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Arrow® Raulerson Spring-Wire Introduction Syringe

Rx only

Intended Purpose:

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.

Patient Target Group:

Patients requiring central catheter placement.

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.

Performance Characteristics:

To facilitate spring-wire guide into central anatomy allowing successful Seldinger
insertion.

@ 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 reprod k e. The of Cobalt
in the Stainl Steel comp has been evaluated 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.

tion)

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

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

4. 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.

5. Clinicians must be aware of complications/undesirable
side-effects associated with vessel access and guidewire
placement including, but not limited to:

¢ vessel wall perforation ¢ hematoma
¢ airembolism ¢ dysrhythmias
¢ guidewire embolism ¢ nerve damage
e bacteremia * anaphylaxis
* septicemia ¢ tissue damage/trauma
¢ inadvertent arterial o local tissue
puncture inflammation

e guidewire malposition « peripheral trauma

Precautions:

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

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

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

4. If the package is damaged or unintentionally opened before

use do not use the device. Dispose of the device.

Storage conditions for these devices require that they are kept

dry and out of direct sunlight.

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

v

Position patient as appropriate for insertion site.
Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent and allow to dry.
Drape puncture site.

| policies and procedures.

1

2

3.

4. Administer local hetic peri

5. Dispose of needle.

6. Insert introducer needle or catheter/needle with attached Arrow Raulerson Syringe
into vein and aspirate.

AWaming: 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:

«  (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.



7. Straighten“)"Tip of guidewire for introduction of the guidewire 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.

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

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

11. Proceed with procedure per manufacturer’s instructions or institutional policies and
procedures.

For reference literature concerning patient assessment, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical |i and Arrow | 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 following European Commission website:
https://ec.europa

g i ts_en

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Arrow, the Arrow logo, Teleflex and the Teleflex logo are

ks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the

U.S. and/or other countries. © 2024 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
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din the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this

“Rx only” is used within this labeling to communicate the
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device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Zavédéci stiikacka Arrow Raulerson s pruzinovym

vodicim dritem

Urceny ucel:

Stiikacka Arrow Raulerson je indikovana k pouZitis 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 dratdi. Stfikacka umoziiuje vyhledani cévy
a priichod vodiciho drétu stikackou, coz eliminuje nutnost oddéleni zavadéci jehly
od stiikacky.

Cilova skupina pacienti:
Pacienti, ktefi potfebuji zavést centralni katetr.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0cekavany klinicky piinos:
Miize se pouzit na pomoc pfi umisténi pruzinového vodiciho drdtu pfi pouZiti Seldingerovy
techniky ke snizeni rizika vzduchové embolie a expozice krvi pro uzivatele.

Funkeni charakteristiky:
Usnadnéni zavedeni pruzinového vodiciho drétu do centrdini anatomie, ¢imz je
umoznéno Uspésné zavedeni Seldingerovou technikou.

@ Obsahuje nebezpe¢né latky:

K. hond 5

p y vy z oceli vat
> 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 uéelu a toxikologickému profilu zafizeni neexistuje
Zadné biologické bezpecnostniriziko pro pacienty pfi pouzivani
prostiedku podle pokynii v tomto navodu k pouzi

h, heah

/\Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:
1. Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
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 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. Prostup vodiciho dratu do pravé strany srdce mize 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, muize nastat vzduchovéd embolie.
V misté zilni punkce nenechavejte oteviené jehly. U kazdého
prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné
utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo k neimysinému
odpojeni.

5. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich ucinkl spojenych s cévnim pfistupem a zavedenim
vodiciho dratu, mezi néz patii mimo jiné:

L

¢ perforace cévni stény; * hematom;

e vzduchova embolie; ¢ dysrytmie;

* embolizace vodicim ¢ poskozeni nervu;
dratem; ¢ anafylaxe;

¢ bakterémie; ¢ poskozeni/trauma

¢ septikémie; tkang;

¢ neUmyslina punkce ¢ lokalni zanét tkané;
tepny; ¢ periferni trauma.

* nespravné umisténi
vodiciho dratu;

Bezpecnostni opatieni:

1. Zadnou souéast soupravy/sady béhem zavadéni, pouziti
i vytahovani neupravujte.

2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych pomérl, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupd, véetné
bezpe¢né likvidace prostiedku.

4. Prostiedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl

pred pouzitim netimysiné otevien. Prostiedek zlikvidujte.

Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby byly

prostiedky uchovavény v suchu a mimo piimé slunecni svétlo.

b

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pacienta polohujte do polohy vhodné pro misto zavedeni.

2. (Cistou pokozku o3etrete vhodnym antiseptickym pfipravkem a nechte oschnout.

3. Misto vpichu zarouskujte.

4. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postup( zdravotnického zafizeni.

5. Jehluzlikvidujte.

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

AVarova’nl’: V misté Zilni punkce nenechdvejte 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 pristup do Zily:

Jednim z nésledujicich postupi 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 stifkacky Arrow Raulerson a sledujte kfivku centrlniho
Zilniho tlaku.

4 Pokud pouzivate stikacku Arrow Raulerson, odstrarite transdukéni sondu.

«  Pulzujici proudéni (pokud nenik dispozici hemodynamické monitorovaci zafizeni):

« Prostfednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stiikacky Arrow
Raulerson a davejte 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 opatieni: Pii potvrzeni vendzniho pfistupu se nespoléhejte
na barvu krevniho aspiratu.



7. Narovnejte hrot ve tvaru,J* vodiciho drétu pro zavedeni vodiciho dratu do stfikacky
Arrow Raulerson.

8. Zasurite vpred pfiblizné 10 cm vodiciho drétu do stiikacky Arrow Raulerson, dokud
neprostoupi ventily stiikacky nebo do zavadéci jehly.
« Pii zasouvani vodiciho dratu stfikackou Arrow Raulerson mozna bude nutné pouzit

jemny krouzivy pohyb.

9. Pouzijte centimetrové znacky na vodicim drdtu (pokud jsou soucdsti baleni)
jako referendi, kterd vam pomiize urit délku zavedeni vodiciho drdtu.
Bezpecnostni opatfeni: Vodici drat neustdle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.
Varovani: Stiikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drat na misté;
do stiikacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.
Bezpecnostni opateni: V zajmu sniZeni rizika prosakovani krve ze zadni strany
(Cepicky) strikacky nenapliiujte opakované krvi.
Varovéni: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti ¢i poskozeni.

10. Odstranite zavadéci jehlu a stifkacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zdroven drite
vodici drat na misté.

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

11. Pokracujte v zakroku podle pokynd vyrobce nebo podle protokoldi a postupii
zdravotnického zafizeni.

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

dardnich uéebnicich, zdi ické i fe 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/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickjch prostedcich); pokud pfi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci
pihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym
vnitrostatnim  organtim.  Kontaktni informace pfislusnych  vnitrostétnich  orgni
(kontaktni body pro vigilanci) a dal3i informace naleznete na ndsledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/g| tors/medical-devices/contacts_en

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Arrow Raulerson spring-wire indferingssprajte

Erklaret formal:

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. Sprajten muligger karplacering og passage
af quidewiren gennem sprajten, hvilket fierner behovet for at adskille introducerkanylen
fra sprojten.

Patientmalgruppe:
Patienter hos hvem anlaeggelse af et centralt venekateter er pakraevet.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:

At vaere i stand til at anvende den som et supplement ved anlaggelse af en spring-
wire guide ved hjelp af Seldinger-teknikken for at reducere risikoen for luftemboli
og eksponering af brugeren for blod.

Ydeevnekarakteristika:

Facilitere indforing af en spring-wire guide i den centrale anatomi og muliggere
vellykket Seldinger-teknik.

@ Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i vaegtprocent kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i kategori 1B CMR (kraeftfremkaldende, mutagent eller
reprodukti ksisk). M den af kobolt i komponenterne
af rustfrit stal er blevet et, og i b gtning 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 dgden.
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 indlaegssedlen inden brug. Forsemmelse 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 vaskulzert
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 veere opmarksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med tilgang til kar og
anlaggelse af guidewire, herunder, men ikke begraenset til:

* Perforation af karveaeg ¢ Haematom

¢ Luftemboli e Dysrytmier

¢ Guidewireemboli ¢ Nerveskade

¢ Bakterizemi ¢ Anafylakse

¢ Septikeemi ¢ Vaevsskade/traume

e Utilsigtet arteriepunktur ¢ Lokal vaevsinflammation

¢ Fejlplacering af guidewire ¢ Perifert traume

Forholdsregler:

1. Ingen dele i Kkittet/saettet ma endres under indfering,
anvendelse eller fjernelse.

2. Proceduren skal udfgres 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.

4. Hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet abnet fer brug,
ma enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

Klarger indstiksstedet:

1. Anbring patienten i en position, der passer til indstiksstedet.

2. Klarger den rensede hud med et passende antiseptisk middel, og lad huden tarre.
3. Afdakindstiksstedet.

4. Givlokalbedovelse ifplge instituti ingslinj
5

6.

og procedurer.

Bortskaf kanylen.

Indfor introducerkanylen eller kateteret/kanylen med den pasatte Arrow Raulerson

sprojte i venen og aspirer.

AAdvarseI: Udakkede kanyler eller katetre uden htte og klemme ma ikke
efterlades i et vengst indstikssted. Der kan opsté luftemboli, hvis luft treenger
ind i vaskulart adgangsudstyr eller i en vene.

AForholdsregel: For at mindske risikoen for kateteremboli ma kanylen ikke
indfores i indforingskatetret 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
o0g gennem ventilerne i Arrow Raulerson sprajten, og se efter den centrale venase
bolgeform for tryk.
¢ Fjern transduktionssonden, hvis en Arrow Raulerson sprajte anvendes.

«  Pulsafhangigt flow (hvis der ikke er heemodynamisk maleudstyr til radighed):

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

« Tag sprojten af kanylen og se efter pulsafhengigt flow.

Ad | | | fuanl P

P flow er igvis en
arteriel punktur.

for utilsigtet

/\ Forholdsregel: Farven p blodaspi er ikke ti igt til at angive
veneadgang.




7. Ret “)"-spidsen ud pa guidewiren, sa guidewiren kan indfores 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 vaere nodvendigt at vride forsigtigt for at fremfore guidewiren gennem

Arrow Raulerson sprojten.

9. Brugc (hvis de findes) pa gui

hvor meget af guidewiren, der er indfort.

AForholdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vare tilstraekkelig guidewirelzengde eksp til brug ved handteri

som reference til at bestemme,

11. Fortsaet med proceduren i henhold til r eller i

politikker og procedurer.

Se oplysningerne i dard larebgger og medicinsk litteratur for at fa
referencelitteratur patientvurdering, uddannelse af kliniker,
anleggel knikker og p ielle k associeret med denne

procedure og bespg Arrow International LLC pa: www.teleflex.com
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En guidewire, der ikke kontrolleres, kan medfare emboli forskyldt af guidewiren.
Advarsel: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprajten, mens guidewiren er pa plads,
da der kan trenge luft ind i ventilenden.

Forholdsregel: Der mé ikke
at der laekker blod fra det bageste (hatten) af sprajten.

A Advarsel: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske

risikoen for mulig afsk eller beskadigelse af

blod for at reducere risikoen for,

En pdf-udgave af ingen findes pa 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 hendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede reprasentant

10. Fjern introducerkanylen og Arrow Raulerson sprajten (eller katetret), mens
holdes pé plads.

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

og de nationale fighed: ktopl for det L de organ
id ikkerhedsovervigning) og anden i findes pa Europa issi
hij ide: https:/ec.europa.eu/growth/: dical-devices/ ts_en

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.
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Arrow Raulerson-introductiespuit voor voerdraad met veer

Beoogd doeleind:

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.

Patiéntendoelgroep:

Patiénten bij wie een centrale katheter moet worden geplaatst.

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.

Prestatiekenmerken:
Hetinbrengen van de voerdraad met veer in de centrale anatomie vergemakkelijken en
een succesvolle Seldinger-techniek mogelijk maken.

@ 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,

of repr h) van c ie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp is geéval d en
gezien het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddelen b er geen biol h 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.

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 ¢ hematoom
de vaatwand ¢ ritmestoornissen
¢ luchtembolie ¢ zenuwbeschadiging
¢ voerdraadembolie o anafylaxie
* bacteriémie * weefselbeschadiging/
¢ septikemie trauma
¢ onbedoelde ¢ lokale

arteriepunctie weefselontsteking
* onjuiste positionering ¢ perifeer trauma
van de voerdraad

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.

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

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

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. Laten drogen.
3. Dekde punctieplaats af.
4,

Dien plaatselijk
deinstelling.
5. Voer de naald af.

toe volgens de en procedures van

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

AWaarschuwing: 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.

Voorzorgsmaatregel: 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 doér de kleppen van de Arrow Raulerson-spuit
en let op een centraal-veneuze drukgolf.
¢ Verwijder de transducersonde als u een Arrow Raulerson-spuit gebruikt.



«  Pulserende stroom (als er geen h ki hand

ische b

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.

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

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

I Een niet- draad kan tot een draadembolus leiden.

AWaarschuwing: 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.

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

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

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

11. 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 dlinicus, 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

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 b d iteiten ( |

9 PTEeKF

voor vigilantie) en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/g h/: /medical-d

vices/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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Seringue d’introduction a guide spiralé Arrow Raulerson

Utilisation prévue :

La seringue 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
d'introduction de la seringue.

Groupe de patients cible :
Patients nécessitant la mise en place d’un cathéter central.

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 d'exposition au sang
pour I'utilisateur.

Caractéristiques des performances :
Pour faciliter I'avancée du guide spiralé dans |'anatomie centrale en permettant une
insertion Seldinger réussie.

@ Contient des substances dangereuses :

Des 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 suk e 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 toxicol des dispositifs, il 'y a aucun risque de
sécurité biologique pour les g 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 lésion et/ou d'infection graves pouvant
conduire au décés. 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.

3. Le passage du guide dans le cceur droit peut provoquer des
dysrythmies, un bloc de branche droit et une perforation
de la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.
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'accés aux vaisseaux
et a la mise en place de guides spiralés, entre autres :

¢ perforation de la paroi ¢ hématome

vasculaire o dysrythmies
* embolie gazeuse ¢ lésion nerveuse
¢ embolie par le guide ¢ anaphylaxie
¢ bactériémie « dommage/
* septicémie traumatisme tissulaire
* ponction artérielle ¢ inflammation tissulaire
accidentelle locale
* mauvaise position ¢ traumatisme
du guide périphérique
Précautions :

1. Ne modifier aucun composant du kit/set durant l'insertion,
I'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.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de

I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise

au rebut siire 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.

w

»

b

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.
Préparer le site de ponction :
Positionner le patient de fagon adaptée pour le site d'insertion.
Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.
Recouvrir le site de ponction d’un champ.

Eliminer Iaiguille.
Insérer dans la veine 'aiguille de ponction ou l'ensemble cathéter/aiguille avecla seringue
Arrow Raulerson raccordée, et aspirer.

1
2
3
4. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de Itablissement.
5
6.

AAvenissement : Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des cathéters sans
capuchons et sans damps 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.

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 |'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 Arrow Raulerson
et vérifier que la forme d'onde de la pression veineuse centrale est présente.
¢ 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 systéme a valves de la seringue
Arrow Raulerson et chercher un débit pulsatile.
« Déconnecter la seringue de laiguille et chercher un débit pulsatile.

AAvenissement : 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.

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 quiil
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.

APré(aution : 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.

A Précaution : Ne pas reperfuser le sang, pour réduire le risque de fuite de sang
alarriére (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 daiguille.
10. Retirer l'aiguille de ponction et la seringue Arrow Raulerson (ou le cathéter) tout en
maintenant le guide en place.
. Poursuivre la procédure selon les instructions du fabricant ou selon les politiques et les
procédures de [‘établissement.

Pour obtenir des articles de référence sur I'évaluation des patients, la formation
des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site
Web d'Arrow International LLC & : www.teleflex.com

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

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, unincident grave venaita
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a I'autorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

européenne : https://ec.europa.eu/g h/ /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 Iétiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s‘appliquent spécifiquement a ce produit.
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«Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration suivante telle qu'elle 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 médecin ou

sur ordonnance médicale.
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Arrow Raulerson Spritze zur Einfiithrung eines

Federfithrungsdrahts

Zweckbestimmung:

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 Federfiihrungsdréhte indiziert. Die Spritze
ermdglicht das Auffinden des GefaBes und die Einfiihrung des Filhrungsdrahts durch die
Spritze, wodurch das Abnehmen der Einfiihrkaniile von der Spritze iiberfliissig wird.

Patientenzielgruppe:
Patienten, bei denen ein zentraler Katheter gelegt werden muss.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

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

Leistungsmerkmale:
Leichtere Platzierung eines Federfiihrungsdrahts in der zentralen Anatomie, sodass
eine erfolgreiche Seldinger-Einfiihrung maglich wird.

@ Enthiélt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komp ko > 0,1 Gew.-%
Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten, das als CMR-Stoff
(krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsge-
fahrdend) der Kategorie 1B gilt. Die Kobaltmenge in den
Edelstahlkomponenten wurde bewertet und angesichts
der Zweckbestimmung und des toxikologischen Profils

der Produl b ht kein hes Sicherheitsrisiko
fir P bei Ver dung der Produk gemaB der
vorliegenden Gebrauct isung,

AN 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
fihren konnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten,
die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
LeistungseinbuBen 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. 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
Kaniilen nicht in einer vendsen Punktionsstelle belassen. Bei
allen GeféaBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

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

¢ GefaBwandperforation ¢ Hamatom

¢ Luftembolie ¢ Dysrhythmien

¢ embolische ¢ Nervenverletzungen
Verschleppung des ¢ Anaphylaxie
Fihrungsdrahts « Gewebeverletzungen/-

o Bakteriamie trauma

¢ Septikamie e lokale

¢ unbeabsichtigte Gewebeentziindung
arterielle Punktion o peripheres Trauma

¢ Fehlpositionierung des
Fiihrungsdrahts

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

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

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

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

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik

verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1. Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

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.

6. Einfilhrkaniile 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.

VorsichtsmaBnahme: 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:



«  Zentralvendse 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
Druckiiber je 6ffnen und auf pulsierenden Fluss priifen.

« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.

AWamhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.

AVovsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

7. Die,J"-Spitze des Fiil drah
Raulerson Spritze begradigen.

8. Den Filhrungsdraht 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.
9. Unter Zuhilfenahme der Zentimetermarkierungen (sofern enthalten) auf dem

zur Einb des Fil in die Arrow

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.

VorsichtsmaBnahme: Blut nicht erneut 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 maglichen Abscherens oder einer Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.

10. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiilhrkaniile sowie die Arrow

Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.
. Den Eingriff gemaB den Anweisungen des Herstellers bzw. den an der Einrichtung
geltenden Bestimmungen und Verfahren fortsetzen.

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

Komplikationen finden sich in St 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 wéhrend 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
Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere

Filt draht f llen, wie weit der Fiih fraht eingebracht wurde.

AVM icl Den Fiih stets gut festhalten. Aus Griinden
der Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiit drak der | andi
herausragen. Wenn der Fiit draht nicht fe hall wird, Inf sind auf der folgend

kann er embolisch verschleppt werden.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

Website der Europdischen 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.

\\‘//
A EIE C ® ! O N
a
G " Nicht Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches Vor
Vorsicht Medizinprodukt Enthalt Gefahrstoffe | R Sonnenlicht
beachten wiederverwenden | resterilisieren sterilisiert Sterilbarrieresystem -
schiitzen
Vor Nasse Nicht verwenden, " &EZZY;::U“B
N wenn die Packung Katalog-Nummer Losnummer Haltbarkeitsdatum Hersteller Herstellungsdatum |  Importeur
schiitzen P Naturkautschuklatex
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 Liindern. © 2024 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdB FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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Arrow Raulerson
MpoPAemopevn xprion:

H avpiyya Arrow Raulerson evdeikvutal yia yprion pe 0dnyd olppata e eatipto mov
Kupaivovtat ané 0,64 mm (0,025") éw¢ 0,96 mm (0,038") kat Behdvec eloaywync odnywv
GuppATLY pe eNatrplo katdMnlou peyéBoug yia TV TOmoBETNON AUTLV TV GUPPATWY.
H alpiyya empémer Tov eviomopd Tov ayyeiou kat T Siéhevon Tov odnyol ovppatog
Stapéoou e alpiyyag, e€akeipovtag v avdykn dtaxwpiopod ™ Pehvag elaywyng
ané ™ avpyya.

Ttoxeudpevn opdda acBevwv:

AoBeveic mou xprilouv TomoBéTnang kevpikol kabetrpa.

Avtevéeiec:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAviKd o@éhn:

H 6tTa xprong we pIKOU PEdOU yla TV étnon evoc 0dnyol abppatog pe
ehatrplo, pe xprion ¢ Texvikiic Seldinger yia T peiwon Tov eviexopévou eppolwy aépa
Kat ékBeang Tou yprioTn o€ aipa.

XapaktnploTikd emdooewv:
Mevkohuvan Siéhevang Tou odnyod oUppatog pe eAatiplo TNV KevIpIKi) avatopia
OTe va gival Suvati n emTuyi¢ eloaywyn pe Texviki Seldinger.

@ Mepiéxel emkivéuveg ovaoiec:

Ta efaptipata mou Kataokevalovtat He T XpRon
avo&eidwtou xaAuBa pmopsei va mepiéxouv KoPdaitio > 0,1%
Katd Bapog (CAS # 7440-48-4), to omoio Bswpeital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petalla§ioyovog 1 Toik yia v
avamapaywyr) katnyopiag 1B. H mocoétnta kofaltiou
OTa CUCTATIKA amd avoeidwto xaAuBa éxet alohoynOsi,
Kat AapBavovrtag uméypn tnv mpoBAemOHEVN XPHON Kal TO
To&IKOAOYIKO TIPOQIA TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, Sev
unrapxet BroAoyikog G yla TV ac@aAeia Twv aco.

KaTd T XPrion TWV 1aTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWV CUNEP

HE TIG 08Nyieg TOU TEPIEXOVTAL 0TI TTAP 0dnyiec xprong.

/\ Fevikéc TpogIdomotoEl Kat mpoUAdEelc

Npo&idomotoeig:

1. Zteipa, piag xprong: Mnv  emavaypnolUOTIOIEITE,
HNV emavene§ePYAlecTE Kal UNV EMAVATTOCTEIPWVETE.
H emavaypnogomoinon TnG GUCKEUNG Snpioupyei
SuvnTiko Kivéuvo coBapol tpauvpatiopol fi/kat Aoipwéng
Tou pmopei va odnyfoouv o Bdavato. H emaveneepyacia
lATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY Tou mpoopilovtal yia
pia povo xprion evOEXETal va TPOKAAECEL PEIWCN TwV
emSo0cwV 1§ anwAela NG AeITovpyIKdTNTAG.

2. AlaBdaote OAeG TIG TPOEISOMOINTELG, TIG TTPOPUAAEEIC Kat
TIG 0dnyieg mouv mepihapBavovtal 0to £€VOETO CUOKEVATIaAC
TIPWV XPNOIUOTIOI|CETE TN CUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
umopei va mpokAnBei coPapog TPAVHATIONOS 1 Bdvatog
Tou acBeviy.

3. H €icodog tou 0dnyol clUppatog oTig Sefléq Kapdiaké
KOINOTNTEG pmopei va ipokalécel Suopubpieg, amokAelopo
8e€l00  okéloug Kal SlATPNON TOIXWHATOG AYYEIWY,
KOATIOU 1 KOlAiag.

4. Mmopei va mpokAnOsi epBolr) aépa gav emrtpansi n gicodog
aépa oe pla cuokeun AEBRIKRG TpdoPacng fi oe pia EAERa.
Mnv a@rvete avolktég BEAOVEG GTO GNUEIO TTAPAKEVTNONG
MG @AéBac. XpnolHOTOLEiTE HOVOV KA OOQANCHEVEC
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe ouokeun @AeBIknG mpooBaong
yia va amo@euxOei akouaia amocuvdeon.

5. Ot K\wvIKoi 1atpoi Tpémel va yvwpilouv TIG EMITAOKEC/TIC
avemOUUNTEG TapEVEPYEIEC oL OxeTi{ovTal pe Tn Xprion
TomoB£tnong ayyelaknig mpdofacng kat odnyov cUppATog
0TI OTTOiEG OUYKATAAEyovTal, HETAEU AAAWY, Kat ot €§1G:

*  S1ATPNON TOIXWHATOG ¢ eo@alpévn tomobéon
ayysiwv o8nyou cuppatog

¢ gppoln aépa * apdtwpa

¢ gpupolr odnyou ¢ Suopubpieg
cuppatog o BAAPn vevpou

* Bakmplapia o avagulagia

* onyapia o BA&Bn/Tpavpa 1oTol

® aKOUOIO apTNPIaKN *  TOMKN GAEYHOV IGTOU

mapakévinon .

Npogulagec:

1. Mnv Tpomomoleite omolodfmote ££APTNHA TOU KIT/GET KaTd
T S1dpkela TG el0aywyng, TNG XPriong fj TG agaipeong.

2. H dadikacia mpémel va eKTeEiTal amd eKMaldgVpévo
TIPOCWTTIKG, ME MEYAAN EMMEIPIO OTA AVATOMIKA 0odnyd
ONUEIQ, TIC AOQPANEIC TEXVIKEG KAl TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG,.

3. Tnpeite TI¢ TUMIKEG TTPOPUAGEELG Kat aKONOUBEITE TIG TTONITIKES
TOU 1I8pUHATOC Yia OAEG TIG S1adiKaaieg, cupmepAapBavopévng
NG AcPAAoUG amopPIPNG TWV CUCKEUWV.

4. Mn XPNOILOTIOIEITE TO IPOTOV, EAV N GUCKEVAGIA €XEL UTTOCTEI
{nma 1 avoiytei akovaota TPV amd Tn Xprion. Amoppiyte To
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

5. Ot ouvBrKeg QUAAENG AUTWV TWV TIPOIGVTWY AMAUTOUV va
SlatnpouvTal oTEYVA Kal HAKPLA a6 To APECO NAIOKO QwG.

TIEPIPEPIKO TPAVHA

Mpotewopevn dradikacia: Xpnotpomouiote oTeipa TeVIKN.

Mpoetoipdote T Béon mapakévinong:

1. TomoBerjote Tov aoBevii katdMnAa, avaloya e T Béon el0aywyic.

2. MNpoetopdote Kkat kaBapiote 1o Séppa e katdMnlo avrionmTikd mapdyovia Kat
AQIOTE T0 Va OTEYVWOEL

3. Kahoyre e 086vio T Béon mapakévnong.

4. Xopnynote Tomko avaoBntiko oOpgwva e TI¢ moNTIKEG kat Tiq Stadikaoieq
Tou 15pUpaTOC.

5. Amoppiyte T Pehéva.

6. Ewaydyete ™ Behova eioaywyric 1 Tov kaBetripa/m Pehdva e mpooaptnpiévn clptyya
Arrow Raulerson otn @AéBa kat avappogrioTe.

Aﬂoozmonoinan: Mnv agijvete avoiktéq Behdveq i KaBetipee Xwpic mapa,
XWpic 0QIYKTpa 0T0 onpeio mapakévnong tne eAéPag. Mmopei va mpokAnBei
epPol aépa edv emrpanei n eicodoc aépa oe pa oUoKEUR QAEPIKIC
mpdopacng 1 o€ pa AEPa.

Mpogulaén: Mnv emaveisdyete ) Behéva otov Kabetipa laywynq
(0mou eappoletar), wote va pewwdei o Kivduvog dnpiovpyiag epforwv
Kkabetpa.



EmBepaiwote tn @AePikn mpooPaon:
pnotponotjote pia amd T TENVIKES yia va emBePaioete ™ @Ak
nipdopacn, Aoyw Tou evdeyopévou akololag TomoBémong o€ aptnpia:

o Kevipiki @AeBiki Kupatopopgn:
« Eloayayete kepal popgotpomc mieong pe apPhy dkpo, n omoia éxel minpwOei
He vypo, oto omigBlo Tupa Tou epfohov Kal dlapéoou Twyv BaABidwv ¢

aUptyyag Arrow Raul Kat mapakohouBiote TV @1 TG KEVTPIKAG

QheBikii¢ mieong.

O Edv xpnowonoteite avptyya Arrow Raulerson, agaipéote v kegahn
HoppOTpOTIC.

e

A Mpogodadn: Kpatdte kahd To 0dnyo olppa ouvexwe. OpovTioTe va mepIooEDEL
ApKETO PiKo¢ 0dnyoy cUppatog yia va SteukoluvBeite Katd To Xeiplopo. Edv
Sev éxete Tov £heyyo Tou 0dnyol aUppatoc, umdpyel eviexopevo dnptoupyiag
zul!o)\ou arnd o oUppa.

inon: Mnv ‘ 1 pe ™ olpiyya Arrow

Raulerson evo0w T0 anvo oupuu gival mnoesrnuzvo Mnopzl va £10éN0e1 aépag
o avptyya Stapécov T omioBiag BaBidac.

A Mpoguhagn: Mny enaveyyvete aiya yia va pewoete Tov Kivuvo Stapporig
aipatog and To miow pépo (Mwpa) TG avptyyag.

A ﬂpozléonomon Mnv anooipete 0 odnyo olppa TIpog 10 MAve Mogotpnto
TR TG Behdvag, wOTE va petwbei o kivduvog amokomr i) {npudg Tov 08nyol
oUppaToC.

10. Agaipéote T Behdva eoaywyng kat T oUptyya Arrow Raulerson (i} Tov kaBetripa)

o Zguypkn po (€av Oev eivai Hoc e§omhiopdg atpoSuvapikic map 68non):

. 0Te TV KeQaN} HopQOTPOTIC Yia va avoigete To ovotnpa BarBidwv
e abpiyyag, ™ ovpyyac Arrow Raulerson kat mapakohouBriote yia Tuyov
OpUYRIKi porj.

« Anoouvdéote T optyya amd ™ BeNdva kat mapakohouBAoTe T GQUYHIKR por|.

Aﬂposl&onoinan: H oguypiki por ivat cuviiBwg S€ikTnG akovolag aptnplakig
TAPAKEVTNONG.

A Mpogihaén: Mn Pacileote 010 Ypwpa TOU AVAPPOPOUPEVOU aipaTog yia
va PePaiwBeite ot éxer XO¢i PAePiki) mpoopaon

7. EvBedote To dkpo oxrjpatog «J» Tou 0dnyold oUpHAToc yia Elaywyr Tou odnyol
oUppatog ot oUptyya Arrow Raulerson.

8. Mpowbrjote 10 0dny6 olppa péoa otn optyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm
éxptva S1éNBeL amd Tic PahBideg T oUptyyac 1 va 10éNBeL oTn BeNova etoaywyiig.
« H mpowbnon tov odnyod olppatog Sapéoov ¢ ovpyyag Arrow Raulerson

evBéxeTal va amartel fima meploTpogIki Kivon.

9. XpnotpomotijoTe TIC GNUAVOEIC avd ekatooTo (6mou mapéxovtal) To 0dnyo obppa we
ONHei0 aVapopdg WOTE va PMOPECETE va VMTONOYITETE TO Ko Tou 081yol GUpHaTog
o £xel eloayBei.

£vo0w latnpeite o 08nyo oUppa ot Béon Tov.
. Mpoxwpriote pe ™ Sladikaoia cUppwva e TIC 08nyies Tou KaTaokevaoTr f TI MONTIKE
Kat Ti¢ Stadikaoieg Tov 19pUpaTOC.

a PiBhoypagia avaopdc oxetikd pe v a{lo)\ovnun mu uoSzvn, Ozuum
€KMAiBEUONG TWV KAVIKQV 1aTP®Y, TEXVIKR ywyng Kat duvny

mov oxetiCovtat pe vty T Sladikaoia, oupBouleuteite Ta TumKa eyxelpidia, TV
tatpikiy Biphoypagia kat avatpé€te oty 10tooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnylav xpriong o€ popgr apyeiov pdf atny
1ot00eNiSa www.teleflex.com/IFU
la EVOV auesvn/xpnam/mlm pépoc oty Eupwmaikn Evwon kai oe xdpec pe
oxipua (K ué¢ 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvooyikd
npolovm) Edv, katd ™ Sidpketa e xpriong uumu Tou TlpDIDVTl)( 1| w¢ anotéNeopa g
Xpriong Tou, mpokAndei éva coPapd mep , QVAQEPETE TO OTOV i f/
Kat otov €§ouatodotnpévo avtimpdowmo, Kabwe ka oty eBvikr oag apyn. Mnopsnz
va Bpeite TIC Emagéc Twv appodlwv eBVIKWY apxwv (onpeia enagng yia enaypunvnon)
Km TEPIO0OTEPES MANPOPOPiEC omv napukmw mooa)ufm ¢ Evpwnaikii Empomic:
/1 g ts_en

europa

Mwoadpt cupBorwv: Ta svpBoda cuppopp@vovTal P To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oupBoha pmopei va pnv 10XUOLY yia auTo To Tpoidv. Avatpé€te 0TV EMOIPAVON TOU IPOIGVTOG yia Ta cupBola mou 1oXbouv EISIKA yia auTd To TIPOT6V.

A\ W | @ | & [mmC K
=9
: [£0] A
(s N
] ) 0 y N wc| Nepiye Nav Napy Anom&}pmpevu Zugmug Na Elu‘mpe‘lml
podoy1) ooy obnyieCypiane ouiEC . . peogeidlotov | povol oteipov | pakpid and o
P NYiECKprion v aiBuleviou ppaypoy nMaKo g
Na Slampeitat xpnu'::o:r;‘:sim\ Bevsaraokevdlera Huepopnvia
. h . e hare€ ano ApiBpoc katahoyou ApiBpog napridag Hyepopnvia Miéng | Kataokevaomig . Etoaywyéag
OTEWG dv ovokevaoia a6 haotid KATAoKevi¢
£xeLumootei {nuid

To Arrow, o Aoyétumo Arrow, to Teleflex kat to Aoydtuno Teleflex civai epmopixd orjpata 1j orjpata katatedévra g Teleflex Incorporated
1j ouvdedepévwy pie autiiv ov oti¢ H.I1.A. ii/kat o€ dMe ypeg. © 2024 Teleflex Incorp d. Me T em
To «Rx only» xpnatponoteitai oty mapoioa emaripavan yia va emkovwvijoe! Ty akdAovbn bridwon, 6mwg mapovaidetat aTov Kavoviopd
FDA CFR: Mpodoyij: H Op dtakrj vopoBeaia twv H.N.A. v mwANon avtod Tou TeyvoAoyiKol MPoiGvVTos GV and Ij Katmv
evtodij¢ adetodotnuévou emayyeApatia Tou Topéa Ti¢ vyeiag.

iAan mavtog Sikatwpatog

P



(no

ARROW

Arrow Raulerson innferingssproyte for fjer-vaier

Tiltenkt formal:

Arrow Raulerson-sproyten er indisert for bruk med fjer-ledevaiere fra 0,64 mm
(0,025 tommer) til 0,96 mm (0,038 tommer) og innferingsnaler for fjaer-ledevaiere i riktig
storrelse for & plassere disse vaierne. Sproyten lar deg lokalisere karet og fore ledevaieren
gjennom sprayten, noe som fjerner behovet for  separere innforingsnalen fra sprayten.

Pasientmalgruppe:

Pasienter som trenger plassering av sentralt kateter.

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 blodel for brukeren.

og
Ytelsesegenskaper:
For & legge innforing av fjaer-ledevaier i sentral anatomi for & muliggjore vellykket
Seldinger-innfgring.

@ Inneholder farlig stoff:

Komp som er fi ilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som anses
a vaere et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent, mutagent eller

repr isk stoff). ien kobolt i komp av
rustfritt stal er blitt evaluert, og nar det tiltenkte formalet og den
ksikologiske profilen til dni tas medib ktni

utsettes pasientene ikke for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar
anordningene 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 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.

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, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en
vaskuleer tilgangsanordning eller en vene. Ikke etterlat apne
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:

N

»

¢ karveggperforasjon ¢ hematom

¢ luftemboli e dysrytmier

¢ ledevaieremboli * nerveskade

* bakteriemi * anafylaksi

¢ septikemi ¢ vevsskade/-traume

o utilsiktet arteriell punktur ¢ lokal vevsbetennelse

o feilplassering av ledevaier ¢ perifert traume

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.

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

Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.
Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:

2

w

»

1. Plasser pasienten som det best passer for innfaringsstedet.
2. Klargjor ren hud med et egnet antiseptisk middel og la det tarke.
3. Dekk punkturstedet med duk.

4. Administrer lokalbedavelse iht. institusj
5

6

0g prosedyrer.

Avhend nalen.

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

A Advarsel: Ikke etterlat apne néler eller katetre uten hette eller uten avklemming

i venepunksjonsstedet. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn

i en vaskulzr tilgangsanordning eller en vene.

AForholdsvagel: 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 venos tilgang, pa grunn av potensialet

for utilsiktet arterieplassering:

«  Sentral vengs balgeform:

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.

| k overva yr ikke er tilgjengeli

o Pulsatil flow (hvis k
« Bruk duksj e til @ dpne sproytev
sproyten 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 11. Fortsett med prosedyren i henhold til produsentens instruksjoner eller institusjonens
p ilene eller inn i innforingsndl retningslinjer og prosedyrer.

« Det kan véere nodvendig & vri ledevaieren forsiktig nar den skal fores gjennom
Arrow Raulerson-sprayten.

9. Bruk centimetermerkene (hvis utstyrt) p& ledevaieren som referanse til hjelp med litteratur om p dering, klinikeroppl f knikd
& bestemme hvor mye v ledevaieren som er fort inn. og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosedyren, se standard |

AForholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com
ledevaierlengde stikke ut for héndtering. En ukontrollert ledevaier kan fore
til vaieremboli. Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU
Advarsel: Ikke aspirer Arrow Raul sproyten mens ledevaieren er pé plass.
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.

AAdvavsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrikant. Dette for og/eller produsentens autoriserte representant og til nasjonale myndigheter.

For

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

& redusere risiko for mulig avkutting eller skade pa i Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
10. Fjern innfaringsndlen og Arrow Raulerson-sprayten (eller katetret) mens ledevaieren Points) og ytterligere informasjon er tilgjengelig pa Europakommisjonens nettsted:
holdes pa plass. https://ec.europa.eu/g /s /medical-devi ts_en

Symbolforklaring: Symbolene eri samsvar med 150 15223-1.

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

A\ W@ | & [mm O K

e - Se Inneholder farlige Skal ikke Skal ikke Sterilisert med System me_d Holdes unna
Forsiktig Medisinsk utstyr - N o N enkel steril
bruksanvisningen stoffer gjenbrukes resteriliseres etylenoksid beskyttelse sollys

* | ® | ¢ |ReF|loT] & |l | ]| B

Skal ikke brukes
Holdes torr hvis pakningen er
skadet

Ikke fremstilt med

. Katalognummer | Partinummer Brukes innen Produsent | Produksjonsdato |  Importer
naturgummilateks

Arrow, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede
selskaper, i USA og/eller andre land. © 2024 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.

«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erkleering presentert i FDA CFR: Forsiktig: Foderal lov begrenser
denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Strzykawka Arrow Raulerson do wprowadzania

prowadnika sprezynowego

Przewidziane zastosowanie:

Strzykawka Arrow Raulerson jest przeznaczonado isprezynowymi

0 rozmiarach od 0,64 mm (0,025") do 0,96 mm (0,038") oraz |gtam| wpmwadzajqcyml do
dnikow sprezynowych o rozmiarach jacych umieszczanie tych p

Strzykawka umozliwia lokalizacje naczynia i przeprowadzenie prowadnika przez strzykawke,

eliminujac potrzebe odtaczania igty wprowadzajacej od strzykawki.

Grupa docelowa pacjentow:

Pacjenci wymagajacy umieszczenia cewnika centralnego.

Przeciwwskazania:

Brak znanych.

Anil

Oczekiwane korzysci kliniczne:

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

Charakterystyka dziatania:
Utatwienie umieszczenia prowadnika sprezynowego w centralnym uktadzie
naczyniowym oraz umozliwienie zastosowania techniki Seldingera.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:
Sktadniki wytwarzane ze stali j moga

> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48- 4), ktory jest uwazany

za je k gorii 1B CMR (rak cza, lub
wyW|era szkodliwe dziatanie na reprodukle) llos¢ kobaltu w

h wyk ych ze stali nier j ta oceniona
i blorqc pod uwage pr idzi oraz proﬁl

logiczny wyrobéw, nie ma zag
blologlcznego dla pacjentéw podczas korzystama z wyrobéw
zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukeji uzycia.

/\ 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¢
powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze spowodowac
$mier¢. Regenerowanie wyrobow medycznych przeznaczonych
wylacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

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

krwiak
zaburzenia rytmu serca

* perforacja sciany .
naczynia .

* zator powietrzny ¢ uszkodzenie nerwu

* zator spowodowany ¢ reakcja anafilaktyczna
prowadnikiem e uszkodzenie/uraz

* bakteriemia tkanki

* posocznica * miejscowy stan

¢ nieumyslne naktucie zapalny tkanki
tetnicy e uraznaczyn

¢ nieprawidtowe
potozenie prowadnika

obwodowych

Srodki ostroznosci:

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

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

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

4. Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumysinie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy podda¢
utylizacji.

5. Wyroby te nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od
promieni stonecznych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Stosowac zasady aseptyki.

Przygotowac miejsce naktucia:

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

2. Przygotowac miejsce, oczyszczajac skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym, a
nastepnie pozostawic do wyschniecia.

3. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

4. Podac miejscowo dziatajacy srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placéwki.

5. Wyrzucicigte.

6. Wprowadzic do zyly igte wp 3 lub cewnik/igte z podtaczong strzykawka

2. Przed uzyciem nalezy przeczytac kie ostr
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej do
opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego zalecenia
moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon pacjenta.

3. Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotaé
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
roztaczenia, z kazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego
nalezy uzywac wylgcznie mocno zacisnietych potaczen typu
Luer-Lock.

Arrow Raulerson i zaaspirowac.

A Ostrzezenie: Nie wolno pozostawia¢ otwartych igiet ani nienakrytych,
mezausmgty(h cewnikéw w miejscu naktucia zyty. Jesli dojdzie do wniknigcia
p do przyrzadu do dostepu nac go lub do zyty, moze nastapic
zator pOW|etvzny
Srodek ostroznoici: 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 zyly centralnej:



« Wprowadzi¢ napetniong ptynem, tepo zakoriczona cisnieniowa igte diagnostyczna
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 pomoqy igty diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki Arrow
Raulerson i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

« Odfaczyc strzykawke od igty i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

Aomzeienie: 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 zyty.

ﬁomzeienie: Nie aspirowac strzykawki Arrow Raulerson podczas obecnosci
prowadnika na miejscu; powietrze moze wniknac do strzykawki przez tylny
zawor.

As'rodek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczy¢ ryzyko
wycieku krwi z tytu (nasadki) strzykawki.

A Ostrzezenie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odcigcia lub uszkodzenia prowadnika.

10. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), réwnoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

. Wykona¢ zabieg zgodnie z instrukcami producenta lub zasadami postepowania
i procedurami placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powiktari zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢

7. Wyp ¢ koricéwke ,J” p dnika w celu

do strzykawki Arrow Raulerson.

P p

8. Wprowadzi¢ prowadnik do strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili,
qdy przejdzie przez zastawki strzykawki do igly wprowadzajacej.
« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymaga¢
delikatnego ruchu skretnego.
9. Nalezy korzysta¢ z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na prowadniku

w dardowych 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
uzytkowama miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytworcy i/lub jego

do pomocy w iu sie, jaki odcinek prowadnika zostat
ASrodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawic wystarczajaca dtugosc odkrytego prowadnika w celu manipulowania

nim. Ni Y p inik moze sp ¢ zator.

P y

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma IS0 15223-1.

przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
|nformaqe mozna znalei¢ na nastqpu;qcej strome |nternetowej Komisji Europejskiej:

ps://ec.europa.eu/g devi ts_en

Niektore symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

/N [l | & | @ | & mm| O K
. Sprawdzicw | Zawiera substancje | Nie uzywac N_|e , Steryllzt_)wano $ystem_ _Prze(hgwywacw
Przestroga Wyrob medyczny | . Lo N " N sterylizowac tlenkiem pojedynczej miejscu niedostepnym
instrukeji uzycia | niebezpieczne ponownie . . . o
ponownie etylenu bariery sterylnej | dla $wiatta stonecznego
+ | ® | W [ReF|[LoT] o (gl | ]| B
Przechowywac | Nie stosowa, jesli D_u wykonania nie
L uzyto naturalnego Numer " L . "

w suchym opakowanie jest lateksu Katalogow Numer serii Zuzy¢ do Wytworca Data produkgji Importer
miejscu uszkodzone Kauczukowego gowy

Arrow, logo Arrow, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub
Jjej sptek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2024 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.

Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia przedstawionego w przepisach
FDA CFR: Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytqcznie przez uprawnionego pracownika ochrony zdrowia lub na
Jjego zlecenie.
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Zavidzacia striekacka s pruzinovym vodiacim dré6tom

Arrow Raulerson

Zamyslany ucel:

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 zavédzacich ihiel pruzinovych
vodiacich drotov st také, aby bolo mozné umiestnit tieto drdty. Striekacka umoziuje
vyhladanie cievy a prechod vodiaceho drotu cez striekacku bez nutnosti oddelit zavédzaciu
ihlu od striekacky.

Cielova skupina pacientov:
Pacienti vyzadujuci zavedenie centrélneho katétra.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

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

Vykonnostné charakteristiky:

Ulah¢enie zavedenia pruzinového vodiaceho drétu do centrélnych anatomickych

struktdr, ktoré je Uspesné denie Seldi metodou.
@ Obsahuje nebezpecné latky:
Ki y vyrobené z nehrd. jucej ocele mézu obsah 4

>0,1 %hmotnostl kobaltu (¢. CAS 7440 48 4), ktory sa povazuje
za latku | orie 1B CMR (karcinog gé alebo
toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu v k h
z nehrdzavejlicej ocele bolo vyhodnotené a vzhlhdom na
zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok neexistuje
ziadne riziko biologickej bezpecnosti pre pacientov pri
pouzivani pomdcok podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovan
1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte, nespracovavajte
ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie zariadenia
predstavuje mozné riziko vazneho zranenia alebo infekcie,
ktoré moézu zapri¢init smrt. Renovovanie zdravotnickych
pomdcok na jednorazové pouzitie méze viest k znizeniu
vykonu alebo strate funkénosti.

Pred pouzitim si precitajte vsetky varovania, bezpec¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

3. Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moéze
sposobit dysrytmie, blokddu 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 pomdcke na vaskularny pristup pouzivajte
len bezpecne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock
na ochranu pred neimyselnym rozpojenim.

Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich
ucinkov spojenych s cievnym pristupom a vodiacim drétom,
okrem iného aj vratane nasledujucich:

b4

¢ perforacia steny cievy, ¢ hematém,

e vzduchova embdlia, ¢ dysrytmie,

¢ embodlia sposobena ¢ poskodenie nervov,
vodiacim droétom, « anafylaxia,

* bakterémia, * poskodenie/trauma

¢ septikémia, tkaniva,

* nelUmyselné ¢ lokalny zépal tkaniva,
prepichnutie tepny, e trauma periférnych

* nespravne umiestnenie
vodiaceho drétu,

nervov.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocas zavadzania, pouzitia alebo odstrariovania nepozmeriujte
ziadny komponent suboru/stpravy.

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

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

Pomdcku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.

Podmienky skladovania tychto pomécok vyzaduji, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

N
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Odporucany postup: Pouzite sterilni techniku.
Pripravte miesto vpichu:
Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podla miesta zavedenia.
Cistd kozu pripravte vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
Miesto vpichu zardskujte.

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

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

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

ABezpeEnostné opatrenie: Ihlu znovu nezastvajte do zavadzacieho katétra
(ak sa pouziva), aby sa zniZilo riziko emboélie v katétri.
Overte pristup do Zily:
Pomocou jednej z nasledujiicich metdd overte Zilovy pristup vzhladom na moznost
imyselného arteridIneho umi "

«  (Centrdlna Zilovd vina:

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

O Ak pouzivate striekacku Arrow Raulerson, vyberte transdukéni sondu.
«  Pulzujtci 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 pulzujici prietok.
A Varovanie: Pulzujuici prietok obvykle naznacuje netimyselné prepichnutie tepny.
A Bezpecnostné 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 zavddzacej ihly.
« Zaslivanie vodiaceho drotu cez striekacku Arrow Raulerson si moze vyzadovat jemny
otdcavy pohyb.
9. Centi é znacky (ak st p é) na vodiacom drote pouzite ako referenciu,
ktora pomoze urcit, aka dlzka vodiaceho drotu uz je zavedena.
ABezpeEnostne’ opatrenie: Vodiaci drdt drite pevne po cely cas. Na udely
ipulacie Ziavajte dostatocni obnazent dizku vodiaceho drétu.
Nekontrolovany vodiaci drot moze viest k embdlii sposobenej drétom.
i Arrow R: pirujte, ked' je zavedeny vodiaci
drdt. Cez zadny ventil sa do striekacky moze dostat vzduch.
Bezpecnostné opatrenie: Nevykonavajte opatovnu infuziu krvi, aby sa zniZilo
riziko tniku krvi zo zadnej casti striekacky (viecka).
Varovanie: 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.

Vysvetlivky symbolov: Symboly st v siilade s normou IS0 15223-1.

11. Pokracujte v zdkroku podla pokynov vyrobcu alebo zasad a postupov daného
zdravotnickeho zariadenia.

tykajicu sa pacientov, ia lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikdcii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literattire a na webovej stranke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com

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

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

organu. Kontaktné ddaje prislusnych vntrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informacie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:

europa.eu/g /medical-devi ts_en

p:

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

A\ (]| &

@] ® [ms| O] ¥

Systém jednej | Uchovavajte

poskodeny kaucukovy latex

. Idravotnicka | Pozrite sindvod Obsahuje NepouZivajte Nesterilizujte Sterilizované . h )
Upozomenie . P . ¥ P sterilnej mimo sinecného
pomécka napouzitie | nebezpecné latky p D bariéry etla
+ | ® | wd [Ref][Lo1]) Z gl ]| B
Uchovavaite Nepouzivajte, Na vyrobu sa i
M suchuJ ak je obal nepoutil prirodny | Kataldgové cislo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca Détum vyroby Dovozca

Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex si ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo

Jjej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2024

o dori

Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.

Rx only” sa v tomto oznaceni pouZiva na

eho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR: Up je: Podla federdlnych

zdkonov je mozZné tiito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo na objedndvku licencovaného lekdra.
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Jeringa de introduccién de guia con resorte Arrow Raulerson

Finalidad prevista:

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
tamario adecuado para colocar estas guias. La jeringa permite localizar el vaso y el paso
de la guia a través de la jeringa, eliminando la necesidad de separar la aguja introductora
delajeringa.

Grupo objetivo de pacientes:

Pacientes que requieran la colocacion del catéter central.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

La posibilidad de utilizar el producto como una ayuda para la colocacién 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.

Caracteristicas de funcionamiento:
Facilitar la colocacion de la guia con muelle en la anatomia central para permitir una
insercion correcta mediante la técnica de Seldinger.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando aceroinoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.° CAS 7440-48-4),
que se considera una sustancia de categoria 1B CMR
(carcindgena, mutagena o toxica para la funcion reproductora).
La cantidad de cobalto p en los c del acero
i idable se ha luado y, ¢ id do 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, 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.
El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.
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 unicamente conexiones Luer-Lock bien apretadas
con cualquier dispositivo de acceso vascular para evitar
la desconexién 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
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¢ Perforacion delapared ¢ Hematoma
vascular e Arritmias

¢ Embolia gaseosa ¢ Lesion nerviosa

¢ Embolia de la guia « Anafilaxis

* Bacteriemia * Dafo tisular/

¢ Septicemia traumatismos

¢ Perforacion arterial ¢ Inflamacion tisular
accidental local

¢ Colocacion incorrecta ¢ Traumatismo periférico
de la guia

Precauciones:

1. No modifique ningtn 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.

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

No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos
requieren r los secos y protegidos de la luz solar
directa.

2
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Procedimiento sugerido: utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de puncion:

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

2. Prepare la piel limpia con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.

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.

AAdvevten(ia: No deje agujas abiertas o sin tapar, ni catéteres sin pinzar
en el lugar de puncion 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 transduccidn 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 esté utilizando una jeringa Arrow

Raulerson.

= Flujo pulsatil (si no est disponible equipo de 6n hemodinamica)

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



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

AAdvertencia: 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.

7. Enderece la punta en «)» 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 valvulas 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.

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

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

AAdvertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o daiiarla.
10. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Arrow Raulerson (o el catéter) mientras
sujeta la guia en sussitio.
. Contindie con el procedimiento siguiendo las instrucciones del fabricante o las normas
y procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica
y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o a su representante autorizado y a sus autoridades 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/ h/: /medical-devices/contacts_en

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

especificamente para este producto.

ljﬂ ® . O 2K
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Consulte las " : Esterilizado Sistema de Mantener
. Producto . N Contiene sustancias ™ . " - . .
Aviso . instrucciones N No reutilizar No reesterilizar mediante 6xido | barrera estéril | alejado de la
sanitario peligrosas " .
de uso deetileno (inica luz del sol
No utilizarsi | No fabricado con .
Mantenerseco | elenvaseestd | latex de caucho Numﬁro de Nimero de lote | Fecha de caducidad Fabricante FE(.ha de Importador
dafiado natural catdlogo 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. © 2024 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

«Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion seguin se presenta en el (6digo de Regulaciones Federales
(CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Arrow Raulerson fjiderledad inféringsspruta

Avsett andamal:

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

Patientmalgrupp:

Patienter som behdver en centralkateter.

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.

Prestandaegenskaper:
Underlatta inforing av fiaderledare i central anatomi och mdjliggdra framgangsrik
Seldinger-teknik.

@ Innehaller farliga @mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk). Mangden kobolt i komponenter av

rostfritt stal har utvérd och med beaktande av det dd.
and let och nas toxikologiska profil foreligger ingen
biologisk sdkerhetsrisk for nér enh na and.

enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranviandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engéngsbruk kan forsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos
patienten.

Inforing av ledaren i hjirtats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.

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

Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som &r associerade med karlaccess
och placering av ledare, inklusive, men inte begransat till:
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o karlvaggsperforation ¢ hematom
¢ luftemboli ¢ rytmrubbningar
¢ ledaremboli ¢ nervskada
* bakteriemi o anafylaxi
¢ septikemi ¢ vavnadsskada/-trauma
¢ oavsiktlig ¢ lokal
artarpunktion vavnadsinflammation
¢ ledarfelplacering e perifert trauma

Forsiktighetsatgarder:

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

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

Anvand vanliga forsiktighetsatgéarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.
Anvand inte enheten om forpackningen &r skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fore anvandning. Kassera enheten.
Enhetens forvaringsforhallanden kraver att det ar torrt och att
den inte star i direkt solljus.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.
Forbered punktionsstallet:

2
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1. Placera patienten pa lampligt satt for inforingsstallet.

2. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och I3t torka.
3. Drapera punktionsstéllet.

4. Admini lokalt bed@
5

6.

del enligt i policy och forfaranden.
Kassera nalen.

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

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

AFﬁrsiktighetsétgﬁrd: For att minska risken for kateteremboli far nélen inte
forasinii k n (i forek de fall) pa nytt.

Kontrollera venatkomst:

Anvand en av foljande tekniker for att kontrollera vendtkomst, pa grund av risken

for oavsiktlig arteriell placering:

«  C(entral vends vagform:

« 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.
¢ Avldgsna givarsonden om du anvénder Arrow Raulerson-sprutan.

) Lo

«  Pulserande flade (om h isk dver ing inte finns tillganglig):
« Anvand givarsonden for att Gppna sprutv i Arrow Raulerson-sprut:
och observera for att upptacka ett eventuellt pulserande flode.
« Koppla bort sprutan fran ndlen och observera for att upptécka ett eventuellt
pulserande flode.
AVaming: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

AFb'rsiktighetsétgérd: 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 introducernélen.
« En forsiktig vridrorelse kan krévas for att fora fram ledaren genom Arrow

Raulerson-sprutan.

9. Anvand ¢ ingarna (i fol fe fall) pa ledaren som referens
for att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

Aﬁirsiktighetsétgird: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
over 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.

AFomktlghetsatgard 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).

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

11. Fortsitt forfarandet enligt tillverkarens i
policy och forfaranden.

r eller sjukhusets/i

For  refe i betraffande ientbedomnil bildning av Kliniker,
knik och p i ikati forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:

www.teleflex.com

.
infor

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

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

andning, rapporteradettilltillverk h/ellerd ochtilldin
nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for
sakerhetsovervakning) och ytterligare |nformat|on kan hittas pa fdljande EU-kommissionens
hemsida: https://ec.europa.eu/g| tors/

ts_en

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt.
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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 ldnder. © 2024 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.

“Rx only” anvénds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahalls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av Iikare eller pd legitimerad liikares ordination.
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