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Arrow® Raulerson Spring-Wire Introduction Syringe

Rx only.

Indications for Use:

The Arrow Raulerson Syringe is indicated for use with spring-wire guides ranging from
.025" (.64 mm) to .038" (.96 mm) and spring-wire guide introduction needles sized to
place these wires. The syringe allows for vessel location and passage of the guidewire
through the syringe obviating the need for separating the introducer needle from the
syringe.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:

The ability to use as an adjunct in the placement of a spring-wire guide using the
Seldinger technique to reduce the potential for air emboli, and blood exposure for
the user.

/\ 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.

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

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

Clinicians must be aware of complications/undesirable
side-effects associated with vessel access and guidewire
placement including, but not limited to:
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* vessel wall perforation ¢ guidewire malposition

¢ airembolism ¢ hematoma
¢ guidewire embolism ¢ dysrhythmias
¢ bacteremia ¢ nerve damage

* septicemia
¢ inadvertent arterial
puncture

Precautions:

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

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

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

A Suggested Procedure: Use Sterile Technique.
Prep Puncture Site:

1. Position patient as appropriate for insertion site.
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2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent.
3. Drape puncture site.

4. Administer local hetic peri
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6.

| policies and procedures.
Dispose of needle.
Insert introducer needle or catheter/needle with attached Arrow Raulerson Syringe
into vein and aspirate.

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

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

Verify Venous Access:

Utilize one of the following techniques to verify venous access because of the potential for

inadvertent arterial placement:

«  Central Venous Waveform:

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

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

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

« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.

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

A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.
7. Straighten“J"Tip of quidewire for introduction of the quidewire into Arrow Raulerson
Syringe.
8. 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.

9. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in

determining how much guidewire has been inserted.

A Precaution: 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.

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

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

Warning: 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.

. Proceed with procedure per manufacturer’s instructions or institutional policies and
procedures.
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For patient clinician

insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard textbooks, medical li and Arrow LLC website:
www.teleflex.com




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

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further
information can be found on the following European Commission website: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_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.
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N " . Consult Do not Do not Sterilized by Single sterile Keep away Keep
Caution Medicaldevice instructions for use reuse resterilize ethylene oxide barrier system | from sunlight dry
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Donot use Not made
if package with natural Catalogue Lot Use by Manufacturer Date of Importer
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is damaged rubber latex

Arrow, the Arrow logo, Teleflex and the Teleflex logo are trademarks or registered
U.S. and/or other countries. © 2021 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

ks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the
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Zavédéci stiikacka Arrow Raulerson s pruzinovym

vodicim dritem

Indikace pro pouziti:

Stiikacka Arrow Raulerson je indikovana k pouZiti s pruzinovymi vodicimi dréty o primérech
od 0,064 mm (0,025") do 0,96 mm (0,038") a zavédécimi jehlami s pruzinovym vodicim
dratem vhodné velikosti pro umisténi téchto dratd. Stfikacka umoziuje vyhledani cévy
a priichod vodiciho drétu stikackou, coz eliminuje nutnost oddéleni zavadéci jehly
od stifkacky.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

Ocekavany klinicky pfinos:
Miize se pouzit na pomoc piii umisténi pruzinového vodiciho drtu pfi pouZiti Seldingerovy
techniky ke snizeni rizika vzduchové embolie a expozice krvi pro uzivatele.

/N\Vseobecnd varovdni a bezpeénostni opatieni

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

Pred pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpecnostni

opatfeni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti

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

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

4. Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zily nechate
proniknout vzduch, muzZe nastat vzduchova embolie.
V misté Zilni punkce nenechavejte oteviené jehly. U kazdého
prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné
utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo k nelimysinému
odpojeni.

5. Lékari si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich ucinkl spojenych s cévnim pfistupem a zavedenim
vodiciho dratu, mezi néz patii mimo jiné:
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¢ perforace cévni stény; * nespravné umisténi
¢ vzduchova embolie; vodiciho drétu;
* embolizace vodicim ¢ hematom;
dratem; o dysrytmie;
¢ bakterémie; * poskozeni nervu.

o septikémie;
¢ neumyslna punkce
tepny;

Bezpecnostni opatieni:

1. Zadnou souéast soupravy/sady béhem zavadéni, pouziti

¢i vytahovani neupravujte.

Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym

anatomickych pomérl, bezpeénych metod a moznych

komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatfeni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u vSech postupi, véetné
bezpecné likvidace prostiedkd.
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Doporudeny postup: PouZijte sterilni techniku.
Pfiprava mista vpichu:

Pacienta polohujte do polohy vhodné pro misto zavedeni.

Pomoci vhodného antiseptického prostredku pripravte Cistou pokozku.

Misto vpichu zarouskujte.

Jehlu zlikvidujte.
Zasuiite zavadéci jehlu nebo sestavu katetru/jehly pripojenou ke stiikacce Arrow
Raulerson do Zily a aspirujte.

1
2
3
4. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postup( zdravotnického zafizeni.
5
6.

AVarova’ni: V misté Zilni punkce nenechévejte oteviené jehly nebo neuzaviené
katetry bez svorky. Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do Zily nechdte
proniknout vzduch, miiZe nastat vzduchova embolie.

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

Ovéfte pfistup do Zily:

Jednim z nésledujicich postup(i ovéfte pristup do Zily, jelikoz hrozi moznost neimysiného

zavedeni do tepny:

«  Kiivka centralniho Zilniho tlaku:

« Zavedte tupy hrot transdukéni tlakové sondy napInény kapalinou do zadni strany
pistu a skrz ventily stiikacky Arrow Raulerson a sledujte kfivku centrlniho
Zilniho tlaku.
¢ Pokud pouzivate stikacku Arrow Raulerson, odstrarite transdukéni sondu.

o Pulzujici proudéni (pokud neni k dispozici hemodynamické monitorovaci zafizen):

« Prostiednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stfikacky 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 arteridlni punkce.

A Bezpecnostni opateni: Pii potvrzeni vendzniho pristupu se nespoléhejte
na barvu krevniho aspiratu.

7. Narovnejte hrot ve tvaru ) vodiciho drdtu pro zavedeni vodiciho drétu do stfikacky
Arrow Raulerson.

8. Zasurite vpred pfiblizné 10 cm vodiciho drétu do stiikacky Arrow Raulerson, dokud
neprostoupi ventily stfikacky nebo do zavadéci jehly.
« Pfi zasouvani vodiciho drdtu stfikackou Arrow Raulerson mozna bude nutné pouzit
jemny krouzivy pohyb.
9. Pouzijte centimetrové znacky na vodicim drétu (pokud jsou soucdsti baleni)
jako referendi, kterd vam pomiize urit délku zavedeni vodiciho drdtu.
Bezpecnostni opatfeni: Vodici drét neustdle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpiisobit embolizaci drétem.
Varovani: Stfikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drat na misté;
do stiikacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.
Bezpecnostni opateni: V zajmu snizeni rizika prosakovéni krve ze zadni strany
(Cepicky) strikacky nenapliiujte opakované krvi.
Varovéni: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
piefiznuti ¢i poskozeni.
. Odstrarite zavadéci jehlu a stiikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zaroven drite
vodici drat na misté.
. Pokracujte v zakroku podle pokyni vyrobce nebo podle protokold a postupd
zdravotnického zafizeni.
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Referencni literaturu ohledné vysetfeni pacienta, informaci pro Iékafe, zavadécich
technik a potencilnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve
standardnich udebnicich, zdravotnické literatufe a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pro pacienta/uzivatele/teti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickjch prostredcich); pokud pfi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zdvainé nezadouci
piihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym
vnitrostatnim  organim. Kontaktni informace prislusnych vnitrostétnich organd
(kontaktni body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/contacts_en

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

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

0@ | @ |=m O] & [+

Upozoméni | Zavotnick nz‘;’;g:; Nepouivejte | Neprovadaite Sterilizovéno Systém jedné (L‘I’lf:e‘gnﬁ:d Chraiite pred
P prostiedek K pouiti opakované resterilizaci ethylenoxidem sterilnf bariéry svétlem vihkosti
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NepouZivejte, | Nenivyrobeno | )
je-libaleni zpirodniho | Cislo v katalogu Cislo sarze
poskozeno latexu

Datum

pouitelnost Vyrobce Datum vyroby Dovozce

Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti Teleflex Incorporated nebo
Jejich pridruzenych spolecnostiv USA a/nebo v dalSich zemich. © 2021 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.
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Arrow Raulerson spring-wire indferingssprajte

Indikationer for brug:

Arrow Raulerson sprojten er indiceret til brug med spring-wire guides, der spander fra
0,64 mm (0,025") til 0,96 mm (0,038") og indferingskanyler til spring-wire guides, der
er dimensioneret til at anlaegge disse wirer. Sprojten muligger karplacering og passage
af guidewiren gennem sprojten, hvilket fierner behovet for at adskille introducerkanylen
fra sprojten.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
At vaere i stand til at anvende den som et supplement ved anlaggelse af en spnng
wire guide ved hjelp af Seldinger-teknikken for at reducere risikoen for | boli

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger indstiksstedet:

1. Anbring patienten i en position, der passer til indstiksstedet.
2. Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel.
3. Afdaek indstiksstedet.

4. Givlokalbedavelse ifolge instituti ingslinj
5

6.

0g procedurer.
Bortskaf kanylen.
Indfor introducerkanylen eller kateteret/kanylen med den pasatte Arrow Raulerson
sprojte i venen og aspirer.

AAdvarsel: Udakkede kanyler eller katetre uden htte og klemme ma ikke

og eksponering af brugeren for blod.

/\ 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
i indleegssedlen inden brug. Forssmmelse pa dette punkt
kan resultere i alvorlig patientskade eller ded.

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

4. Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i vaskuleert
adgangsudstyr eller i en vene. Udaekkede kanyler ma ikke
efterlades i et vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt
tilspaendte luer lock-forbindelser sammen med en central
enhed til vaskuleer adgang for at sikre mod utilsigtet
frakobling.

5. Klinikere skal vaere opmaerksomme pé komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med tilgang til kar og
anlaggelse af guidewire, herunder, men ikke begraenset til:

* Perforation af karvaeg ¢ Fejlplacering
¢ Luftemboli af guidewire
¢ Guidewireemboli ¢ Haematom

¢ Bakterizemi ¢ Dysrytmier

¢ Septikeemi ¢ Nerveskade
e Utilsigtet

arteriepunktur

Forholdsregler:

1. Ingen dele i kittet/seettet ma eendres under indfering,

anvendelse eller fjernelse.

Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er

fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik

og potentielle komplikationer.

3. Overhold de normale forholdsregler, og felg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.
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fterlades i et vengst il d. Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger
ind i vaskulzert adgangsudstyr eller i en vene.
AForholdsvegeI: For at mindske risikoen for kateteremboli ma kanylen ikke
indfores i indfaringskatetret igen (hvor det er relevant).
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
0g gennem ventilerne i Arrow Raulerson sprajten, og se efter den centrale venase
bolgeform for tryk.

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

« Brug transduktionssonden til at bne Arrow Raulerson sprajtens ventilsystem,
og se efter pulsafhengigt flow.

« Tag sprojten af kanylen og se efter pulsafhangigt flow.

Ad I: Pul fe flow er szdvanligvis en indik for utilsi
arteriel punktur.

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

7. Ret “)"-spidsen ud pa guidewiren, s& guidewiren kan indfares i en Arrow
Raulerson sprajte.

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

« Det kan vare ngdvendigt at vride forsigtigt for at fremfore guidewiren gennem
Arrow Raulerson sprajten.

9. Brug centimetermaerkerne (hvis de findes) p& guidewiren som reference til at bestemme,
hvor meget af quidewiren, der er indfort.

AForholdsregel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vaere il p til brug ved héndtering.
Enguidewire, der |kke kontrolleres, kan medfgre emboli forskyldt af guidewiren.
Advarsel: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprojten, mens guidewiren er pa plads,
da der kan traenge luftind i ventilenden.

: Der ma ikke ! blod for at reducere risikoen for,
atder Iaekker blod fra det bageste (haetten) af sprojten.

A Advarsel: Traek ikke guldewuen tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig afskzering eller beskadigelse af guidewi

10. Fjem introducerkanylen og Arrow Raulerson sprojten (eller katetret), mens guidewiren

holdes pé plads.

. Fortsat med proceduren i henhold til

politikker og procedurer.

Forhold:

reller i



Se oplysni i dard lereboger og medicinsk litteratur for at fa
referencelitteratur vedrgrende patientvurdering, uddannelse af Kliniker,
anleggel. knikker og p ielle | likationer associeret med denne
procedure og besag 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
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig handelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant

og de nationale dighed ktoplysni for det b digede organ
(sikkerhedsovervagning) og anden information findes p& Europa-Kommissionens
hjemmeside: https://ec.europa.eu/growth/s /medical-devi ts_en

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

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.

D] ® | mm [ Of # | +

. . . System med Hold
Forsigtig Medicinsk udstyr S? . Ma ke Ma.'lfke Slenlllsleret r."fd enkelt steril Besky|1| mod produktet
7 7 7 7 barriere Soys tort
® | 4 |[REF|[LoT] o |l | ]| B
anv?:digskehvis Ikke fremstillet
aknin én or med Katalognummer Lotnummer | Anvendes inden Fabrikant Fabrikationsdato Importer
pakninge naturgummilatex
beskadiget
Arrow, Arrow-logoet, Teleflex og Teleflex-logoet er ker eller regi d ker tilhorende Teleflex Incorporated eller dets

datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2021 Teleflex Incorp d. Alle rettigheder forbehold
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Arrow Raulerson-introductiespuit voor voerdraad met veer

Indicaties voor gebruik:

De Arrow Raulerson-spuit is geindiceerd voor gebruik met voerdraden met veer van
0,64 mm (0,025 inch) tot 0,96 mm (0,038 inch) en met voor voerdraden met veer bestemde
introducernaalden van de geschikte maat voor het plaatsen van deze draden. De spuit
maakt het mogelijk het vat te lokaliseren en de voerdraad door de spuit te voeren zonder
dat het nodig is de introducernaald van de spuit los te maken.

Contra-indicaties:
Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

Het gebruik van deze spuit als hulp bij de plaatsing van een voerdraad met veer door
middel van de Seldinger-techniek om de kans op luchtemboli en blootstelling aan bloed
voor de gebruiker te verminderen.

/\ 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.

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

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

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

5. Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan vaattoegang en
voerdraadplaatsing verbonden complicaties/ongewenste
bijwerkingen, waaronder:

¢ perforatie van * onjuiste positionering
de vaatwand van de voerdraad

¢ luchtembolie ¢ hematoom

¢ voerdraadembolie * ritmestoornissen

* bacteriémie ¢ zenuwbeschadiging

¢ septikemie
¢ onbedoelde
arteriepunctie

Voorzorgsmaatregelen:

1. Wijzig geen enkele component van de kit/set bij het
inbrengen, gebruiken of verwijderen ervan.

2. 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.

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

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

2. Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum.
3. Dek de punctieplaats af.

4. Dien plaatselijk verdovi iddel
deinstelling.

Voer de naald af.

6. Breng de introducernaald of de katheter/naald met de daaraan bevestigde Arrow
Raulerson-spuit in de vene in en aspireer.

toe volgens de beleidsreg

en procedures van

«

Waarschuwing: Laat geen open naalden of niet-afgedopte, niet-afgeklemde
katheters achter in een veneuze punctieplaats. Er kan een luchtembolie
optreden als er lucht in een hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader
wordt binnengelaten.
AVoorzorgsmaatregeI: Breng de naald niet opnieuw in de introductiekatheter
in (indien van toepassing) om het risico van een katheterembolus te beperken.
Veneuze toegang bevestigen:
Gebruik een van de volgende technieken om te bevestigen dat de vene aangeprikt is,
aangezien onbedoelde plaatsing in een arterie mogelijk is:

«  (entraal-veneuze drukgolf:

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

«  Pulserende stroom (als er geen b i) ische bewaki handenis):
« Gebruik de transducersonde om het klepsysteem van de Arrow Raulerson-spuit te
openen en let op een pulserende stroom.

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

AWaarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.

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

7. Maak de “)"-tip van de voerdraad recht om deze in de Arrow Raulerson-spuit
te kunnen inbrengen.

8. 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.

9. Gebruik de centimeterstreepjes (indien aanwezig) op de voerdraad als referentie
om te helpen vaststellen hoe ver de voerdraad is ingebracht.

AVoorzorgsmaatregel: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen

ip Een niet: d kan toteen d leiden.

A Waarschuwing: Aspireer de Arrow Raulerson-spuit niet terwijl de voerdraad
is geplaatst om te voorkomen dat lucht via de achterklep de spuit inkomt.
Voorzorgsmaatregel: Er mag geen bloed opnieuw worden geinfundeerd, om het
risico op lekken van bloed uit de achterzijde (dop) van de spuit te beperken.
Waarschuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de naald om
hetrisico te beperken dat de voerdraad misschien afbreekt of wordt beschadigd.




=)

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

. Ga door met de ingreep volgens de instructies van de fabrikant of de beleidsregels
en procedures van de instelling.

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

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

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
regelgeving (verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
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 bevoegd iteiten  (aanspreek voor vigilantie) en
verdere informatie vindt 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.

e
11| @ | & |mm O F |+
a
Medisch Gebruiksaanwijzing | Niet opnieuw Niet opnieuw | Gesteriliseerd met Systeemmet Nieti|_1het Droog
Letop Ny N ot N enkele steriele zonlicht
hulpmiddel raadplegen gebruiken steriliseren ethyleenoxide - houden
barriére plaatsen
® | wd | [ReF] |[LoT] o | aall [ ]| B
Niet gebruiken | Niet gemaakt Uiterste
alsverpakking is | met natuurlijke | Catalogusnummer Lotnummer ebruiksdatum Fabrikant Productiedatum Importeur
beschadigd rubberlatex 9
Arrow, het Arrow-logo, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of geregi de handelsmerken van Teleflex Incorporated

of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
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Seringue d’introduction a guide spiralé Arrow Raulerson

Indications :

Laseringue Arrow Raulerson est indiquée pour une utilisation avec les guides spiralés allant
de 0,64 mm (0,025") a 0,96 mm (0,038") et les aiguilles d'introduction de guide spiralé
dimensionnées pour placer ces guides. La seringue permet la localisation des vaisseaux
etle passage du guide a travers la seringue, éliminant ainsi la nécessité de séparer |'aiguille
dintroduction de la seringue.

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

Bénéfices cliniques attendus :

La possibilité d'utiliser un complément dans la mise en place d'un guide spiralé avec la
technique de Seldinger pour réduire le risque d'embolies gazeuses et dexposition au sang
pour l'utilisateur.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

2. Lire l'ensemble des avertissements, précautions et

instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect

de cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le
décés du patient.

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.

4. Une embolie gazeuse peut se produire si de I'air pénétre
dans un dispositif d’accés vasculaire ou une veine. Ne pas
laisser des aiguilles ouvertes dans le site de la ponction
veineuse. Utiliser uniquement des raccords Luer lock bien
serrés avec les dispositifs d’accés vasculaire pour éviter une
déconnexion accidentelle.

5. Les cliniciens doivent étre conscients des complications
et des effets indésirables associés a l'acceés aux vaisseaux
et a la mise en place de guides spiralés, entre autres :

w

¢ perforation de la paroi * mauvaise position du

vasculaire guide
¢ embolie gazeuse ¢ hématome
e embolie par le guide e dysrythmies
¢ bactériémie ¢ lésion nerveuse

¢ septicémie
* ponction artérielle
accidentelle

Précautions :

1. Ne modifier aucun composant du kit/set durant l'insertion,
l'utilisation ou le retrait.

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

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

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer le site de ponction :

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

2. Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié.

3. Recouvrir le site de ponction d'un champ.

4. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de [‘établissement.

5. Eliminer laiguille.

6. Insérer dans la veine l'aiguille de ponction ou I'ensemble cathéter/aiguille avec la seringue
Arrow Raulerson raccordée, et aspirer.

AAvertissement : Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des cathéters sans
capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse. Une embolie
gazeuse peut se produire si de I'air pénétre dans un dispositif d‘accés vasculaire
ou une veine.

A Précaution : Pour réduire le risque d’une embolie de cathéter, ne pas réinsérer
l'aiguille dans le cathéter d'introduction (le cas échéant).

Confirmer I'accés veineux :

Utiliser I'une des techniques suivantes pour confirmer I'acces veineux, en raison du risque

de mise en place artérielle involontaire :

= Forme d'onde veineuse centrale :

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

0 Retirer la sonde de transduction si la seringue Arrow Raulerson est utilisée.

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

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

« Déconnecter la seringue de laiguille et chercher un débit pulsatile.

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

A Précaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer
l'accés veineux.

7. Redresser l'extrémité en J du guide afin d'introduire le guide dans la seringue
Arrow Raulerson.

8. Avancer le guide dans la seringue Arrow Raulerson 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 Arrow Raulerson peut nécessiter un léger
mouvement de rotation.

9. Utiliser les marquages en centimétres (le cas échéant) sur le quide comme référence
pour déterminer la longueur de guide introduite.

Précaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une

longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide

incontrdlé peut provoquer une embolie par le fil.

Avertissement : Ne pas aspirer avec la seringue Arrow Raulerson quand

le guide est en place, au risque de laisser pénétrer de |'air dans la seringue par

la valve arriére.

Précaution : Ne pas reperfuser le sang, pour réduire le risque de fuite de sang

al'arriere (capuchon) de la seringue.

Avertissement : Pour réduire le risque d'une section ou d’un endommagement

potentiel du guide, ne pas retirer celui-ci au contact d’un biseau d‘aiguille.
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. Retirer laiguille de ponction et la seringue Arrow Raulerson (ou le cathéter) tout en Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU
maintenant le guide en place.

. Poursuivre la procédure selon les instructions du fabricant ou selon les politiques et les
procédures de |établissement.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant 'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, unincident grave venait
Pour obtenir des articles de référence sur Févaluation des patients, la formation se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et al'autorité nationale.
des cliniciens, les techniques dinsertion et les complications potentielles associées Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission
Web d’Arrow International LLC a : www.teleflex.com européenne : https://ec.europa.eu/growth/s /medical-devices/ ts_en

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

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

[]I] ® O 7 -
=
; A ?
& A
. Dispositif Consulter le - Ne pas Stérilisé a l'oxyde Sys_feme ‘,j? Conserver a [abri Conserver
Mise en garde o . .| Ne pas réutiliser P PN barriére stérile | du rayonnement
médical mode d'emploi restériliser déthylene N " au sec
unique solaire
® | w¢ |[ReF||[oT]| o | el | ]| B
Ne pas utiliser si Produit fabriqué
I'emballage est sans Iatﬁx de Référence Numérodelot | Utiliser jusquau Fabricant Da.te d.e Importateur
endommagé caou:c o‘u( fabrication
naturel

Arrow, le logo Arrow, 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. © 2021 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.
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Arrow Raulerson Spritze zur Einfiithrung eines

Federfithrungsdrahts

Indikationen:

Die Arrow Raulerson Spritze ist fiir die Verwendung zusammen mit Federfiihrungsdréhten
von 0,64 mm (0,025 Zoll) bis 0,96 mm (0,038 Zoll) und entsprechend groBen
Einfiihrkaniilen fiir die Platzierung der Federfiihrungsdrdhte indiziert. Die Spritze
ermdglicht das Auffinden des GefaBes und die Einfilhrung des Fiihrungsdrahts durch die
Spritze, wodurch das Abnehmen der Einfiihrkaniile von der Spritze iiberfliissig wird.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Maglichkeit der Verwendung als Hilfsmittel bei der Platzierung eines Federfiihrungsdrahts
in Seldinger-Technik, um das Potenzial einer Luftembolie sowie des Kontakts des
Anwenders mit Blut zu senken.

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise:

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

Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findend

N

N

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

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die {iblichen VorsichtsmaBBnahmen
einhalten und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung
befolgen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

w

1. Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.
2. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten.

3. Punktionsstelle abdecken.
4

GemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Lokalandsthetikum verabreichen.

5. Kaniile entsorgen.

6. Einfiihrkaniile oder Katheter/Kaniile mit angebrachter Arrow Raulerson Spritze in die
Vene einbringen und aspirieren.

AWarnhinweis: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte
Katheter nicht in einer vendsen Punktionsstelle belassen. Beim Eindringen
von Luft in einen GefaBzugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer
Luftembolie kommen.

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

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

4. Beim Eindringen von Luft in einen GefaRzugangsweg bzw.
eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene
Kandilen nicht in einer vendsen Punktionsstelle belassen. Bei
allen GeféaBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

Der Arzt muss sich der mit dem GefdBzugang und
der Platzierung des Fiihrungsdrahts verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

w

¢ GefaBwandperforation ¢ Fehlpositionierung des

e Luftembolie Fiihrungsdrahts

¢ embolische ¢ Hamatom
Verschleppung des ¢ Dysrhythmien
Fihrungsdrahts o Nervenverletzungen

¢ Bakteriamie

¢ Septikamie

¢ unbeabsichtigte
arterielle Punktion

VorsichtsmaBnahmen:

1. An Komponenten des Kits/Sets diirfen wahrend der
Einfilhrung, Verwendung oder Entfernung keinerlei
Anderungen vorgenommen werden.

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

Zugang zur Vene verifizieren:

Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der

folgenden Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:

«  Ientralvendse Wellenform:
« Die mit Fliissigkeit vorgefiillte Druckiibertragungssonde mit stumpfer Spitze
in die Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow Raulerson Spritze
einfiihren und die Wellenform des zentralvendsen Drucks beobachten.
¢ Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze
entfernen.
o Pulsierender Fluss (wenn Gerdte zur hamodynamischen Uberwachung nicht
verfiigbar sind):
« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiibertragungssonde 6ffnen 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.
AVovsithtsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.
7. Die,J"-Spitze des Fiif rahts zur Eink
Raulerson Spritze begradigen.
8. Den Fiihrungsdraht ca. 10 cm in die Arrow Raulerson Spritze vorschieben, bis er durch
die Spritzenventile oder in die Einfiihrkanile reicht.
« Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts durch die Arrow Raulerson Spritze erfordert
u. U. eine vorsichtige Drehbewegung.
9. Unter Zuhilfenahme der Zentimeter

F wie weit der Fiih

des Filk in die Arrow

(sofern auf dem

ht eingebracht wurde.




AV‘\’ ich Bnah
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Aus Griinden

Hrah

Den Fiik draht stets gut f

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,

der Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiih

herausragen. Wenn der Fiit nicht  f hall wird,

kann er embolisch verschleppt werden.

Die Arrow Raul Spritze nicht aspirieren, wahrend sich der
Fiihrungsdraht in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere
Ventil in die Spritze ein.

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

Warnhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines maglichen Absct oder einer Bescha des
Fiihrungsdrahts zu senken.

. Den Filhrungsdraht in situ festhalten und die Einfilhrkaniile sowie die Arrow

Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.

. Den Eingriff gemdR den Anweisungen des Herstellers bzw. den an der Einrichtung

geltenden Bestimmungen und Verfahren fortsetzen.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
finden sich in dizinischer Fachli und auf

der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

Ein  Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zusténdigen Behorden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

mo]| [ | @

Vorsicht Vedizinprodukt Gebrauchsanweisung Nicht Nicht resterilisieren Mit Ethylenoxid Einfaches Vor Sonnenlicht Vor Nasse
P beachten wiederverwenden sterilisiert Sterilbarrieresystem schiitzen schiitzen
Nicht verwenden, | Filr die Herstellung
wenn die wurde kein .
Packung Naturkautschuklatex Katalog-Nummer Losnummer Haltbarkeitsdatum Hersteller Herstellungsdatum Importeur
beschadigt ist verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen
Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
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Arrow Raulerson
Eveieic xprong:

H alptyya Arrow Raulerson evdeikvutat yia Xprion e odnyd obppata pe ehatiipto mov
Kupaivovtat ané 0,64 mm (0,025") éw¢ 0,96 mm (0,038") kat Behdvec eloaywync odnywv
oUpPATLY pe eNatrplo katdMnlou peyéBoug yia TV TOMOBETNON AUTWY TWV CUPPATWY.
H alpiyya emtpémel Tov eviomopd Tov ayyeiou kat T Siéhevon Tov odnyol ovppatog
Slapéoou e ovpiyyag, e§akeipovtag v avaykn dlaywplopol e Pehdvag eloaywyng
ané ™ avpyya.

Avtevéeiec:
Kapia yvwots.

Avapevopeva KAviKd o@éhn:

H SuvatdtnTa xpriong wg EMKOUPIKOU PéGoU yia TV TomoBET N evg 08nyou oUppaTog pe
ehatrpto, pe xprion ¢ Texvikiic Seldinger yia T peiwon Tov eviexopévou eppolwy aépa
Kat ékBeang Tov XprjoT o€ aipa.

/N Feviké¢ mposibomoujosic kat mpopuAdEsic

Npo&idomotoeig:

1. Iteipa, piag Xpriong: Mnv  emavaypnoIMOTIOIEITE,
HNV emavene§epyAlecTe Kal UNV EMAVATTOCTEIPWVETE.
H emavayxpnoipomoinon TG OUOKEUNG Snupioupyei
SuvnTiké kivéuvo coBapol Tpavpatiopov fi/kat Aoipwéng
TIou pmopei va odnyrnoouv ce Bavato. H emavenegepyacia
lATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTIWY Tou mpoopilovtal yia
pia povo xprion evdéxetal va TPOKAAECEL MEIWCN TWV
embooswv 1 anwAela NG AsiTovpyiKdTNTAC.

AaBdaote ONeC TIG TPOEISOTOINTEL, TIG MPOPUAAEEIS Kat
TG 08nyieg mou mepiAapPavovtal oTo £vOETO GUOKEVATIag
TIPIV XPNOIHOTIOIGETE T CUCKEUN. € avTiBetn mepimtwon,
umopei va mpokAnBei coPapog TpavpaATIONOS 1 Bdvarog
Tou acBevn.

H €ic080¢ Tou 08nyolu cuppatog oTig Se€1ég Kapdiakég
KOINOTNTEG pmopsi va mpokahéoel Suopubpisg, amokAEIopo
8eflov  okéloug Kat SIATPNON TOIXWHATOG AYYEiWY,
KOATTOU 1 Kothiag.

Mmopei va mpokAnBei epBoAn aépa edv emtpansi n €icod0¢
aépa og pia cuokeun GAEPRIKNG MpooPaacng fi og pia @AERa.
Mnv a@rvete avoiktég BEAOVEG GTO GNUEIO TTAPAKEVTNONG
MG PAEBac. XpnOIHOTIOIEITE HOVOV KA OCQANCHEVEC
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeun @AeBIKAG TpdoBacng
yia va amo@euxOei akouaia amocuvdeon.

Ot KAwIKoi latpoi mpémel va yvwpilouv Tig emMMAOKEG/TIC
avemBUUNTEG TapeVEPYELEC TTOU OxeTi{ovTal pe TN Xpron
TomoB£tnong ayyelaknig mpdoacng Kat odnyov cUpHATOG
OTIG oTToieg ouyKataAéyovTal, petagt AAAwv, Kat ot €§7G:

* SidTpnon TolwHaTog .
ayyeiwv

¢ eupoln aépa

¢ gupoAr odnyou .
oUpHATOG .

¢ Baktnplapia .

* onyapia

* akoUGIa apTNPIaKN
Tapakévinon

£0@aApévn
TomoBétnon odnyol
oupuatog
apdtwpa
Suapubpieg

BAGBN vevpou

Npogulageic:

1. Mnv Tpomomoleite omoloSnmoTe £APTNHA TOU KIT/GET KaTd
™ S1dpKEIa TG EICAYWYG, TNG XPAONG 1) TG apaipeong.

H Swadikacia mpémel va ekteleital and ekmaidevpévo
TIPOCWTIKO, ME MEYAAN EPMEIPIA OTA AVATOMIKA 0odnyd
ONUEIQ, TIC ACPANEIC TEXVIKEC KAl TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG,.
Tnpeite TIC TUMIKEG TTPOPUAGEELG Kat aKONOUBEITE TIG TTOMTIKE
TOU 1I8pUHATOC Yia OAEG TIG S1adIKaGieS, CupTEPINAMBAVOREVNG
NG acPaAou amopPIPNE TWV CUGKEUWV.

2.

Mpotewvopevn Stadikacia: Xpnowonoujote oTeipa TeRVIKI.
Mpoetotpdote T Béon mapakévinong:
TomoBerrote Tov aoBevi kataMnAa, avahoya pe ™ Béon eloaywyng.

1

2. Mpoetopdorte kai kaBapiote To déppa e katdAAnho avrionmTike mapdy

3. Kahoyre pe 086vio T Béon mapakévinong.

4. Xopnyniote Tomko avaoBnTikd oVppwva pe Tig mohikée kat Ti¢ Stadikaoie
ToU 15pupaTog.

5. Amoppiyte T Pehdva.

6. Ewaydyete T Behova eioaywyric 1 Tov kaBetripa/m Pehdva e mpooaptnyiévn alptyya
Arrow Raulerson ot gAéBa kat avappogriote.

Aﬂpoelﬂonoinan: Mnv agijvete avoiktéq BeAdveq 1 KaBeTipes Xwpic Mapa,

XWpic 0QIYKTpa oTo onpeio mapakévnong e eAéPag. Mmopei va mpokAnBei
epBoly aépa edv empansi n eicodoq aépa ot pa ovoKevn QAEPIKIG
mpooBaonc i o€ pa eAéPa.
Mpoguladn: Mnv emaveisdyete ) Behéva otov Kabetipa €l6aywynq
(6mou eappdletar), wote va pewdei o kivduvog Snutovpyiag epPowy
KaBetrpa.

EmBepaiwote tn @AePikn mpoopaon:

Xpnoworoijote pia amd T Gw TeEXVIKEC yia va empBePaiwoete T QAePiki

pdopacn), Aoyw Tou evdexopévou akolotag TomoBétnang oe aptnpia:

o Kevipikn @AeBikn kupatopopery:
« Ewoayayete kepakij popeotpomic mieang pe apPh dkpo, n omoia éxet MnpwOei
He vypo, oto omigBlo Tuqpa Tou eufohou Kai dlapéoou Twv BaABidwv g
o0ptyyac Arrow Raul Kat map Brote v (Gr} TC KEVTPIKAC
QAeBIKnC migong.
O Edv xpnowomoteite oOptyya Arrow Raulerson, agaipéote v Kepahi
Hopgotpomnc.
o Zouypkn por (€av Sev eivat

NouBnonc):

851004 comhionh 5
S 107

HOC AHOOUVAIKNG Tap

. 0Te TV KeQaN} HopPOTPOTIC yia va avoigete To ovotnpa BaABidwv
™G oUptyyag, ¢ obptyyac Arrow Raulerson kai mapakohoudrjote yia Tuyov
UYLk porj.

« Amoouvbéote T olptyya amd ™ BeNdva Kat mapakohouBRoTe T GQUYHIKR por|.

Anpozlsonoinuq: H aguypiki porj givar ouviiBwg Seiktng akovotag aptnprakic
TAPAKEVTNONG.

Aﬂpo(pl’:).a{n: Mn Bacileote 010 Xpwpa TOU AVAPPOPOUPEVOU aipatog yia
va Bep ot éxel XOei pAeikn mpoopaon.

7. EvBeidote To dkpo oyfjpatog «» Tou odnyol oUPpATOC Yia Elaywyl Tou odnyol
oUppatog ot oUptyya Arrow Raulerson.

8. Mpowbnote 10 0dnyo oUppa péoa atn alptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm
Léxptva 81éNBet amd Tic BahBideg g ovptyyag  va £16é\Bel Tn Pehdva eloaywyrc.
« H mpowbnon tov odnyod olppato Sapéoov ¢ obpyyag Arrow Raulerson

evbéyetal va anartei fma mepLoTPOPIKN Kivnon.




9.

Al'lpon&onomon Mnv anoodpete To odnyo olppa Tpog 10 MV

=)

Xpnotponotrote Ti¢ onpdvoelg avd ekatooTd (6mou mapéxovtat) 0To 0dnyo ahppa we
ONHei0 aVapopdc WOTE va PMOPECETE va VTTONOYITETE TO KOG Tou 081yol UpHATOC
TIoU £xel €10ayBei.
Mpogulaén: Kpatdre kakd o 0dny6 oUppa cuvexwe. OpovTioTe va mePIOTEVEL
ApKETO Prikog 0dnyol cUppatog yia va SieukoluvBeite katd To yeipiopo. Edv
Sev éxete Tov éeyyo Tou 0dnyol cUppatog, umdpyel eviexopevo dnpoupyiag
suBvou and 1o oUppa.

inon: Mnv mp v ppdenon pe ™ olpyya Arrow
Raulerson £V00W T0 08NY0 0UPpa Eival TomoBeTpEVO. Mnopzl va £10éN0L agpag
o ouptyya Stapécov T omioBiag PaBidac.
MpogUhaén: Mnv emaveyybete aipa yia va peikoete Tov kivbuvo diappong
aipatog and o miow pépog (Mwpa) T cvpiyyag.

Na PiBhoypagia avapopdc oxetikd pe v afohdynon Tou uuezvn, Ozuum
eKMaiSevong Twv KAVIKQOV 1aTp@V, TEXVIKR ywyi¢ Kat

Tov oxetiCovtat pe vty T Sadikacia, oupBoudevteite Ta rumka yxelpioia, Ty
tatpikiy Biphoypagia kat avatpé€te atnv 10TooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago aut@v Twv odnytv xpriong oe poperj apxeiov pdf oty
toto0ehida www.teleflex.com/IFU

la évav ﬂuezvnlxpnmnhplm pépog oty Eupwnaikn Evwon kai oe xwpec pe

THRpa TG Behdvag, wote va pewwbei o kivéuvog amokomg 1 {npidg Tou oBHvou
oUppaToc.

. Apaipéote T PeNdva eloaywyng kat T obptyya Arrow Raulerson (1 Tov kaBetipa)

£v00w Slatnpeite T0 08ny0 0Uppa ot Bon Tou.

. Mpoywpriate yie T Sladikaoia oipgwva e TIc 0dnyies T KATaokevaoTi) 1 TI TONTIKEC

KatTi¢ tadikaoieg Tou 18pUpatog.

oxiua (K u6¢ 2017/745/EE yia T 1atpotexvohoyikd
npmovm) Edv, katd m SldpKela e Xpriong autol Tou npomvm( 1} ¢ anotéNeopia g
Xpriong Tou, mpokAnOei éva coBapo mep! 0 ¢ 10 0TOV 0/
Kat otov €§ouatodotnpévo avtimpoowmo, kabwe kat oy ebvikn oag apyr. Mmopeite
va Ppeite TIC enagéc Twv appodiwv EBVIKOY apx@v (onpiia emagnc yia enaypunvnon)
Kal MeIoooTEPe; mINPopopie¢ 0Ty napukaw IUIOOE)\IB(I ¢ Evpwnaikiig Empomic:
https://ec.europa / ts_en

ED:

Mwoodpt cupBorwv: Ta cvpBoda cuppopp@vovTal e To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oUpBoha pmopei va pnv 10XUoLY yia auTo To mpoidv. Avatpé€Te 0TNV EMOIPAVON TOU POIGVTOG yia Ta cbjBola mou 1oXbouv EISIKA yia auTd To TIPOTov.

mMD|| [T | @ | & |mm (O |+
=0
g [E0] Al
& =
X . Anootelpwpiévo Thompa Na datnpeitat .
Mpocoxr \GTDD;X)EI\;ZCOVIKO Zl:)%ﬂot::\zueggz T Nav Nagv e o€gidlo Tou JovoU oTeipou | pakpid amd To Na 6‘;:2”‘:];”‘“
P MYECKPRIONG v atBuleviov ppaypol nhiaké gug ¥
® | W& |[ReF]|[LoT] | o | el []]| B
Napnv .
Xpnotomoleital edv Bev ataokevdleran ApiBpog Huepopnvia
L e Adre€ ano L ApiByog napridag Huepopnvia Méng Kataokevaotri . Eloaywyéag
n Z:t:;z;:z;(lxj 2(5\ P — KataAoyou KaTaoKevi¢

To Arrow, To Aoydtumo Arrow, o Teleflex kai To Aoy

1j ouvdEd: e auTijy

Teleflex eivai €i
ov otig H.N1.A. 1i/kai o€ dMeg ywpeg. © 2021 Teleflex Incorp
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Arrow Raulerson innferingssproyte for fjer-vaier

Indikasjoner for bruk:
Arrow Raulerson-sprayten er indisert for bruk med fjeer-ledevaiere fra 0,64 mm

Klargjer huden med et egnet antiseptisk middel.
Dekk punkturstedet med duk.

(0,025 tommer) til 0,96 mm (0,038 tommer) og innfori for fjeer-led i riktig
starrelse for & plassere disse vaierne. Sproyten lar deg lokalisere karet og fare ledevaieren
gjennom sprayten, noe som fjerner behovet for & separere innfaringsnalen fra sprayten.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Kan brukes som et tillegg ved plassering av en fjeer-ledevaier med Seldinger-teknikken

for & redusere p ialet for luftemboli, og blodek for brukeren.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig per kade og/eller infeksj
som kan fere til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fore
til redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger
i pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater a gjere
dette, kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.

3. Innfering av ledevaieren i hgyre del av hjertet kan medfgre

dysrytmier, hgyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-

eller ventrikkelvegg.

Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en

vaskulzer tilgangsanordning eller en vene. Ikke etterlat &pne

naler i venepunksjonsstedet. Bruk bare fast tilstrammede

Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulzer tilgangsanordning

for & verne mot utilsiktet frakobling.

Klinikere ma vaere oppmerksomme péa komplikasjoner/

ugnskede bivirkninger forbundet med kartilgang og plassering

av ledevaier, inkludert, men ikke begrenset til:

»

w

¢ karveggperforasjon o feilplassering
¢ luftemboli av ledevaier
¢ ledevaieremboli ¢ hematom
¢ bakteriemi o dysrytmier
¢ septikemi ¢ nerveskade
o utilsiktet arteriell

punktur

Forholdsregler:

1. lkke modifiser noen settkomponent under innfering,

bruk eller fjerning.

Prosedyren ma utferes av oppleert personell som er godt

kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige

komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og folg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:

1. Plasser pasienten som det best passer for innfaringsstedet.

2

2

3.

4. Administrer lokalbedovelse iht. institusj ingslinjer og prosed

5. Avhendnélen.

6. For innforingsnélen eller kateteret/ndlen med pamontert Arrow Raulerson-sproyte
inn i venen, og aspirer.

AAdvarsel: Ikke etterlat apne néler eller katetre uten hette eller uten avklemming
i venepunksjonsstedet. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn
ien vaskulzr tilgangsanordning eller en vene.

AForholdsregeI: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis relevant),
for & redusere risikoen for kateteremboli.

Bekreft vengs tilgang:

Bruk en av folgende teknikker til @ bekrefte venes tilgang, pa grunn av potensialet

for utilsiktet arterieplassering:

«  Sentral vengs bolgeform:

o Sett inn en vaskefylt 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-sprayte brukes.

isk overvaki yrikke er

«  Pulsatil flow (hvis h

 Bruk juksj je til & dpne sproy
sprayten og se etter pulsatil flow.

pa Arrow Raulerson-

« Kople sproyten 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.
7. Rett opp «»-spissen pa led for innforing av i Arrow Raulerson-

sproyten.
8. For ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson-sproyten til den passerer gjennom
D! ilene ellerinnii al

« Det kan vaere nadvendig & vri ledevaieren forsiktig nér den skal fores gjennom
Arrow Raulerson-sprayten.

9. Bruk centimetermerkene (hvis utstyrt) pa ledevaieren som referanse til hjelp med
a bestemme hvor mye av ledevaieren som er fart inn.

AForholdsvagel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ledevaierlengde stikke ut for handtering. En uk llert ledevaier kan fore
til vaieremboli.

AAdvarsel: Ikke aspirer Arrow sproyten mens
Det kan komme luft inn i sprayten gjennom den bakre ventilen.

AForholdsregel: Ikke reinfuser blod, for & redusere risiko for blodlekkasje fra
bakenden (hetten) pa sproyten.

AAdvarsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nélens skrikant. Dette for
a redusere risiko for mulig avkutting eller skade pé ledevaieren.

er pé plass.

10. Fjern innfaringsndlen og Arrow Raulerson-sprayten (eller katetret) mens ledevaieren
holdes pa plass.

1. Fortsett med prosedyren i henhold til prodi instruksjoner eller i
retningslinjer og prosedyrer.

For ref . om pasi ing, Kini L

og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosed: se standard laerebgk

til Arrow LLC: www.teleflex.com

k litteratur og



Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk requleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som fglge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
og/eller produsentens autoriserte representant og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og ytterligere i jon er tilgjengelig pd Europak is nettsted:

europa.eu/g / ts_en

Symbolforklaring: Symbolene eri samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

mDJ| (1] | @ | & |mm | CO| 3K | £

. ; . System med
Forsiktig Medisinsk utstyr S? . §kal ikke Skal. |.kke Steriiert ",IEd enkel steril Holdes unna Holdes torr
g gj etylenoksid sollys
beskyttelse

IR EEIT IEE

Skal ikke brukes
hvis pakningen
er skadet

Ikke fremstilt med
naturgummilateks

Katalognummer | Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importor

Arrow, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede
selskaper, i USA og/eller andre land. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
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Strzykawka Arrow Raulerson do wprowadzania

prowadnika sprezynowego

Wskazania:

Strzykawka Arrow Raulerson jest przeznaczona do stosowania z prowadnikami
sprezynowymi o rozmiarach od 0,64 mm (0,025") do 0,96 mm (0,038") oraz igtami
wprowadzajacymi do prowadnikéw sprezynowych o rozmiarach umozliwiajacych
umieszczanie tych prowadnikéw. Strzykawka umozliwia lokalizacje naczynia
i przeprowadzenie prowadnika przez strzykawke, eliminujac potrzebe odaczania igly
wprowadzajacej od strzykawki.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ stosowania jako uzupetnienie podczas umieszczania prowadnika sprezynowego
z zastosowaniem techniki Seldingera w celu ograniczenia ryzyka wystapienia zatoru
powietrznego oraz narazenia uzytkownika na kontakt z krwia.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwos¢

2. Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

Nalezy stosowac standardowe $rodki ostroznosci i przestrzegac
zasad postepowania placéwki podczas wszystkich procedur,
w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

w

Sugerowany przebieg zabiegu: Stosowac zasady aseptyki.

Przygotowac miejsce nakucia:

1. Utozy¢ pacjenta w pozycji stosownej do miejsca naktucia.

2. Przygotowac miejsce oczyszczajac skore odpowiednim $rodkiem antyseptycznym.

3. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

4. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

5. Wyrzucicigte.

6. Wp izi¢ do zyly igte
Arrow Raulerson i zaaspirowac.

AOstrzeienie: Nie wolno pozostawia¢ otwartych igiet ani nienakrytych,
niezaciénietych cewnikow w miejscu naktucia zyty. Jesli dojdzie do wnikniecia
ietrza do przyrzadu do dostepu nac go lub do zyly, moze nastapi¢

izajaca lub cewnik/igte z podfaczong strzykawka

powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze spo <
$mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych
wylacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wkiadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.
3. Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

4. Jedli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapi¢ zator
powietrzny. Nie wolno pozostawia¢ otwartych igiet w
miejscu naktucia zyly. Aby nie doszlo do niezamierzonego
roztgczenia, zkazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego
nalezy uzywac wytacznie mocno zacisnietych potaczen typu
Luer-Lock.

5. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z dostepem
naczyniowym i umieszczaniem prowadnika, do ktorych naleza
miedzy innymi:

¢ perforacja Sciany ¢ nieprawidiowe
naczynia potozenie prowadnika

* zator powietrzny ¢ krwiak

¢ zator spowodowany ¢ zaburzenia rytmu serca
prowadnikiem ¢ uszkodzenie nerwu

¢ bakteriemia

* posocznica

¢ nieumyslne naktucie
tetnicy

Srodki ostroznosdi:
1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania nie wolno
modyfikowa¢ zadnych czesci zestawu.

zator powietrzny.
ASrodek ostroznosci: Aby ograniczy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy
ponownie wprowadzac igty do cewnika wprowadzajacego (w stosownych
przypadkach).
Potwierdzi¢ dostep zylny:
Potwierdzi¢ dostep zylny za pomoca jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢
nieumyslnego umieszczenia w tetnicy:
o Ksztatt fali zyty centralnej:

« Wprowadzi¢ napetniona ptynem, tepo zakoriczong cisnieniowg igte diagnostyczng
do tylnej czesci ttoka 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 pomocy 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 naktucia tetnicy.

ASmdek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyly.

7. Wyprostowa¢ koricéwke ,J” p dnika w celu
do strzykawki Arrow Raulerson.

8. Wprowadzi¢ prowadnik 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 wymaga¢
delikatnego ruchu skretnego.

9. Nalezy korzysta¢ z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na prowadniku
do pomocy w zorientowaniu sie, jaki odcinek prowadnika zostat wprowadzony.

ASrodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawic wystarczajaca dtugosc odkrytego prowadnika w celu manipulowania
nim. Ni moze ¢ zator.

P p

p P



Ao;trzeienie: Nie aspirowac strzykawki Arrow Raulerson podczas obecnosci
prowadnika na miejscu; powietrze moze wnikna¢ do strzykawki przez tylny
zawor.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powikfan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalei¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej

firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com
Airodek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczyc¢ ryzyko

wycieku krwi z tyhu (nasadki) strzykawki. Wersja pdf niniejszej instrukeji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
0 identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie

wyrobdw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywa¢ prowadnika po skosie igly, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

10. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), rownoczesnie uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwdrcy i/lub jego

przytrzymujac nieruchomo prowadnik. upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty

do wiasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwadji) oraz dalsze

11. Wykonac zabieg zgodnie z instrukcjami producenta lub zasadami postepowania informacje mozna znalez¢ na acej stronie i j Komisji- Europejskiej
i procedurami placowki. https://ec.europa.eu/growth/! /medical-devi ts_en

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale¢ na etykiecie produktu.

e
=
mp] | [l | @ | & mm || X | <
a
Sprawdzi¢ Nie uzywat Nie Sterylizowano System Przechowywac w Przechowywac
Przestroga Wyrdb medyczny winstrukgji onov);nie sterylizowac tlenkiem pojedynczej miejscu niedostepnym w suchym
uzycia P ponownie etylenu bariery sterylnej | dla $wiatta stonecznego miejscu
® | wi |[ReF][LoT] o | gl | ]| B
Nie stosowa¢, | Do wykonania nie
jesli uzyto naturalnego Numer " L . "
opakowanie Jateksu Katalogowy Numer serii Zuzy¢do Wytworca Data produkji Importer
jestuszkodzone |  kauczukowego

Arrow, logo Arrow, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub
Jjej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2021 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Zavidzacia striekacka s pruzinovym vodiacim dré6tom

Arrow Raulerson

Indikdcie na pouZzitie:

Striekacka Arrow Raulerson je indikovand na pouZitie s pruzinovymi vodiacimi drotmi
vrozsahu od 0,64 mm (0,025") do 0,96 mm (0,038"). Velkosti zavadzacich ihiel pruzinovych
vodiacich drotov sii také, aby bolo mozné umiestnit tieto droty. Striekacka umoziuje
vyhladanie cievy a prechod vodiaceho drotu cez striekacku bez nutnosti oddelit zavédzaciu
ihlu od striekacky.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

0Ocakavané klinické prinosy:
Moznost pouzitia ako doplnku pri zavédzani pruzinového vodiaceho drotu pomocou
Seldingerovej techniky na zniZenie rizika vzduchovej emboélie a vystavenia pouzivatela krvi.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:
1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte, nespracovavajte
ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie zariadenia
predstavuje mozné riziko vazneho zranenia alebo infekcie,
ktoré moézu zapricinit smrt. Renovovanie zdravotnickych
pomocok na jednorazové pouzitie méze viest k znizeniu
vykonu alebo strate funkénosti.
Pred pouzitim si precitajte vSetky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letdku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.
Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.
Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na vaskularny
pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej embdlii.
V mieste vpichu do zily nenechavajte otvorené ihly.
Pri akejkolvek pomaocke na vaskularny pristup pouzivajte
len bezpeéne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock
na ochranu pred netimyselnym rozpojenim.
5. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich
ucinkov spojenych s cievnym pristupom a vodiacim drétom,
okrem iného aj vratane nasledujucich:

w

¢ perforacia steny cievy, .
¢ vzduchova embdlia,

nespravne umiestnenie
vodiaceho drétu,

e embolia sposobend ¢ hematém,
vodiacim drétom, ¢ dysrytmie,
¢ bakterémia, ¢ poskodenie nervov.

o septikémia,
¢ neumyselné
prepichnutie tepny,

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocas zavadzania, pouZitia alebo odstrariovania nepozmeriujte
Zziadny komponent stiboru/stipravy.

Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni
s anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
a moznymi komplikaciami.

Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie pomécok
pouzite Standardné bezpeénostné opatrenie a postupujte
podla zasad daného ustavu.

2

w

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.
Pripravte miesto vpichu:
Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podla miesta zavedenia.
Kozu pripravte a oistite vhodnym antiseptickym pripravkom.
Miesto vpichu zardskujte.

Ihlu zlikvidujte.

Zavadzaciu ihlu alebo katéter/ihlu s pripojenou striekackou Arrow Raulerson zavedte
doZily a aspirujte.

1
2
3
4. Podajte lokdlne anestetikum podla zasad a postupov daného dstavu.
5
6.

AVarovanie: V mieste vpichu do Zily nenechdvajte otvorené ihly ani vieckom
neuzavreté nezasvorkované katétre. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomacky
na vaskularny pristup alebo do Zily, moze ddjst k vzduchovej embolii.

Asezpeinosmé opatrenie: Ihlu znovu nezastivajte do zavadzacieho katétra
(ak sa pouziva), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

Overte pristup do Zily:

Pomocou jednej z nasledujiicich metdd overte Zilovy pristup vzhladom na moznost

imyselného arteridlneho umi .

«  (entrdlnazilova vina:

« Vyplachnuty tupy hrot tlakovej transdukénej sondy zasuiite do zadného
konca piestu cez ventily striekacky Arrow Raulerson a sledujte tlakovd vinu
centralnych zil.

O Ak pouzivate striekacku Arrow Raulerson, vyberte transdukéni sondu.

«  Pulzujlci prietok (ak nie je k dispozicii hemodynamicky monitorovaci pristroj):

« Pomocou transdukénej sondy otvorte ventilovy systém striekacky Arrow Raulerson
asleduite, i nevznikd pulzujlci prietok.

« Striekacku odpojte od ihly a sledujte, i nevznika pulzujuici prietok.

A Varovanie: Pulzujtici prietok obvykle naznacuje neiimyselné prepichnutie tepny.

ABezpeEnostné opatrenie: Nespoliehajte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi
znamena pristup do Zily.

7. Vyrovnajte koniec v tvare pismena J na vodiacom dréte na zavedenie vodiaceho drotu
do striekacky Arrow Raulerson.

8. Vodiaci drot zavedte do striekacky Arrow Raulerson priblizne v dlzke 10 cm,
kym neprejde cez ventily striekacky alebo do zavadzacejihly.

« Zaslivanie vodiaceho drotu cez striekacku Arrow Raulerson si moze vyzadovat jemny
otdcavy pohyb.

9. Centimetrové znacky (ak su poskytnuté) na vodiacom drdte pouzite ako referenciu,
ktora pomoze urcit, aké dlzka vodiaceho drotu uz je zaveden.

ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely cas. Na tdely
manipulicie udrziavajte dostatoéni obnazeni dizku vodiaceho drotu.
Nekontrolovany vodiaci drot méze viest k embalii spdsobenej drotom.

Striekacku Arrow pirujte, ked' je zavedeny vodiaci
drédt. Cez zadny ventil sa do striekacky moze dostat vzduch.

ABezpeEnostné opatrenie: Nevykondvajte opatovnui infdziu krvi, aby sa znizilo
riziko tniku krvi zo zadnej casti striekacky (viecka).

Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
zného pretatia alebo poskodenia vodiaceho drotu.

10. Zavadzaciu ihlu a striekacku Arrow Raulerson (alebo katéter) vytiahnite,
pricom vodiaci drot drZte na mieste.

11. Pokracujte v zakroku podla pokynov vyrobcu alebo zésad a postupov daného
zdravotnickeho zariadenia.



Referen¢nti literatdru tykajicu sa hodnotenia pacientov, vzdelania lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikdcii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej stranke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na stranke:
www.teleflex.com/IFU

Vysvetlivky symbolov: Symboly st v stilade s normou 150 15223-1.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajinach s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): Ak sa pocas
pouivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouzitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusné (itros

organu. Kontaktné ddaje prislusnych vnitrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:

https://ec.europa.eu/g

ts_en

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

(]| @ Ol | #
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2 ?
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. Idravotnicka | Pozrite sindvod | NepouZi [ I Systém jednej U chovavgjtg Uchovavajte
Upozomenie . i P Lo | mimo sinecného
pomdcka na pouzitie i} p et sterilnej bariéry svetla vsuchu
® | ¢ |[ReF]|[oT]| o | sl || B
Nepouzivajte, Na vyrobu sa )
ak je obal nepouzil prirodny | Kataldgové ¢islo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca Datum vyroby Dovozca
poskodeny kaucukovy latex

Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo
Jjej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2021 Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.
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Jeringa de introduccién de guia con resorte Arrow Raulerson

Indicaciones de uso:

La jeringa Arrow Raulerson estd indicada para utilizarse con guias con muelle de tamafio
0,64 mm (0,025") a 0,96 mm (0,038") y con agujas introductoras de guia con muelle del
tamaio adecuado para colocar estas guias. La jeringa permite localizar el vaso y el paso
de la quia a través de la jeringa, eliminando la necesidad de separar la aguja introductora
delajeringa.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

La posibilidad de utilizar el producto como una ayuda para la colocacion de una guia con
muelle mediante la técnica de Seldinger, para reducir la posibilidad de embolia gaseosa
y la exposicion del usuario a la sangre.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, paraunsolo uso: Noreutilizar, reprocesar nireesterilizar.

La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial

de infeccion o lesion graves que podria causar la muerte.

El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos para

un solo uso puede empeorar su funcionamiento u ocasionar

una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del

prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede

ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

3. Elpasodelaguiaalaparte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

4. Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar
aire en un dispositivo de acceso vascular o una vena.
No deje agujas abiertas en el lugar de puncién venosa.
Utilice inicamente conexiones Luer-Lock bien apretadas
con cualquier dispositivo de acceso vascular para evitar
la desconexion accidental.

5. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados al acceso vascular
y la colocacién de una guia, como por ejemplo:

N

o Perforaciondelapared ¢ Colocaciénincorrecta

vascular de la guia
¢ Embolia gaseosa ¢ Hematoma
¢ Embolia de la guia e Arritmias
¢ Bacteriemia ¢ Lesién nerviosa

* Septicemia
¢ Perforacion arterial
accidental

Precauciones:

1. No modifique ningln componente del kit/equipo durante

la insercién, 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.

3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del centro
para todos los procedimientos, incluida la eliminacion segura
de los dispositivos.

2

Procedimiento sugerido: utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de puncién:

1. Cologue al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercion.

2. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado.

3. Cubrael lugar de puncidn con pafios quirdrgicos.

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

5. Deseche la aguja.

6. Inserte en la vena la aguja introductora o el catéter/aguja con la jeringa Arrow
Raulerson conectada, y aspire.

AAdvertencia: No deje agujas abiertas o sin tapar, ni catéteres sin pinzar
en el lugar de puncién venosa. Se puede producir una embolia gaseosa si se deja
entrar aire en un dispositivo de acceso vascular o una vena.

Precaucion: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor

(si corresponde) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

Compruebe el acceso venoso:

Utilice una de las siguientes técnicas para comprobar el acceso venoso, debido al potencial

de que se produzca una colocacion arterial accidental:

«  Forma de onda venosa central:

« Introduzca la sonda de transduccion de presion de punta roma cebada con liquido
en la parte trasera del émbolo y a través de las valvulas de la jeringa Arrow
Raulerson, y observe y analice la forma de onda de la presion venosa central.
¢ Extraiga la sonda de transduccion si se estd utilizando una jeringa Arrow

Raulerson.

«  Flujo pulsétil (si no estd di

I equipo de monitorizacién hemodinamica)

« Utilice la sonda de transduccion para abrir el sistema de vélvulas de |a jeringa Arrow
Raulerson y observe el flujo pulsétil.

« Desconecte la jeringa de la aguja y observe el flujo pulsatil.

AAdverten(ia: Por lo general, el flujo pulsétil 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.

7. Enderece la punta en «J» de la guia para la introduccion de la guia en la jeringa
Arrow Raulerson.

8. Haga avanzar la guia hacia el interior de la jeringa Arrow Raulerson aproximadamente
10 cm, hasta que pase a través de las vdlvulas de la jeringa o hacia el interior
de la aguja introductora.

« Elavance de la guia a través de la jeringa Arrow Raulerson puede requerir un suave
movimiento de giro.

9. Utilice las marcas de centimetros (si existen) en la guia como referencia para ayudar
a determinar qué longitud de guia se ha introducido.

APrecau(ién: 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.

Advertencia: No aspire la jeringa Arrow Raulerson mientras la guia esté
en su sitio, ya que podria entrar aire en esta a través de la vélvula trasera.
Precaucion: No vuelva a infundir sangre para reducir el riesgo de fuga de sangre
por la parte trasera (capuchdn) de la jeringa.

AAdvertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o dafarla.



10. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Arrow Raulerson (o el catéter) mientras Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

quet‘a I'a guiaensu S'“F" . - ) . . Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen

. (omlnue. con el procedimiento siguiendo las instrucciones del fabricante o las normas normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
y procedimientos del centro. . .

el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacién del paciente, informe de ello alfabricante 0 asu rep izadoy a sus autoridades nacionales.

la formacién clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas ~~ Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/contacts_en

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacién sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.
e L
= N
(]| ® | & O] % | =

Consulte las 0 . Sistema de Mantener
Producto R ) 4 . Esterilizado mediante o .

L instrucciones No reutilizar No reesterilizar o " barrera estéril | alejado de laluz | Mantener seco
sanitario oxido de etileno inica delsol

de uso

® | % Ferlion] 2 | wdl || B

No utilizarsi | No fabricado con
elenvaseestd | latex de caucho
dafiado natural

Aviso

Numg 1o de Ndmero de lote Fechq de Fabricante Fec.ha de Importador
catdlogo caducidad fabricacion

Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales
en EE. UU. 0 en otros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
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Arrow Raulerson fjiderledad inféringsspruta

Indikationer for anvéndning:

Arrow Raulerson-sprutan dr avsedd for anvandning med fjaderledare alltifran 0,64 mm
(0,025") till 0,96 mm (0,38") och fjaderledade inforingsnalar som passar dessa ledare.
Sprutan medger lokalisering av kérl och passage av ledaren genom sprutan vilket kringgdr
behovet av att separera introducerndlen fran sprutan.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att anvanda som ett komplement vid placeringen av en fjaderledare
med Seldinger-teknik for att reducera risken for luftemboli och blodexponering
for anvandaren.

/\ Allminna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,

ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av

produkten medfér 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 férsémra produktens prestanda eller leda

till att den slutar fungera.

Las alla varningar, férsiktighetsatgarder och anvisningar

i forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet

att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos

patienten.

Inforing av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka

rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och perforation

av kérlvaggen, formaksvéaggen eller kammarvaggen.

4. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en vaskular
enhet for venatkomst eller ven. Lamna inte 6ppna nalar
i venpunktionsstéllen. Anvand endast ordentligt tata Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet f6r vaskuldr
atkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

N

5. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som &r associerade med karlaccess
och placering av ledare, inklusive, men inte begransat till:
¢ kéarlvaggsperforation ¢ ledarfelplacering
¢ luftemboli ¢ hematom
¢ ledaremboli ¢ rytmrubbningar
¢ bakteriemi ¢ nervskada
o septikemi
e oavsiktlig

artarpunktion

Forsiktighetsatgarder:

1. Modifiera aldrig nagon sats-/setkomponent under inféring,
anvandning eller avlagsnande.

Forfarandet maste utforas av utbildad personal som ar val
bevandrad i anatomiska riktpunkter, saker teknik och
komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgéarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

2.

w
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Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.
Forbered punktionsstallet:
1. Placera patienten pa lampligt sétt for inforingsstéllet.

2. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel.
3. Drapera punktionsstallet.

4. A ra lokalt bedo
5

6.

Jel enligt policy och forfaranden.

Kassera nalen.

For in introducerndlen eller katetern/ndlen med ansluten Arrow Raulerson-spruta
ivenen och aspirera.

AVarning: Lémna inte 6ppna nélar eller katetrar utan lock och utan klimma
i venpunktionsstéllet. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tréanga in i en
vaskular enhet for venatkomst eller ven.

AFﬁvsiktighetsStgérd: For att minska risken for kateteremboli far nélen inte
forasiniintrod n (i fo de fall) pé nytt.

Kontrollera venatkomst:

Anvénd en av foljande tekniker for att kontrollera vendtkomst, pa grund av risken
for oavsiktlig arteriell placering:

«  (entral vends vagform:

« Forin en trubbig tryckgivarsond som fyllts med vatska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptacka
en vagform motsvarande centralt ventryck.

O Avldgsna givarsonden om du anvénder Arrow Raulerson-sprutan.
d ing inte finns tillganglig):

-
over

«  Pulserande flade (om h

i

« Anvand gi for att 6ppna sprut i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptécka ett eventuellt pulserande fléde.

« Koppla bort sprutan fran nlen och observera for att upptécka ett eventuellt
pulserande flade.

AVarning: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

Aﬁirsiktighetsﬁtgﬁrd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation
pa venatkomst.

7. Réta utledarens J-spets for inforing av ledaren in i Arrow Raulerson-sprutan.

8. For fram ledaren ca 10 cm i Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom
sprutans ventiler eller in i introducerndlen.

« En forsiktig vridrorelse kan kravas for att fora fram ledaren genom Arrow
Raulerson-sprutan.

9. Anvand ingarna (i forek fe fall) pa ledaren som referens
for att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.
Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrécklig Iangd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
Gver ledaren kan orsaka ledaremboli.

Varning: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ar pa plats.
Luft kan tranga in i sprutan genom den bakre ventilen.

AF&rsiktighetsétgérd: Minska risken for blodldckage fran sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

Varning: For att minska risken for att ledaren skérs av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nélens snedslipade kant.

10. Hall fast ledaren pa plats samtidigt som du avlagsnar introducerndlen och Arrow
Raulerson-sprutan (eller katetern).
11. Fortsatt forfarandet enligt tillverkarens i r eller sjukhusets/i

policy och forfaranden.



For referenslitteratur betraffande patientbedomning, utbildning av Kliniker,
inforingsteknik och potentiella komplikationer forenade med forfarandet, se
standardlarobocker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pi www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt
tillbud har intréffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess

indning, rapportera dettill tillverk h/ellerd: ktoriserad: ochtilldin
nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for
akerhetsovervakning) och ytterligare i ion kan hittas pa foljande EU-kommissionens

e b dical-d

hemsida: https://ec.europa.eu/g s/ i ts_en

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som géller specifikt for denna produkt.
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@ |® |mw| O |+
a
. Medicinteknisk Se Férinte Férinte Steriliserad med Enkelt sterilt Skyddasfran | .
Var forsiktig - N - ™ . . Forvaras torrt
produkt bruksanvisningen | dteranvandas omsteriliseras etylenoxid barridrsystem solljus
® | ¢ |[ReF]|[LoT]| o |l | ] | B
e | o
. - utannaturlig | Katalognummer Satsnummer Anvands fore Tillverkare Tillverkningsdatum Importdr
forpackningen i
har skadats gummilatex

Arrow, Arrow-logotypen, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade varumdrken som tillhor Teleflex Incorporated eller
dess dotterbolag i USA och/eller i andra Idnder. © 2021 Teleflex Incorporated. Med ensamritt.
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