seliliasendisse.
2. Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond ja laske
kuivada.

Seadke patsient kergesse

et vihendada dhkembooli

3. Umbritsege punktsioonikoht linaga.

4. paikset ja korra kohaselt.

5. Korvaldage nel kasutuselt.

Lukustusega korvaldushoidik SharpsAway Il (kui on olemas)
Luk korvaldushoidikut SharpsAway Il kse noelade (15-30 Ga.)
korvaldamiseks.

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

o Korvaldushoidikusse pandud ndelad kinnituvad automaatselt, et neid ei saaks
uuesti kasutada.
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ViN: Arge iiritage da juba luk kér idik
SharpsAway Il paigutatud ndelu. Need ndelad on paigale kinnitatud. Noelade
jouga karvaldushoidik Id: voib neid kahjustad

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

Afnevaatusabinﬁu. Arge kasutage ndelu korduvalt parast nende vahtplastist
siisteemi SharpsAway paigutamist. Noelaotsale vdivad kleepuda tahked osakesed.

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

marjaks | lat etholbustada ikatte [abimist.
Et binou. Ballooni kahj ohu vahendamiseks arge pumbak
ballooni téis enne si labi i k ik

7. Rakendage saastumisvastane kate:

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

o

Saasumisvastane
kateetrikate +

Kateeter ¢

Tuohy-Borst adapterf

ﬁKateetri tipp

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

lukustatud

avatud

Joonis 3
4 Sisestage soovitud kateetri ots Iabi
otsa. Viige kateeter labi vooliku ja teises otsas oleva muhvi (V‘UOOHIS 4).

kateetri proksimaalne ots

= | =

distaalne muhv proksimaalne muhv

Joonis 4
8. Libistage kogu saastumisvastane kateetrikate kateetri proksimaalsesse 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 véljale enne loplikku
paigutamist.

10. Sisestage dil i kogupikkus labi h
vajutades muhw klndlalt h
steriilsele valjale 1plikku paigutamist ootama.

i

i juurdepaa
hvi. Asetage koost

Esialgse juurdepdasu loomine veenile

Ehhogeenne ndel (kui on olemas)

Kateetri Idami h6|| iseks jub i si isel k k
noela, mis vo Noelaots on vdimendatud ligikaudu
1 cm ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga jélgimisel ndelaotsa tapse
asukoha méarata.

hh




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-nela koost koos iihendatud siistlaga vi siistlaga
Arrow Raulerson (selle olemasolul) veeni ja aspireerige.
A Holatus Rrge jitke tsentraalveeni punktsioonikohta avatud ndelu ega
ja dmeid. Ohu paasemisel tsentraalveeni
juurdepaasuseadmesse voi veeni voib tekkida 6hkemboolia.

uuestisi

hooli PR

ohu

Kateetri
(selle ol

Veeni juurdepaasu kontrollimine
Tahtmatu arteriaalse paigutuse voimaluse tottu kasutage veeni juurdepdasu kontrolliks
iiht jargmistest tehnikatest.
«  Tsentraalveeni lainekuju
« Sisestage rohuanduri sondi vedelikuga taidetud tomp ots kolvi tagaossa ja labi
siistla Arrow Raulerson klappide ja veenduge tsentraalveeni rohu lainekujus.
¢ Siistla Arrow Raulerson kasutamisel eemaldage rohuanduri sond.
«  Pulseeriv vool (hemodiinaamilise monitooringu seadmestiku puudumisel)

arge sisestage noela

« Avage rohuanduri sondi abil siistla Arrow Raulerson klapisiisteem ja kontrollige
pulseeriva voolu suhtes.
« Eraldage siistal ndelast ja kontrollige pulseeriva voolu suhtes.
A Hoiatus. Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni mérgiks.
A Ettevaatusabindu. Airge kasutage venoosse juurdepaasu mérgina aspireeritava
vere varvi.
Juhtetraadi sisestamine
Juhtetraat
Komplekte on saadaval
enneva dlameetrl pikkuse ja otstega erinevate si

on saadaval
S iseks. Enne

AF- binou. Hoidke juf i kogu aeg kindlalt. Hoidke kasitsemiseks
valjas piisavas pikkuses juhtetraati. Mittejuhitav juhtetraat voib pohjustada
juhtetraadi emboolia.

AHoiatus. Arge aspireerige siistalt Arrow Raulerson, kui juhtetraat on
paigaldatud; siistlasse voib tagumise klapi kaudu 6hku padseda.

A\ revaatusainau, Verlh

véltige vere tagasi siistimist.

Shando i

ohu siistla

(korgist)

AHoiatus. Juhtetraadi voimaliku katki ldikamise voi kahjustamise ohu
vahendamiseks drge tommake seda tagasi mooda ndela teravikku.

14. Hoides juhtetraati paigal, eemaldage sisestusndel ja siistal Arrow Raulerson

(voi kateeter).
15. Kasutage sentimeetermérgistust juhtetraadil sisestatud pikkuse reguleerimiseks

vastavalt si seadme soovitud

16. Laiendage naha punktsioonikohta skalpelli Iikeserva abil, hoides seda juhtetraadist
eemale suunatult.
/\ Hoiatus. irge Iigake j
A Hoiatus. Arge Idigake juhtetraati skalpelliga.
«+ Hoidke skalpelli Ioikeserv juhtetraadist eemal.
o Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vigastamise ohu
vahendamiseks selle kaitset ja/vdi lukustust (nende olemasolul).

i selle pikkuse

17. Koes veenile ligipddsu laiendamiseks kasutage vajaduse korral koedilataatorit.
Sisestage vastavalt juhtetraadi nurgale aeglaselt nahasse.

/\ Hoiatus. irge jatke k
jatmisel vaib see

iasemele. | i kohale

seina perfc

s

Seadme edasiviimine
18. Suunake dilataatori/juurdepdasuseadme koostu kooniline ots iile juhtetraadi.
Juhtetraadi kindlaks hoidmiseks peab seadme muhvist jadma valja piisavas pikkuses

mida k

itutvuge j i voi meetodi puhul

kasutada.

Arrow Advancer (kui on olemas)
Arrow Advancer on ette nahtud juf

19. Haarates naha lahedalt, viige koost kerge véanava liigutusega siigavusele, mis on

L C " i

piisav Juurdepéa halb isek
labi kaanulise veresoone vib dilataatori osaliselt valja tommata.
fi ,J"-otsaku ks ju | A\t binou. Otsa kahj ohu vahendamiseks &rge dil

sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson voi noela.
«  Tommake,J* pdidla abil sisse (vt joonist 5).

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

=

. Liikake juhtetraat siistlasse Arrow Raulerson ligikaudu 10 cm vorra kuni selle siistla
idest voi sit oel I

« Juhtetraadi labi siistla Arrow Raulerson edasi liikkamiseks voib olla vaja seda
kergelt vaanata.

« Tostke poial ja tommake Arrow Advancer ligikaudu 4-8 cm vorra siistlast Arrow
Raulerson vdi sisestusndelast 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 sirg ueeli

ja eraldi kasutada.

| voib Advancerisi osa seadmest lahti iihendada

Eraldage Advan(erl ots voi sngestustoru sinisest Advanceri seadmest. Juhtetraadi, J"-otsa
iseks, liikates pl iile ). Seejrel
tuleb juhtetraat tavalisel viisil soovitud siigavuseni edasi suunata.
13. Kasutage juhtetraadi sisestatud osa pikkuse méaramiseks juhtetraadil paiknevat
sentimeetermargistust (kui on olemas).

tommake valja enne, kui juurdepadsuseade asub kindlalt veresoones.

20. Viige juurdepadsuseadme koost dilataatorilt veresoonde, haarates uuesti naha
ldhedalt ja kasutades kerget véanavat liigutust.
21. juurdepaa paigutust kinnitage

siistal aspiratsiooniks distaalsesse kiilgporti. Hoidke juurdepadsuseadme koost
paigal ning tommake juhtetraat ja dilataator piisavalt vlja, et voimaldada venoosse
verevoolu aspiratsiooni distaalsesse kiilgporti.
/\Et binu. Hoidke juh
22. Hoides sissepaasuseadme koostu oma kohal, eemaldage juhtetraat ja dilataator koos.
Asetage steriilses kindas sorm hemostaasiklapi kohale.

AHmatus Ve seina voimaliku per
jatke koedilataatorit piisikateetri asemele.

i kogu aeg kindlalt.

i ohu

drge

AHoiatus. Kuigi juhtetraadi torkeid esineb darmiselt harva, peab arst olema
teadlik murdumisvoi traadile liigse jou rakendamisel
Loputage ja iihendage distaalne kiilgport sobiva voolikuga nagu vaja. Kinnitage
ja jalgige proksimaalset porti ides, kuni taheldatakse venoosse vere vaba
voolu. Uhendage vajaduse jargi kaik pikendusvoolikud vastavate Luer-Lock-liinidega.
Kasutamata porti (porte) vaib ,lukustada” Iabi injektsioonikorgi(-korkide) vastavalt
standardsele haigla protokollile. Pikendusvoolikud on varustatud sulguritega voolu
sulgemiseks igas valendikus vooliku ja injektsioonikorgi vahetamise ajaks.

MARKUS. Juh di I koos Arrow R i siistla (Ipuni aspi
ja 6,35 em (2,5 tolli) sisestusndelaga voib paiknemise kontrolliks kasutada
jargmisi mdrke:
« 20 cm miirk (kaks triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots asub
ndela lopus
« 32 cm mdrk (kolm triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots ulatub ndela
Iopust ligikaudu 10 cm vorra vilja
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Pikend liigrohust kahj ise ohu vh
tuleb iga sulgur enne infusiooni labi vastava valendiku avada.

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

AHoiams. 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.



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

vahendamiseks arge kinnitage seda otse seadme valispinnale.

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

/\ Et inu. Hooldage si r hetades hoolikalt
24. H?idke .juurdepa'ésuseadet paigas ja a.setage saaslumisvastane“katee‘lrikale imber sidet ja kasutades aseptilist tehnikat.
nii, et distaalne muhv oleks hemostaasiklapist umbes 12,7 cm (viis tolli) kaugusel. § - .
30. D vastavalt eeskirjadele ja korrale.
25. Hoidke i k ik proksimaalset muhvi paigal. Lahutage .
distaalne muhv sisemisest likust ettepoole to Viige distaalne muhv Hooldamine
edasi hemostaasiklapi koostu suunas. Hoidke koostu paigal. Sidemed
26. Vajutage saastumisvastase kateetrikatte distaalne muhv iile koostukorgi. Kasutage sidemeid vastavalt kirjadele ja tavapérastele juhistele. Vahetage
Lukustamiseks vaanake (vt joonis 7). kohe, kui side on rikutud, nt muutub niiskeks, maardub, tuleb lahti voi enam ei sulge.
« Ori pilu muhvis koostukorgi ihvtiga. Kateetri labitavus
« Libistage muhvi ettepoole iile korgi ja vaanake. Séilitage seadme ldbitavus vastavalt eeskirjadele ja le juhistele.
27. Kateetri asendit séilitades lukustage kateeter oma kohale: Koik Iveeni sead patsiente hooldavad todtajad peavad tundma efektiivseid
a.Kui Kasutate Tuohy-Borsti adapteri " ' o haarake viise seadme sees hoidmise aja pikendamiseks ja tervisekahjustuste véltimiseks.
isestusk labi i [ eesmise osa ja hoidke paigal, ~ Juurdepddsuseadmest kateetri eemaldamise protseduur
paigutades Tuohy-Borsti adapteri otsa imber vastavalt soovile. 1. Voimaliku hkemboolia ohu vahendamiseks asetage patsient Kliiniliselt néidustatud
E bindu. Kui si k on viidud 19, arge adendisse.
Tuohy-Borsti adapterit otsa selle peal imber. 2. Lukustage saastumisvastane Kateetrikate juurdepasuseadme kiiljest lahti ja
« Pingutage Tuohy-Borsti adapterit, vajutades korgi alla ja pddrates samaaegselt tommake kateeter juurdepadsuseadmest valja. Katke ajutiselt klapi ava steriilses
paripaeva, et kinnitada muhv kateetri kiilge. Kinnituse kontrollimiseks tommake kindas sdrmega, kuni on si d. Pange ile kork peale.
ettevaatlikult sisestuskateetrit. /\ Hoiatus. Hemostaasiklapp peab olema kogu aeg suletud, et vihendada
E ind iku § iktsiooni vdi si ohkemboolia véi ksu ohtu.
ohu vahendamiseks arge pingutage Tuohy-Borsti adapterit iile. - .
ge pingutag ¥ P padsu seadme Id protsed
+ Saastumisvastase kateetrikatte Tuohy-Borsti adapteri ots tuleb kinnitada steriilse 1. Vgimaliku 8hkemboolia ohu vihendamiseks asetage patsient Kliiniliselt néidustatud
lindiga, et takistada sisestuskateetri liikumist (vt joonis 8). adendisse.
atusa Mater!all ohu arge kleepige linti 2. Eemaldage side.
katte labipaistvale iimbrisele.
AEnevaatusabinéu. Seadme katki loikamise ohu vahendamiseks &rge kasutage
Steriilne teip sideme eemaldamiseks kdére.
3. Eemaldage vajadusel seadmelt kinnitus.
A Ettevaatusabinou. Olge ettevaatlik, et mitte ldigata juurdepaasuseadet.
4. Kagiveeni vdi rangluualuse veeni sisestuse eemaldamiseks paluge patsiendil hingata
TuohBorst adaot + Kateeter sisse ja hoida hinge kinni.
uohy-Borstadapter 5. Eemaldage aeglaselt seade (ja vajadusel kateeter), tommates seda nahaga
Joonis 8 paralleelselt.
b. Kui kasutate TwistLock-adapteriga saastumisvastast kateetrikatet, vaanake kateetri & Raklendalgfi k?:?le U‘Tj“ .s.urver.:unl hemostaas! saavutamiseni ning pange seefarel
paigale lukustamiseks distaalse muhvi ilemine pool péripaeva. Soovi korral peale salvil pohinev oklusiivne side.
paigaldage kateetri kaitsekatte proksimaalne ots iimber. Vdnake lukustamiseks ohu sissepadsu kohaks kuni nahapiirkonnas
iilemist ja alumist poolt vastassuunas. Katsetage adapterit, tommates kateetrit epiteeli moodustumiseni. Ohukindel side peab jiama kohale vihemalt
ettevaatlikult veendumaks kateetri kindlas haardumises (vt joonis 9). 24 unniks voi kuni piirkonnas epiteeli moodustumiseni.
E binu. Arge Idage proksimaalset muhvi imber, kui see on 7. o i Id protseduur kirjade ja korra kohaselt
loplikus asendis lukustatud. koos kinnitusega, et kogu seade on eemaldatud.
Jukustatud ‘Teatmeklrjand‘ust patsmnd!‘ hlnfiamlse, Klinitsisti koolituse, smestamjs?ehmka
jap seotud kohta vt p p /
kirjand ja Arrow LLC veebisaidilt
www.teleflex.com
avatud 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
Joonis 9 seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise tulemusena palume sellest teatada
Seadme fik - tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele.
cadme Nkseerimine ) . ) Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed (jarelvalvealased kontaktpunktid)

28. Kasutage peamise fikseerimisk ga

A Ettevaatusabindu. Seadme Idikamise, kahjustamise voi voolu takistamise ohu
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koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



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

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

A
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Ettevaatust

Meditsiiniseade

Uhekordse steriilse barjariga

Lugege Sisaldab ohtlikke | Mitte korduvalt |  Mitte uuesti Steriliseeritud " o
siisteem koos sisemise

kasutusjuhiseid aineid kasutada steriliseerida | etiileenoksiidiga

kaitsepakendiga
e L
=
# |+ | © ] wé |[er[LoT]| 2
Uhekordse Kaitsta Kahjustatud eYleTLS;saL:?;Stzl d
steriilse barjdariga| péikesevalguse Hoida kuivas pakendi korral Jooduslikku Katalooginumber | - Partii number Kolblik kuni Tootja
siisteem eest mitte kasutada , §
kummilateksit
Arrow, Arrow logo, SharpsAway, Teleflex ja Teleflexi logo on ettevitte Teleflex Incorporated voi selle
sidusettevtete kaubamdrgid voi regi itud kaubamdrgid USA-s ja/vai teistes riikides. © 2023 Teleflex
Incorp d. Koik digused kaitstud.
Valmistamis- . ,Rx only” kasutatakse selles mdrgistuses jargmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is:
kuupiev Importija Ettevaatust: Fideraalseadus lubab seda seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt véi tema

korraldusel.
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MAC, moniluumeninen keskuslaskimoon vientiviline

Kayttotarkoitus:

Arrow-sisdd ilaif koitettu lyhytaikaisek

on
Kayttoaiheet:
Moniluumeninen keskuslaskimoon vientivéline MAC sallii laskimoyhteyden toimenpiteille,
jotka vaativat suurien nestetilavuuksien infuusion tai Katetrin sisdanviennin
keskusverenkiertoon.

Kohdepotilasryhma:
Tarkoitettu kéytettavaksi potilaille, joiden anatomia sopii laitteen kayttdon.

Kontraindikaatiot:
Ei tunneta.

i (< 30 péivaa) laskimoyhteydeksi.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

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

Mahdollisuus viedd sisdan yksi- tai muita
hoitolaitteita tai tutkimus- tai diagnostiikkalaitteita. Tama vahentéa potilaan tarvitsemien
neulanpistojen ja verisuoniyhteyksien maarad.

@ Sisédltaa vaarallisen aineen:

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

/\ 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. Kertakayttdisten
laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estaa niiden toiminnan.

Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet
ennen kaytt6a. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Ladkirien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, ettd
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, etté jos potilaalla
on verenkiertojérjestelman implantti, sisddanvientitoimenpide
on tehtdvd suorassa ndkoyhteydessa ohjainvaijerin
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

4. Ohjainvaijeria tai kudoksenlaajenninta sisddn vietaessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa, silla tdma voi aiheuttaa verisuonen
puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.
Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydédnpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihdirioita, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, sydamen eteisen tai kammion seindmén
puhkeaman.

v
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Ohjainvaijeria, laajenninta tai yhteyslaitetta sijoitettaessa
tai poistettaessa ei saa kayttaa liiallista voimaa. Liiallinen
voima voi aiheuttaa osan vaurioitumisen tai rikkoutumisen.
Jos vauriota epidillaan tai poisvetaminen ei onnistu helposti,
on otettava rontgenkuva ja pyydettava lisakonsultaatiota.
7. Jos paineinjektiokdytossa kdytetdan laitteita, joita ei ole
tarkoitettu paineinjektioon, seurauksena voi olla luumenien
vilinen vuoto tai repeama ja mahdollinen vamma.

®

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

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

©

.Solislaskimon kaytt66n sisaanvientikohtana voi
solislaskimon ahtauma.

liittya

.Ladkareiden on oltava tietoisia téhén laitteeseen liittyvista
komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat
mm. seuraavat:

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

puhkeaman takia
¢ keuhkopussin
(ts. ilmarinta) ja
valikarsinan vauriot
¢ ilmaembolia
¢ katetriembolia
¢ katetrin tukkeutuminen o
* holkkiembolia
¢ holkin tukkeutuminen
e rintatiehyen laseraatio
¢ bakteremia
¢ septikemia °
e tromboosi .

* hematooma

* verenvuoto
fibriiniholkin
muodostuminen
poistokohdan infektio
verisuonen eroosio
katetrin kdrjen
virheellinen asento
e rytmihairiot
extravasaatio
hemothorax

.

12.Kéyta oikeanpituista laitetta sisdd@nvientikohdan mukaisesti
ettd proksi lisen sivun reikdportti jaa

varmist
suonen sisille.

AVaroitus: Reidn sijainti riippuu laitteen kokonaispituudesta. 11,5 cm:n
MAC-laitteessa proksimaalinen reiké sijaitsee 10 cm:n kohdalla. 10 cm:n
MAC-laitteessa proksimaalinen reika sijaitsee 8,4 cm:n kohdalla.

Varotoimet:

1. Yhteyslaitetta, ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia

ei saa muuttaa sisadnviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

Toimenpiteen saa tehdd vain péateva henkilokunta,

joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen

menetelméan ja mahdolliset komplikaatiot.

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata
kadytantoja kaikissa toimenpiteissa, myos
turvallisessa havittamisessa.

2.

laitoksen
laitteiden



4

8,

9.

P
1

2
3.
4.
5

. Laitetta ei saa kdyttas, jos pakkaus on vaurioitunut tai

auennut vahingossa ennen kayttoa. Havita laite.

N@ma laitteet on sdilytettdva olosuhteissa, joissa ne pysyvat

kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

. Jotkin laitteen sisaanvientikohdassa kaytetyt
desinfiointiaineet siséltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa
laitemateriaalia. Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat
heikentda polyur iaalien rakennetta. Nama aineet
voivat myos heikentda stabilointilaitteen ja ihon valista
kiinnitysta.
¢ Asetonia ei saa kdyttaa laitteen pintaan.

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

¢ Polyeteeniglykolia sisaltdvia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

inen, kuninfundoit suurenalkoholipitoisuuden

ikkeita.

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

e Setin osat eivat saa joutua kosketukseen alkoholin
kanssa.

. Paikalleen jadvat laitteet taytyy saannollisesti tarkastaa
halutun virtausnopeuden, siteen kiinnityksen, oikean
asennon ja tiukan luer-liitdnnéan suhteen.

. Verindytteen ot i on vali i suljettava jaljella
olevat portit, joiden lapi liuoksia infusoidaan.

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

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

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

unktiokohdan valmistelu:

Aseta potilas sopivaan asentoon sisaanvientikohtaan nahden.

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

« Menetelma reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle.

Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella ja anna ihon kuivua.

Peitd punktiokohta leikkausliinalla.

Anna paikallispuudutetta sairaalan kdyténtojen ja menetelmien mukaisesti.

Havita 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 kiinnittyvdt automaattisesti paikalleen,
joten niitd ei voida kéyttdd uudelleen.

AVarotoimi: Rld yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan

SharpsAway I -poistokuppiin. Nimé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
voivat jos ne pak ulos poistokupi

Jos  SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmé on toimitettu, sitd voidaan kdyttad
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen.

AVarotoimi: Neuloja ei saa kéyttaa uudelleen sen jélkeen, kun ne on tyonnetty

SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmaan. Neulan karkeen voi tarttua hiukkasia.
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6.

7.

8.
9.

A

. Vie laajennin koko pi

Valmistele vir katetri
huuhtelunesteelld, jotta kulku katetrin k lapiont 3
Varotoimi: Ali taytd palloa ennen katetrin kontaminaatiosuojan lapi viemista
pallon i i amiseksi

ohjeita Kastele pallo

Aseta kontaminaatiosuoja:

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

Katetrin
kontaminaatiosuoja +

Katetri ¢

TKatetrin karki Tuohy-Borst-sovitinT

Kuva 2
b. Jos kéytetdan katetrin yhdessa TwistLock kanssa
(jos toimitettu), varmista, ettd Katetrin kontaminaatiosuojan kaksinkertainen
TwistLock on kokonaan avattu (katso kuva 3).

Kuva 3
4 Vie halutun katetrin kérki katetrin kontaminaatiosuojan proksimaalisen paan
Iapi. Tyonna katetri letkun ja kannan lapi toisessa padssé (katso kuva 4).

katetrin proksimaalipaa

e 1 O =

distaalinen kanta

proksimaalinen kanta

Kuva 4
Tydnna koko katetrin ja katetrin p paahan.
Jos kéytetdan virtausohjattua katetria, téytd ja tyhjenné pallo ruiskun avulla pallon
eheyden varmistamiseksi.

imi: i3 ylité pallokatetrin valmi
Aseta katetri ja katetrin kontaminaatiosuoja steriilille alueelle odottamaan lopullista
paikalleen asettamista.

antamaa

sisddn
kantaan. Aseta

tiilin kautta
painaen | kantaa lujasti b tiilikok
kokoonpano steriilille alueelle odottamaan lopullista asetusta.

Ensimmaisen laskimoon péésyn tekeminen:

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

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

Suojaneula/turvaneula (jos toimitettu):
¢

turvaneulaa on kdytettéva antamien kaytto

Arrow Raulerson -ruisku (jos toimitettu):
Arrow Raulerson -ruiskua kaytetadn yhdessd Arrow Advancer -laitteen kanssa




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

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

A PR PUNISR TR Y

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).
Laskimoyhteyden tarkistaminen:
Varmista laski s jollakin
sijoiteta valtimoon:
+  Keskuslaskimoaaltomuoto:

ksi neulaa ei saa vieda uudelleen

jottei katetria vahingossa

« Tyonnd nesteelld esitdytetty i ménndn
takaosaan ja Arrow Raulerson -ruiskun vennullen lapi. Tarkkaile keskuslaskimon
paineaaltomuotoa.
¢ Poista transduktioanturi, jos kdytdssa on Arrow Raulerson -ruisku.

« Sykkiva virtaus (jos hemod: i kkailulaite ei ole kaytettavissa):

« Avaa Arrow Raulerson -ruiskun venttiilijarjestelmd transduktioanturilla ja tarkkaile

« Irrota ruisku neulasta ja tarkkaile sykkivaa virtausta.
AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon

AVavotmml Plda koko ajan nukastl kiinni ohjalnvauensta Pida rlmavan pltka
o0sa ittelya varten. ji ijeri voi
johtaa vaijeriemboliaan.

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

n

/\ Varotoimi: il ruiskuta verta
ruiskun takaosasta (tulpasta).

riskin |

AVavoitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd pois neulan viistoa osaa vasten
PP is- tai vaurioittamistiskin pi

14. Poista sisaanvientineula ja Arrow Raulerson -ruisku (tai katetri) pitdmalld samalla
ohjainvaijeria paikallaan.

15. Kaytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkeja potilaassa olevan pituuden saatamiseen
paikalleen jaavén laitteen halutun sijoitussyvyyden mukaan.

16. Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin teravalld reunalla, suunnaten sen poispdin
ohjainvaijerista.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terdvé reuna poispdin ohjainvaijerista.
 Kun skalpelli ei ole kaytossd, kiinnitd sen turvatolmlnto tal Iukltus

perforaatiosta. (jos toimif terévien esineiden aih vaaran p
AVarotoimi:ﬁléIuotapelkéstéén piroidun veren variin laskimoti kkina. 17. Kéyti kudoksenlaajenninta laski vievin kud n tarpeen
. . mukaan. SeuraaohJalnvaljennkuImaahltaastnhonlapl
Ohjainvaijerin asettaminen: /M Varoitus: Kla jit kudoksenl ikalleen  jaavaksi
Ohjainvaijeri: Jos jennin jitetddn paikalleen, f voi esiintyd
Pakkauksia/settejd on saatavana erilaisten ohjai kanssa. Ohjail inaman perforaatioriski

on saatavana eri lapimittaisina, eri pituisina ja enlalsﬂla kérkirakenteilla erityisia
sisaanvientimenetelmia varten. Tutustu Imassé kdytettavaan ohjainvaijerii
tai -vaijereihin ennen itse sisdanvientitoimenpiteen alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):

Arrow  Advancer -vdlinetta kytetadn ijerin J-kérjen

jotta ohjainvaijeri voidaan vieda Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.

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

«  Aseta Arrow Advancer -valineen karki (J:n ollessa sisaan vedettynd) Arrow Raulerson
-ruiskun manndn tai sisaanvientineulan takaosassa olevaan reikdan.

~

. Tyonnd ohjainvaijeria Arrow Raulerson -ruiskuun noin 10 cm, kunnes ohjainvaijeri
menee ruiskun venttiilien &pi tai vientineulan sisaan.

« Ohjainvaijerin tyontaminen Arrow Raulerson -ruiskun lapi voi edellyttad varovaista
kiertavaa liiketta.

« Nosta peukalo ja veda Arrow Advancer -laitetta noin 4-8 cm poispain Arrow
Raulerson -ruiskusta tai sisaénvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer
-vdlineen pdalle. Samalla kun pidat tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonnd
kokoonpano ruiskun runkoon, jotta ohjainvaijeria voidaan tyontaa viela eteenpain
(katso kuva 6). Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

Vaihtoehtoinen tekniikka:

Jos mieluummin kdytetdan yksinkertaista suoristusputkea, Advancer-valineen
suoristusputkiosa voidaan irrottaa yksikost ja sité voidaan kayttad erillisend.

Irrota Advancer-kérki tai suoristusputki sinisestd Advancer-yksikdstd. Jos ohjainvaijerin
J-Kkrkiosaa kaytetdan, valmistele se sisaanvientid varten liu'uttamalla muoviputki J:n yli
suoristamista varten. Ohjainvaijeri on sitten tydnnettdva tavalliseen tapaan haluttuun
syvyyteen.

13. Kdytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkeja (jos sellaisia on) apuna madritettaessd,
miten kauas ohjainvaijeri on tyonnetty.
HUOMAUTUS: Kun ohjainvaijeria kdytetddn yhdessd Arrow Raulerson -ruiskun (tdysin
aspiroituna) ja 6,35 cm:n (2-1/2 tuuman) sisddnvientineulan kanssa, apuna voidaan
kdyttdd seuraavia sijoitusmerkkeja:
« 20 cm:n merkki (kaksi juovaa) ménndn tak i=
kdirki on neulan pédn kohdalla
« 32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndn tak i=

Laitteen tyontaminen sisaan:

18. Pujota laajentimen/yhteyslaitekokoonpanon  kapeneva Kérki ohjainvaijerin
pédlle. Ohjainvaijerista on jdatava nakyviin riittdvé pituus laitteen kannan paastd,
jotta voidaan sailyttdd tiukka ote ohjainvaijerista.

19. Ota kiinni laheltd ihoa ja tyonnd hieman kiert; ikkeelld kokoonpanoa riitt
syvyyteen suoneen etenemlsta vanen Laajenninta voidaan vetdd osittain takaisin,
jotta yhteyslaif lépi helpottuu.

AVavotoimi: Ala veda laajenninta pois, ennen kuin yhteyslaite on hyvin suonen
sisélla, jotta kérjen vaurioitumisriski pienenee.

20. Tydnna
lheltd ihoa ja hieman klertavaa liikettd kdyttden.

suoneen, ottaen jalleen kiinni

21.

Kiinnitd ruisku distaaliseen sivuporttiin aspirointia varten, jotta voidaan
tarklstaa yhteyslaitteen asianmukainen suomumlnen suonen sisaan. Pida

ikallaan ja vedd ja laajenninta riittévésti
taaksepain, jotta Iasklmoveren virtausta voidaan aspiroida distaaliseen sivuporttiin.

AVavomlml: Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista.

22. Pidd p ja poista i ja laajennin yhtend
yksikkona. Aseta stemlln késineen pemama sormi hemostaasiventtiilin paalle.

AVaroltus Jotta i hdolli hk

katetriksi.

AVarmtus ikkakin ohjainvaijerin ril i dolli on erittdin pieni,
ladkérin on ymmarrettavd, etta rikkoutuminen on mahdollista, jos vaijeriin
kohdistetaan liiallista voimaa.

Huuhtele ja distaalinen sivuportti tarvittaessa sopivaan letkuun. Varmista ja

tarkkaile p porttia asy kunnes laski vapaa virtaus
havaitaan. Liitd kaikki jatkoletkut tarvittaessa kaisiin - luer-letkuihin.
Kayttamat!omat portit voidaan “lukita” injektiotulpilla sairaalan vakiokdytanno

on puristimet virtauksen ksi kunkin luumenin

Iapi letkun ja injektiotulpan vaihtojen aikana.
AVavomlml Jokainen puristin on avattava ennen kyseisen luumenin lapi teht:

kdirki on noin 10 cm neulan pédn ohi.

liiallisen paineen aiheuttaman vaurioitumisvaaran vahentamiseksi
jatkoletkuissa.



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

AVaroitus: Hemostaasiventtiilin on oltava tukittuna koko ajan ilmaembolian
tai don vaaran ksi. Jos katetrin sisaanvienti viivastyy,
peita venttiilireika valiaikaisesti sterulln kasineen peittamélla sormella,

/A Varotoimi: Al kiinnits suoraan laitteen ulkoreunazn laitteen leikkaamisen tai
vahingoittamisen tai laitevirtauksen estamisen vaaran pienentamiseksi.

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

Pidd sisaa

side |

kunnes ok h iventtiilikokoonp
Klimi A k joko tdhan liitettyé tai erikseen
myytavaa. Tama varmistaa, ettei tapahdu vuotoa ja etta sisatiivi j

jasaanndllisesti aseptista menetelmaa kayttaen.

kontaminaatiolta.

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

25. Pidd katetrin i ksimaalista kantaa ~paikall Irrota
distaalinen kanta sisasyottoletkusta eteenpéin vetdmalla. Tyonna distaalista kantaa

péin h tiilikok kohti. Pida kok ikall

26. Paina katetrin kontaminaatiosuojan distaalista kantaa kokoonpanon korkin pélle.
Lukitse kiertamalla (katso kuva 7).
« Suuntaa kannassa oleva lovi kokoonpanon korkissa olevaan lukitusnastaan.
« Tyonné kantaa eteenpdin korkin péalle ja kierra.

27. Pidd katetria paikallaan ja lukitse katetri paikoilleen:

a.Jos kaytetdan katetrin yhdessa Tuohy-Borst:
kanssa, tartu katetrin etuosan kautta ja
pidé paikallaan, samalla kun asettelet Tuohy-Borst-sovitinpdan halutulla tavalla
uudelleen.
AVarotoimi: Hla asettele Tuohy-Borst-sovitinpdata sisaanvientikatetrissa endd
sen jélkeen, kun se onssiirretty tahan lopulliseen paikkaan.

« Kirista Tuohy-Borst-sovitin painamalla korkkia alas ja samalla kaantamalld
mydtapaivaan, jolloin kanta kiinnittyy katetriin. Vedd varovasti sisdanvientikatetria
tiukan kiinnityksen varmistamiseksi.

AVarotmml Ala yllkmsta Tuohy-Borst-sovitinta qumemn kiristymisen tai

sisdd i vaaran pi a

« Katetrin kontaminaatiosuojan Tuohy-Borst-sovitinpd on kiinnitettava steriililld
teipilla, jotta sisaanvientikatetrin Illkkumlnen estetddn (katso kuva 8).
AVarmmml Ala aseta teippia suojan lapinakyvaan paall
repeémisvaaran pienentamiseksi.

Steriili teippi

Katetri
Tuohy-Borst-sovitin

Kuva 8
b.Jos kdytetidn katetrin kontaminaatiosuojaa yhdessd TwistLock-sovittimen
kanssa, kdanna distaalisen kannan ylaosaa myotap aan katetrin lukitsemiseksi
ikalleen. Asettele i paé halutulla tavalla uudelleen.
Lukitse paikoilleen kiertamalld yla ja alapuoliskoja vastakkaisiin suuntiin. Testaa
sovitinta nykdisemalld katetria varovasti, jotta tiukka kiinnittyminen katetriin
varmistetaan (katso kuva 9).

A

i: Ald asettele p kantaa uudell kun se on lukittu
lopulliseen paikkaan.
<«— |ukittu
auki
Kuva 9

Laitteen kiinnittaminen:

30. Dok i toimenpide sairaalan kéytantdj ja menettelytapoja noudattaen.

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,

jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, loystyy tai ei enad suojaa).

Katetrin avoimuus:

Séilytd laitteen avoimuus sairaalan kaytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
Koko keskuslaskimolaitepotilaita hoitavan henkilokunnan tdytyy tuntea

tehokkaat hoitotavat laitteen kehossa pitémisen keston pidentémiseksi ja vammojen

estamiseksi.

Katetrin poistamistoimenpide yhteyslaitteesta:

1. Aseta potilas Kliinisesti tarkoituksenmukaisesti mahdollisen ilmaembolian vaaran
vahentamiseksi.

2. Avaa katetrin t ja vedd katetri pms
yhteyslaitteesta. Peitd venttiilireiké valiaikaisesti steriilin kasineen peittd
sormella, kunnes obturaattori asetetaan. Aseta obturaattorikorkki paikoilleen.

AVaroltus Hemostaaslvenmllm on oltava tukittuna koko ajan ilmaembolian tai

vaaran p

Yhteyslaitteen poistamistoimenpide:

1. Aseta potilas Kliinisesti tarkoituksenmukaisesti mahdollisen ilmaembolian vaaran
vahentamiseksi.

2. Irrota side.

AVarotoimi: Sidetta ei saa poistaa saksilla leikaten laitteen leikkaamisriskin
pienentémiseksi.

3. Poista kiinnitysvéline laitteesta, jos tamd soveltuu.
A iz Ole ettet leikkaa

Pyydd potilasta pidéttamaan hengitystadn, jos poistetaan laitetta solislaskimosta
tai kaulalaskimosta.

Ead

5. Poista laite (ja katetri, jos timé soveltuu) vetamalla hitaasti ihon suuntaisesti.

6. Paina suoraan kohtaa, kunnes
okkluusioside.

i, ja aseta

AVavoltus Katetrista jadnyt reitti pysyy |Iman 5|saanmenokohtana, kunnes

kohtaan uusi epiteeli. 0 i on |
vahintdédn 24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan ndyttdd muodostuneen
uusi epiteeli.

7. Dok i poi Imd sairaalan kayténtdjen ja Imien mukaisesti

(myds varmistus siitd, etta koko laitteen pituus on poistettu).

Potilaan arviointiin, lddkarin sisad dan ja tdhan
i liittyviin mahdollisii in liittyvaa vii i
on saatavissa tavallisista oppikirjoista, laéketieteellisesta kirjallisuudesta ja Arrow
| LLC -yhtion verkkosit Ita: www.teleflex.com
Néiden'", dohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

saantelyjarjestelmén maissa  (ldakinnallisista ~laitteista annettu asetus 2017/745/
EU); Jos tamén laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava
ilmoittakaa siita Ja/ral sen valtuutetulle edustajalle seka

(vaaratllannejarjestelman yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission

28. Kayta kolmion muotoista liitoskeskidtd ja sen sivusiipid
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Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1.

Jotkin symbolit eivat ehké koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.

A EE] C ® lb STERILE 0
. nd Katso avaarallisia|  Fisaa kayttdd Ei saa steriloida Steriloitu Ylfflf'ker‘aln,e.n ster‘| i
Huomio ] P - S estojarjestelma ja suojaava
laite kayttoohjeita aineita uudelleen uudelleen eteenioksidilla .
sisapakkaus
e L
—
. ) s | Valmistuksessa
Yksmker_t'a_men Suojattava Séilytettéva .E' 522 kayttas, ei ole kaytetty . Kaytettava ..
steriili . . jos pakkaus on ¥ Luettelonumero Erdnumero RSN Valmistaja
.| auringonvalolta kuivana L luonnonkumila- viimeistddn
estojarjestelma vaurioitunut teksia

Arrow, Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtididen
tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2023 Teleflex

Incorp d. Kaikki oikeudet piddtetddn.

| Ndissd merkinndissd esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain ldke- ja elintarvikevi CFR-sdi
Maahantuwoja | coyraavasti: Huomio: Liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myydi vain laillistettu terveydenhuollon
Iddkdri tai tdmdn madrdyksestd.
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pdivimaard
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MAC Dispositif d’acces veineux central multi-lumiere

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

Indications :

Le dispositif d'accés veineux central multi-lumiere MAC permet un accés veineux dans
le cadre diinterventions nécessitant la perfusion d'un grand volume de liquide ou
lintroduction d'un cathéter dans la circulation centrale.

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

Contre-indications :
Il nexiste aucune contre-indication connue.

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

(apacité a introduire des cathéters veineux centraux a lumiére unique ou multi-lumiere,
dautres dispositifs thérapeutiques ou des dispositifs exploratoires/diagnostiques, pour
réduire le nombre de ponctions et de sites d'accés vasculaire pour le patient.

@ Contient des substances dangereuses :

Les composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une substance CMR de catégorie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction). La
quantité de cobalt dans les composants en acier inoxydable
a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du
profil toxicologique des dispositifs, il n'y a aucun risque de
sécurité biologique pour les patients lors de I'utilisation de ces
dispositifs conformément aux instructions contenues dans ce
mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

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

3. Les cliniciens doivent tenir compte du risque de piégeage
du guide dans les dispositifs implantés dans I'appareil
circulatoire. Si l'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 'endommagement
d’un composant.

»
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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.

[
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Pour réduire le risque d’une coupure ou d’'un endommagement
du dispositif, ou d’'une restriction du débit du dispositif, ne pas
fixer, agrafer et/ou suturer directement au diamétre externe du
corps du dispositif ou des lignes d’extension. Fixer uniquement
au niveau des emplacements de stabilisation indiqués.

Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénétre
dans un dispositif d'accés vasculaire ou une veine. Ne
pas laisser des aiguilles ouvertes ou des dispositifs sans
capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse
centrale. Utiliser uniquement des raccords Luer-Lock bien
serrés avec les dispositifs d’accés vasculaire pour éviter une
déconnexion accidentelle.

10. L'utilisation de la veine sous-claviére peut étre associée a une
sténose sous-claviere.

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

¢ tamponnade cardiaque .
secondaire a une
perforation vasculaire, .
auriculaire ou
ventriculaire

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

ponction artérielle
accidentelle
endommagement/
lésion du nerf fémoral
* hématome

* hémorragie
formation de gaine

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

¢ embolie de gaine .
¢ occlusion de gaine
e lacération du canal

érosion du vaisseau
® mauvaise position de
I'extrémité du cathéter

thoracique )
* bactériémie ¢ dysrythmies
* septicémie e extravasation
¢ thrombose * hémothorax

12. Utiliser le dispositif de longueur appropriée en fonction du
site d'insertion pour s'assurer que l'orifice en biseau coté
proximal se trouve bien a l'intérieur du vaisseau.

AAvertissement : L'emplacement du biseau varie en fonction de la longueur
totale du dispositif. Pour le MAC de 11,5 cm, le biseau proximal est situé a
10 cm. Pour le MAC de 10 cm, le biseau proximal est situé a 8,4 cm.



Précautions :

1.

2.

b

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

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.

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

Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou
s'il a été ouvert par inadvertance avant l'utilisation. Jeter le
dispositif.

Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre conservés
au sec et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du dispositif contiennent des solvants qui peuvent
affaiblir le matériau du dispositif. L'alcool, I'acétone et
le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des
matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également
affaiblir 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 I'alcool a l'intérieur d’une lumiére
du dispositif pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.

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

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

¢ Laisser sécher complétement le site d'insertion avant de
percer la peau et d’appliquer le pansement.

* Ne pas laisser les composants du kit entrer en contact
avec de l'alcool.

Les dispositifs a demeure doivent étre inspectés

systématiquement pour vérifier les points suivants : débit

souhaité, sécurité du pansement, bonne position du
dispositif et sécurité du raccord Luer-Lock.

8. Pour procéder a des prélévements sanguins, fermer

provisoirement le ou les orifices restants par lesquels les
solutions sont perfusées.

Retirer rapidement tout cathéter intravasculaire qui n'est
plus essentiel. Si ce dispositif doit étre utilisé pour un accés
veineux intermittent, maintenir la perméabilité de l'orifice
latéral de la lumiére distale conformément aux protocoles
et procédures institutionnelles, et aux recommandations
pratiques.

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

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

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

1

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

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

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

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.

Recouvrir le site de ponction d’un champ.

Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de

Iétablissement.

5. Eliminer laiguille.

Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il (si fourni) :

Le réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I€limination des aiguilles

(15a30Ga.).

o 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 facon & ne pas pouvoir étre réutilisées.

APrécaution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le
réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway II. Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du
réceptacle d'aiguilles.

«  Si fourni, un systéme 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
systeme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.

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

APré(aution : Ne pas gonfler le ballonnet avant son insertion dans la gaine
anticontamination du cathéter pour réduire le risque d'endommagement
duballonnet.

7. Appliquer la gaine anticontamination :

a.Si une gaine antic ination du cathéter avec ad Tuohy-Borst (le cas
échéant) est utilisée, insérer I'extrémité du dispositif souhaité dans Iextrémité de
I'adaptation Tuohy-Borst de la gaine antic ination du cathéter. Faire progresser

le cathéter dans la tubulure et 'embase a 'autre extrémité (Voir Figure 2).

Gaine .
anticontamination Cathéter
du cathéter

Extrémité Adaptateur T
du cathéter Tuohy-Borst

Figure 2
b.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur TwistLock
(le cas échéant) est utilisée, s'assurer que le double Twistlock de la gaine
i du cathéter est entié ouvert (Voir Figure 3).

Verrouillé

Ouvert

Figure 3
O 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).

Extrémité proximale du cathéter

== | = [ iy

Embase distale Embase proximale

Figure 4
8. Faire glisser la gaine anticontamination du cathéter vers lextrémité proximale
du cathéter.
9. Siun cathéter flottant est utilisé, gonfler et dégonfler le ballonnet avec une seringue
pour garantir son intégrité.



A Précaution : Ne pas dépasser le volume recommandé par le fabricant du cathéter
a ballonnet.

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

. Insérer le dilatateur sur toute sa longueur par la valve hémostatique dans le dispositif
d'accés en enfongant fermement 'embase du dilatateur dans 'embase de I'ensemble
de valve hémostatique. Placer 'ensemble dans le champ stérile en vue de la mise
en place finale.

=)

Etablir I'acces veineux initial :

Aiguille échogene (si fournie) :

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

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

Seringue Raulerson Arrow (si fournie) :

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

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

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

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

« Insérer une sonde de transduction de pression a extrémité mousse, amorcée avec

du liquide, dans I'arriére du piston et a travers les valves de la seringue Raulerson
Arrow et vérifier que la forme d'onde de la pression veineuse centrale est présente.
¢ Retirer la sonde de transduction si la seringue Raulerson Arrow est utilisée.

seringue Raulerson Arrow ou de Iaiguille de ponction. Abaisser le pouce sur I'Arrow
Advancer et, tout en maintenant fermement le quide, 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.

Si la partie extrémité en J du guide est utilisée, préparer linsertion en glissant le tube en

plastique sur le J a redresser. Il faut alors avancer le guide de la facon habituelle jusqua la

profondeur voulue.

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

REMARQUE : Lorsqu’un guide est utilisé avecla seringue R
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 Iarriére du piston = Iextrémité du
guide se trouve au bout de I'aiguille
« repére de 32 cm (trois bandes) entrant dans I'arriére du piston = lextrémité du
guide se trouve a 10 cm environ au-dela du bout de I'aiguille

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

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'arriére (capuchon) de la seringue.

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

=

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

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

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

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

&
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«  Débit pulsatile (si un appareil de surveillance hé ique n'est pas disp

« 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 l'aiguille et chercher un débit pulsatile.
AAvenissemem : 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 quides sont fournis en
différents diameétres, longueurs et c i émité pour des méthod
dinsertion spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides & utiliser pour la méthode
spécifique avant de commencer l'intervention dinsertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

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

quide dans la seringue Raulerson Arrow ou une aiguille.

«  Rengainer le J & Iaide du pouce (Voir Figure 5).

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

~

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

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

« Soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer pour [€loigner d'environ 4 a 8 cm de la
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Anm i : Ne pas couper le guide au scalpel.
« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pour réduire le risque d'une piqire accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
17. Utiliser le dilatateur de tissus pour élargir le trajet tissulaire vers la veine selon les
besoins. Suivre lentement I'angle du guide a travers la peau.
AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de
cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place présente un risque
de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.

Faire progresser le dispositif :

18. Enfiler l'extrémité effilée de l'ensemble dilatateur/dispositif d'acces sur le guide. Une
longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité embase du dispositif
pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

. 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.
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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 I'aspiration. Maintenir en place le dispositif d'accés
et retirer suffisamment le guide et le dilatateur pour permettre au débit sanguin



veineux détre aspiré dans le port latéral distal.
A Précaution : Tenir fermement et a tout moment le guide.

22. Entenantle dispositif d'acces en place, retirer d'un seul tenant le guide 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.

AAvertissement : Bien que l'incidence de défaillances du guide soit tres 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 controlez le port proximal en aspirant jusqua ce que '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 dinjection en suivant le
protocole standard de I'hpital. Les lignes d'extension comportent des clamps qui
permettent d'arréter I‘écoulement dans chaque lumiére pendant les changements de
tubulures et de capuchons d'injection.

APvécaution : 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 l'ensemble de dispositif d‘acces 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 l'introduction 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 sép pour occlure | ble 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 antic
du cathéter de telle sorte que I'embase distale se trouve a environ 12,7 cm (5 po) de
la valve hémostatique.

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

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

« Orienter la fente dans I'embase avec la goupille de verrouillage sur le capuchon de
I'ensemble.
« Faire glisser l'embase vers I'avant sur le capuchon et visser.

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

a.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst est
utilisée, saisir le cathéter dinsertion & 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 '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.
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Ruban adhésif stérile

Cathéter

Adaptateur Tuohy-Borst

Figure 8
b.Si une gaine anticontamination du cathéter est utilisée avec un adaptateur
TwistLock, visser la moitié supérieure de l'embase distale dans le sens des aiguilles
d’une montre pour fixer le cathéter en place. Replacer I'extrémité proximale
de 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 siire du cathéter
(Voir Figure 9).
A\ Précaution : Ne pas repositionner I'embase proximale une fois qu'elle est fixée
en position finale.

<«— Verrouillé

Figure 9

Fixer le dispositif :

28. Utiliser l'embase de jonction triangulaire a ailettes latérales comme site de fixation
principal.

APrécaution : Pour réduire le risque de sectionner ou d'endommager la gaine
ou de bloquer son débit, ne pas suturer directement au diamétre externe de
la gaine.

29. Vérifier que le site d'insertion est sec avant d‘appliquer le pansement selon le mode
d'emploi du fabricant.

Précaution : Prendre soin du site d'insertion en changeant les pansements
réguliérement, méticuleusement et sous asepsie.

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

Nettoyage et entretien :

Pansement :

Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de
Iétabli Changer i lep sfil est end é (p. ex., sfil est
mouillé, souillé, décollé ou quil n'est plus étanche).

Perméabilité du cathéter :

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

Procédure de retrait du cathéter du dispositif d'acces :

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

2. Dé la gaine antic du cathéter du dispositif d'acces et retirer le
cathéter du dispositif d'accés. Recouvrir provisoirement l'ouverture de la valve d'un
doigt ganté stérile jusqu'a ce que I'obturateur soit inséré. Appliquer le capuchon de
l'obturateur.

Averti : Lavalve hé ique doit étre occluse a tout moment afin de

réduire le risque d'embolie gazeuse ou d’hémorragie.

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. 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 a : www.teleflex.com

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. . o L

pOsit, J Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

A Précaution : Prendre garde a ne pas sectionner le dispositif d'accés. Pour un patient/utilisateur/tiers dans 'Union européenne et les pays avec un régime de

4. Demander au patient d’inspirer et de retenir sa respiration pendant le retrait d'un réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si,

cathéter dinsertion jugulaire ou sous-claviére. pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait &
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a l'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

europa.eu/g ts_en

5. Retirer le 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.

A Avertissement : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée d‘air potentiel
jusqua 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.

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

A0\ B | @

A

Contient des P Systeme de barriére stérile
. P, Consulter - - Stérilisé a l'oxyde ! -
Mise en garde | Dispositif médical . | substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser PN unique avec conditionnement
le mode d'emploi déthylene L
dangereuses de protection intérieur

o
ez
2 & | [REF| |[LOT
Systemede | Conserver a l'abri Ne pas utiliser si Produit fabriqué
s Conserver . sans latex de ‘s c P .
barriére stérile | du rayonnement I'emballage est Référence Numérodelot | Utiliser jusquau |  Fabricant
’ . ausec . caoutchouc

unique solaire endommagé 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.
© 2023 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.
Date de «Rxonly » (sur prescription uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration
fabrication Importateur | ¢y iyante telle quelle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité ou sur prescription médicale.
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MAC mehrlumiger zentralvenéser Zugangsweg

Zweckbestimmung:

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

Indikationen:

Der MAC mehrlumige zentralvendse Zugangsweg erméglicht den vendsen Zugang fiir

Verfahren, bei denen die Infusion groRer Fliissigkeitsvol oder die Katt infiihrung
in das zentrale Kreislaufsystem erforderlich ist.

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

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

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

Ermoglicht die Einfiihrung von ein- oder mehrl zentralen kath
sonstigen Behand| dukten oder exp di ischen Produkten und
reduziert so die Anzahl der Kaniil ktionen und Gefaf3 llen am Patienten.

@ Enthilt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komponenten
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten,
das als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd
oder fortpflanzungsgefiahrdend) der Kategorie 1B gilt.
Die Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und der Zweckbesti und des
toxikologischen Profils der Pr ht kein biolog
Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung der Produkte
gemaB der vorli h i

kénnen

dukte b h
he

Geb
Gebr g

/\ Allgemeine Warnhinweise und

VorsichtsmaBBnahmen
Warnhinweise:
1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht

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

2. 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.

3. Der Arzt muss wissen, dass sich der Fithrungsdraht potenziell
ineinemimplantierten Produktim Kreislaufsystem verfangen
kann. Falls der Patient ein Implantat im Kreislaufsy 1 hat,
wird empfohlen, die Einfiihrung unter direkter Sichtkontrolle
durchzufiihren, um das Risiko zu vermindern, dass sich der
Fiuhrungsdraht verfangt.

4. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts oder Gewebedilatators
keine UbermaBige Kraft ausiiben, da dies eine

36

GeféBperforation, Blutung bzw. Komponentenbeschéadigung

zur Folge haben kann.

Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte

kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie

Perforationen der GefaB3-, Atrium- oder Ventrikelwand

verursachen.

Keine tibermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung

des Fithrungsdrahts, Dilatators oder Zugangswegs anwenden.

UberméRiger Kraftaufwand kann zur Beschddigung oder zum

Bruch von Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung

vermutet wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten

maglich ist, sollte eine Réntgenaufnahme 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.

8. Keine Befestigungen, Klammern und/oder Néhte
direkt am AuBenumfang des Produktkdrpers bzw.
einer Verldngerungsleitung 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.

Beim Eindringen von Luft in einen GeféaBzugangsweg

bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.

Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht

abgeklemmte Produkte nicht in einer zentralvenésen
Punktionsstelle bel. 1. Bei allen GefaBBzugangswegen
miissen zur Vorbeugung gegen unbeabsichtigte
Diskonnektierungen sicher angezogene Luer-Lock-
Anschliisse verwendet werden.

10.Die Verwendung von Einfiihrstellen in der V. subclavia ist
mit einer Stenose der V. subclavia in Verbindung gebracht
worden.

11.Der Arzt muss sich der mit diesem Produkt verbundenen

Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

5.

6.

~N

9.

¢ Herztamponade als Folge .
einer GefaB-, Atrium- oder
Ventrikelperforation

e Pleural- (d. h.
Pneumothorax) und
Mediastinalverletzungen .

¢ Luftembolie .

e Embolische
Verschleppung des
Katheters

¢ Katheterverschluss .

e Embolische
Verschleppung der

Unbeabsichtigte
arterielle Punktion
¢ Schadigung/Verletzung
von Nerven
Héamatom
Hamorrhagie

¢ Bildung einer
Fibrinhdille
Infektion an der
Austrittsstelle

¢ GefaBerosion

Schleuse
¢ Schleusenverschluss ¢ Falsche Lage der
¢ Lazeration des Ductus Katheterspitze
thoracicus ¢ Dysrhythmien
¢ Bakteriamie
o Septikdmie e Extravasation
e Thrombose e Hamatothorax



12.Produkt mit einer fiir die Einfiihrungsstelle ausreichenden
Lange verwenden, um sicherzustellen, dass die Offnung des
proximalen Seitenanschlusses im GefaB zu liegen kommt.

AWarnung: Die Offnung befindet sich je nach Gesamtlinge des Produkts an
unterschiedlicher Stelle. Bei dem 11,5 cm langen MAC befindet sich die
proximale Offnung bei 10 cm. Bei dem 10 cm langen MAC befindet sich die
proximale Gffnung bei 8,4 cm.

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Zugangsweg, Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente
des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung nicht verandern.

2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das iiber
die anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und
potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die Ublichen VorsichtsmaBnahmen
einhalten und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung
befolgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung
beschédigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch geéffnet
wurde. Das Produkt entsorgen.

Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,
dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.

Manche an der Produkteinfiihrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten L6sungsmittel, die das
Produktmaterial schwachen konnen. 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 Durchgangigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Produktlumen verweilen.

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der
Einflihrungsstelle verwenden.

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

¢ Die Einfiihrungsstelle vor der Hautpunktion und dem
Anlegen des Verbands vollstandig trocknen lassen.

¢ Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt
kommen lassen.

7. Verweilprodukte sollten routinemaBig auf die gewtinschte
Flussrate, sicheren Verband, korrekte Lage und sichere
Luer-Lock-Verbindung untersucht werden.

8. Zur Entnahme von Blutproben miissen alle ubrigen

Anschliisse, durch die Losungen infundiert werden,

voriibergehend geschlossen werden.

Nicht mehr notwendige intravaskulare Katheter unverziiglich

entfernen. Sollte dieses Produkt fiir den intermittierenden

vendsen Zugang verwendet werden, den Seitenanschluss
am distalen Lumen entsprechend den Bestimmungen und

Vorgehensweisen der Einrichtung bzw. den Praxisrichtlinien

durchgéngig halten.

Kits/Sets enthalten wu. U. nicht alle in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Zubehdorteile. 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. Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

« Zugang iiber dieV. subclavia oder die V. jugularis: Den Patienten wie toleriert in eine
leichte Trendelenburg-Lage bringen, um das Risiko einer Luftembolie zu senken
und die vendse Befiillung zu verstarken.

« Zugang iiber die V. femoralis: Den Patienten in die Riickenlage bringen.

2. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen
lassen.

3. Punktionsstelle abdecken.

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

Lokalandsthetikum verabreichen.

5. Kaniile entsorgen.

hohs Lei

SharpsAway Il Ent: alter mit Sperrfi (sofern enthalten):
Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit
Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

Uiy

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

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

AVorsichtsmaﬂnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il
Entsorgungsbehélter mit  Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter kann
diese beschadigt werden.

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

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

6. Den Einschwemmkatheter gemdB den Anweisungen des Herstellers vorbereiten.
Den allon griindlich mit Spiillosung befeuchten, um die Passage durch den Katheter-
Kontaminationsschutz zu erleichtern.

AVorsichtsmaBnahme: Den Ballon vor der Einfiihrung durch den Katheter-
K inati nicht i um das Risiko einer Beschadigung des
Ballons zu reduzieren.

7. 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).

Katheter-
Kontaminationsschutz +

Katheter ¢

TKathete“PitZe Tuohy-Borst-Adapterﬁ

Abbildung 2
b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit TwistLock Adapter (sofern enthalten)
verwendet wird, sicherstellen, dass das doppelte Twistlock des Katheter-
Kontaminationsschutzes vollstandig gedffnet ist (siehe Abbildung 3).



Abbildung 3
0 Die Spitze des vorgesehenen Katheters durch das proximale Ende des Katheter-
Kontaminationsschutzes einfiihren. Den Katheter durch den Schlauch und den
Ansatz am anderen Ende vorschieben (siehe Abbildung 4).

proximales Katheterende

= DR | = [

distaler Ansatz

Abbildung 4
8. Den gesamten Katheter-Kontaminationsschutz zum proximalen Ende des Katheters
schieben.
9. Wenn ein Einschwemmkatheter verwendet wird, den Ballon mit einer Spritze
inflatieren und deflatieren, um sicherzustellen, dass er unversehrt ist.

Avm ic Das vom

Volumen nicht iiberschreiten.

proximaler Ansatz

des

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

10. 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 Kaniile wird fiir den Zugang zum GefaBsystem verwendet, damit ein
Fiihrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die
aniilenspitze ist auf etwa 1 cm Lange echogen, damit der Arzt bei der GefaBpunktion unter
Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

Arrow Raulerson Spritze (sofern enthalten):

Die Arrow Raulerson Spritze wird zusammen mit dem Arrow Advancer zur Einbringung des

Fiihrungsdrahts verwendet.

11. Einfiihrkaniile oder Katheter/Kaniile mit angebrachter Spritze oder Arrow Raulerson
Spritze (sofern enthalten) in die Vene einbringen und aspirieren.

AWarnhinweis: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht 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.

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter
(sofern enthalten) eingebracht werden.

Zugang zur Vene verifizieren:
Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der
folgenden Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:
«  Ientralvendse Wellenform:
« Die mit Fliissigkeit vorgefiillte Druckiibertragungssonde mit stumpfer Spitze
in die Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow Raulerson Spritze
einfiihren und die Wellenform des zentralvendsen Drucks beobachten.

0 Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze
entfernen.

«  Pulsierender Fluss (wenn Geréte zur himodynamischen Uberwachung nicht
verfiighar sind):

« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiibertragungssonde dffnen und auf pulsierenden Fluss priifen.
« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.
AWarnhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.
AVorsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

Fiihrungsdraht einbringen:

Fiihrungsdraht:

Kits/Sets sind mit einer Reihe von Filt drat erhéltlich. Fiik iréh

sind in verschiedenen Durchmessern, Lingen und Spitzenformen fiir bestimmte

Einfiihrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfilhrung mit den Fiihrungsdrahten fiir

die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J"-Spitze des Filhrungsdrahts 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 Einfiihrkaniile 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 Filhrungsdraht 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 Fiihrungsdrahts die Einfiihrung vorbereiten,

indem der Plastikschlauch zur Begradigung iiber die ,J"-Spitze geschoben wird. Der

Filhrungsdraht sollte nun wie iiblich bis zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden.

13. Unter Zuhilfenahme der Zentimetermarkierungen (sofern enthalten) auf dem
it drah eingebracht wurde.

F wie weit der Fiil

HINWEIS: Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit der Arrow Raulerson Spritze
(vollstiindig aspiriert) und einer Einfiihrkaniile von 6,35 cm (2,5 Zoll) verwendet,
kannen die folgenden B te zur f g gegeben werden:
« 20-cm-Markierung (zwei Bénder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich am Kaniilenende
« 32-cm-Markierung (drei Bdnder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich ca. 10 cm jenseits des Kaniilenendes

/N Vorsict hme: Den Fiih stets gut Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiik draht nicht f wird, kann er hi
werden.

Arah

A 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.

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

AWarnhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Abscherens oder einer Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.



14. Den Fiihrungsdrahtin situ festhalten und die Einfiihrkaniile sowie die Arrow Raulerson behandschuhten Finger verschlieBen, bis der Obturator eingefiihrt wird.
Spritze (bzw. den Katheter) entfernen. Mit dem Arrow Obturator, der entweder diesem Produkt beiliegt oder
15. Die Verweillinge unlerﬂVerwendung ‘_’9'1 ! ki v am Fiih drah separat erhaltlich ist, die Hamostaseventil-Einheit verschlieBen. Damit wird
entsprechend der gewiinschten Platzierungstiefe des Verweilprodukts anpassen. sichergestellt, dass keine Undichtigkeit auftritt und die innere Abdichtung vor
16. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidend geschiltzt bleibt.
Klinge vom Fiihrungsdraht weg zeigt.
AN inweis: Den Filhrungsdraht nicht schneiden, um dessen Linge  24. Den Zugangsweg festhalten und den  Katheter-Kontaminationsschutz

zu erandern.

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

de Klinge vom Filt weg

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

Den nicht als Ver im GefaB
belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaR belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

Produkt vorschieben:

18. Die verjiingte Spitze der Dilatator-/Zugangsweg-Einheit iiber den Fiit
fadeln. Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts am Ansatzende
des Produkts freibleiben, damit der Fiit draht fest im Griff behalten
werden kann.

°

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

AVorsi(htsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich der

Zugangsweg deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der

Spitze zu reduzieren.

20. Die Zugangsweg-Einheit vom Dilatator trennen und in das GefaB vorschieben. Dabei
wiederum nahe an der Haut zugreifen und eine leichte Drehbewegung verwenden.
21. Um die korrekte Platzierung des Zugangswegs im GefdB zu iiberpriifen, eine Spritze

am distalen Seitenanschluss anbringen, um zu aspirieren. Die Zugangsweg-Einheit
festhalten und Filhrungsdraht und Dilatator so weit zuriickziehen, dass vendses Blut
in den distalen Seitenanschluss aspiriert werden kann.

A Vorsic Den Fii

stets gut

22. Die Zugangsweg-Einheit festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit
entfernen. Das Himostaseventil mit einem steril behandschuhten Finger verschlieBen.

AWarnhinweis: Um das Risiko einer maglichen GeféBwandperforation zu

inimi den Gewebedil nicht als Ver insitu belassen.

AWarnhinweis: Obwohl ein Versagen des Fiihrungsdrahts &uBerst selten
vorkommt, sollten sich Arzte der Tatsache bewusst sein, dass der Draht bei
Aufwendung iibermaBiger Kraft reiBen kann.

Seitenanschluss spiilen und nach Bedarf an entsprechende Leitung anschlieBen.
Proximalen Anschluss bestétigen 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 kenhaush Auf den Verlang lei befinden
sich Klemmen, um den Fluss durch das Lumen wahrend eines Leitungs- oder
Spritzenkappenwechsels zu verhindern.

AVovsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer Schadigung  der
Verlangerungsleitungen durch iibermaBigen Druck zu reduzieren, muss jede
Klemme vor einer Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.

23. Den Katheter durch die Zugangsweg-Einheit in das Gefa vorschieben. Den Katheter
zur gewiinschten Position vorschieben.

AWamhinweis: Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko
einer Luft h duzi Wenn sich die Einfilhrung

holi

oder Hat ie zu
des Katheters verzogert, die Ventiloffnung voriibergehend mit einem steril

umpositionieren, bis der distale Ansatz ungefihr 12,7 cm (finf Zoll) vom
Hamostaseventil entfernt liegt.

25. Denp
Ansatz vom inneren Zufuhrschlauch trennen, indem nach vorne gezogen wird. Den
distalen Ansatz nach vorne zur Hamostaseventil-Einheit vorschieben. Die Einheit

Ansatz des Katheter inationsschutze Den istalen

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.

N1

Die Katheterposition beibehalten und den Katheter verriegeln:

a.Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit Tuohy-Borst-Adapter verwendet
wird, den Einfiihrungskatheter durch den vorderen Abschnitt des Katheter-

hutzes fassen und

wahrend das Ende mit dem Tuohy-
Borst-Adapter wie gewiinscht umpositioniert wird.
AVorsichtsmaBnahme: 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 Einfiihrungskatheter ziehen, um die sichere Befestigung zu
bestétigen.

AVorsichtsmaBnahme: Den Tuohy-Borst-Adapter nicht zu fest anziehen, um das

Risiko einer L des Einfiih kath

g oder Beschadi

9!

zu reduzieren.

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

AV(" ich Bnah Kein

anbringen, um das Risiko von Rissen im Material zu reduzieren.

an der Hiille des Schutzes

Steriles Heftpflaster

Katheter

Tuohy-Borst-Adapter

Abbildung 8
b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit Twistlock Adapter verwendet
wird, die obere Halfte des distalen Ansatzes im Uhrzeigersinn drehen, um den
Katheter zu arretieren. Das proximale Ende des Katheterschutzes wie gewiinscht
umpositionieren. Zum Arretieren die obere und untere Halfte entgegengesetzt
drehen. Den Adapter durch leichtes Ziehen am Katheter testen, um sicherzustellen,
dass der Katheter gut festgehalten wird (siehe Abbildung 9).

AV... ich Bnah Den p

nachdem er in der endgiiltigen Position arretiert wurde.

Ansatz nicht mehr umpositionieren,



<«——verriegelt

Abbildung 9
Produkt sichern:

28. Als Primarbefestigungsstelle die dreieckige Anschlussstelle mit Seitenfliigeln
verwenden.

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 geméB den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.
Vorsic Die Einfiih I
verbinden.

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

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.

regelméaBig sorgfaltig aseptisch

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 Zugangsweg und den Katheter
aus dem Zugangsweg zuriickziehen. Die Ventiléffnung voriibergehend mit einem
steril behandschuhten Finger verschlieBen, bis der Obturator eingefiihrt wird. Die
Obturatorkappe aufsetzen.

40

AWarnhinweis: Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko
einerl ie oder Hamorrhagie zu i

Entfernung des Zugangswegs:

1. Den Patienten je nach klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines
potenziellen Luftembolus zu senken.

2. Verband entfernen.

AV«-- ich b Zum des Verbands keine Schere benutzen,
um as Risiko zu reduzieren, das Produkt einzuschneiden.

Ahneh

3. Die Befestigung vom Produkt entfernen, sofern zutreffend.

M\ Vorsichtsmab

zu chneiden.

h

Vorsichtig vorg 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
herauszuziehen ist.

6. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Himostase 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 gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Verfahren dokumentieren, einschlieBlich der Bestétigung, dass das gesamte Produkt
entfernt wurde.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Verfahren verbundenen potenziellen

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 wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
chwerwiegend is aufg ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zusténdigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




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.
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Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2023 Teleflex
Incorp d. Alle Rechte vorbehal
Herstellungs- Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdl3 FDA CFR
Importeur | oryendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder

datum
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ARROW

[1poidv kevipinc eAePikng TpocPacnc ToALATADY

aviov MAC

MpoPAemopevn xprion:

0 kaBetpag eoaywyic Arrow mpoopiletar yia mapoyry Bpaxuxpoviag (<30 nuépe)
QAeBikric mpoaBaong.

Eveieic xprong:

H ovokeur) kevpikic @AePikii mpoopaong moMamwv avhav MAC emtpénet T @Aeiki
nipéoPaon yia dladikacie mov amarodv éyxuon Lypwv peydhou Gykou f eloaywyn
KaBeTiipa otV KevpIkr} Kukhogopia.

Itoxeudpevn opdda acBevwv:

NpoopiCetat yia xprion o€ aoBeveic pe avatopiia katdMnAn yia xprion e To Teyvohoyiko
TIpoidv.

Avtevéeiéec:

Kapia yvwots.

Avauivousva KAWIKA 0Q€AN:
H 1ta mpoopaong oty (opia Kat 1) Tayeia éyxuon peydhwy dyKwv bypob o€
£évav aoBevij yia T Bepanceia katamingiag i Tpavpatoc, yia mapadetypa.

H Suvatdtra el0aywyis Kevipikav phepikav Kaennpmv &voc 1 no)\}\un)\wv uu)\mv
dNhwv TevohoyKav mpoiovtwy Bepaneiac i I 1]

TIPOIOVTWY, HEIOVOVTAG Tov apiBd Twv TpummudTwy pe Berova Kal Tov Béoewy (IWEIUKI]C
Tipoopacng atov agBev.

@ Mepiéxel emkivéuveg ovoisc:

Ta efaptipata mou Katackevdlovrar He T XpHon
avo&eidwtou xaAuPa pmopei va mepiéxouv KoPaitio > 0,1%
Katd Bapog (ap. CAS 7440-48-4), To omoio Bswpseital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petalla§ioyovog 1 Toikh yia v
avamapaywyr)) Katnyopiag 1B. H moodétnta kofaAtiou
OTa CUCTATIKA amd avoeidwto xaAuBa éxet alohoynOei,

umopei va mpokAnBei coPapo¢ TpavpaATIONOS 1 Bdvarog
Tou acBeviy.

3. Ot KAwikoi tatpoi mpémel va yvwpilovv tnv mbavotnta
mayideuong tou odnyolv oUppato¢ amé OmMOlOSHTOTE
EUPUTEVCIHO TEXVONOYIKO TIPOIGV £XEl EUQPUTEUTEI OTO
KUKAOQOPIKO OUOTNMA. ZUVIOTATAl, OF TEPIMTWON TTOU
0 aoBeVIiC PEPEL ENPUTEVHA TOU KUKAOQOPIKOU GUGTIHATOG,
n Swdikacia gil0aywyrig va mpaypatomolgital UG dpeon
anelkovion yia va pewdei o kivduvog mayideuong Ttou
odnyou cUppaATOG.

4. Mnv aokeite unmepBoAikr) SUvapn Katd TV l0aywyr Tou
08nyou oUppATog Iy Tou S1acToAéa 1IGTOV, KABWE AUTO PTTopPE(
va odnynoel og Sidatpnon Tou ayyeiov, aipoppayia 1y BAGBN
Kdmotov e§apTHpaToC.

5. H gicodog tou odnyou cUppatog oTig Sefléq Kapdlakég
KOINOTNTEG MMOpEi va TTpoKaAéTEl SuopuBpiec, amokAEIGHO
8£€100 oKkéNOUG Kat S1ATPNON TOIKWHATOG ayYEiwY, KOATTOU

1} Kohiag.

6. Mnv aokeite unepBoMikny SUvaun katd tnv tomoBétnon 1
TV agaipeon tou odnyou cUppatog, Tou Slactoléa i T™N¢
ouokeul¢ pooBaone. H unepBolikh SUvaun upmopei va
mpokaléosl {nuid 1} Bpavon kdamolou e€aptriparog. Edv
undpyet umopia BAGRNG 1 n amoéoupon Sev emTUYXAVETAL
g0KOAND, TIPEMEL VA  TIPAYHATOTIOIEITAlL  OKTIVOYPAPIKN
ameKovIon Kat va {nTeital mEpAITEPW YVWHATEVOT.

7. H xprion oucoksuwv mou Sev evdeikvuvtal yia autég Tiq
£QapHOYEG £yXUONG LTI TIiEON MMOpPEl va odnynoel oe
Slappor petagu avAwv i pri&n Tou Kabetrpa pe evéexdpevo
TPAUVHATIOHO.

ket AapBéavovrac uméyn v mpoPAemdpsvn xpron kat to 8. Mn OTEpEwVETE, UNv TomoBeTeiTe OUVSETAPEC Fi/Kat paupaTa

To§IKOAOYIKO TIPOQIA TWV TEXVOAOY npoidvtwy, Sev anevBeia oV €§wTEPIKA SIGUETPO TOU OCWHATOC TNG

umGpxel Bloloyikég C yla TRV Ao@AAEIa TWV ACOEVA oL G A OTIC YPAPMEG TIPOEKTAONG, WOTE Vo pelwdEi

KATd TN XPHON TWV TEXVOAOYIKWVY TIPOIOVTWY CUMPWVA HE TIC o kivduvog va Komei i va unooTel {nd n ouokeun A va

08nyieg mou mepiéxovTal oTIC Tap ¢ O8nyiec xprone. TIaPEUTTOSIOTEI N POr} TNG GUGKEUNG. ZTEPEWOTE TOV KABETHpa
, B , Hovo oTig Béoeig aTaBepomoinong mou umodeikvuovTat.

A I EVIKECTIP ogtdorm OlNoEIS Kal "po‘pw‘a‘fﬂ‘ 9. Mmopei va mpokAnBei epBolr aépa edv emrtparnsi n eicodog

Nposidomouiosic:

1. Iteipog, piag xpriong: Mnv  emavaxpnolUOMOIEITE,
unv emavene€epydlecTE KAl PNV EMOVOATOCTEIPWVETE.
H emavaypnoipomnoinon Tng cUoKevig Snpoupyei SuvnTikd
Kivbuvo ocoBapol Ttpavpatiopoy rfi/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnyrjoouv ot Odvato. H emavemegepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Tou mpoopilovtal yia pia
HOVO XPrion EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL PEiWON TWV EMSOOEWV
1} anwAELa TNE AEITOVPYIKOTNTAC.

N

AaBdaote OAeC TIG TIPOEISOTOINTEL, TIG TPOPUAAEEIS Kat
TiG 0dnyieg mou mepihapBdavovtal 0To £€vOETO GUOKEVATIAG
TIPIV XPNOIHOTIOIGETE T CUCKEUN. € avTiBetn mepimTtwon,

4

aépa o€ pia cuokeun GAERIKNC MpooPacng 1 og pia @AERa.
Mnv a@rvete avolkTé BEAOVEC 1) CUCKEVEG XWPIC MWHA,
XWPIC OPIYKTHPA OTO GNUEI0 MAPAKEVTNONG TNG KEVTPIKAG
@AéBac.  Xpnotporoleite  povov  KaAd  ac@aMopéveg
ouvdéoel Luer-Lock pe kaBe cuokeun @AeBIKAG TpdoBacng
yla va armo@evyBei akovota amoovvdeon.

10.H xprion tng umokAeidiag @AéBag wg Béon eicaywyng
evbéxetan va oxeti{etal pe otévwaon tng umokAeidiag eAEBag.

11.0t KAwviKoi latpoi mpémel va yvwpilouv TIG emmAOKEG/
TIG avemOBUUNTEG TTAPEVEPYEIEC TIOU OXETI(OVTAl ME AUTAV
TN OUOKEUH OTIG omoieg cuykataléyovtal, pETA&y AAAwv,
Kat ot €§1¢:



*  KapSlakog .
EMMWUATIONOG

akouaola apTNEIaKN

N TIOPOKEVTNON

Seuteponabwe Adyw i ,
S1éTpnonc ayyeiov, *  BAABN/TPauVpATIONOG
KOATTOU 1) KONaG TG VELPOU
kapdiag ’ o apdTwua

*  TPAVHATIOHOI TOU .
une{wkoTa (Snhadn ¢ aipoppayla
TIVEUHOOWPAKAC) KAl ®  OXNUATIOUOG KAYag

Tou pecoBwpakiou
e epPoln aépa
¢ epPolr Tou kaBeTrpa
e andéepagn Tou
kabetipa .
¢ gpPolr Bnkaplov
e andéepagn Bnkapov
¢ Sidoyion Tou

WWd0ou¢ 1oTou
¢ \oipwén oto onueio
££660L
ayyelakn didBpwon
* eo@alpévn TomoBéTnon
dKpou kaBetrpa

Bwpakikov mdpou T
¢ Baktnplatpia i
* onyaia e eayyeiwon

* Bpdupwon * aipobwpakag

12.XpNnOIPOTTOIOTE TO KATAAANAO HKOG TIPOTIOVTOC CUMPWVA

Np
1.

He T 6éon el0aywyng ya va Siacpalioste 6Tt n gyyug

TIAEUpIKN BUpa omrG Teppatilel evbayyelakd.

A Mpo&idomoinon: H Bon om moikiMet avaloya pe To GUVONIKO HIjKOG TOU
npoidvtog. Na o MAC 11,5 cm n eyylc om Bpioketat ota 10 cm. Na to MAC
10 cm n €yyUc om) Bpioketat ota 8,4 cm.

0@UAGSe:

MnV TPOTIOTIOIEITE TN GUGKEUH TIPOGRacnG, To 08nyoé cuppa
1} omolodfmote Ao €APTNHA TOU KIT/GET KATd TN SidpKela
NG £10aywyng, TNE XPAoNG A TG agaipeonc.

H &adikacia mpémel va ekteleital amdé  eKmaSevpévo
TIPOCWTTIKO, ME HEYAAN EPTTEIPIA OTA AVATOMIKA 08nyd onpeia,
TIC AOPANEIG TEXVIKEG KAl TIC SUVNTIKEG EMITAOKEG.

Tnpsite TIG TUMKEG TTPOPUAAEELG KAl OKOAOUBEITE TIG TOMTIKEG
TOU I8pUHATOC VIO OAEG TIG S1adiKaoieg, cupmeplapBavopévng
NG ao@Palovg andpPIPNE TWV CUCKEUWV.

Mn XpnGoIpOTOIETE TO TTPOIGY, EGV N CUCKEVAGIA £XEl UTTOGTEL
{nuid 1 avoitei akovaola MV amé Tn Xpron. AmoppiPte To
TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

O1 CUVBNKEG QUAAENG QUTWV TWV TIPOIGVTWVY ATTAITOUV Va

SlatnpouvTal oTEYVA Kal HAKPLA aTT6 TO APECO NAIOKO QWG

Opiopéva amoAUHAVTIKA TTIOU XPNGIMOTIOIoUVTaAl GTO GNMEI0

£I0QYWYNG GUOKEUWV TIEPIEXOUV SIAAUTEG TTOU MTTOPOUV va

££a00gviicouV T0 UNIKG TNG OUGKEVRG. H aAkoOAn, n aketovn

Kat n moAvatBulevoyAukoAn pmopei va e§aaBgviioouv tn Sopny

Twv VMKWV and mohvoupeddavn. Autoi ot mapdyovteg pmopei

emiong va e§acBeviicouv tov Se0pd GUYKOAANONG avapeoa

07N GUOKEUR 6TaBEPOMOINONG TNG GUOKEURG Kal 6To Séppa.

* Mn XPNOIYOTIOIEITE QAKETOVN OTNV EM@PAVEID TNG
OUOKEUNG.

¢ Mn xpnoiwgomoleite OAKOOAN Yid VO EWTTOTIOETE TV
EMPAVELA TG CUOKEVNG KAl PNV AQVETE TNV AAKOOAN va
TIAPANEIVEL GE AUAS TG CUOKEUIG YIa VA ATTOKATAOTH OETE
N BatotnTa 1 W pétpo MPOANYNGS AoIpWEEWVY.

e Mn xpnowormoleite  alolpéc OV
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon YWYNG.

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

* A¢note ™ Béon el0aywync va OTEYVWOEL EVIEADC TPV
amo ) Sidtpnon Tou S£PUATOG Kat TPV TNV EQapuoyn
enideonc.

* Mnv emtpénete va éNBouv ot gma@n pe aAKooAn Ta
£§apTrpaATA TOU KIT.

mEPIEXOUV
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7. Ot povipol KaBeTpeg mpénel va emOswpoUvTal TAKTIKA yia

£mMOLUNTO PUBKOS POIG, OTEPEWON TNG EMISEONC, CWOTH Béon
TNG CUOKEUNG Kat ac@alr cuvdeon Luer-Lock.

Na SsiypatoAnyia aipatog, KAEioTe Mpoowpwvd v 1 TIg
unoloineg BUPEG PHECW TWV omoiwV gyx£ovTal Stalvpata.

. A@alpécTe apéow OCOUG EvOAYYEIOKOUG KaBethpeg Sev

gival mMAéov amapaitnTol. I& MEPIMTWON TTOV AUTH N GUOKEUR
xpnoworoinbsi  yia  Sadeimovca  @AeRky  mpooPaon,
Slatnpriote T atoéTNTa TNE MAEUPIKAG BUPAG TOU TTEPIPEPIKOV
auvlou, cUppwva pe TIG MoATikéG Kat TG Sladikacieq Tou
18pUpaTog, KaBWE Kat TIg KATELOUVTIPIEG 08NYiEg TPAKTIKAG.

Ta Kit/ost pmopsi va pnv mepiéxouv 6Aa Tta Bondntika
e€apTripata mou MEPIYPAPOVTAL AEMTOMEPWS OE QUTEG TIG

odnyieg xpriongc. E€okewOeite pe Tig 0dnyieg mMou agopovv
KABe pepovwpévo e€dptnua mpotou Eekivroete Tn Stadikaaia.

Mpotewapevn dtadikacia: Xpnowponotiote oteipa TexVik.
Mpogtoipdote T B¢on mapakévinong:

1.

5.

TomoBetrote Tov aoevr) kataAnAa, avaloya pe T Béon eloaywync.

« Ynokheidia fj opayrudiki mpoonélaon: TomoBetriote Tov acBevr} oe fima Béon
Trendelenburg, 900 €ivat avekTd, yia va pelaete Tov kiviuvo ejBoli aépa Kat va
evioxvoete T APk mifjpwon.

« Mnpuaia mpooniéhaon: TomoBetrjote Tov aaBevi) oe Utia Béan.

Npoetopdote Ka kaBapiote 1o déppa pe katdMnlo avtionmTiko Mapdyovta Kat

APAOTE TO VA OTEWVHOEL.

Kahvyre pe 0Bovio ) Béon mapakévinong.

Xopnyrote Tomko avaoBnTkd obpgwva e TIC MONTIKEG Kai Ti¢ Sladikacieg

Tou (§pUpaTog.

Anoppite ™ Pehdva.

Aopahilopevo kumeNo amoppupng SharpsAway |1 (dmou mapéxetan):

To aopahil6pevo KumeMo

6ppynG SharpsAway II xpnaty Via TV anéppign

Berovav (15-30Ga.).

XpnotpomolwvTag TEXVIKN €vag yeptoU, méote otabepd TiC Behdveg oTiq omég Tou
KkuméMou anépping (BA. Ewova 1).

Mohg Ov 070 KUmENO ol BeNdveg aopahiCovy autopata ot
B¢01 ToUC, £T01 WOTE va PN pmopobv va emavaypnatpomoinBoiv.

Aﬂpoq)li)\uin: Mnv emyeprioete va agaipéoete T Pelveg mou Exouv

£\ Tipogi

6.

TonoBetnBei péoa oo acpahilopevo kimeAo amoppiyng SharpsAway II. Autég
ot BeNoveg éxouv acpahioet 0tn Béon Toug. Ot Behdveg pmopei va umoaTovy npid
£dv tpapnytolv amé To kumeAho amoppiyng.

A

‘Omou mapéyetal, pmopei va pn { éva sbotnpa Sharp
TNV migon Twv BEAGVWV 0T0 apPONES petd T xprion.

&n: Mnv ¢ Behdveg petd v tomoBémon
Toug oo oveTtnpa SharpsAway and agpohé€. Mmopei va éxouv mpookoMnBei
owpatidia otn poTn e Behovag.

and appohé€ yia

Mpoetoipdote Tov kabetipa KateuBuvopevne pong, GOpQWVA e TIC 0dnyieg Tou
Kataokevaotr. AaBpé€te To pmadvt pe Sialupa ékmuong yia T Sleukohuvon g
S1€Neuang €ow TOU POGTATEVTIKOY TOU KaBeTrpa amd HoADVOEL.

Mpogodaén: Mnv minpwvete To pmakdvt miptv amd v ewoaywyr Stapéoov Tou
TIPOGTATEVTIKOU TOU KaBeTpa amd PoAUVOELC yia T peiwon Tou Kivduvou {npdg
670 pmahovt.

EpappooTe T0 MPOOTATEVTIKO AMO HONDVOEIG:

a. Edv xpnotpomotite mpooTateuTiké Tou kabetripa amd HoAVVOELC JE Mposappoyéd
Tuohy-Borst (omou mapéyetal), eloaydyete To dkpo Tou emBupnTod Kabetipa
Slapéoou Tou dkpou pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou mpootatevTikoy Tou
kaBetrpa amé pohovaeic. MpowBrote Tov kabetpa dlapéoov ™G owARvwonG Kat
Tov opparov oTo aNho dkpo (BA. Etkdva 2).



MNpootateuTikd i

Tou kaBetripa KaBethpag

and poAUVoElg + ¢
Akpo Tou Mpoocappoyéag T
kaBetipa Tuohy-Borst

Ewova 2
B. Edv xpnotpomoleite mpooTaTeuTIKO Tou KaBETpa amd HOAIVOELS PE Tipooappoyéa
TwistLock (dmov mapéyetar), ppovtiote To Smhd TwistLock Tov mpootateuTikol Tou
KkaBetpa amd pohovaelg va sival mifpwg avolktd (BA. Ewova 3).

ao@aNICpEVOG

QVOIKTOG

Ewova3
O Ewoaydyete 1o akpo Tou emBupntod KaBetpa Slapédou Tou eyyig dkpou
TOU TIPOOTATELTIKOD Tou KaeTiipa and poNdvaelc. Mpowbrote Tov kabetrpa
Slayéoo ¢ owNveeng kat Tou opparol oto aMo dkpo (BA. Etkova 4).

£yyUg dkpo Tou KabeTripa

— FH T EH

TIEPIPEPIKOG OPPANOG £YYUG OpPANGG
Ewkova 4
8. Z0pete OAOKANPO TO TIPOOTATEVTIK TOU KaBETTpa amd HONIVOELS TIpog To £yyl AKpo
Tou kaBetrpa.
9. Edv xpnotoron opevn¢ por¢, MANPWOTE Kal oupMTOETe

0 pmaovt jie ovpiyya, yia W 61(100)(1)\10515 TNV aKepaioTTa.

A MpogUhaén: Mnv
KaBetipa pmatoviol.
TomoBetote Tov KaBeTpa Kal To MPOOTATEUTIKO Tou KaBetpa amd poAivaeS 0To
oteipo medio, mepipévovtag Ty TN Tomodétmon.

. Ewoaydyete ohdkAnpo To ko Tou dtactohéa ot ouokevr) mpdaaong péow G
atpootatikric BarBidac, méfovag yepd Tov oppald Tov Slactohéa péoa oTov oppard
e didragng apootariknc Parpidac. TomoBetiate T Sidtasn oto oteipo medio péxpt
v Tehikr} Tomodénon.

Baivete Tov DUEVO OYKO TOU | Tou

=)

Anoktiiote apyikn @Aepikq mpoopaon:

Hyoyeviic BeNdva (6mou mapéxetar):

Xpnatomoieitat pta nyoyevic Pehéva yia va Sievkohdvel Ty mpdoaon oTo ayyelako
000TNHa, Yla TV €oaywyr evoc odnyol cUppatog mou Ba dleukohlvel Ty TomoBétnan Tou
kaBetrpa. H potn e Berovag eivat aktvookiepr yla mepimou T cm, GOTE 0 1aTPOG val PMopei
va eviomioel Ty akpiPr B¢ e poTng e PeAdvag katd TV mapakévnon Tou ayyeiov umo
UTEPNYOYPAQIKT) AMEKOVION.

Npootareupévn Perva/Behdva acpaleiag (Omov mapéxetan):
Oa mpémet va xpnotponoleital pua mpootateupévn eNova/Berova aopaleiac obpgwva e
TIC 08Nyi€C XProNG TOL KATAOKEVAOTH).

Zopryya Arrow Raulerson (6mou mapéxetat):

H aUptyya Arrow Raulerson xpnotponoleitat o€ ouvduacyd e T ouokeurj Arrow Advancer

yia v eiaywyn 0dnyod ooppatog.

11. Ewayayete ™ peNova ewoaywync i ™ Sidtadn kabetipa/Berovag pe npoaapmuzvn
oUptyya 1y obpiyya Arrow Raulerson (omou mapéyetar) ot gAéBa kat

@heBikric mpooPaong i o€ pia PAPa.
Aﬂpotpﬂ)\uin: Mnv enaveioayete ™ Pehdva otov KaBetipa ewoaywyng (omov
Tiapéxetat), WOTe va pewwdei o kivouvog Snpoupyiag eppodwv kabetrpa.
EmPepaicdrate T @AePikn mpoopacn:
fote pia amo TIg TEVIKEG Yla va emPefaioete ™ QAEPIKR
1, Ny Tou evdeyopé 3 oe appia:

poap akovetag
o Kevipiki phePikiy kupatopopery:
« Eioaydyete kepah popgotpomng mieang pe apPAy dkpo, n omoia éxet mnpwbei
€ vypd, aTo omiaBlo THrpa Tou eyBOAOU Kat Slapiéoou Twv BaBibwy e cuptyyac
Arrow Raulerson kat mapakohouBrote T Kupatopop@n e Kevipikiic GAeBIKiC
mieong.
9 Edv pnoooieite abpiyya Arrow Raulerson, agaipéote Ty kegah Hopgotpontrig.
o Zouypkn porj (edv dev eivat dabéoipiog e¢omhiopoc aoduvapiki napakoroiBnong):
. 0Te TV Kepahr) HoppoTpomC yia va avoiéete To abotpa BarBidwy
¢ obpiyyag, ¢ obptyyag Arrow Raulerson kai mapakohouBiote yia Tuyov
0QuyIKA por.
« Anoouvdéote T obptyya and T BeAdva Kat mapakoNouBrioTe T GQUYHIK pory.
A Mpo&idomoinon: H oguypikn por ivat ouviiBwg deikTng akovalag apTnplakig
Tapakévnong.

Aﬂpoq‘u)\uin Mn Bacileote 0T0 Xpwpa TOU AVAPPOYOUREVOL aipaToq yia va
pep ite 6Tt éxer XBei @heBur) mpooBaon.

Ewoaydyete o 06nyo cuppa:

08nyé ovppa:

MariBevrat kir/oet pe Sidgopa 0dnyd cuppata. Ta 0dnyd cuppata dlatiBeval oe dldgopeg

Slapétpoug, prikn kat SlaHOPOWOEIS GKpou yia KABE EMpEPOUC TENVIKI El0aywYNC.

E€oikelwBeite pe o i Ta 0dnyd oUppata mou Ba xpnotpomonBody e T GUYKeKpIHEVN

TERVIKT TIPIV EeKIvioETe TV mpaypatiki} Sladikacia eloaywync.

Tvokevn Arrow Advancer (0mov mapéetar):

H ouokeun Arrow Advancer ypnotpomoleitat yia Tov uBelaopd Tou dkpou oYHpaTog «J»

Tov 08NyoL 0UPATOC Yia Eloaywyr Tou 0dnyol 6Uppatog ot adpiyya Arrow Raulerson

1) o€ BeAdva.

«  Xpnotponolvtag Tov avtiyelpa, avaclpeTe To akpo oxfipatoc «J» (BA. Eiova 5).

«  TomoBetiote o akpo TG ouokevric Arrow Advancer — pe To dkpo oxfpatog «»
QAVaoupyEéV0 — P€oa 0TV O o BPioKeETal aTo Tiow PéPOG Tou ejBoNou TG aUpLyyag
Arrow Raulerson 1y Tn¢ Behovag elaywync.

. NpowBijote To 08nyo oUppa péoa atn obptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm
péxptva 81€NBet am6 Tic BahBidec Te ovpiyyac rj va eloéNBel ot BeNdva eloaywyric.

=]

« H mpowBnon tov odnyod ebppatog Slapéoov g ovptyyac Arrow Raulerson
evdéyeTal va amaitel Ama mepIoTPOQIK Kivnon.

« Avaonkmote Tov avtietpa Kat Tpapriéte T ouokeur Arrow Advancer katd mepinov
4-8 cm pakptd amo ) Behdva Arrow Raulerson i T Behdva eoaywync. Xapnhwote
Tov avTiyelpa ndvw oTn ouokeur) Arrow Advancer kat evoow kpatdte kakd T odnyo
olppa, wlrote ™ didtadn péoa otov KIAwdPO TG GpLYYac yia va mpowbroete
TiepLoadTepo 1o 0dnyo avppa (BA. Eikova 6). Zuvexiote péxpt va pBaoet To 0dnyd
a0pya oo emBupnTo Babo.

EvaM\akTikn Tegvikn:

Edv mpotipdrat 1 xprion evog amhol owhijva eubetaoyiod, To T Tou owAiva evBelacpol

G ovokevric Advancer propei va amoouvdeBei amd ) povada kat va XpnotpomoinBei

Xwptotd.

Maywpiote To dkpo TG ouokeurg Advancer rj To owhijva eubelaoyol amd T pmhe povada

Advancer. Eav xpnoipomoteitat To dkpo axnpatog «J» Tou odnyol oUppatog e eNatrplo,

TIPOETOIPAOTE Yia El0aywyr obpovTag Tov mMaotiko cwhiva Mdvw and To dkpo axAHaTog

«)» yia va 1o evberdoete. To 0dnyo obppa mpénel oTn ouvéxela va mpowdnBei pe To ouvitn

Tpomo oTo emBupnTo fadoc.

13. Xpnotpomotote Tig onpdvoelg ava exatootd (dmou mapéyovtar) oTo 0dnyo olppa we
onpieio avapopds WOTE va PMopéaeTe va UMONOYIOETE To PrKo¢ Tou 08nyol oUppatog
o éxet eloayBei.

ZHMEIQZH: Otav xpnowonoteite 0dnyd oippa o€ ovvévadyd pe T avptyya Arrow

A Mpogidomoinon: Mnv a@iivete avoiktéq BENOVEC 1) GUOKEVEC Xwpi¢ MGpa,
Xwpic 6QIYKTAPa 0T0 onpgio mapakévinang TG Kevipikig eAéRac. Mmopei va
mpokAnOei epPoln aépa edv emtpanei n £i6o80¢ aépa O€ Pl CUOKEVR KEVIPIKIG

(mhiipw¢ avappognuévn) kat eAdva ewoaywyiic 6,35 cm (2,5 wrowv),
TopoUY va yivouv ol Mapakdtw avapopés aXeTikd pe Ty TomoBétnan:
« 1) orjpavan twv 20 cm (800 daxtuior) el0épyeTat oTo miow pEPOS TOU EUPoAov =
10 dKpo Tou 0dnyoU ouppatos pioketat ato dkpo Tn¢ PeAdvag




o 1) arjpavon Twv 32 cm (peig daktuMiol) EloépyeTar oTo miow WEPOS TOU
£guBdov = To dkpo Tou 0dnyou dupuatos Ppioketar mepimov 10 cm mépa amd
dkpo ¢ BeAdvag

A Mpogudaén: Kpatdre kakd o 0dny6 oUppa cuvexwe. OpovTioTe va MEPIOOEVEL

ApKeTO priko¢ 0dnyol cUppatog yia va SieukohuvBeite katd To )(zlpluuo Euv

Sev éxete Tov Eeyo Tou 0dnyol Undpxet evoexo

eppohou and To avppa.

Moostd

1on: Mnv_ mpay ppégnon pe ™ ovpiyya Arrow
Raulerson £v00w T0 08NY0 oUPpa givar TomoBeTpévo. Mmopei va e10é\0e1 aépag
o ovptyya Stapécov T omioBiag PaBidac.

Aﬂpowbka{n: Mnv emaveyyvete aipa yia va pEWOETE Tov Kivduvo Slapporig
aipatog and To miow pépog (Mwpa) Tg oUptyyac.

Aﬂpozl&onmnan Mnv amoolpete 1o 086 GUppa mpog To mAvw Aofotunto
TpRpa TG Behdvag, wote va pewwbei o kivéuvog amokomi¢ 1 {npidg Tov 0dnyod
olpuarog.

b

Agaipéote T Behdva eloaywyi¢ kat T adpiyya Arrow Raulerson (1} Tov kaBetrpa)
evoow Slatnpeite To 0dny6 olppa ot Béon Tov.

&

. XpnotponotoTe Tig oNpdvoElC avd €katooTo oTo 0dny6 GUpHa Yia va MPosapuooETe
0 Ko mou Ba mapapieivel Eviog Tou oPaAToS, GUPPWVa e To EmBupNTo Babog
TOmMoBETNONG TS MAPAEVOUOAG GUOKEVIC.

Mievpuvete To onpeio mapakévtnong Tov SEpPATOC e TO VUOTEPI, KPATWVTAC TV
KOTTIKI aKyr} TOU VUGTEPLOU {aKpId amo To 08Ny oUppa.

A Mpogidomoinon: Mnv koBete T0 08nyo oUppa yla va aAAdEeTe To priKog Tou.

1

o

A Mpogidomoinon: Mnv k6Pete To 05ny6 cUppa pe vuaTépt.
« TomoBeTroTe T0 KOMTIKG GKPO T VUGTEPIOD uukpla ané o oénvo olppa.

Exm\Ovete Kat ouvdéate T mepigepikn meuptkr) B0pa atny kataAnAn ypappn, 6nw¢
givat anapaitnto. EmBeBataote kat apakohouBrate v eyyuc B0pa avappogwvtag
Jéxpt va mapatnprioete ehevBepn por QAEBIKO aipatoc. TuvSEaTe ONEC TIC YPapHES
npoéktaong o€ KatdMnAn(ec) ypappn(éc) Luer-Lock, dmw¢ amareitat. H(O) pn
Xpnotponompévn(ec) Bipaleq) eivar duvatd va «aopahiotei(odv)» pe mwpa(ta)
£YXUONG, e Xpron TUMKoU MpwToKOMoU vodokopeiov. Mapéyovtal GQyKTpeC oTIC
YPAppEC TPOEKTAONG yia TV améppagn TG pori¢ péow kabe auhol katd ™ Sidpketa
aNAay®V Ypappr Kat Mopdtwy éyxuon.

A Mpoguhaén: Na ™ peiwon Ttou Kwvdovou mpokAneng {nuidg oTic ypappég
mpoéktaong amé umepBoliki) micon, KABe o@iyKTpag mpémet va avoiyetan mpwv
ané Ty éyxuen péow Tou avhob avtou.

23. MNepdote tov kaBetripa Stapéoov g Sidtadng e ouokeunc mpooPaong péoa oto
ayyeio. MpowBijote Tov KabBetpa oty emBupnTA Béon.

Aﬂpazléonoinun H awpootatiki BaBida mpémel va eivar amogpaypévn

ndvrote yia va pewdei 6 kivbuvog epfodic aépa 1 ulpoppuylu( Edv

n ywyi Tou Kab: KAAOYTE POOWPIVA TO Avolypa Tng

Bah[&léu( uz T Bumu)\a uxo omoio zxnz POpEcEl Eva 0TEIpo yavTL, PEXPL va

awoayOei 1o pnoty éva patiko g Arrow, ite

nep\apPdverat pe auto To npolov e mu)\znul Eexwprotd, yia v andgpadn

¢ diaraéng e apootatikiyc ParBidac. Autd Ba Siacpadioer 6Tt dev Ba

mpokAnBei Siappor) Kat 0TI N ECWTEPIKI OTEYaVOMmOinon mPooTaATEVETAL AMO
TUX6V poAuvon.
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®

Kpatjote ™ ovokevy mpooaon¢ om Béon ¢ kat enavatomoBetiote To
TIPOOTATEVTIKO Tou KaBetrpa amd PoNDVGEL, £T01 WOTE 0 MEPIPEPIKOS OPQANIC Va
Bpioketat o€ amoataon mepimou 12,7 cm (mévte ivaeq) amd v aipootatiki Barpida.
Kpatiote tov eyylc oppald Tou mpooTateuTikol Tou KaBetipa amd poNvoEl
om eiﬂl] Tou. Anzpn)\siri TOV TIEPLYEPIKO OPPaNd amd Tov WAV EOWTEPIKIC

pap 0 mpog Ta eumpoc. MpowBrioTe Tov mepipepiko opgard

25.

&

o Evepy fote TV dheta 1j/kan Tov p 16 Tou p
(6mou mapéyeTat), OTav To VUOTEPL Sev ) WOTE va MEPLOP
0 Kivouvoq Tp 0 amo atyunpd avTikeip

17. Xpnoonotote Saotohéa (ool yia va Steupivete TV 080 Tou 1Tob éw¢ T AR,
onw¢ anareitat. AkohouBrote T ywvia Tou odnyol obppato¢ apyd Slapéoou
Tou déppatoc.

A Mpogidomoinon: Mnv agrivete Tov Slactoléa 16Tov 0T Bon Tov WG Mapapévay
kaBetpac. H nnpupovn Tou Slaotohéa 10100 0T Bfon Tou Evéxel Kivouvo
dud ToU ayy ToU aoBevouc.

MpowBijoTe ™ cuokevy:

18. Mepdore To kwvIK dkpo g didtagng dlaotohéa/ouokevric mpooaong mavew ané o
0dny6 oppa. Npémel va napapeivel apketd piikog 05nyol cUpPaTOC eKTEBEIHEVO OTO
AKpO NG OUOKELNG OV PépeL Tov op@ald yia va dtatnpndei otabepr cUNANYR Tou
0dnyol ovppatog.

. Mavovtdg ™y kovtd oto déppa, mpowdijote T Sidtadn, pe ENaQPWC MEPIOTPOPIKY
Kivnon, éw¢ éva BaBog apketd yia T eloaywyn oto ayyeio. 0 SlaoTohéag pmopei
va { ev pépet yia va Ovel Ty NG ouokevric mpooPaong
Slapéoou ENKOEI®Y ayyeiwv.

Moomilas:

°

s )

n: Mnv Tov péxpt va Ppedei n ovokeur
TPOGPaAcNC ApKETA Péoa OTO ayyeio, Yia va PEIWOETE Tov Kivduvo mpokAnong
{npdg oto dkpo.

20.

S

Mpowdrjote m Sidaén G cuokevric mpooPaong ekTog Tov SlaoToNéa VoG Tov ayyeiou,
‘MAvovTac §avd KovTd 0To SEa Kal XpnOHOmOIOVTAC I MEPIOTPOPIKN Kivion.

2.

Ta va eéy€ete T owot TomoBénon e ouakevric mpdoPacng eviog Tov ayyeiou,

pO0apTIOTE T GUPIYYa 0TV  Mevpikn B0pa yia avappopnon. Kpatjote
 81dtadn ™ ovokeurg mpoaBacng ot Béon TE Kal amoclpeTe To 08Nyo GUpHa
Kat Tov SlaoToNéa apkeTd WOTe va emTPEPETE TV avappopnan e poric Ghepikod
aipatog otV mepipeptki) Mevpikr B0pa.

A Mpogulaén: Kpatdre kahd to 08nyo olppa cuvexwc.

22. Kpatavrag m &idtadn e ouokeung mpoaBaong atn Béon e, agaipéote To 0dnyo
olppa kal Tov dlactoléa wg eviaia povada. TomoBetrote éva daktulo oTo omoio éete
(OpEEL éva OTElpo YAVTL EMavw amd T aiootatikiy BahBida.

Mpogidomoinon: Na v ehayi inon tou kwdovov mBavi¢ Sidtpnong Tov
QyYELaKOU TOIXWHATOG, PNV a@iio€te Tov Slactohéa toTol ot Béon Tou W
mapapévwy KaBetipa.

Mpogidomoinon: Av kai 1) eMiNTwon ¢ aoToxiag Tou 0dnyol cUppatog ival
e€apenika pikpr, ol tatpoi mpémer va yvwpilowv ot umdpyet mbavotnTa
Bpaveng av epappoatei unepBolikr Suvapn o€ auto.
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npo: Ta eumpdg, mpog T Sidtagn e apootatikig ParBidac. Kpatiote m Sidtadn
ot Béon .

Niéote Tov MePIPEPIKO Oppald Tou Tip 0 Tov kaBetipa amd poNDvoEl
£navw ano To mwpa e diataéng. Neplotpéyre yia va 1o aopahioete (BA. Ekova 7).

26.

=

« [pocavatohiote T oyiopr oTovV opQaG pe TV Kap@ida aopdMiong oTo Mpa TG
Sudragng.
« Z0pETE TOV OPPAND TTPOG Ta EUMPOC ENAVW A6 TO KA KAl TEPIOTPEYTE To.

27. Evoow mapatnpeite T B¢on Tov kabetrpa, aopaliote Tov kabetrpa otn Béon Tou:

N1

a. Edv xpnotponoiite mpootateutiké Tou kabetripa and poAvvoElS pE mposappoyéa
Tuohy-Borst, mdote Tov kaBerpa eloaywyri¢ Stapéoou Tou mpoabiov THRpATOE Tou
TIPOOTATEVTIKOY ToU KaBeTrpa amd HoAUVaEI Kal KpathoTe Tov ot Béon Tou Katd

m ] ToU dKpou Tou Mpocappoyéa Tuohy-Borst, omwg emBupeite.
MpoguAagn: Mnv T0 4KpO TOU TIP poyéa Tuohy-Borst otov
Betrp YWYI¢ peta T petakivnon otnv tehiki Tou Béon.

« gi€te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst méovtag To mopa mpo¢ Ta KATw Kat
TEPIOTPEPOVTAC TaUTOKpova Oe€I00TPpOYa Yia va aopaNioeTe Tov OpQard
otov kaBetpa. Amoolpete Tov kaBetpa eoaywyig pe fimeg KIVAOE yia va
empepaioete T aopdhion.

Mpogodadn: Mn opiyyete umepPohikd Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst yia va

PEOETE TOV Kivouvo Tou meplopiopoy Tou avhoy i T {npd tou KaBetipa

£10aywync.

« To dkpo Tou kaBeTiipa pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou MPOOTATEVTIKOU TOU
KkaBetipa amd pohovoelg Ba mpémet va aoahiletat pe oteipa Tawia yia va avaotale
1) petakivnon Tou kaetiipa ewaywyic (BA. Etkova 8).

Mpogudadn: Mnv epappdlete Tawia oto Sidpavo OnKdpt Tou TPOGTATEVTIKOD,

Y10 Vel PEIDOETE TV Kivouvo pri§ng Tou uhikou.

Zteipa Tawia

KaBethpag

MNpocappoyéag Tuohy-Borst

Ewova 8
B. Edv ypnotpomoteite mpooTateuTIko Tou KaBeTrpa amd PONIVOELS e MpodapHoyéa
TwistLock, meploTpéYTe To €MGvw 106 Tou TEPIPEPIKOY Opparoy SECI00TpOYA
yia ™y aopdion Tou kabetpa otn Béon Tou. EmavatomoBeTioTe To eyyug dkpo



TOU TPOOTATEVTIKOU Tou KaBetrpa, omwg emBuieite. MeplotpéPte To emdvw Kat
KATw oo mpog aviBete¢ kateuBuvoels yia va aopahiotei ot Béon Tou. E€etdote
Tov mpooapyioyéa, Tpapwvtag ehappd Tov kabetrpa yia va PePatwbeite ot éxete
ao@ahioet kahd Tov kabetrpa (BA. Ewova 9).
A MpogUhaén: Mnv emavatomoBeteite Tov eyyuc OPQPaNd PeTd Thv acpdAion otV
Tehki) Oon.

<€—— aoPaMopévog

QAVOIKTOG

Ewoéva 9

Ao@alioTe T GUOKEUN:

28. Xpnatpomotote Tov oppald TpIpepolE GUVEETNG e Ta MAEUPIKA TTEPUYLA W KOPLO
anpeio aopdhong.
MpogUhaén: Mnv acpahioete 0TV §WTEPIKI) SIAPETPO TNE OUOKEVNC
Y10 Vel HEWDOETE TOV Kivduvo Komiq i} (NG 6T GUGKELI 1} Va PEIDOETE T por
NG GUGKEVI.

29. Bepawbeite ot n Béon ewaywyng eivar oTeyviy mpwv and v epappioyr] emideong
OUPQWVA IE TIC 08NYieC TOU KATAOKEVAOTH.

poguhagn: NepimownBeite T Béon

EMOEPATOY, TNPWVTAC AONTTTN TEXVIKI.
30. Tekunpiaote ™ Sladikaoia 60pQwVa e TIC TONTIKES kat dadikaoieg Tou 15popatoc.
Mepumoinon kat @povrtida:
Enideon:
Emdéote olppwva pe Tic mohmkés kat Ti¢ Siadikacieq Tou 1popatog, Kabug kat

¢ karevBuvtrplee odnyiec mpaktikic. ANGETE apéowg To emiBepa av emnpeaotel
1) akepatdTnTd Tov, m.., av vypavOei, AepwBei i} xahapwoet i dev ivat mhéov pn Stamepato.

Batdtnta kaBetipa:

MNanpriote ™ Batdmra ™G ouokeung oUpQWV He TIC MOMTIKE Kat TI¢ Sladikaoieg
Tou 19pUpatog, kabag kat Ti¢ katevBuvtples odnyiec mpaktikic. OAo To MPOCWIKG
T0U PPOVTiCel a0BEveiC e KeEVTPIKES PAEPIKE OUOKEVEC TPEMEL va YVWPIlEL TIC OWOTEC
Sladikaoieg yia Ty MapdTacn Tou ypovou MAPapOVAG TG OUGKEVIC P€0a 0TO ayyeio Kat
TV anoTpomi TpavpaTiopou.

YWYNC HE TAKTIKEC, GXOA ¢ alayég

Madikaoia agaipeong kabeipa and T cuokevr mpdaPacng:

1. TomoBetrote Tov aoBevi omwg evdeikvutat yia Ty KAWIKI) TOU KATAOTAoN, WOTE va
pewBei o SuvnTikoc kiviuvog Snpoupyiac euBolou aépa.

2. Zekheldwote TO MPOOTATEUTIKO Tou kaBetipa amd MoAOveElC amd T ouokeur
nipdopaon¢ kat amoolpete Tov kabetipa ané ™ ovokeur mpoopaonc. Kahoyte
Tipoowpivd To avotypa e BaBida pe To SdkTuho aTo omoio £xeTe Popéacl éva oTEipo
yavt, péxpt va eloayBei 1o emnwpatiko. EappooTe To mopa ToU EMMWPATIKOU.

A Mpogidomoinon: H apostatikiy Barpida mpémel va eivar amogpaypévn mavrote
yia va pewwdei 6 kivduvog epPoliic aépa i atpoppayiag.
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Madikacia agaipeong g ¢ mpdopaong:

1. TomoBetrote Tov acBevi omwe eveikvutat yia TV KAVIKI TOU KATAOTAon, WOTE va
pewwBei 0 SuvnTikog kivduvog Snptoupyiag eppodov aépa.

2. Agaipéorte o enifepa.

A Mpoguhagn: Mpokelpévou va PEIDOETE ToV KivBUVO TUXOV KOTT TG GUOKEVIG,

] Pahidtyla va apaipé 10 emiBepa.

3. Agaipéote Tv acpahion ano Tn ouokevr), eGv epappoleral.

A Mpoguhadn: Npooééte va pnv kopete T Guokev mpooBaong.

4. Inuijote amd Tov acBevi} va MApEL i avamvory Kat va TV Kpatioel, £Gv apaipeite
TN OUOKEVI] péow TG é0w opayitidag kai e urokAetdiou.

5. Agaipéote T ouokevr (kat Tov kaBetrpa, av epappoletal) Tpapwvrag Tov mapaMnha
Tpog T 8épia.

6. Aokiote ayeon miean 0To onpieio pépt va emtevyBei aipootaon, akohouBoupevo amo
1n Stanepati enideon mou Paciletat oe ahowgr.

ViN oot H urol

N 0d0¢ Tou papével onpeio
foaywync aépa péxpt va embnhomondei n Oéon. Oa mpémel va mapapeivel
TomoBetnpévn pn Slamepatiy enideon yia Touhdy 24 wpe¢ i péxpL va

gpgaviotei emBnhomoinon g Béong.

[ud

7. Tekpnpuote T Sladikaoia agaipeong, v TG empepai
0AOKANPN 1) OUOKEVI) Exel agaipeBei, CUPPWVA e TIC TOMTIKEG Kat Ti Sladikaoieg Tov
1bpopato.

la BiBhoypagia avapopdc oxetikd pe v afloAéynon tou acBevii, Bépata

exmaidevon¢ Twv KAMVIKOV 1aTp@y, TEXVIKN ywyn¢ Kat |

mov oxetiCovran pe avtiiv T Stadikacia, cupBouleuteite Ta TUmKA gyxepidia, TV

1atpikiy Biphoypagia kat avatpé€te atnv 10tooeAida ¢ Arrow International LLC:

www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autav Twv odnytv xpriong oe poperj apxeiov pdf oty

10100eNida www.teleflex.com/IFU

la évav aoBeviy/ypriotn/tpito pépo¢ oty Eupwnaiky Evwon kai oe ywpe¢ pe
016 0 oxfpa (K o 2017/745/EE yia ta atpotexvoloyikd

mpoidvta). Edv, katd T didpkela TG Xpriong autol Tou mPOTOVTOC I} WG amoTENEGHA TG

Xpriong Tou, mpokAnBe éva coBapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE To OTOV KaTaoKevaoTh fi/
Kat otov €§ouatodotnpévo avimposwmo, kabwg kat oty eBviki oag apyr. Mmopeite
va Bpeite TIC EMaQEC Twv appodiwv eBvikav apywv (onpeia emagi¢ yia emaypnvnon)
Kal meploootepeg minpogopieg oty mapakdtw tooehida e Evpwnaiknc Emrpomic:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Mwoodpt cupBorwv: Ta cvpPola cuppoppwvovtal pe To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva o0pBoha pmopei va pnv 1oXUOLY yla auto To mPoiov. Avatpé€Te aTnv emorpaven Tov mpoidvTog yia Ta cupBoha mov 1oxUoLV 151KA Yia auTo To MPOTov.

A

[:]E @ ® STERILE[EO]

latpoteyvoloyiko

ZupBouhevBeite Nepiéyet Anootelpwpévo | Zbotnpa povou oTeipou gpaypod

Na pnv enavaypn-|  Na pnv emavaro-

Mpoooyn TipsibY T o§nvlz< znlklv§uvs( auoroieital arepaveT pe oizlélq Tou HE EOWTEPIKI] MPOOTATEVTIKI]
Xprong ouoieq aiBuleviov ouokevaoia
Qe L
/. L,
X |+« |® | wa|[ReF] [LoT] 2 |l
. Na pnv Aev
ZooTnpa povol Na dtamnpetrar Na dtampeitat | xpnotponoteital | kataokevdletat Huepopnvia
Ny .| pakpid amd o , A . ! X ApiBpag katahoyou  |ApiBudg maptidag R Kataokevaotrg
oeipov gpaykov | A o ouc oTEYVO £(v 1) ovokevaoia | e Adre€ ano Méne
L £yerumootel {npd| QuoIKO EAAOTIKO

-l

®

Huepopnvia
KATAOKEC

To Arrow, o0 Aoyétumo Arrow, To SharpsAway, m Teleflex kai To Aoyoruno Teleflex eivai epmopikd arjpata ij aqpam

katatebévta ¢ Teleflex Incorp d 1j Oept pe autijv eraipeiav otic H.ILA. fi/kat o€ dMeg yope.
© 2023 Teleflex Incorporated. Me tqv empuiAaén mavtog dikaiwparog.

To «Rx only» )(pqmuonmzlrm otV mapovoa enwnpavan yia va exgapaaa mv akdAovbn 6r]Awar,, onw¢

p (etat ooV ud CFR tov FDA: 1, X Op i vopoBeaia Twv H.N.A. emmpénel uy
mwANGN autou Tou TERVoAOYIKOU TIPoIBVTOG, uova and rj katémv evroMric adetodotnpévo emayyeAparia Tou Topéa
¢ vyeiac.
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ARROW

MAC tobblumenti centralis vénas hozzaférést

biztositd termék

Rendeltetés:
Az Arrow bevezeteszkoz rovid tavii (30 napnal rovidebb), vénds hozzaférés biztositasdhoz
javallott.

Hasznalati javallatok:

A MAC tobblumendi centrdlis vénds hozzaférést biztositd eszkdz lehetdvé teszi a vénas
k éstaz olyan eljarasoknal, amelyek nagy (i folyadékinfiziot vagy katéter
bevezetését igénylik a kozponti keringési rendszerbe.

Beteg célcsoport:

Az eszkbz ra alkalmas

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

él torténd

Vérhato klinikai el6nyok:
A keringési rendszerhez valé hozzférés és nagy mennyiségi folyadék gyors
befecskendezésének lehetdvé tétele, példaul sokk vagy trauma kezelésére.

Egy vagy tobblumend centrdlis vénds katéterek vagy egyéb kezelési eszkozok, |Iletve
Itéro/di ikai eszkozok b é csokkentve a tiszdrasok és a

£

vaszkuldris hozzaférési helyek szamat.

A rozsd acél felh

>0,1% to azalék mértékben tartal hatnak kobal
(CAS-szam: 7440-48- 4), amely CMR (rakkelté, mutagén vagy
reproduk k) 1B. kategéridba besorolt
anyagnak mindsiil. A acél k kben
1évé kobalt mennyiségét értékelték, és tekintettel az eszk6zok
rendeltetésére és ik profiljara, nem meriil fel a
b ket érinté biolégiai bi: agi kockazat az eszkozoknek
a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

tar

| késziilt k

i6t karosit

S

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizlni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencidlisan halalos kimenetelli fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgélé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy
amiikodoképesség elvesztését okozhatja.

Hasznélat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy
a vezet6drot beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett
eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, gy a b

eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett végezni,
hogy kisebb legyen a vezet6drot beakadasanak kockazata.

4. Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy er6t a vezetédrét vagy
a szOvettagitd bevezetése soran, ellenkezé esetben az
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ér perforacidja, vérzés vagy a komponensek karosodasa
kovetkezhet be.

5. A vezetddrot jobb szivfélbe hatolasa hatasara ritmuszavar,
jobbszar-blokk, vagy az ér-, pitvar- vagy kamrafal
perforacioja kovetkezhet be.

6. A vezet6drot, dilatator vagy hozzaférést biztosité eszkoz
elhelyezése, illetve eltavolitasa soran ne alkalmazzon
tulzottan nagy er6t. A tulzottan nagy eré a komponensek
karc vagy elszakadasat okozhatja. Ha valamelyik
komponens vélhetéen megsériilt, vagy ha a visszahuzas
nem hajthaté konnyen végre, akkor radiogréfias képet kell
késziteni, és tovabbi konzilium sziikséges.

7. A nagynyomasu befecskendezéshez nem javallott eszk6zok
ilyen alkalmazasokhoz valé hasznédlata a lumenek kozti
folyadékutvonal-keresztezédéshez (vagyis az egyik lumenbél a
masikba torténé szivargashoz) vagy szétrepedéshez vezethet,
ami a személyi sériilés potencialis kockazatat hordozza.

8. Az eszkoz elvagasa vagy megsértése, illetve az eszkozbeli
aramlas  akadalyozéasa kockézatanak  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.

©

Légembolia kovetkezhet be, ha levegé juthat be a
vaszkularis hozzaférést biztosité eszkozbe vagy a vénaba.
Ne hagyjon nyitott tiliket vagy zarékupakkal le nem zért,
szoritéelemekkel el nem szoritott eszkézoket a centrélis
vénas punkcios helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése
érdekében kizarélag megfeleléen megszoritott Luer-zaras
csatlakozasokat hasznaljon a vaszkularis hozzaférést
biztosité eszk6zokon.

10.A vena subclavia felvezetési helyének hasznélata a vena

subclavia stenosisaval hozhaté 6sszefiiggésbe.

11.A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniik az
eszkozzel kapcsolatos  komplikaciokkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az aldbbiakkal:

* ér-, pitvar- vagy e véletlen artériaszuras
kamraperforaci6 ¢ idegkarosodas/
kovetkeztében kialakuld . PR

. ) idegsértilés
szivtamponad

o pleuralis (pl. * haematoma
pneumothorax) és ¢ haemorrhagia
mediastinalis sértilések o fibrinhiively-képzédés

* légembélia o fert6zés a kilépési

¢ katéterembolia

o katéter elzarédasa helyen

e védohuvely embdlidja * érerézija

e védohively elzérodésa o katéter csticsanak rossz

.

ductus thoracicus
felszakadasa
bacteriaemia
septikaemia
trombézis .

pozicioba kertilése
e ritmuszavarok

* kiszivargas

haemothorax



12.Hasznélja a behelyezési teriiletnek megfelelé hosszusagu

eszkozt annak biztositasara, hogy a proximalis oldali fiilecs

nyildsa intravaszkularisan végzédjon.

AVigya’zat! A fiilecs helye az eszkoz teljes hosszatol fiiggden valtozik.
A 11,5 cm-es MAC esetében a proximalis fiilecs 10 cm-nél talalhaté.
A 10 cm-es MAC esetében a proximélis fiilecs 8,4 cm-nél talalhato.

Ovintézkedések:

1.

. A vérmintavételhez

Ne médositsa a hozzaférést biztosito eszkézt, a vezetédrétot
vagy a készlet/szett barmely mas komponensét a felvezetés,
hasznalat vagy eltavolitas soran.

. A beavatkozast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos

technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

Alkalmazza a késos ovintézk és kovesse az
intézményi el6irasokat az Gsszes eljaras soran, beleértve az

eszk6zok biztonsagos artalmatlanitasat is.
Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletlendl
kinyitottak, ne hasznélja az eszkozt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.
Az ezekre az eszkozokre elGirt tarolasi korilmények alapjan az
eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytél védett helyen.
Az eszkoz felvezetési  helyénél haszndlt egyes
fertétlenitészerek olyan olddszereket 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 bér
kozotti ragasztokotést is meggyengithetik.
¢ Ne hasznaljon acetont az eszkoz feliiletén.

e Az eszkéz atjarhatéosaganak helyredllitasa vagy
fert6zésmegel6zés céljabdl ne hasznaljon alkoholt az
eszkoz feliiletének aztatasahoz, és ne hagyja, hogy
alkohol maradjon az eszk6z lumenében.

¢ Ne hasznéljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket a
felvezetési helynél.

décek

gyogyszerek infazidjakor.
* A bor atszirasa és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a
felvezetés helyét teljesen megszaradni.
¢ Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.
A testben marad6 eszkozoket rutinszerlien meg kell
vizsgalni, és ellenédrizni kell a kivant térfogataramot, a kotés
biztonsagossagat, az eszk6z megfelel6 helyzetét és a Luer-
zaéras csatlakozas meghuzasat.

ideiglenesen zarja el a tovabbi
nyilas(oka)t, mely(ek)en keresztiil az oldatok infuzidja
torténik.

Azonnal tavolitsa el az olyan intravaszkularis katétert,
amely mar nem télt be alapvet6 szerepet. Amennyiben az
eszkoz szakaszos vénas hozzaférés biztositasara szolgal,
tartsa fenn a disztalis lumen oldalnyildsanak atjarhatésagat
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 vonatkozé utasitasokkal.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

A
1.

punkcids hely el6készitése:
A felvezetés helyének megfeleld madon poziciondlja a beteget.
« Subclavialis vagy jugularis hozzéférés: A légembélia kockdzatdnak csokkentése
és a vénds feltoltés fokozésa érdekében helyezze a beteget a beteg altal tolerdlt,
kis szog( Trendelenburg-helyzetbe.
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5.

« Femoralis hozzaférés: Helyezze a beteget haton fekvd helyzetbe.
A beteg megtisztitott borét megfeleld antiszeptikummal készitse eld, és hagyja azt
megszéradni.

Lepellel fedje le a punkcids helyet.

Az intézményi elGirdsoknak és eljarasoknak megfelelden végezzen helyi
érzéstelenitést.

Helyezze hulladéktartdba a tiit.

SharpsAway Il zérédé hulladéktartd csésze (ha van mellékelve):
A SharpsAway |l zér6do hulladéktartd csésze injekcios tiik hulladékként torténd
osszegy(jtésére haszndlatos (15-30 Ga.).

Egykezes technikat haszndlva nyomja hatdrozottan a tiiket a hulladéktarto csésze
nyilésaiba (Iasd az 1. dbrat).

A hulladéktartd csészébe
nem hasznlhatok fel djra.

helyezésiik utan a tiik ik ligy rogziilnek, hogy

Aévintézkedés: Ne probélja meg eltévolitani a SharpsAway Il zar6dd

A

/N Ovintézkeds

hulladéktarto csészébe helyezett tiiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tik
megsériilhetnek, ha erdlteti kihtizdsukat a csészébl.

Ha van mellékelve, habszivacs SharpsAway rendszer haszndlhatd oly mddon,
hogy haszndlat utdn a tiiket a habszivacsba nyomjak.

Tilos i i a tilket a habszivacs SharpsAway
rendszerbe torténd behelyezésiik utan. A ti hegyéhez anyagszemcsék
tapadhatnak.

Készitse el6 az dramldsiranyitott katétert a gyart6 utasitdsai szerint. Nedvesitse meg a
ballont dblitdoldattal a katéter torténd athaladds megkonnyitése
érdekében.

A ballon kérosoda
ne toltse fel a ballont a katéter szennyezésvéddjén keresztiil torténd
bevezetés eldtt.

Helyezze fel a szennyezésvédat:

a. Ha Tuohy—Borst-adapterrel rendelkezé katéter- éd6t 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
taldlhatd konuszon keresztiil (Idsd a 2. dbrdt).

Katéter-szennyezésvédé + Katéter ¢

*Katéter csuicsa Tuohy—Borst-adapterﬁ

2. abrat
b. Ha TwistLock adapterrel rendelkez katéter-szennyezésvédét haszndl (ha van
mellékelve), gondoskodjon réla, hogy a katéter-szennyezésvédd dupla TwistLock
adaptere teljesen nyitott helyzetben legyen (ldsd a 3. brét).

3. abrat
4 Vezesse at a kivant katéter hegyét a katéter-szennyezésvédd proximalis végén.
Tolja eldre a katétert a csovn és a masik végen taldlhato konuszon keresztiil
(Ildsd a 4. abrét).



katéter proximalis vége

— ==

disztalis kénusz proximalis kénusz

4. abrat
8. (slisztassa a teljes katét édét a katéter p lis végére.
9. Aramlésiranyitott katéter haszndlata esetén a ballon épségének ellendrzéséhez
fecskenddvel toltse fel és engedje le a ballont.

A Ovintézkedés: Ne Iépje til ak gyartdja altal javasolt térfogatot.
Helyezze a katétert és a katéter-szennyezésvédat steril teriiletre a végsd behelyezésig.

Vérzéscsillapitd szelepen keresztiil helyezze be a dilatatort teljes hosszisdgaban
a hozzaférést biztosito eszkozbe; ehhez nyomja a dilatator konuszat hatarozoltan
a vérzéscsillapitd szelep é A végs6 behel g helyezze
aszerelvényt steril teriiletre.

10.

=)

Hozza létre a vénds hozzaférést:

Echogén tii (ha van mellékelve):

Echogén tii hasznalatos a vaszkuldris rendszerhez vald hozzaférés biztositdsahoz, hogy fel
lehessen vezetni a katéter elhel, At kb. T cm-es része
fokozottan kimutathato, lehetdvé téve a klinikai orvos szdmara a tii helyének ultrahang
segitségével torténd pontos azonositasét az ér punkcioja soran.

Hakalya)

Védett ti/bi gi td (ha van
Védett tiit/biztonsagi tiit kell hasznalni a gyartd hasznalati utasitasanak megfelelden.

Arrow Raulerson fecskendd (ha van mellékelve):

Az Arrow Raulerson fecskendd az Arrow Advancer eszkozzel egyiitt hasznélatos
avezetddrot bevezetéséhez.

1. Helyezze a bevezetdtiit vagy a katétert/tiit a hozza rogzitett fecskenddvel vagy az
Arrow Raulerson fecskenddvel (ha van mellékelve) a vénéba, és aspiraljon.

AVigyézat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy zarokupakkal le nem zért,
szoritdelemekkel el nem szoritott eszkdzoket a centrélis vénds punkciés helyen.
Légemboélia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a centralis vénds hozzaférést
biztositd eszkdzbe vagy a véndba.
bvintézkedés: A k bélia kockd

«  Hiivelykujjaval hizza vissza a, )" alaku csticsot (Idsd az 5. brét).

o Helyezze az Arrow Advancer eszkozt — )" alaku végzddését visszahizva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattytjanak hatsé részén talalhaté nyilasba vagy
abevezetdtiibe.

=]

. Tolja eldre a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, mig at nem
halad a fecskendd szelepein, vagy be nem ép a bevezetdtibe.

« Finom csavar mozgas lehet sziikséges a vezetddrét eldretoldsihoz az Arrow
Raulerson fecskenddn keresztiil.

« Emelje fel hivelykujjét, és huzza el az Arrow Advancer eszkzt kb. 4-8 cm-re az
Arrow Raulerson fecskendtdl vagy a bevezetdtitdl. Engedje le hiivelykujjt az
Arrow Advancer eszkdzre, és a vezetGdrotot tovabbra is hatdrozottan fogva tolja
az osszefogott elemeket a fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrt még elGbbre
tolddjon (Idsd a 6. dbrét). Folytassa, mig a vezetddrot a kivant mélységbe nem keriil.

Alternativ technika:
Ha az egyszer(i kiegyenesitdcsovet részesitik elényben, akkor az Advancer eszkoz
kiegyenesitdcsd-szakaszét le kell valasztani az egységrél, és kiilon kell hasznélni.

Vélassza le az Advancer eszkoz csticsét vagy kiegyenesitdcsovét a kék Advancer egységral.
Ha a vezetddrot )" alakd végzddését haszndlja, a bevezetés elokészitéseként csisztassa
a )" alakd végzodésre a mdianyag csovet, hogy kiegyenesitse. A vezetddrotot ezutén
a szokdsos madon kell eldretolni a kivant mélységbe.
13. A behelyezett vezetddrotdarab hosszanak megall

alapként a lévé c

dhoz hasznilja
(ha vannak).

MEGJEGYZES: Amikor a vezetddrétot a (teljesen aspirdlt) Arrow Raulerson fecskenddvel
és egy 6,35 cm-es (2,5 hiivelykes) bevezetitiivel egyiitt haszndlja, a kovetkezd
vonatkoztatdsi pontok haszndlhatdk a poziciondldshoz:
« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugattyti hdtoldaldn = a vezetddrot csiicsa a ti
végénél van
« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyi hdtoldaldn = a vezetddrot csticsa
kb. 10 cm-rel van tuil a tii végén

gig tan tartsa a Ugyeljen ra, hogy
a kezelés szamara elegendd hosszisagu ddrat alljon ki. A k llalatl;
vezetddrot drét okozta embdlidhoz vezethet.

AVigya’zat! Ne aspiraljon az Arrow |, amikor a
ahelyén van, mertilyenkor levegd juthat be a hatsé szelepen keresztiil.

ne
helyezze vissza a tiit a bevezetdkatéterbe (ha van ilyen).

Ellendrizze a vénas hozzaférést:

Avénds hozzaférés ellendrzésére az alabbi eljarasok valamelyikét haszndlja, hogy elkeriilje
az artéridba torténg véletlen behelyezést:

«  Centralis vénds hullamalak:
« Helyezzen egy folyadékkal feltoltdtt, tompa csticsii nyomdsjeladd szondét az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hatso részébe és a fecskendd szelepeln
keresztiil, és figyelje, hogy jelentkezik-e a centralis vénds nyomds

A\ dés: A fecskendd hatuljanal (kupakjanal) fellépé vérszivarga
kockézatanak csokkentése érdekében ne hajtson végre reinfiiziot a vérrel.

A Vigyazat! A vezetddrot-levalds vagy -sériilés kockazatanak csokkentése
érdekében ne hiizza vissza a vezetddrtot a tii ferdén levagott élére.

14. A vezetddrotot a helyén megtartva tévolitsa el a bevezet6t(it és az Arrow Raulerson
fecskenddt (vagy katétert).
15. A (f lévé ¢ kkal dllitsa be a testben maradd hossziisagot

atestben maradé eszkoz elhelyezésének kivant mélysége szerint.

O Arrow Raulerson fecskendd hasznalata esetén tavolitsa el a jelado szondat.
o Liiktetd aramlas (ha nem all rendelkezésre h dinamikai ok |

« A jeladd szonddval nyissa ki az Arrow Raulerson fecskendd szeleprendszerét,
ésfigyelje a liiktetd dramldst.

« Csatlakoztassa le a fecskenddt a tirdl, és figyelje a liiktetd dramldst.
AVigyézat! A pulzélé dramlés dltalaban a véletlen artériasziras jele.

A Ovintézkedés: A vénas hozzaférés indikacioja vonatkozasaban ne hagyatkozzon
kizardlag az aspiralt vér szinére.

Vezesse fel a vezetddrétot:

Vezetddrot:

A készletek/szettek tobbféle éttal dllnak rendelkezé: A

kiilonféle atmércben, hosszban és a specifikus felvezetési technlkaknak megfeleld

csticsk acioban allnak rendelkezésre. A fel i eljérds tényleges megkezdése

eldtt ismerkedjen meg az adott technikdhoz hasznalandd vezetédrétokkal.

Arrow Advancer (ha van mellékelve):

Az Arrow Advancer eszkdz a ot,J)" alaku vé szolgdl,

hogy be lehessen vezetni a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tibe.

16. Nagyobbitsa meg a boron lévd punkcids helyet a szike vagéélével, amelynek
avezetddrottal ellentétes iranyba kell allnia.

AVigya?zat! Ne vdgja el a vezetddrotot a hossz megvaltoztatdsa érdekében.
ViN Vigyazat! Ne végja el a vezetddrotot szikével.

« Allitsa a szike vagoélét a vezetédrottal ellentétes iranyba.

o Az éles targyak okozta szemelyl iilések kockazatanak csokk

érdekében hozza mikodéshe a k a kiviili szike bi i és/vagy
zérasi funkcidjat (ha rendelkezik ilyennel).
17. Sziikség szerint haszndljon szovettdgitot a véndhoz vezetd szovetjérat
gyobbitasahoz. Lassan kovesse a irét szdgét a baron keresztill.

AVigya’zat! Ne hagyja a szovettagit6t a helyén a testben maradd katéterként.
A szovettagito testben hagyasa az érfal perforacidja kockdzatanak tenné
kia beteget.

Tolja el6re az eszkozt:
18. Csavarszeru mozgassal vezesse fel a dilatétor/hozzaférést bmosno eszkoz
5 hegyét a Gdrétra. A
megfogasahoz szilkséges, hogy az eszkoz konusz feldli végénél a vezetddrét kellden
hosszi darabja dlljon ki.




19. A bor kozelében megfogva enyhén csavard mozdulattal tolja eldre a szerelvényt

kanyargds éren keresztiil torténd
a dilatatort részlegesen vissza lehet huzni.

oA katéter- éd6  Tuohy—Borst-adapterrel delk Végét
elegendd mélységbe ahhoz, hogy belépjen az érbe. A hozzaférést biztositd eszkoz steril  ragasztoszalaggal kel rogziteni a  bevezetokatéter mozgasanak
lGretolasénak onnyitése  érdekét kadalyozasahoz (Isd a 8. abrat).
A'. ézkedés: Az Kkadis kockazatinak dekében ne
- ica drdakdhen mindaddi hel 6szalagot a ésvédd atlatszo hiivel

A Ovintézkedés: A cstics sériilése kocka
ne hiizza vissza a dilatatort, amig a hozzaférést biztosité eszkoz kellden az éren
beliilre nem keriilt.

20.

S

Tolja a hozzaférést biztositd eszkdz szerelvényét a dilatatorrdl az érbe; ehhez ismét
fogja meg a bor kbzelében, és alkalmazzon enyhén csavard mozdulatot.

A hozzéférést biztositd eszkoz megfeleld érbeli elhelyezésének ellendrzéséhez
csatlakoztasson egy fecskenddt a disztlis oldalnyilashoz aspirdcid céljabol. Tartsa
a ozzaférést biztositd eszkdz szerelvényét a helyén, és huzza vissza kellg mértékben
a vezetddrotot és a dilatétort, hogy az aspirdlni kivant vénds vér a disztalis
oldalnyilésba dramolhasson.
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22. A hozzaférést biztosito eszkozt helyben tartva, egy egységként tavolitsa el a vezetddrotot
és a dilatétort. Helyezze steril keszty(ivel védett ujjat a vérzéscsillapitd szelepre.

21,

tartsaa

AVigyézat! Az érfalperforacio kockazatanal kentése érdekében ne hagyja
aszovettagitot a helyén testben marado katéterként.
AVigyézat! Noha a 6dro hibéa k kockazata rendkiviil alacsony,

a beavatkozast végzd orvosnak tisztaban kell lennie a szakadas kockazataval
tulzott erd alkalmazésa esetén.

Oblitse 4t és ¢ a disztalis a megfeleld vezetékhez,
sziikség szerint. Ellendrizze és monitorozza a proximalis portot; ehhez aspiraljon
mindaddig, amig a vénds vér szabad dramldsat nem tapasztalja. Csatlakoztassa

indegyik hosszabbitét a megfeleld Luer-zaras )hez, sziikség szerint.
A szokdsos kérhdzi p feleléen a kiviili nyilas(ok)
befecskendezékupakkal lezérhato(k). A t szoritoelemek
vannak, amelyek elzérjak az aramldst az egyes lumeneken keresztiil a vezeték vagy
a befecskendezdkupak cseréje kozben.

dés: A h

tdl nagy nyomas okozta karosoddsa
az adott lumenen keresztiil torténd
infundalas el6tt a szoritdelemeket meg kell nyitni.

2.

&

Vezesse a katétert a hozzaférést biztositd eszkozszerelvényen keresztiil az érbe. Tolja
eldre a katétert a kivant helyre.
AVigya’zat! Alég ésah.

Y

Steril ragasztoszalag

Katéter
Tuohy-Borst-adapter

8. abrat
b. Ha TwistLock adapterrel rendelkezd katéter- haszndl, csavarja
a isztalis konusz felsd felét az dramutatd jarasaval megegyezd irdnyba a katéter
rogzitéséhez. Repoziciondlja a katétervédd proximalis végét a kivant madon.
Ardgzitéshez csavarja ellentétes iranyba a felsd és az also felet. A katétert finoman
meghtzva ellendrizze, hogy az adapter biztonsagosan van-e rogziilve rajta
(Iasd a 9. dbrat).
Aévintézkedés: A végsd helyzetben torténd rogzitést kovetden ne repoziciondlja
a proximalis konuszt.

9. dbrat

Rogzitse az eszkozt:
28. Elsédleges rogzitohelyként haszndljon oldalszarmyas haromszog alaki eldgazo
konuszt.

a vérzéscsillapito szelepnek mindig zarva kell lennie. Ha a katéter b

dés: Az eszkoz elvagdsa vagy megsértése, illetve az eszkozbeli dramlas
Y csi .

késébbre halasztja, steril ylivel védett ujjéval ideigl fedje el aszelep
nyilasét az obturdtor behelyezéséig. A vérzéscsillapito szelep szerelvényének
elzarésahoz hasznaljon vagy a jelen termékhez mellékelt, vagy kiilon vasarolt
Arrow obturatort. Ez biztositja, hogy ne jelentkezzen szivargas, és a belsd

] ne rogzitsen semmit
kozvetleniil az eszkoz kiilsé atmérdjéhez.

29. Gydzédjon meg rola, hogy a felvezetési hely szdraz, mielétt felhelyezné a kotést
agyartd utasitasainak megfelelden.

tomités védve legyen a szennyezddéstal. ézkedés: Aszeptikus technika alkalmazasaval, aprolékos gonddal elvégzett
24, Tartsa a hozzéférést biztosito eszkizt a helyén, és repoziciondlja a Katéter- rendszeres atkbtozéssel tartsa karban a felvezetés helyét.
szennyezésvéddt ugy, hogy a disztlis konusz kb. 12,7 cm (5 hiivelyk) tavolsagk 30. Dok dlja az eljarast az intézményi eldirasoknak és eljarasoknak megfeleld
legyen a vérzéscsillapitd szeleptdl. f\pola’s és karbantartas:
25. Tartsa a katéter-szennyezésvédd proximalis konuszat a helyén. Eldrehizva valassza

le a disztalis konuszt a belsé taplaloszondarl. Tolja eldre a disztalis konuszt
avérzéscsillapitd szelep szerelvénye felé. Tartsa a helyén a szerelvényt.

26.

x

Nyomja a katéter-szennyezésvédd disztalis konuszat a szerelvény kupakjara. Csavarja
el, hogy rogziiljon (Idsd a 7. brat).

« lgazitsa a kénusz nyildsét a szerelvény kupakjan 1év6 rogzitécsaphoz.

« (stisztassa eldre a konuszt a kupakra, és csavarja el.

Akatéter helyzetét megtartva rogzitse a helyén a katétert.

a.Ha Tuohy-Borst-adapterrel rendelkezd katéter- haszndl, fogja
meg a bevezetdkatétert a katéter-szennyezésvédd elsd részén keresztiil, és tartsa
meg a helyén, mikozben a kivant mddon repozicionalja a Tuohy—Borst-adapterrel
_ rendelkezd végét.
AOvintézkedés: A végso helyzetbe dllitdst kovetden ne repoziciondlja a
Tunhv_Rarct.ad I endelkezs végetal c

Tuohy—Borst

27.

=

(i

« 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 rogziiljon. A rogzités ellendrzéséhez finoman hiizza meg

abevezetdkatétert.
A\ Gvintézkedés: A | Izarodas és a b sériilése kocka I
€so ése érdekében ne hiizza tilsa meg a Tuohy—Borst-adaptert.

Kotés:

A kotést az intézményi elGirasoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati iranyelveknek
megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kbtést, ha épsége veszélybe keril, pl. a kotés
atnedvesedik, beszennyezodik, meglazul, vagy mar nem zar.

Akatéter atjarhatdsaga:

Az eszkoz atjarhatdsagat az intézményi eldirdsoknak, eljrdsoknak és gyakorlati
iranyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centralis vénds eszkozokkel rendelkezd betegek
dpoldsaban résztvevg osszes személy téjékozott kell, hogy legyen az eszkoz testben
maradasi idejének megt bbitdst és a sériilések ését szolgald hatdsos
eljarasokat illetden.

A katéter eltavolitasi eljarasa a hozzaférést biztosito eszkozbdl:

1. Helyezze a beteget a Ié érdekében klinikail
javallott poziciéba.

2. Oldja le a katéter-szennyezésvéddt a hozzaférést biztositd eszkozrdl, és hizza vissza a
katétert a hozzaférést biztositd eszkdzbdl. Steril keszty(ivel védett ujjdval ideiglenesen
fedje el a szelep nyildst az obturdtor behelyezéséig. Helyezze fel az obturdtor
kupakjat.

A\ Vigyszat! Alégembolia és ak h
avérzéscsillapitd szelepnek mindig zarva kell lennie.

kockdzaténak ¢




A hozzéaférést biztositd eszkoz eltavolitasi eljarasa: 7. Azintézményi el6irdsoknak és eljdrdsoknak megfelelen dok ilja az eltavolitasi

1. Helyezze a beteget a légembdlia kockdzaténak cso ése érdekében Klinikail eljérast, egyebek kozott azt is, hogy az eszkoz teljes hosszlisagaban el lett tévolitva.
javallott pozicidba.

2. Tavolitsa el a kotést. A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat

A()vintézkedés: Az eszkoz elvagasa kockazatinak csokkentése érdeket ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikacidkat érintd referenciairodalom
ne haszndljon ollét a kétés eltdvolitdsahoz. tekintetében lasd a standard ony , az orvosi szakirodalmat és az Arrow

3. Tavolitsa el a rogzitést az eszkgzrél, ha van rajta. International LLC webhelyét: www.teleflex.com

A\ vintezkedes: Ugyeljen ama, hogy ne vaga el a hozzaférést biztosito eszkizt. Ennek a haszndlati utasitésnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon talalhat.

4. Avena jugularisha vagy a vena subclavidba helyezett eszkoz eltavolitasakor utasitsa

" ) Eurdpai uniobeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabalyozasi eldirasok (az orvostechnikai
a beteget, hogy vegyen lélegzetet, és tartsa benn.

. ) | o o , eszkozokrdl sz6l6 2017/745/EU rendelet) hatalya ald tartozo orszégokbeli beteg/felhasznal/
5. Lassan, a bdrrel parhuzamosan hizva tévolitsa el az eszkozt (és a katétert,

adott esetben). harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz hasznalata folyaman vagy hasznélatdnak

kdvetkeztében siilyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott

6. Alkalmazzon kbzvetlen nyomést a hozzaférési helyre, amig a vérzéscsillapitds meg o L T T i
képviseldjének, tovabbd az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,

nem valésul, majd helyezzen fel kendcsos zarokotést.

N\ Vigyézatt A Katéter visszamarado jératan mindaddi levegd léphet be, amig ~  "tPSi/ec.europa.eu/growthy al-devices/contacts_en cimen egyéb
a ési hely nem ha dik. A zarokitésnek legalabb 24 6rén at vagy informéciok mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattarto
abelépési hely hdmosodasaig a helyén kell maradnia. pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 150 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbolumokat lasd a termék cimkézésén.

A [:E] C ® l’ st
N R Nezzen/\eg. Veszelyes Tilos ismételten —— oo | Etilén-oxiddal | Egyszeres steril véddzdras rendszer,
Figyelem! Orvosi eszkdz ahasznélati anyagokat . Tilos jrasterilizalni P PR Lo
) felhasznalni belsd véddc
utasitast tartalmaz
et
=
K| * | ® | w | [REF] |[LOT|| &I
Egyszeres steril Nanfénytdl elzs . Tilos hasznalni, Termesz_etes Felhasznélhato
v lapfénytdl elzérva Szérazon .| nyersgumi latex . . s . P P
véddzaras . . ha a csomagolds P Katalogusszam Tételszam a kovetkezo Gyartd
tartandd tartandd felhaszndldsa AR
rendszer sériilt P idGpontig
nélkiil késziilt

tarsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban.
© 2023 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.

o . A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjelélés haszndlatdnak a célja a kévetkezs,
Gydrtésdatuma | - Importdr az FDA CFR-ben meghatdrozott kizlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében
ez az eszkdz kizdrdlag engedéllyel rendelkezd orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesitheto.

@ Az Arrow, az Arrow logd, a SharpsAway, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy
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Dispositivo per accesso venoso centrale multi-lume MAC

Destinazione d’uso 5. Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare
1l dispositivo introduttore Arrow & previsto per fornire 'accesso venoso a breve termine disritmie, blo_cco di branc_a destra e perforazione della parete
(<30 giomi). vascolare, atriale o ventricolare.

. , 6. Non eccedere nella forza applicata durante il
Indicazioni per| uso posizionamento o la rimozione del filo guida, del dilatatore
I dispositivo di accesso venoso centrale multi-lume MAC permette Iaccesso venoso per o del dispositivo per accesso. Un eccesso di forza puo causare
procedure che richiedono l'infusione di fluidi in volume elevato o I'introduzione di cateteri il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
nel sistema circolatorio centrale. sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire

. PO agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
GI’UPPO ta_rg_et d_l p_a2|gnt| o o radiografica e richiedere un ulteriore consulto.
L'utilizzo & previsto in pazienti la cui anatomia sia idonea all'uso del dispositivo. , - . . L e .
7. Luso di dispositivi non idonei all'iniezione a pressione
Controindicazioni per applicazioni che comportano questa tecnica iniettiva
Nessuna nota. potrebbe causare il cross-over interluminale o la rottura con
potenziale rischio di lesioni.
Benefici clinici previsti 8. Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente
Accesso al circolo e rapida infusione nel paziente di grossi volumi di liquido per il sul diametro esterno del corpo del dispositivo o delle
trattamento di shock o trauma, a titolo esemplificativo. prolunghe per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento
- ] - . ) . R, del dispositivo e per evitare di ostacolare il flusso. Fissare il
Introduzione di cateteri venosi centrali a lume singolo o mult , altri disp per i . . PPN i~ .
R . I X . [ ivo unicamente nelle posizioni di stabilizzazione
uso terapeutico o disp per uso es| 0, CON ¢ riduzione indicate.
del numero di iniezioni percutanee e siti di accesso vascolare nel paziente. . o . ” )
9. Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in

@ Contiene una sostanza pericolosa

d PRrpRTY

I componenti fabbricati utili acciaio
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
che é considerato una sostanza CMR (cancerogena, mutagena
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto
nei componenti in acciaio & stata val e,
consid do la desti d’uso e il profilo tossicologico
, non vi & alcun rischio biologico per la sicurezza

p i, purché i dispositivi siano utilizzati come indicato
nelle presenti istruzioni per I'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il
ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

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.

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.

N
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una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti o dispositivi non tappati e non clampati nel sito
di punzione venosa. Con qualsiasi dispositivo per accesso
vascolare, usare solo connettori Luer-Lock saldamente
serrati, onde evitare la disconnessione accidentale.

10.L'uso del sito di inserzione in corrispondenza della vena
succlavia puo essere associato a stenosi della stessa.

11.1medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati a questo dispositivo,
ivi compresi, tra gli altri:

* tamponamento * puntura arteriosa
cardiaco secondario a accidentale
perforazione vascolare, « danni/lesioni di tipo
atr[ale_o ventricolare neurologico

¢ lesioni della pleura

. * ematoma
(ciog, pneumotorace) N
o .
e del mediastino emorragia

* formazione diuna

guaina di fibrina

infezione del sito di

uscita

erosione vascolare

* posizionamento non
corretto della punta del

¢ embolia gassosa

¢ embolia da catetere

e occlusione del catetere .

¢ embolia nella zona
dell'introduttore .

¢ occlusione nella zona
dellintroduttore

 lacerazione del dotto

toracico catetere
e batteriemia e disritmie
e setticemia e stravaso
¢ trombosi « emotorace

12.Usare la lunghezza adeguata del dispositivo in base al sito di
inserzione, in modo da assicurare che la porta a occhiello del
lato prossimale termini in sede intravascolare.

A Avvertenza - La posizione dell'occhiello varia in base alla lunghezza totale del
dispositivo. Per il dispositivo MAC da 11,5 cm l'occhiello prossimale si trova a
10 cm. Per il dispositivo MAC da 10 cm l'occhiello prossimale si trova a 8,4 cm.



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.
La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della

struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il
dispositivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi richiedono
che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce solare
diretta.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del dispositivo

contengono solventi che possono indebolire il materiale di cui

& costituito il dispositivo. Alcool, acetone e polietilenglicole

possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.

Questi agenti possono anche compromettere il grado di

adesione tra il dispositivo di stabilizzazione e la cute.

¢ Non usare acetone sulla superficie del dispositivo.

* Non usare alcool per bagnare la superficie del dispositivo
né consentire la permanenza di alcool all'interno del
lume del dispositivo allo scopo di ripristinarne la pervieta
0 come misura atta alla prevenzione di infezioni.

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
un’elevata concentrazione di alcool.

¢ Prima della puntura cutanea e prima di applicare la
medicazione, consentire la completa asciugatura del sito
diinserzione.

¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in
contatto con alcool.

| dispositivi a permanenza devono essere regolarmente

ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata,

che la medicazione sia adeguatamente applicata, che il

dispositivo sia posizionato correttamente e che il connettore

Luer-Lock sia saldo.

Per il campionamento ematico, escludere temporaneamente

la porta o le porte usate per 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.

| 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. Posizionare il paziente come appropriato per il sito di inserzione.

« Approccio sottoclavicolare o giugulare: fare assumere al paziente una lieve
posizione di Trendelenburg, in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio

di embolia gassosa e migliorare il riempimento venoso.
« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.
2. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.
3. Coprireil sito di punzione.

4. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura

5.

sanitaria.
Gettare I'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il (se disponibile):

La coppetta di

con chiusura SharpsAway Il serve per lo degliaghi

(da15Ga.a30Ga.).

Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta
di smaltimento (vedere Figura 1).

Una volta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€ non possono pil essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella

coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I1. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

APrecauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema

SharpsAway con materiale espanso, in quanto & possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparare il catetere in direzione del flusso secondo le istruzioni del fabbricante.
Inumidire il palloncino con la soluzione di lavaggio per agevolare il passaggio
attraverso il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere.

APrecauzione — 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.

Applicazione del sistema di protezione anti-contaminazione:

a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore Tuohy-Borst (se fornito in dotazione), inserire la punta del catetere
prescelto nell'estremita dell'adattatore Tuohy-Borst del sistema. Far avanzare
il atetere nella cannula e nell'hub sull‘altra estremita (vedere Figura 2).

Sistema di protezione
anti-contaminazione +

Catetere
per catetere ¢

Adattatore T

TP ta del catet
unta del catetere Tuohy-Borst

Figura2

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).

Bloccato

Aperto

Figura3
¢ Inserire la punta del catetere prescelto attraverso I'estremita prossimale del
sistema di protezione anti-contaminazione per catetere. Far avanzare il catetere
nella cannula e nell'hub sull‘altra estremita (vedere Figura 4).

Estremita prossimale del catetere

— (F =

Hub distale Hub prossimale

Figura 4



8. Farscorrere il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere in tutta la sua
lunghezza fino all'estremita prossimale del catetere.

9. Sesiusa il catetere nella direzione del flusso, gonfiare e sgonfiare il palloncino con la
siringa per verificamne 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 '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 I'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, é dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)
L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per 'uso del fabbricante.

Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)

La siringa Arrow Raulerson viene usata al di

Arrow Advancer per linserimento del filo quida.

11. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune o la
siringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

A Avvertenza — Non lasciare aghi scoperti o dispositivi non tappati e non clampati
nel sito di punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo per accesso
venoso centrale 0 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 seguenti.

«  Forma d'onda venosa centrale

« Inserire la sonda di trasduzione a pressione a punta smussa, precedentemente
sottoposta a priming, nel retro dello stantuffo e attraverso le valvole della siringa Arrow
Raulerson e verificare la presenza della forma d'onda della pressione venosa centrale.

O Sesi usa la siringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.

«  Flusso pulsatile (se I'apparecchiatura di monitoraggi dinamico non ¢ disponibil

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.

« L'avanzamento del filo guida attraverso la siringa Arrow Raulerson puo richiedere
un leggero movimento di torsione.

o 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
di raddrizzamento 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.
Ifilo guida 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
seguenti posizioni:
« il contrassegno dei 20 cm (due bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
delfilo guida si trova all'estremita dell'ago
« il contrassegno dei 32 cm (tre bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
delfilo 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 puo esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvertenza — Per evitare la p d'aria la valvola p
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

APre(auzione — Per ridurre il rischio di perdita ematica dalla parte posteriore
della siringa (cappuccio), non reinfondere sangue.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

« Usare la sonda di trasduzione per aprire il sistema di valvole della siringa Arrow
Raulerson e rilevare I'eventuale flusso pulsatile.
« Scollegare la siringa dall'ago e osservare se & presente un flusso pulsatile.
AAvvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un’arteria.

APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dellaccesso venoso.

Inserimento del filo guida

Filo guida

1 kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. I fili guida sono disponibili in diversi

diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche di inserimento

specifiche. Familiarizzarsi con il filo o i fili quida 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).

«  Collocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la punta
a")" retratta) nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago

14. Rimuovere I'ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo
in posizione il filo guida.

15. Avvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo guida per regolare la lunghezza da
lasciare in situ in base alla pi fita desid perilp del disp
ar 7

16. Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando

quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida.
AAvvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti
taglienti.
17. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e la vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Seqguire lentamente I'angolazione del filo guida attraverso la cute.
AAvvmenza — Non lasciare in sede il dilatatore per tessuti come se fosse un
cateterea Lap in sede del di per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

Avanzamento del dispositivo

18. Infilare la punta del gruppo dil [ per accesso sul filo
quida. Un segmento di lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposto in
corrispond dell'hub del dispositivo, in modo da consentire il mantenimento di
una solida presa sul filo guida stesso.

. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo con lieve movimento rotatorio




a una profondita sufficiente per Iingresso nel vaso. E possibile ritirare parzialmente
il dilatatore per facilitare I'avanzamento del dispositivo per accesso attraverso
vasi tortuosi.

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 '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 quida
eil dilatatore come una singola unita. Posizionare il dito protetto da un guanto sterile
sulla valvola emostatica.

AAvvenenza — Per ridurre al minimo il rischio di possibile perforazione della
parete del vaso, non lasciare in sede il dilatatore per tessuti come se si trattasse
di un catetere a permanenza.

AAvvertenza — Anche se lincid di cattivo fi del filo guida
@ estremamente bassa, i medici devono tenere presente la possibilita di rottura
qualora fosse esercitata una forza eccessiva sul filo.

Irrigare e collegare al raccordo laterale distale della rispettiva linea, come necessario.
[€ e labocchetta 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 cappuci di iniezione, attenendosi al protocollo ospedaliero standard. Le prolunghe
sono dotate di clamp per occludere il flusso attraverso ciascun lume durante
le operazioni di sostituzione dei tubi e dei cappucci di iniezione.

APvecauzione — Per ridurre il rischio di danni alle prolunghe a causa di una
pressione eccessiva, occorre aprire ciascuna clamp prima di procedere
alli il lumei

23. Far avanzare il catetere attraverso il gruppo dispositivo per accesso al vaso.
Far avanzare il catetere nella posizione prescelta.

A Avvertenza — La valvola deve essere occlusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa o emorragia. Se I'introduzione del catetere
@ ritardata, coprire temporaneamente |'apertura della valvola con il dito
protetto da un guanto sterile finché non sia stato inserito I'otturatore. Utilizzare
I'otturatore Arrow, o incluso in dotazione al prodotto o venduto separatamente,
per occludere il gruppo valvola emostatica, al fine di evitare perdite e preservare
la tenuta interna da contaminazione.

24,
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Tenere il dispositivo per accesso in sede e riposizionare il sistema di protezione anti-
contaminazione per catetere in modo tale che I'hub distale rimanga a una distanza
di circa 12,7 cm (cinque pollici) dalla valvola emostatica.

25.

&

Tenere in sede I'hub prossimale del sistema di protezione anti-contaminazione.

Disimpegnare I'hub distale dalla cannula interna tirando in avanti. Far avanzare I'hub

distale in avanti verso il gruppo valvola emostatica. Tenere in sede il gruppo.

Premere I'hub distale del sistema di protezione anti-contaminazione per catetere sul

cappuccio del gruppo. Ruotare per bloccare (vedere Figura 7).

« Orientare lo slot nell’hub con il perno di bloccaggio sul cappuccio del gruppo.

« Farscorrere I'hub in avanti sul cappuccio e ruotare.

Mantenendo il catetere in posizione, bloccarlo in sede:

a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore Tuohy-Borst, afferrare il catetere di inserimento dalla porzione frontale

26.

=

27.

N1

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 sullintroduttore trasparente del sistema,
per ridurre il rischio di lacerare il materiale.

Nastro sterile

Catetere

Adattatore Tuohy-Borst

Figura8
b.Se si utilizza un sistema anti-contaminazione per catetere con |'adattatore
TwistLock, ruotare la meta superiore dell'hub distale in senso orario per bloccare
in sede il catetere. Riposizionare I'estremita prossimale del sistema per catetere
nel punto prescelto. Ruotare le meta superiore e inferiore in direzioni opposte
per il bloccaggio in sede. Verificare |'adattatore tirando lievemente il catetere per
verificare la tenuta sul catetere (vedere Figura 9).
I'hub pi

A\p

posizione finale.

~ Non rij le una volta bloccato nella sua

~«—Bloccato

Aperto

Figura9

Fissaggio del dispositivo

28. Come sito di fissaggio principale, usare il connettore di giunzione triangolare con
alette laterali.

A\ 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 diinserzione sia asciutto.

AP ione — Applicare regol e
sito di inserzione, usando sempre una tecnica asettica.

30. Documentare la procedura secondo i protocolli e le procedure in uso presso la struttura.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida

Sostituirei ii lamedicazione qualora nerisultasse compromessa
l'integrita, cioé si bagnasse, sporcasse, allentasse o se perdesse le sue proprieta occlusive.

nuove medicazioni al

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
dip za dei dispositivi evitando lesioni ai pazienti.

del sistema e in sede riposizi jo I'estremita dell'ad Tuohy-
Borst del sistema nel punto prescelto.
Precauzione — Non riposizionare l'estremita 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 |'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-

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.

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.

AAvvertenza — La valvola emostatica deve essere costantemente occlusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa 0 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.

AAvvenenza — Il 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.

Glossario dei simboli - 1 simboli sono conformi alla norma IS0 15223-1.

7. Documentare la procedura di rimozione, inclusa la conferma della rimozione
dell'intera lunghezza del dispositivo, in base i protocolli e alle procedure in uso presso

lastruttura.
Per la letteratura di riferil i Jante la val del paziente, la formazione
del dlinico, le tecniche di il elep jali li associate alla

procedura qui descritta, ¢ i manuali e la medica standard,

evisitare il sito Web di Arrow International LLC allindirizzo www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per |'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi soggetti a identico
regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se dovesse
verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo
utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o al suo mandatario e allautorita competente
nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la
vigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione

/e eUrona. p il davicac)
pa.eu/g: ts_en

Europea: http:

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo

prodotto.
L Consultare le . L Sistema di barriera sterile singola
. Dispositivo PR Contiene sostanze R~ o Sterilizzato con . ?
Attenzione N istruzioni . Non riutilizzare Non risterilizzare PR con confezionamento protettivo
medico " pericolose ossido di etilene y
perl'uso interno
e L
N
K|+« | ® | w | [REF] |[LoT|| &I
Sistema di ] Non utilizzare se[Non é fabbricato in| "
N . Tenere lontano | Conservare in un P o . " Da utilizzare .
barriera sterile - la confezione & | lattice di gomma | Numero di catalogo | Numero dilotto Fabbricante
N dallaluce solare | luogo asciutto . entro
singola danneggiata naturale
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La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etich per ¢ icare la dichi cosi come
Data di presentata nel CFR della FDA: Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo
fabbricazione | ™POMO'® | esclusivamente ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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MAC sentral vengs tilgangsanordning med flere lumen

Tiltenkt formal:
Arrow-innfgringsanordningen er beregnet pa a gi kortvarig (< 30 dager) venes tilgang.

Indikasjoner for bruk:

MAC sentral vengs tilgangsanordning med flere lumen tillater venos tilgang for
prosedyrer som krever infusjon med stort vaeskevolum eller kateterinnfaring i den sentrale
sirkulasjonen.

Pasientmalgruppe:
Beregnet pa & brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med anordningen.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Gir tilgang til sirkulasjonen og mulighet til raskt & infundere store vaeskevolumer hos en
pasient for behandling av for eksempel sjokk eller traume.

Mulighet til & innfore sentrale venekatetre med ett eller flere lumen, andre
behandli ininger eller anordninger for undersokelse/diagnose og reduserer antall
nélestikk og vaskulare tilgangssteder pa pasienten.

@ Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4),
som anses a veaere et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent,
gent eller reproduksj ksisk stoff). Mengden kobolt
i komponentene av rustfritt stal er blitt evaluert, og nar det
tiltenkte formalet og den toksikol profilen til
tas med i betraktning, utsettes pasientene ikke for noen
biologisk sikkerhetsrisiko nar enhetene brukes som anvist i
denne bruksanvisningen.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fore til dgd. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fore til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

anvisninger

2. Les alle advarsler, forholdsregler og
i pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater a gjore
dette, kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.

3. Klinikere ma veere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater
isirkul Detanbefalesatinnferingsprosedyren
utferes under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

»

Bruk ikke for mye kraft néar ledevaieren eller vevsdilatatoren
fores inn, da dette kan fore til karperforasjon, bledning og
skade pa komponent.

v

Innforing av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfore
dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

6. 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 foresperres hvis det mistenkes skade eller hvis
uttrekkingen ikke kan utfores enkelt.

7. Bruk av anordninger som ikke er indiserte for trykkinjisering
for slike anvendelser, kan fore til lekkasje mellom lumen eller
ruptur med mulighet for personskade.

8. Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til ytre diameter av
anordningens hoveddel eller forlengelsesslangene, for
& redusere risikoen for a skade eller kutte anordningen
eller hindre anordningsflow. Fest kun pa angitte

stabiliseringssteder.

9. 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
sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast tilstrammede
Luer-Lock-koblinger med enhver vaskuleer 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 .
folge av kar-, atrie- eller
ventrikkelperforasjon
pleurale (dvs.
pneumotoraks) og

utilsiktet arteriell
punktur
* nerveskade

¢ hematom

mediastinale skader * bladning

* luftemboli ¢ fibrinfilmdannelse

¢ kateteremboli o infeksion pa

¢ kateterokklusjon jonp

o hylseemboli utgangstedet

¢ hylseokklusjon ¢ karerosjon

* lacerasjon av ductus * kateterspiss i feil stilling
thoracicus o dysrytmier

e bakteriemi ysty

o septikemi * ekstravasasjon

¢ trombose ¢ hemothorax

12.Bruk anordningen med riktig lengde i henhold til

innfgringsstedet for a sikre at maljeporten pa proksimal side
stopper intravaskulaert.

/\ Advarsel: Maljens plassering varierer basert pa anordningens totale
lengde. For 11,5 cm MAC er den proksimale maljen plassert ved 10 cm. For
10 cm MAC er den proksimale maljen plassert ved 8,4 cm.

Forholdsregler:

1. lkke modifiser tilgangsanordningen, ledevaieren eller noen
annen settkomponent under innfering, bruk eller fjerning.

2. 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 /\ Forholdsregel: Nalene skal ikke gj etter at de er plassert i SharpsAway-

retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nalespissen.
av anordninger. 6. Klargjor lungearteriek ihenholdtil prodi instruksjoner. Fukt ball

4. Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal med spylelasning for & lette ingen gjennom . I
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen. AForholdsregeI: Ikke fyll ball for  innfori

5. Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at kateterkontaminasjonsskjermen, for a redusere risikoen for skade pa ballongen.

de oppbevares tort og ikke i direkte sollys. 7. Settpakontaminasjonsskjermen:

6. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa anordningens a.Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med Tuohy-Borst-adapter
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. Katetrets-
¢ Brukikke aceton pé anordningens overflater. k°"'a'“i"a5j°"55kje"“+
¢ Anordningens overflate ma ikke blotlegges med alkohol,

og du ma ikke la alkohol ligge i et av anordningens
lumen for & gjenopprette apning eller som et *
infeksjonsforebyggende tiltak. K
¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa .
innforingsstedet. ) lFlgyrZ ) )
« Ver forsiktig ved infusjon av legemidler med en hoy b. Hvis du bruker en katelerkomammas;vonss.kjermv med Tmeock-fadapter (hvor
konsentrasjon av alkohol. utstyrt), serger du for at kateterkontaminasjonsskjermens doble TwistLock er helt
apen (se figur 3).

(hvor utstyrt), forer du inn spissen pa det gnskede kateteret gjennom
kateterkontaminasjonsskjermens ende med Tuohy-Borst-adapter. For kateteret
gjennom slangen og muffen pa den andre enden (se figur 2).

Kateter ¢

¢ Lainnferingsstedet torke helt for huden punkteres og for
bandasjering.
¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.
Innlagte anordninger ma inspiseres rutinemessig med
henblikk pa ensket flowhastighet, bandasjesikkerhet, riktig
posisjon og sikker Luer-Lock-kobling. last
For blodpravetaking ma de(n) resterende porten(e) som
brukes til infusjon av lgsninger stenges midlertidig.
Ethvert intravaskulaert kateter som ikke lenger er ngdvendig,
skal straks fjernes. Dersom denne anordningen brukes til
intermitterende vengs tilgang, opprettholder du apningen Figur3
isideportentil detdistale lumenetisamsvar medinstitusjonens ¢ For spissen pa det anskede kateteret gjennom kateterkontaminasjonsskjermens
retningslinjer, prosedyrer og praksisveiledninger. proksimale ende. Far kateteret gjennom slangen og muffen pa den andre enden
(se figur 4).

N

®

apen

v

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjor deg kjent med proksimal ende av katetret

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren

og trykk dilatatormuffen godt inn i muffen pa hemostaseventilenheten. Legg enheten
i det sterile feltet inntil den endelige plasseringen.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk. distal muffe proksimal muffe
Klargjer punkturstedet: Figur 4
1. Plasser pasienten som det best passer for innfaringsstedet. 8. Skyvhelelk K inasjonsskjermen til kateterets proksimale ende.
« Tilgang via subclavia eller jugularis: Plasser pasienten i en lett Trendelenburg- 9. Hvis det brukes et lungearteriekateter, fyller og tommer du ballongen med en sproyte
posision som tolerert, for & redusere risikoen for luftemboli og forbedre for & sikre integriteten.
vengs fylling.
« Tilgang via femoralis: Plasser pasienten ryggleie. A Forholdsregel: Ikke overskrid volumet anbefalt av ballongkateterets produsent.
2. Klargjor ren hud med et egnet antiseptisk middel og la det torke. Plasser kateteret og kateterkontaminasjonsskjermen i det sterile feltet inntil endelig
3. Dekk punkturstedet med duk. pIasserlngI:‘ o R . o L
4 Administrer lokalbedovelse iht. institusi ingslinjer og prosedyrer. 10. For hele gjennom oginni q
5

Avhend ndlen.

SharpsAway Il lashar avfallskopp (hvis utstyrt):
SharpsAway Il lashar pp brukes til avhending av ndler (15-30 Ga.).

«  Med én hand skyver du ndlene godtinn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).

Oppna innledende vengs tilgang:

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til a fa tilgang til karsystemet for & fare inn en ledevaier som forenkler

«  Nalene festes automatisk pa plass sd snart de er plassert i ppen, slik at de  plasseringen av Katetret. Nalespissen er foraket ca. 1 cm for at Klinikeren kan identifisere
ikke kan brukes om igjen. nalespissens noyaktige sted nar karet punkteres under ultralyd.

AForholdsregel: Ikke prov a fjerne naler som er plassert i SharpsAway Il lasbar Beskyttet nal / sikkerhetsnal (hvis utstyrt):
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

o Der det folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for & sette nlene i skum Arrow Raulerson-sprayte (hvis utstyrt):
etter bruk. Arrow Raulerson-sprayte brukes sammen med Arrow Advancer til innforing av ledevaier.

En beskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trdd med produsentens bruksanvisning.



1. For innforingsnalen eller kateter/nal med pamontert sproyte eller Arrow Raulerson-
sprayte (hvis utstyrt) inn i venen og aspirer.

AAdvarsel: Ikke etterlat dpne néler eller anordninger uten hette eller uten

i det \ ksj jet. Luftemboli kan oppstd

dersom det kommer luftinnien sentval vengs tilgangsanordning eller en vene.

AForholdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innforingskatetret (hvis utstyrt),
for & redusere risikoen for kateteremboli.
Bekreft vengs tilgang:

Bruk en av folgende teknikker til @ bekrefte vengs tilgang, pa grunn av potensialet for
utilsiktet arterieplassering:

«  Sentral vengs bolgeform:

« Sett inn en vaeskefylt trykktransduksjonssonde med butt spiss i bakenden av
stempelet og gjennom ventilene i Arrow Raulerson-sprayten og se etter sentral
venos bolgeform.

¢ Fjern transduksjonssonden hvis Arrow Raulerson-sproyte brukes.

o Pulsatil flow (hvis t

« Bruk de til & apne sp
sprayten og se etter pulsatil flow.

| k overvaki yrikke er tilgjengeli

pé Arrow Raulerson-

« Kople sprayten fra ndlen og se etter pulsatil flow.
A Advarsel: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.

A Forholdsregel: Ikke stol pé at fargen pa det aspirerte blodet angir vengs tilgang.

Sett inn ledevaier:

Ledevaier:

Sett er til lige med led: Ledevaiere fas i ulike diametre, lengder
0g spi for spesifikke innf . Gjor deg kjent med ledevaieren/

ledevaierne som anvendes til hver spesifikke teknikk, far den aktuelle innferingsprosedyren
begynner.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til & rette opp “)-spissen pa ledevaieren for innforing av ledevaier
i Arrow Raulerson-sproyte eller en nal.

o Trekk tilbake )" med tommelen (se figur 5).

«  Plasser spissen pa Arrow Advancer — med “}"-spissen \rukketulbake inni dpningen
bak pa Arrow Raulerson-sp letelleri

=

. For ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson -sprayten til den passerer gjennom
D ilene ellerinnii

« Det kan vaere nodvendig & vri ledevaieren forsiktig nar den skal fores gjennom
Arrow Raulerson-sprayten.

« Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm unna Arrow Raulerson-
sproyten eller innfaringsnalen. Senk tommelen pa Arrow Advancer, og mens du
holder ledevaieren i et fast grep, trykker du enheten (Arrow Advancer sammen
med inni sp i for & fore videre (se figur 6).
Fortsett til ledevaieren nar den gnskede dybden.

Alternativ teknikk:

Huis en enkel retteslange foretrekkes, kan retteslangedelen av Advancer kobles fra enheten

0g brukes separat.

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 “)"-en for &

rette ut. Ledevaieren skal deretter fores frem pa rutinemessig mate til ansket dybde.

13. Bruk centimetermerkene (hvis utstyrt) pa ledevaieren som referanse til hjelp med
a bestemme hvor mye av ledevaieren som er fart inn.

MERK: Nar ledevaier brukes sammen med Arrow Raulerson- spmyte (helt aspirert) og en

6,35 cm (2-1/2 tommer) innforingsndl, knnfﬂlgende PP
« 20 cm-merke (to band) inn i b den av pelet = ledevai
er pd enden av ndlen
o 32 cm-merke (tre bdnd) inn i bakenden av let = I

erca. 10 cm forbi enden pa ndlen
AForholdsregel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ierlengde stikke ut for En uk llert ledevaier kan fore il

vaieremboli.
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AAdvarseI: Ikke aspirer Arrow proyten mens led
Det kan komme luft inn i sproyten gjennom den bakre ventilen.

er pa plass.

AForhoIdsregeI: Ikke reinfuser blod, for & redusere risiko for blodlekkasje fra
bakenden (hetten) pa sproyten.
AAdvarseI: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nélens skrékant. Dette for
4 redusere risiko for mulig avkutting eller skade pa ledevaieren.
. Fjern innforingsnalen og Arrow Raulerson-sprayten (eller katetret) mens ledevaieren
holdes pé plass.
. Bruk centimetermerkene pa ledevaieren til d justere den innlagte lengden i henhold til
onsket dybde pa plasseringen av den innlagte anordningen.
. Forstorr kutanpunkturstedet med eggen pa skalpellen plassert vekk fra ledevaieren.
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for & forandre lengden.
AAdvarseI: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
« Plasser skalpellens skjerekant vekk fra

« Koble inn og/eller (hvis utstyrt) nér den

ikke er i bruk, for a redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

17. Bruk vevsdil til & forstorre

ledevaieren sakte gjennom huden.

Aﬂdvarsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter. A

la vevsdilatatoren forbli pa plass innebzrer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

til venen etter behov. Falg vinkelen pa

For frem anordningen:

18. Tre den koniske tuppen pa dilatator/ti inii heten over led
Tilstrekkelig ledevaierlengde ma stikke ut av muffe- enden pé anordningen for
a opprettholde et fast grep om ledevaieren.

19. Grip huden i naerheten og for enheten frem med en lett vridende bevegelse til dybden
er tilstrekkelig til & ga inn i karet. Dilatatoren kan trekkes delvis tilbake for 4 lette
fremforing av tilgangsanordningen gjennom kar med mange buktninger.

Forhold: I: Ikke trekk ut di for til dni sitter godtinne
ikaret, for 4 redusere risikoen for skade pa spissen.

20. Fortil d b av di og inn i karet, igjen ved & gripe huden
inarheten og bruke en lett vridende bevegelse.

21. Fordk llere riktig pl. av til iningen i karet fester du en sproyte

til den distale sideporten for Hold til ini pa plass og
trekk ledevaieren og dilatatoren langt nok tilbake til & la vengs blodflow aspireres
i den distale sideporten.

A Forholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid.

22. Mens tilgangsanordningsenheten holdes pa plass, fiernes ledevaieren og dilatatoren
som én enhet. Bruk sterile hansker og plasser en finger over hemostaseventilen.

AAdvarseI: For & minimere risikoen for mulig perforasjon av karveggen skal du
ikke la vevsdilatatoren forbli pa plass som et innlagt kateter.

AAdvarseI: Selv om det svart sjelden forekommer at ledevaieren svikter, ma
legene kjenne til bruddrisikoen hvis vaieren pafares overdreven kraft.

Spyl og koble den distale sideporten til egnet slange etter behov. Bekreft og overvik
den proksimale porten ved 4 aspirere til det observeres fri flow av venast blod. Koble
alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-slangene etter behov. Ubrukte
porter kan “lases” gjennom injeksjonshetter ved bruk av standard sykehusprotokoll.
Forlengelsesslangene har klemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen
under skifte av slange og injeksjonshette.

AForhoIdsregeI: For & redusere risikoen for at forlengelseslangene skades pa
grunn av hayt trykk, ma hver klemme apnes for infusjon gjennom det lumenet.

23. For kateteret gjennom tilgangsanordningsenheten inn i karet. For kateteret frem til
onsket posisjon.

/N Advarsel: Hemostaseventilen m3 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 kontaminasjon.



24. Hold til dni pé plass og jermen
slik at den distale muffen er cirka 12,7 cm (5 tommer) fra hemostaseventilen.

25. Hold j j p muffe pd plass. Koble den distale
muffen fra den indre tilforselsslangen ved & dra fremover. For den distale muffen
fremover mot hemostaseventilenheten. Hold enheten pa plass.

26. Press kateterkontaminasjonsskjermens distale muffe over enhetens hette. Vri for
alase (se figur 7).
« Orienter sporet i muffen med lasepinnen pé 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 innfaringskateteret gjennom den fremre delen av
kateterkontaminasjonsskjermen og holder det pa plass mens du reposisjonerer
enden med Tuohy-Borst-adapter etter gnske.
Forholdsregel: Ikke ap len pé innfori
etter at det er flyttet til denne endelige posisjonen.

Tuohv-Borst
Tuohy-Borst:

« Stram Tuohy-Borst-adapteren ved & trykke ned pa hetten og samtidig vri med
klokken for & feste muffen til kateteret. Dra forsiktig i innferingskateteret for
4 bekrefte at det er festet.

Forholdsregel: Ikke stram Tuohy-B: for mye, for & redusere

risikoen for at lumenet klemmes sammen eller innforingskateteret skades.

-

T o i I | L

« Tuohy-Borst-adap av skal festes med
steril tape for & hindre bevegelse av innforingskateteret (se figur 8).

AForholdsregel: Ikke pafor tape pa den gjennomsiktige hylsen pa skjermen,
for a redusere risikoen for a rive opp materialet.

Steril tape

Kateter
Tuohy-Borst-adapter

Figur8

b. Hvis du bruker en kateterkontaminasjonsskjerm med en TwistLock-adapter, vrir du
den ovre halvdelen av den distale muffen med klokken for & lase kateteret pé plass.
R den p enden av k etter gnske. Vri ovre og
nedre halvdel i motsatt retning for d ldse pa plass. Test adapteren ved & dra forsiktig
i kateteret for & sikre at det er et godt feste pé kateteret (se figur 9).

gel: lkke den proksimale muffen etter at den er last

iendelig posisjon.

Forhold
F

Feste anordningen:
28. Bruk trekantet fel

med sid

inger som primaert festested.

Atholdsregel: Ikke fest direkte til anordningens utvendige diameter, for &
redusere risikoen for & kutte eller skade eller hindre anordningsfl

29. Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pé iht. produsentens
instruksjoner.

AForholdsvegel: Vedlikehold innfril d
bandasjeskifte med aseptisk teknikk.

30. Dokumenter prosedyren i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer.

med

grundig
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Stell og vedlikehold:

Bandasje:

Legg pa bandasie i henhold til institusj ingslinjer,  prosed, 0og
praksisveiledni Bytt dende hvis i blir nedsatt, f.eks. bandasjen blir
fuktig, skitten, losner eller er ikke lenger okklusiv.

Katetrets dpning:

Oppretthold anordningens apning i henhold til institusj ingslinjer, prosed
og praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med sentrale veneanordninger,
ma ha kjennskap til effektiv hand mht. & forlenge dni innleggingstid og

hindre pasientskade.

Prosedyre for fjerning av | fratilgang dni

1. Plasser pasienten som klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.

J

2. Losne | | inasjonsskj fra til dni

gen og trekk kateteret
tilbake fra tilgangsanordningen. Dekk midlertidig ventilapningen med en finger med
steril hanske til obturatoren er satt inn. Sett pd obturatorens hette.

AAdvarseI: Hemostaseventilen ma hele tiden vaere okkludert for & redusere
risikoen for luftemboli eller blodning.

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 pa 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.

AAdvarsel: Gj e k forblir et i kt for luft helt til
stedet er epitelialisert. Okklusiv bandasje skal veere pa plass i minst 24 timer
eller til stedet virker a vere epitelialisert.

7. Dok Farni i

iht. institusj ingslinjer og prosed
inkludert bekreftelse p at hele anordningen har blitt fiernet.

For

omp

med denne p y

se standard |

og mulige k
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 prod og/eller p autoriserte rep og til nasjonal
digh Kontal lysni il le komp yndigh (Vigilance
Contact Points) og ytterligere i jon er tilgjengelig pa E k j

nettsted: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

A

&

@

Forsiktig Medisinsk utstyr S? . Inpeholder _Skal ikke Skal ikke resteriliseres Sterillisenl m?d Syﬂe"} m.Ed enk?I S}em Pe?k”‘.‘e's.e
bruksanvisningen | farlige stoffer gjenbrukes med inni
S Ll
— N
Zol il o wé | [REF] |[LOT]| o3 | aadl
System med Skal ikke brukes .
enkel steril Holdes Holdes torr hvis pakningen e fremstl[t med Katalognummer Partinummer Brukes innen Produsent
unna sollys naturgummilateks
beskyttelse 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. © 2023 Teleflex Incorporated.
Alle rettigheter forbeholdt.
“Rx only” brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erklzring presentert i FDA CFR:
Produksjonsdato Importor

Forsiktig: Faderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Wielokanalowy przyrzad do centralnego dostepu

zylnego MAC

Przewidziane zastosowanie:
Koszulka do wprowadzania Arrow jest przeznaczona do zapewnienia krétkotrwatego
(<30 dni) dostepu zylnego.
Wskazania:

ielokanatowy przyrzad do c dostepu zylnego MAC umozliwia dostep
2ylny dla zabiegéw jacych p ia infuzji obejmujacych duze objetosci lub
wprowadzenia cewnika do krazenia centralnego.
Grupa docelowa pacjentow:
Wyréb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw o anatomii odpowiedniej dla jego
zastosowania.
Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Mozliwos¢ uzyskania dostepu do krazenia oraz szybkiego wlewania duzych objetosci
plyndw do ciata pacjenta w celu leczenia na przyktad wstrzasu lub urazu.

ania iadnnkanak

Mozliwos¢ wp ych lub ych cewnikéw do zyt
centralnych, innych wyrobéw do leczenia lub wyrobéw eksploracyjnych/diagnostycznych,
o zmniejsza liczbe naktu¢ igty oraz miejsc dostepu naczyniowego na ciele pacjenta.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:

v

N

Przy wprowadzaniu prowadnika lub rozszerzacza tkanek nie
nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do przebicia naczynia, krwawienia lub uszkodzenia
elementéw sktadowych.

Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
lub usuwaniu prowadnika, rozszerzacza ani przyrzadu
dostepowego. Nadmierna sita moze spowodowac
uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli podejrzewane
jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia trudnosci, nalezy
zastosowa¢ wizualizacje radiograficzng i przeprowadzi¢
dodatkowe konsultacje.

Uzywanie wyrobow nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowan moze spowodowaé
przerwanie $cian kanatéw wyrobu lub rozerwanie wyrobu,
z mozliwoscia urazow.

Nie nalezy mocowa¢, zaktada¢ klamer ani szwoéw
bezposrednio na zewnetrznej $rednicy trzonu wyrobu lub
jego przewodoéw przedtuzajacych, aby zmniejszy¢ ryzyko
naciecia lub uszkodzenia wyrobu albo zahamowania
przeptywu przez wyréb. Nalezy mocowaé tylko we

Sktadniki wytwarzane ze stali nierd: j moga
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany
za substancje kategorii 1B CMR (rakotworcza, mutagenna lub

wywiera szkodliwe dziak na reprodukgcje). llosé kobaltu w
| h wyk ych ze stali nierd: j ta oceniona
i biorac pod uwage pr i profil

toksykologiczny wyrobéw, nie ma zagrozenia biologicznego
dla pacjentow podczas korzy ia z urzadzen zgodnie z
instrukcjami zawartymi w niniejszej ,Instrukcji uzycia”

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawac¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwo$¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wylacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowa¢ nieprawidtowe
dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dofaczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

3. Lekarze muszazdawac sobie sprawe zmozliwosci uwieznigcia
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym
w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w uktadzie
krazenia, zaleca si¢ wykonywac zabieg wprowadzania
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uwieznigcia prowadnika.
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9.

wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

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 doszto do
niezamierzonego roztaczenia, z kazdym przyrzadem do
dostepu naczyniowego nalezy uzywac wytacznie mocno
zacisnietych potaczen typu Luer-Lock.

.Stosowanie wprowadzenia przez zyle podobojczykowa

moze si¢ wigzac ze zwezeniem zyty podobojczykowej.

.Lekarze musza zdawaé 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
zator powietrzny fibrynowej
zator cewnika * zakazenie w miejscu
niedroznos¢ cewnika wyjscia

zator koszulki
niedroznos¢ koszulki
uszkodzenie przewodu
piersiowego

* bakteriemia

® posocznica

o zakrzepica

nadzerka naczynia
nieprawidtowe
potozenie koricowki
cewnika

zaburzenia rytmu serca
wynaczynienie

krwiak optucnej



12.Nalezy uzywac¢ wyrobu o odpowiedniej dtugosci dla miejsca

wprowadzenia w celu zapewnienia, ze proksymalny boczny

port oczka konczy sie¢ wewnatrznaczyniowo.

AOstrzeienie: Lokalizacja oczka zalezy od tacznej dtugosci urzadzenia.
W przypadku MAC 11,5 cm proksymalne oczko znajduje si¢ na 10 cm.
W przypadku MAC 10 cm proksymalne oczko znajduje si¢ na 8,4 cm.

Srodki ostroznosci:

1.

. Wyroby zaktadane na state powinny by¢

Podczas wprowadzania, uzywania i usuwania nie wolno
modyfikowa¢ 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 s$rodki ostroznosci
i przestrzega¢ zasad postepowania placéwki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.
Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumysinie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy podda¢
utylizacji.
Wyroby te nalezy przechowywac w suchym miejscu, z dala od
promieni stonecznych.
Niektére s$rodki 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 ostabi¢
przylepnos¢ miedzy wyrobem do stabilizacji a skora.

* Nie nalezy stosowac acetonu na powierzchni wyrobu.

e Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
wyrobu ani nie pozwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale wyrobu w celu jego udroznienia lub jako srodka
zapobiegajacego zakazeniu.

¢ Nie uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekéw o
duzym stezeniu alkoholu.

e Przed nakluciem skoéry i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupelnego wyschnigcia miejsca
wprowadzenia cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

rutynowo

sprawdzane pod katem zadanej predkosci przeptywu,

zamocowania opatrunku, prawidlowego potozenia

i mocnego potaczenia typu Luer-Lock.

Przy pobieraniu prébek 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
droznos¢ 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 si¢ zapoznac
z instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad
sterylnosci.

Przygotowac miejsce nakucia:
1. Utozy¢ pacjenta w pozydji stosownej do miejsca wktucia:
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5.

« 7 dostepu przez zyte szyjna lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozycji
Trendelenburga, jezeli ja toleruje, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru powietrznego
izwiekszy¢ napetnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

Przygotowac miejsce oczyszczajac skére odpowiednim srodkiem antyseptycznym i

pozostawic do wyschniecia.

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 blokad jest uzywany do pozbywania sie igiet
(15Ga.-30Ga.).

Uzywajac tylko jednej reki, silnie weisnac igly do otwordw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

Igty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane,
o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

Aimdek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych

w pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igly 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 wktuc w pianke.

ASrodek ostroznosci: Nie uzywa¢ ponownie igiet umieszczonych w systemie

6.

AN\ Srodek

pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przykleic sie czastki state.
Przygotowac cewnik przemieszczany z krazeniem zgodnie z instrukcjami producenta.
Iwilzy¢ balonik roztworem ptuczacym, aby ulatwic przejScie przez ostong
przeciwskazeniowa cewnika.

$ci: Nie nalezy napetnia¢ balonika przed

go przez ostong przeciwskazeniowa cewnika, aby zmniejszy¢ ryzyko

uszkodzenia balonika.

Iatozyc ostone przeciwskazeniowa:

a. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z facznikiem Tuohy-
Borst (jesli jest dostepny) wprowadzi¢ koricowke zadanego cewnika przez koniec
z facznikiem Tuohy-Borst ostony przeciwskazeniowej cewnika. Przeprowadzi¢
cewnik przez dren i ztaczke na drugim koricu (patrz Rysunek 2).

Ostonka
przeciwskazeniowa +

Cewnik #

*Koﬁcéwka cewnika tqcznikTuohy-Borst*

Rysunek 2
b.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem
TwistLock (jesi jest dostepny) upewnic sig, ze podwadjny tacznik TwistLock ostony
przeciwskazeniowej cewnika jest catkowicie otwarty (patrz Rysunek 3).

zablokowane

otwarte

Rysunek 3
O Wprowadzi¢ kocowke zadanego cewnika przez proksymalny koniec ostony
j cewnika. Przeprowadzi¢ cewnik przez dren i ztaczke na
drugim koricu (patrz Rysunek 4).

przeci




proksymalny koniec cewnika

— FC T =

ztaczka dystalna 2ztaczka proksymalna

Rysunek 4
8. Przesunqc(aiqosfongm e 3 cewnika do p go korica cewnika.
9. Przy p i sie ki ieszczanym z kraz nalezy napetni¢
balonik za pomoca strzykawki i opréznic w celu sprawdzenia szczelnosci uktadu.

ASrodek ostroznosci: Nie wolno przekraczac objetosci cewnika b g

Dostepne 53 z y/komplety z réznymi p i. Dostarczane s3 prowadniki
ordznych $rednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricwek stuzace do okreslonych metod
wprowadzania. Przed rozpoczeciem whasciwego zabiegu wprowadzania, nalezy zapozna¢
sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych dang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do p korcéwki ,J" p
wprowadzenia prowadnika do igty lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomocy kciuka wycofac koricwke )" (patrz Rysunek 5).

w celu

o Wiozyc¢ koricowke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofang koncowka ,J" —
do otworu z tyhu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igly wprowadzajacej.

12\ di¢

zalecanej przez producenta.

Umiescic cewnik i ostone przeciwskazeniowg cewnika w jatowym polu w oczekiwaniu
na ostateczne umieszczenie.

=)

. Wprowadzi¢ caty dugos¢ rozszerzacza przez zawér hemostatyczny do przyrzadu
dostepowego, mocno weiskajac zlaczke 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
wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricowka igly stwarza
kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt dokadnie zidentyfikowac potozenie
koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrolg ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igfa (jesli jest dostarczona
w zestawie):
Nalezy uzy¢igly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

Strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie):
Strzykawka Arrow Raulerson jest stosowana wraz z przyrzadem Arrow Advancer do
wprowadzania prowadnika.

11. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca lub cewnik/igte z podiaczong strzykawkaq
lub strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie) do zyly
izaaspirowac.

Aomzeienie: Nie pozostawiac otwartych igiet ani wyrobéw bez nasadki lub
niezacisnietych w miejscach naktucia zyt centralnych. Jesli dojdzie do wniknigcia
powietrza do przyrzadu do centralnego dostepu zylnego lub do zyly, moze
nastapic zator powietrzny.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
p dzacigty do cewnika wp! zaj (jesli znajduje sie w zestawie).

Potwierdzi¢ dostep zylny:
Potwierdzi¢ dostep zylny za pomoca jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢
nieumyslnego umieszczenia w tetnicy:

o Ksztatt fali zyly centralnej:

« Wprowadzi¢ napetniona ptynem, tepo zakoriczong cisnieniowq igte diagnostyczng
do tylnej czesci thoka strzykawki i przez zastawki strzykawki Arrow Raulerson,
po czym obserwowac pod katem ksztattu fali zyty centralnej.

O Wyjac igte diagnostyczna, jesli jest uzywana strzykawka Arrow Raulerson.

o Przeptyw pulsacyjny (jesli nie jest dostepna aparatura do monitorowania
hemodynamicznego):

« Za pomoc igly diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki
Arrow Raulerson i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

« Odfaczyc strzykawke od igty i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego nakfucia tetnicy.

Aﬁrodek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyly.

Wprowadzi¢ prowadnik:
Prowadnik:
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p inik do strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili,
gdy przejdzie przez zastawki strzykawki do igty wprowadzajacej.

« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymagac
delikatnego ruchu skretnego.

« Podnies¢ keiuk i odciagna¢ przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od
strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej. Opuscic kciuk na przyrzad
Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac prowadnik, wepchnac caty zespét
do cylindra strzykawki, aby dalej przesuwac prowadnik (patrz Rysunek 6).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc.

Inna metoda:

Jezeli whasciwsze bytoby zastosowanie zwykej rurki prostujacej, rurke prostujaca,

stanowiaca czesc przyrzadu Advancer, mozna odfaczy¢ od zespotu i uzyc osobno.

Oddzieli¢ kocowke Advancer lub rurke prostujaca od niebieskiego urzadzenia

Advancer. W przypadku uzywania koricéwki ,J” prowadnika nalezy go przygotowa¢ do

wprowadzenia, nasuwajac plastikowa rurke na koricéwke ,J” w celu jej wyprostowania.

Nastepnie w rutynowy sposéb wprowadzi¢ prowadnik na zadana gtebokos¢.

13. Nalezy korzystac z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na prowadniku do
pomocy w zorientowaniu sie, jaki odcinek prowadnika zostat wprowadzony.

UWAGA: Jes’li

wraz ze Arrow
q 6,35 cm (2,5 calowg), mozna

i jext
q) oraz igtq wp
akre:llcpolazemenastepujqca
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci thoka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okoto 10 cm poza koricem igty

ASmdek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawmwystarczajchdiugoscodkr, gop Inikaw celu

nim. N dnik moze spowod

¢ zator.

A

Nie aspirowac kawki Arrow podczas obecnosci
prowadnika na mlejscu powietrze moze wnikna do strzykawki przez tylny zawor.

ASmdek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczy¢ ryzyko
wycieku krwi z tytu (nasadki) strzykawki.

AOsmeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odcigcia lub uszkodzenia prowadnika.

. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), réwnoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

. Za pomoca podziatki ¢ j na p
dtugos¢ wedtug zadanej gtehokosci zatozenia wyrobu zaktadanego na slafe

. Powiekszy¢ miejsce naktucia skdry ostrzem skalpela odwrdconym od prowadnika.
A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dtugosc.

A

ie: Nie cig¢ p

» 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 skére powoli, pod tym samym katem,

o wprowadzony prowadnik.



A Ostrzezenie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako
cewnika zatoz na state. F ieni a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia $ciany naczynia pacjenta.

Wsuna¢ wyréb:

18. Nasunac stozkowa koricowke zespotu rozszerzacza/przyrzadu dostepowego na
prowadnik. Na koricu wyrobu przy zfaczce musi pozostac odkryty wystarczajacy
odcinek prowadnika, aby mozna byto go pewnie uchwycic.

. Uchwyciwszy w poblizu skory, wsuwac zespét z lekkim ruchem obrotowym na
gtebokos¢ wystarczajaca do wejscia w naczynie. Rozszerzacz mozna czesciowo
wycofac w celu ienia wp ia przyrzadu d go w krete naczynie.

°

A Srodek ostroznosci: Nie nalezy wycofywac rozszerzacza do czasu, gdy przyrzad
dostepowy znajdzie si¢ dostatecznie gteboko w naczyniu, aby zmniejszyc ryzyko
uszkodzenia koricowki.

a.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z facznikiem
Tuohy-Borst chwyci¢ cewnik wprowadzajacy przez przedni fragment ostony
przeciwskazeniowej cewnika i przytrzymac w miejscu podczas zmiany pofozenia
korica z tacznikiem Tuohy-Borst zgodnie z wymaganiami.

As'rodek ostroznosci: Nie zmieniac potozenia korica z facznikiem Tuohy-Borst na
cewniku wp dzajacym po zeniu go w ostateczne potozenie.

« Zacisna¢ facznik Tuohy-Borst, przyciskajac nasadke i jednoczesnie obracajac
w prawo, aby umocowa¢ ztaczke do cewnika. Delikatnie pociagna¢ cewnik
wprowadzajacy, aby sprawdzi¢, czy jest solidnie zamocowany.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy nadmiernie zaciska¢ tacznika Tuohy-Borst, aby

zmniejszy¢ ryzyko zwezenia kanatu i uszkodzenia cewnika wp j

« Koniec z facznikiem Tuohy-Borst ostony przeciwskazeniowej cewnika nalezy
przymocowac sterylnym przylepcem, aby ograniczy¢ przesuwanie sie cewnika
prowadzajacego (patrz Rysunek 8).

20.

S

Zsuna¢ zespdt przyrzadu dostepowego z rozszerzacza do naczynia, p
chwytajac blisko skory i stosujac lekki ruch obrotowy.

Aby sprawdzic, czy przyrzad dostepowy zostat whasciwie umieszczony wewnatrz
naczynia, podtaczy¢ strzykawke do dystalnego portu bocznego w celu wykonania
aspiragji. Przytrzymac zespdt przyrzadu dostepowego w miejscu i wycofac prowadnik
i rozszerzacz na tyle, aby umotzliwic aspiracje krwi zylnej do dystalnego portu
bocznego.

A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymaé prowadnik.

2.

22. Przytrzymujac zespdt przyrzadu dostepowego w miejscu, usunaé prowadnik
irozszerzacz jako zespdt. Przykryc zawdr hemostatyczny palcem w jatowej rekawicy.

AOstrzeienie: Aby zmniejszyc ryzyko mozliwego przebicia $ciany naczynia, nie
nalezy pozostawiac rozszerzacza tkanek w miejscu jako cewnika zaktadanego
nastate.

Mimo ze awarie p zdarzajq sie niezwykle rzadko, lekarz
przep dzajacy zabieg p wiedzie¢, ze p dnik moze ulec ztamaniu,
jesli bedzie uzywany z zastosowaniem nadmiernej sity.

Przeptukac i podtaczy¢ dystalny port boczny do odpowiedniego przewodu wedtug
potrzeby. Sprawdzi¢ 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 stuza
do zamykania przeptywu w kazdym kanale podczas zmiany przewodow i nasadek
iniekcyjnych.

N\ $rodek

wlewem przez dany kanat.

Lo A

ryzyko jia p
nalezy otworzy¢ kazdy zacisk przed

Aby

b o o
ych [

23. Wsunac cewnik poprzez zespot przyrzadu dostepowego do naczynia. Przesunac
cewnik w wybrane potozenie.
ie: Zawor | ny musi byc przez caly czas, aby
zmniejszy¢ ryzyko wywotania zatoru powietrznego lub krwotoku. W razie
opéznienia wprowadzenia cewnika otwdr zaworu nalezy tymczasowo przykry¢
palcem w jatowej rekawicy do czasu wprowadzenia obturatora. Nalezy uzy¢
obturatora Arrow, dostarczonego z tym produktem lub sprzedawanego
osobno, aby zamkna¢ zespét zaworu hemostatycznego. Zapobiegnie to
powstaniu nieszczelnosci i zapewni ochrong wewnetrznego uszczelnienia przed
zanieczyszczeniem.

24. Przytrzymac przyrzad dostepowy w miejscu i zmieni¢ pofozenie ostony
przeciwskazeniowej cewnika tak, aby dystalna ztaczka znalazta sie ok. 12,7 cm (5 cali)
od zaworu hemostatycznego.

25. Przytrzymac p zhczke ostony przeci j cewnika w miejscu.
Odtaczyc¢ ztaczke dystalng od wewnetrznej tulei, pociagajac ja. Przesunac dystalng
ztaczke do przodu, w strone zespotu zaworu hemostatycznego. Przytrzymac zespét
w miejscu.

26. Wisna¢ dystalng ztaczke ostony przeciwskazeniowej cewnika na nasadke zespotu.
Obrdcic, aby zablokowac (patrz Rysunek 7).

« Skierowac wyciecie w zkczce na sztyft na nasadce zespotu.
« Przesunac ztaczke do przodu, nasuwajac na nasadke, i obrécic.

27. Utrzymujac potozenie cewnika, zablokowac cewnik w miejscu:
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A\ $rodek ostroznosci: Nie nalezy przyklejac tasmy na przezroczysta koszulke na
ostonie, aby zmniejszy¢ ryzyko rozdarcia materiatu.

Sterylna tasma

tacznik Tuohy-Borst

Rysunek 8
b. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z facznikiem TwistLock
obrdci¢ géma potowe dystalnej ztaczki w prawo, aby zablokowac cewnik w miejscu.
Imieni¢ potozenie proksymalnego korica ostony cewnika zgodnie z wymaganiami.
Obréci¢ goma i dolng pofowe w przeciwnych kierunkach, aby zablokowac w
miejscu. Sprawdzi¢, czy facznik jest mocno zacisniety na cewniku, delikatnie
pocigajac cewnik (patrz Rysunek 9).
Aﬁmdek ostroznosci: Nie zmienia¢ potozenia proksymalnej ztaczki po
zablokowaniu w potozeniu koricowym.

Rysunek 9

Zabezpieczy¢ wyrdb:

28. Jako gtéwne miejsce mocowania nalezy wykorzysta¢ tréjkatng zlaczke ze
skrzydetkami bocznymi.

Aﬁrodek ostroznosci: Nie nalezy mocowac bezposrednio na zewnetrznej
$rednicy wyrobu, aby zmniejszy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia wyrobu albo
zahamowania przeptywu przez wyrdb.

29. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.
Srodek $ci:  Miejsce wp

nalezy bardzo starannie
jac zasad aseptyki.

30. Udokumentowa¢ procedure zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

ZImienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi

dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan

opatrunku si¢ pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.



Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ wyrobu zgodnie z zasadami postepowania, procedurami
i wytycznymi- dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placowce. Wszystkie
osoby opiekujace sie pacjentami z zatozonymi wyrobami do zyt centralnych musza by¢
obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu
wyrobu i ia urazom.

utrzymy

Procedura usuwania cewnika z przyrzadu dostepowego:

1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. 0dblokowac ostone przeciwskazeniowa cewnika od przyrzadu dostepowego i wycofac
cewnik z przyrzadu dostepowego. Otwdr zaworu tymczasowo przykry¢ palcem
w jatowej rekawicy do czasu wprowadzenia obturatora. Zatozy¢ nasadke obturatora.

przez caly czas,

lub krwotoku.

Zawor
aby zmniejszy¢ ryzyko wy

zny musi by¢
ia zatoru p

U ie przyrzadu dostepowego:
1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Zdejmij opatrunek.

Aﬁrodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko nacigcia wyrobu, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

3. Usunac mocowanie z wyrobu (w stosownych przypadkach).

A Srodek ostroznosci: Nalezy uwazac, by nie przecia¢ 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 rownolegle
do skory.

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

6. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozy¢ opatrunek okluzyjny na bazie masci.
A(‘ zenie: Trasa przebiegu p ta po wp

punktem wejscia powietrza, az do czasu jego zarosniecia nabtonkiem. Okluzyjny

n

iu cewnika p

opatrunek powinien pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do

czasu zaro$nigcia miejsca nabtonkiem.

7. Udokumentowac procedure usuniecia, w tym potwierdzenie usuniecia catego

wyrobu, zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody

p | ip jalnych powiktari zwia; bi mozna znalei¢

hztym
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej

firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com
Wersja pdf niniejszej instrukcji 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
wyrobow 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 organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
jacej stronie i j Komisji Europejskiej

informacje mozna znalez¢ na

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Niektdre symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

. Sprawdzi¢ w Zawiera‘ Nie uzywac Nie sterylizowa¢ Sterylizowano System pgjedynczej bariery
Przestroga | Wyrdb medyczny instruki uzycia substancje ponownie ponownie tenkiem etylenu sterylnej z wewnetrznym
niebezpieczne opakowaniem ochronnym
S Ll
— N
Ol % | # | © | w | [peF] |oT] 3 |
Przechowywac Dowylonania
System w miejscu Przechowywacw Nie stosowa, jesli nieuvto
pojedynczej niedostepnym suchym myie'S(u opakowanie jest naturalne leateksu Numer katalogowy Numer serii Luzy¢do Wytworca
bariery sterylnej | dla Swiatfa % ) uszkodzone kauczul?owe 0
stonecznego 9
Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spdtek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych
krajach. © 2023 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
. Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia
Data produkji Importer przedstawionego w przepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Stanow Zjednoczonych) ograniczajq
sprzedaz tego wyrobu do lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych lekarzy.
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Dispositivo de acesso venoso central multilimen MAC

Finalidade prevista:

0 dispositivo introdutor Arrow destina-se a fornecer acesso venoso de curto prazo
(< 30 dias).

Indicagdes de utilizacao:

0 dispositivo de acesso venoso central multilimen MAC permite o acesso venoso para

procedimentos que requerem uma infusao de grande volume de fluidos ou a introdugao
de um cateter na circulagdo central.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizada em doentes com uma anatomia adequada para utilizagdo com
o dispositivo.

Contraindicacdes:

Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
A capacidade de aceder a 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 de limen dnico ou multilimen,

outros dispositivos de ou disp de diagndstico/exploratdrios, reduzind
0 ntmero de picadas de agulha e de locais de acesso vascular para o doente.

@ Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados do Aco Inoxidavel pod

conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS n.° 7440 48-4)
que é considerado uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reproducao). A
quantidade de Cobalto nos comp de Aco Inoxidavel
foi liada e c ando a finalidade prevista e o perfil
toxicolégico dos dlsposmvos, néo existe risco de seguranga
bioldgica para o d q se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrugées de Uso.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagao 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, precau¢bes e instrugoes do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

3. Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatorio. Recomenda-se que,
se o doente tiver um implante no sistema circulatério,
o procedimento de insercao seja feito sob visualizacao
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.

»
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5. A passagem do fio-guia para dentro do coragdo direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do

ventriculo.

o

Nao aplique forga excessiva durante a colocagao 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.

N

A utilizagdo de dispositivos nao indicados para injecao
pressurizada para essas aplicagdes pode resultar na
passagem entre limenes ou rotura com possibilidade
de lesao.

®

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
estabilizagdo indicados.

v

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 pungéo venosa central. Utilize
apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas com qualquer
dispositivo de acesso vascular para proteger contra
a desconexao acidental.

10.A utilizagao do local de insergao na veia subclavia pode estar
associada a estenose da subclavia.

11.0s médicos tém de estar cientes das complicacbes/efeitos
secundarios indesejaveis associados a este dispositivo
incluindo, entre outros:
¢ 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, pneumotdrax) hemorragia

e do mediastino formacgéo de bainha
¢ embolia gasosa de fibrina
¢ embolia do cateter ¢ infecdo do local de
e ocluséo do cateter saida
¢ embolia da bainha o erosio vascular

¢ oclusdo da bainha

- * posigao incorreta da
¢ laceragao do canal

ponta do cateter

torécico e
e bacteriemia o disritmias
* septicemia ¢ extravasamento
¢ trombose * hemotdrax

12. Utilize o dispositivo de comprimento adequado de acordo
com o local de insergao para garantir que a porta do olhal do
lado proximal termina intravascular.

AAdverténcia: Alocalizagao do olhal varia consoante o comprimento total do
dispositivo. Para o MACde 11,5 cm, 0 olhal proximal esta localizado a 10 cm.
Para 0 MACde 10 cm, o olhal proximal esté localizado a 8,4 cm.



Precaugdes:
1. Nao altere o dispositivo de acesso, o fio-guia ou qualquer

outro componente do kit/conjunto durante a insercao,
a utilizagdo ou a remogao.

. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado

e com bons conhecimentos das estruturas anatdomicas,
técnica segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao. Descartar
o dispositivo.

As condigdes de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposi¢ao direta a luz solar.

6. Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do

dispositivo contém sol 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 estabilizagao e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do dispositivo.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do
dispositivo nem permita que o alcool permaneca no
ltmen de um dispositivo para restaurar a permeabilidade
ou como medida de prevencao de infe¢des.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permitir que o local de insercdo seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

* N&ao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

. 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.

Para proceder a colheita de amostras de sangue, encerre
temporariamente os restantes orificios através dos quais esta
a ser feita a infusao das solucées.

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 orientagbes praticas institucionais.

Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
Preparacéo do local de puncéo:

1

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 posicao supina.
Prepare a pele limpando-a com um agente antissético apropriado e deixar secar.
Cubra com panos de campo o local de pungdo.

Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.
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5. Eimine aagulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway |1

(quando fornecido):

0 copo de sequranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminagéo

de agulhas (15 Ga. a30 Ga.).

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

«  Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que nao possam ser reutilizadas.

APrecau;ﬁo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il. 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 sdo empurradas na espuma ap6s a utilizaao.

A Precaucdo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na
espuma do sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta
daagulha.

6. Prepare o cateter de fluxo direcionado de acordo com as instrugdes do fabricante.
Humedega o baldo com solucdo de irrigacdo para facilitar a passagem através da
protecao contra contaminagdo do cateter.

APrecaugéo: Nao insufle o baldo antes da insercao através da protecao contra
contaminagao do cateter, para minimizar o risco de danos no balao.

7. Aplique a protecdo contra contaminago:
a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo com um adaptador
Tuohy-Borst (quando fornecido), insira a ponta do cateter pretendido através
da extremidade do adaptador Tuohy-Borst da protedo contra contaminagao
do cateter. Faga o cateter avancar através da tubagem e do conector na outra
extremidade (ver Figura 2).

Protecéo contra
contaminacao do cateter+ Catetew

*Ponta do Adaptador Tuohy—Borstﬁ
cateter

Figura 2
b.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacao do cateter com um
adaptador TwistLock (quando fornecido), certifique-se de que o TwistLock duplo da
protecao contra contaminagao do cateter estd totalmente aberto (ver Figura 3).

fechado

aberto

Figura3
¢ Introduza a ponta do cateter pretendido através da extremidade proximal da
proteo contra contaminagdo do cateter. Faca o cateter avangar através da
tubagem e do conector na outra extremidade (ver Figura 4).

extremidade proximal do cateter

— BT EHE

conector distal conector proximal

Figura 4

8. Faca deslizar a protecao contra contaminagdo do cateter até a extremidade proximal
do cateter.



9. Se estiver a utilizar um cateter de fluxo direcionado, insufle e esvazie o baldo com
aseringa para garantir a sua integridade.

APrecaugéo: Nao exceda o volume recomendado do fabricante do cateter
de balao.

Coloque o cateter e a protecdo contra contaminagao do cateter no campo estéril,
enquanto aguarda pela colocacao final.

=)

. Introduza o comprimento completo do dilatador através da vdlvula de hemdstase no
dispositivo de acesso, premindo firmemente o conector do dilatador para o conector
do conjunto da vélvula de hemdstase. Cologue o conjunto no campo estéril, enquanto
aguarda pela colocagdo final.

Obtenha o acesso venoso inicial:

Agulha ecogénica (quando fornecida):

£ 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 localizagao exata da
ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecogréfica.

Agulha protegida/agulha de seguranca (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 insercao

dofio-quia.

11. Insira na veia a agulha introdutora ou o cateter/agulha com seringa fixa ou a seringa
Arrow Raulerson (quando fornecida) e aspire.

A Adverténcia: Nao deixe agulhas abertas ou dispositivos destapados e nao
clampados no local de pungao venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso
seja permitida a entrada de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou
para uma veia.

A Precaugdo: No reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.
Verificar o acesso venoso:

Devido ao potencial de colocagdo arterial inadvertida, utilize uma das seguintes técnicas
para verificar o acesso venoso:

«  Forma de onda venosa central:

« Insira a sonda de transdugdo da pressao de ponta romba purgada com liquido
na parte de trds do émbolo e através das vélvulas da seringa Arrow Raulerson,
e observe a forma de onda de pressdo venosa central.
¢ Retire a sonda de transdugdo se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.
o Fluxo pulsatil (se nao estiver disponivel equipamento de monitorizagdo
hemodinémico):
« Utilize a sonda de transducdo para abrir o sistema de vélvula da seringa Arrow
Raulerson e observe o fluxo pulsatil.
« Desligue a seringa da agulha e observe o fluxo pulsétil.
AAdvenéncia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.
A Precaugao: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia:

Fio-guia:

0s kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-quia. Os fios-guia séo fornecidos em
diferentes didmetros, comprimentos e configuragdes da ponta para técnicas de insercao
especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia a ser utilizado(s) com a técnica especifica
antes de iniciar realmente o procedimento de insercdo.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer ¢ utilizado para endireitar a ponta “)” do fio-guia para introdugdo do
fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

«  (omo polegar, retraia a ponta“)” (ver Figura 5).

«  (oloqueaponta 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 vélvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora.

+ 0 avango do fio-guia através da seringa Arrow Raulerson pode exigir um suave
movimento de rotagdo.

« 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 segura 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. 0 fio-quia deve, em seguida,

ser avancado 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
« Marcade 32 cm (trés bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-guia
aproximadamente a 10 cm para além da extremidade da agulha

A Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

AAdvartén(ia: Néo aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; o ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.

APrecaugéo: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa) da
seringa, nao proceda a reinfusao de sangue.

A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

14. Retire aagulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura

o fio-guia no devido lugar.
15. Utilize as marcagdes de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocacdo do dispositivo
permanente.
16. Alargue o local de puncdo cutanea com a borda cortante do bisturi, afastada do fio-guia.
A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a fungo de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando ndo estiver a utilizé-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

17. Recorra ao dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme
necessario. Siga lentamente 0 angulo do fio-guia através da pele.
A Adverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter permanente.

Se ofizer, coloca 0 doente em risco para possivel perfuragao da parede do vaso.

Faca avancar o dispositivo:

18. Enrosque a ponta conica do conjunto de dilatador/dispositivo de acesso sobre
o fio-guia. Tem de ficar exposta uma extensao de fio-guia suficiente na extremidade
do conector do dispositivo para manter o fio-guia agarrado com firmeza.

. Segure com firmeza no conjunto proximo da pele e fago-o avangar 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 progresséo do



dispositivo de acesso dentro de um vaso sinuoso.

A Precaugao: 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.

S

Faca avangar o conjunto do dispositivo de acesso para fora do dilatador e para dentro
do vaso, segurando novamente proximo da pele e recorrendo a um ligeiro movimento
de torgdo.

2.

Para verificar a correta colocagdo do dispositivo de acesso dentro do vaso, ligue uma
seringa a porta lateral distal para aspiragdo. Mantenha o conjunto do dispositivo de
acesso em posicao 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
hemdstase.

AAdverténcia: Para minimizar o risco de possivel perfuragao da parede do vaso,
nao deixe o dilatador de tecido no local como se fosse um cateter permanente.

AAdvenén(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 forga 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 extenséo 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 padréo do hospital. As linhas
de extensao possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada limen durante
amudanca de linhas e das tampas de injecao.

APrecaugéo: 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 avanqar o cateter através do conjunto do dispositivo de acesso, para dentro do
vaso. Faca avanar o cateter até a posicao pretendida.

AAdverténcia: A vélvula de hemdstase tem de estar sempre ocluida para
minimizar o risco de embolia gasosa ou hemorragia. Se houver atraso na
introdugao do cateter, tape temporariamente a abertura da valvula com um
dedo (com luva estéril) até o ok | introduzido. Utilize o

ser
Arrow, incluido com este dispositivo ou vendido em separado, para ocluir
o conjunto da valvula de hemdstase. Isto ira garantir que nao ocorrem fugas
e que o selo interno fica protegido contra contaminagdes.

24,

X

Mantenha o dispositivo de acesso em posicdo e reposicione a protecdo contra
contaminagdo do cateter de forma a que o conector distal fique a aproximadamente
12,7 cm (5 pol.) da vélvula de heméstase.

25.

&

Mantenha o conector proximal da protecdo contra contaminagdo do cateter em
posicdo. Desligue o conector distal da tubagem de alimentacdo interna puxando
para a frente. Faca avancar o conector distal em direcdo ao conjunto da valvula de
hemdstase. Mantenha o conjunto em posi¢ao.

26.

x

Prima o conector distal da protecao contra contaminagao do cateter sobre a tampa do
conjunto. Rode para bloquear (ver Figura 7).

« Oriente a ranhura do conector com o pino de fixagdo da tampa do conjunto.

« Deslize o conector sobre a tampa e rode.

27. Mantendo a posicao do cateter, fixe o cateter no devido lugar:

N1

a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador Tuohy-Borst, sequre no cateter de insercao pela porcao frontal da
protecdo contra 30 do cateter e em posicdo enquanto
reposiciona o adaptador Tuohy-Borst, conforme pretendido.

Precaugdo: Nao reposicione a extremidade do adaptador Tuohy-Borst no cateter

de insercdo, 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
de insercao com suavidade para verificar se esta bem fixado.

Precaugdo: 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 protecdo contra contaminagdo
do cateter deve ser fixada com fita adesiva estéril para impedir que o cateter
de inserao se mova (ver Figura 8).
APrecau;ﬁo: Nao aplique fita adesiva na bainha transparente da protecao,
para minimizar o risco de rasgar o material.

Adesivo estéril

Cateter

Adaptador Tuohy-Borst

Figura 8

b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador TwistLock, rode a metade superior do conector distal no sentido horario
para fixar o cateter em posi¢do. Reposicione a extremidade proximal da protecao
do cateter, conforme pretendido. Rode as metades superior e inferior em sentidos
opostos, para fixar em posicao. Teste o adaptador puxando o cateter com suavidade
para garantir uma fixaao seqgura no cateter (ver Figura 9).

Precaucao: Nao reposicione o conector proximal assim que estiver na

posigao final.

Figura 9

Fixe o dispositivo:

28. Utilize um conector de articulagdo triangular com abas laterais como local de fixagdo
primario.

APre(augéo: Nao prenda diretamente ao diametro 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 estd seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

A Precaugdo: Mantenha o local de inser¢ao com uma substituicao do penso regular
e meticulosa, utilizando uma técnica assética.

30. Documente o procedimento segundo as politicas e procedimentos institucionais.

Cuidados e manutencéo:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientaoes praticas
da instituigdo. Mude imedi 0 penso se a integridade ficar comp como,
por exemplo, se 0 penso ficar himido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:
M haap bilidade do disp de acordo com as politicas, os procedimentos
e as orientagdes praticas da instituicao. Todo o pessoal que cuida de doentes com
dispositivos venosos centrais tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de

permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

Procedimento de remogao do cateter do dispositivo de acesso:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Desligue a protegdo contra contaminacao do cateter do dispositivo de acesso e retire o
cateter do dis de acesso. Tape aabertura da valvula com um
dedo (com luva estéril) até o obturador ser introduzido. Coloque a tampa do obturador.

Akdvertén(ia: 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. Coloque o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

APr&caug&o: Para minimizar o risco de corte do dispositivo, ndo utilize uma
tesoura para retirar o penso.

3. Retire a fixagdo do dispositivo, se aplicavel.
A Precaugdo: Tenha cuidado para ndo cortar o dispositivo de acesso.

4. Peca ao doente para respirar fundo e suster a respiragdo, caso pretenda remover
ainsercdo da jugular ou da subclavia.

5. Retire o dispositivo (e o cateter, se aplicvel) lentamente, puxando-o paralelamente
apele.

6. Aplique pressao direta no local até atingir a hemdstase, aplicando de sequida um
penso oclusivo a base de pomada.

A Adverténcia: A via do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

7. Documente o procedimento de remogdo, 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 avaliacao 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 cGpia destas instrugoes de utilizagdo
em formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
requlamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizaco deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao 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/ /medical-devices/contacts_en

Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

Dispositivo Consultar as Contém Esterilizado por Sistema de barreira estéril (nica
Cuidado Post instrugoes de substancias Nao reutilizar Néo reesterilizar . OP com embalagem de protecdo
médico S N oxido de etileno FA
LIlI|IZa§aO perigosas no interior
=
—O
2 wg | [REF] |[LoT]| o | gl
Sistema de Manter afastado Nao utilizarse | Nao fabricado Prazo de
barreira estéril Manter seco aembalagem com litexde | Numero de catdlogo | Nimero de lote ; Fabricante
L daluz solar . - validade
tnica estiver danificada | borracha natural
Arrow e 0 logdtipo Arrow, SharpsAway, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sGo marcas comerciais ou marcas comerciais
registadas da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2023 Teleflex
Incorp d. Reservados todos os direitos.
) “Rx only” é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declarado, tal como apresentada no FDA
Datadefabrico | Importador | crp: (yidado: A legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo por ou & ordem de um médico ou profissional
de satide licenciado.
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MHoronpocBeTHoe yCTpOICTBO BEHO3HOT'O

poctyna MAC

Ha3HaueHune

MHTpDﬂbK)(Ep Arrow npeAHasHayed Ana obecneyeHns KpaTKoBpemMeHHOro (MEHEE
30 cyTOK) BEHO3HOTO AOCTYNa.

Moka3aHua K NpUMeHeHU0

MHoronpocBeTHoe ycTpoiicTBO LieHTpanbHoro BexosHoro Aoctyna (MAC) nosgonser
NOAYYUTb BEHO3HbIA [OCTYN ANA NpoBefeHUs npouenyp, Tpebylowmx UHGysum
GonbLuoro 0fbema XWAKOCTU, WK JNA BBEAEHNA KaTeTepa B CUCTEMY LiHTPanbHOro
KpoBOOGpALLEHNA.

LieneBas rpynna nayueHToB
MpeaHasHayeH /nA UCNONb30BAHUA Y MALMEHTOB C aHATOMUYECKUMI 0COBEHHOCTAMM,
1103BONAIOLYMMI UCMOb30BATb 3T0 YCTPOIACTBO.

HPOTM BOMOKa3aHuA
Heusgecthbl.

O)KI/IAaeMbIe KNuHUYeckne npenmyiiectsa
Bo3moXHoCTb AocTyna B cucteMy KpoooOpalueHus u ObICTpoil MHGY3MM nauueHTy
60nbLMX 06BEMOB XUAKOCTH NPU IeYeHIU WOKA UM TPaBMbI.

Bo3moxHocTb BBeJIEHNA OAHOMPOCBETHbIX WM  MHOTONPOCBETHBIX LEHTPaNbHbIX

p ApyTUX  Tep KuX W e KX
ANArHoCTnYeckux y(TpDﬁ(TB, (COKpaLLas KonnuyecTso yKONOB Urnamu U MecT cocyaucToro
AOCTYNa Y NaLueHTa.

@ Co,qep»(vn' onacHble BewecTea

Tbl, ns K cTanm,
MoryT copepxaTb Gonee 0,1 % (no macce) Kobanbra
(perncrpaumoHHbiit Homep CAS 7440-48-4), KOTOpbIii CYMTaeTcA
BewjectBom Kateropum 1B CMR (kaHueporeHHoe, MyTareHHOe
unn penpotokcuyHoe). C yuyeTom copepaHua Kobanbta
B Tax U3 Hef i CTanm U NpuHMMas BO
p aemoe W TOKCMKONOTMYeCcKuin
npodunb wu3genuii, puck Guonormuyeckol onacHocTU AnA
TOB nNpu wnc B COOTBETCTBMN C

3TOV MHCTPYKLVEl O NPUMEHEHWIO OTCYTCTBYeT.

nsr

/\ 06uyue npedynpemdenus u mepor
npedocmopoxHocmy
Mpenynpexaenua

1. CTepI/IIleD, ANA OQHOKPATHOro NpMMeHeHuA: He UCNo/Ib30BaTb,
He TbIBaTb U He CTep Tb NOBTOpPHO. MoBTOpHOE
1CMONb30BaHNe YCTPOIICTBA CO3AAET PUCK CEPbE3HON TPABMbI
n (I/IHI/I) VIH¢€KL|I/IVI, KOTOpble MOryT NPUBECTUN K CMepTe/ibHOMY
ucxopy. [MoBTopHas 06paboTka MEeAVLMHCKUX U3pennil,
npegHasHa4yeHHbIX WCKNI4YNTeNbHO ANA OAHOpa3oBOro
NCNONb30BaHNA, MOXeET NPUBECTU K yXyALUeHUo pa60'-IVIX
XapaKTepucTuK nnm notepe GyHKUMOHaNbHOCTU.

TMepea NpUMeHeHNEM U3[eNNs U3yuuTe BCe NpeaynpexaeHus,
Mepbl NPefOoCTOPOXHOCTU N MHCTPYKUUWN NNCTKa-BKNaApiwa.
HecobniofieHne 4aHHOTO NpeaynpeXAeHIs MOXeT NPUBECT K
cepbe3HOII TpaBMe NaLyeHTa U ero cMepTi.

Bpatm AOMKHbI 3HaTb O HOCTN
ﬂpOBOAHVIKaHIO60rO poAa nMnNaHTUpPOBaHHbIM yCTpOVICTBOM
B cuUcTemMe KpoBooGpally . Ina ceep K y
PuUCKa 3auleMmneHna NpoBoAHMKa NPV Hanu4yun UMnNnaHTata
B cucTeMe KpoBooGpalleHns NauMeHTa peKoMeHayeTcs

ad
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npoBoAnTb Mpoueaypy BBeAEHWA C UCMONb3OBaHMEM
HenocpefCTBEHHOrO 3PUTENIbHOrO KOHTPONA.
He npunaraiite upesmepHbIX ycunuini npu BBefeHWUN
wnn T 0 paclmMpuTens, Tak Kak 3To
MOXeT NpuBeCcTH K nepdopauum cocysa, KPOBOTEUYEHUIO NN
NoBPEXAEHNIO KOMMOHEHTa.
. MpoxoxpaeHue npoBoAHWKa B MpaBble OTAeNbl cepaua
MOXeT BbI3BaTb apuTMuy, 6noKaay npaBoii  HOXKK
npe/AcepAHO-XXeNy04KOBOro Nyyka 1 nepdopaLmio CTEHKN
cocyfa, NpefcepAana M XKenyaouka.
He npumeHsiitTe ypesmepHbIX ycunuii npu BBefeHUN uUnu
N3BNeYEHN NPOBOAHNKA, AUIATOPa UM YCTPOIICTBA AOCTYNA.
YpesmepHble ycunma MOryT NpuBecTy K NOBPeXAeHNI0 unu
paspbiBy KOMMOHeHTa. Mpy Nofjo3peHnn Ha NoBpexpaeHune
VNN BO3HWKHOBEHWN TPYAHOCTEN C  MW3BNEYEHUEM
Heo6X0ANMO BbIMOJIHUTL PEHTIEHOBCKYIO BU3yanusauuio
1 3aNpocuTb JOMONHUTENbHYI0 KOHCYNbTaLIo.
Mpy BLINONHEHUN WHbBEKUWIA NOA AaBNEHWEM uepe3 He
npeaHa3HayeHHble 1A 3TOro YCTPOICTBa MOXET NPON30NTN
MEXNPOCBETHaA yTeuka WM pPa3pbiB C PUCKOM HaHeCceHUs
TpaBMmbl.
Yto6bl cBeCTU K ymy PpuUcK pasp unm
noBpeXAeHNA  YCTPOWCTBA  WAWM  HapylleHus  ero
npoxoAnMOCTY, He GUKCUPYTe, He KpenuTe ckobkamu u
(Mnn) He HaknapbIBaiiTe LWOB HEMOCPEACTBEHHO Ha BHELHWIN
AVaMeTp TPYOKN YCTPOWCTBA VNN YASIMHUTENbHON INHWN.
DuKcnpyiite TONbKO B Y MecTax ¢ wmn.
Mpyn nonapaHum Bo3gyxa B YCTPOWCTBO COCYAUCTOrO
AOCTyna unu BeHy Ha BO3AY He
OCTaBnANTe OTKPbITbIE UMbl NN HenepeXaTble YyCTPONCTBa
6e3 KONNaukoB B MecTax MYHKLMW LEeHTpanbHbIX BeH. Ana
npeaoTBpaLeHNsA CTyHaiiHOro PaccoeavHEHNA NCNoNb3yiiTe
TONbKO HaieXHO 3aTAHYTble JIOIPOBCKME COEAVHEHNA CO
BCEMU YCTPOICTBaMI COCYAUCTOrO AOCTYMa.
10./cnonb3oBaHne BBEEHNA B MOAK/IOUNYHYIO BEHY MOXeET
6bITb CBA3AHO CO CTEHO30M NOAK/IOUNYHOI BEHbI.
11.Bpaun I 6bITb 06 ocnc
BC npu uc 3TOro ycTpoiicTBa.
B uncno ocnoXHeHNi BXOAAT, TOMUMO NPOUNX:

npo!
p

(V]

6.

7.

8.

ocBeac

* TamnoHapa cepaua ®  CyyaiiHblii NpoKon
BCNefCTBNe aprepun
nepdopaumm cTeHKn .

noBpexAaeHe HepBa
* remartoma

® KpoBOTeYeHue
obpasosaHve
U6PUHOBOI 060MI0UKM

cocypa, npefcepana
VN Kenyaouka

* TpaBma nnespbl
(T.e. NTHEBMOTOPAKC) .
1 cpefocTeHna

* BO3AyLWHasA smbonua BOKpYr nopTa
¢ >mbonuA KateTepom
nHdeKyna B mecte
® OKKNIO31A KaTeTepa
o 3m6onua BbIXOAA
VHTPO/bIOCEPOM * 3po3wA cocypa
¢ OKKnio3nA * HenpasuibHOe
VHTpOAblocepa NONOXKEHME KOHUNKa
® paspbiB rpyaHOro KateTepa
npoToka
o GakTepuemus ¢ aputmua
e centuuemus ® 3KCTpaBasauua
* Tpom603 *  remoTopakc



AOCTaTOYHOW  ANUHbI B
ry6UHOIN  pacnonoXeHus,
I'IpOKCI/IMaﬂbHOﬁI CTOPOHbI

12.Ucnonb3yiite  yCTpOIACTBO
COOTBETCTBUM C Tpebyemon
4YTO6bl CKOLWIEHHbIN MNOPT C
3aKaHuMBaNCA BHYTpu cocyaa.

Aﬂpenynpemneuue. Pacnonoxenue ckoca 3aBUCUT OT o6uieil ANMHbI
yerpoiictea. Y uspenuii MAC pauuoii 11,5 <M npoKcumanbHbli
CKoC pacnonoxeH Ha ypoHe 10 em. Y usgenuit MAC anutoit 10 cv
NPOKCUMANbHBbII CKOC PacnonoxeH Ha yposHe 8,4 cm.

Mepbl npefocTopoHOCTH
1. 3anpeu.|,aer(;| N3MEHATb yCTpOﬁCTBO AocCTyna, NPOBOAHUK
wnn apyrve KOMMOHEHTbI KomnneKTa/Ha6opa BO BpemA

Mpeanaraemas npouepypa: Cobntopaiite CTepunbHOCTD.

MoprotoBbTe MecTo NyHKUUU
1. Pacnonoxue nauveTa B nose, NoAXoAALe/i 1A MecTa BBEACHNA.
o TloAKNIOYNYHBIA AN APEMHbII JOCTYN: ANA CBEAGHUA K MUHUMYMY pUCKa
BO3/lyLIHOI IMOOMMM W YBENUUEHUA HAMONHEHUA BEHbI NOMECTUTe MaleHTa
B 00eryeHHblil BApUaHT o3l Tperpenenbypra.
« BeqipeHHblii JOCTYN: yoXUTe NaLyeHTa Ha CHY.
2. 06paboraiite Koy MOAXOAALLMM AHTUCENTUKOM W JaifTe et BbICOXHYTb.

3appanupyiite MECTo nyHKLMM.

Jil p munu un N 4. BseguTe MeCTHbIi aHeCTETWK COMMAcHO NpPOTOKONY W Npoueaypam neye6Horo
2. lMpoueaypa pAOMKHA  BbIMNONHATBCA  MOAFOTOBNIEHHBIM YupexpeHus.

nepcoHanoM, WuMmewWMUM 6Gonbwon onbIT B obnactu 5. Yaanute urny B oTXofbl.

aHaTOMUYecKoi NPUBA3KYM, B o6ecneyeHn 6e3onacHocTy,

a TaK)Ke XOPOLUO 3HaKOMbIM C BO3MC ocno 3anup A eMKOCTb AAnd oTxop0B SharpsAway Il (npu Hanuunm)

3. MpuHuMmaiiTe cTaHAapTHble Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTU U 3anupatowanca emKoctb Ana otxopos SharpsAway Il ucnonb3yerca ana ypanexns
cnepyiiTe NnpaBunam neye6HOro yupeXAeHNA OTHOCUTENIbHO B X0l U (15-30 Ga.).

BCeX npoueayp, BKiloyas GesonacHylo yTuamsauuio PA— ( "

. . X

YCTPOICTE. JAHOW PYKOU NNOTHO BCTAaBbTE UMbl B 0TBEPCTUA EMKOCTU ANNA 0TXOA0B (CM. PUCYHOK

4. Ecnn ynaKoBKa NoBpeXAeHa Ui HenpeAHaMepeHHo OTKpbITa . BcTaBneHHble B eMKOCTb ANA  0TX00B Wbl  aBTOMAaTUYeckn NIOTHO
10 UCMONb30BaHNA, He UCMONb30BaTb JaHHOe YCTPOMNCTBO. ye A Ha MECTE, 4T0 NpeoTBp n pHoe U
YTunusupyiite yctpoincTeo. /N Mepa npegocropoxHoctn. He nbitaiitecs W3Bneub Wrbi, NOMellieHHble
5. YcnoBusA XpaHeHWs 3TUX YCTPOWCTB: XPaHUTb B CYXOM 1 B 3anupaiLLyloca emKocTb Ana otxopoB SharpsAway Il. 3T urmbl xectko
3aLMILEHHOM OT NPAMbIX CONHEUHBIX flyueil MecTe. 3aduKap B MonbiTka wn u3
6. HeKOTOprE cpeacTtea A ¢ (I ncno. Y B €@MKOCTHU ANA 0TXOA0B MOXET NPUBECTU K UX MOBPEXACHNI0.

MecTe BBefleHUA KaTeTepa, COfepXaT pacTBOpUTeny,

A pa, ACP: P P 4 o [lpu Hanuymm MOXeT WCNoNb30BaTbCA NeHHaA cuctema SharpsAway, B Kotopylo

CnocobHbIe CHU3UTD NPOYHOCTb MaTepunana Karetepa. CI'II/IpT,

MOrpyXaroT Urnbl NoC/e UX UCNONb30BaHNA.

aLeTOH U MONMSTUIEHINKOMb MOTYT 0Cnabutb CTPYKTYpy

NoNNypeTaHoBbIX MaTepnanos. 3TU BellecTBa MOTYT Takxe Mepa npegoc . Mocne U B MeHHylo cuctemy

0CnabuTb KneeBoe coefHEHME MEXAY YCTPOWCTBOM AnA SharpsAway He ¢ nx K KOHUMKY MBI MOTYT NPUAMIHYTH

cTabunusauum u Koxeil. TBepAble YacTULbl.

¢ He ponyckaiiTe nonajaHvsA aueToHa Ha MOBEPXHOCTb 6. 1 it KaTeTep COMACHO  MHCTYKLMAM
yerponcrsa. WaroToBHTens. CMowITe 6aioH npommsammwm pacTBopoM, uTo6bi 0bnerunTs ero

e He ncnonb3yurte CNUpPT ANA 3aMmauMBaHUA NOBEPXHOCTU NPOXOXACHYE Yepes ¢V|l'|th-060]|0'4Ky KaTeTepa.

YCTPOiiCTBA 1 He OCTaBAiAliTe CNMPT B MpocBeTe

YCTPOVICTBA C LieNbIo BOCCTaHOBEHINA €X0 NPOXOAMOCTY Mepa npenocmpomuov(m. YT06bl (BECTU K MUHUMYMY PUCK NOBPEXAeHUA

AN NPOGUNAKTUKN MH EKLNiA. 6annoHa, He HanonHsiiTe 6annoH 4o BBeEHUA ero Yepe3 GuIbTp-06010uKy
e He HaHOCMTe Ma3u, cogepXalyue MoNU3TUIEHININKONb, Karerepa.

Ha MecTo BBE€Ai€HUA KaTeTepa. 7. TpucoeauHenme GunbTp-060n0ukm KateTepa:

e Cobniopaite OCTOPOXHOCTb npu nHby3UN a. Ecn ncnonb3yetea gunbtp-o6onouka katetepa ¢ nepexogHukom Tyoxu-bopcra
JleKapcTBEHHbIX NpenapaTos ¢ BbICOKMM cofiepxKaHnem (npu Hanuuuu), BCTaBbTe KOHUWK TpeGyemoro KateTepa B KOHel QuAbTp-
cnupra. 060n0YkN KateTepa, rae YCTaHoBeH nepexoaHuk Tyoxu-bopcra. MpogsuHbTe

¢ JloXpUTeCb MONHOTO BbICbIXaHUA MeCTa BBEAEHUA A0 KareTep Yepe3 TpyGKy 1 BTY/IKY Ha NPOTUBOMONOXHOM KOHLiE (M. PUCYHOK 2).
NpPOKONa KOXN N A0 HaNoXXeHNA NOBA3KWU.

* He ponyckaiiTe KOHTaKTa KOMMOHEHTOB KOMMJEKTa CO OunbTp-o6onouka K
cnu KaTeTepa aretep

pTom.
7. Mpn ncnonb3oBaHUN MOCTOAHHO BBEAEHHbIX YCTPOWCTB

HeO6XDAVIMO perynapHo npoBepATb CKOPOCTb MOTOKa,

MAOTHOCTb OCTb T n DCTb TK MepexoaHunk T

Jli03poBCKUX coe.qwueuwm OHUMK KaTeTepa Tyoxu-Bopcra

8. Mpu B3ATUM npO6bI KPOBUM BPEMEHHO U30NMpYiTe P 3

ocTanbHble NOPThI, Yepe3 KOTopble BBOAATCA PacTBOPbI. HcyHOK )

N N 6. Ecm nenonb3yetca dunbTp-o6onouka katetepa ¢ nepexoaHukom TwistLock (npu
9. HemeaneHHo ypanute ni06ON BHYTPUCOCYAWCTbIA KaTeTep,

KaK TONbKO oOTnagert HEOﬁXOAVIMOCTb €ero npumeHeHua.
Mpn ncnonb3oBaHUM 3TOrO YCTPOICTBA ANA MPEPbIBUCTOrO
BEHO3HOrO /10CTyna Nnoj iTe np >CTb 6OKOBOTO
nopTa ANCTasbHOro NpocBeTa B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMU
TpeﬁOBaHVIﬂMVI, npoueaypamu N NPakTU4eCcKUmMm pykoBoACTBOM
neye6HOro yupexaeHus.

KomnnekTbl unu Ha6opbi
[IOTOJIHUTENIbHbIE  KOMMOHEHTbI,

MOryT copepXxaTb He Bce
YKa3aHHble B FlaHHOVI

VNHCTPYKLUMK No npuMmeHeHuto. Mepepa Hauanom npoueaypbl
03HaKOMbTeCb C UHCTPYKUUAMMN ANA KaXKAOTO OTAeNbHOro
KOMMOHEHTa.

Hanuuwy), ybeauTech B Tom, 4To ABOIHOI TwistLock GunbTp-060n0uKkm KateTepa
MONHOCTBIO OTKPBIT (CM. PUCYHOK 3).

3aKpbIT

OTKPbIT

PucyHok 3



O BcraBbTe KOHUUK TpeGyemoro kateTepa B NMPOKCUManbHbIil KOHel GuAbTp-
obonouku katerepa. pofBUMHbTE KaTeTep uepe3 Tpybky W BTYNKy Ha
NPOTUBONONOXHOM KOHLE (CM. PUCYHOK 4).

NpPOKC|

7 KoHely P

— (G EHE

NpOKCMManbHas BTyNKa AUCTanbHas BTy/Ka

AMepa npegoc ™. He
KaK NpU3HaK A0CTyna B BeHY.

b Ha LBET ac il KpoBY

BeepauTe npoBoaHMK

MpoBoaHuK

Boinyckatotca KomnneKTbi/Habopbl ¢ p / M
BbINYCKAKOTCA Pa3NMUHbIX AUAMETPOB, nnvm " Kou¢wypauvw| KOHYMKOB /LN Pa3NNyHbIX

n0co60B BBezjeHMs. Mepep Hauanom GakTUueckoit npoLieaypb! BBE/CHUA O3HAKOMSTeCH
C NPOBOAHYKaMY, KoTopble byAyT nc A ANA BbIO

YcTpoiicTBo o6neryenua BBefeHna nposoaHuka Arrow Advancer

Pucyok 4 (npu Hanuuum)
8.~ MosHocTblo CaBMHbTe PATLTD-060MOUKY KaTeTepa K MPOKCHNsHoMY KOHLY KateTepa. Yerpoiicteo 06nerueH|nﬂ BBefleHnA npoBopHMKa Arrow Advancer wcnonb3yetca ans
9. Tpu uc 0 Kp Katetepa Ana p KoHUMKa ¢ uensio
LenoCTHOCTY GanfioHa HakauaiiTe ero npu MOMOLLM WNPULLa, a 3aTeM CkavaiiTe. & wnpiy Arrow Raulerson wnt & urny.
A\ Mepa npepoc ™. He np iite ofbem, p it * b nanbLem oTTAHNTe J-06pa3Hblil KOHUMK (CM. PHCYHOK 5).

M3roTOBHTENEM 6aNNOHHOTO KaTeTepa.
OmnoxuTe Katetep U ero QuibTp-06onOuKy B CTepunbHoe nome A0 MOMeHTa
OKOHYaHMA €70 YCTaHOBKH.

. \{Epﬂ remocTaTyeckuii KnanaH MonHOCTbI0 BBeauTe AUNATOP B )’(TpOV\(TBO
A0CTyNa, NNOTHO BCTAaBMB BTY/IKY pacluMpuUTens BO BTY/IKY y3na reMocTaTnyeckoro
Knanaa. Momectute Uu3penie B Crep nonie 4o o
BBEACHNA.

=)

TMonyunTe nepBoHayanbHbIi BEHO3HbIA KOCTYN

IxoreHHas urna (npu Hanuyum)

IxoreHHas urna ncnonb3yeTca npu ocyLecTBNeHNN AoCTyna B COCYAUCTY0 cuctemy ana
BBE/IEHNA NPOBOAHMKA CLieNbI0 obneruntb YCTaHOBKY KaTeTepa. KoHuuk urnbi VMeeT ANuHy
okono 1 cm, uTo P p TOYHOE MecT KOHUa
UMbl NPU NPOKOAE COCYAa NPH YNbTPa3BYKOBOM CKaHUPOBAHNH.

3awmweHHas/6esonacHas urna (npu Hanuuum)
Bau.mu.leuuau/ﬁezonacuaﬂ nrna wucnonb3yetcA B COOTBETCTBUM  C MH(prKLlMEVI
no it

p npesoc

LLnpuu Arrow Raulerson (npu Hanuumu)

o BBepute KoHel| ycTpoiicTBa obneryeHus BBefeHMA npoBoaHMKa Arrow Advancer,
B KOTOpblil BTAHYT J-00pasHblii KOHYUK KaTeTepa, B OTBepCTUe Ha 3ajHeii
NI0BEPXHOCTY NOPLUHA WNpULa Arrow Raulerson unu 8 nyHKLMOHHylo urny.

s

. NMpoaBuHbTe npoBoAHuK B Wwnpu Arrow Raulerson npumepHo Ha 10 cu, TaK, utobl
OH MPOLLEN Yepe3 KNanaHbl LNPHLa, WK B NYHKLUOHHYIO UTAY.

« [lpn npoaBuxeHun npoBoaHMKa uepe3 wnpuy Arrow Raulerson  moxer
110TPe60BaTLCA BbINONHUTB OCTOPOXKHOE CKPYuUBaKoLLiee BUKEHUE.

« MoaHumuTe Gonbloit manely W oTBeAWTE YCTPOICTBO OONEryeHnA BBeAeHUA
npoBogHuka Arrow Advancer npumepo Ha 4—=8 cm ot Wwnpuua Arrow Raulerson
WNN NYHKLWOKKOI Mrnbl. OnycTuTe GonbLuoii naney Ha ycTpoiicTBo obneryexus
BBe/eHIA npoBoaHuKka Arrow Advancer u, Kpenko yAepKuBas NpOBOAHYK,
BBe/UTe NPOBOAHUK U Arrow Advancer B LMMHAP WNPULA Kak eAuHoe Lienoe,
4T06bl NPOABMHYTH NPOBOAHMK AanbLue (CM. PUCYHOK 6). lpoponxaiiTe BBeaeHMe
J10 Tex nop, N0k NPOBOZHMK He OCTUTHET TpeGyemoii ry6uHbI.

AnbTepHaTUBHbIil MeTOA
Ecnunpepi ABNACTCA UCl npocToil
e MOXHO 0TCOeAUHNTD OT yapoﬁmsa Advancer v ucnonb3osatb 0TAENbHO.

il Tpy6KM, TO

OtcoepuHnTe KoHunK Advancer unu Bbinpamnsiolyl TpyGKy T cuHero ycTpoiicTea

LWnpuu Arrow Raulerson ucnonb3yetca BmecTe ¢ yCTpoiicTBOM obnerdexma

npoBoaHuKka Arrow Advancer And BBeAeHHA NPOBOAHMKA.

11. BBepute B BeHy MyHKUWOHHYI WMy WM KOMMMIEKC KaTeTep/urna, K KOTOPOil
(koTopomy) npucoeAvHeH 06blYHbIA wpuy wav wnpwy Arrow Raulerson (npu
HanuyK), v BbINONHMTE ACNUpaLyio.

Anpenynpemnenme. He octaenaiite p urnbl - unun
YCTpoiicTBa 6€3 KONMaukoB B MeCTaX MYHKUMW LEHTpanbHbiX BeH. Mpu
nonajaHuu BO3/yXa B YCTPOICTBO BEHO3HOTO JOCTYNa UMK BeHy BO3MOXHA
BO3/lyLLHaA Smbonua.

A Mepa npefocropoxHocTy. He BCTaBnaiite urny B HanpasnstLwii katetep (npu
Hanuuuu) ewe pas, utobbl He y PHCK SMBonUM pom.

lMopTBEpATE BeHO3HDIN AOCTYN
I'Ipm nomotuun OAHOIZ W3 NepeyncieHHbIX HinKe MeTOANK yﬁEﬂMT&[b B nonyyeHu BeHO3HOMO
[A0CTyNa, Tak KaKk CyLUecTByeT puck (nyqaﬁuoro nonagaHuA katetepa B apTeputo:

. Kmeaﬂ LIEHTPanbHOro BeHO3HOT0 AaBNEHNA:

Advancer. Ecw ucnonb3yetca J-o6p KOHUMK I 0

)i eroK nponycTu J 4acTb Yepes NNacTUKoBYlo TpyGKy
ana 3arem np JTIOMKeH ObITb NPOABHUHYT nocobom Ha
HeobXozumylo rnyGuHy.
13. [InA OUEHKM rnyOuHbI p Wa B KauecTBe

CaHTUMETPOBbIe METK (TPY HaNYMk) Ha NPOBOAHIKE.
I TIPUMEYAHKE. TMpu p 0 wnp Arrow Raule

(8 nonHot ip Ju (i uznoti dnuroii 6,35 cm (2,5 drotima)
MOXHO AC ona

« MemKa Ha yposte 20 cm (dse no:mtw) 8xodum e 3nbnmm yacme moskamens
NOPWHA = KOHYUK "pDBDﬂHllKﬂ Haxodumcsa Ha YpOBHe KOHYa u2nol

« MemKa Ha yposHe 32 cm (mpu nostoce!) 6xodum 6 3adHi0ko Yacme mokamens
NOPWHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX0dUMCA npuMepHo Ha 10 cv danbue KoHya
uenol

/N Mepa npenoctopoxHocTi. NocToAHHO Kpenko AepuTe NpoBORHMK. [ns
C itTe poc yI0 AINHY ero it
py MOeT CTaTb np

vactu. H

. BBE}]VITE 3aN0NHEHHYI0 XXUAKOCTbIO UMY KOHTPONA
KOHYUKOM) B 3a[HI010 YaCTb NOPLUHA 1 Yepe3 KnanaHbl Wnpuua Arrow R

(cnput

W HabniojaiiTe KPUBYH0 LIGHTPANIbHOTO BEHO3HOTO AABNIEHNA.
O W3BneuTe Urny KOHTPONA AQBREHUA, eCU UCMOMb3yeTcA WipuL Arrow Raulerson.

o Tlynbcupylowmii KpOBOTOK (eCnM OTCYTCTBYeT 000pYAOBaHUE ANA MOHUTOPUHIA
nioKa3arenei reMofHaMiKu):

« Bocnonb3yiitecb WMol KOHTPONA AaBMeHUA C LEblo BCKPbITUA CUCTEMbI

A", I He iiTe acnuy Arrow npu
BBEJJleHHOM NPOBOJHMKE; acnupaunAa MOXeT CONpPOBOXAATbCA nonajaHuem
BO3/1yXa B WNPHL| Yepe3 3a/Huii KnanaH.

AMepa npegocTop ™. He cnepyer p KpoBb, uT0GblI He
YBENNYMTL PUCK BbITEKAHNA KPOBM U3 3aiHeii YacTh (KPbILWKK) Wnpuua.

Ap

[ina K

pucka oTceyeHua unu

Knanaxos wnpuua Arrow Raulerson v HabniofieHnA nynbCupyioLLero kp
. OTCOQJJMHMTE NpUL OT UrNbl U NpoCneaunTe, He

He ero yepes YacTb Urnbl.

A NN NyNbCup:
KPOBOTOK.
An Ty i

0 CyyaiiHoM NpoKone apTepuu.

KaK npaBuno, Ci (TBYyeT

14,
NPOBOAIHUK Ha MecTe.

15. [InA perynupoBKM 0CTaBNAEMOIt [NMHbI B COOTBETCTBUM C TpeGyemoii ry6uHoit
pac yeTpoiictaa uc CaHTUMETPOBbIE METKI Ha NPOBOHMKE.

urny v wnpuy Arrow Raulerson (wiu katetep), yaepxuBas




16. Pa(Lumpre MeCTo NyHKUMW CKanbnenem, Hanpasue ero nessue B CTOPOHY

0T NPOBO/HUKA.
A", p He pa3pesaiite np 4T06bI UMEHUTD €ro ANUHY.
/\Tpeaynp He o6pesaite np c
« Pac iiTe pexy KPOMKY ¢ BJlaM T N
« Korpa « He ud yercs, i
w (unm) YCTPOIACTBO (npu ero ) AnA cBefieHus
K pucka OCTPbIM UHC
17. Ua TKaHeBOI pacLuup g p y p

TKaHeBOro kKaHana, BeayLuero K BeHe. Me}lﬂEHHO nposeaute )’CTpDﬁ(TBO yepes Koxy,
CnepyA U3ruby NpoBoAHMKA.
A Mpenynpexpenne. He ocTaBnaiiTe TKaHeBblil paclwupuTenb Ha Mecte
B KayecTBe nocC KareTepa. Eom if pac 0CTaBUTb Ha
Me(Te, 3T0 MOXET Bbi3BaTb nep¢opaumo CTeHKM COCyAa naLmneHTa.

MpoBeneHue ycTpolicTBa Bnepes

18. HaBMHTUTE KOHUYECKWI KOHUWK Y3na AUNATOPa/YCTPOIICTBA AOCTYNA HA NPOBOAHNK.
,ﬂﬂ}l obecneyenus NPOYHOT0 YAepXaHuA NPOBOAHMKA OH JOMKeH 0CTaBaTbCA
(BOGOAHBIM Ha JOCTATOUHYHO ANUHY CO CTOPOHbI BTYJIKM YCTPOVCTBA.

°

. YnepxuBaa pAAOM C KOXeil W cnerka nokpyuusas YCTpoiicTBO, MPOABMHbTE
€10 Ha ry6uHy, JOCTaTOYHyl ANA MPOHMKHOBEHWA B Cocyd. YTo6bl obnerynth
npoABuxeHue ychoﬁcTBa J0CTyna yepes M3BUNNCTbIN COCyA, AUNATOp MOXeT 6ObiTb
YaCTUYHO U3BNIEYeH.

AMepa npepocTop . Jina ¢ pucka KOHUMKa He

u3BneKaiire AUNATOP A0 Tex nop, noka y('lpDﬁ(TBO A0CTYNa NOMHOCTbIO He

oKaXeTc B cocype.

20. BHOBb yXBAaTMBLUMCb 3a MPUNEraloWii yuacToK KoKW W Cnerka mokpyuusas
YCTPOVICTBO, NPOABYHbTE y3en yCTPOICTBA 10CTYNa 3a AUNATOP B COCYA.
21. C uenbio npoBepky np TH pac YCTPOiicTBa AlocTyna B cocype

TIOACORAUHNTE LUNPULL K AUCTANbHOMY 60KOBOMY NOPTY ANA acnupawyu. Yaepxmsasa
Ha MecTe y3en yCTpOViCTBa AOCTYNa, BbITAHUTE NPOBOAHVK U AUAATOP HA ANUHY,
[I0CTaTO4HYI0 4N acnpaLiuil BEHO3HOTO KpOBOTOKa B 60KOBOIA MopT.

A Mepa npepoctopoxHocTi. ll0CTOAHHO KpenKo AepxuTe MPOBOAHMK.

22. YnepxvBas Ha MecTe y3en yCTpoiicTBa AOCTYNA, U3BNeEKUTE NPOBOAHUK BMeCTe C
AUNATOPOM. anKpOﬁTe reMoCTaTUyecKiii Knana nanbuem B (TEpIMbHOﬁ nepuarke.
Mpenynp Dna K
nepdopaunu CTeHKU cocyna He oc
B KayecTBe NOCTOAHHOrO KaTeTepa.

pucka
i pac

Aﬂpenynpemneume‘ HecmoTpa Ha To, uTo BepoOATHOCTb BbIXOAA U3 CTPOA
NPOBOAHNMKA KpailHe Mana, MefnepcoHan AOMKEH 3HaTb O BO3MOXHOCTA
pa3pbiBa B cnyyae Yanua K

TpomoiiTe U NOACOEAMHITE AUCTaNbHbI/ GOKOBOI MOPT K COOTBETCTBYHOLLET MMHIM.

24. YnepxuBad Ha MecTe YCTPOVICTBO A0CTYNa, NlepemecTyTe GUnbTp-060M104Ky KaTeTepa
TaK, uTo0bl AUCTaNbHasA BTYNKA HAXOAWNACh NPUMEPHO Ha paccToAHM 12,7 cm (NATb

[ZI0iiMOB) OT reMOCTaTUYECKOrO KNanaka.

25. YnepxuBaiiTe Ha MecTe MpOKC BTYNKY QuAbTP KateTepa.
OTaenute AUCTanbHylo BTYNIKY OT BHYTPeHHeil TpYGKy nofaun, MOTAHYB ee Brepes.
MepenBuHbTe AUCTaNbHYl0 BTYNIKY B CTOPOHY y3Na reMoCTaTMeckoro knanaHa.
YpepuBaiite y3en Ha mecTe.

26. Hapebte ucTanbylo BTYNKYy GUALTP-060M10UKM KaTeTepa Ha KOAMauok ysna.
ToBepHuTe Tak, uTobbl BTYNIKA 3aduKcMpoBanach (. pUcyHok 7).

« (oBMecTTE NPOpe3b Ha BTYIIKe CO CTOMOPHBIM WTUGTOM Ha Konnauke y3na.
« HapeHbTe BTYNKy Ha KOANAYOK U MOBEpHUTe.
27. He 3MeHsa nonoxeHuA Katetepa, 3aguKcupyiite ero Ha mecte:

a. Ecnn nenonb3yetca ¢unbtp-o6onouka katetepa ¢ nepexogHukom Tyoxu-bopcra,
3aXBaTuTe BBOAWMbII KaTeTep Yepe3 nepediol YacTb unbTp-o6onoukm
KateTepa  yllepxuBaiiTe ero Ha Mecte, nepemeLias KOHeL| C NepexofHUKOM
Tyoxu-bopcra B Tpebyemoe nonoxenue.

AMepa npepoctopoxHocTi.  llocne  ycTaHoBKM — BBOAUMOTO  KaTeTepa

B He €ro KOHel| ¢ nepexofHIKoM

Tyoxu-bopcra.

« Yrobbl 3akpenuTb BTYIKY Ha KaTeTepe, 3aTAHMTe nepexoaHuk Tyoxu-Bopcra,
HA/1aBMB Ha KONNAYoK ¥ OJHOBPEMEHHO MOBEPHYB ero No YacoBoil CTpenke.
0CTOPOXHO NOTAHUTE BBOAMMbIA KaTeTep, uToBbl YGeauTbca B HafeXHOCTH
COBMMHEHNA.

Mepa npefocTopoXHoCTH. [InA CHIKEHNA PUCKa CAABNMBAHNA NPOCBeETa MM

NOBpEX/IeHNA BBOAUMOTO KaTeTepa He 3aTArvBaiiTe Ype3mepHoO NepexoHuK

Tyoxu-bopcra.

« Yro6bl obecneunTb  HEMoABWKHOCTb BBOAMMOrO  KaTeTepa, ero  KoHel,
¢ nepexofHuKom Tyoxu-bopcta fomkeH GbiTb 3akpennieH CTepuAibHOW NewToil
(cM. pucyHOK 8).

Mepa npepoc ™. [Ina ¢

NeHTY Ha Npo3p:

pucka paspbiBa Mmatepuana He

CrepunbHas neHTa

A

Katetep

Mepexopanuk Tyoxu-bopcra +

PucyHok 8
6.Ecnn ncnonb3yetca ¢unbtp-o6onouka Katerepa ¢ mepexogukom TwistLock,
MIOBEPHUTE BEXHIOK MOJIOBYHY AVCTaNbHOI BTYIKM N0 YaCoBOii CTPenKe, YTo6bl

Il 0 npoKal nopra u 32 HUM 3aduKcupoBaTb KaTeTep Ha MecTe. llepemecTTe NPOKCUMAnbHbI KOHeL GuAbTp-
nyTem acnupauuu o B060AHOTO H 6 KaTetepa B Tpebyem ToBepHwTe BEPXHIOK U HIXKHIOK
06pa3om NojcoeauHUTe BCe YANMHUTENbHbIE IMHIA K COOTBETCTBYIOLIMM UHUAM Bp p uT06bl 3aMKCUPOBATD Ha MeCTe.
c Tiospa. Heuc nopTbl MOryT BbiTb «3aneprbi» Yro6b1 ybepuTba B C CKateTepom, npoBep p

Yepe3 UHHEKUWOHHbIE KONMAayku COrNacHo CTaHAApTHOMY npoTokony neye6Horo
yupexaeHua. y].'U1I/|HMT€l|beI€ TMHAM CHAGXeHbl 3aXUMami, C NOMOLLbIO KOTOPbIX
OCYLLIECTBNAETCA NepeKpbITHe MOTOKa Yepe3 Kax/blil MPOCBET BO BPEMA CMeHbl
JUHIAM UM MHDEKLMOHHOTO KONMauKa.

AMepa ™. [na pucka
y TUHWA n361 nepen
yepe3 TaKoil NPOCBET KX Ablil 3aX1M A0MKeH ObiTb OTKPbIT.

KarteTepa

23. BegwTe KateTep B COCYA CKBO3b y3en ycTpoiicTBa Aoctyna. MpoABuMHbTe KaTeTep
B Tpedyemoe mecTo.

Mpepynp Nna pucka ] nm
remopparui reMocTaTuueckuii Knanan JomKkeH 6biTb NOCTOAHHO 3aKPbIT.
Mpu Katerepa Bp npuKpoiite oTBepcTHE
Knanaxa B CTep it nep no obtypatopa. ina
OKK/IO31K Y3M1a reMOCTaTHYecKkoro Knanaka ucnonb3yiite o6typatop Arrow,
BXOAAWMIA B COCTAaB [AAHHOTO W3fenus NuGO NpojaBaemblil OTAENbHO.
370 06ecneynT OTCYTCTBUE YTEUKM U 3ALUUTHT ero BHYTPeHHee YNNoTHeHe

0T 3arpA3HeHuna.

1IN3BHO MOTAHYB 3a KaTeTep (CM. PUCYHOK 9).
Mepa npegoc . He nep
¢V|K(a|.ll‘|“ B OKOHYaTeNIbHOM NONOXKEHUN.

MpOKC! BTYNIKY nocne

~€——3aKpbIT

OTKpPbIT

Pucynok 9
OuKcauma ycTpoitcTea
28. B KauecTBe MecTa  MepBUYHO/l  UKCALMM  MCMONb3yiiTe  TpeyronbHylo
e BTYIIKY C b




A Mepa npepocTOpoXXHOCTM. B LenAXx CHWXKeHna pucka paspbiBa wnu
TOBPEX/IEHUA YCTPOACTBA NGO CHINKEHNA ero MPOXOAUMOCTI He dUKcpyitTe
Henocpe/CTBEHHO BHELLIHWI IMaMeTp yCTpoilcTBa.

29.

=3

Mepes; HanoxeHvem MOBA3KY B COOTBETCTBIN C WHCTPYKLIENH N0 NPUMEHEHMIO,
NPefoCTaBNAeMOii M3roToBUTENeEM, YBeAuTeECh B TOM, 4TO MeCTO BBeAeHN
KateTepa cyxoe.

AMepa NPeAOCTOPOXHOCTU. PerynApHo MeHsiTe MoBA3KY Ha MecTe BBOAA,

Kue npuembl.
30. [l dop p Py CornacHo n np
neyebHoro yupexaeHua.
Yxon n 06cnykuBaHne
MoBA3ka

MeHsiiTe NOBA3KW B COOTBETCTBUM C HOpMaTUBHbIMI Tpeﬁosaummm neyebHoro
yupexpaeHus, npouefypamin W NPaKTUYECKUMU  peKoMeHAaunamu. HEMGIJU]EHHO
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Viaclimenova pomécka MAC na centrdlny

vendzny pristup

Zamyslany ucel:

Zavadzacia pomocka Arrow je urcend na kratkodoby (< 30 dni) Zilovy pristup.
Indikdcie na poufZitie:

Viaclimenové pomdcka na centralny vendzny pristup MAC umoziiuje vendzny pristup

pri zakrokoch vyzadujicich infiiziu velkého objemu tekutin alebo zavedenie katétra do
centralneho obehu.

Cielova skupina pacientov:

Urcené na poutitie u pacientov s anatomiou vhodnou na pouZitie tejto pomacky.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

Ocakavané klinické prinosy:
Ako priklad mozno uviest schopnost pristupu do obehu a rychleho vstrekovania velkych
objemov tekutin do tela pacienta pri liecbe Soku alebo poranenia.

Schopnost zaviest jednolimenovy alebo viaclimenovy centrélny vendzny katéter, dalsie
liecebné pomacky alebo vyskumné/diagnostické pomacky, ktoré znizuji pocet vpichov ihly
amiest vaskuldrmeho pristupu do tela pacienta.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené 2z nehrdzavejicej ocele moézu
obsahovat > 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4),
ktory sa povazuje za latku k orie 1B CMR (karci 3
mutagénna alebo toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu
v komp h z nehrd jucej ocele bolo vyhodnotené
a vzhladom na zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok
neexistuje Ziadne riziko biologickej bezpecnosti pre pacientov
pri pouzivani pomécok podla pokynov uvedenych v tejto
prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpeénostné opatrenia

Varovania:
1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
poutzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho zranenia
alebo infekcie, ktoré mozu zapricinit smrt. Renovovanie
zdravotnickych pomécok na jednorazové pouzitie moze viest k
znizeniu vykonu alebo strate funkénosti.
Pred pouzitim si precitajte vsetky varovania, bezpecnostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.
3. Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drétu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
zavadzaci zakrok sa odporu¢a vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.
Pri zavadzani vodiaceho drétu alebo dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to mdze viest
k perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.
5. Prienik vodiaceho drotu do pravej strany srdca moze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.
6. Pri zavadzani alebo vytahovani vodiaceho drétu, dilatatora
alebo pristupovej pomoécky nevyvijajte nadmernu silu.

»
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Nadmerna sila moéze sposobit poskodenie alebo zlomenie
komponentu. Ak mate podozrenie na poskodenie, pripadne
vytiahnutie neprebieha lahko, je potrebné zabezpetit
radiografickd vizualizaciu a vyziadat dalSiu konzultéaciu.
Pouzitie pomécok neindikovanych na tlakové vstrekovanie
v tychto aplikacidach méze sposobit prienik medzi limenmi
alebo prasknutie s moznostou zranenia.

8. Nepripeviiujte, nesvorkujte ani nepriSivajte priamo na
vonkajsi priemer tela pomécky ani predlzovacich hadiciek,
aby sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia pomécky
alebo branenia prietoku poméckou. Pripeviiujte len na
indikovanych stabilizacnych miestach.

Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na vaskularny
pristup alebo do zily, moze dojst k vzduchovej embodlii.
V mieste vpichu do centrédlnej Zily nenechavajte otvorené
ihly ani vie¢ckom neuzavreté nezasvorkované pomdcky.
Pri akejkolvek pomdcke na vaskularny pristup pouzivajte
len bezpeéne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred netiimyselnym rozpojenim.

10.Pouzivanie miesta zavedenia do podklti¢nej Zily méze byt
spojené so stenézou podklticne;j zily.

11.Lekéri si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich ucinkov spojenych s touto poméckou aj vratane
nasledujucich:

* srdcova tamponada * neumyselné
sekundarne k perforacii prepichnutie tepny
cievy, predsiene alebo e poskodenie/poranenie
komory nervov

e poranenie pleury e hematém
(t.j. pn.eurlnotorax) o krvacanie
a medlastllna . tvorba fibrinového

¢ vzduchovéa embdlia

. . o puzdra

¢ katétrova embolia : ) .

. . infekcia v mieste

o okluzia katétra 3

e embolizmus puzdra vyftt_}pq

* okluzia puzdra eroziaclevy )

o laceracia hrudnikového ~ ® nespravne umiestnenie
miazgovodu Spicky katétra

e bakterémia e dysrytmie

e septikémia * extravazacia

¢ trombdza ¢ hemotorax

12.Pouzite pomécku s vhodnou dizkou podla miesta zavedenia,
aby ste zabezpecili, Ze port na proximalnej strane rezu konci
intravaskularne.

AVarovanie: Umiestnenie rezu sa meni na zaklade celkovej dizky pomécky.
Pri 11,5 cm MAC sa proximélny rez nachadza vo vzdialenosti 10 cm. Pri
10 cm MAC sa proximélny rez nachddza vo vzdialenosti 8,4 cm.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocaszavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeiujte
pristupovi pomdcku, vodiaci drét ani ziadny iny komponent
suboru/supravy.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orientaénymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
amoznymi komplikaciami.




Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie

pomoécok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie

a postupujte podla zésad daného ustavu.

Pomdcku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred

pouzitim nechtiac otvoreny. Pomdcku zlikvidujte.

Podmienky skladovania tychto pomdécok vyzaduju, aby sa

skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

Niektoré dezinfekcné prostriedky pouzité na mieste zavedenia

pomacky obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material

pomdcky. Alkohol, acetén a polyetylénglykol mézu oslabit

Struktiru polyuretanovych materialov. Tieto latky mézu

oslabit aj adhezivnu vazbu medzi poméckou na stabilizaciu

a pokozkou.

¢ Na povrchu pomécky nepouzivajte acetén.

¢ Na navlhéenie povrchu pomdcky nepouzivajte alkohol
ani alkohol nenechavajte v limene pomécky s ciefom
obnovit priechodnost pomdcky ¢i ako prevenciu infekcie.

* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujuce
polyetylénglykol.

e Pri infGznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prepichnutim koze a prilozenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

7. Permanentné pomdcky sa maju 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.

9. Rychlo odstréante akykolvek intravaskularny katéter, ktory uz

nie je potrebny. Ak sa tato pomdcka pouziva na prerusovany

venézny pristup, udrziavajte priechodnost bocnej strany

distalneho lumenu podla zasad, postupov a praktickych

pokynov zdravotnickeho zariadenia.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prisluSenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:
1. Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podfa miesta zavedenia.

o Pristup cez podkliicnu alebo hrdlovi Zilu: Pacienta umiestnite do miernej
Trendelenburgovej polohy, pokial ju znesie, aby sa zniZilo riziko vzduchovej embdlie
apodporil sa Zilny navrat.

« Pristup cez femoralnu Zilu: Pacienta umiestnite do polohy na chrbte.

2. (istd kozu pripravte vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.

3. Miesto vpichu zariskujte.

4. Podajte lokdlne anestetikum podla zdsad a postupov daného dstavu.

5. Ihluzlikvidujte.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnutd):
Uzamykacia odpadovd nadoba SharpsAway Il sa pouziva na likvidaciu ihiel
(velkosti 15 Ga. — 30 Ga.).

« Technikou jednejruky pevne zatlacte hly do otvorov odpadovej nadoby (pozrite si obrazok 1).

+  Po umiestneni do odpadovej nadoby budi ihly automaticky zaistené na mieste, aby
sa nedali opakovane poufit.

ABezpeEnostné opatrenie: |hly viozené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsA II sa nepokusajte vyti ', Tieto ihly su zaistené na mieste.

Ak sa ihly vytahujii z odpadovej nadoby silou, mdzu sa poskodit.

o Akbol dodany aj penovy systém SharpsAway, méze sa vyuzit na zatlacenie pouZitych
ihiel do peny.

ABezpeEnostné p Po i do p ého systému SharpsAway ihly
nepouzivajte opakovane. Na Spicku ihly sa mézu nalepit ciastocky hmoty.

6. Pripravte katéter nasmerovany na prietok podla pokynov vyrobcu. Mokry balénik
s preplachovacim roztokom na ufahcenie prechodu cez kontaminacny stit katétra.
A Bezpecnostné opatrenie: Nafiiknite balonik pred vloZenim cez kontaminacny

3tit katétra, aby ste zniZili riziko poskodenia baldnika.

7. Poutite kontaminacny stit:

a. Ak pouzivate kontaminacny stit katétra s adaptérom Tuohy-Borst (ak je k dispozicii),
vlozte koniec pozadovaného katétra cez koniec adaptéra Tuohy-Borst na
kontaminacnom Stite katétra. Vlozte katéter cez hadicku a hrdlo na druhom konci
(pozrite si obrazok 2).

Kontamina¢ny stit katétra+ Katétew

Adaptér Tuohy-BorstT

TSpiéka katétra

Obrazok 2
b. Ak pouzivate k tny 3tit katétra s adaptérom TwistLock (ak sa dodava),
zabezpecte, aby bol dvojity kontaminacny Stit katétra TwistLock Gplne otvoreny
(pozrite si obrézok 3).

q

zaistené

otvorené

Obrazok 3
¢ Vlozte koniec poz katétra cez p koniec k tného
Stitu katétra. Vlozte katéter cez hadicku a hrdlo na druhom konci
(pozrite si obrdzok 4).

proximalny koniec katétra

| O | = /|

distalne hrdlo proximalne hrdlo

Obrazok 4
8. Celykontaminacny stit katétra zavedte, aby sa posunul cely proximalny koniec katétra.
9. Ak sa pouziva katéter nasmerovany na prietok, napliite a vyprazdnite balonik
injekénou striekackou, aby ste zaistili integritu.

/N epetnosné opatrenie. Neprlaaite

balénikového katétra.

objem odporicany vyrobcom

Vlozte katéter a kontaminacny Stit katétra na sterilné pole az do konecného
umiestnenia.

5

. Vloite celii dizku dilatétora cez hemostaticky ventil do pristupovej pomocky a pevne
pritlacte hrdlo dilatatora do hrdla zostavy h ického ventilu. Zostavu
do sterilného pola a ¢akajte na konecné umiestnenie.

Ziskajte uvodny pristup do Zily:

Echogénnaihla (ak je poskytnuta):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej siistavy na zavedenie
vodiaceho drétu, aby sa ulahilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvyraznend na priblizne
1 cm, aby lekér mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.

Chranend ihla/bezpecnostnd ihla (ak je poskytnuta):
Chranend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat v silade s navodom na poutitie
od vyrobcu.



Striekacka Arrow Raulerson (ak je poskytnuta):

Striekacka Arrow Raulerson sa pouziva v spojitosti so zavadzacom Arrow Advancer na

zavedenie vodiaceho drotu.

1. Zavadzaciu ihlu alebo zostavu katétra/ihly s pripojenou striekackou alebo striekackou
Arrow Raulerson (ak je poskytnutd) zavedte do Zily a aspirujte.

AVarovanie: V mieste vpichu do centrélnej Zily nenechdvajte otvorené ihly
ani vieckom neuzavreté nezasvorkované pomdcky. Ak sa umozni prienik

vzduchu do pomdcky na centralny vendzny pristup alebo do Zily, méze ddjst’

k vzduchovej embdlii.
ABezpeEnostné opatrenie: lhlu znovu nezasivajte do zavadzacieho katétra
(ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko emboélie v katétri.
Overte pristup do Zily:
Pomocou jednej z nasledujiicich metdd overte Zilovy pristup vzhladom na moznost
imyselného arteridlneho umi .

«  (Centrdlna Zilovd vina:

« Vypléchnuty tupy hrot tlakovej transdukénej sondy zasuiite do zadného
konca piestu cez ventily striekacky Arrow Raulerson a sledujte tlakovi vinu
centrélnych zil.

O Ak pouzivate striekacku Arrow Raulerson, vyberte transdukcni sondu.
«  Pulzujici prietok (ak nie je k dispozicii hemodynamicky monitorovaci pristroj):

« Pomocou transdukénej sondy otvorte ventilovy systém striekacky Arrow Raulerson
asleduite, i nevznika pulzujuci prietok.
« Striekacku odpojte od ihly a sleduite, i nevzniké pulzujlci prietok.
A Varovanie: Pulzujtici prietok obvykle naznacuje netimyselné prepichnutie tepny.
ABezpeEnostné opatrenie: Nespoliehajte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi
znamena pristup do Zily.
Vloite vodiaci drot:
Vodiaci drot:
Stibory/stpravy sa dodavajii s roznymi vodiacimi drétmi. Vodiace dréty sa doddvajd
s roznymi p i, dizkami a konfigurciami $piciek na konkrétne techniky zavad.
Pred zaciatkom skutocného zékroku zavédzania katétra sa oboznamte s vodiacim drotom
(drotmi), ktory sa ide pouzit's konkrétnou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):

Zavédzac 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).

o Spitku zavadzata Arrow Advancer — s vtiahnutym koncom v tvare pismena
J — umiestnite do otvoru v zadnej Casti piestu striekacky Arrow Raulerson alebo
zavadzacej ihly.

. Vodiaci drét zavedte do striekacky Arrow Raulerson priblizne v dfzke 10 cm,
kym neprejde cez ventily striekacky alebo do zavadzacej ihly.
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« Zaslivanie vodiaceho drotu cez striekacku Arrow Raulerson si moze vyzadovat jemny
otacavy pohyb.

« Idvihnite palec a zavédza¢ Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom
od striekacky Arrow Raulerson alebo zavédzacej ihly. Polozte palec na zavadzac
Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci drot, pricom zatlacajte zostavu do valca
striekacky, aby sa vodiaci drot zastival hibsie (pozrite si obrézok 6). Pokracujte, kym
vodiaci drét nedosiahne pozadovand hibku.

Alternativna technika:

Ak uprednostiiujete jednoduchid vyrovndvaciu rirku, Cast zavadzaca Advancer

s vyrovnavacou riirkou mozno odpojit od jednotky a pouZit samostatne.

Odpojte 3picku zavddzaca 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 su posk é) na vodiacom drote pouzite ako referenciu,
ktord pomoze urcit, aké dizka vodiaceho drétu uz je zavedend.

POZNAMKA: Ked'sa vodiaci drét pouziva v spojitosti so striekackou Arrow Raulerson

(plne aspirovanou) a zavddzacou ihlou velkosti 6,35 cm (2,5 palca), mozno pouit

nasledujiice referencie polohy:
« Znacka 20 cm (dva pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho

drétu je na konci ihly
« Znacka 32 cm (tri pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = spicka vodiaceho
drotu je priblizne 10 cm za koncom ihly

ABezpeénostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely cas. Na udely
manipuldcie udrZiavajte dostatocni obnazent dizku vodiaceho drétu.
Nekontrolovany vodiaci drét moze viest k embélii spdsobenej drotom.

AVarovanie: Striekacku Arrow Raulerson neaspirujte, ked' je zavedeny vodiaci
drot. Cez zadny ventil sa do striekacky méze dostat vzduch.

1 p Nevyk jte op. i infdziu krvi, aby sa znizilo
riziko iniku krvi zo zadnej casti striekacky (viecka).

AVarovanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniilo riziko
mozného pretatia alebo poskodenia vodiaceho drétu.

14. Zavadzaciu ihlu a striekacku Arrow Raulerson (alebo katéter) vytiahnite, pricom
vodiaci drot drzte na mieste.

15. Pomocou centimetrovych znatiek na vodiacom drote upravte zavedend dfzku podla
pozad 'hlbky i jap j pomocky v tele.

od vodiaceho drétu.
VN jie: Dizku vodiaceho drotu neup
AVarovanie: Vodiaci dr6t nerezte skalpelom.
« Ostri hranu skalpelu umiestnite smerom prec od vodiaceho drotu.
« Ked' sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na
skalpeli zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniilo riziko poranenia ostrym
predmetom.

17. Na zvécenie drahy tkanivom do Zily pouzite podla potreby dilatétor tkaniva.
Cez kozu nim pomaly sledujte uhol vodiaceho drotu.

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechdvajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatdtora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

Pomadcku zastvajte:

18. Zdzend $picku zostavy dilatatora/pristupovej pomdcky prevlecte ponaﬂ vodiaci drot.
Pri kondi s hrdlom pomacky sa musi ponechat odhalend dostatocnd dizka vodiaceho
drotu, aby sa udrzalo pevné uchopenie vodiaceho drotu.

19. Zostavu uchopte pri pokozke a zasiivajte ju jemne to¢ivym pohybom do hibky
dostatonej na vstup do cievy. Dilatator je mozné Ciastocne vytiahnut, aby sa ulfahdil
postup pristupového zariadenia cez skriitenti cievu.

ABezpeZnostné opatrenie: Dilatator nevytahujte, kym sa pristupova pomédcka
nenachadza v cieve, aby ste zniZili riziko poskodenia hrotu.

20. Zavedte zostavu pristupovej pomdcky z dilatatora do cievy, opat ju uchopte blizko
pokozky a mierne kriizivym pohybom.

2.

S ciefom { spravne ia v cieve nasadte
injekénd striekacku do bocného portu na dlstalnej strane aby ste nasali. Drte zostavu
pristupového zariadenia na svojom mieste a dostatocne vytiahnite vodiaci drot
a dilatétor, aby sa umoznilo nasavanie venéznej krvi do distélneho bocného portu.
A Bezpecnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely Cas.

22. Zostavu pristupovej pomdcky drite na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drét
adilatdtor. Prst v sterilnej rukavici polozte na hemostaticky ventil.

AVarovanie: Aby ste zniZili riziko moznej perforacie steny cievy, nenechdvajte
dilatator tkaniv na mieste ako permanentny katéter.

AVarovanie: Hodi vyskyt zlyhania vodiaceho drotu je extrémne nizky, lekar by

si mal byt vedomy moznosti jeho zlomenia v pripade vyvijania nadmernej
sily na drét.
Podla potreby preplachnite a pripojte distalny 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 nemocniéného protokolu. Predizovacie hadicky
sti vybavené svorkami, ktorymi sa pocas vymeny hadiciek a injekénych viecok uzavrie
prietok cez kazdy limen.

ABezpeEnostné opatrenie: V zaujme zniZenia rizika poskodenia prediZovacich
hadiciek nadmernym tlakom sa kazda svorka musi pred infiiziou cez dany limen
otvorit.



23. Vlozte katéter cez zostavu pristupovej pomdcky do cievy. Zavedte katéter do
pozadovanej polohy.
Varovanie: Hemostaticky ventil musi byt neustale uzavrety, aby sa zniZilo riziko
vzduchovej embélie alebo krvacania. Ak sa zavedenie katétra oneskori, docasne
zakryte otvor ventilu prstom v sterilnej rukavici, kjm nezasuniete obturétor.
Na ie zostavy h ického ventilu pouZite ok Arrow, ktory je
sticastou tohto produktu alebo sa predava samostatne. To zabezpei, ze neddjde
k tniku a vnitorné tesnenie je chranené pred kontaminaciou.

24.

x

Drite pristupové zariadenie na svojom mieste a premiestnite kontaminacny Stit
katétra tak, aby bolo distéIne hrdlo asi 12,7 cm (5 palcov) od hemostatického ventilu.

25.

&

Drite proximélne hrdlo kontaminacného Stitu katétra na svojom mieste. Odpojte
distalne hrdlo od vniitornej privodnej hadicky potiahnutim dopredu. Posuiite distélne
hrdlo dopredu smerom k zostave hemostatického ventilu. Podrzte zostavu na mieste.

26.

=

Zatlacte 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.

Pri zachovani polohy katétra zaistite katéter na mieste:

a. Ak pouzivate kontaminacny Stit katétra s adaptérom Tuohy-Borst, uchopte
zavadzaci katéter cez prednii cast kontaminacného Stitu katétra a drite ho na
mieste, zatial' o podla potreby premiestnite koniec adaptéra Tuohy-Borst.

ABezpeEnostné opatrenie: Po premiestneni konca adaptéra Tuohy-Borst na

zavédzaci katéter do tejto konecnej polohy nepremiestiiujte jeho polohu.

27.

N1

« Utiahnite adaptér Tuohy-Borst zatlacenim na kryt a sicasnym otacanim v smere
hodinovych ruciciek, aby ste zaistili hrdlo ku katétru. Jemne potiahnite zavédzaci
katéter, aby ste overili zaistenie.

Bezpecnostné opatrenie: Adaptér Tuohy-Borst prilis neutiahnite, aby ste zniZili

riziko ziZenia 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 obrazok 8).

ABezpeEnostné p Na
zniZili riziko roztrhnutia materialu.

é puzdro Stitu lepujte pasku, aby ste

Sterilna paska

Katéter

Adaptér Tuohy-Borst

Obrazok 8
b. Ak pouzivate kontaminacny $tit katétra s adaptérom TwistLock, otocte horni
polovicu distalneho hrdla v smere hodinovyich ruciciek, aby ste zaistili katéter na
svojom mieste. Podla potreby premiestnite proximalny koniec Stitu katétra. Horni a
dolnd polovicu otocte opacnym smerom, aby ste zaistili na danom mieste. Adaptér
vyskasajte jemnym zatiahnutim zan, aby ste zaistili bezpecné uchytenie katétra
(pozrite si obrazok 9).
ABezpeEnostné p ie: Proximal
v koncovej polohe.

hrdlo

ked' je zaistené

<« zaistené

otvorené

Obrazok 9

Pomécku zaistite:
28. Ako priméme miesto upevnenia pouzite trojuholnikovy hrdlovy spoj s botnymi
kridelkami.
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peviiujte priamo na vonkajsi priemer tela
prerezania alebo poskodenia pomédcky alebo

pomdcky, aby sa zniZilo riziko
brénenia prietoku pomdckou.
29. Pred krytim podIa pokynov vyjrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.
a p Miesto ia udrzujte
prevézovanim pomocou aseptickej techniky.
30. Postup dokumentovania podla institucionalnych politik a postupov.
Starostlivost a udrzba:
Krytie:
Poutite krytie podla zdsad, postupov a praktickych smemic daného dstavu. Ak sa narusi

neporusenost krytia, napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiiovat,
okamfite ho vymeiite.

Priechodnost katétra:
Priechodnost pomdcky udrziavajte podla zasad, postupov a praktickych smemic daného
ustavu. V3etok persondl, ktory osetruje pacientov s centrdlnymi Zilovymi pomadckami,

), i

musi mat i 0 Gcinnej ina jie Casu 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 kontaminacny Stit katétra od pristupovej pomdcky a vytiahnite katéter
2 pristupovej pomdcky. Docasne zakryte otvor ventilu prstom so sterilnou rukavicou,
kym nezasuniete obturétor. Naneste uzaver obturatora.

AVarovanie: Hemostaticky ventil musi byt neustéle uzavrety, aby sa zniZilo riziko
vzduchovej embdlie alebo krvacania.

Postup vyberanie pristupovej pomacky:

1. Pacienta umiestnite do Klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odstrante krytie.

/N Bezpetnostné op Na od

zniZilo riziko prestrihnutia pomédcky.

ie krytia noznice, aby sa
3. Vprislusnom pripade odstraiite zabezpecenie z pomacky.
A Bezpecnostné opatrenie: Dajte pozor, aby ste pristupovii pomdcku neprerezali.

4. Ak odstranujete zavedent pomocku 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
skozou.

6. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostéza. 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
minimélne 24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt epitelizované.

7. dok postup ia vratane p
pomacka v siilade so zasadami a postupmi daného tstavu.

Ze bola odstranend celd

Refereninii [ hod,

tykajucu sa pacientov, lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekdrskej literatire a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Képia 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 pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvaznd nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusné (itrostd

organu. Kontaktné Gdaje prislusnych vndtroStatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie si uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:

g i ts_en

europa.



Vysvetlivky symbolov: Symboly s v siilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

A

BH

® STERILE]E0)

Idravotnicka

Unozomenie Pozrite si Obsahuje Nepouzivajte Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej sterilnej bariéry
P pomdcka névod na poutitie | nebezpecné latky pak pak etylénoxi s vntitornym ochrannym obalom
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Systém iednei Uchovavajte Uchovévaite Nepouzivajte, Na vyrobu sa
st()e,rilne' JbariérJ mimo sinecného vsuchuj ak je obal nepouzil prirodny | Katalégové cislo Cislo sarze Poutite do Vyrobca
) Y svetla poskodeny kaucukovy latex
Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky
spolocnosti Teleflex Incorp d alebo jej spric ych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2023 Teleflex
Incorp d. Vsetky prdva vyhradené.
o »Rx only” sa v tomto oznaceni pouZiva na dujiiceho vyhld ako je uvedené v FDA CFR:
Datum vyroby Dovozca
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Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov je moZné tiito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo na
lekdrsky predpis licencovanym lekdrom.
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ARROW

Izdelek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC

Predvideni namen:
Uvajalni pripomocek Arrow je namenjen za zagotavljanje kratkorocnega (< 30 dni)
venskega dostopa.

Indikacije za uporabo:

Pripomocek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC omogoca venski dostop za
posege, pri katerih se zahteva infundiranje velike kolicine tekocine ali uvajanje katetra v
centralni obtok.

Ciljna skupina pacientov:
Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.

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.

ZImoznost uvesti centralne venske katetre z eno ali ve¢ svetlinami, druge pripomocke za
ljenje ali itne pripomocke, z Stevila vbodov ziglo

in lokacij vaskularnega dostopa pri pacientu.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z wuporabo nerjavnega
jekla, lahko vsebujejo > 0,1 % masnega deleza kobalta
(3tevilka CAS 7440-48-4), ki se steje za snov CMR (rakotvorno,
mutageno ali strupeno za je) gorije 1B.
Koli¢ina kobalta v sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila
ocenjena, pri ¢emer glede na predvid in toksikoloski
profil pripomockov ni bioloskih varnostnih tveganj za
paciente, kadar se pripomocki uporabljajo v skladu s temi
navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

2. Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti pacienta.

Zdravniki morajo poznati moznost zatika Zicnatega 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.

4. Pri uvajanju zi¢natega vodila ali dilatatorja tkiva ne
uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzroci perforacijo
zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

5. Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzrodi
disritmije, desnokraé¢ni blok in perforacijo stene zile,
preddvora ali prekata.
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Pri namescanju ali odstranjevanju Zi¢natega vodila,
dilatatorja ali pripomocka za dostop ne uporabljajte
prevelike sile. Uporaba pretirane sile lahko povzroci
poskodbo ali Zliom 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
pripomockov brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki za
vaskularni dostop uporabljajte le dobro pritrjene prikljucke
Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.

10.Uporaba mesta vstavitve v subklavijsko veno je lahko
povezana s subklavijsko stenozo.

11.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,

povezane s tem pripomockom, kot so med drugim:

* sr¢natamponada * nehotni prebod arterije
po perforaciji Zile, e okvara/poskodba Zivca
preddvora ali prekata

o plevralne * hematom
(t.j. pnevmotoraks) e krvavitev
in mediastinalne o nastajanje fibrinskega
poskodbe

e zra¢na embolija tulca

¢ embolija zaradi katetra ¢ okuzba izstopisca

* za porankatetra o erozija zile

¢ embolija s tulcem )

o okluzija s tulcem * neustrezna namestitev

¢ raztrganje torakalnega konice katetra

duktusa .
¢ bakteriemija
¢ septikemija
¢ tromboza .

disritmije
e ekstravazacija
hemotoraks

12.Uporabite pripomocek primerne dolzine glede na mesto
vstavitve, da zagotovite, da se vzdolzno odrezan vhod na
proksimalni strani kon¢a intravaskularno.

AOpozorilo: Lokacija vzdolzne odprtine se razlikuje glede na celotno dolZino
pripomocka. Pri MAC dolzine 11,5 cm se proksimalna vzdolzna odprtina
nahaja pri 10 cm. Pri MAC dolZine 10 cm se proksimalna vzdolzna odprtina
nahaja pri 8,4 cm.

Previdnostni ukrepi:

1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne
spreminjajte pripomocka za dostop, Zi¢natega vodila ali
drugih sestavnih delov kompleta/pribora.

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

b
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Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomoc¢kov.

Pripomocka ne uporabite, ce je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.

Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da se

shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo neposredni

soncni svetlobi.

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.

e Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

¢ Pred vbodom v koZo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

Redno pregleduijte, ali vsajeni pripomocki zagotavljajo zeleno

hitrost pretoka, ali je obveza varno namescena, ali je polozaj

pravilen in ali je varno namescen prikljucek Luer-Lock.

Za odvzem krvi zacasno zaprite preostali(e) vhod(e), skozi
katere infundirate raztopine.

. Vsak intravaskularni kateter, ki ve¢ ni potreben, takoj

odstranite. Ce se ta pripomocek uporablja za 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,
s postopkom.

preden zacnete

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.
Priprava vbodnega mesta:

1

2
3.
4.
5

Pacienta namestite v ustrezen poloZaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugularni pristop: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov
polozaj, kolikor je pa¢ mogoce, dazmanjsate nevarnost zratne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Pacienta obrnite na hrbet.

Ocistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.

Vbodno mesto prekrijte.

Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

Iglo zavrzite.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):

Po:

sodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel

(15-30Ga.).

Zeno roko ¢vrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

Igle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

APrevidnostni ukrep: 1z posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway Il ne

poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrsene na mestu.
Igle, ki jih nassilo izvlecete iz posodice za odstranjevanje, se lahko poskodujej
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Ce je prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri éemer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnosmi ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway,

6.

ne uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

Kateter z usmerjenim tokom pripravite v skladu z navodili proizvajalca. Balon
namodite v izpiralno raztopino, da olajsate prehod skozi kontaminacijsko zastito
katetra.

&Previdnostni ukrep: Balona pred vstavljanjem katetra skozi kontaminacijsko

7.

8.
9.

zas(ito katetra Se ne napihnite, da kodbe balona.

tveganje pos|

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).

Kontaminacijska
zaicita katetra +

Katetew

TKonica katetra  Adapter Tuohy-Borst ﬁ

Slika 2
b.Ce uporabljate kontaminacijsko zastito Katetra z adapterjem Twistlock
(e je priloZen), zagotovite, da je dvojni zaklep TwistLock kontaminacijske zascite
katetra popolnoma odprt (glejte sliko 3).

Slika3
0 Vstavite konico Zelenega katetra skozi proksimalni konec kontaminacijske
zascite katetra. Potisnite kateter skozi cevko in spoj na drugem koncu
(glejte sliko 4).

proksimalni konec katetra

— [T E= I

distalni spoj

proksimalni spoj

Slika 4
Vstavite celotno kontaminacijsko zascito katetra do proksimalnega konca katetra.
(e uporabljate Kateter z usmerjenim tokom, napolnite in izpraznite balon z brizgo
in se prepricajte, da ni poskodovan.

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.

. 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
Zitnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1cm,
da lahko zdravnik ugotovi natan¢no lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.



Zascitena igla/varnostna igla (ce je prilozena):
Zasciteno iglo/varnostno iglo je treba bljati v skladu z i
za uporabo.

imi navodili

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
(e je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

A Opozorilo: Na centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
pripomotkov brez kapic ali stisckov. e dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za
centralni venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.

A. 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:

«  (entralna venska valovna oblika:

« Stekocino napolnjeno tlacno transdukcijsko sondo s topo konico vstavite v zadnji

del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson in opazujte, ali boste zaznali
centralno vensko tlacno valovno obliko.

hol

zaradi katetra igle ne

¢ Transdukdijsko sondo odstranite, ¢e uporabljate brizgo Arrow Raulerson.
«  Pulzni tok (¢e hemodinamska nadzora oprema ni na voljo):
« Uporabite transdukijsko sondo, da odprete sistem ventila brizge Arrow Raulerson,
in opazujte morebitni pulzni tok.
« Brizgo locite od igle in opazujte pulzni tok.
A Opozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.
A Previdnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.
Vstavitev Zicnatega vodila:
Zinato vodilo:
Kompleti/pribori so na voljo z razli¢nimi Ziénatimi vodili. Ziénata vodila so dobavljena
z razlicnimi premeri, dolzinami in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja.
Seznanite se z zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s specificno tehniko, preden
zacnete konkretni postopek vstavljanja.
Potiskalo Arrow Advancer (¢e je prilozeno):
Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice ,J* Zicnatega vodila za uvajanje
Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

«  Spalcemizvlecite, ) (glejte sliko 5).

« Konico potiskala Arrow Advancer — ko je,J" izvlecen — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

. 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, ¢vrsto 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 Zicnatega vodila s konico v obliki crke ,J*, se na vstavljanje pripravite

tako, da preko konice, J” potisnete plasticno cevko, da konico poravnate. Zicnato vodilo nato

na obicajni nacin potisnite do Zelene globine.

13. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomoc pri
dolocanju dolZine vstavljenega Zicnatega vodila.

0POMBA: (e Zi¢nato vodilo uporabljate skupaj z brizgo Arrow Raulerson
(povsem aspirirano) in uvajalno iglo velikosti 6,35 cm (2,5 palca), se ravnajte po
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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 Zi¢natega vodila
priblizno 10 cm prek konca igle

APrevidnostni ukrep: Ves cas Cvrsto driite Zicnato vodilo. Izpostavljena
mora ostati zadostna dolzina Zicnatega vodila, da lahko z njim rokujete.
Zicnato vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

AOpozoriIa: Ne aspirirajte brizge Arrow Raulerson, ko je Zicnato vodilo na mestu;
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.

APrevidnostni ukrep: Krvi ne inf ponovno, da
iztekanje krvi skozi zadnji del brizge (kapica).

AOpozoriIo: Zicnatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganije prekinitve in poskodovanja Zicnatega vodila.

tveganje za

. 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, names¢enim
stran od Zicnatega vodila.

AOpozorilo’ Zitnatega vodila ne odre7ite za prilagajanje dolzine.

AOpozoriIo: Zienatega vodila ne rezite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.

« Ko kirurskega noza ne uporabljate, omogocite varnostno in/ali zaklepno
funkdijo (kjer je na voljo), da zmanjSate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

17. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.

Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

AOpozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra.
Ce 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 obracajte.

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.

2.

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.

Opozorilo: Za zmanjsanje tveganja mozne perforacije Zilne stene ne pustite
dilatatorja tkiva na mestu kot vsajeni kateter.

AOpozoriIo: Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja Ziénatega vodila izredno
redki, mora zdravnik poznati moznost, da se lahko Zica ob uporabi neustrezne
sile pretrga.

Izperite in po potrebi poveZite 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
bolnisnicnim protokolom. Na podaljSevalnih linijah so namesceni stiscki, s katerimi
prekinete tok skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati vod ali brizgalno kapico.

Previd i ukrep: Pred inf 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.

AOpozorilo: Hemostatski ventil mora biti ve¢ cas zaprt, da zmanjsate 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 zasiteno pred kontaminacijo.

24. Pripomocek za dostop drzite na mestu in prestavite kontaminacijsko zasito 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 zacite katetra preko pokrovcka sklopa.
Zavrtite, da zaklenete (glejte sliko 7).

« Reio v spoju poravnajte z zaklepnim zaticem na pokrovcku sklopa.

« Potisnite spoj naprej preko pokrovcka in ga zavrtite.

27. Medtem ko ohranjate polozaj katetra, zaklenite kateter na svojem mestu:

a.(e bljate k ijsko zascito katetra z Tuohy-Borst, primite
uvajalni kateter skozi sprednji del kontaminacijske zascite katetra in drzite
na mestu, medtem ko prestavljate konec adapterja Tuohy-Borst, kot je potrebno.

Previd i ukrep: Ko konec adapterja Tuohy-Borst postavite v koncni polozaj

na uvajalnem katetru, ga ve¢ ne premikajte.

« Adapter Tuohy-Borst pritegnite tako, da na pokrovcek pritisnete in ga hkrati
obracate v smeri urinega kazalca, da spoj pritrdite na kateter. Nezno potegnite
uvajalni kateter, da se prepricate, ali je pritrjen.

Previdnostni ukrep: Adapterja Tuohy-Borst ne pritegnite preve¢, da zmanjate

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 zas(iti, da zmanjsate
nevarnost raztrganja materiala.

Sterilni trak

Kateter
Adapter Tuohy-Borst

Slika 8
b. Ce uporabite kontaminacijsko zastito katetra z adapterjem TwistLock, zavrtite
zgornjo polovico distalnega spoja v smeri urinega kazalca, da zaklenete kateter
na mestu. Po Zelji prestavite proksimalni konec katetra. Zavrtite zgornjo in
spodnjo polovico v nasprotni smeri, da ju fiksirate na mestu. Preskusite adapter,
tako da nezno povlecete za kateter in se prepricate, ali je cvrsto pritrjen na kateter
(glejte sliko 9).
A Previdnostni ukrep: Ko proksimalni spoj fiksirate na koncnem 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.
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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 vec okluzivna.

Prehodnost katetra:

Prehodnost pripomocka ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter

smernicami za prakso. Vse osebe, ki skrbijo za paciente s centralnimi venskimi pripomocki,

morajo poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost pripomocka in preprecuje
poskodbe.

Postopek odstranitve katetra s pripomocka za dostop:

1. Namestite pacienta, kot je Klini¢no 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 ve 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
zratnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.
tranjevanje obveze ne

A Previdnostni ukrep: Za o j
da zmanjsate tveganje za prerez pripomocka.

Skarij,

3. Spripomocka odstranite varovalo, e je to primerno.
A Previdnostni ukrep: Pazite, da ne prerezete pripomocka za dostop.

4, (e jugulami ali
naj vdihne in zadrzi dih.

jski uvajalni pripomocek, pacientu narocite,

5. Pripomocek (in kateter, Ce je to primerno) vlecite vzporedno s kozo in ga tako pocasi
odstranite.

6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze,
nato aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

AOpozoriIo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti namescena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

7. Dokumentirajte poseg odstranitve v skladu s pravilniki in postopki ustanove,
vkljucno s potrditvijo, da je bil odstranjen celoten pripomocek.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte 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
pooblascenemu 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



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.
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Dispositivo de acceso venoso central de varias luces MAC

Finalidad prevista:

El dispositivo introductor Arrow estd indicado para proporcionar acceso venoso a corto
plazo (<30 dias).

Indicaciones de uso:

El dispositivo de acceso venoso central de varias luces MAC permite el acceso venoso para

procedimientos que requieren una infusion de liquidos de alto volumen o la introduccion
de un catéter en la circulacion central.

Grupo objetivo de pacientes:

Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
del dispositivo.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

La posibilidad de acceder a la circulacion e infundir rapidamente grandes volimenes de
liquido a un paciente para tratar, por ejemplo, un shock o un traumatismo.

La posibilidad de introducir catéteres venosos centrales de una o de varias luces, otros
dispositivos de i o di de exploracion/di ico, reduciendo el

p
niimero de pinchazos con aguja y de lugares de acceso vascular en el paciente.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando acero

PR

5. Elpasodelaguiaalaparte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

6. No utilice demasiada fuerza al colocar o retirar la guia, el
dilatador o el dispositivo de acceso. Una fuerza excesiva
puede provocar dafios en los componentes o su rotura. Si se
sospecha que se han producido dafos o no se puede realizar
la extraccion con facilidad, debe obtenerse una imagen
radiografica y solicitarse una consulta adicional.

7. Eluso 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.

8. No fije, grape ni suture directamente sobre el didametro
exterior del cuerpo del dispositivo o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o dafiar el dispositivo,
u obstruir el flujo del dispositivo. Fijelo tnicamente en los
puntos de estabilizacion indicados.

9. Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar
aire en un dispositivo de acceso vascular o una vena. No
deje agujas abiertas ni dispositivos sin pinzar o sin tapar
en el lugar de la puncién venosa central. Utilice tinicamente
conexiones Luer-Lock bien apretadas con cualquier

pueden contener >0,1 % peso por peso de cobalto
(N.>o CAS 7440-48-4), que se considera una sustancia de
categoria 1B CMR (carcinégena, mutagena o toéxica para
la funcion reproductora). La cantidad de cobalto presente
en los ¢ del acero i idable se ha luado vy,
considerando la finalidad prevista y el perfil toxicolégico de
los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad biolégica de
los pacientes cuando los dispositivos se utilizan siguiendo
estas instrucciones de uso.

/\ 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.

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.

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 dafios a los componentes.
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di itivo de acceso vascular para evitar la desconexion
accidental.

10.El uso de un lugar de insercién en la vena subclavia puede
estar asociado a la estenosis subclavia.

11.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a este dispositivo, como
por ejemplo:
* Taponamiento cardiaco .
como consecuencia de
una perforacion vascular, o
auricular o ventricular
Lesiones pleurales

Perforacion arterial
accidental

Dafio o lesion nerviosas
* Hematoma

(es decir, neumotorax) HemorrAargla .
y del mediastino Formacion de vainas
e Embolia gaseosa de fibrina
e Embolia por el catéter ¢ Infeccion del lugar
¢ Oclusion del catéter de salida
¢ Embolia por la vaina o Erosién vascular

* Oclusién de la vaina
¢ Laceracion del
conducto toracico

* Posicion incorrecta de
la punta del catéter

¢ Bacteriemia ¢ Arritmias
e Septicemia e Extravasacion
e Trombosis e Hemotorax

12. Utilice el dispositivo de longitud adecuada segun el lugar de
introduccion para asegurarse de que el puerto de ojal lateral
proximal termina en posicion intravascular.

A Advertencia: La ubicacion del ojal varia segtn la longitud total del
dispositivo. Para el MAC de 11,5 cm, el ojal proximal se encuentra a 10 cm.
Para el MACde 10 cm, el ojal proximal se encuentra a 8,4 cm.



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.

El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatémicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

. Tome las precauciones habituales y siga las normas del

centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos

5.

del centro.

Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):
El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway I se utiliza para la eliminacion
de agujas (de calibres de 15230 Ga.).

Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn inmovilizadas
automaticamente para que no se puedan volver a utilizar.

4. No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abrié B . . . .
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo. /A Precaucién: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas
- . . . con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il. Estas agujas estan inmovilizadas.
5. Las condiciones de conservacion de estos dispositivos p q N P . Y 9 - .
. . Las agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza su extraccion del dlavagujas.
requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar
directa. o Sise suministra, podrd utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
6. Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.
del dispositivo contienen disolventes que pueden debilitar /\ Precaucién: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el
el material del dispositivo. El alcohol, la acetona y el interior del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas
polietilenglicol pueden debilitar la estructura de los materiales alapunta de la aguja.
de poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la . . ; . . :
L . " L. PR . 6. Prepare el catéter dirigido por flujo siguiendo las instrucciones del fabricante. Moje
union adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion y la piel. , L I~ -
o . ) O el balon con la solucion de lavado para facilitar su paso a través del protector contra
¢ No utilice acetona sobre la superficie del dispositivo. contaminacién del catéter
* No utilice alcohol para humedecer la superficie del /N precaucién: No hinche el balgn antes de su inserciéna través del protector contra
d'SP‘?S'“V"’"“' permita que quede alcoho! en la luz de contaminacién del catéter para reducir el riesgo de daiios al balén.
un dispositivo para restaurar su permeabilidad o como _ o
medida de prevencién de infecciones. 7. Aplique el protector contra contaminacion:
« No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el aSivaa ut|||zar un pro.!e.ctor cz?ntra contaminacion del ca'teter con adaptad(?r
lugar de insercién. Tuohy-Borst (si se suministra), introduzca la punta del catéter desea.do a. fraves
« Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta delrexlremo del adapta;jorTuohy—Bors't zellpr(;tectolr contra (ol;niamlna(wn del
concentracién de alcohol. catéter. Haga avanzar el catéter a través del tubo y el conector del otro extremo
(consulte la figura 2).
e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cuténea y Protector .
antes de aplicar el apésito. anticontaminacién Catéter
R . para catéteres
¢ No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.
7. Los dispositivos residentes deben inspeccionarse T del caté Adaptador T
periédicamente con relacién al caudal deseado, la seguridad Punta del catéter Tuohy-Borst
del apésito, la posicion correcta y la seguridad de la conexion
Luer-Lock. Figura 2
8. Antes de recoger muestras de sangre, cierre temporalmente b.Si va a utilizar un protector contra contaminacién del catéter con adaptador
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los puertos restantes a través de los cuéles se infunden las
soluciones.

Retire rapidamente cualquier catéter intravascular que ya
no sea esencial. Si va a utilizar este dispositivo para el acceso
venoso intermitente, mantenga la permeabilidad del puerto
lateral de la luz distal, siguiendo las normas, procedimientos
y directrices practicas del centro.

TwistLock (si se suministra), asegtrese de que el TwistLock doble del protector
contra ion del catéter esté compl abierto (consulte lafigura 3).

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.

Figura3
¢ Introduzca la punta del catéter deseado a través del extremo proximal del
protector contra contaminacion del catéter. Haga avanzar el catéter a través del
tubo y el conector del otro extremo (consulte la figura 4).

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de la puncidn:
1. Coloque al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercién.

extremo proximal del catéter

— BT T EE

conector distal

« 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 y deje que se seque.
3. Cubrael lugar de puncion con pafios quirdrgicos.

conector proximal

Figura 4
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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 baldn con la jeringa para
confirmar su integridad.

APrecau(ién: No supere el volumen recomendado por el fabricante del
catéter balon.

Coloque el catéter y el protector contra contaminacion del catéter en el campo estéril
ala espera de su colocacion definitiva.

=)

. Inserte el dilatador en toda su longitud a través de la 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. Coloque el conjunto en el
campo estéril, a la espera de su colocacion definitiva.

Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (i se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):
Deberd usarse una aguja protegida/aguja de 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

laintroduccion de la quia.

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.

AAdvevtencia: No deje agujas abiertas ni dispositivos sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncion venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se
deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

APretaucic’m: 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 vlvulas de la jeringa Raulerson de
Arrow y observe y analice la forma de onda de la presion venosa central.

¢ Extraiga la sonda de transduccion si se estd utilizando una jeringa Raulerson
de Arrow.

« Flujo pulsatil (si no est disponible equipo de ion | dindmica)

« Utilice la sonda de transduccion para abrir el sistema de vélvulas de la jeringa
Raulerson de Arrow y observe el flujo pulsatil.

« Desconecte la jeringa de la aguja y observe el flujo pulsatil.
AAdvenen(ia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Inserte la guia:

Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos didmetros,
longitudes y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas especificas de
introduccion. Familiaricese con las gufas 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
dela guia en la jeringa Raulerson de Arrow o en una aguja.

«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 5).
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«  (oloque la punta del Arrow Advancer —con la punta en «J» retraida— en el interior
del orificio de la parte trasera del émbolo de la jeringa 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
elinterior 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 mas 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

plastico sobre la punta en «J» para enderezarla. La gufa debe hacerse avanzar entonces de

la forma habitual hasta la profundidad deseada.

13. Utilice las marcas de centimetros (i existen) en la guia como referencia para ayudar
adeterminar 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
dela guia estd en el extremo de la aguja
« Marcade 32 cm (tres bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd aproximadamente 10 cm mds alld del extremo de la aguja

APrecaucién: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje
al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacién.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

A Advertencia: 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.

AAdvenencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o daiiarla.

14. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o el catéter) mientras
sujeta la guia en sussitio.

15. Utilice las marcas de centimetros sobre la guia para ajustar la longitud colocada de
acuerdo con la profundidad deseada de colocacién del dispositivo residente.

16. Amplie el lugar de la puncion cutdnea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos
delaguia.

AAdvartencia: 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 segiin sea
necesario. Siga el dngulo de la guia lentamente a través de la piel.
AAdvertencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente.
Si se deja un dilatador de tejido colocado, habré riesgo de perforacion de la
pared del vaso.

Haga avanzar el dispositivo:

18. Pase la punta cénica 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 tltima.

. Mientras sujeta el conjunto cerca de la piel, hagalo avanzar con un ligero movimiento



de torsion hasta alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso.
El dilatador puede extraerse parcialmente para facilitar el avance del dispositivo de
acceso a través de vasos tortuosos.

APrecau(ién: No retire el dilatador hasta que el dispositivo de acceso esté bien
colocado dentro del vaso, para reducir el riesgo de dafiar 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

lajeringa al orificio lateral distal para aspiracion. Sujete el conjunto del dispositivo de
acceso en susitio y retire la guia y el dilatador lo suficiente para permitir la aspiracion
del flujo sanguineo venoso al interior del orificio lateral distal.

A Precaucion: 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.

AAdvertencia: 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 aplica a
la guia una fuerza indebida.

Lave y conecte el orificio lateral distal a la linea adecuada segiin sea necesario.
Confirme y vigile el orificio proximal aspirando hasta que se observe un flujo libre
de sangre venosa. Conecte todos los tubos de extensién a las lineas Luer-Lock
correspondientes segtin se requiera. Los orificios no utilizados pueden «cerarse» 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 capuchén de inyeccion.

A Precaucion: A fin de reducir el riesgo de daiar los tubos de extension por exceso
de presion, es necesario abrir cada una de las pinzas antes de infundir liquidos
aravés delaluz.

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.

AAdvenen(ia: La valvula hemostdtica 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 valvula 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 valvula hemostatica. De esta forma
se asegurara de que no haya fugas y de que el cierre hermético interior esté
protegido contra la contaminacion.

24. 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) ap i} delavélvula h tica

25. Mantenga el conector proximal del protector contra contaminacion del catéter en su
sitio. Desconecte el conector distal del tubo de alimentacién interior, tirando hacia
delante. Haga avanzar el conector distal hacia delante, hacia el conjunto de la vélvula
hemostatica. Mantenga el conjunto en su sitio.

26. Presione el conector distal del protector contra contaminacién 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 capuchdn del conjunto.
« Deslice el conector hacia delante sobre el capuchon y girelo.
27. Mientras mantiene el catéter en posicion, bloquéelo en su sitio:

a.Si va a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con un adaptador
Tuohy-Borst, sujete el catéter de insercion a través de la parte frontal del protector
contra ¢ ion del catéter y lo en su sitio mientras recoloca el
extremo del adaptador Tuohy-Borst segtin desee.
A Precaucion: No recoloque el extremo del adaptador Tuohy-Borst en el catéter de
insercidn una vez que lo haya movido a su posicién final.

« Apriete el adaptador Tuohy-Borst, presionando el capuchén y girdndolo al mismo
tiempo en sentido horario para fijarlo al catéter. Tire con cuidado del catéter de
insercion para confirmar que esté bien sujeto.

A Precaucion: No apriete en exceso el adaptador Tuohy-Borst para reducir el riesgo
de comprimir la luz o dafiar el catéter de insercion.
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« 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.

Cinta adhesiva estéril

Catéter
Adaptador Tuohy-Borst

Figura 8
b. Si utiliza un protector de contaminacién 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 segiin desee.
Gire las mitades superior e inferior en direcciones opuestas para bloguearlo en su
sitio. Pruebe el adap tirando del catéter para 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.

~<«—— cerrado

abierto

Figura9

Fije el dispositivo:

28. Utilice un conector de union triangular con alas laterales como lugar de sujecion
principal.

APrecaucibn: 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. Aseglirese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

APrecau(ién: Cambie el aposito del lugar de introduccion de forma periddica
y meticulosa, empleando una técnica aséptica.

30. Documente el procedimiento segun las normas y procedimientos del centro.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices prcticas
del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad; p. e]., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo.

Permeabilidad del catéter:

M lap bilidad del disp de acuerdo con las normas, los procedimientos
y las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con dispositivos venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para prolongar

el tiempo de permanencia del dispositivo y evitar lesiones.

Procedimiento de extraccion del catéter del dispositivo de acceso:

1. Coloque al paciente segin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Deshloquee el protector contra ¢ ion del catéter del disp de acceso
y extraiga el catéter del disp de acceso. Cubra I la abertura de la
vélvula con un dedo cubierto con un guante estéril hasta que se inserte el obturador.
Aplique el capuchdn del obturador.

AAdverten(ia: La valvula hemostatica debe permanecer ocluida en todo
momento, para reducir el riesgo de embolia gaseosa 0 hemorragia.




Procedimiento de extraccion del dispositivo de acceso:
1. Coloque al paciente segin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apésito.

A Precaucidn: No utilice tijeras para retirar el apdsito, para reducir el riesgo de
cortar el dispositivo.

3. Retire la fijacidn 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.

AAdvenen(ia: La via del catéter residual sequird siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo deberd
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

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 documentacién 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 Unién Europea y en paises con un régimen

normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante

el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,

o

informe de ello al fabricante o a surep doyasus 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 Comisién Europea:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacién sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.

Consulte las Contiene Esterilizado Sistema de barrera estéril dnica
Aviso Producto sanitario|  instrucciones sustancias No reutilizar No reesterilizar mediante dxido . -
. " con embalaje protector interior
deuso peligrosas de etileno
\\I// L
— N
£ % ® | w | [ReF] |[LoT]| o | sl
Sistema de Mantener aleiado No utilizarsi | No fabricado con Fecha de
barrera estéril ) Mantenerseco | elenvaseesta | latexdecaucho | Nimerode catdlogo | Nimero de lote 3 Fabricante
L delaluz del sol - caducidad
linica danado natural
Arrow, el logotipo de Arrow, SharpsAway, Teleflex y el logotipo de Teleflex, son marcas comerciales o registradas
de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados
todos los derechos.
Fecha de | ’ «Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracién segtin se presenta en el (ddigo de
fabricacion mportador | pegulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.
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MAC central produkt f6r vendtkomst med flera lumen

Avsett @andamal:
Arrow inféringsenhet ar avsedd for att ge kortvarig (<30 dagars) vends atkomst.

Indikationer for anvandning:

MAC anordning for central vendtkomst med flera lumen tilldter vends dtkomst for
forfaranden som kraver infusion av stora vatskeméngder eller kateterinforing till den
centrala cirkulationen.

Patientmalgrupp:
Avsedd att anvéndas pa patienter med anatomi som &r lamplig for anvandning av
produkten.

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.

Mo;llgheten att infora centrala venkatetrar med ett eller flera lumen, andra
behandli l eller enheter, reducerar antalet nalstick

och vaskulara atkomstplatser till patienten.

@ Innehaller farliga dmnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategorl 1B CMR (carcinogen, mutagen eller

reprodukti k). Mangd kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvirderats och med beaktande av det

dda &ndamalet och nas ikologiska profil
foreligg ingen biologisk sdkerhetsrisk for patienter

nér enheterna anvédnds enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning.

/\ Allmdnna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

3. Kliniker maste varamedvetna omrisken forattledaren 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.

4. Anvand inte alltfor stor kraft vid inforing av ledaren eller
vavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till kérlperforation,
blédning eller komponentskada.
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Inféring av ledaren i hjértats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvéaggen eller kammarvaggen.

6. Anvand inte alltfor 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
utforas med latthet ska omradet visualiseras med rontgen
och vidare undersékning begéras.

N

Anvéndning av enheter som inte &r indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillampningar kan
orsaka overkorsning mellan lumina eller ruptur med risk
for skada.

For att minska risken for att skara 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.

Luftemboli kan uppsta om luft tillats trénga in i en vaskular
anordning for venatkomst eller ven. Lémna inte 6ppna
nélar eller enheter utan lock och utan klamma i centralt
venpunktionsstille. Anvand endast ordentligt tata Luer-
Lockanslutningar tillsammans med anordning fér vaskular
atkomst for att forhindra oavsiktlig frankoppling.
.Anvdndning av ett subklavikulédrt inforingsstille kan ge
upphov till subklavikular stenos.

.Kliniker méste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som &r associerade med denna
enhet, inklusive, men inte begrénsat till:

* hjdrttamponad e oavsiktlig artarpunktion

sekundart till perforation o neryskada
av karl, formak eller h
kammare ematom
e skador pa pleura (dvs. * hemorragi
pneumothorax) och ¢ bildning av
mediastinum fibrinbeldggning
* luftemboli * infektion vid
e kateteremboli . 3l
* kateterocklusion utgangsstallet
¢ hylsembolism e karlerosion
¢ hylsocklusion ¢ felaktig position hos
. Iacerat»ion av ductus kateterspetsen
thoracicus .
o Dbakteriemi ¢ rytmrubbningar
o septikemi e extravasation
e trombos * hemothorax

12.Anvand enhet av lamplig langd enligt insattningsstallet fér
att sakerstdlla att den proximala skivesidoporten avslutas
intravaskulart.

A Varning: Skivens plast varierar beroende pé enhetens totala langd. For MAC
pa 11,5 cm ligger den proximala skiven pa 10 cm. For MAC pa 10 cm ligger
den proximala skiven pa 8,4 cm.



Forsiktighetsatgarder: /\ Forsiktighetstgard: Forsok inte ta ut nalarsom placeratsi SharpsAway Il l3sande

1. Andra aldrig dtkomstenheten, ledaren eller ndgon annan avfallsbehallare. Dessa nalar ar sakrade pa plats. Skador kan uppsta pa nalarna
sats-/setkomponent under inféring, anvéandning eller om de tvingas ut ur avfallshehallaren.
borttagande. «  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfoljer, anvéndas genom att nélama
2. Forfarandet maste utforas av utbildad personal som &r trycks in i skummet efter anvandning.
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och /I Firsiktighetsatgrd: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
komplikationsrisker. ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.
3. Anvind vanliga forsiktighetsatgérder och f8lj institutionens ¢ Firbered flidesriktad kateter enligt tillverkarens instruktioner. Fukta ballongen med
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter. spollgsningen for att underlétta passage genom kateterkontamineringsskyddet.
4. Anvind inte enheten om forpackningen &r skadad eller har /A Firsiktighetsatgiird Fyll inte ball fore inforingen genom
Sppnats oavsiktligt fére anvéndning. Kassera enheten. kateterkontamineringsskyddet for att minska risken for ballongskada.
5. Enhe.tens f?rya(ingsférhéllanden kréver att det &r torrt och att 7. Applicera kontamineringsskyddet:
den inte star i direkt solljus. a. Om ett kateterkontamineringsskydd anvinds med Tuohy-Borst-adapter (om sddan
6. Vissa desinfektionsmedel som anvéinds vid enhetens medfdljer), for in spetsen pd den Gnskade katetern genom Tuohy-Borst-
inforingsstélle innehéller I6sningsmedel som kan forsvaga Japteranden pa ineringsskyddet. For fram katetern genom slangen
enhetsmaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol kan och fattningen vid den andra anden (se Figur 2).
forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa medel kan -
dven forsvaga vidhaftningen mellan stabiliseringsenheten gﬁ:'egt:s’xgéam'"' Kateter
och huden. #
¢ Anvind inte aceton pa enhetens yta. E_
¢ Anvand inte alkohol for att bl6tldgga enhetens yta och lat
inte alkohol ligga kvar i en enhetslumen for att aterstélla % T
oppenhet eller som infektionsforebyggande atgard. Kateterspets Tuohy-Borst-adapter
¢ Anvind inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid Figur2
inféringsstéllet. b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvénds med TwistLock-adapter (om sédan
* Var férsiktig vid infusion av lakemedel med hég medfdljer), sakerstall att dubbel Twistlock pd kateterkontamineringsskyddet ar
koncentration av alkohol. helt 6ppet (se Figur 3).
e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av férband.
¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.
7. Inneliggande enheter maste inspekteras rutinméassigt med
avseende pa onskad flédeshastighet, stadigt férband, Lad
korrekt placering och atdragen Luer-Lockanslutning.
8. Vid blodprovtagning, sting tillfilligt igen den/de Oppen
aterstaende port(ar) som anvands fér infusion av I16sningar.
9. Avldgsna omgaende alla intravaskuldra katetrar som inte
ar nédvandiga. Om denna enhet anvands for intermittent N
vends atkomst, bibehall sidoportens distala lumendppenhet Figur3
enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer 0O For in spetsen pa den onskade katetern genom den proximala anden
for praxis. pé kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen och

fattningen vid den andra @nden (se Figur 4).

Det &r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Proximala dnden av katetern
Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet. E@m:
Forslag till forfarande: Anvand sterilteknik. Distal fattning Proximal fattning

Forbered punktionsstéllet: Figur4

1. Placera patienten pa lampligt sitt for inforingsstallet. 8. Lat hela kateterkontamineringsskyddet glida till kateterns proximala dnde.

9. Om den fladesriktade katetern anvénds, fyll och tom ballongen med sprutan for
att sakerstalla integritet.

« 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.

AFBrsiktighetséthrd: Gverskrid inte tillverkarens rekommenderade volym
for ballongkatetern.

Placera katetern och kateterkontamineringsskyddet i ett sterilt omrade i vantan

2. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och I3t torka. e A
L pa slutlig placering.

3. Drapera punktionsstallet. . . R " . .
. lokalt bedani el enliat insitut licy och forfarands 10. For in hela langd genom och in i tk

4 okalt enligt policy och forfaranden. tryck in dilatatorns fattning ordentligt i fattningen pa hemostasventilenheten.

5. Kasserandlen. Placera enheten i det sterila omradet i vantan p slutlig placering.

SharpsAway Il Iasande avfallshehallare (om sadan medfoljer): Skapa inledande venatkomst:

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvéinds for kassering av nlar (15 Ga. - 30 Ga.). Ekogen nél (i forekommande fall):

+ Anvénd enhandsteknik for att bestamt trycka in nalarna i halen i avfallsbehdllaren  En ekogen nal anviinds for att méjliggra atkomst till Kirlsystemet for inforing av en ledare
(seFigur1). avsedd att underlitta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nalspetsen har forstirkts

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallsbehallaren, kommer de automatiskt att héllas s att lakaren ska kunna bestimma nalspetsens exakta position vid punktion av karlet under
pa plats s att de inte kan dteranvandas. ultraljud.
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Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):
En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):

Arrow Raulerson-sprutan anvands i kombination med Arrow Advancer for inforing

av ledare.

11. For in introducerndlen eller katetern/ndlen med ansluten spruta eller
Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.

AVaming: Lémna inte 6ppna nalar eller enheter utan lock och utan klimma
i centralt venpunktionsstalle. Luftemboli kan uppsta om luft tilléts tranga in
i en central anordning for venatkomst eller ven.

ViN Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
(i forek de fall) pa nytt.

Kontrollera venatkomst:
Anvénd en av foljande tekniker for att kontrollera vendtkomst, pa grund av risken for
oavsiktlig arteriell placering:

« Vagform for central venkateter:

« Forinen trubbig tryckgivarsond som fyllts med vétska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptacka
en vagform motsvarande centralt ventryck.

O Avldgsna givarsonden om du anvénder Arrow Raulerson-sprutan.

ing inte finns tillganglig):

« Anvénd gi for att oppna sprut t i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptécka ett eventuellt pulserande fléde.

d Loi

-
over

«  Pulserande flade (om h

« Koppla bort sprutan fran nélen och observera for att upptécka ett eventuellt
pulserande flde.

AVarning: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
vendtkomst.

For in ledaren:

Ledare:

Satserna/seten ar tillgéngliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika

diametrar, ldngder och for specifika infori Gor dig

fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan

duiinleder den faktiska infaringen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands for att réta ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in i
Arrow Raulerson-sprutan eller en nal.

«  Drain den J-formade delen med tummen (se Figur 5).

«  Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen indragen — in i halet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kol eller introducernélen.

~

. For fram ledaren ca 10 cm i Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom
sprutans ventiler eller in i introducerndlen.

« 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 introducerndlen. Sénk ned tummen p& Arrow Advancer och hall ett stadigt
grepp om ledaren samtidigt som du skjuter in enheten i sprutans cylinder for att
fora fram ledaren ytterligare (se Figur 6). Fortsitt tills ledaren ndr dnskat djup.

Alternativ teknik:
Om ett enkelt or foredras kan
fran enheten och anvéndas separat.

partiet pa Advancer kopplas bort

Montera loss Advancer-spetsen eller utrétningsrdret fran den bld Advancer-enheten.

Om ledarens J-spets anvénds, forbered inforingen genom att dra plastraret dver J-spetsen

for att rdta ut denna. Ledaren matas sedan in pa vanligt sétt till limpligt djup.

13. Anvind c ingama (i fo je fall) pa ledaren som referens
for att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

sprutan (helt aspi

0BS! Om ledaren anviinds i k med Arrow

« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
drvid ndlens dnde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
dr ca 10 cm bortom ndlens dnde
A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrécklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristféllig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVaming: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ar pé plats.
Luft kan trénga in i sprutan genom den bakre ventilen.

Aﬁjrsiktighetsétgérd: Minska risken for blodlackage fran sprutans baksida
(propp) genom att inte &terinfundera blod.

AVaming: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nalens snedslipade kant.

1

B

Hall fast ledaren pd plats samtidigt som du avldgsnar introducerndlen och
Arrow Raulerson-sprutan (eller katetern).

&

. Anvénd centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt dnskat djup for placeringen av den inneliggande enheten.

1
AVaming: Kapa inte ledaren for att andra dess langd.

o

Vidga hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vand bort frén ledaren.

A Varning: Skér inte av ledaren med skalpell.
« Vand skalpellens vassa kant bort frén ledaren.
« For att minska risken for stick- och skarskada ska skalpellens sakerhets- och/
eller lasfunktion (om sddan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte anvands.
17. Anvénd vavnadsdilatatorn for att vidga vévnadskanalen till venen efter behov.
Folj ldngsamt ledarens vinkel genom huden.
AVaming: Vévnadsdilatatorn far inte lmnas kvar pa plats som en inneliggande
kateter. Om vévnadsdilatatorn ldmnas kvar pa plats riskerar patienten
kérlvéggsperforation.

Fora fram enheten:

18. Tré dilatator-/atkomstenhetens avsmalnande spets over ledaren. En tillrécklig
ledarlingd maste vara fortsatt exponerad vid fattningsanden pa enheten for att
sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

19. Fatta tag i enheten néra huden och for fram enheten med en ldtt vridrorelse till ett
djup som medger karltilltréde. Dilatatorn kan dras tillbaka till en viss del for att gora
det ldttare att fora fram atkomstenheten genom slingriga karl.

A Forsiktighetsatgard: Dra inte tillbaka dilatatorn forran atkomstenheten ar vél
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.

21.

For att kontrollera korrekt placering av atkomstenheten inom karlet, koppla fast
sprutan till distala sidoporten for aspiration. Hall dtkomstenheten 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 beklétt med steril handske dver hemostasventilen.

AVavning: For att minimera risken for plotslig perforation av karlvaggen limna
inte vévnadsdilatatorn pa plats som en inneliggande kateter.

AVaming: Aven om forekomsten av fel pa ledare ar extremt lag bor anvindaren
vara medveten om risken for brott om onddig kraft anvénds pa ledaren.

Skolj och anslut distal sidoport till Iamplig slang efter behov. Bekréfta och dvervaka
den proximala porten genom att aspirera tills fritt flode av vendst blod observeras.
Koppla alla forlangningsslangar till lamplig(a) Luer-Lockslang(ar), efter behov.
Oanvénd(a) port(ar) kan “lsas” med injektionslock enligt normal sjukt i
Kidgmmor finns placerade pa forlangningsslangarna for att blockera fladet genom
varje lumen vid byte av slang eller injektionslock.

AFﬁvsiktighetsétgird: For att minska risken for att forlangningsslangar skadas
av onddigt hart tryck maste varje klimma oppnas fore infusion genom

och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan foljande p

! de lumen.



23. Mata katetern genom atkomstenheten in i kérlet. Avancera katetern till nskat lge.

AVarning: Hemostasventilen maste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli eller h i. Om info av katetern fordrojs, ska
ventilens dppning tackas tillfélligt med ett finger beklatt med steril handske
tills obturatorn fors in. Anvand Arrow antingen i d med

29. Sakerstall att inforingsstallet ar torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

AF" iktighetsa Skot om inforingsstallet genom att byta forband
regelbundet och noggrant med aseptisk teknik.

30. Dok

forfarandet enligt institutionens policyer och procedurer.

denna produkt eller sald separat, for att ockludera h
Detta kommer att sikerstalla att inget lackage uppstar och att den inre
tatningen ar skyddad fran kontaminering.

24,

x

Hall tkomstenheten pé plats och omplacera kateterkontamineringsskyddet sa att
den distala fattningen &r cirka 12,7 cm (fem tum) fran hemostasventilen.

25.

&

Hall den proximala fattningen pé kateterkontamineringsskyddet pé plats. Ta loss den
distala fattningen fran den inre matarslangen genom att dra framat. Avancera den
distala fattningen framat mot hemostasventilenheten. Hall enheten pa plats.
Tryck fast den distala fe pék
Vrid for att lasa (se Figur 7).

26.

x

over enhetslocket.

« Riktain skaran i fattningen med det Idsande stiftet pa enhetslocket.

« Latfattningen glida framat dver locket och vrid.

Med bibehéllet kateterldge & katetern pa plats:

a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvands med en Tuohy-Borst-adapter, fatta

27.

=

tag i infori genom k framre del och hall
pa plats medan Tuohy-Borst-adapteranden omplaceras enligt onskemal.
Forsiktighetsatgard: Ompl inte Tuohy-Borst-adapterénden pa i

nar den flyttats till dess slutliga ldge.

« Dra at Tuohy-Borst-adaptern genom att trycka locket nedat och samtidigt vrida
medurs for att sékra fattningen till katetern. Dra forsiktigt i inforingskatetern for att
verifiera fastsattning.

A Forsiktighetsatgard: Dra inte &t Tuohy-Borst-adaptern for mycket for att minska
risken for lumenkonstriktion eller skada pé inforingskatetern.

« Tuohy-Borst-adaptera pa ska sakras med steril
tejp for att hindra forflyttning av inforingskatetern (se Figur 8).
A Forsiktighetsatgard: Applicera inte tejp pa skyddets genomskinliga hylsa for att
minska risken for att materialet gar sonder.

Steril tejp

A

Kateter

Tuohy-Borst-adapter +

Figur8
b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvénds med en TwistLock-adapter, vrid den
ovre halvan av den distala fattningen i medurs riktning for att lasa katetern pa
plats. Omplacera kateterskyddets proximala @nde enligt nskemal. Vrid de Gvre och
nedre halvorna i motsatta riktningar for att Iasa pé plats. Testa adaptern genom att
forsiktigt dra i katetern for att sakerstalla ett stadigt katetergrepp (se Figur 9).

Forsiktighetsatgard: Ompl. inte den p la fattningen nar den ar last
islutligt lage.
- Last
Oppen
Figur9
Sékra enheten:
28. Anvand den triangelformade forbil med sidovingar som primért

fastséttningsstalle.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for att skérai eller skada enheten eller
hindra enhetsflodet ska du inte fésta direkt pa enhetskroppens ytterdiameter.

96

Skotsel och underhall:

Forband:

Ldgg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.
Byt forbandet omedelbart om dess integritet forsamras, t.ex. om forbandet blir fuktigt
eller smutsigt, lossar eller inte [angre &r ocklusivt.

Fri passage genom katetern:

Enheten ska hallas dppna enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.
All personal som vardar patienter med centrala vendsa enheter ska ha kunskap om effektiv
hantering for att forlanga den tid enheten kan ligga kvar och forhindra skada.

Procedur for kateterborttagning frén dtkomstenheten:

1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placerasi det kliniskt indicerade laget.

2. lossa kateter kyddet fran och dra tillbaka katetern
frén &tkomstenheten. Tack ventilens dppning tillfalligt med ett finger beklatt med
steril handske tills obturatorn fors in. Applicera obturatorlocket.

AVaming: Hemostasventilen méste 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. Tabortforband.

AFijrsiktighetsitgﬁrd: For att minska risken for att enheten Klipps, anvénd inte
sax for att ta bort forband.

3. Tabort enhetens fastséttning, i forekommande fall.

AF“ oo

4. Be patienten att andas in och hélla andan om du ska avldgsna en inforingsenhet
i nyckelbens- eller halsven.

Setill att inte klippa/skara i atk |

5. Avldgsna enheten (och katetern, i forekommande fall) sakta genom att dra ut den
parallellt med huden.

6. Anbringa direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, foljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

AVavning: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dar luft kan komma
in tills den har Det ocklusiva forbandet 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 bekréftelse av att hela anordningen har avlagsnats.

referenslitteratur

For betréffande utbildning  av
kliniker, och p forenade med
forfarandet, se standardlarobocker, medicinsk litteratur och webbplatsen for
Arrow International LLC: www.teleflex.com

patientbedomning,

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pi www.teleflex.com/IFU

For en patient, tredje part i Europeiska Unionen och i lander med
identiskt regleringssystem (férordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter),
om ett allvarligt tillbud har intréffat under anvandningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for lla behdriga digt ( p r for overvakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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ARROW

MAC Cok Liimenli Santral Venéz Erisim Cihazi

Kullanim Amac:
Arrow introduser cihazi, kisa donemli (<30 iin) vendz erisim saglamak igin tasarlanmistir.

Kullanma Endikasyonlari:
MAC Cok Liimenli Santral Vendz Erisim Cihazi, biiyiik hacimli sivi infiizyonu veya santral
dolasima kateter yerlestirmeyi gerektiren prosediirler icin vendz erigimi miimkiin kilar.

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim igin uygun iye sahip f

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

kigin tasarlanmistir.

Beklenen Klinik Faydalar:

Tedavi icin (6rnegin, sok veya travma tedavisi), dolagima erisim ve hastaya hizla biiyiik
hacimlerde sivi infiizyonu kabiliyeti.

Tek veya ok limenli santral vendz kateterleri, diger tedavi cihazlarini veya kegif/tani amagli
cihazla yerlestirme kabiliyeti; bu sayede, hastada igne batma sayisinda ve vaskiiler erisim
lokasyonlarinda azalma.

@ Tehlikeli Madde icerir:

Paslanmaz Celik ile iiretilen bilegenler, >%0,1 agirhk/agirhk
Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B CMR

(K ojen, j veya reprotoksik) dde olarak
kabul edilir. Pasl Celik bilesenlerdeki Kobalt miktar
degerlendirilmistir ve cihazlarin k amaci ve toksikolojik

profili g6z 6niine alindiginda, cihazlar bu kullanim talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda hastalar icin
biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. 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.

2. Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, 6nlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

3. 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 goriintiileme altinda yapilmasi
onerilir.

4. Kilavuz tel veya doku dilatoriinii ilk yerlestirirken asiri giig
kullanmayin ¢iinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

5. Kilavuz telin sag kalbe gegmesi disritmiler, sag dal demet
blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

o

Kilavuz tel, dilatér veya erisim cihazini yerlestirirken veya
cikarirken asiri gii¢ uygulamayin. Asirn gii¢ bilesen hasan
veya kinlmasina neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa
veya geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa radyografik
gorintiileme elde edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

7. Basingh enjeksiyon igin endike olmayan cihazlarin bu tir
uygulamalar icin kullanilmasi liimenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riiptiire yol agabilir.

Cihazi kesme veya zarar verme veya cihaz akisini bozma
riskini azaltmak i¢in dogrudan cihaz gévdesinin 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 cihazlar santral ven6z ponksiyon
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:

®

v

o damar, atriyum ¢ septisemi
veya ventrikl ¢ tromboz
perforasyonuna * istemeden arteriyel
sekonder kardiyak ponksiyon
tamponad e sinir hasari/yaralanmasi
 pleural (yani * hematom
pnomotoraks) e kanama
diastinal N
ve mediastin « fibrin kilifi olusumu
yaralanmalar P
e cikis bolgesi

¢ hava embolisi

e kateter embolisi

¢ kateter okliizyonu
¢ kilif embolisi

o kilif okltizyonu

enfeksiyonu
* damar erozyonu
e kateterucu
malpozisyonu

¢ duktus torasikus o disritmiler
laserasyonu * ekstravazasyon
e bakteriyemi ¢ hemotoraks

12.Proksimal yan kiiciik géz portunun intravaskiiler olarak
sonlandigindan emin olmak igin insersiyon bolgesine gore
uygun uzunluktaki cihazi kullanin.
AUyarl: Kiigiik goz konumu, toplam cihaz uzunluguna gore degisiklik
gosterir. 11,5 cm MAC icin proksimal kiigiik goz 10 cm'de bulunur. 10 cm
MACicin proksimal kiiiik goz 8,4 cm'de bulunur.

Onlemler:

1. Erisim cihazi, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set
bilesenini insersiyon, kullanim veya c¢ikarma sirasinda
modifiye etmeyin.



1

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.
Kullanim &ncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
agiimigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

Bu cihazlar igin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini

/I\ Onlem: igneleri, kapiik St istemi lestirildik

6.

gl bir kopiik SharpsAway sistemi, k

itme yoluyla kullanilabilir.

sonra igneleri kopiik icine

sonra tekrar

kullanmayin. ignenin ucuna partikiilat madde yapisabilir.

Akis yonlendirilmis kateteri iireticinin talimatina gore hazirlayin. Balonu, kateter
kontaminasyon kalkaninin icinden gegisi kolaylastirmak iizere sivi gecirme
soliisyonuyla islatin.

Aﬁnlem: Balon hasar riskini azaltmak icin kateter kontaminasyon kalkani icinden

ve dogrudan giines 1siginda birakilmamasini gerektirir. inde balonu sisi
Cihaz insersiyon boélgesinde kullanilan bazi d fektanlar 7. Kalkanini Uyg
cihaz materyalini zayiflatabilen solventler icerir. Alkol, a. Kontaminasyon kalkan, Tuohy-Borst adaptor ile (saglanan durumlarda) birlikte
aseton ve polietilen glikol poliiiretan materyallerin yapisini kullaniliyorsa, istenilen kateterin ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica stabilizasyon cihazi ile cilt Borst adaptorii ucundan yerlestirin. Kateteri tiip ve diger uctaki gbek iginden
arasindaki yapiskan bondu zayiflatabilir. ilerletin (bkz. Sekil 2).
¢ Cihaz ylzeyinde aseton kullanmayin. ]
e Cihaz yiizeyini batirmak igin alkol kullanmayin veya tgltlfat:: kontaminasyon Kateter
acikhgr tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu 6nleme ¢
yolu olarak cihaz liimeninde alkol kalmasina izin
vermeyin.
* Insersiyon bolgesinde polietilen glikol iceren merhemler *Kateter ucu Tuohy-Borst adaptérﬁT
kullanmayin.
e Yiiksek alkol konsantrasyonlarina sahip ilaglarin Sekil 2
inflizyonunu yaparken dikkatli olun. b. Kontaminasyon kalkani, TwistLock adaptdr ile (saglanan durumlarda) birlikte
¢ Cilt ponksiyonu 6ncesinde ve pansumani uygulamadan kullanihyorsa, kateter k kalk cift TwistLock'unun tamamen agik
once insersiyon bolgesinin  tamamen kurumasini oldugundan emin olun (bkz. Sekil 3).
bekleyin.
¢ Kit bilegenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.
Kalici cihazlari istenen akis hizi, pansumanin saglamhgs,
dogru pozisyon ve giivenli Luer-Lock baglanti agisindan rutin
olarak incelenmelidir. kilitli
. Kan 6rnegi almak igin soliisyonlarin infiizyonla verildigi aal
kalan portu/portlan gecici olarak kapatin.
. Artik sart olmayan tiim intravaskiiler kateterleri kisa siirede
cikarin. Bu cihazin intermitan venoz erisim icin kullanilirsa,
kurum politikalari, prosediirleri ve uygulamayla ilgili sekil 3
kilavuz |Ike|e'r uyarinca distal limen yan port acikhgini ¢ istenen kateter ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal ucu icinden
muhafaza edin. yerlestirin. Kateteri tiip ve diger uctaki gobek iginden ilerletin (bkz. Sekil 4).
Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilan verilen tiim kateter proksimal ucu
aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baslamadan énce
ayni bilesen(ler) iin talimatlara asina hale gelin. E@m:
Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanin. distal gobek proksimal gdbek
Ponksiyon Bolgesini Hazirlama: Sekil 4
Hastaytinsersiyon bolgesi icin uygun oldugu sekilde konumlandirin. 8. Tim kateter kontaminasyon kalkanini kateterin proksimal ucuna kaydinin.
« Subklavyen veya Juguler yaklagim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz dolmay 9. Akis yonlendirilmis bir kateter kullanilirsa biitinliikten emin olmak iizere balonu

2
3.
4.
5

arttirmak icin hastay! tolere edildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun.

« Femoral yaklasim: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

Temiz cilde uygun antiseptik ajanla hazirlik yapin ve kurumasini bekleyin.

Ponksiyon bolgesini drtiin.

Kurumsal politikalar ve islemlere gére lokal anestezik uygulayin.

igneyi atin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmissa):
SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

Aﬁnlem: SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabina yerlestirilmis igneleri ¢lkarmaya

Tek elli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).
Atik kabina yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

Bu igneler yerlerinde g
Idiklannda hasar g6

igneler atik kak

Kk gikar
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sinngayla sisirin ve indirin.

Aﬁnlem: Balon kateter iireticisinin dnerilen hacmini gegmeyin.

Kateter ve kateter k kalkanini son yerlesti irken steril sahaya

yerlestirin.

. Dilatdriin tiim uzunlugunu dilator gobegini hemostaz valfi tertibati gdbegine sikica

bastirarak hemostaz valfi iginden erisim cihazina yerlestirin. Tertibati steril sahaya,
son yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

Baslangi¢ Vendz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanmissa):

Birekojenikigne, kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak amaciyla kilavuz telin ilk yerlestirilmesi
iin vaskiller sisteme erisim saglamak iizere kullanilr. igne ucu Klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamasi icin yaklasik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali Igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/givenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullaniimalidir.



Arrow Raulerson Siringasi (saglanmigsa):

Arrow Raulerson $iringasl, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.

11. Takili sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson Sinngasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin.

A Uyan: Agk igneler veya kapaksiz, klemplenmemis cihazlar santral vendz
ponksiyon bolgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava
girmesine izin verilirse hava embolisi olusabilir.

A Onlem: Kateter embolisi riskini azaltmak igin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

Vendz Erisimi Dogrulama:

I len arteriyel
su tekniklerden birini kullanin:

i nedeniyle vendz erigimi dogrulamak icin

«  Santral Vendz Dalgaformu:

« iinden sivi gecirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson $iringasi valfleri iginden gegirin ve santral venéz basing
dalgaformu igin izleyin.

O Arrow Raulerson $iringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu gikarin.
«  Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Sinngasinin sirnga valf sistemini agmak igin- transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sinngay! igneden ayirin ve pulsatil akis icin izleyin.

A Uyan: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.

A Onlem: Vendz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

Kilavuz Teli Yerlestirme:

Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri

icin farkli caplar, uzunluklar ve ug konfigiirasyonlarinda saglanr. Fiili insersiyon islemini

baslatmadan dnce spesifik teknikle kullanilacak kilavuz tele/tellere asina hale gelin.

Arrow Advancer (saglanmigsa):

Arrow Advancer, Arrow Raulerson Siringasi veya bir igneye yerlestirilmesi icin kilavuz telin

“J"Ucunu diizeltmek iizere kullanilir.

«  Bagparmag kullanarak“)" kismini geri gekin (bkz. Sekil 5).

«  Arrow Advancer ucunu )" kismi geri gekilmis olarak Arrow Raulerson $iringas pistonu
veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.

=

. Kilavuz teli Arrow Raulerson Sinngasina, sinnga valfleri icinden veya introduser igne
icine gecinceye kadar yaklasik 10 cmilerletin.

« Kilavuz telin Arrow Raulerson Sirngasi icinden ilerletilmesi hafif bir dondirme
hareketi gerektirebilir.

« Basparmag kaldirin ve Arrow Advancer't Arrow Raulerson Sinngasi veya introduser
igneden yaklasik 4 - 8 cm uzaga cekin. Basparmagi Arrow Advancer iizerine indirin
ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli daha fazla ilerletmek iizere tertibati
sinnga haznesi icine itin (bkz. $ekil 6). Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye
kadar devam edin.

Alternatif Teknik:

Basit bir diizlestirme tiipi tercih edilirse Advancer diizlestirme tiipii kismi @initeden aynlip

ayn kullanilabilir.

Advancer ucu veya diizlestirme tiipiinii mavi Advancer iinitesinden ayinn. Kilavuz telin )"

ug kismi kullaniliyorsa plastik tiipii diizeltmek iizere “)" tizerinden kaydirarak insersiyonu

hazirlayin. Kilavuz tel sonra istenen derinlige kadar rutin sekilde ilerletilmelidir.

13. Kilavuz tel iizerindeki i isaretlerini (sag ) ne kadar kilavuz tel
yerlestirildigini belirlemek iizere yardimai olmast igin bir referans olarak kullanin.

NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson Siringasi ve bir
6,35 cm (2,5 ing) introduser igne ile birlikte kullanildiginda su konumlandirma
referanslan gegerlidir:
« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii¢ bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucundan
yaklagik 10 cm ileride
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Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amaayla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyan: Arrow Raul $
arka valften sinngaya hava girebilir.

kilavuz tel

aspire etmeyin;

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

AUyarl: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

. Introduser igne ve Arrow Raulerson Siringasini (veya Kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikarin.

v

. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen kalia cihaz yerlestirme
derinligine gdre kalici uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.

Kiitanoz ponksiyon bodlgesini bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga dogru
konumlandinlmis olarak biiyiitiin.

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

1

o

A Uyar: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
. diginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirini
giivenlik ve/veya kilitleme dzelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

17. Gerektigi sekilde vene doku kanalini bilyiitmek icin doku dilatori kullanin.
Kilavuz telin agisini cilt iinden yavagca izleyin.

AUyan: Doku dilatdriinii kalia bir kateter olarak yerinde birakmayn.
Doku dilatériinii yerinde birakma hastayr olasi damar duvar perforasyonu
agisindan risk altina sokar.

Cihazi ilerletme:

18. Dilator/erisim cihazi tertibatinin konik ucunu kilavuz tel iizerinden gegirin.
Cihazin gdbek ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu
agikta kalmaldr.

19. Cilt yakininda tutarak tertibati hafif bir biikme hareketiyle damara girmeye yetecek
derinlige ilerletin. Dilator, erisim cihazinin kivnmli damar icinde ilerlemesini
kolaylastirmak iizere kismen geri gekilebilir.

Aﬁnlem: Ucun zarar gormesi riskini azaltmak icin erisim cihazi iyice damarin
icinde oluncaya kadar dilatorii geri cekmeyin.

20.

S

Erigim cihaz! tertibatini dilatdr izerinden damar icine, yine cilt yakininda tutup hafif
biikme hareketiyle ilerletin.

21.

Damar icinde uygun erisim cihazi yerlestirmeyi kontrol etmek igin siringay! aspirasyon
icin distal yan porta takin. Erisim cihazini yerinde tutun ve vendz kan akiginin distal
yan porticine aspire edilmesini miimkiin kilmak iizere kilavuz teli ve dilatorii yeterince
geri cekin.

A Onlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin.

22. FErisim cihazi tertibatini yerinde tutarken kilavuz teli ve dilatorii bir iinite olarak ikarin.
Hemostaz valfi izerine steril eldivenli bir parmak yerletirin.

AUyan: Olasi damar duvan perforasyon riskini azaltmak iin doku dilatériinii
kaliai bir kateter olarak yerinde birakmayin.

A Uyan: Kilavuz tel arizasi insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayici tele gereksiz giig
uygulanirsa kinlma potansiyelinden haberdar olmalidir.

Distal yan porttan sivi gegirip gerekli oldugu sekilde uygun hatta baglaymn. Proksimal
portu vendz kanin serbest akisi gozleninceye kadar aspirasyon yaparak dogrulayin
ve izleyin. Tiim uzatma hatlanini gerektigi sekilde uygun Luer-Lock hattina/hatlarina
baglayin. Kullanilmayan port(lar) standart hastane protokolii kullanilarak enjeksiyon
kapagi/kapaklar yoluyla bilir". Uzatma hatlarinda hat ve kapagi
degisiklikleri sirasinda her liimen icinden akisi tikamak icin klempler saglanmistir.

Aﬁnlem: Asir basingtan uzatma hatlarinin hasar gormesi riskini azaltmak iin her
klemp o liimen i¢inden infiizyon yapmadan dnce agiimalidir.

23. Kateteri erisim cihazi tertibatindan damar icine gecirin. Kateteri istenen
konuma ilerletin.

AUyarl: Hava embolisi veya kanama riskini azaltmak iin hemostaz valfi daima
k Iidir. Kateter i gecikirse valf agkhgini gegici olarak
obturator yerlestirilinceye kadar steril eldivenli bir parmakla kaplayin.




Hemostaz valfi tertibatini okliide etmek igin, bu iriinle saglanan veya ayn
satilan Arrow obturatorii kullanin. Bu durum sizinti olmamasini ve i¢ miihriin
kontaminasyondan korunmasini saglar.

24,

=

Erisim cihazini yerinde tutun ve kateter kontaminasyon kalkanini distal gdbek
hemostaz valfinden yaklasik 12,7 cm (5 ing) uzaklikta olacak sekilde tekrar
konumlandirn.

25.

&

Kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal gobedini yerinde tutun. Distal gébedi i
besleme tiipiinden ileri dogru cekerek ayinn. Distal gébegi hemostaz valfi tertibatina
dogru ilerletin. Tertibati yerinde tutun.

26.

=

Kateter kontaminasyon kalkaninin distal gébegini tertibat kapagi iizerine bastirin.

Kilitlemek iizere cevirin (bkz. Sekil 7).

« Gobek iizerindeki yuvay: tertibat kapagh iizerindeki kilitleme piniyle hizalayin.

« Gobegi kapak iizerinde ileri kaydinn ve cevirin.

Kateter pozisyonunu muhafaza ederken kateteri yerine kilitleyin:

a. Kontaminasyon kalkani bir Tuohy-Borst adaptor ile birlikte kullaniliyorsa, insersiyon
kateterini kateter | kalk on dan 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.

27.

=

« Tuohy-Borst adaptdriinii kapag asagiya bastirip gobegi katetere sabitlemek icin
ayni anda saat yoniinde cevirerek sikin. Sabitlemeyi dogrulamak iin insersiyon
kateterini yavasca gekin.

Onlem: Tuohy-Borst adaptoriinii limen

hasani riskini azaltmak icin asin sikmayn.

kateteri

veya il

« Kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-Borst adaptdrii ucu insersiyon kateteri
hareketini Gnlemek iizere steril bantla sabitlenmelidir (bkz. Sekil 8).
A Onlem: Bandi materyali yirtma riskini azaltmak icin kalkan iizerindeki saydam
kilif kismina uygulamayin.

steril bant

Kateter

Tuohy-Borst adaptorii

Sekil 8
b. Kateter kontaminasyon kalkani bir TwistLock adaptor ile birlikte kullaniliyorsa,
distal gobegin st yanisini saat yoniinde cevirerek kateteri yerine kilitleyin. Kateter
kalkaninin proksimal ucunu istendii sekilde tekrar konumlandinn. Ust ve alt
yarimlan yerine kilitlemek agisindan aksi yonlerde cevirin. Adaptoriin katetere
baglantisinin saglam olmasini, kateteri yavasca cekerek test edin (bkz. Sekil 9).
Onlem: Proksimal gdbegi son pozisyonda kilitlendikten sonra tekrar
konumlandirmayin.

sekil9
Cihazi Sabitleme:
28. Primer sabitleme bolgesi olarak yan kanatli iiggen bileske gabegi kullanin.

Onlem: Cihazi kesme veya hasar verme veya cihaz akigini engelleme riskini
azaltmak igin dogrudan cihazin dis capina sabitlemeyin.
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29. Pansumant direticinin talimatina gdre uygulamadan dnce insersiyon bdlgesinin kuru
oldugundan emin olun.

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

30. islemi kurumun politikalari ve prosediirl

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gore pansuman yerlestirin.

Biitiinliik bozulursa, drmegin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv

degilse hemen degistirin.

Kateter Agikligi:

Cihaz agikhigini 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 igin etkin yonetim konusunda

bilgili olmalidir.

juyarincal

Kateteri Erisim Cihazindan Cikarma slemi:
1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak izere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Kateter kontaminasyon kalkaninin erisim cihazindan kilidini agin ve kateteri erigim
cihazindan geri gekin. Valf agikligini obturatdr yerlestirilinceye kadar steril eldivenli
bir parmakla gegici olarak kaplayin. Obturatdr kapagini takin.

Uyari: Hava embolisi veya kanama riskini azaltmak icin hemostaz valfi daima
tikanmalidir.

Erisim Cihazi Gkarma slemi:
1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Pansumani gikarin.

Aﬁnlem: Cihazi kesme riskini azaltmak icin pansumani ¢lkarirken makas
kullanmayin.

3. Gegerli durumda, sabitleyici kismi cihazdan gikarin.

A Onlem: Erisim cihazint kesmemeye dikkat edin.

4. Juguler veya subklavyen insersiyon gikanliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini steyin.
5. Cihazi (ve gecerli 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, glkarma islemini kurumsal politikalar
ve prosediirler uyarinca belgelendirin.

Hasta degerlendirmesi, 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 ¢ikmigsa
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



Sembol Sozliigii: Semboller 10 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iiriin icin gecerli olmayabilir. Gzel olarak bu iriin iin gecerli semboller igin iiriin etiketine bagvurun.
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yapiimamistir
Arrow, Arrow logosu, SharpsAway, Teleflex ve Teleflex logosu, Teleflex Incorporated veya yan kuruluglarinin
ABDde ve/veya diger iilkelerde ticari markalar veya tescilli ticari markalanidir. © 2023 Teleflex Incorporated.
Her hakk sakhdir.
N ‘ “Rx only’; bu etiketlemede FDA CFR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal kanunlar,
Uretim tarihi | Ithalatgi Firma

bu cihazin satisini lisansh bir saghik hizmeti saglayiasi tarafindan veya saglik hizmeti saglayicisinin emriyle
yapilacak sekilde kisitlar.
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