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Arrowg+ard Blue® MAC™
Multi-Lumen Central Venous Access Product

Rx only.

Arrowg-+ard Blue® Antimicrobial Catheter
Technology Information
Arrowg+ard® Antimicrobial Surface:

The Arrow® antimicrobial access device consists of our polyurethane access device, plus our
Arrowg-+ard Blue® exterior antimicrobial surface treatment of chlorhexidine acetate and
silver sulfadiazine. The nominal amount of chlorhexidine, silver, and sulfadiazine applied to
the external surface of the MAC™ Multi-Lumen Central Venous Access Device is 208 pg/cm,
31 pg/cm and 73 pg/cm, respectively.

To demonstrate effectiveness of the Arrowg-+ard® antimicrobial surface treatment, data
was submitted to FDA concerning the Arrow® 14 Fr. hemodialysis catheter, a device with
identical external dimensions to the MAC Multi-Lumen Central Venous Access Device.
Sample results of chlorhexidine acetate, silver and sulfadiazine from a hemodialysis
catheter containing identical external dimensions are 208 g/cm, 40 pg/cm, and 85 pg/cm,
respectively. Antimicrobial activity associated with Arrowg-+ard on catheters and/or access
devices has been demonstrated in the following ways:

14 Fr. Catheter In Vitro Results:

Antimicrobial activity associated with the Arrowg-+ard Blue hemodialysis catheter

has been demonstrated in vitro using a modified Kirby-Bauer technique utilizing the

vertical catheter segment placement method, in the following ways:

o Arrowg-+ard Blue hemodialysis catheters produced zones of inhibition greater
than 9 mm in diameter after 24 hours against:

o (andida albicans ®  Escherichia coli (B-lactamase
e Staphylococcus aureus producer)
(methicillin resistant)* e Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis
o Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacea
o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter aerogenes
o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

o Arrowg-+ard Blue hemodialysis catheters retained antimicrobial activity (zones
of inhibition greater than 5 mm in diameter) after 7 days against:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(methicillin resistant)* o Escherichia coli (B-lactamase

o Staphylococcus epidermidis producer)

e Streptococcus pyogenes o Enterobacter faecalis

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacea

* Note: This is not the prevalent strain in catheter-related infections.

o Marked decreases in antimicrobial activity against all organisms are apparent at
Day 7 of in vitro analysis.

Clinical Efficacy:
Antimicrobial activity data associated with the Arrowg-+ard Blue catheter have not
been collected with the MAC Multi-Lumen Central Venous Access Device.

The following clinical study was conducted on the original formulation 7 Fr.and 12 Fr.

Arrowg-+ard Blue central venous catheters.

© A prospective, randomized, controlled clinical trial of 237 large-bore and central
venous catheter insertions in 115 patients demonstrated that catheter-related
bloodstream infections rates were 1.14/1000 catheter days for Arrowg-+ard
Blue catheters versus 3.95/1000 catheter days for nonimpregnated catheters
(p=031).

The following clinical study was conducted on the original formulation 7 Fr. triple-

lumen Arrowg-+ard Blue catheter.

® A prospective, randomized, controlled dlinical trial of 403 central venous
catheter insertions in 158 adult patients in a medical-surgical ICU showed that
Arrowg-+ard Blue catheters were 50% less likely to be colonized at removal
than the control catheters (13.5 compared to 24.1 colonized catheters per 100
catheters, p=0.005) and were 80% less likely to produce a bloodstream infection
(1.0 compared to 4.7 infections per 100 catheters; 1.6 compared to 7.6 infections
per 1000 catheter days, p=0.03).

* No adverse effects were seen from the antimicrobial catheter, and none of
the isolates obtained from infected catheters in either group showed in vitro
resistance to chlorhexidine or silver sulfadiazine.

o (omplete data was obtained for 403 central venous catheters (195 control
catheters and 208 antimicrobial catheters) in 158 patients. Control catheters
removed from patients who were receiving systemic antibiotic therapy
occasionally showed low-level surface activity that was unrelated to the length
of time the catheter had been in place (mean zone of inhibition + SD, 1.7 + 2.8
mm); in contrast, antimicrobial catheters uniformly showed residual surface
activity (mean zone of inhibition, 5.4 + 2.2 mm; P < 0.002), which declined after
prolonged periods in situ. Antimicrobial activity was seen with antimicrobial
catheters that had been in place for as long as 15 days.

The following clinical study was conducted on the original formulation 7 Fr. triple-

lumen Arrowg-+ard Blue catheter.

o The Arrowg-+ard Blue catheter has demonstrated a significant decrease in the
rate of bacterial colonization along the catheter in limited animal studies.

* An independent review of 11 randomized clinical trials on the Arrowg-+ard
Blue antimicrobial catheters (MEDLINE search from January 1966 to January
1998) concluded that central venous catheters impregnated with a combination
of chlorhexidine acetate and silver sulfadiazine are effective in reducing the
incidence of both catheter colonization and catheter-related bloodstream
infections in patients at high risk for catheter-related infections.

If the total amount of silver sulfadiazine and chlorhexidine contained in the

antimicrobial surface was released from the catheter as a single dose, the blood levels

of silver, sulfadiazine, and chlorhexidine that would be found would be less than the
blood levels found after clinical usage of these compounds in established safe dosages
as administered via mucous membranes and skin.

The potential exposure of patients to the two agents, silver sulfadiazine and
chlorhexidine, on the antimicrobial surface s significantly less than that encountered
when these compounds are used on burn wounds, on cutaneous wounds, or as
mucosal irrigants.

The worldwide reported incident rate due to hypersensitivity reactions is 0.00023%
with a confirmed incident rate of 0.000077%.

Indications for Use:

The MAC Multi-Lumen Central Venous Access Device with Arrowg-+ard Blue technology
permits short-term (<30 days) venous access and catheter introduction to the
central circulation. It may be inserted into the jugular, subclavian, or femoral veins.
The Arrowg-+ard technology is intended to help provide protection against catheter-
related infections. Clinical data have not been collected that demonstrate the use of the
Arrowg-+ard antimicrobial surface in decreasing catheter-related infections for this device.
It is not intended to be used as a treatment for existing infections, nor is it indicated for
long-term use.

Contraindications:
The Arrowg-+ard Blue antimicrobial catheter is contraindicated for patients with known
hypersensitivity to chlorhexidine acetate, silver sulfadiazine, and/or sulfa drugs.



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

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

Provide protection against catheter-related bloodstream infections.

Special Patient Populations:

Controlled studies of this product have not been conducted in pregnant women, pediatric
or neonatal patients, and patients with known sulfonamide hypersensitivity, erythema
multiforme, Stevens-Johnson syndrome and glucose-6-phosphate dehydrogenase
deficiency. Benefits of use of this catheter should be weighed against any possible risk.

Hypersensitivity Potential:

Hypersensitivity reactions are a concern with antimicrobial catheters in that they can be
very serious and even life-threatening. Since antimicrobial catheters were introduced into
the market, there have been reports of hypersensitivity occurrences. This may affect your
patient population, especially if your patient is of Japanese origin.

Warning:

1.

Remove catheter immediately if adverse reactions occur
after catheter placement. Chlorhexidine containing
compounds have been used as topical disinfectants since the
mid-1970’s. An effective antimicrobial agent, chlorhexidine
found use in many antiseptic skin creams, mouth rinses,
cosmetic products, medical devices and disinfectants used
to prepare the skin for a surgical procedure.

NOTE: Perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter antimicrobial agents, if
adverse reaction occurs.

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:

1.

w

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

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

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

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

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

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

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

. Do not secure, staple and/or suture directly to outside

diameter of device body or extension lines to reduce risk
of cutting or damaging the device or impeding device flow.
Secure only at indicated stabilization locations.

9.

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

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

subclavian stenosis.

11.Clinicians must be aware of complications/undesirable side-

effects associated with this device including, but not limited
to:

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

perforation

puncture
¢ nerve damage/injury
¢ hematoma

o pleural (i.e.,
pneumothorax) and ¢ hemorrhage
mediastinal injuries ¢ fibrin sheath formation

* airembolism

¢ catheter embolism

o catheter occlusion

e sheath embolism

¢ sheath occlusion

¢ thoracic duct laceration
¢ bacteremia

* septicemia

¢ thrombosis .

exit site infection

¢ vessel erosion

catheter tip malposition
dysrhythmias

extravasation
¢ anaphylaxis
hemothorax

Precautions:

1.

w
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Kits/Sets may not contain all

Do not alter the access device, guidewire or any other kit/set

component during insertion, use or removal.

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in anatomical landmarks, safe technique and

potential complications.

Use standard precautions and follow institutional policies for

all procedures including safe disposal of devices.

Some disinfectants used at device insertion site contain

solvents which can weaken the device material. Alcohol,

acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken the
adhesive bond between stabilization device and skin.

* Do not use acetone on device surface.

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

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

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

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

Indwelling devices should be routinely inspected for desired

flow rate, security of dressing, correct position, and for secure

Luer-Lock connection.

For blood sampling, temporarily shut off remaining port(s)

through which solutions are being infused.

Promptly remove any intravascular catheter that is no longer

essential. Should this device be used for intermittent venous

access, maintain distal lumen sideport patency according to
institutional policies, procedures, and practice guidelines.

accessory components

detailed in these instructions for use. Become familiar with

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




A Suggested Procedure: Use sterile technique.
Prep Puncture Site:
1. Position patient as appropriate for insertion site.

« Subclavian or Jugular approach: Place patient in slight Trendelenburg position as
tolerated to reduce risk of air embolism and enhance venous filling.

« Femoral approach: Place patient in supine position.

2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent.

3. Drape puncture site.

4. Administer local hetic peri | policies and p
5. Dispose of needle.

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

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

Figure 1

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

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

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

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

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

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

Catheter
contamination shield +

Catheter #

*Catheter tip

Tuohy-Borst adapterT

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

locked

open

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

proximal end of catheter

— HTTE

distal hub proximal hub

Figure 4

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

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

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

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

Gain Initial Venous Access:

Echogenic Needle (where provided):

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

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

Arrow® Raulerson Syringe (where provided):

Arrow Raulerson Syringe is used in conjunction with Arrow Advancer for guidewire insertion.

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

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

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

Verify Venous Access:

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

«  (entral Venous Waveform:

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

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

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

« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.

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

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



Insert Guidewire:

Guidewire:

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

Arrow Advancer (where provided):

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

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

Y

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

-

Figure 6

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

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

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

Alternate Technique:

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

can be disconnected from the unit and used separately.

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

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

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

desired depth.

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

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

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

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

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

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

=

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

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

v

=

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

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

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

use to reduce the risk of sharps injury.

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

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

Advance Device:

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

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

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

20.

S

Advance access device assembly off dilator into vessel, again grasping near skin and
using slight twisting motion.
21.

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

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

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

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

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

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

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

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

AWaming: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce the risk of
air embolism or hemorrhage. If catheter introduction is delayed, temporarily
cover valve opening with sterile gloved finger until obturator is inserted. Use
Arrow obturator, either included with this product or sold separately, to occlude
hemostasis valve assembly. This will ensure that leakage does not occur and
inner seal is protected from contamination.

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



hub from inner feed tube by pulling forward. Advance distal hub forward toward
hemostasis valve assembly. Hold assembly in place.

o
x

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

Figure 7
« Orient slot in hub with locking pin on assembly cap.
« Slide hub forward over cap and twist.
. While maintaining catheter position lock the catheter in place:

~
=

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

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

« Tighten Tuohy-Borst adapter by pressing down on cap and simultaneously
turning clockwise to secure hub to catheter. Gently pull insertion catheter to verify
securement.

Precaution: Do not overtighten Tuohy-Borst adapter to reduce the risk of lumen

constriction or insertion catheter damage.

« Tuohy-Borst adapter end of catheter contamination shield should be secured with
sterile tape to inhibit insertion catheter movement (refer to Figure 8).

A Precaution: Do not apply tape to the transparent sheathing on the shield to
reduce the risk of tearing material.

Sterile tape

Catheter
Tuohy-Borst adapter

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

<«—locked

open

Figure 9
Secure Device:
28. Use triangular juncture hub with side wings as primary securement site.
A Precaution: Do not secure directly to the outside diameter of the device to
reduce the risk of cutting or damaging the device or impeding device flow.
29. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.

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

30. Document procedure per institutional policies and procedures.
Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

Maintain device patency according to institutional policies, procedures and practice

quidelines. All personnel who care for patients with central venous devices must be

knowledgeable about effective management to prolong device’s dwell time and prevent
injury.

Catheter Removal from Access Device Procedure:

1. Position patient as clinically indicated to reduce risk of potential air embolus.

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

AWaming: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce the risk of air
embolism or hemorrhage.

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

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

3. Remove securement from device, if applicable.

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

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

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

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

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

For reference literature concerning patient assessment, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
hook and Arrow LLCwebsite:

consult standard medical li

www.teleflex.com

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

This is the “Arrow AGB PSI/MAC” Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
location after the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed:

p: .europa.

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://

b Imadical-d

ec.europa.eu/q devi ts_en
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Arrowg+ard Blue MAC Vicelumenovy

prostiedek pro centrilni zilni pfistup

Technologické informace k antimikro-
bidlnimu katetru Arrowg-+ard Blue

Antimikrobialni povrch Arrowg-+ard:

Antimikrobidlni pristupovy prostfedek Arrow je tvofen nasim polyuretanovym pfistupovym
prostiedkem, ktery je na vnéjsim povrchu o3etien nasiantimikrobidlni Gpravou Arrowg-+ard
Blue (chlorhexidin acetdt a stfibra). i mnozstvi jednotlivych latek
aplikovanych na vnéjsi povrch vicelumenového prostredku MAC pro centrdlni Zilni pfistup
jsou ndsledujici: chlorhexidin 208 pg/cm, stfibro 31 pg/cm a sulfadiazin 73 pg/cm.

i

K prokézani tcinnosti antimikrobialni povrchové tpravy Arrowg-+ard byly FDA predlozeny
lidaje tykajici se hemodializacniho katetru Arrow o velikosti 14 Fr., coz je prostiedek s
identickymi vnéjimi rozméry jako vicelumenovy prostiedek MAC pro centralni Zilni pistup.
Vysledky testovani vzorkii z hemodializaniho katetru s identickymi vnéjsimi rozméry jsou
nésledujici: chlorhexidin acetdt 208 pg/cm, stfibro 40 pg/cm a sulfadiazin 85 pg/cm.
Antimikrobidlni aktivita spojend s tipravou Arrowg-+ard na katetrech a/nebo pristupovych
prostiedcich byla prokdzana nize uvedenymi zplisoby:

Vysledky testovani in vitro u katetru 14 Fr.:

AntimikrobidIni aktivita spojend s hemodializacnim katetrem Arrowg-+ard Blue byla

prokazana in vitro pomoci modifikované techniky Kirby-Bauer vyuzivajici metodu

vertikdlniho umisténi segmentil katetru, a to nize uvedenymi zpiisoby:

o Hemodialyzacni katetr Arrowg-+ard Blue po 24 hodinach produkoval zény
inhibice o priméru vét3im nez 9 mm proti nésledujicim mikroorganismdm:

o (andida albicans o Escherichia coli (produkuje
o Staphylococcus aureus B-laktamdzu)

(rezistentni proti methicillinu)* ®  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis
o Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacea
o Klebsiella pneumoniae e Enterobacter aerogenes
o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

* Hemodialyzacni katetry Arrowg-+ard Blue si zachovaly antimikrobilni aktivitu
(z0ny inhibice o priiméru vétsim nez 5 mm) po 7 dnech proti ndsledujicim
mikroorganismiim:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(rezistentni proti methlullmu) * . Esthenth/a (olr (produkuje
Staphvlococcu P

° S {replom((ux P yogenes o Enterobacter faecalis

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacea

* Poznamka: Nejedna se o prevalentni kmen u infeki souvisejicich s katetrem.
o Vden 7 analyzy in vitro je patrné znacné snizeni antimikrobidlni aktivity proti
vSem organismiim.
Klinickd ucinnost:
Udaje o antimikrobidlni aktivité spojené s katetrem Arrowg-+ard Blue nebyly
dzdény u vicel ého prostedku MAC pro centralni Zilni pistup.

Nize uvedend klinické studie byla provedena na centrélnich Zlnich katetrech o
velikosti 7 Fr.a 12 Fr. upalrenych povlakem Arrowg+ard Blue s piivodnim slozenim.

. é Klinické hodnoceni 237 katetri
H velkou svétlosti a centrélnich Zilnich katetrii zavedenych u 115 pacientii
prokdzalo, Ze mira katetrem zpisobené infekce krevniho fecisté byla 1,14 na
1000 dnii ponechani zavedeného katetru na misté u katetrd Arrowg-+ard Blue
ve srovnani se 3,95 na 1 000 dnii ponechéni zavedeného katetru na misté u
neimpregnovanych katetrd (p=0,31).

Nize uvedend klinickd studie byla provedena na katetru se tremi lumeny o velikosti
7 Fr. opatfenymi povlakem Arrowg-+-ard Blue s pivodnim slozenim.

®  Prospektivni, randomizované, kontrolované klinické hodnoceni 403 centrélnich
Zilnich katetr( zavedenych u 158 dospélych pacientii na chirurgické jednotce
intenzivni péce prokdzalo, Ze u katetrd Arrowg-+ard Blue byla pravdépodobnost
kolonizace pii odstranéni o 50 % nizsi ve srovndni s kontrolnimi katetry
(13,5 ve srovndni s 24,1 kolonizovanymi katetry na 100 katetrdi, p=0,005)
a pravdépodobnost zpisobeni infekce cévniho fecisté byla o 80 % nizsi
(1,0 infekce ve srovnani se 4,7 infekcemi na 100 katetrd; 1,6 infekce ve srovnani
se 7,6 infekcemi na 1000 dnii ponechani zavedeného katetru na misté, p=0,03).
U antimikrobidlnich katetrdi nebyly pozorovény zadné nezadouci tcinky a zadny
zizoltl ziskanych z infikovanych atetrd v obou skupindch nevykazoval in vitro
rezistenci na chlorhexidin nebo sulfadiazin stfibra.

Uplna data byla shromazdéna pro 403 centralnich Zilnich katetrd (195 kontrolnich
katetr(i a 208 antimikrobidlnich katetrd) u 158 pacientil. Kontrolni katetry
odstranéné z téla pacientdi, ktefi absolvovali systémovou antibiotickou
lécbu, obcas vykazovaly nizkou roveri povrchové aktivity, kteréd nebyla nijak
ovlivnéna dobou ponechani zavedeného katetru na misté (stfedni zona inhibice
5D, 1,7 £2,8 mm). Naproti tomu vSechny antimikrobidlni katetry jednotné
vykazovaly zbytkovou povrchovou aktivitu (stfedni zéna inhibice, 5,4 2,2 mm;
P <0,002), kterd se s del3im obdobim ponechéni zavedeného katetru na mls!e
(in situ). snizovala. I imikrobidlnict

i aktivita se proj ina i ich
katetrech, které byly ponechany zavedené na mlslé az15dni.

Nize uvedend klinickd studie byla provedena na katetru se tiemi lumeny o velikosti

7 Fr. opatfenymi povlakem Arrowg-+-ard Blue s pivodnim slozenim.

o Katetr Arrowg-+ard Blue prokdzal vjznamné snizeni miry bakteridIni kolonizace
katetru v omezenych studiich na zvifatech.

Nezévisla kontrola 11 ych Klinickych hod| i antimikrobialnich
katetrii Arrowg-+ard Blue (vyhledavani v databazi MEDLINE za dobu od ledna
1966 do ledna 1998) dosla k zévéru, Ze centrélni Zilni katetry impregnované
kombinaci chlorhexidin acetdtu a sulfadiazinu stibra jsou Gcinné pfi snizovani
vyskytu kolonizace katetru i katetrem zplisobenych infekci krevniho fecisté u
pacienti s vysokym rizikem katetrem vyvolané infekce.

Pokud by k uvolnéni celkového mnozstvi sulfadiazinu stfibra a chlorhexidinu
obsazenych v antimikrobidInim povrchu katetru doslo v jediné davce, zjisténd hladina
stfibra, sulfadiazinu a chlorhexidinu v krvi by byla mensi nez hladina v krvi zjisténd
po klinickém poufiti téchto sloucenin v urenych bezpecnych davkach podavanych
pres sliznici a kizi.

Potencidlni expozice pacientdi témto dvéma latkam, sulfadiazinu stfibra a
chlorhexidinu, nachdzejicim se v antimikrobidlnim povrchu, je vyrazné nizsi nez
expozice pii pouZiti téchto létek na popéleniny, poranéni kiize nebo jako zvlhcovace
sliznice.

Celosvétové hlsena mira nezadoucich piihod spocivajicich v hypersenzitivni reakd je
0,00023 %, potvrzend mira nezadoucich piihod je 0,000077 %.

Indikace pro pouziti:

Vicelumenovy prostiedek MAC pro centrdlni Zilni pfistup s technologii Arrowg-+ard
umoziiuje krétkodoby (méné nez 30 dni) Zilni pistup a zavedent Katetru do centrélniho
obéhového systému. Mize se zavadét do juguldmi, podklickové nebo femordini Zily.
Technologie Arrowg-+ard poskytuje ochranu proti katetrem zpiisobenym infekcim. Nebyly
shromazdény klinické Gdaje prokazujici, Ze pouZiti antimikrobidIniho povrchu Arrowg-+ard
snizuje pocet katetrem zplisobenych infekci u tohoto prostiedku. Prostiedek neni uréen
k 16¢hé stavajicich infekci a neni indikovan pro dlouhodobé poufiti.



Kontraindikace:

Pouziti antimikrobidlniho katetru Arrowg-+ard Blue je kontraindikovdno u pacientii se

zndmou hypersenzitivitou na chlorhexidin acetét, sulfadiazin stfibra a/nebo sulfonamidy.

Ocekavany klinicky pfinos:

Schopnost pistupu do obéhového systému a rychlé infuze velkych objemii kapalin do téla

pacienta, napf. pfi Iéché Soku nebo traumatu.

Schopnost zavést jednolumenové nebo vicelumenové centralni Zilni katetry, dalsi lécebné
fedky nebo ické prostiedky pfi sniZeni poctu vpichd jehly a mist

p p

cévniho pristupu do téla pacienta.

Poskytuje ochranu proti infekcim krevniho fecisté zptsobenych katetrem.

Zvlastni skupiny pacienti:

Kontrolovanych studif tohoto prostiedku se netcastnily téhotné Zeny, pediatricti nebo
neonatélni pacienti a pacienti se zndmou precitlivélosti na sulfonamidy, s erythema
multiforme, se Stevens-Johnsonovym syndromem a s nedostatkem enzymu glukéza-
6-fosfat dehydrogendza. Je nutné zvdzit pfinosy poufiti tohoto katetru oproti moznym
rizikiim.

Potencilni hypersenzitivita:

Pfi poutiti antimikrobidInich katetri existuje vidy obava z hypersenzitivnich reakd, jelikoz
tyto mohou byt velmi vazné a dokonce Zivotu nebezpecné. Od uvedeni antimikrobidlnich
katetr(i na trh se vyskytuji zpravy o pipadech precitlivélosti. To mize mit nepfiznivy
vliv na riizné demografické skupiny vasich pacientdi, obzvlasté pak pokud je vés pacient
japonského piivodu.

Varovani:

1. Jestlize dojde po zavedeni katetru k nezadouci reakci,
okamzité katetr vyjméte. K povrchové dezinfekci se uz
od poloviny 70. let minulého stoleti pouzivaji slouceniny
obsahujici  chlorhexidin.  Chlorhexidin je efektivni
antimikrobialni agens pouzivany v mnoha antiseptickych
pletovych krémech, ustnich vodach, kosmetickych
pfipravcich, zdravotnickych prostiedcich a dezinfekénich
pfipravcich pouzivanych pro pfipravu pokozky pied
chirurgickym zakrokem.

POZNAMKA: Jestlize dojde k nezddouci reakei, provedte test citlivosti k potvrzeni alergie
na antimikrobidlni agens katetru.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkl uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpUsobit zhor3eni u¢innosti nebo ztratu funkénosti.

2. Pred pouzitim si prostudujte veskera varovani a bezpeé¢nostni
opatieni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muiize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

3. Lékaii si musi byt védomi, ze vodici drat se mlze zachytit
o jakykoli prostfedek implantovany do krevniho obéhu. U
pacientd s implantatem v krevnim obéhu doporu¢ujeme
postup zavedeni provadét pod piimou vizualizaci, aby se
snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

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

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

6. Pfi umistovani nebo odstraniovani vodiciho dratu, dilatatoru
nebo piistupového prostiedku nevyvijejte nadmérnou silu.
Nadmérna sila mize zpusobit poskozeni nebo prasknuti
komponenty. Pokud mate podezieni, Zze doslo k poskozeni,

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

7. Pouziti prostiedki, které nejsou indikovany pro tlakové
injekce u téchto zplUsobl pouziti, mize mit za nasledek
prosakovani mezi lumeny nebo prasknuti's rizikem poranéni.

®

Fixaci, sponky a/nebo stehy neaplikujte tésné kolem vnéjsiho
obvodu téla prostifedku nebo prodluzovacich hadicek, aby
se snizilo riziko profiznuti ¢i poskozeni prostiedku nebo
narudeni pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na
vyznacenych stabiliza¢nich mistech.

9. Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do Zily nechéate
proniknout vzduch, mize nastat vzduchova embolie. V misté
vpichu pro centrélni zZilni pfistup nenechévejte oteviené
jehly nebo neuzaviené prostiedky bez svorky. U kazdého
prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné
utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo k neumysinému
odpojeni.

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

11.Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich ucinki spojenych s timto prostfedkem, mezi néz
patii mimo jiné napfiklad:

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

* poranéni pleury nervu
(tj. pneumotorax) e hematom
a mediastina e krvaceni

¢ vzduchova embolie ¢ vytvoreni fibrinové
* embolizace katetrem zatky
o okluze katetru ¢ infekce mista vystupu
* embolizace sheathu * eroze cévy
¢ okluze sheathu ® nespravna pozice hrotu
¢ lacerace hrudniho katetru
mizovodu e dysrytmie
* bakterémie * extravazace
o septikémie ¢ anafylaxe
e trombdza ¢ hemotorax

Bezpecnostni opatieni:

1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vyjiméani neupravujte
pfistupovy prostiedek, vodici drat ani jiné komponenty
soupravy/sady.

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

w

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

>

Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni

prostiedku obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit

material prostfedku. Alkohol, aceton a polyetylenglykol
mohou oslabit strukturu polyuretanovych materiald. Tyto
latky mohou také oslabit pfilnavost stabiliza¢niho prostiedku

k pokozce.

* Na povrch prostiedku nepouzivejte aceton.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu prostiedku
a nedovolte, aby byl alkohol ponechén v lumenu
prostiedku za u¢elem obnoveni prichodnosti nebo jako
opatfeni pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyetylenglykol.

* Pfiinfuziléki s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.



e Pred aplikaci kryti nechte misto zavedeni vzdy zcela
zaschnout.

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

6. Pred odbéry krve docasné uzaviete zbyvajici porty, skrz
které se provadi infuze roztoku.

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

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

Pred zahéjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pacienta uvedte do vhodné polohy s ohledem na misto zavedeni.
« Podklickovy nebo jugularni piistup: Pacienta polozte do mimé Trendelenburgovy

polohy podle tolerance, aby se sniilo riziko vzduchové embolie a zlepilo pInéni zil.

« Femordlni pristup: Pacienta polozte do polohy vleZe na zddech.

2. Pomoci vhodného antiseptického prostfedku pfipravte Cistou pokozku.

3. Misto vpichu zarouskujte.

4. Aplikujte mistni anestetikum podle zasad a postupii zdravotnického zafizeni.

5. Jehlu zlikvidujte.

Bezpecnostni odklddaci nadobka SharpsAway Il (pokud je soucasti baleni):
Bezpecnostni odkladaci nddobka SharpsAway Il se pouziva k likvidaci jehel (15 Ga. az 30 Ga.).

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

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

A Bezpecnostni opatieni: Nepokousejte se vytdhnout jehly, které uz jste vlozili do
bezpecnostni odkladaci nadobky SharpsAway I1. Tyto jehly jsou pevné zajistény
namisté. Pokud jehly z bezpeénostni odkladaci nadobky vyjimate nésilim, mize
dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucasti baleni, Ize vyuZit pénovy systém SharpsAway, do kterého se jehly
Ppo pouZiti zasunou.

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

6. Pripravte katetr s fizenym priitokem podle pokynii vyrobce. Navlhcete baldnek
proplachovacim roztokem, aby se usnadnil priichod antikontaminacnim névlekem
katetru.

A Bezpecnostni opatieni: Aby se sniZilo riziko poskozeni baldnku, pred zavedenim
do antikontamina¢niho navleku katetru balének nepliite.

7. Nasadte antikontaminacni navlek:
a.Pokud pouzivite antikontaminacni navlek katetru s adaptérem Tuohy-Borst

(pokud je soucasti baleni), zavedte hrot pozadovaného katetru do konce
antikontaminacniho navleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst. Posouvejte katetr
vpred skrz hadicku a st na druhém konci (viz obrazek 2).

Katetr ¢

Adaptér Tuohy-BorstT

Antikontaminacni
navlek katetru +

THrot katetru

Obrazek 2

b. Pokud pouzivate antikontaminacni névlek katetru s adaptérem TwistLock (pokud
je soucésti baleni), ujistéte se, Ze dvojity TwistLock antikontaminacniho navleku
katetru je zcela otevfeny (viz obrazek 3).

uzamééno

odemceno

Obrazek 3
¢ Zavedte hrot pozadovaného katetru skrz proximalni konec
névleku katetru. Posouvejte katetr vpred skrz hadicku a tsti na druhém konci
(viz obrazek 4).

tniho

proximalni konec katetru

1 P | = [

distalni asti proximalni usti

Obrazek 4
8. Zasuiite cely antikontaminacni navlek katetru do proximalniho konce katetru.
9. Pokud pouzivite katetr s fizenym priitokem, naplite a vyprazdnéte balonek
stiikackou, abyste se ujistili o jeho neporusenosti.
Bezpec i opatfeni: Neprekrocte objem doporuceny vyrobcem

katetru.

Katetr a antikontaminacni ndvlek katetru umistéte do sterilniho pole, kde budou
pripraveny na findlni zavedent.

. Dilatdtor zasuiite v celé jeho délce skrz hemostaticky ventil do pfistupového
prostiedku a zatlacte dsti dilatétoru pevné do Usti sestavy hemostatického ventilu.
Sestavu polozte do sterilniho pole, aby byla pfipravena na findlni zavedeni.
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Vytvoite pocatecni piistup do Zily:

Echogenické jehla (pokud je souasti baleni):

Echogenickd jehla se pouziva pfi piistupu do cévniho systému pro zavedeni vodiciho drdtu,
ktery usnadriuje umisténi katetru. Hrot jehly je zvjraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl
Iékat identifikovat piesné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.

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

Stiikacka Arrow Raulerson (pokud je soudasti baleni):

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

vodiciho drdtu.

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

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

A Bezpecnostni opatieni: Aby se sniZilo riziko embolie katetru, nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucésti baleni).

Ovéite piistup do Zily:

Jednim z nasledujicich postupii ovéfte pristup do Zily, jelikoz hrozi moznost netimysiného
zavedeni do tepny:

«  Kfivka centralniho Zilniho tlaku:

« Zavedte tupy hrot transdukéni tlakové sondy napInéné kapalinou do zadni strany
pistu a skrz ventily stikacky Arrow R asledujte kfivku centréIniho Zilniho
tlaku.

0 Pokud pouzivate stfikacku Arrow Raulerson, odstraiite transdukéni sondu.




o Pulzujici proudéni (pokud neni k dispozici hemodynamické monitorovaci vybaveni):
« Prostfednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stiikacky Arrow
Raulerson a sledujte, zda je pfitomno pulzujici proudéni.
« Odpojte stiikacku od jehly a zkontrolujte nepiitomnost pulzujiciho proudéni.
A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou netimysIné arterialni punkce.
A Bezpecnostni opateni: Pfi p Iéhej
barvu krevniho aspiratu.

pristupu se

Zavedte vodici drat:

Vodici drét:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skalou vodicich drétd. Vodici draty se dodavaji s

riiznymi priméry, délkami a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavédéni. Pred

zahdjenim skutecného zavedeni se seznamte s vodicimi drdty, které maji byt pouzity u

daného vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucdsti baleni):

Nastroj Arrow Advancer se pouziva k narovnani hrotu ve tvaru J vodiciho drétu pfi zavedeni

vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

o Palcem zatdhnéte hrot ve tvaru J (viz obrazek 5).

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

~

. Priblizné 10 cm vodiciho drdtu zasurite do stikacky Arrow Raulerson, dokud
neprostoupi ventily stiikacky nebo do zavadéci jehly.

« Pfi posouvani vodiciho drdtu stfikackou Arrow Raulerson moznd bude nutné pouzit
jemny krouzivy pohyb.

« Zvednéte palec a vytahnéte nastroj Arrow Advancer pfiblizné 4-8 cm ze stiikacky
Arrow Raulerson nebo ze zavédéci jehly. Polozte palec na nastroj Arrow Advancer a
za pevného pridrzovani vodiciho drdtu zatlacte sestavu do valce stiikacky, aby se
tak vodici drdt posunul dal (viz obrézek 6). Pokracujte, dokud vodici drét nedoséhne
do pozadované hloubky.

Alternativni technika:

Pokud davéte prednost jednoduché narovndvaci trubici, miizete narovndvaci trubici, ktera

je soucésti nastroje Advancer, odpojit od jednotky a pouzit samostatné.

Oddeélte hrot ndstroje Advancer nebo narovnavaci trubici od modré jednotky Advancer.

Pokud pouzivdte st vodiciho drdtu s hrotem ve tvaru J, pfipravte ji na zavedeni tak, ze

na hrot ve tvaru J nasunete plastovou trubicku, aby se hrot narovnal. Vodici drét poté

p jte béznym zplsobem do pozadované hloubky.

13. Poutijte centimetrové znacky na vodicim drétu (pokud je jimi drét opatfen) jako
voditko, které vam pomiize urcit délku zavedeni vodiciho dratu.

POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouZivdte spolecné se stiikackou Arrow Raulerson (plné
aspirovanou) a se zavddéci jehlou o délce 6,35 cm (2,5 palce), miiZete polohu ovérit
ndsledovné:
« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni dsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jje na koncijehly
« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni Cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu je
priblizné 10 cm za koncem jehly
A Bezpecnostni opatieni: Vodici drat neustdle pevné drite. Nechte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho drétu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpiisobit embolizaci dratem.

A Varovani: Stfikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drét na misté; do
stitkacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.

A Bezpecnostni opatieni: V zajmu snizeni rizika prosakovéni krve ze zadni strany
(krytky) stiikacky nepliite stfikacku opakované krvi.

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

=

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

&

. Za pomoci centimetrovych znacek na vodicim drétu upravte délku zavedené Casti
v zévislosti na pozadované hloubce umisténi p é é

p

16. Rozsifte kozni vpich skalpelem; ostfi musf byt odvraceno od vodiciho drdtu.
AVarova'ni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestiizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou éepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.

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

17. Ke zvétseni tkéfiového tunelu k cévé podle potfeby poutijte dilatator tkané. Pomalu
zavedte dilatdtor a sledujte zakfiveni vodiciho drdtu skrz pokozku.
AVarovéni: Dilatator tkané nenechavejte na misté jako permanentni katetr.

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

cévni stény.

Posouvejte prostredek vpied:

18. Zuzeny hrot sestavy dilatétoru nebo pristupového prostfedku naviéknéte na vodici
drét. Aby bylo mozné pevné pridrzovat vodici drét, je nutné, aby z Usti prostiedku
vycnivala dostatecna délka vodiciho drétu.

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

ABezpeEnostm’ opateni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude pristupovy

prostiedek zaveden dostatecné hluboko do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni

hrotu.

20. Sestavu piistupového prostedku znovu uchopte v blizkosti pokozky a lehce krouzivym
pohybem ji posouvejte z dilatatoru do cévy.

21. Pro kontrolu spravného umisténi pfistupového p: v cévé pripojte stfikacku k

distdlnimu bocnimu portu pro aspiraci. Pfidrzte sestavu piistupového prostfedku na
misté a vytahnéte vodici drét a dilatator dostatecné k tomu, aby priitok Zilni krve bylo
mozné aspirovat do distaIniho bocniho portu.

A Bezpecnostni opatieni: Vodici drat neustale pevné drzte.

22. Pridrzte sestavu pfistup na misté a vy vodici drat a dilatator
jako jeden celek. Hemostaticky ventil zakryjte prstem ve sterilni rukavici.

AVarovém’: Aby se snizilo riziko mozné perforace cévni stény, nenechévejte
dilatator tkané na misté jako permanentni katetr.

AVarovéni: Ackoli k selhani vodiciho dratu dochézi velmi zfidka, musi mit Iékaf na
paméti, Ze pfi pouZiti nepfiméfené sily mize dojit k jeho zlomeni.
Podle potfeby proplachnéte a pfipojte distalni bocni port k piislusné hadicce.
Potvrdte a sledujte proximalni port aspiraci, dokud neuvidite volny priitok Zilni
krve. Pripojte vsechny prodluzovaci hadicky podle potieby ke vhodnym hadickam
Luer-Lock. NevyuZité porty Ize ,uzamknout” injekéni krytkou podle standardnich
zasad nemocnice. Prodluzovaci hadicky jsou dodavany se svorkami, pomoci kterych
lze uzaviit priitok kazdého lumenu pfi vyméné hadicek a injekcnich krytek.

ABezpeEnostni opatfeni: Aby se sniZilo riziko poskozeni prodluzovacich hadicek
nadmérym tlakem, pred aplikaci latek timto lumenem je nutno uvolnit
piislusnou svorku.

23. TZavedte katetr skrz pfistupovy prostfedek do cévy. Posuiite katetr do pozadované
polohy.
AVarovém’: Hemostaticky ventil musi byt vidy uzavien, aby se na sniZilo riziko
vzduchové embolie nebo krvaceni. Pokud se zavedeni katetru zpozdi, docasné
zakryjte otvor ventilu prstem ve sterilni rukavici, dokud nebude zaveden
obturétor. K uzavieni sestavy hemostatického ventilu poutijte obturétor Arrow,
ktery je bud' soucdsti tohoto produktu, nebo se prodava samostatné. Tim se
zajisti, Ze nedojde k priisaku, a vnitini tésnéni bude chranéno pred kontaminaci.
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Pridrzujte pristupovy pl na misté a pi ¢ni navlek
katetru tak, aby distalni dsti bylo asi 12,7 cm (5 palcii) od hemostatického ventilu.

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

26. Piitisknéte distalni Gsti antikontaminacniho navleku katetru na krytku sestavy.

Otocenim uzamknéte (viz obrazek 7).

« Otvor v Usti orientujte tak, aby se vyrovnal s uzamykacim kolickem na krytce
sestavy.

« Nasuite Gsti dopfedu na krytku a otocte.

27. Udrzujte polohu katetru a uzamknéte katetr na misté:



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

Bezpecnostni opatieni: Nepiemistujte konec s adaptérem Tuohy-Borst na

zavadécim katetru poté, co dosdhne konecné polohy.

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

Bezpecnostni opatfeni: Adaptér Tuohy-Borst neutahujte nadmémé, abyste

sniZili riziko zaskrceni lumenu nebo poskozeni zavédéciho katetru.

« Konec antikontaminacniho navleku katetru s adaptérem Tuohy-Borst je nutné
prichytit sterilni naplasti, aby se omezil pohyb zavédéciho katetru (viz obrézek 8).
ABezpeEnostni opatfeni: Naplast nelepte na prithledny povlak navleku, aby se
snizilo riziko natrzeni materialu.

Sterilni naplast

Katetr

Adaptér Tuohy-Borst

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

<€«——uzamceno

odeméeno

Obrazek 9

Prostiedek zajistéte:

28. Jako primémi misto zajisténi pouzijte trojihelnikovou centralni spojku s postrannimi
kidélky.

A Bezpecnostni opatieni: Nezajistujte piimo k vnéjsimu obvodu prostiedku,
abyste sniZili riziko profiznuti nebo poskozeni prostiedku nebo omezeni pritoku
prostiedkem.

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

A Bezpecnostni opatieni: Pravidelné peclivé méiite kryti mista zavedeni
aseptickou technikou.

30. Zakrok zdokumentujte podle zésad a postup zdravotnického zafizeni.

Pé¢e a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zasad, postupii a smérnic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni.

Vymeénu provedte ihned po poruseni integrity, napf. po zvihnuti, znecisténi ¢i uvolnéni

kryti nebo po ztrété jeho kryci funkce.

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost prostiedku podle zésad, postupti a smémic pro spravnou praxi

zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s centrélnimi Zilnimi

prostiedky musi byt obezndmen s efektivni idrzbou v zajmu prodlouzeni doby, po kterou

Ize prostfedek ponechat zavedeny, a prevence poranéni.

Postup odstranéni katetru z pfistupového prostiedku:

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

2. Odjistéte antikontaminacni ndvlek katetru od pfistupového prostredku a vytahnéte
katetr z pistupového prostiedku. Docasné zakryjte otvor ventilu prstem ve sterilni
rukavidi, az do okamzZiku zavedeni obturatoru. Nasadte vicko obturatoru.

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

Postup odstranéni piistupového prostredku:

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

2. Sejméte kryti.

A Bezpecnostni opatteni: Abyste sniZili riziko prestfiZeni prostredku, nepouzivejte
pfi odstrafiovani kryti niizky.

3. Odstranite zajisténi prostfedku, pokud je to relevantni.

A Bezpecnostni opatfeni: Davejte pozor, abyste neprofizli pristupovy prostiedek.

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

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

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

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

7. Idokumentujte postup vyjmuti, véetné potvrzeni vyjmuti celého prostiedku podle
zdsad a postupti zdravotnického zafizeni.

Referenéni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro Iékafe, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

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

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

Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkei pro ,Arrow AGB PSI/MAC” po spusténi
evropské databaze ickych prostredkii d): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

Pro pacienta, uzivatele nebo tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zdvazné nezadouci piihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostétnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostétnich organd (kontaktni body pro
vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise: https://

ec.europa.eu/g / /medical-d ts_en
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Arrowg+ard Blue MAC-hulpmiddel voor

centraal-veneuze toegang met meerdere lumina

Arrowg--ard Blue antimicrobiéle
katheter — technische informatie

Arrowg-+ard antimicrobieel oppervlak:

Het Arrow antimicrobiéle toegangshulpmiddel bestaat uit ons polyurethaan
tuegangshulpmlddel waarvan de buitenkant een Arrowg+ard Blue antimicrobiéle
oppervlakbehandeling met chloorhexidineacetaat en zilversulfadiazine heeft ondergaan.
De nominale hoeveelheden chloorhexidine, zilver en sulfadiazine die op de buitenkant
van het MAC-hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang met meerdere lumina zijn
aangebracht, bedragen respectievelijk 208 pig/cm, 31 pig/cm en 73 pg/cm.

Om de effectiviteit van de Arrowg+ard amlml(roblele oppervlakbehandellng aan te
tonen, zijn bij de FDA gegevens ingediend de Arrow-h

van 14 Fr, een i met dezelfde | fmeti als het MAC-hulpmiddel
voor centraal -veneuze toegang met meerdere lumina. De uitslagen van monsters van
ch etaat, zilver en iazine afkomstig van een hemodialysekatheter met
dezelfde buitenafmetingen zijn respectievelijk 208 pg/cm, 40 pg/cm en 85 pg/cm. Dat
Arrowg-+ard op katheters en/of toegangshulpmiddelen antimicrobiéle activiteit vertoont,
is op de volgende manieren aangetoond:

In-vitroresultaten voor katheters van 14 Fr.:

Dat de Arrowg+ard Blue-hemodialysekatheter antimicrobiéle activiteit vertoont, is
in vitro aangetoond met een gemodificeerde Kirby-Bauer-techniek, waarbij verticale
plaatsing van kathetersegmenten werd toegepast, op de volgende manieren:
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o Amowg+ard  Blue-hemodialysekatheters  produceerden
remmingszones met een diameter van meer dan 9 mm tegen:

na uur

*  (andida albicans e Escherichia coli (B-lactamase-

o Staphylococcus aureus producerend)
(meticillineresistent)* e Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis

e Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacae

o Klebsiella pneumoniae e Enterobacter aerogenes

. o Acinetobacter baumannii

Xanthomonas maltophilia

o Arrowg+ard Blue-hemodialysekatheters behielden na 7 dagen antimicrobiéle
activiteit (remmingszones met een diameter van meer dan 5 mm) tegen:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(meticillineresistent)* o Escherichia coli (B-lactamase-
o Staphylococcus epidermidis producerend)
e Streptococcus pyogenes o Enterobacter faecalis
o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacae
* Opmerking: Dit s niet de meest de stam bij kath infecties.

o Op dag 7 van de in-vitroanalyse wordt een duidelijke afname van de microbiéle
activiteit tegen alle organismen gezien.

Klinische werkzaamheid:
Er zijn geen gegevens met betrekking tot de antimicrobiéle activiteit van de
Arrowg+ard Blue-katheter verzameld met het MAC-hulpmiddel voor centraal-
veneuze toegang met meerdere lumina.

Het volgende klinische onderzoek is uitgevoerd met Arrowg+ard Blue centraal-
veneuze katheters van 7 Fr. en 12 Fr. met de oorspronkelijke samenstelling.

* In een prospectief, gerandomiseerd, gecontroleerd Klinisch onderzoek met
115 patiénten bij wie 237 centraal-veneuze katheters met grote diameter
werden ingebracht, werd gevonden dat de frequentie van kathetergerelateerde
bloedbaaninfecties voor Arrowg-+ard Blue-katheters 1,14/1000 katheterdagen
bedroeg en voor niet-geimpregneerde katheters 3,95/1000 katheterdagen
(p=031).

Het volgende klinische onderzoek is uitgevoerd met Arrowg-+ard Blue-katheters van
7 Fr. met drie lumina met de oorspronkelijke samenstelling.

e Een prospectief gerandomiseerd, gecontroleerd Klinisch onderzoek met
158 volwassen patiénten bij wie op een medisch-chirurgische ICU 403 centraal-
veneuze katheters werden ingebracht, liet zien dat Arrowg-+ard Blue-katheters
50% minder vaak gekoloniseerd waren bij verwijdering dan de controlekatheters
(13,5 versus 24,1 gekoloniseerde katheters per 100 katheters, p=0,005) en 80%
minder vaak een bloedbaaninfectie veroorzaakten (1,0 versus 4,7 infecties per
100 katheters; 1,6 versus 7,6 infecties per 1000 katheterdagen, p=0,03).

o De antimicrobiéle katheter gaf geen bijwerkingen te zien en geen van de
|so|aten afkomsng van geinfecteerde katheters ult bﬂde groepen vertoonde
in-vi tegen chloorhexidine of zilversulf:

e Er werd een volledige set meetresultaten verkregen voor 403 centraal-
veneuze katheters (195 controlekatheters en 208 antimicrobiéle katheters) bij
158 patiénten. Controlekatheters verwijderd uit patiénten die een behandeling
met systemische antibiotica volgden, vertoonden af en toe een kleine mate van
oppervlakactiviteit die niet gerelateerd was aan de duur van het verblijf van
de katheter in het lichaam (gemiddelde remmingszone + SD: 1,7 + 2,8 mm).
Antimicrobiéle katheters daarentegen vertoonden zonder uitzondering residuele
oppervlakactiviteit (gemiddelde remmingszone: 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), die
afnam na langere perioden in situ. Er werd nog antimicrobiéle activiteit gezien bij
antimicrobiéle katheters die 15 dagen in het lichaam hadden verbleven.

Het volgende klinische onderzoek is uitgevoerd met Arrowg-+ard Blue-katheters van

7 Fr. met drie lumina met de oorspronkelijke samenstelling.

* In een beperkt aantal dierstudies werd gevonden dat de mate van bacteriéle
kolonisatie over de gehele lengte van de katheter aanzienlijk lager was bij de
Arrowg-+ard Blue-katheter.

o Op basis van een onafhankelijke evaluatie van 11 gerandomiseerde klinische
onderzoeken van de Arrowg-+ard Blue antimicrobiéle katheters (zoekactie
in MEDLINE, januari 1966 - januari 1998) werd geconcludeerd dat het
gebruik van (emraal -veneuze ka!heters geimpregneerd met een combinatie
van chloorhexidineacetaat en zilversulfadiazine effectief is in het verlagen
van de incidentie van zowel ie als Katf
bloedbaaninfecties bij patiénten met een hoog risico op kathetergerelateerde
infecties.

Als de totale hoeveelheid zilversulfadiazine en chloorhexidine die aanwezig is in het

antimicrobiéle oppervlak in één keer zou loskomen van de katheter, dan zouden de

resulterende bloedspiegels van zilver, en chlo lager zijn dan
de bloedsplegels gemeten na klinisch gebruik van deze stoffen in vastgestelde veilige
diend via de slij en huid.

De mogelijke blootstelling van patiénten aan de twee stoffen, zilversulfadiazine en
chloorhexidine, in het antimicrobiéle oppervlak is aanzienlijk lager dan de mogelijke
blootstelling bij het gebruik van deze stoffen op brandwonden of huidwonden of voor
mucosale irrigatie.

Het wereldwijd gemelde incidentiecijfer voor overgevoeligheidsreacties is 0,00023%
met een bevestigd incidentiecijfer van 0,000077%.

Indicaties voor gebruik:

Met het MAC-hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang met meerdere lumina met
Arrowg-+ard Blue-technologie kan kortdurende (<30 dagen) veneuze toegang worden
verkregen en kan een katheter in de centrale bloedcirculatie worden ingebracht. De
katheter kan worden ingebracht in de v. jugularis, v. subclavia of v. femoralis. Het doel van
de Arrowg-+ard-technologie is het bieden van bescherming tegen kathetergerelateerde
infecties. Er zijn geen klinische gegevens verzameld die aantonen dat het gebruik van
het Arrowg-+ard Blue antimicrobiéle oppervlak het aantal kathetergerelateerde infecties
met dit hulpmiddel vermindert. Het is noch bedoeld als behandeling van reeds bestaande
infecties noch voor langdurig gebruik.



Contra-indicaties:
De Arrowg-+ard Blue antimicrobiéle katheter is gecontra-indiceerd voor patiénten

met bekende gevoeligheid voor chloorhexidineacetaat, zil en/of

Te verwachten klinische voordelen:

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

De mogelijkheid om centraal-veneuze katheters, andere behandelingshulpmiddelen en
Jerzoeks-/di ische hul met één of meerdere lumina in te brengen,
en vasculaire bij de patiént wordt

waardoor het aantal
beperkt.

infecties.

Bescherming tegen

Bijzondere patiéntenpopulaties:

Er is geen gecontroleerd onderzoek van dit product uitgevoerd bij zwangeren, kinderen
of pasgeborenen en patiénten met een bekende overgevoeligheid voor sulfonamide,
erythema multiforme, Stevens-Johnson-syndroom en glucose-6-fosfaatdehydrogenase
deficiéntie. De voordelen van het gebruik van deze katheter moeten worden afgewogen
tegen de mogelijke risicos.

Kans op overgevoeligheid:

Overgevoeligheidsreacties zijn een bron van zorg bij antimicrobiéle katheters aangezien
deze zeer ernstig en zelfs levenshedreigend kunnen zijn. Sinds het op de markt komen van
antimicrobiéle katheters is het voorkomen van overgevoeligheid beschreven. Dit kan uw
patiéntenpopulatie betreffen, met name als uw patiént van Japanse afkomst is.

Waarschuwing:

1. Verwijder de  katheter onmiddellijk als zich
bijwerkingen voordoen nadat de katheter ingebracht is.
Chloorhexidinebevattende middelen zijn sinds het midden
van de jaren zeventig in gebruik als topische desinfectantia.
Als effectief antimicrobieel agens is chloorhexidine
een bestanddeel van vele antiseptische huidcrémes,
mondwaters, cosmetica, medische hulpmiddelen en
desinfectantia die gebruikt worden om de huid voorafgaand
aan een chirurgische procedure te ontsmetten.

OPMERKING: In geval van het optreden van bijwerkingen is ligheidsonderzoek
aangewezen om allergie voor de antimicrobiéle middelen van de katheter te bevestigen.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

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

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

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

Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen
of verwijderen van de voerdraad, de dilatator of het
toegangshulpmiddel. Door overmatige kracht kan
beschadiging of breuk van componenten optreden. Als
schade wordt vermoed of het verwijderen niet gemakkelijk
kan worden uitgevoerd, moet radiografische visualisatie
worden verkregen en een arts worden geraadpleegd.

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

®

Breng geen fixatie, nietjes en/of hechtingen rechtstreeks
op de uitwendige diameter van het centrale gedeelte van
het hulpmiddel of de verlengslangen aan, om het risico
te beperken dat het hulpmiddel wordt ingesneden of
beschadigd of dat de stroming in het hulpmiddel wordt
belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de aangeduide
stabilisatieplaatsen.

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

10.Er bestaat mogelijk een verband tussen gebruik van de v.

subclavia als inbrengplaats en stenose van de v. subclavia.

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

onbedoelde
arteriepunctie
zenuwbeschadiging/

¢ harttamponnade
wegens perforatie van
de vaat-, atrium- of
ventrikelwand

-letsel

¢ pleuraal letsel (bijv. e hematoom
pneumothorax) en o hemorragie
medlastlnaa_l letsel ¢ vorming van fibrinelaag
luchtembolie o infectie van
katheterembolie itgangsplaat
katheterocclusie ultgangsplaats

* vaaterosie

embolie van de sheath
occlusie van de sheath
laceratie van ductus
thoracicus

¢ bacteriémie

¢ septikemie

* trombose

verkeerd geplaatste
kathetertip
ritmestoornissen
extravasatie
anafylaxie
hemothorax

Voorzorgsmaatregelen:

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

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

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



4. Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats

van het hulpmiddel worden gebruikt, bevatten

oplosmiddelen die het materiaal van het hulpmiddel

kunnen verweken. Alcohol, aceton en polyethyleenglycol

kunnen de structuur van polyurethaanmaterialen verweken.

Deze middelen kunnen ook de kleeflaag tussen het

stabilisatiehulpmiddel en de huid verweken.

¢ Gebruik geen aceton op het oppervlak van het
hulpmiddel.

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

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

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

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

. Inwendige hulpmiddelen moeten routinematig worden

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

. Bij bloedafname moet(en) de resterende poort(en) waardoor

oplossingen  worden

afgesloten.

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

geinfundeerd tijdelijk worden

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

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

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

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

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

« Femorale benadering: Leg de patiént op de rug.

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

3. Dekde punctieplaats af.

4. Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van de
instelling.

5. Voer de naald af.

SharpsAway Il-naaldenklembeker (indien meegeleverd):

p
De SharpsAway II-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. — 30 Ga.).

.

.

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

Inde de naalden worden
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

isch vastgezet, zodat

AVoorzorgsmaatregel: Probeer naalden die al in de SharpsAway II-

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

worden gefi

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

AVoorzorgsmaatvegel: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het

6.

9.

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

Maak een flow-gestuurde katheter klaar volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant. Maak de ballon nat met spoeloplossing zodat deze gemakkelijker door de
verontreinigingsbescherming van de katheter kan worden opgevoerd.
Voorzorgsmaatregel: Vul de ballon pas nadat u deze door de
verontreinigingsbescherming van de katheter hebt opgevoerd, om het risico op
beschadiging van de ballon te beperken.

Breng de verontreinigingsbescherming aan:

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

Katheterverontreinigings-

bescherming Katheter;

Tuohy—Borst-adapterT

*Kathetertip

Afbeelding 2
b. Als u een katheterverontreinigingshescherming gebruikt met een TwistLock-
adapter (indien meegeleverd), moet u controleren of de dubbele TwistLock van de
katheterverontreinigingshescherming volledig is geopend (zie afbeelding 3).

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

proximaal uiteinde van de katheter

= N =

distaal aansluitstuk proximaal aansluitstuk

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

AVoorzorgsmaatregel: Het door de fabrikant van de ballonkatheter aanbevolen

=5

volume mag niet worden overschreden.

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

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

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



Initiéle veneuze toegang verkrijgen:

Echogene naald (indien verstrekt):

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

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

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

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

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

AVoorzorgsmaatregeI: Breng de naald niet opnieuw in de introducerkatheter
(indien verstrekt) in om het risico van een katheterembolus te beperken.

Veneuze toegang bevestigen:

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

«  (entraal-veneuze drukgolf:

« Steek een met vloeistof gevulde druktransducersonde met stompe tip in de
achterzijde van de stamper en door 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 he
voorhanden 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.
A Waarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.
A Voorzorgsmaatregel: Vertrouw niet op de kleur van het bloedaspiraat als bewijs
van veneuze toegang.

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets met diverse worden geleverd in
diverse diameters, lengten en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken. Maak
u vertrouwd met de bij de specifieke techniek gebruikte voerdraad of voerdraden véér
aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

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

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

«  Trek met de duim de”)" naar achteren (zie afbeelding 5).

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

~

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

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

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

Alternatieve techniek:

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

buisgedeelte van de Advancer worden losgekoppeld van de eenheid en apart worden

gebruikt.

Maak de tip of rechtmakende buis van de Advancer los van de blauwe Advancer-eenheid.

Als het “)"-tipgedeelte van de voerdraad wordt gebruikt, schuift u als voorbereiding op

het inbrengen het plastic buisje over de "J" om deze recht te maken. Voer vervolgens de

voerdraad op de gebruikelijke manier op tot de gewenste diepte.

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

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

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

AWaarschuwing: Aspireer de Arrow Raulerson-spuit niet terwijl de voerdraad is
geplaatst om te voorkomen dat lucht via de achterklep de spuit inkomt.

A Voorzorgsmaatregel: Er mag geen bloed opnieuw worden geinfundeerd, om het
risico op lekken van bloed uit de achterzijde (dop) van de spuit te beperken.
AWaarsd\uwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de

naald om het risico te beperken dat de voerdraad misschien afbreekt of wordt
beschadigd.

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

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

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

AWaarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.

AWaarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.

« Activeer het veiligheids- en/of verg van het scalpel
(indien verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te
verminderen.

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

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

Het hulpmiddel opvoeren:

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

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

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

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



~

. Sluit een spuit aan op de distale zijpoort voor aspiratie om te controleren of het
toegangshulpmiddel goed in het bloedvat is geplaatst. Houd het toegangshulpmiddel
opzijn plaats en trek de voerdraad en de dilatator zo ver terug dat er veneus bloed kan
worden geaspireerd in de distale zijpoort.

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

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

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

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

Spoel de distale zijpoort door en sluit deze aan op de juiste slang als dat nodig
is. Controleer en monitor de proximale poort door deze te aspireren tot er een

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

Steriele tape

Katheter

Tuohy-Borst-adapter

Afbeelding 8

b.Als u een katheterverontreinigingsbescherming met een TwistLock-adapter
gebruikt, moet u de bovenste helft van het distale aansluitstuk rechtsom draaien
om de Katheter op zijn plaats te vergrendelen. Verplaats het proximale uiteinde
van de verontreinigingshescherming voor de katheter zoals gewenst. Draai de
bovenste en onderste helft in tegengestelde richting om het aansluitstuk op zijn
plaats te vergrendelen. Controleer of de adapter stevig vastzit aan de katheter door
voorzichtig aan de katheter te trekken (zie afbeelding 9).

veneuze bloed wordt Sluitalle
aan op de juiste Luer-locklijn(en), zoals vereist. Op niet-gebruikte poorten kan via de
injectiedop een f lot worden bracht volgens het standaard ol van

het ziekenhuis. De verlengslangen zijn voorzien van klemmen waarmee de stroom
door de lumina kan worden onderbroken tijdens het vervangen van slangen en
injectiedoppen.

Voorzorgsmaatregel: Om het risico op beschadiging van de verlengslangen door
overmatige druk te beperken, moet de klem worden geopend voordat er een
infusie door het bijbehorende lumen wordt gestart.

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

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

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

&v..... gel: Als het proximal luitstuk eenmaal in  zijn
uiteindelijke positie is vergrendeld, verplaats het dan niet meer.

<«——vergrendeld

Afbeelding 9

Het hulpmiddel fixeren:

28. Gebruik de driehoekige overgang naar het aanzetstuk met zijvleugels als primair
bevestigingspunt.

AVoovmrgsmaatregeI: Breng geen fixatie rechtstreeks op de uitwendige
diameter van het hulpmiddel aan, om de kans dat het hulpmiddel wordt

ingesneden of beschadigd raakt of dat de stroming in het hulpmiddel wordt

bel d, te verkleil

. Houd het proximale van de herming voor
de katheter op zijn plaats. Maak het distale aansluitstuk los van de binnenste
doorvoerbuis door het naar voren te trekken. Beweeg het distale aansluitstuk naar
voren in de richting van de hemostaseklep. Houd het geheel op zijn plaats.

. Druk het distale aansluitstuk van de verontreinigingshescherming voor de katheter
over de dop van de combinatie. Vergrendel de aansluiting door deze vast te draaien
(zie afbeelding 7).

« Richt de sleuf op het aansluitstuk uit op de vergrendelpin op de dop van de
combinatie.
« Schuif het aansluitstuk naar voren over de dop en draai.

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

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

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

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

niet meer worden aangepast.

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

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

risico op afklemming van het lumen of beschadiging van de inbrengkatheter te

beperken.

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

~
=1

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

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

Zorg en onderhoud:

Verband:

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

Doorgankelijkheid van kath
Houd de doorgankelijkheid van het hulpmiddel in stand volgens de beleidsregels,
procedures en praktijkrichtlijnen van de instelling. Alle medewerkers die patiénten met een
centraal-veneus hulpmiddel verzorgen, moeten weten hoe ze effectief met de hulpmiddelen

moeten omgaan om deze langer op hun plaats te kunnen houden en letsel te voorkomen.
Procedure voor het verwijderen van een katheter uit het
toegangshulpmiddel:

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

b |

2. Koppel de katheterverontreinigi herming los van het en
trek de katheter terug uit het hulpmiddel. Bedek de kI tijdelijk
met uw vinger, in een steriele handschoen, totdat de obturator wordt ingebracht.
Breng de dop van de obturator aan.

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




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

2. Verwijder het verband.

AVoorzorgsmaatregel: Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen,
om het risico op inkni

van het iddel te |

3. Verwijder een eventuele fixatie van het hulpmiddel.

A Voorzorgsmaatregel: Let erop dat u niet in het toegangshulpmiddel snijdt.

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

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

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

A Waarschuwing: De achtergebleven kathetertunnel blijft een luchtinlaatpunt
totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve verband moet op zijn
plaats blijven gedurende ten minste 24 uur of totdat blijkt dat de plaats door
epitheel overgroeid is.

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

7. Leg de procedure voor het verwijderen van het hulpmiddel vast, met inbegrip van
de bevestiging dat het gehele hulpmiddel is verwijderd, volgens de beleidsregels en
procedures van de instelling.

o P L

Literatuur p | van de clinicus,
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

Dit is de locatie van de van de en klinische p
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de “Arrow AGB PSI/MAC”
na lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed:

m I N q

http: .europa.

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
regelgeving ( ing 2017/745/EU betreffende medische n); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
emstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

specifiek van toepassing zijn op dit product.

. ; . . . . . Gesteriliseerd | Systeem met enkele steriele barriére
Medisch Gebruiksaanwijzing | Bevat een Niet opnieuw Niet opnieuw .
Letop Ny - ¥ s met en beschermende verpakking aan
hulpmiddel raadplegen medicinale stof gebruiken steriliseren ol - de binnen!
Qo L 25
O N 07
O ZF |+ | ® wa| {" [REF|[LoT|
Bewaren bij een
" . . temperatuur onder
Systeemmet |y i g Niet gebruiken | - Niet gemazkt | 5’77 p) vermijg Uiterste
enkele steriele . Droog houden | als verpakkingis | met natuurlijke Lo Catalogusnummer | Lotnummer .
- zonlicht plaatsen N overmatige hitte d.w.z. gebruiksdatum
barriére beschadigd rubberlatex
temperaturen boven
40°C(104°F)

u &I @ Arrow, het Arrow-logo, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex en het Teleflex-logo zijn
handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde
bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2020 Teleflex Incorporated. Alle rechten
voorbehouden.
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Arrowg+ard Blue MAC

Moniluumeninen keskuslaskimoon vientiviline

Antimikrobisen Arrowg+ard Blue
-katetrin tekniset tiedot

Antimikrobinen Arrowg-+ard-pinta:

Antimikrobinen  Arrow-yhteyslaite  koostuu  polyuretaanista  valmistetusta
yhteyslait sekd ikrobi: Arrowg+ard Blue -ulkopintakasittelystd,
jossa kéytetdan klooriheksidiini ia ja hopeasulfadiatsiini il i
keskuslaskimoon vientivélineessa MAC:ssé kaytetty nimellinen klooriheksidiinin, hopean
ja sulfadiatsiinin méara on vastaavasti 208 pg/cm, 31 pg/cm ja 73 pg/cm.

A

Arrowg-+ard-pintakasittelyn  tehon on

tiedot FDA:lle koskien 14 Fr. -kokoista Arrow-hemodialyysikatetria. Se on laite, jonka

ulkomitat ovat samat kuin moniluumenisella keskuslaskimoon vientivélineelld MAC:IIE.

Samat ulkomitat siséltavan hemodialyysikatetrin naytetulokset olivat 208 pg/cm

klooriheksidiiniasetaattia, 40 pg/cm hopeaa ja 85 pg/cm sulfadiatsiina. Arrowg-+ard-
ja/tai liittyva i i on osoitettu

seuraavilla tavoilla:

14 Fr. -kokoisen katetrin in vitro -tulokset:

Arrowg+ard  Blue liittyva ikrobil

on osoitettu in vitro kdyttden muunneltua Kirby-Bauer-menetelméa kéyttaen
katetrisegmenttien vertikaalista asetusmenetelmaa seuraavasti:

o Arowg+ard Blue -h ialyysi it tuottivat lapimi
inhibitiovydhykkeen 24 tunnin aikana seuraavia mikrobeja vastaan:

yli 9 mm:n

o (andida albicans ®  Escherichia coli (B-laktamaasia

o Staphylococcus aureus tuottava)
(metisilliiniresistentti)* ®  Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis

o Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacae

o Klebsiella pneumoniae e [nterobacter aerogenes

o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

Arrowg-+-ard Blue ysikatetrit sailyttivat
(Iapimitaltaan yli 5 mm:n estovyohykkeet) 7 péivan jlkeen seuraavia mikrobeja
vastaan:

o Staphylococcus aureus
(metisilliiniresistentti) *

Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (-laktamaasia

o Staphylococcus epidermidis tuottava)
o Streptococcus pyogenes o Enterobacter faecalis
o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacae

* Huomautus: Tama ei ole vallitseva kanta katetriin liittyviss infektioissa.
kaikkia

®  Merkittava
vastaan on ilmeista in vitro -analyysin paivana 7.
Kliininen tehokkuus:

Arrowg+ard Blue -katetriin liittyvén antimikrobisen aktiivisuuden tietoja ei ole
kerétty moniluumenisella keskuslaskimoon vientivélineelld MAC.

Seuraava Kliininen tutkimus toteutettiin alkuperdiselld 7 Fr. -kokoisen
kolmiluumenisen Arrowg-+ard Blue -katetrin mallilla.
®  Prospektiivisessa, i ja kliinisessa

jossa tutkittiin 403 keskuslaskimokatetrin asettamista 158 aikuiselle potilaalle
laaketieteellis-kirurgisella ~teho-osastolla, ~osoitettiin, ettd ~Arrowg-+ard
Blue -Katetrit olivat 50 % vah fenn i kol niita
poistettaessa verrattuna kontrollikatetreihin (13,5 vs. 24,1 kolonisoitunutta
katetria sataa katetria kohden, p = 0,005), ja ne aiheuttivat 80 % vihemman
todennakoisesti veri-infektion (1,0 vs. 4,7 infektiota sataa katetria kohden;
1,6 vs. 7,6 infektiota 1000:ta katetripdivad kohden, p = 0,03).

* Mitdan antimikrobiseen katetriin liittyvid haittavaikutuksia ei havaittu, eikd
yksikadn k ryhman infektoituneista k saaduistaisol
osoittanut in vitro ia klooriheksidiinille tai hopeasulfadiatsiinill

o Taydelliset tiedot saatiin 403 keskuslaskimokatetrille (195 kontrollikatetrille
ja 208 antimikrobiselle katetrille) 158 potilaalta. Kontrollikatetreissa, jotka
poistettiin systeemistéd antibioottihoitoa saavilta potilailta, havaittiin joskus
alhaisen tason pinta-aktiviteettia, joka ei liittynyt Katetrin paikallaanoloajan
pituuteen (i iovyohyke keskiméddrin + 1,7 £ 2,8 mm).
Antimikrobiset katetrit osoittivat puolestaan tasaisesti residuaalista pinta-
aktiviteettia (inhibitiovyohyke keskimadrin 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), joka
vaheni pitkaaikaisen in situ. -jakson jélkeen. Antimikrobista aktiviteettia esiintyi
antimikrobisten katetrien kanssa, jotka ovat olleet paikoillaan 15 péivaa.

Seuraava kKliininen tutkimus toteutettiin  alkuperdiselld 7 Fr. -kokoisen

kolmiluumenisen Arrowg-+ard Blue -katetrin mallilla.

h

* Rajatuissa eldintutkimuksissa Arrowg+ard Blue -Katetri on osoittanut
bakteerikolonisaation madran merkitsevad vahenemista koko katetrin
pituudelta.

Antimikrobisia Arrowg+ard Blue -katetreja koskevien 11 satunnaistetun
kliinisen ~ tutkimuksen  riippumattomassa ~ arvioinnissa  (MEDLINE-haku
tammikuusta 1966 tammikuuhun 1998) pételtiin, etta klooriheksidiiniasetaatin
ja hopeasulfadiatsiinin yhdistelmalld kasitellyt keskuslaskimokatetrit ovat
tehokkaita seka katetrikolonisaation ettd katetriin liittyvien veri-infektioiden
vahentémisessa potilaissa, joilla on katetriin liittyvien infektioiden korkea riski.
Jos antimikrobisen pinnan sisdltamé hopeasulfadiatsiinin ja kI
kokonais vapautuisi katetrista yhtend annoksena, havaitut hopean,
sulfadiatsiinin ja klooriheksidiinin veritasot olisivat pienempid kuin vastaavat
veritasot ndiden d kayti imakal ja ihon kautta
annettujen vakiintuneiden turvallisten annosten jélkeen.

Potilaiden mahdollinen antimikrobisen pinnan kautta tapahtuva altistuminen naille
kahdelle aineelle, | Ifadiatsiinille ja klooriheksidiinille, on merkitsevasti
pienempaa kuin silloin, kun néitd yhdisteitd kéytetdan palovammoihin tai ihon

haavoihin tai limakalvon kostutusaineina.

i ilmoitettu yliherkky johtuvien
maara on 0,00023 %, ja varmistettu vaaratilanteiden maara on 0,000077 %.

Indikaatiot:

Seuraava kliininen tutkimus toteutettiin alkuperaiselld pintakasittelylla
7 Fr.- ja 12 Fr. -kokoisilla Arrowg-+ard Blue -keskuslaskimokatetreilla.

vientivdline MAC ja Arrowg+ard Blue -teknologia
(< 30 k ) laskimoyhteyden ja katetrin viennin

PR Ihutaikai

. ja kliinisessa

toon. Katetri voidaan vieda kaula-, solis- tai reisilaskimoon. Arrowg-+ard-
gia on tarkoitettu auttamaan katetriin liittyvien infektioiden torjumista. Kliinisia

Frosp

jossa  tutkittiin - 237
115 potilaalle, osoitettiin, ettd katetriin liittyvien veri-infektioiden médrd
oli 1,14 / 1 000 katetripdivad Arrowg-+ard Blue -katetreilla verrattuna ei
antimikrobisesti kasiteltyjen katetrien arvoon 3,95 / 1 000 Katetripaivaa
(p=0231).

tietoja ei ole kerdtty sen osoittamiseksi, ettd antimikrobisen Arrowg-+ard-pinnan kéytto
vahentdisi katetriin liittyvid infektioita kyseiselle laitteelle. Katetria ei ole tarkoitettu
kéytettévaksi olemassa olevien infektioiden hoitona eikd mydskdan pitkdaikaiseen
Kaytton.



Kontraindikaatiot:

Antimikrobisen Arrowg-+ard Blue -katetrin kayttd on vasta-aiheista potilaille, joiden
tiedetddn olevan yliherkkid kloorih tille, hopeasulfadi ja/tai
sulfaldakkeille.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

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

Mahdollisuus viedd sisaén yksi- tai moniluumenisia keskuslaskimokatetreja, muita
hoitolaitteita tai tutkimus- tai diagnostiikkalaitteita. Taméd vihentdd tarvittavia
| adrid ja verisuoni ia potilaalla.

Suojaksi katetriin liittyvia veri-infektioita vastaan.

Erityispotilasryhmat:

Taman tuotteen kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty raskaana oleville naisille,
lapsille tai vastasyntyneille, ja potilaille, joilla tiedetéan olevan sulfonamidiyliherkkyys,
i i ihoi Sty Joht d i lukoosi

p hnson ja  glukoosi
fosfaattidehydrogenaasin puute. Tamén katetrin kéyton etuja on verrattava mahdollisiin
riskeihin.

Mahdollinen yliherkkyys:

Yliherkkyysreaktiot ovat huoli antimikrobisten katetrien kanssa, koska ne voivat olla
erittdin vakavia ja jopa hengenvaarallisi: tien kun antimikrobiset katetrit tulivat
markkinoille, on esiintynyt yliherkkyyttd. Tamé voi vaikuttaa potilasryhmaan erityisesti jos
potilas on japanilaista syntyperad.

Varoitus:

1. Poista katetri valittomasti, jos haittavaikutuksia esiintyy
katetrin sijoittamisen jalkeen. Klooriheksidiinia sisaltavia
yhdisteitd on kaytetty pintadesinfiointiin  1970-luvun
puolivalista  alkaen.  Klooriheksidiini on  tehokas
antimikrobinen aine, jota kdytetaan monissa antiseptisissa
ihovoiteissa, suuvesissd, kosmetiikassa, ladkintavalineissa
ja  desinfiointiaineissa,  joilla  valmistellaan  ihoa
leikkaustoimenpiteita varten.

HUOMAUTUS: Tee yliherkkyystesti vahvistaaksesi allergia katetrin antimikrobisille
aineille, jos haittavaikutuksia esiintyy.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttdd, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttdisten

laakinnéllisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

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

drien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, ettad
vaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
valineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, etta
jos potilaalla on verenkiertojarjestelmdn implantti,
sisaanvientitoimenpide on tehtédva suorassa nakdyhteydessa
ohjainvaijerin kiinnijuuttumisriskin pienentéamiseksi.

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

Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydédnpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihairioita, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, sydamen eteisen tai kammion seindmén
puhkeaman.

Ohjainvaijeria, laajenninta tai yhteyslaitetta sijoitettaessa tai
poistettaessa ei saa kdyttaa liiallista voimaa. Liiallinen voima
voi aiheuttaa osan vaurioitumisen tai rikkoutumisen. Jos
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vauriota epailldén tai poisvetdminen ei onnistu helposti, on
otettava rontgenkuva ja pyydettava lisakonsultaatiota.

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

®

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

©

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

irtoaminen vahingossa.
.Solislaskimon kayttéon sisaanvientikohtana voi

solislaskimon ahtauma.

liittya

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

tahaton verisuonen
punktio
hermovaurio/-vamma
hematooma
verenvuoto
fibriinitupen
muodostuminen
poistokohdan infektio
verisuonen eroosio
katetrin kédrjen
virheellinen asento

¢ rytmihdiriot
extravasaatio
anafylaksi
hemothorax

¢ sydamen tamponaatio .
verisuonen, eteisen tai
kammion puhkeaman .
takia .

¢ keuhkopussin .
(ts. ilmarinta) ja
vélikarsinan vauriot

¢ ilmaembolia

¢ katetriembolia

¢ katetrin tukkeutuminen

¢ holkkiembolia

¢ holkin tukkeutuminen

* rintatiehyen laseraatio

¢ bakteremia °

¢ septikemia .

¢ tromboosi .

Varotoimet:

1. Yhteyslaitetta, ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia
ei saa muuttaa sisaanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.
Toimenpiteen saa tehdd vain pédtevd henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.

laitoksen
laitteiden

Kédyta tavanomaisia varotoimia ja noudata
kéytant6ja kaikkiin toimenpiteisiin, myds
turvallisessa havittamisessa.
Jotkin laitteen sisaanvientikohdassa kaytetyt
desinfiointiaineet sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa
laitemateriaalia. Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat
heikentéda polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet
voivat myos heikentda laitteen stabilointivélineen ja ihon
valista kiinnitysta.

* Asetonia ei saa kayttaa laitteen pintaan.

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

* Polyeteeniglykolia siséltdvia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

e Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden sisaltavia
laakkeita infusoitaessa.

* Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen siteen
asettamista.
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Paikalleen jaavat laitteet taytyy saannollisesti tarkastaa
halutun virtausnopeuden, siteen kiinnityksen, oikean
asennon ja tiukan luer-liitdnnéan suhteen.

6. Verindytteen ot i on vili i suljettava jéljella
olevat portit, joiden lapi liuoksia infusoidaan. lukittu

7. Poista ripeasti kaikki suonensisdiset katetrit, jotka eivat enaa
ole valttamattomia. Jos laitetta kaytetaan jaksoittaista
suoniyhteytta varten, sdilyta distaalisen luumenin sivuportin
avoimuus sairaalan kaytantojen, menetelmien ja hoito-
ohjeiden mukaisesti. Kuva3

auki

¢ Vie halutun katetrin karki katetrin kontaminaatiosuojan proksimaalisen paan
Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka Iapi. Tyonna katetri letkun ja kannan lapi toisessa padssa (katso kuva 4).
esitetdan naissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittaisen

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

katetrin proksimaalipaa

a1 O = [y

Punktiokohdan valmistelu:

N K e . distaalinen kanta proksimaalinen kanta
1. Aseta potilas sopivaan asentoon sisaénvientikohtaan nahden.
« Menetelmd solis- tai kaulalaskimon kautta: Aseta potilas sietokykynsd mukaan Kuva 4
lievdan burgin asentoon, jotta il bolian vaara vahenee ja laskimon 8. Tydnna koko katetrin k inaatiosuoja katetrin p liseen paahén.
téyttyminen tehostuu. 9. Jos kdytetdan virtausohjattua katetria, tayta ja tyhjenné pallo ruiskun avulla pallon
« Menetelmd reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle. eheyden varmistamiseksi.
iz Ald ylita i istajan antamaa

Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella.
Aseta katetri ja katetrin kontaminaatiosuoja steriilille alueelle odottamaan lopullista

Peitd punktiokohta leikkausliinalla. N "
paikalleen asettamista.

o 10. Vie laajennin koko tiilin kautta i sisddn
Havitd neula. painaen laajentimen kantaa lujasti h iventtiilikok kantaan. Aseta
kokoonpano steriilille alueelle odottamaan lopullista asetusta.

2
3
4. Anna paikallispuudutetta sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
5

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kdytetéan neulojen (15-30 Ga.) havittamiseen. Ensimmaisen laskimoon p}i';isyn tekeminen:
«  Tyonna yhden kiden tekniikalla neulat lujasti poistokupin aukkoihin (Katso kuva 1). Kaikuinen neula (jos toimitettu):
« Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne Kiinnittyvt automaattisesti paikalleen, ~ Kaikuista neulaa kéytetdan verisuonistoon pasya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan vieda

joten niita ei voida kiiyttéa uudelleen. sisddn katetrin asettamisen avuksi. Neulan karki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta, jotta
laakari voi tunnistaa neulan kérjen tarkan sijainnin, kun tehddan suonipunktio ultragéntd
AVarotoimi: Rld yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan kyttaen.
SharpsAway I -poistokuppiin. Némé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
Voivat vaurioitua, jos ne pak ulos poistokupis Suolaneula/turvaneula (jos tmmltettu)

turvaneulaa on ké d istajan antamien kéytto

« Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmé on toimitettu, sita voidaan kayttad

tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen. Arrow Raulerson -ruisku (jos toimitettu):
AVarotoimi' Neuloja ei saa kdyttad uudelleen sen jdlkeen, kun ne on tyonnetty Arrow Raulerson -ruiskua kéytetddn yhdessd Arow Advancer -laitteen kanssa
SharpsAway vaahtomuovijarjestelmaan. Neulan kérkeen voi tarttua hiukkasia. ohjainvaijerin sisaanvientiin.
6. Valmistele virtausohjattu katetri valmistajan ohjeita noud. Kastele pallo 11. Tyonné sisaanvientineula tai ruiskuun kiinnitetty katetri/neula tai Arrow Raulerson
huuhtelunesteelld, jotta kulku katetrin inaatiosuojan lapi on helpomp -ruisku (jos toimitettu) verisuoneen ja aspiroi.
Varotoimi: Al tayta palloa ennen katemn kontaminaatiosuojan lapi viemista /\ Varoitus: Avoimia neulo;a tai sulk ia, kiinnipuri ia laitteita
pallon vaurioi ei saa jattaa i Jos ilman paasta
7. Aseta kontaminaatiosuoja: keskuslasklmoon vuentlvallneeseen tai laskimoon, seurauksena voi olla

a.Jos kaytetadn Katetrin yhdessd Tuohy-Borst:

kanssa (jos toimitettu), vie halutun katetrin karki katetrin k inaatiosuoj A imi: K: boliariskin valttamiseksi neulaa ei saa viedd uudelleen
Tuohy-Borst-sovitinpaan lapi. Tyonnd katetri letkun ja kannan Idpi toisessa paassa sisadnvientikatetriin (jos toimitettu).
katso kuva 2).
thatsoua2) Laskimoyhteyden tarkistaminen:
Katetrin ' Varmista laskimoyt jollakin Imistd, jottei katetria vahingossa
kontaminaatiosuoja + Katetri sijoiteta valtimoon:
¢ o Keskuslaskimoaaltomuoto:

= « Tyonnd nesteelld esitéytetty i mannan
% takaosaan ja Arrow Raulerson -ruiskun venttiilien lapi. Tarkkaile keskuslaskimon
paineaaltomuotoa.

¢ Poista transduktioanturi, jos kdytdssa on Arrow Raulerson -ruisku.

ﬁKatetrin karki Tuohy-Borst-sovitin

Kuva2 «  Sykkiva virtaus (jos hemodynaaminen tarkkailulaite ei ole kaytettavissa):
b. Jos kéytetdan katetrin kontaminaatiosuojaa yhdessé TwistLock-sovittimen kanssa « Avaa Arrow Raulerson -ruiskun venttiilijérjestelma transduktioanturilla ja tarkkaile
(jos toimitettu), varmista, ettd katetrin kontaminaatiosuojan kaksinkertainen
TwistLock on kokonaan avattu (katso kuva 3). « Irrota ruisku neulasta ja tarkkaile sykkivaa virtausta.
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AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

AVaromimi: Rla luota pelkastéan aspiroidun veren variin laskimotien merkkini.

Ohjainvaijerin asettaminen:

Ohjainvaijeri:

Pakkauksia/setteja on saatavana erilaisten kanssa. Ohjai

on saatavana eri lapimittaisina, eri pituisina ja erllamlla karkirakenteilla emyma
sisaanvientimenetelmia varten. Tutustu I

17. Kéytd kudoksenlaajenninta laskimoon vievén kudosreitin suurentamiseen tarpeen
mukaan. Seuraa ohjainvaijerin kulmaa hitaasti ihon lapi.

AVaroltus
k jatetaan pail p

seinaman perforaatioriski.

a jata k p

jaavaksi k ksi. Jos
voi esiintyd verisuonen

Laitteen tydntaminen sis;
18. PUJOla Iaajennmen/yhteyslaltekokoonpanon kapeneva kérki ohjainvaijerin paalle.

d kdytettavaan ohjainvaijerii

tai -vaijereihin ennen itse sisdanvientitoimenpiteen alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):

Arrow Advancer -vdlinettd kdytetddn ohjainvaijerin J-kdrjen suoristamiseen, jotta

ohjainvaijeri voidaan viedd Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.

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

o Aseta Arrow Advancer -vélineen karki (J-karjen ollessa siséan vedettynd) Arrow
Raulerson -ruiskun mannan tai sisaanvientineulan takaosassa olevaan reikéan.

1

I~

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

« Ohjainvaijerin tyontaminen Arrow Raulerson -ruiskun I&pi voi edellyttad varovaista
kiertavaa liiketta.

« Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -laitetta noin 4-8 cm poispéin Arrow
Raulerson -ruiskusta tai sisadnvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer
-vilineen péalle. Samalla kun pidat tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna
kokoonpano ruiskun runkoon, jotta ohjainvaijeria voidaan tyontaa viela eteenpain
(katso kuva 6). Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

Vaihtoehtoinen tekniikka:
Jos  mieluummin  kdytetddn yksinkertaista suoristusputkea, ~Advancer-vélineen
suoristusputkiosa voidaan irrottaa yksikosta ja sité voidaan kayttaa erillisend.

Irrota Advancer-Kérki tai suoristusputki sinisestd Advancer-yksikdsta. Jos ohjainvaijerin

jerista on jaatava nakyviin riittava pituus laitteen kannan padstd, jotta
vmdaan sailyttda tiukka ote ohjainvaijerista.

19. Ota kiinni yksikdsta laheltd ihoa ja tygnna hieman kiertavalld liikkeelld kokoonpanoa
riittdvadn syvyyteen suoneen etenemistd varten. Laajenninta voidaan vetda osittain
takaisin, jotta yhteyslaitteen eteneminen kiemuraisen verisuonen lapi helpottuu.

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

20. Tyonnd yhteyslaitekokoonpano irti | suoneen, ottaen jalleen kiinni
yksikosté laheltd ihoa ja hieman kiertavaa liikettd kdyttden.
21. Kiinnitd ruisku distaaliseen sivuporttiin aspirointia varten, jotta voidaan

tarkmaa yhteyslaitteen  asianmukainen suomummen suonen  si Pidd
ikallaan ja veda ohj: ja laajenninta riittévésti
taaksepain, jotta Iasklmoveren virtausta voidaan aspiroida distaaliseen sivuporttiin.

AVavotmml: Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista.

22. Pidd ja poista i ja laajennin yhtend
yksikkona. Aseta stemlln kasmeen pemama sormi hemostaasiventtiilin paalle.
AVavoltus Jotta hdolli hk
idaan, ala jata jenni ikoilleen paikalleen jaavaksi

katetriksi.

Avalomls " . L . I,

) on erittdin pieni,
ladkarin on ymmarrettava, etta rikkoutuminen on mahdollista, jos vaijeriin
kohdi liiallista voimaa.

J-kérkiosaa kdytetdan, valmistele se sisaanvientia varten liu'uttamalla ki Jon yli

suoristamista varten. Ohjainvaijeri on sitten tyonnettdva tavalliseen tapaan haluttuun

syvyyteen.

13. Kdytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkeja (jos sellaisia on) apuna madritettaessa,
miten kauas ohjainvaijeri on tyonnetty.

HUOMAUTUS: Kun ohjainvaijeria kdytetddn yhdessd Arrow Raulerson -ruiskun (tdysin
aspiroituna) ja 6,35 cm:n (2-1/2 tuuman) sisddnvientineulan kanssa, apuna voidaan
kdyttdd seuraavia sijoitusmerkkeja:

« 20 cm:n merkki (kaksi juovaa) mdnndn tak d = ohjail

Huuhtele ja liité distaalinen sivuportti tarvittaessa sopivaan letkuun. Varmista ja

tarkkaile p porttia kunnes laski vapaa virtaus
havaitaan. Liitd kaikki jatkoletk tarvinaessa luer-letkuihin.
Kayttamattomat portit voidaan “lukita” injektiotul| sairaalan vakiokdytanno

on virtauksen ksi kunkin luumenin

Iapi letkun ja injektiotulpan vaihtojen aikana.

A Varotoimi: Jokainen puristin on avattava ennen kyseisen luumenin lépi tehtavaa

kdirki on neulan pédn kohdalla
« 32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndin i=
kdirki on noin 10 cm neulan pddn ohi.

AVarmmml Plda koko ajan tlukasn kiinni ohjamvauensta Pidd nmavan pltka
0sa d varten, ivoi
johtaa vaijeriemboliaan.

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

riskin

liiallisen paineen aiheuttaman vaurioitumisvaaran vahentamiseksi
jatkoletkuissa.

katetri yhteyslaitekokoonpanon lapi suoneen. Tyonnd katetri haluttuun
sijaintipaikkaan.

AVaroitus: Hemostaasiventtiilin on oltava tukittuna koko ajan ilmaembolian
tai vaaran ksi. Jos katetrin sisdanvienti viivastyy,
peitd venttiilireikd valiaikaisesti steriilin késineen peittamélld sormella,
kunnes  obturaattori Kayta h iventtiilikol

Arrow- toria, joko tahan liitettya tai erikseen
myytavéd. Tamé varmistaa, ettei tapahdu vuotoa ja ettd sisétiiviste suojataan

AVaromimi: Ala ruiskuta verta
ruiskun takaosasta (tulpasta).

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd

pois neulan viistoa osaa vasten
@i P PRI

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

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

>

. Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin teravalld reunalla, suunnaten sen poispdin
ohjainvaijerista.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

AVamitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terdva reuna poispdin ohjainvaijerista.

. Kun skalpelli ei ole kéytossd, kiinnita sen turvatolmmm tal Iukltus (jos
terdvien iden aih vaaran p a

2

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

25. Pidd katetrin i ksimaalista kantaa paikall Irrota
distaalinen kanta msasyonoletkusta eteenpaln vetamalld. Tyonnd distaalista kantaa
eteenpdin | nttiilikokoonp kohti. Pida kokoonp ikall

26. Paina katetrin k Jistaalista kantaa kokoonp. korkin pélle.
Lukitse kiertamalld (katso kuva 7).
« Suuntaa kannassa oleva lovi kokoonpanon korkissa olevaan lukitusnastaan.
« Tynnd kantaa eteenpéin korkin paalle ja kierrd.

27. Pida katetria paikallaan ja lukitse katetri paikoilleen:

a.Jos kdytetddn katetrin kontaminaatiosuojaa yhdessa Tuohy-Borst-sovittimen
kanssa, tartu k katetrin i etuosan kautta ja
pidé paikallaan, samalla kun asettelet Tuohy-Borst-sovitinpdan halutulla tavalla
uudelleen.




A Varotoimi: Ald asettele sisidnvientikatetrin Tuohy-Borst-sovitinpaata enda sen
jalkeen, kun se on siirretty tahan lopulliseen paikkaan.

« Kiristd Tuohy-Borst-sovitin painamalla korkkia alas ja samalla kaantamalld
myotapaivaan, jolloin kanta kiinnittyy katetriin. Vedd varovasti sisaénvientikatetria
tiukan kiinnityksen varmistamiseksi.

AVarotolml Rla yllklnsta Tuohy-Borst-sovitinta qumenln kiristymisen tai
sisaanvienti itumisen vaaran pi

« Katetrin kontaminaatiosuojan Tuohy-Borst-sovitinpdd on kiinnitettava steriililla
teipilld, jotta sisaanvientikatetrin liikkuminen est (katso kuva 8).
AVarotoimi: Ala aseta teippia suojan lapinakyvaan paall
repedmisvaaran pienentamiseksi.

Steriili teippi

. Katetri
Tuohy-Borst-sovitin

Kuva 8

b.Jos kdytetddn katetrin kontaminaatiosuojaa yhdessd TwistLock-sovittimen
kanssa, kdanna distaalisen kannan yldosaa mydtapaivaan katetrin lukitsemiseksi
ikalleen. Asettele k ksimaalinen paa halutulla tavalla uudelleen.
Lukltse paikoilleen kiertamalla yIa ja alapuoliskoja vastakkaisiin suuntiin. Testaa
sovitinta nykdisemalld Katetria varovasti, jotta tiukka kiinnittyminen Katetriin

varmistetaan (katso kuva 9).
A imi: Al asettele proksimaali

lopulliseen paikkaan.

kantaa kun se on lukittu

Kuva 9

Laitteen kiinnittdminen:
28. Kayta kolmion liitoskeskio

td ja sen sivusiipid ensisijaisena kiinnityskohtana.

/\ Varotoimi: Kl kiinnité suoraan laitteen ulkoreunaan laitteen leikkaamisen tai

Katetrin avoimuus:

Sallyta Iameen av0|muus salraalan kdytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
K ilaita hoitavan henkilokunnan taytyy tuntea

tehokkaat hoitotavat laitteen kehossa pitdmisen keston pidentdmiseksi ja vammojen

estamiseksi.

Katetrin poistamistoimenpide yhteyslaltteesta'
1. Aseta potilas Kliinisesti tarkoituk hdollisen il boli
véhentdmiseksi.

Vaaran

2. Avaa katetrin ja vedd katetri pois
yhteyslaitteesta. Peitd véliaikaisesti venttiilireikd steriilin késineen peittamalld
sormella, kunnes obturaattori asetetaan. Aseta obturaattorikorkki paikoilleen.

AVaroitus: H

tiilin on oltava koko ajan il bolian tai
don vaaran pi i
Yhteyslaitteen poi pid
1. Aseta potilas Kliinisesti tarkoituk kaisesti mahdollisen il bolian vaaran

vahentamiseksi.

2. Irrotasside.

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

3. Poista kiinnitysvéline laitteesta, jos tamé soveltuu.

A Varotoimi: Ole varovainen, ettet leikkaa yhteyslaitetta.

4. Pyyda potilasta pidattaméaan hengitystaan, jos poistetaan laitetta solislaskimosta tai
kaulalaskimosta.

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

6. Paina suoraan kohtaa, kunnes i, ja aseta voidepohjai

okkluusioside.

AVamtus Katetrista jaanyt reitti pysyy ilman sisaanmenokohtana, kunnes
kohtaan d uusi epiteeli. Okkluusiosidettd on a
vahintdén 24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan néyttdd muodostuneen uusi
epiteeli.

7. D i poi Imé sairaalan kéytantojen ja
(myds varmlstus siitd, ettd koko laitteen pituus on poistettu).

vahingoittamisen tai laitevirtauksen vaaran pi ksi.

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

side | isesti ja

i: Pida sisaa
saanndllisesti aseptista menetelmaa kayttéen.
30. Dokumentoi toimenpide sairaalan kdyténtdja ja menettelytapoja noudattaen.
Hoito ja kunnossapito:
Side:
Sido sairaalan kayténtdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, Idystyy tai ei endd suojaa).

Potllaan arviointiin, laakarin sisda Imaan ja tdhan
I||ttyvun hdollisii in liittyvaa vii i
on i ikirjoista, laal llisesta kirjalli ja Arrow
| LLC -yhtion verkkosit Ita: www.teleflex.com

Naiden kéyttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

Tiivit d "Arrow AGB PSI/MAC” -laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta
ituskyvystd on kkosivustolla  laakinnallisid laitteita

koskevan ai ietol / Eudamedin j; jalkeen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Potilaalle  / ki le / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja

vastaavan  saantelyjarjestelmén  maissa  (ladkinnallisista laitteista  annettu

asetus 2017/745/EU); jos tdmédn Iameen kdyton aikana tai sen seurauksena

on vakava i i suta istaj Ja/tal

sen dustajalle  sekd i isell

yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komlsswn verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/growth/! /

dical.
al-devices/contacts_en



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

Jotkin symboleista eivét ehké koske taté tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.

/\ |MD]| (T3
Huomio nd Katso Si Ei saa kdyttad Ei saa steriloida Steriloitu | Yksinkertainen sterili estojarjestelma
laite kdyttdohjeita la&keainetta uudelleen uudelleen eteenioksidilla ja suojaava sisapakkaus
e - g
5| - w& | {7 |[REF||[LOT
N . . P . Sailytettava alle 25 °C:ssa
Vhsinkertainen | ¢ o tave | sailytettavs | EISeQ KM | mituksessa | o ) Kiytettavi
steriili . . jos pakkaus on el ole kiiytetty Ao or., Luettelonumero | Erainumero AR
.. | auringonvalolta kuivana L O ¥l 40°C:n (104 °F:n) viimeistaan
estojarjestelma vaurioitunut | luonnonkumilateksia

kuumuutta

-l

il

®

Arrow, Arrow-logo, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex ja Teleflex-logo ovat
Teleflex Incorporared -yhtion tai sen tytdryhtididen tavaramerkkejd tai rekisterdityjd

y
oikeudetpiddtetﬁﬁn.
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ARROW

Dispositif d’acces veineux central multi-lumiere

Arrowg+ard Blue MAC

Informations techniques sur le cathéter
antimicrobien Arrowg-+ard Blue

Surface antimicrobienne Arrowg+ard :

Le dispositif d‘acces antimicrobien Arrow se compose d'un dispositif d'accés en
polyuréthane, doté d'un traitement de surface externe antimicrobien Arrowg+ard Blue
a base d'acétate de chlorhexidine et de sulfadiazine d‘argent. La quantité nominale de
chlorhexidine, d'argent et de sulfadiazine appliquée sur la surface externe du dispositif
dacces veineux central multi-lumiére MAC est de 208 pg/cm, 31 pg/cm et 73 pg/cm,
respectivement.

Pour démontrer efficacité du traitement de surface antimicrobien Arrowg-+ard, des
données ont été présentées a la FDA concernant le cathéter d’hémodialyse 14 Fr. Arrow, un
dispositif ayant des dimensions externes identiques a celles du dispositif d'accés veineux
central multi-lumiére MAC. Les résultats des échantillons d‘acétate de chlorhexidine,
dargent et de sulfadiazine d'un cathéter d’hémodialyse comportant des dimensions
externes identiques sont de 208 pg/cm, 40 pg/cm et 85 pg/cm, respectivement. L'activité
antimicrobienne associée au traitement de surface Arrowg-+ard sur les cathéters et/ou les
dispositifs d'acces a été démontrée des fagons suivantes :

Résultats in vitro du cathéter 14 Fr. :

Lactivité antimicrobienne associée au cathéter d’hémodialyse Arrowg+ard Blue a

été démontrée in vitro en utilisant une technique de Kirby-Bauer modifiée, avec un

segment du cathéter placé en position verticale, des facons suivantes :

o Les cathéters d’hémodialyse Arrowg-+ard Blue ont produit des zones d'inhibition
d'un diametre supérieur a 9 mm aprés 24 heures contre les micro-organismes

suivants :
o (andida albicans o Escherichia coli (producteur de
o Staphylococcus aureus B-lactamases)
(résistant a la méthicilline)* ®  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis
o Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacea
o Klebsiella pneumoniae e [Enterobacter aerogenes
o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

e les cathéters d'hémodialyse Arrowg-+ard Blue ont maintenu leur activité
antimicrobienne (zones d'inhibition d’un diamétre supérieur a 5 mm) apres
7 jours contre les micro-organismes suivants :

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(résistant a la méthicilline)* o Escherichia coli (producteur de
o Staphylococcus epidermidis B-lactamases)
o Streptococcus pyogenes Enterobacter faecalis
e Klebsiella pneumoniae e [Enterobacter cloacea
* Remarque : Cette souche n'est pas prédominante dans les infections liées aux
cathéters.

o Des baisses marquées de |'activité antimicrobienne contre tous les organismes
sont apparentes au jour 7 de Ianalyse in vitro.

Efficacité clinique :

Les données d'activité antimicrobienne associées au cathéter Arrowg-+ard Blue n'ont

pas été recueillies pour le dispositif d'acces veineux central multi-lumiere MAC.

Létude clinique suivante a été menée sur les cathéters veineux centraux Arrowg-+ard

Blue 7 Fr. et 12 Fr. avec la formule originale.

o Une étude dlinique prospective randomisée contrdlée de 237 insertions de

cathéters veineux centraux et de gros diametre posés chez 115 patients a
démontré que les taux dinfections liées aux cathéters étaient de 1,14/1000 jours
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cathéter pour les cathéters Arrowg+ard Blue contre 3,95/1000 jours cathéter
pour les cathéters non imprégnés (p =0,31).
Létude clinique suivante a été menée avec le cathéter Arrowg+ard Blue a triple
lumiére 7 Fr. avec la formule originale.

o Une étude clinique prospective randomisée controlée portant sur 403 insertions
de cathéters veineux centraux posés chez 158 patients adultes en USIC médico-
chirurgicale a montré que les cathéters Arrowg-+ard Blue présentaient un risque
de colonisation réduit de 50 % lors du retrait par rapport aux cathéters de
controle (13,5 comparé a 24,1 cathéters colonisés sur 100 cathéters, p = 0,005),
et un risque de bactériémie réduit de 80 % (1,0 comparé a 4,7 infections par
100 cathéters ; 1,6 comparé a 7,6 infections par 1000 jours cathéter, p=0,03).
Aucun effet indésirable na été constaté résultant du cathéter antimicrobien, et
aucun des isolats obtenus de cathéters infectés dans I'un ou I'autre groupe n'a
montré une résistance in vitro a la chlorhexidine ou a la sulfadiazine d‘argent.
o Des données complétes ont été obtenues pour 403 cathéters veineux centraux
(195 cathéters de contrdle et 208 cathéters antimicrobiens) chez 158 patients.
Les cathéters de controle retirés des patients qui recevaient une antibiothérapie
systémique ont parfois montré une faible activité de surface non liée au temps de
pose du cathéter (zone d'inhibition moyenne + ET, 1,7 + 2,8 mm) ; par contraste,
les cathéters antimicrobiens ont uniformément montré une activité de surface
résiduelle (zone d'inhibition moyenne, 5,4 + 2,2 mm ; p < 0,002), qui diminuait
aprés des périodes prolongées in situ. Une activité antimicrobienne a été
constatée avec des cathéters antimicrobiens posés aussi longtemps que 15 jours.
Létude dlinique suivante a été menée avec le cathéter Arrowg+ard Blue a triple
lumiére 7 Fr. avec la formule originale.

o Le cathéter Arrowg+ard Blue a démontré une baisse significative du taux de
colonisation bactérienne le long du cathéter dans des études limitées sur des
animaux.

Une revue indépendante de 11 études cliniques randomisées sur les cathéters
antimicrobiens Arrowg-+ard Blue (recherche MEDLINE de janvier 1966 a
janvier 1998) a conclu que les cathéters veineux centraux imprégnés d'une
combinaison d'acétate de chlorhexidine et de sulfadiazine dargent sont
efficaces pour réduire I'apparition a la fois d'une colonisation du cathéter et de
bactériémies liées aux cathéters chez des patients a haut risque d'infections liées
aux cathéters.

Si la quantité totale de sulfadiazine d‘argent et de chlorhexidine contenue dans la
surface antimicrobienne était libérée du cathéter comme une dose unique, les niveaux
d‘argent, de sulfadiazine et de chlorhexidine qui seraient trouvés dans le sang seraient
inférieurs & ceux mesurés dans le sang aprés |'utilisation clinique de ces composés
administrés a des dosages slrs établis a travers les muqueuses et la peau.

Lexposition potentielle des patients aux deux agents, la sulfadiazine d'argent et la
chlorhexidine, présents sur la surface antimicrobienne est nettement inférieure a celle
constatée quand ces composés sont utilisés sur des brilures, sur des plaies cutanées
ou comme irrigants muqueux.

Le taux d'incidents rapporté dans le monde en raison de réactions d'hypersensibilité
est de 0,00023 % avec un taux d'incidents confirmé de 0,000077 %.

Indications :

Le dispositif d'accés veineux central multi-lumiére MAC doté de la technologie Arrowg-+ard
Blue permet un accés veineux a court terme (< 30 jours) et 'introduction d'un cathéter
dans la circulation centrale. Il peut étre mis en place dans les veines jugulaires, sous-
claviéres ou fémorales. La technologie Arrowg-+ard est prévue pour protéger contre les
infections liées aux cathéters. Il n'a pas été collecté de données cliniques qui démontrent
le réle de la surface antimicrobienne Arrowg-+ard pour diminuer les infections lies au
cathéter pour ce dispositif. Elle n'est pas prévue pour le traitement d'infections existantes ni
indiquée pour une utilisation a long terme.



Contre-indications :
Le cathéter antimicrobien Arrowg-+ard Blue est contre-indiqué pour les patients qui
présentent une hypersensibilité connue a |'acétate de chlorhexidine, a la sulfadiazine
d'argent et/ou aux sulfamides.

Bénéfices cliniques attendus :

Ne pas appliquer une force excessive pendant la pose ou
le retrait du guide, du dilatateur ou du dispositif d’accés.
Une force excessive risque de produire 'lendommagement
ou la rupture d'un composant. Si un endommagement est
suspecté ou en cas de difficultés pendant le retrait, réaliser
un examen radiographique et demander des consultations
lémentaires.
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La capacité a accéder a la circulation et a perfuser des volumesimpor dans

le corps d'un patient pour traiter un choc ou un traumatisme, par exemple.

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

0ffre une protection contre les infections liées aux cathéters.

Populations spéciales de patients :

Des études controlées portant sur ce produit nont pas été menées chez les femmes
enceintes, les patients pédiatriques ou nouveau-nés, et les patients qui présentent une
hypersensibilité documentée aux sulfamides, un érythéme polymorphe, un syndrome de
Stevens-Johnson et un déficit en glucose-6-phosphate déshydrogé Les de
I'utilisation de ce cathéter doivent étre analysés en fonction des risques possibles.

Potentiel d’hypersensibilité :

Les réactions d'hypersensibilité sont préoccupantes avec les cathéters antimicrobiens
car elles peuvent étre trés graves, voire susceptibles d'engager le pronostic vital. Depuis
lintroduction des cathéters antimicrobiens sur le marché, des rapports d’hypersensibilité
ont été signalés. Cela peut affecter votre population de patients, surtout si le patient est
originaire du Japon.

Avertissement :

1. Retirer immédiatement le cathéter si des réactions
indésirables se produisent aprés sa mise en place. Les
composés a base de chlorhexidine sont utilisés comme
désinfectants topiques depuis le milieu des années 1970.
La chlorhexidine est un agent antimicrobien efficace utilisé
dans de nombreux produits comme les crémes antiseptiques
pour la peau, les bains de bouche, les produits cosmétiques,
les dispositifs médicaux et les désinfectants utilisés pour
préparer la peau avant une intervention chirurgicale.

REMARQUE : En présence d'un effet indésirable, effectuer des tests de sensibilité pour
confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du cathéter.

/\ 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 retraitement des dispositifs médicaux
prévus exclusivement pour un usage unique peut conduire
a une réduction des performances ou a une perte de
fonctionnalité.

2. Lire lensemble 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.

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

Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction
du guide ou du dilatateur de tissus car cela peut
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L'utilisation de dispositifs qui ne sont pas prévus pour des
injections sous pression dans ce type d’application risque de
produire une fuite ou une rupture entre les lumiéres avec un
potentiel de lésion.

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

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

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

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

¢ tamponnade cardiaque * ponction artérielle

secondaire & une accidentelle
perforation vasculaire, e endommagement/
auriculaire ou lésion du nerf
ventriculaire e hématome

* lésions pleurales .

hémorragie

(c-a-d., pneumothorax) formation de gaine de

et médiastinales

¢ embolie gazeuse fibrine
¢ embolie de cathéter Isr;fliic:on dussite de

occlusion de cathéter
¢ embolie de gaine
occlusion de gaine
lacération du canal

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

thoracique o dysrythmies
¢ bactériémie * extravasation
* septicémie ¢ anaphylaxie
o thrombose ¢ hémothorax
Précautions :

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

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 stire des dispositifs.

4. Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion

du dispositif contiennent des solvants qui peuvent
ffaiblir le matériau du dispositif. Lalcool, lI'acétone et

entrainer une perforation du vaisseau, un 1ent ou
'endommagement d’'un composant.

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

v
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le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des
matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également
affaiblir I'adhérence du dispositif de stabilisation a la peau.

* Ne pas utiliser d’acétone sur la surface du dispositif.



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

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

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

¢ Laisser compléetement sécher le site d'insertion avant
d’appliquer le pansement.

Les dispositifs a demeure doivent étre inspectés

systématiquement pour vérifier les points suivants : débit

souhaité, sécurité du pansement, bonne position du

dispositif et sécurité du raccord Luer lock.

Pour procéder a des prélevements sanguins, fermer
provisoirement le ou les orifices restants par lesquels les
solutions sont perfusées.

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

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

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

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

1

5.

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

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

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

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié.

Recouvrir le site de ponction d’un champ.

Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de

Iétablissement.

Eliminer Iaiguille.

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

D'une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
daiguilles (consulter la figure 1).

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

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

réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway 1. Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du
réceptacle d'aiguilles.

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

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

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

Préparer un cathéter flottant conformément aux instructions du fabricant. Humidifier
le ballonnet avec une solution de ringage pour faciliter son passage dans la gaine
anticontamination du cathéter.
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APrécaution : Ne pas gonfler le ballonnet avant son insertion dans la gaine

7.

8.

9.

anticontamination du cathéter pour réduire le risque dendommagement du
ballonnet.

Appliquer la gaine anticontamination :

a.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst (le cas
échéant) est utilisée, insérer I'extrémité du dispositif souhaité dans I'extrémité
de I'adaptation Tuohy-Borst de la gaine anticontamination du cathéter. Faire
progresser le cathéter dans la tubulure et I'embase a l'autre extrémité (voir
Figure 2).

Gaine anticontamination

du cathéter Cathétew

TExtrémité du  Adaptateur Tuohy-Borst %

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

du cathéter est

antic

ouvert (voir Figure 3).

Figure 3
¢ Insérer I'extrémité du cathéter souhaité & travers I'extrémité proximale de
la gaine anticontamination du cathéter. Faire progresser le cathéter dans la
tubulure et I'embase a I'autre extrémité (voir Figure 4).

extrémité proximale du cathéter

— JC =

embase distale embase proximale

Figure 4
Faire glisser la gaine anticontamination du cathéter vers l'extrémité proximale du
cathéter.
Si un cathéter flottant est utilisé, gonfler et dégonfler le ballonnet avec une seringue
pour garantir son intégrité.
Précaution : Ne pas dép:
aballonnet.

le volume 1é par le fabricant du cathéter

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

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

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

Etablir 'accés veineux initial :

Aiguille échogéne (si fournie) :

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

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



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

1. Insérerlaiguille de ponction ou le cathéter/aiguille avecla seringue ou seringue Arrow
Raulerson raccordée (si fournie) dans la veine, et aspirer.

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

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

Confirmer 'accés veineux :

Utiliser I'une des techniques suivantes pour confirmer I'accés 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 i la senngue Arrow Raulerson est uullsee

«  Débit pulsatile (si un appareil de t | n'est pas di

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

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

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

APve’caution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer |'accés
veineux.

Insérer le guide :

Guide:

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides. Les guides sont fournis en

différents diamétres, longueurs et configurations d'extrémité pour des méthodes

dinsertion spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides a utiliser pour la méthode

spécifique avant de commencer l'intervention d'insertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

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

quide dans la seringue Arrow Raulerson ou une aiguille.

+  Rengainer le J & I'aide du pouce (voir Figure 5).

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

. Avancer le guide dans la seringue Arrow Raulerson d'environ 10 cm jusqua ce qu'il
passe a travers les valves de la seringue ou dans I'aiguille de ponction.
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« L'avancement du quide par la seringue Arrow Raulerson peut nécessiter un léger
mouvement de rotation.

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

Autre technique :

Si un simple tube redresseur est préféré, la partie tube redresseur de I'Advancer peut étre
déconnectée du dispositif et utilisée séparément.

Séparer I'extrémité ou le tube redresseur de I'Advancer du dispositif bleu Advancer. Si
la partie extrémité en J du quide est utilisée, préparer l'insertion en glissant le tube en
plastique sur le J a redresser. Il faut alors avancer le guide de la facon habituelle jusqua
la profondeur voulue.

13. Utiliser les marquages en centimétres (le cas échéant) sur le guide comme référence

pour déterminer la longueur de guide introduite.

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

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

A Avertissement : Ne pas aspirer avec la seringue Raulerson Arrow 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 a
l'arriére (capuchon) de la seringue.

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

=

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

. Utiliser les marquages en centimétres sur le guide pour régler la longueur & demeure
pour la profondeur de mise en place voulue pour le dispositif a demeure.

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

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

&
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A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.

« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.

« Pour réduire le risque d’une piqre accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas
utilisé.

17. Utiliser le dilatateur de tissus pour élargir le trajet tissulaire vers la veine selon les
besoins. Suivre lentement I'angle du guide a travers la peau.

AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de
cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place présente un risque
de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.

Faire progresser le dispositif :

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

)

. En saisissant la peau avoisinante, pousser 'ensemble avec un léger mouvement
de torsion jusqu‘a une profondeur suffisante pour pénétrer dans le vaisseau. Il est
possible de retirer partiellement le dilatateur afin de faciliter I'avancement du
dispositif d'accés par le vaisseau tortueux.

APrécaution : Ne pas rétracter le dilatateur tant que le dispositif d se trouve
bien avancé dans le vaisseau pour réduire le risque d'endommagement de

l'extrémité.

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

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

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

A Précaution : Tenir fermement et  tout moment le guide.

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

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

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

Rincez et connectez le port latéral distal a la tubulure appropriée selon les besoins.
Confirmez et contrdlez le port proximal en aspirant jusqua ce que I€coulement libre
de sang veineux puisse étre observé. Connecter toutes les lignes d'extension a la ou
aux lignes Luer lock appropriées selon les besoins. Le ou les ports inutilisés peuvent
étre verrouillés avec un ou plusieurs capuchons d'injection en suivant le protocole



standard de I'hdpital. Les lignes d'extension comportent des clamps qui permettent
darréter Iécoulement dans chaque lumiere pendant les changements de tubulures
et de capuchons dinjection.

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

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

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

Aver

o
®

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

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

~
&

o
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. Appuyer sur Iembase distale de la gaine anticontamination du cathéter sur le
capuchon de 'ensemble. Viser pour fermer (voir Figure 7).
« Orienter la fente dans 'embase avec la goupille de verrouillage sur le capuchon de
I'ensemble.
« Faire glisser I'embase vers I'avant sur le capuchon et visser.
. Tout en maintenant la position du cathéter, verrouiller le cathéter en place :
a.Si une gaine anticontamination du cathéter avec adaptateur Tuohy-Borst est
utilisée, saisir le cathéter dinsertion a travers la portion avant de la gaine
anticontamination du cathéter et le maintenir en place tout en repositionnant
I'extrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst comme souhaité.
Précaution : Ne pas repositionner I'extrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst sur le
cathéter d'insertion une fois déplacé en position finale.

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

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

« Lextrémité de I'adaptateur Tuohy-Borst de la gaine anticontamination du cathéter
doit étre fixée a I'aide de ruban adhésif stérile pour empécher le du

Figure 9

Fixer le dispositif :

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

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

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

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

30. Consignerla procédure conformément aux protocoles et procédures de établissement.

Nettoyage et entretien :

Pansement :

Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de

Changer immédi le s'il devient end é (p.ex., sl
est mouillé, souillé, décollé ou quiil n'est plus étanche).

Perméabilité du cathéter :

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

Procédure de retrait du cathéter du dispositif d'acces :

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

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

cathéter dinsertion (voir Figure 8).
A Précaution : Ne pas appliquer de ruban adhésif sur le gainage transparent de la
gaine afin de réduire le risque de déchirure du matériau.

Ruban adhésif stérile

Cathéter
Adaptateur Tuohy-Borst

Figure 8
b.Si une gaine anticontamination du cathéter est utilisée avec un adaptateur
TwistLock, visser la moitié supérieure de l'embase distale dans le sens des aiguilles
d’une montre pour fixer le cathéter en place. Replacer I'extrémité proximale de
la gaine du cathéter dans la position souhaitée. Visser les moitiés supérieure et
inférieure dans des directions opposées pour la fixer en place. Tester I'adaptateur en
tirant doucement sur le cathéter pour obtenir une préhension siire du cathéter (voir
Figure 9).
A Précaution : Ne pas repositionner 'embase proximale une fois qu'elle est fixée en
position finale.
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Averti :Lavalve hé doit étre occluse a tout moment afin de
réduire le risque dembolie gazeuse ou d’hémorragie.
Procédure de retrait du dispositif d'acces :

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

2. Retirer le pansement.

APré(aution : Pour réduire le risque de couper le cathéter, ne pas utiliser de
ciseaux pour retirer le pansement.

3. Retirerla fixation du dispositif, je cas échéant.
A Précaution : Prendre garde a ne pas sectionner le dispositif d’accés.

4. Demander au patient d'inspirer et de retenir sa respiration pendant le retrait d'un
cathéter d'insertion jugulaire ou sous-claviére.

5. Retirerle dispositif (et le cathéter, le cas échéant) lentement, en le tirant parallélement
alapeau.

6. Appliquer une pression directement sur le site jusqu‘a I'obtention de I'hémostase et
poser ensuite un pansement occlusif a base de pommade.

AAvenissement : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée dair potentiel

jusqu‘a I'épithélialisation du site. Le pansement occlusif doit rester en place
pendant 24 heures au moins ou jusqua ce que le site semble épithélialisé.



7. Documenter la procédure de retrait en confirmant notamment que toute la Voici I'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du dispositif
longueur du dispositif a été retirée conformément aux protocoles et procédures de Arrow AGB PSI/MAC aprés le lancement de la base de données européenne sur les
Iétablissement. dispositifs médicaux/Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans |'Union européenne et les pays avec un régime de
réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si,
pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait
Pour obtenir des articles de référence sur Iévaluation des patients, la formation 5 se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou 4 son mandataire et 3 lautorité
des cliniciens, les techniques dinsertion et les complications potentielles associées nationale. Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site yigijance) ainsi que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la

Web d’Arrow International LLC @ : www.teleflex.com « : https://ec.europa.eu/growths /medical-devices/

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

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

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

Dispositif | Consulter le mode Contient une Stérilisé a l'oxyde Systeme de bariére térile unique
Mise en garde P substance Ne pas réutiliser |  Ne pas restériliser Y9 | avec conditionnement de protection

médical demplo médicamenteuse déthylene intérieur

K| 4 ® | w | {7 |REF||[LoT] &

A conserver en dessous de

25°C(77 °F). Eviter toute Référence Numéro de ot _Utllls’er
chaleur excessive au-dessus jusqu'au
ded0°C(104°F).

M &I @ Arrow, le logo Arrow, Arrowg+-ard Blue, SharpsAway, Teleflex et le logo Teleflex sont des
marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorp d ou de ses sociétés
affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2020 Teleflex Incorporated. Tous droits

Date de réserves.
L Importateur
fabrication

Systemede [ Conserver a I'abri
barriére stérile | du rayonnement
unique solaire

Ne pas utilisersi | Produit fabriqué
l'emballageest | sans latex de
endommagé | caoutchouc naturel

Conserver
aussec

Fabricant
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Arrowg+ard Blue MAC

mehrlumiger zentralvendser Zugangsweg

Technologiedaten zum Arrowg+ard Blue
antimikrobiellen Katheter

Antimikrobielle Arrowg-+ard Oberflache:
Bei dem antimikrobiellen Zugangsweg von Arrow handelt es sich um unseren Polyurethan-
Zugangsweg mit unserer Arrowg+ard Blue Oberfldchenbehandl

* In einer ten, ten klinischen Studie, bei
der 237 groBlumige zentrale Venenkatheter bei 115 Patienten gelegt wurden,
traten katheterbedingte Blutstrominfektionen bei Verwendung des Arrowg-+ard
Blue Katheters an 1,14/1000 Kathetertagen auf. In der Komrollgruppe fanden
sich dagegen bei nicht i ierten Kathetern an
3,95/1000 Kathetertagen (p=0,31).

Die folgende klinische Studie wurde mit dem dreilumigen Arrowg-+ard Blue zentralen

aus Chlorhexidinacetat und Silber-Sulfadiazin. Die an Chlorhexidin, Silber
und Sulfadiazin, die auf die AuBenoberfliche des MAC mehrlumigen zentralvendsen
ZTugangswegs aufgetragen wird, betragt 208 jig/cm, 31 pg/cm bzw. 73 pg/cm.

Um die Wirksamkeit der Arrowg-+ard Oberflédchenbehandl u
belegen, wurden bei der FDA Daten zum Arrow 14-Fr.-Hamodialysekatheter eingereicht.
Dabei handelt es 5|(h um ein Produkt, dessen AuBenabmessungen mit dem MAC

hrl g identisch smd Die Stichprobenergebnisse fiir
Chlorhexidinacetat, Silber und Sulfadiazin von einem Ha mitidentischen
AuBenabmessungen lauten 208 pg/cm, 40 pg/cm bzw. 85 pg/cm. Eine antimikrobielle
Aktivitdt in Verbindung mit Arrowg-+ard auf Kathetern und/oder Zugangswegen konnte
wie folgt belegt werden:

In-vitro-Ergebnisse mit 14-Fr.-Kathetern:

Die antimikrobielle Aktivitit in Verbindung mit dem Arrowg+ard Blue
Hémodialysekatheter wurde in vitro mithilfe einer modifizierten Kirby-Bauer-Technik
und der Methode mit vertikaler Platzierung von Kathetersegmenten belegt, und zwar
wie folgt:

o Arrowg-+ard Blue Himodialysekatheter erzeugten nach 24 Stunden Hemmzonen
von mehr als 9 mm Durchmesser gegen:

o (andida albicans Escherichia coli (B-Lactamase-

e Staphylococcus aureus Produzent)
(Methicillin-resistent)* o Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis

o Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacae

o Klebsiella pneumoniae e Enterobacter aerogenes

o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

o Arrowg-+ard Blue Ha ter zeigten eine
Aktivitét (Hemmzonen von mehr als 5 mm Durchmesser) nach 7 Tagen gegen:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(Methicillin-resistent)* o Escherichia coli (B-Lactamase-

o Staphylococcus epidermidis Produzent)

e Streptococcus pyogenes o Enterobacter faecalis

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacae

* Hinweis: Hierbei handelt s sich nicht um den bei katheterbedingten Infektionen

préavalenten Stamm.

e Am 7. Tag der In-vitro-Analyse zeigt sich eine deutliche Abnahme der
antimikrobiellen Aktivitét gegen alle Keime.

Klinische Wirkung:

Die mit dem Arrowg+ard Blue Hémodialysekatheter verbundenen Daten ur

katheter der urspriinglichen ung der GroBe 7 Fr. durchgefiihrt.

© In einer prospektiven, randomisierten, kontrollierten Klinischen Studie, bei
der 403 zentrale Venenkatheter bei 158 erwachsenen Patienten auf einer
internistisch-chirurgischen Intensivstation gelegt wurden, konnte gezeigt
werden, dass eine Kolonisierung des Arrowg-+ard Blue Katheters zum Zeitpunkt
der Entfernung um 50 % weniger wahrscheinlich als eine Kolonisierung des
Kontrollkatheters war (13,5 gegeniiber 24,1 Katheter mit Kolonisierung pro
100 Katheter, p=0,005). Die Wahrscheinlichkeit einer Blutstrominfektion war um
80 % geringer (1,0 gegeniiber 4,7 Infektionen pro 100 Katheter; 1,6 gegeniiber
76 Infektmnen pro 1000 Ka!hetertage p=0,03).

o Nel des Katheters wurden nicht beobachtet.
Keines der Isolate von infizierten Kathetern beider Gruppen zeigte eine In-vitro-
Resistenz gegeniiber Chlorhexidin oder Silber-Sulfadiazin.

o Detaillirte Daten wurden von 403 zentralen Venenkathetern
(195 lkatt und 208 imikrobiellen Kathetern), die bei
158 Patienten verwendet wurden, erhalten. Kontrollkatheter, die von Patienten,
die mit systemischen Antibiotika behandelt wurden, entfernt wurden,
zeigten gelegentlich eine geringe Oberflachenaktivitt (mittlere Hemmzone:
1,7 £ 2,8 mm SA), die unabhéngig von der Dauer der Katheterimplantation
war. Im Gegensatz dazu zeigten alle antimikrobiellen Katheter eine residuelle
Oberflachenaktivitat (mittlere Hemmzone: 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), die
nach langerer Zeit in situ abnahm. Eine antimikrobielle Aktivitat wurde bei
antimikrobiellen Kathetern festgestellt, die mehr als 15 Tage in situ verweilten.

Die folgende Klinische Studie wurde mit dem dreilumigen Arrowg+ard Blue zentralen

Venenkatheter der tzung der GroRe 7 Fr. durchgefiihrt.

lichen Zt

* In begrenzten Tierstudien wurde eine signifikante Abnahme der bakteriellen
Besiedelung an der Oberflache des Arrowg-+-ard Blue Katheters gezeigt.

o In einem unabhéngigen Uberblick iber 11 randomisierte Klinische Studien
mit dem antimikrobiellen Arrowg-+ard Blue Katheter (MEDLINE-Suche nach
Artikeln, die zwischen Januar 1966 und Januar 1998 publiziert wurden) wurde
der Schluss gezogen dass die Hauﬁgken einer Besiedelung des Katheters
und einer katheterbedi ktion durch die Verwendung

zentraler Venenkath mit einer | aus Chlort etat und
Silber-Sulfadiazin bei Patienten mit einem hohen Risiko fiir katheterbedingte
Infektionen reduziert wird.

Wenn die G von Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin, die in der

antimikrobiellen Oberflachenbeschichtung enthalten ist, vom Katheter als Einzeldosis
freigesetzt wiirde, waren die Bl | von Silber, Sulfadiazin und Chlorhexidin im
Blut geringer als die Blutspiegel nach klinischer von als sicher geltend
Dosen dieser Komponenten auf Haut oder Schleimhéuten.

Der potenzielle Kontakt des Patienten mit Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin an
der antimikrobiellen Oberflache ist wesentlich geringer als der Kontakt mit diesen
N wenn diese zur Behandlung von Brandwunden oder Hautabschiirfungen

antimikrobiellen Aktivitat wurden fiir den MAC mehrl

Zugangsweg noch nicht erhoben.

Die folgende klinische Studie wurde mit dem Arrowg+ard Blue zentralen
Venenk der urspriinglichen Z ung der GroBen 7 Fr. und 12 Fr.
durchgefiihrt.

31

bzw. zur Spiilung von Schleimhéuten eingesetzt werden.

Weltweit ~ betrigt ~ die  gemeldete  Inzidenzrate  aufgrund  von
Uberempfindlichkeitsreaktionen 0,00023 % bei einer bestitigten Inzidenzrate von
0,000077 %.



Indikationen:

Der MAC mehrl mit Arrowg+ard Blue Technologie
ermdglicht den kurzzeitigen (< 30 Tage) vendsen Zugang zur zentralen Zirkulation und die
Kathetereinfiihrung. Er kann in die V. jugularis, V. subclavia oder V. femoralis eingefiihrt
werden. Die Arrowg-+ard Technologie ist zur Vorbeugung gegen katheterbedingte
Infektionen bestimmt. Klinische Daten iiber eine Reduzierung katheterbedingter
Infektionen durch die Arrowg-+ard Blue antimikrobielle Oberflache sind fiir dieses Produkt
noch nicht erhoben worden. Es ist weder zur Verwendung als Behandlung bestehender
Infektionen bestimmt noch fiir eine Langzeitanwendung indiziert.

Kontraindikationen:

Der Arrowg-+ard Blue antimikrobielle Katheter ist bei Patienten mit einer bekannten
Uber flichkeit gegeniiber Chlorhexidinacetat, Silber-Sulfadiazin und/oder Sulfa-
Medikamenten kontraindiziert.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

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

zentralen
ischen Produkten und
und Gefafd llen am Patienten.

Ermoglicht die Einfihrung von ein- oder
sonstigen Behandl fukten oder
reduziert so die Anzahl der Kaniil kti

Schutz vor katheterbedi

Spezielle Patientenpopulationen:

Bei Schwangeren, padiatrischen oder neonatalen Patienten sowie bei Patienten mit einer
bek Uberemp Sulfonamiden, Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom und ~ Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel wurden keine
kontrollierten Studien mit diesem Produkt durchgefiihrt. Die Vorteile der Verwendung
dieses Katheters sollten gegen mdgliche Risiken abgewogen werden.

Uberempfindlichkeitspotenzial:

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein Problem bei antimikrobiellen
Kathetern, als dass sie sehr schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich sein konnen.
Seit antimikrobielle Katheter auf dem Markt eingefiihrt wurden, wurde von auftretenden
Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Dies kann sich auf die Patientenpopulation
auswirken, inshesondere, wenn der Patient japanischer Herkunft ist.

ichkeit i

Warnhinweis:

1. Den Katheter umgehend entfernen, wenn nach der
Platzierung des Katheters unerwiinschte Reaktionen
auftreten. Praparate, die Chlorhexidin enthalten, werden
seit Mitte der 1970er Jahre als topische Desinfektionsmittel
verwendet. Als wirksames antimikrobielles Mittel fand
Chlorhexidin Verwendung in zahlreichen antiseptischen
Hautcremes, Mundspiilungen, ischen Produkten,
Medizinprodukten und Desinfektionsmitteln, die zur
Vorbereitung der Haut auf einen chirurgischen Eingriff
verwendet werden.

HINWEIS: Tritt eine unerwiinschte Reaktion auf, einen Empfindlichkeitstest durchfiihren,
um eine allergische Reaktion auf die antimikrobiellen Mittel des Katheters zu bestdtigen.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

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

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

Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen
lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

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

Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts oder Gewebedilatators
keine iibermaBige Kraft ausiiben, da dies eine
GefaBperforation, Blutung bzw. Komponentenbeschadigung
zur Folge haben kann.

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

Keine iibermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung
des Fiihrungsdrahts, Dilatators oder Zugangswegs
anwenden. UbermaBiger Kraftaufwand kann  zur
Beschadigung oder zum Bruch von Komponenten fiihren.
Falls eine Beschadigung vermutet wird oder das Entfernen
nicht ohne Schwierigkeiten moglich ist, sollte eine
Rontgenaufnahme gemacht und das weitere Vorgehen
besprochen werden.

Bei der Verwendung von Produkten, die nicht dafiir indiziert
sind, kann es bei Druckinjektionsanwendungen zu einem
Ubergang zwischen den Lumina oder zu einer Ruptur
kommen, wodurch Verletzungsgefahr besteht.

Keine  Befestigungen, Klammern und/oder Nahte
direkt am AuBenumfang des Produktkorpers bzw.
einer Verlangerungsleitung anbringen, um das Risiko
von Einschnitten bzw. Schaden am Produkt oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur
an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.

Beim Eindringen von Luft in einen GefaBzugangsweg
bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.
Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte
Produkte nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle
belassen. Bei allen GefdBzugangswegen miissen zur
Vorbeugung gegen unbeabsichtigte Diskonnektierungen
sicher angezogene Luer-Lock-Anschliisse  verwendet
werden.

.Die Verwendung von Einfiihrstellen in der V. subclavia ist

mit einer Stenose der V. subclavia in Verbindung gebracht
worden.

.Der Arzt muss sich der mit diesem Produkt verbundenen

Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

¢ Herztamponade als Folge .
einer Gefal3-, Atrium- oder
Ventrikelperforation

Pleural- (d. h. Pneumothorax)
und Mediastinalverletzungen
¢ Luftembolie

embolische Verschleppung
des Katheters

¢ Katheterverschluss
embolische Verschleppung
der Schleuse

¢ Schleusenverschluss

unbeabsichtigte
arterielle Punktion
Schadigung/
Verletzung von
Nerven
Héamatom
Hamorrhagie
Bildung einer
Fibrinhdlle

¢ Infektion an der
Austrittsstelle
GefaBerosion
falsche Lage der

¢ Lazeration des Ductus Katheterspitze
thoracicus e Dysrhythmien

¢ Bakteridmie e Extravasation

¢ Septikdmie ¢ Anaphylaxie

¢ Thrombose ¢ Héamatothorax



VorsichtsmaBnahmen: SharpsAway Il Entsorgungshehilter mit Sperrfunktion (sofern
1. Zugangsweg, Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente enthalten):
des Kits/Sets wéhrend der Einfithrung, Verwendung oder  7ur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit

Entfernung nicht verandern. Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das liber «  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehalters driicken
die anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und (siehe Abbildung 1).
potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt . sohaiq eine Kaniile in den Entsorgungsbehalter eingefiihrt st, wird sie automatisch
werden. festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.

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

AVorsi(htsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il
Entsorgungsbehdlter mit  Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
herauszunehen Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
4. Manche an der Produkteinfiihrungsstelle ver ! iehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter kann
Desinfektionsmittel enthalten L6sungsmittel, die das diese beschadigt werden.
Produktmaterial schwachen kdnnen. Alkohol, Aceton und
Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwéachen.
Diese Mittel konnen auch die Haftung zwischen der
Befestigungsvorrichtung und der Haut schwichen. /A VorsichtsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

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

* Aceton darf nicht auf der Produktoberflache verwendet
werden.

e Die Produktoberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht
zur Wiederherstellung der Durchgangigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Produktlumen verweilen.

e Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Ballons zu reduzieren.
Einflihrungsstelle verwenden.

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

¢ Die Einfiihrungsstelle vor dem Anlegen des Verbands

6. Den Einsch gemaB den Anweisungen des Herstellers vorbereiten. Den
Ballon griindlich mit Spiilldsung befeuchten, um die Passage durch den Katheter-
Kontaminationsschutz zu erleichtern.

AVorsuhtsmaBnahme Den BaIIon vor der Einfiihrung durch den Katheter-

nicht inflati um das Risiko einer Beschadigung des

7. Kontaminationsschutz anlegen:
a.Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit Tuohy-Borst-Adapter (sofern
enthalten) verwendet wird, die Spitze des vorgesehenen Katheters durch das Ende
des Katheter-Kontaminationsschutzes mit dem Tuohy-Borst-Adapter einfiihren.

vollstandig trocknen lassen. Den Katheter durch den Schlauch und den Ansatz am anderen Ende vorschieben
5. Verweilprodukte sollten routinemaBig auf die gewtinschte (siehe Abbildung 2).
Flussrate, sicheren Verband, korrekte Lage und sichere Luer-
Lock-Verbindung untersucht werden. Katheter-Kontaminationsschutz Katheter
6. Zur Entnahme von Blutproben miissen alle ubrigen + ¢

Anschlisse, durch die Loésungen infundiert werden,
voriibergehend geschlossen werden.

TKatheterspitze Tuohy»Borst-AdapterT

7. Nichtmehrnotwendigeintravaskuldre Katheter unverziiglich
entfernen. Sollte dieses Produkt fiir den intermittierenden

vendsen Zugang verwendet werden, den Seitenanschluss Abbildung 2

am distalen Lumen entsprechend den Bestimmungen und b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit TwistLock Adapter (sofern enthalten)
Vorgehensweisen der Einrichtung bzw. den Praxisrichtlinien verwendet wird, sicherstellen, dass das doppelte Twistlock des Katheter-
durchgéngig halten. Kontaminationsschutzes vollsténdig gedffnet ist (siehe Abbildung 3).

Kits/Sets enthalten wu. U. nicht alle in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Zubehorteile. Vor Beginn

des Eingriffs muss sich der Operateur mit den Anleitungen

fiir die einzelnen Komponenten vertraut machen. verriegelt
offen
Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.
Vorl;erslt.ung d»erf“Pu.nIE(.t:.(.):ssteII:: I Abbildung 3
1. Den Patienten wie il die Einfibrungsstelle erforderlch positionieren. ¢ Die Spitze des vorgesehenen Katheters durch das proximale Ende des Katheter-
» Zugang iiber dieV. subclavia oder die V. jugularis: Den Patienten wie toleriert n eine Kontaminationsschutzes einfiihren. Den Katheter durch den Schlauch und den
leichte Trendelenburg-Lage bringen, um das Risiko einer Luftembolie zu senken Ansatz am anderen Ende vorschieben (siehe Abbildung 4).

und die vendse Befiillung zu verstérken.
« Zugang iiber die V. femoralis: Den Patienten in die Riickenlage bringen.
2. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten.

3. Punktionsstelle abdecken. w

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

proximales Katheterende

distaler Ansatz proximaler Ansatz

5. Kaniile entsorgen. Abbildung 4



8. Den gesamten Katheter-Kontaminationsschutz zum proximalen Ende des Katheters
schieben.

9. Wenn ein Einschwemmkatheter verwendet wird, den Ballon mit einer Spritze
inflatieren und deflatieren, um sicherzustellen, dass er unversehrt ist.
Vorsict b Das vom des
Volumen nicht iiberschreiten.

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

10. Die gesamte Lange des Dilatators durch das Hamostaseventil in den Zugangsweg
einbringen. Dabei den Ansatz des Dilatators fest in den Ansatz der Himostaseventil-
Einheit driicken. Die Einheit bis zur endgiiltigen Platzierung in das sterile Feld legen.

Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

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

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):

Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

Arrow Raulerson Spritze (sofern enthalten):

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

Fiihrungsdrahts verwendet.

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

A Warnhinweis: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte
Produkte nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Beim
Eindringen von Luft in einen zentralvendsen Zugangsweg bzw. eine Vene kann
es zu einer Luftembolie kommen.

«  Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogener ,J*-Spitze — in die Offnung
auf der Riickseite des Kolbens der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile
platzieren.

. Den 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.

« Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Arrow
Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile wegziehen. Den Daumen auf den
Arrow Advancer legen, den Fiihrungsdraht gut festhalten und die Gruppe in den
Spritzenzylinder driicken, um den Filhrungsdraht weiter vorzuschieben (siehe
Abbildung 6). Fortfahren, bis der Filhrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

Alternative Technik:

Wird  ein  einfacher  Begradigungsschlauch  bevorzugt, ~ kann  der
Begradigungsschlauchabschnitt des Advancers von der Einheit abgenommen und getrennt
verwendet werden.

Die Spitze oder den Begradigungsschlauch von der blauen Advancer-Einheit abnehmen.
Bei Verwendung des ,J*-formigen Teils des Fiihrungsdrahts die Einfiihrung vorbereiten,
indem der Plastikschlauch zur Begradigung iiber die ,J*-Spitze geschoben wird. Der
Filhrungsdraht sollte nun wie iiblich bis zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden.

13. Unter Zuhilfenahme der kierungen (sofern auf dem

Fil ; Ilen, wie weit der Fiihrungsdraht eingebracht wurde.

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

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

Zugang zur Vene verifizieren:

Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der
folgenden Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:

«  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.

O Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze
entfernen.

«  Pulsierender Fluss (wenn Gerate zur himodynamischen Uberwachung nicht
verfiigbar sind):

« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiiber fe 6ffnen und auf pulsi 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.

Fiihrungsdraht einbringen:

Fiihrungsdraht:

Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiih dral erhaltlich. Fit drék

sind in verschiedenen Durchmessern, Langen und Spitzenformen fiir bestimmte

Einfithrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfithrung mit den Fithrungsdrahten fiir

die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J*-Spitze des Fiit

A Vorsic Den Fiih draht stets gut Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiik ht nicht f wird, kann er embolisch verschleppt
werden.

Die Arrow R Spritze nicht aspi wahrend sich der

Fiihrungsdraht in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere
Ventil in die Spritze ein.
AVorsichtsmaﬂnahme: 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 Beschadigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.
. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile sowie die Arrow
Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.

. Die Verweilldnge unter Verwendung der Z kierungen am Fiit
entsprechend der gewiinschten Platzierungstiefe des Verweilprodukts anpassen.

. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidende
Klinge vom Fiihrungsdraht weg zeigt.

AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu
verandern.
AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiih
zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betétigt werden.

17. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern. Dem

Winkel des Fiihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen.

weg

ur

Den Gewebedil nicht als Verweilkatheter im Gefa

Einbringung des Fiihrungsdrahts in die Arrow Raulerson Spritze oder in eine Kaniile.
«  Die,J"-Spitze mit dem Daumen zuriickziehen (siehe Abbildung 5).

belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaB belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.



Produkt vorschieben:

18. Die verjiingte Spitze der Dilatator-/; g-Einheit iiber den Fiih
fadeln. Es muss eine ausreichende Lange des Filhrungsdrahts am Ansatzende des
Produkts freibleiben, damit der Fiihrungsdraht fest im Griff behalten werden kann.

. Die Einheit nahe an der Haut ergreifen und mit leichter Drehbewegung so weit
vorschieben, dass sie in das GefiR eingefiihrt werden kann. Der Dilatator kann
teilweise zuriickgezogen werden, um das Vorschieben des Zugangswegs durch stark
gewundene GeféBe zu erleichtern.
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=3

AVorsi(htsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich der
Zugangsweg deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadi der

AVorsid\tsmaBnahme: Das Ende mit dem Tuohy-Borst-Adapter nach dem
Erreichen der endgiiltigen Position nicht wieder auf dem Einfiihrungskatheter
umpositionieren.

« Den Tuohy-Borst-Adapter festziehen, indem die Kappe heruntergedriickt und
gleichzeitig im Uhrzeigersinn gedreht wird, um den Ansatz am Katheter zu
sichern. Vorsichtig am Einfiihrungskatheter ziehen, um die sichere Befestigung zu
bestatigen.

AVorsi(htsmaBnahme: Den Tuohy-Borst-Adapter nicht zu fest anziehen, um das

Risiko einer Lt oder Beschadi des Einfii u

Spitze zu reduzieren.

o
S

. Die Zugangsweg-Einheit vom Dilatator trennen und in das GefdB vorschieben. Dabei
wiederum nahe an der Haut zugreifen und eine leichte Drehbewegung verwenden.

~

. Um die korrekte Platzierung des Zugangswegs im GefaB zu iiberpriifen, eine Spritze
am distalen Seitenanschluss anbringen, um zu aspirieren. Die Zugangsweg-Einheit
festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator so weit zuriickziehen, dass vendses Blut
in den distalen Seitenanschluss aspiriert werden kann.

A\Im ic Den Fiihi stets gut

22. Die Z Einheit festhalten und Fi und Dilatator als Einheit
entfernen. Das Himostaseventil mit einem steril behandschuhten Finger verschlieBen.

AWarnhinweis: Um das Risiko einer mdglichen GefaBwandperforation zu
i den Gewebedil nicht als Verweilkatheter in situ belassen.

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

Seitenanschluss spiilen und nach Bedarf an entsprechende Leitung anschlieBen.
Proximalen Anschluss bestdtigen und iiberwachen, indem aspiriert wird, bis
ein freier vendser Blutfluss zu beobachten ist. Alle Verldngerungsschlduche ggf.
an die entsprechende(n) Luer-Lock-Leitung(en) anschlieBen. Nicht verwendete
Anschliisse konnen durch Spritzenkappen ,geblockt” werden, entsprechend den
iiblichen hausbesti Auf den Verla lei befinden
sich Klemmen, um den Fluss durch das Lumen wahrend eines Leitungs- oder
Spritzenkappenwechsels zu verhindern.

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer Schadigung  der
Verldngerungsleitungen durch iiberméBigen Druck zu reduzieren, muss jede
Klemme vor einer Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.

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

Das Ha halten, um das Risiko
einer Luftembolie oder Hamorrhagie zu reduzi Wenn sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert, die Ventiloffnung voriibergehend mit einem steril
behandschuhten Finger verschlieBen, bis der Obturator eingefiihrt wird.
Mit dem Arrow Obturator, der entweder diesem Produkt beiliegt oder
separat erhaltlich ist, die Hamostaseventil-Einheit verschlieBen. Damit wird
sichergestellt, dass keine Undichtigkeit auftritt und die innere Abdichtung vor
Kontaminationen geschiitzt bleibt.

il stets g

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

Kein ander Hiille des Schutzes
anbringen, um das Risiko von Rissen im Material zu reduzieren.

Vorsic Heftpfl

Steriles Heftpflaster

Katheter

Tuohy-Borst»Adapter+

Abbildung 8
b. Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit TwistLock Adapter verwendet
wird, die obere Halfte des distalen Ansatzes im Uhrzeigersinn drehen, um den
Katheter zu arretieren. Das proximale Ende des Katheterschutzes wie gewiinscht
umpositionieren. Zum Arretieren die obere und untere Hélfte entgegengesetzt
drehen. Den Adapter durch leichtes Ziehen am Katheter testen, um sicherzustellen,
dass der Katheter gut festgehalten wird (siehe Abbildung 9).
&\m- ich Bnat Den proximalen Ansatz nicht mehr umpositionieren,
nachdem er in der endgiiltigen Position arretiert wurde.

Abbildung 9

Produkt sichern:
28. Als Primarbefestigungsstelle die dreieckige Anschlussstelle mit Seitenfliigeln
verwenden.

24. Den 'Z.ugvangsweg. festhavlten und den MV thets n hut Vorsic " Keine Beft direkt am AuB fang des
uqlposﬂlomerer), bis de( distale Ansatz ungeféhr 12,7 cm (finf Zoll) vom Produktkdrpers anbringen, um das Risiko von Einschnitten bzw. Schaden am
Hamostaseventil entfernt liegt. . )

Produkt oder eines reduzierten Durchflusses zu senken.

25. Den proximalen Ansatz des Kathet hutze: hal Den . . . »
distalen Ansatz vom inneren Zufuhrschlauch trennen, indem nach vorne gezogen 29. Vor dem Anlegen eines Verbands geméB den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
wird. Den distalen Ansatz nach vorne zur Hamostaseventil-Einheit vorschieben. Die dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

Einheit festhalten. Vorsic hme: Die Einfiit lle regelméaBig sorgfaltig aseptisch

26. Den distalen Ansatz des Katheter-Kontaminationsschutzes auf die Kappe der Einheit verbinden.
driicken. Durch Drehen verriegeln (siehe Abbildung 7). 30. Das Verfahren gemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
« Den Schlitzim Ansatz auf den Haltestift an der Kappe der Einheit ausrichten. Vorgehensweisen dokumentieren.

« Den Ansatz nach vorne iiber die Kappe schieben und drehen. Pflege und Wartung:

27. Die Katheterposition beibehalten und den Katheter verriegeln: Verband:

a.Wenn ein Katheter-Kontaminationsschutz mit Tuohy-Borst-Adapter verwendet
wird, den Einfiihrungskatheter durch den vorderen Abschnitt des Katheter-
Kontaminationsschutzes fassen und festhalten, wéhrend das Ende mit dem Tuohy-
Borst-Adapter wie gewiinscht umpositioniert wird.
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DenVerband entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien anlegen. Bei Schdden am Verband (z. B. wenn der Verband feucht
oder schmutzig wird, sich lockert oder nicht mehr abdichtet) muss dieser unverziiglich
gewechselt werden.



Katheterdurchgangigkeit:

Das Produkt entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten
mit liegenden zentralen Venenprodukten betraut sind, miissen Kenntnisse der effektiven
Produktpflege zur Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen
besitzen.

Entfernung des Kath aus dem Zugangsweg

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

2. Den Katheter hutz vom entriegeln und den Katheter
aus dem Zugangsweg zuriickziehen. Die Ventilffnung voriibergehend mit einem
steril behandschuhten Finger verschlie@en, bis der Obturator eingefiihrt wird. Die
Obturatorkappe aufsetzen.

Das Ha
bolie oder Ha

il stets g halten, um das Risiko

iezu

einer Luft

Entfernung des Zugangswegs:
1. Den Patienten je nach Klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines
potenziellen Luftembolus zu senken.

2. Verband entfernen.

AVM iC Zum Ab des Verbands keine Schere benutzen, um
das Risiko zu reduzieren, das Produkt einzuschneiden.

3. Die Befestigung vom Produkt entfernen, sofern zutreffend.
Vorsic hi

schneiden.

Vorsichtig vorgehen, um nicht in den Zugangsweg zu

4. Den Patienten bitten, einzuatmen und den Atem anzuhalten, falls das Produkt aus der
V. jugularis oder der V. subclavia entfernt wird.

5. Das Produkt (und ggf. den Katheter) langsam entfernen, wobei es parallel zur Haut
herauszuziehen ist.
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6. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Himostase eintritt. Danach
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWamhinweis: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert
zu sein scheint.

7. Die Entfernung gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und

Verfahren dokumentieren, einschlieBlich der Bestétigung, dass das gesamte Produkt
entfernt wurde.

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

Komplikationen finden sich in § ischer 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.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum

Arrow AGB PSI/MAC steht nach dem Start der Europdischen Datenbank
fiir Medizi unter Adresse  zur Verfiigung:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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




Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

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

/N [ ¢ | @ | & |mm
Gebrauchs- - P N P .
Vorsicht Medizinprodukt | anweisung E"th?h? ™ | Nicht wiederverwenden  Nicht resterilsieren Mit Einfaches ) mit
b Arzneimittel sterilisiert Schutzverpackung innen
eachten
| i
2N | L 1" ||REF|||LOT
Einfaches Nicht verwenden, |  Fiir die Herstellung Un:;;hggz)l\;o:[lnﬁ «
o Vor Sonnenlicht |  Vor Nasse wenn die wurde kein 9em. .
Sterilbarriere- hii hii Pack Naturkautschukl Extreme Hitze  |Katalog-Nummer| Losnummer | Haltbarkeitsdatum
system schiitzen schiitzen ackung aturkautschuklatex | o - 4g o (104°F)
beschadigt ist verwendet .
vermeiden.
Arrow, das Arrow-Logo, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex und das Teleflex-Logo
sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen
U hmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2020 Teleflex Incorporated. Alle
Rechte vorbehalten.
Hersteller [ Herstellungsdatum |  Importeur
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o

ARROW

Ipoidv xevtpixyjs dAePirie TpdoPaoys
noMaTiev aviwvy MAC Arrowg+ard Blue

MAnpogopicg texvoloyiag avripikpopiakov
kaBetpa Arrowg+ard Blue

Avuipikpoprakr emeaveia Arrowg-+ard:

H ouokeur; avtipkpoBlakiic mpooBaong Arrow and ™ ouokeur mpéopactic
pag amd moluoupeBdvn, o ouvSLAoO e TNV EWTEPIKN avTipKpoplakr emeSepyacia
e emgavelac Arrowg+ard Blue pe yprion ofikic xwpe€idivng kat apyvpolyou
agoulgadiaivng. H ovopaoTiki) moodtnta YAwpedidivng, apyvpou kat covhpadiadivng mou
£QappoleTal 0TV ESWTEPIKN EMPAVEL TG GUOKEVRG KeVTPIKIG GAEPIKNC mpooPaong
noMamav auhwv MAC eivat 208 pg/cm, 31 pg/cm kat 73 pg/cm, avtiotorya.

la ™y Katddeln ¢ A KoTNTAg ™G av eneSepyaoiag ¢
em@dvelac Arrowg+ard, Ta dedopéva umoAiBnkav otov FDA avagopikd pie Tov kabetripa
aipokadapong Arrow 14 Fr., jita 6UoKeUr He MavopoIoTUMEC eEWTEPIKEC BlaOTATEIC jiE T
OUOKEUT KeVTPIKIG PAePikri mpooBacng moNhamhav auhwv MAC. EvBeiktika anoteNéopiata
ofikn¢ Xhwpe€idivne, apyvpou kai coulgadialivng ané évav kabetipa aipokdbapong
Tou TepIEel mavopoldTume e€wtepikéC Slaotdoelq eivar 208 pg/cm, 40 pg/cm Kat
85 pg/cm, Braxn & Tou oyeidetat e Toug kabetrpeg

ixa. H avryukpopiakr) Spagmpiouy
Arrowg-+ard fj/kau Ti ouokevég el i pe Toug Boug Tpomoug:

14 Fr. AmoteNéopata in vitro yia kaBetnpa:

H avtipkpoBlakiy Spactnpidta mov axetiCetar pe Tov kabetpa aipokdbapong

Arrowg-+ard Blue éxet katadeiyBei in vitro e T xprion piag tpomomoinpévng TeVIKig

Kirby-Bauer pe m xprion ¢ peBodov tomoBémang Tov kdbetou THAPATOC TV

KaBeTrpa, i€ TOUG MapaKATw TPOTOUG:

o O kaBetripec apokdBapong Arrowg-+ard Blue mpokdheoav {Gveg avaoTohig pe
Sldpetpo peyaruTepn amd 9 mm PETd amo 24 peg Evavi Twy E§AG:

o (andida albicans Escherichia coli (mov mapdyet

o Staphylococcus aureus B-Aaktaydon)
(av@exTikds ot pebikirdivn)* *  Pseudc

o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis

o Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacea

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter aerogenes

o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

o O kaBetripec apokdbapang Arrowg+ard Blue Statiipnoav Ty avipikpoBiaki
Spaomprotta ({Gvee avaotohig pe SLApETPO peyahlTepn amd 5 mm) petd ano
7 népec évavi Twv e€Ac:

Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (mov mapdyet

o Staphylococcus aureus
(avBeTikds atn pebikirdivn)* .

o Staphylococcus epidermidis B-Aaxrapdon)
e Streptococcus pyogenes o Enterobacter faecalis
o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacea

* Inpeiwon: Auto dev eivat To emkpatég oTéheyoc oe MotpaEelg mou oxetilovtal pe

KaBetrpec.

o Katd mv Hpépa 7 ¢ avdluong in vitro mapatnpeitar onpavtiki peiwon me
114 £vavTl oAV Twv )

QVTIHIKpopLaknG opaotnptoty

Khviki} amoteheopatikotnta:

Aebopéva yla T avipikpoBiakiy dpaotnpotnta mov oyetiletat e Tov kabetipa
Arrowg-+ard Blue dev éxouv oulhexBei pie T ouokeur Kevpiki¢ Aepiki¢ mpoopaong
moMamav avhwv MAC.

HIKPOOPYQVIOH(

H mapakdtw k\wikn pehém mpay
KevTpiKoi pAepikoi kaBetrpec Arrowg-ard Blue.

0TV apykn obotaon 7 Fr. kat 12 Fr.
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*  Mia mpoortiki, Tuxatomompévn, eheyxopevn khvikiy Sokipr 237 eloaywyv
KEVIPIKGV (AEPIKGV KaBeTrpwv peydng Stapétpou o€ 115 aoBeveic katédeise
0T1 Ta M0000TA OLOTNPATIKWY AoKEewy Tov oyeTiovtal pe kaBeTipes frav
1,14/1000 kaBemponpiépec yia kaBetijpeg Arrowg-+ard Blue évavti 3,95/1000
KkaBenponpépec yia kaBetipe¢ ywpic avipkpopiakn emkdluyn (p=0,31).

H napakdtw khwvikij peNém mpaypatononiBnke oty apyiki} cbotaon Tou kabetripa

P16V auhwv Arrowg-+ard Blue 7 Fr.

*  Mia mpoorrtiki, Tuyatomompév, eheyxopevn khwikiy Sokipry 403 eloaywywv

KeVIPIKWV QAePIkwv KaBetpwy oe 158 evihikeq aoBeveic oe mabohoyikn-

Xetpoupyikiy MEO katédeie ot ol kaBetripeg Arrowg-+ard Blue ftav katd 50%

Niydtepo mbavd va amoikioTolv Katd v agaipeon amé 6, Tt ot kaberpe¢ ENéyyou

(13,5 0g alykpion pie 24,1 amoikiopévot kaBetpeg ava 100 kabetrpeg, p=0,005)

ka1 80% Niy6tepo mbavé va mpokahéaouy ouatnpatiki Aoipwén (1,0 o€ ovykpion

pe 4,7 howéerg ava 100 kaBetrpec, 1,6 o€ olykpion pe 7,6 Aotpwéelg avd

1000 kaBetnponpépeg, p=0,03).

Aev mapatnpiBnkav avemOUpNTEC evépyeles amd Tov avTipikpoplako kabetrpa

KAl KAVEig amé Toug {kpoopyaviopolg mou anopovaBnke and emyoluopé

KkaBetpec o€ kapia amd Tic do opddeq Sev eppaviae in vitro avtiotaon ot

X\wpegidivn 1} v apyupolyo covkpadiadivn.

o EMjpOnoav mhfpn Oedopéva yia 403 KevipikoUq (AePikoug kabetipeg
(195 KaBetrpeg eNéyyou Kat 208 avtipikpoplakoug kabetrpec) o€ 158 aoBeveic.
01 kaBetpeg eNéyxou mov agaipébnkav amd acBeveic ot omoiot AapBavav
ovotnuatiki  avriflotiky  Bepaneia, mapouciacav meploTaciakd  xapnAov
emmédou empavelakn dpaotpdtta n omoia dev oxen{otav pe T XpOvIKM
StdpketatonoBémong Tov kabetrpa (péon {wvn avaotodic + SD, 1,7 + 2,8 mm).
Avtifeta, ot @ i kaBetripe¢ otabepd umohewmopevn

9  SpaoTnpionTa (péon Javn fic, 5,4+ 2,2mm, P < 0,002), n
oroia Pelwvotav petd and peydheg meptodoug mapapioviig in situ. Avtipikpopaki
SpaotnpiétnTa napatnpriBnke pe avripkpoplakolc kabetrpeg ot omoiot ixav
TonoBetnOei yia £wg kat 15 nuépeg.

H mapaxdrw kKhwiki pehétn mpaypatonoOnke oty apyikr clotaon Tou Kabetipa

P16V auhwv Arrowg-+ard Blue 7 Fr.

* 0 kaBetipac Arrowg-+ard Blue epgpdvioe onpaviik peiwon 010 mo000TO
Baktnpiakol amotkiopol Katd pkog Tou KaBetpa o€ PIkpo apiBpo peheTwv
oe {wa.
Mia aveéaptntn avaokomon 11 twxatomompévwv KAWIK@Y SOKIHGY Yia Toug
avipkpoplakols kaBetripec Arrowg-+ard Blue (épevva MEDLINE amd tov
lavoudpto Tou 1966 £wg Tov lavoudpto Tov 1998) katéhne oto cupmEépacpa ot
oL KevTpikoi @AeBIKoi kabetrpeg mou ival epmotiopévot pe o€k XAwpegidivn kat
pyupOU A v eivat i o peiwon ™ ougvoTTag
£JQAVIONG TO0O AMOIKIOHOD TwV KABETHPWY 000 Kat UOTNHATIKGY Aolp@EEwY
ou oxetiCovtat pe Kabetipes o aoBeveic pe Yo Kivbuvo Aotpwéewv mou
oxetiovtan e kaBeTipec.
Edv n ouvohkiy moodtta apyvpodyou coulgadialivng kat yAwpe€idivng mou
TIEPIEXETAL 0TIV QVTIPIKPOPIAKY em@dvela ameheud and Tov KaBetipa
¢ poviipne 8don, Ta emimeda apypou, covhgadialivng kat hwpe€divng oto aipa
Oa nTav xapnAotepa amod Ta enineda TWV OUOIWV QUTAV OTO difa PETd amo KAwIKY
Xopriynon Toug o€ aopaleic kaBoplopéves S0ael Péow Twy BAevvoyovwy Kat Tou
Séppatoc.

N

HmBavr ékBeon Twv aoBevv oToug S0 mapayove, Ty apyupoly ® vn
Kkat ) xhope€idivn, mou Bpiokovtat oTv avtipikpoplakr emedvela givat onpavtikd
WIkpOTEPN Ao EKeiv TTOU TPOKUMTEL 6TaV AUTEG 0L OUGiEG XpnotpomolovvTal o€
eykavpata, deppatikd TpavpaTa 1 w¢ MApAyoVTEC KATaloVIoHoU BAevvoyovwy.

H enimwon mov avagépnke diebvig Ayw aviidpdoewv umepevatobnoiag eivat
0,00023% pie emimtwon 0,000077%.



Evéei€e xprong:

H ovokeur kevipiki¢ @Aefikic mpooBaong moMamwv avhov MAC pe texvoloyia
Arrowg-+ard Blue emtpémer T Bpayuxpovia (<30 nuépec) ehepikry mpooBaon kat Ty
£loaywyn Tou kaBetpa aTn Kevipikr Kukhopopia. Mmopei va eloayBei otn opayitda, Ty
unokeidla i ™ pnpaia @AéBa. H texvoloyia Arrowg-+ard mpoopiletat yia va oupBaNhet
otV mapoy) mpootaciag évavtt Aotpwéewv mov oyetilovial pe kabetpec. Aev zxouv

Ot KAwikoi tatpoi mpémet va yvwpilouv tnv mbavotnta
nayideuong Ttou odnyol oUPHATOG amMd OMOlOSHTOTE
EUPUTEVCIPO TEXVONOYIKO TIPOIOV EXEL EUPUTEUTEL OTO
KUKAOQOPIKO GUOTNHA. ZUVIOTATAL, OF TEPIMTWON TIOU O
acBevi PEPEL EPPUTEVIA TOU KUKAOPOPIKOU GUOTHHATOG,
n Sadikacia €l0aywyng va mpaypatomolgital umé apeon

on ya va pewbesi o kivéuvog mayidsuong tou

ouMexBei khvikd dedopéva mou va katadetkviouv T xprion Tou kaBetrpa avTipkpoPlak
emdvelag Arrowg+ard yia ™ peiwon hotpwéewv mov oyetiCovar pe kabetrpeg yia
auiy T ouokeur. Aev mpoopiletat yia xprion w¢ Bepaneia unapxouowy Aopdewy ouTe
evbeikvutat yla pakpoxpévia xprion.

Avtevdeiec:

0 avripkpoBiakog kabetripac Arrowg-+ard Blue avrevSeikvutat yia aoBeveic pe yvwotr
unepevatoBnoia oy ofik Xhwpe&idivn, oy apyupotxo couhpadialivy f/kar otig
GoulgovapideC.

Avauivousva KAWIKG 0@€An:
1ta mpéoPaong oty {a kat n Tayeia éyyuon peydlwv Oykwv vypol o€
£évav aoBevr} yla ) Bepaneia katamngiag 1y Tpadpatog, yia mapddetypa.

H 6TNTa EL0QYWYNG KEVTPIKGV GAEBIK®Y KaBeTpwv evog 1) moMamv auhav, dwv
ouokevwv Bepaneiag 1y StepevvnTikev/Siay DV GUOKEUWY, JIELG Tov apiBpd
TWV TPUMNPATWV e BENdva Kat Twv Béoewv ayyetakic mpooaong otov aoBev).

Mapoxn mpoataciac évavtt ouaTnUATIKWY Aotp@Eewv TTou oyeTiCovTat pe KaBetrpec.

E1dikoi minBucpoi acBevav:

Aev éxouv OedayBei eheyyopevee peNéTeq autol Tou MPOIGVTOC O€ €YKUEC YuvaikeC,
nalﬁlmplxouc ] veoyvmouc aoBeveic, kaBa Kat o€ aobeveic e ywoty unzpzuuwenmu
[uilq , Hopgo €puBnpa, alvdpoo Stevens-Johnson kat p
a<pu6povovaon< ™G 6-gwopopikiic Y\uko{ne. Ta ogéhn ¢ Xpriong autol Tou kabetipa
Ba mpémetva otabyiCovrat évavi Tou mBavol Kvdvvov.

Avvapiko umepevaiobnoiag:

01 avibpdoeig unepevatabnoiag amoteholv éva {fjtpa Kata ) XpRon avtipikpoplakey
KaBetipwy, and Ty anoyn ot propei va eival oA 00BapEC Kat akopn Kat amenTIKE
yia ™ {wn. Ao Ty €0aywyl TV aviipikpoBlaky KaBetipwy oty ayopd, umdpyouy
avagopéc epgpaviong umepevaiodnaiac. Auto pmopei va empedlel Tov minBuopd Twv
a0Bevav oac, E151Ka £qv 0 A0BEVIIC ¢ EXEL IAMWVIKI KaTaywy.

Nposidomoinon:

1. AaipéoTte apéow Tov KaABETApa €4V TOAPOUCIAGTOUV
avemOuunteg avuidpdoel peta amdé TV TomoBétnon
Tou KaBetipa. Ovuocieg mou mepiéxouv  XAwpe&idivn
XPNopomoloUVTaAl WG TOTIKA AMOAUHAVTIKA amo Ta péoa ¢
Sekagtiag Tou 1970. Q¢ AMOTEAEGHATIKOG AVTIUIKPOPBIAKOG
mapdyovtag, n XAwpefdivn xpnopomoOnke o€ mMOANEC
AVTIONTITIKEG  KPEPEC OEPMATOC, OTOMATIKA  StaAvpata
KaBaplopol, KAAUVTIKA — TIPoIoVTa,  lATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIGVTA Kal AMOAUMAVTIKG TIOU XPNGIHOTIOIoUVTaL Yia TNV
TIposToIpacia Tou éppatog yia pia xslpoupvu(n snspﬁaon
ZHME/QZH 2e mepimwon epgdvions bun

i yla va empepatdoete Tyov aMepyia amuc avnympa/ilaxaﬂ(
napdyovtes 10U kaBetripa.

/\ Fevixéc mposibomouijosic kat mpouAdésic

Npogidomouioeig:

1. Zteipog, piag xpriong: Mnv €mavaypnolUOTIOIETE, NV
enavenefepydleote KAl MRV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOILOTIOINCN TNG OUOKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo ocofapol Ttpavpatiopov rfi/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnyrjoouv ot Bdvato. H emavemegepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY Tou mipoopilovtal yia pia
HOVO XPrioN EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL PEIWON TWV EMSOOEWV
1} amWAELA TG AEITOLPYIKOTNTAG.

Mafaote OAeG TIC TTPOEISOTOINCELS, TIG TTPOPUAALELG Kalt TIG
odnyig¢ mou mepthapPavovtal oto £vOETO GUOKEVAGIag TPV
XPNOIHOTIOIGETE TN CUOKEUN. Z€ aVTiBETn MEpimTwon, prmopei
va TpokAnOei coBapdg TpavpatIopo fj Bavatog Tou acBevy.

odnyou clppartoc.

Mnv ackeite umepBoAKh SUvaun Katd TV £l0aywyr Tou
08nyou cUPHATOG 1) TOU S1acTOAEA 1GTOU, KABWE AUTO pmopEi
va odnynoel e Siatpnon Tou ayyeiov, aipoppayia f BAGRN
KArolov e€apTAHNATOC.

H &icodo¢ tou 0dnyol cuppatog otig Se€iéc KapSIaKEG
KOINOTNTEG MMOPE( va TIpoKaléael SuopuBpieg, amokAeIoud
8€€100 OKENOUC Kal SIATPNON TOIXWHATOG AyYEiwY, KOATTOU
1 Kowhiag.

Mnv aokeite unepPoAikry SUvapn katd v tomoBétnon n
TNV a@aipeon Tou odnyol cUpHATOC, Tou StacToléa 1y TG
OUOKEURG TipooBaong. H umepPolikfy SUvapn upmopsi va
nipokaAéoel {nuid 1} Bpavon kdmolov efaptipartog. Edv
undpyel umoyia BAABNC f n améoupon Sev emTuyxXAVETAL
€UKOANQ, TIPETIEL va  TIPOYMATOTIOIEITAL  AKTIVOYPAPIKK
AMEIKOVION Kal va {nTEiTtal MEpAITEPW YVWHATEUON.

H xprion oucokeuwv mou Sev evSeikvuVTAL yla QUTEG TIG
EQapHOYEG €yXuong UMO TiEon umopei va odnynosl oe
Sappor} peTagl avAwv i pr&n Tou KabeTripa pe evéexopevo
TPAUHATIOHO.

Mn oTepewVeTe, PNV TomoBeTeiTe CUVOETHPEG 1/Kal pAppaTa
aneuBeiag otnv e§wTEPIKN SIGUETPO TOU OWMATOC TNG
OUCKEURG 1 OTIC YPAMUEG TIPOEKTAONG, WOTE VA MEWOE(
0 Kivduvog va korei i} va umootei {nud n cuokevn f va
TIOPEUTOSIOTEI N POI) TNG GUOKEVNG. ZTEPEWOTE TOV KaBeTHpa
H6vo oTig Béoeig oTabepomoinong mou umodeikvuovTal.

9. Mnopei va mpokAnBei epfolr} aépa edv emtpansi n €icodog
aépa o€ pia cuokeun GAERIKNAG TpdoBaong 1 o€ pia eAERa.
Mnv a@nvete avolktég BEAOVEC 1] OUCKEVEC XWPIG MWHA,
XWPIC OPIYKTHPA OTO ONUEI0 TAPAKEVTNONG TNG KEVIPIKAG
@AéBac.  Xpnowomolgite povov  Kald  ac@aNGpéve
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeur @AePIKi¢ TpooBaocng
yta va ano@euyOei akovala amoovvdeon.
10.H xpnion tn¢ umokAeidlac @AéBag wg Béon elcaywyng
evdéxetat va oxeti{eTal pe oTévwaon g umokAeidiag eAEBag.
11.01 KAwikoi tatpoi mpémel va yvwpi{ouv TG EMIMAOKEG/TIC
avemBUUNTEG TIAPEVEPYEIEG TIOU OXETI(OVTal ME QUTHV TN
OUOKEUT OTIG OTI0iEC GUYKaTaléyovTal, METa&y ANAwv, kat ot e§RG:

*  KapSIaKoG * akouOla apTNPIOKN
EMMWUATIOUOC TiapakévInon
Seutepomnabug Aoyw o BAABN/TPOUHATIONOC
Sidtpnong ayyeiou, )

KOMTOU 1 Kothiag TG veupou
Kapdiag *  QpATWHA
® TPAUMATIOHOI TOU o apoppayia

une{wkota (Snhadn
TIVEUHOBWPAKAC) Kat
Tou pecoBwpakiou

®  OXNMATIOHOG KAYag
Wwdoug 1IoTou

*  epPoln aépa * \oipwén oto onpeio
* €uBolr Tou kabetripa £€650U
* anopa&n Tou . L
kaetripa QWEIGKI,] 510[50‘”0"1
o £uBOAY Bnkaplol * o@alpévn TomoBétnon

e an6gpan Bnkaplov Akpou kabetrpa

¢ Sidoyion Tou « SucpPUBiEC
Bwpakikol Topou . eEayyeiwo

o Baktnplaipia Yy ”

e onyapia * avagulagia

* BpouBwon o apoBdpakag



Npogulagec: Acopahiopevo kumeo amoppupng SharpsAway Il (dmrou mapéxetar):
1

. Mnv tpomomolgite Tn cuokeur MpdaPacng, To 0dnyd cuppa To aopahi{opevo KimeNo andppiyng SharpsAway I xpnotpomoteitar yia v andppijn

1} orolodrmote dANo €APTNHUA TOU KIT/CET KATA TN SIdPKELa Beovwv (15-30 Ga.).
NG E10aywyng, TNE XPAoNG A TG agaipeonc. o Xpnowomol@viag TeERVIKK evog xeplod, Méote otabepd TIC BeNOveC OTIC OMEC Tou

2. H Swdikacia mpémel va ekTeleital amd eKMAISELHEVO Kunéou anéppupng (avatpé€te oy elkova 1).
npoufume, 3 H'EV‘”\TI EH"E'P“‘ ota “V"“o““(é °'5flVé‘ « MM TomoBetnoov oto kimeMo amdppupng, ot fehdves aopalilouv autépata ot
ONHEia, TIC ACQAAEIC TEXVIKEG KA TIC SUVNTIKEG EMUTAOKEC. B¢0n Tou, £T01 WOTE va jny mopouy va enavaypnatponomnBooy.

3. Tnpeite n'c TUTTIKEG ) npoq;u)\u&l'c Kat c:xoz\ouee'ns A"r piNaEn: My . va agapé ¢ PeNdvec mou Exouv
T mohrTikég Tou 1plpatoc via Gheq Tic ! TomoBetnBei péoa oto aspahi{opevo KimeNo anoppiyng SharpsAway 1. Auté
cupnepilapfavopévng TG ac@alolg amoppPng TwWv Noel PaNiCop ppIynG SharpsAway Il. Autéc

ot BeNveg £ouv acpahioet oTn Béon Toug. Ot Behdveg pmopei va umoaTody {npd

GUOKEUWV. . PSR A
£av TpapnyTovy and To kUmeAo amdppyng.

4. Opiopéva amoAUNAVTIKA TIOU XPNGIHOMoloUvVTal GTO ONpEio

E10AYWYNG CUCKEUWV TIEPIEXOUV SIAAUTEG TTOU MTOPOUV va
£€aoBgvrioouv T0 UNIKO TG ouoKeurG. H aAkooAn, n aketévn

«  Omou mapéyerar, pmopei va { éva g0otnpa Sharp amd appohé€ yia
NV migon Twv BEAGVWV 0T0 apPONES petd T Xprion.

Kat n moAuaIBuAevoyAUKSAN propei va e€acBeviioouv T Sopn A\ Nipogihaén: Mnv ite ¢ Pehdveq petd v TomoBémon

TwV UAIKGV amé moAuoupeBavn. AuToi ol TapdyovTe pmopei Tou¢ ot0 obotnya SharpsAway and agpohé€. Mmopei va éxouv mpookoMnBei

emiong va e€aoBeviioouv Tov S£0ud GUYKOAANGNG avapeca owparidia otn potn e BeAdvac.

07N ouoKeUN 6TaBePOTIOINGNG TNG GUOKEURG Kal 0TO Séppa. 6. Mpoetopdote Tov kabetipa KatevBuvopevng pong, obpgwva pe Tic odnyiec Tou

e Mn XPNOILOTOIEITE OKETOVN OTNV  EMQAVEID NG Kataokevaotr. AaBpé€te To pmahdvt pe Sialupa ékmuong yia T Sleukohuvon TG
OUOKEUNG. S1éNevong péow Tou MPOTATEVTIKOY ToU KaBeTrpa amd poAvvoeLC.

A Mpoguhagn: Mnv minpavete To pmakovi mpwv amé Ty ewoaywyn Sapécov Tou
TIPOGTATEVTIKOU TOU KaBeTpa amd HoAUVGELC yia T peiwon Tou Kivduvou {npdg
0T0 PmaAovL.

¢ Mn xpnoiwgomoleite aAKOOAN YiO VO EWTTOTIOETE TV
EMPAVEIA TNG CUOKEUNG KAl PNV AQHVETE TNV AAKOOAN
va Tapapgivel o évav auld TNG OUCKEUNG yla va
QTMOKATACTACETE TN BATOTNTA TNG CUCKEVNG I} WG HETPO 7. EQappoote T0 mPooTaTEVTIKO amd HONIVOEI:

nPOANYNG AotpwEswv. a. Edv xpnotponoieite mpooTateuTiko Tou kabetrpa amd HOAVVOELS JE Mposappoyéd
e Mn xpnowormoleite  clOPEG  TOU  TEPIEXOUV Tuohy-Borst (omov mapé yayete 1o dkpo Tou ol Kabetripa
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon elcaywyng. Slapiéoou Tou dkpou e Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tou mpootatevtikod Tou
o No TIPOGEXETE KATA TNV £YXUON QOAPHAKWY HE UPNAR kaBetripa and pohdvoeic. Mpowdrote Tov kaBetpa Slapéoou e swAvwONG kat

GUYKEVTPWON AAKOOANG. Tou op@akol ato dNho dkpo (BA. Ewkdva 2).
MpooTateuTIKG TOU

¢ A@rote TN B£0n €10AYWYNG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV K&BETiPa amd HONOVOEIC )
ané Ty eappoy emMOEuaToc. Kues‘nf’aw
5. Ot povipol KaBeTApeg MPEmel va eMBewpPoUVTaAL TAKTIKA yia
emMOUUNTO PUBPO PoNG, aTEPEWON TNG EMidEoNG, owoTr Béon
TNG OUGKEUNG Kat ac@alri cuvdeon Luer-Lock.

*AKPO Tou kabetripa ﬂpoouppovs’uc*

6. Na dstypatoAnyia aipatog, KAioTe mMpoowpivd Ty 1 TIg Tuohy-Borst

unéAotreg BUPEC pECW TV omoiwv gyxéovtatl StaAvpata.

7. AQaipéote apéowG OOOUC EVOOAYYEIOKOUG KOBETHPEC
8ev eival mAéov amapaitnTol. Ie mepimTwon mou auth
n ouokeur XpnowgomoinBei yia Siadeimovoa @AEPIK
npocfaon, Satnprote T Batotnra TG MAEUPIKNRE BVpag

Ewova 2
B. Edv ypnotpomoteite mpooTaTeuTIKO Tou KaBETpa amd HONIVOELS e podapHoyéa
TwistLock (6mov mapéxetat), ppovtiote To Simhd TwistLock Tov mpooTateutikol Tou
KkaBetrpa amd pohvvoeiq va eivar mijpwe avotkto (BA. Etkova 3).

TOU TIEPIPEPIKOU AUAOU, CUHY HE TIG TOMTIKEG Kot TIG
Sladikacieg Tov 16pUpaTog, KABWE Kal TIG KATevbuvTrplE
08NYIEC TPAKTIKAG.

Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéxouv O6Aa ta Bondntika ac@aliopévog

£§apTMATA TTOU TIEPIYPAPOVTAL AEMTOUEPWS OF OUTEG TIC avouTss

odnyigc xprione. E€okeiwbsite pe TG 0dnyieg mov agopolvv
KAOg pepovwpévo e§aptnpa mpotou EekivioeTe Tn Stadikacia.

Mpotewopevn S1adikacia: Xpnoipomoliote oTeipa TEVIK. Ewdva3

, , 3 ¢ Eioayayete 1o dkpo Tou emBupntod kaBetipa diapéoou Tou eyyug dkpou
Npoetowpdote T Béon napakévinone: T0U MPOOTATEUTIKOU Tou KaBeTrpa amd poNdvoeLc. Npowdiiote Tov Kabetipa
1. TomoBetrjote Tov aoBevi) katdMnAa, avaloya e T Oéon el0aywync. Slapéoou TG owAivwong kat Tov opgahol ato aNo dkpo (BX. Etkdva 4).

« Yrokheida 1} oaytuidik mpooméhaon: TomoBetiote Tov aoBeviy oe fima Béon
Trendelenburg, 600 €ivar avekTo, yia va peiwoete Tov kiviuvo ejfohic aépa kaiva £YYUC GKpo ToU KaBeTHpa
vioy0oeTe T AEPIKR Mfpwon.

« Mnptaia mpoonéNaon; TomoBetriote Tov aabevij e brrtia Béon. w:

2. Mpoetodorte kai kaBapiote To Séppa pe katdAAnho avionmTiko mapdyovra.

3. Kahoyre pe 0B6vio T Béon mapakévinong. TIEPIPEPIKOG 0PRSS EVY0G 0pgaAGe
4. Xopnynote Tomko avaioBnTikd obpgwva pe Tiq mohiTikég Kat Ti¢ Sladikaoieg Tou Eikova 4

18poparo. 8. T0pete 0AGKANPO TO MPOOTATEUTIKG TOU KaBETTpa amd HONIVOELG TIPOG TO €yYUG dKpo
5. Amoppiyte T ehova. Tou kaetrpa.
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9. Eav { kaBetpac OHEVNC POr¢, MANPGOTE Kal OUPMTUETE TO
umahovt pe obpiyya, yia va SlacgalioeTe T akepadtnTa.
MpogUhaén: Mnv umepaivete Tov DUEVO OYKO TOU | Tou
KkaBetrpa prrahoviod.

TomoBerote Tov KaBeTipa Kat To MPOOTATEVTIKO Tou KaBeTrpa and poNUVaElS 0TO
oTeipo medio, mepipévovtag TV TN Tomodétnon.

. Ewoaydyete 0AkAnpo To piko Tou SlacTohéa ot Guokevr) mPoaBaong péow G
atpootatikrc BarBidac, méfovag yepd Tov oppald Tov Slactohéa péoa oTov OpPard
¢ didragne apootarikiic BahBidag. TomoBetriote T didtagn oto oteipo medio péxpt
v Tehikr} TomoBénon.

=)

Anoktriote apyiki @AeBikn mpoofaon:

Hyoyeviic BeNdva (6mou mapéyetar):

Xpnotpomoteitar pta nyoyevig BeAdva yia va Stevkohivel v mpooBaon oTo ayyelako
aloTnpa, yia Ty oaywyn evog 0dnyod obppatog mou Ba dieukohdvel Ty TomoBétnon Tou
kaBerpa. H potn e Behdvag eiva aktvookiepr yia mepimou Tcm, GOTE 0 1aTP6G va propei
va eviomioel Ty akpiPn Béon e piTng e BeAdvag katd Ty mapakévnan Tou ayyeiov umo
UMIEPNXOYPAQIKT} AMEKOVION.

Npoctateupévn fehova/Beréva aopaleiac (Omov mapéxetar):
Oa mpénet va ypnotyonoteitat pua mpootatevpévn Pehova/BeNova aopaleiag obpgwva e
TIC 08Nyi€C XprioNG TO KATAOKEVAOTH.

Zoptyya Arrow Raulerson (6mou mapéxetat):

H abpiyya Arrow Raulerson xpnotomolitat oe ouvduacpo pie T ouokeur Arrow Advancer

yia Ty eiaywyn 0dnyod ooppatog.

1. Ewoaydyete ) pehova eloaywyng 1 T didtagn kabetpa/Behovag pe mpooaptnpévn
oUptyya 1y ovptyya Arrow Raulerson (dmou mapéxetat) otn @AEBa Kat avappoproTe.

A Mpogidomoinon: Mnv a@rivete avoiktéq BeNOVEC 1 GUOKEVEC Xwpi¢ TMGpa,
XWPi¢ GQIYKTIIpa 0T0 oNnpeio mapakévinong e Kevipikig eAéPac. Mmopei va
mipokAnOei eupolr} aépa edv emtpantei n €ico8og aépa o€ Pia GUOKEI) KEVIPIKIC
@AeBkiic mpooPaong 1 o€ pia PAEPa.

A MpogUhaén: Mnv emavewoayete ) Behdva otov KaBetiipa €loaywyng (omov
Tapéxetat), Wote va peiwdei o kivduvog dnpovpyiag epporwv kad:

Zuokevr) Arrow Advancer (6mou mapéyetar):

H ouokeur} Arrow Advancer ypnotponoteitat yia Tov €vBelacpé Tou dkpou oxipaTog «J»

Tou 0dnyoy cbpHato yia eloaywyr Tou 0dnyol aUppatog ot obptyya Arrow Raulerson

1) o€ Pehdva.

< Xpnotponotvtag Tov avrixelpa, avaclpete To dkpo oxrjpatoq «J» (avatpééte oty

£IKOVa 5).

«  TomoBetote T0 Akpo TG GuoKevri¢ Arrow Advancer — e T dKpo OXMHATOC «J»
QVaoupyiévo — Péoa 0TV o ou BpiokeTal 0To Miow pépog Tou epBoNou TG abptyyag
Arrow Raulerson 1y Tn¢ Behovag elaywyic.

. NpowBijote To 08nyo oUppa péoa atn obptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm
péxptva d1ENBEL amo Tic BahBidec Te obpiyyac rj va eloéNBel ot BeNova eloaywyric.

« H mpowBnon tou odnyod evppatog Slapéoov g avptyyag Arrow Raulerson
evbéeTal va amaitel fma mepIoTPOQIKI Kivnon.

« Avaonkaote Tov avtixetpa Kat Tpapriéte T ouokeur Arrow Advancer katd mepinov
4-8 cm pakptd and ) Behdva Arrow Raulerson 1 T Behdva etoaywyrc. Xapnhwote
Tov avTiyelpa endvw oTn ouokeur Arrow Advancer kat evoow kpatdte kahd 1o 0dnyo
olppa, wBAote T didtan péoa otov KUAMWEPO TG alpLyyac yia va mpowbroete
TEPIO0OTEPO T0 05NY6 GUpHa (avaTpé€Te 0N €IKkOVa 6). TuvexioTe péxpt va @BdoeL
0 08ny0 obppa ato emBupNTo Pdboc.

EvaakTikn Tegvikn:

Edv mpotipdrat n xprion evog amhob owhijva evBetacpov, To THpa Tou owAiva Evbelacpol

G ovokeurg Advancer pmopei va amoouvdedei ano Tt povada kat va ypnotpomomnBei

Xwptotd.

Maywpiote To dkpo TG ouokeurg Advancer rj To owhijva eubelacyol amd T pmhe povada

Advancer. Edv xpnotpomoteitat To dkpo oxfpatog «J» Tou 0dnyol oUppatog e eNarplo,

TIPOETOIPAOTE Yia el0aywyr obpovTag Tov mMaoTiko cwAiva Mdvw and To dkpo oxAaTo

«J» y1a va 1o evbeldoete. To 0dnyo abppa mpémel oTn ouvéxela va mpowdnBei pe To ouviitn

Tporo 1o emBupnTo Padog.

13. Xpnotpomotote Tig onpdveelg ava exatootd (dmou mapéyovtar) oTo 0dnyo clppa we
anpeio avapopdg WOTe va PMopéaeTe va umohoyioeTe To jKko¢ Tov 08nyol ovppatog
TIov €yl l0ayBei.

ZHMEIQZH: Otav xpnowonoeite 0dnyé avppa o€ ouvduaoué pe  ouptyya Arrow

EmBepaiwote tn @AePikn mpoopaon:
Xpnowonoote pia amé T TENVIKEG Yia va emBePaioete T Ak

nipoopacn, Noyw Tou evdeyopévou akolotag TomoBETang o€ aptnpia:
o Kevipikn @AeBikn kupatopopery:

« Eioaydyete kepai popgotpomic mieang pe apPhy akpo, n omoia éxel mMnpwle
1€ uypo, 070 omiaBlo TRHa Tou epBohou kat Slapécou Twv BahBidwy Te abplyyag
Arrow Raulerson kat mapakohouBijote Ty Kupatopop@r TG KevIpIKiic QAePikig
migong.
O Eav xpnowonoieite olptyya Arrow Raulerson, agaipéote v Kegaln
Hopgotpomfc.
*  Zouypki por (€dv dev eivat

s00¢

Hog e€0mOHOG lpod

ki 06none):

Raul (mijpw¢ avappogpnuévn) kat PeAdva eioaywyric 6,35 cm (2,5 wrawy),
TopoUV va yivouv ol mapakdtw avapopé axeTikd pe Ty TomoBétnan:
« natjpavan Twv 20 cm (660 daktuior) eloépyetar aTo miow pépog Tou epPddov =
70 dKpo To 0dnyou ouppatos Bpioketar ato dkpo Ti¢ PeAdvag
« 1 ofjpaven Twv 32 cm (tpeig daktuhiol) Eoépyetar oTo Migw péPOS ToU
updAov = 10 dkpo Tou 0dnyou avppato Ppioketar mepimov 10 cm mépa amd
dkpo ¢ PeAdvag
A Mpogodan: Kpatdre kahd To 0dnyo olppa ouvexwe. OpovTioTe va mepIooEvEL
ApKETO PriKo¢ 0dnyoy cUppatog yia va SteukoluvBeite Katd To Xeiplopo. Edv
bev éxete Tov £heyyo Tou 0dnyou cUppaTog, UApYEL EviexopEvo dnpoupyiag
£upohou amd To oUppa.

A\ Npoeidonoinon: Mnv ppognon pe ™ ovpyya Arrow

. 0Te TV Ke@alr} PHop@OTPOTIC Yia va avoigete To obotnpa PaABidwv
e alpiyyag, ™G ovpyyac Arrow Raulerson kat mapakohouBriote yia Tuyov
OQUYHIKE porj.

« Amoouvbéote T optyya amd T Behdva kat mapakohouBroTe T 6QUYHIKN porf.

A Mpogidomoinon: H opuypkr por givat suvriBwg deiktng akouotag aptnpiakic
TApaKévTNoNG.

Aﬂpoq)l’:).a{n: Mn Bacileote 610 pwpa Tou avappoPoUpEVOY aipatog yia va
BeB

Oeite OT1 ExeL i pAePukr mpoop

Eicaydyete to 0dnyo olppa:

08nyo cuppa:

Niatifevrau kit/oer e S1dgopa odnyd obppata. Ta 0dnyd cbppata dtatibeviat oe didpopeg
Stapétpoug, pKkn Kai Slapop@uoelc dkpou yia KaBe empépouC TEXVIKY €loaywync.
ESoikelwBeite pe 1o 1y Ta 0dnya obppata mov Ba ypnotpomoinBody e T GUYKEKpIpé
TEXVIKI PWY EEKWVIOETE T mpaypatikr Sladikacia eloaywync.

M

Raul £V00W T0 05NY0 0Uppa €ivat TomoBeTpévo. Mmopei va 10£\0et aépag
ot oUptyya dtapécou Tng omicBiag BaAidag.

A Mpoguhagn: Mnv emaveyxlete aipa yia va pewoete Tov kivéuvo Stapporig
aipatog amd To miow pépoc (Mpa) Te oUptyyag.

A Mpo&idomoinon: Mnv amooupete To 0dnyé olppa mMpog To MAVe Ao§oTpnto
Tppa T ehovag, wote va petwBei o kivbuvog amokomig i {nudg tov 0dnyod
oUppatog.

=

. Agaipéote T BeNdva eloaywyng kat T ouptyya Arrow Raulerson (i} Tov kaBetrpa)
£voow dlatnpeite To 08nyd abppa ot Béon Tov.

&

. Xpnotpiomon|ote Ti oPdvoEIC avd ekatooTo aTo 0dnyo opja Yia va TPOOAPPOOETE
0 koG mou Ba mapapeivel EVTOC TV OWHATOG, CUNQWVA e To emMBupNTO Pabog
ToMoB£TNONG TG MAPANEVOUTAS GUOKEVIG.

=

. DlevpOvete To onpeio MAPAKEVTNONG TOU GEPUATOC JIE TO VUOTEPI, KPATOVTAG TV
KOTTIKI) Gk} T0U VUOTEPLOU HaKpLd amd To 0dnyo oUppa.
ViN Mpogidomoinon: Mnv kdBete To 0dnyd cuppa yia va aAAdEeTe To priKog Tov.



A Npogidomoinon: Mnv koBete To 0dnyod olppa pe vuoTépl.
« TomoBeT|oT T0 KOMTIKG AKPO TOU VUGTEPIOY PaKPId AMd To oénvo oippa.

E o

+ Evepyoroufjote Ty aogdheta fi/kat Tov pnxaviops asgdliong tov vuotep
(6mou mapéyetat), OTav To VuoTEPL dev WOTE Val TEPLOP!
o kivduvoc Tp 0 amé argunpd (it
17. oTe SlaoToéa 10TOU yia va v 080 Tov 10T0D éw¢ T PAEPa,

onw¢ anarteitat. AkohouBroTe T ywvia Tov 0dnyod obppatog apyd Stapéoov Tov

Sépparoc.
A I'IpozlSonalnul] Mnv aLpnvuz Tov §1acToAéa 10ToU 0T Béon TOU WG Mapapévwy
Tou § \éa 10100 0N Béon Tou evéyel Kivbuvo

ToU ayy Tou aoBevouc.

P

MpowbrioTe To TEXVONOYIKO TPOTOV:

18. Nepdore To KwvIKG dkpo g Sidtagng aotohéa/ouokeuric mpooPaong mavw amé To
0dnyo alppa. Mpémet va mapapieivel apketd Pikog 0dnyol cUppatog ektedeiévo aTo
AKPO NG OUGKELNG IOV PépeL Tov oppald yia va StatnpnBei otabepr cUNNYR Tou
0dnyou ovppatog.

°

. Midvovrdg Ty Kovtd oto dépa, mpowbrjoTe T Sldtaln, pe ENagpU MEPIOTPOIKI
Kivnon, éw¢ EV(I Bdbog apketo yia U]V &oaywyn oto ayyeio. 0 dlaotoléag pmopei
va pOei ev pépet yia va m NG GUOKEVRC

. Kpatjote ™ ovokev mpooBaon¢ om Béon ¢ kat enavatomoBeiote To
TIPOOTATEVTIKO TOU KABETHPA MG HONVOELG, £T0L WOTE O MEPIPEPIKOC OPPANIC Vel
Bpioketat o€ amootaon mepimou 12,7 cm (mévte ivtoec) and my atpootatikr fahpida.

. Kpatote Tov eyyu oppald tou mpootatevtikoh Tou kaBetipa amd pohvvaelg
ot Béon Tou. AmepnAéSTe Tov TEpIPEPIKO OPPANG aMo Tov GWAAVA EOWTEPIKIG
Tpoodooiac TpaBwvtag o Mpog Ta epmpoc. MpowBroTe Tov MEPIPEPIKO OpPaAd
TIpog Ta epmpdc, mpog ) didtan e aootatikric ParBidac. Kpatiote m didadn
ot Béon .

. Miéote TV MEPIPEPIKO OPPANG TOU TPOOTATELTIKOU Tou kaBetrpa amd pohbvaelg
£Mave amé 1o mwpa e diataéng. Neplotpéyre yia va 1o aogahioete (BA. Ekova 7).

« MpocavatoNioTe Tn) oXI0pr 0Tov oppaAd pe TV kap@ida acpaNiong aTo mopa g
Sidragng.
o Z0Opete Tov 0ppald POg Ta EUMPAC EMAVE MO TO TWHA Kt MEPIOTPEYTE TO.
. Evoow mapatnpeite T O¢on tou kabetrpa, aopahiote Tov kabetipa ot Oéon Tou:

~
&

o
=

~
N1

a. Edv ypnotponoleite mpooTateuTikd Tou kabetiipa and HONDVOELC i mposappoyéa
Tuohy-Borst, mdore Tov kabetripa e10aywyrc Siapéoou Tou mpéaBiov Tprpatog Tov
TIPOOTATEVTIKOU TOU KaBeThpa amd HOADVGELS Kal KpathoTe Tov ot Béon Tou Katd
mv Tou dkpou Tou mpocappoyéa Tuohy-Borst, omw emBupeite.

A Mpog 70 Kpo Tou mpocappoyéa Tuohy-Borst atov
otV TehKI Tou B¢on.

g

n: Mnv
fpa E10aywyig petd m

201
Slapéoou ENKOEISWY ayyeiwv.

A MpogUhadn: Mnv amoolpete tov Saotohéa péxpt va Ppebei n ouokeun
TIpOoPacNC apKETd Péoa OTO aYYEo, Yia va HEIWOETE ToV Kivduvo mpokAnong
{npdg oo dxpo.

~
S

. Mpowbiote ™ didtaén ¢ ouokevric mpooBaong ektag Tou dlaoToléa eviog Tou
ayyeiou, mavovtag §avd Kovid oTo Sppa Kal XpnOomoIKVTac fima mePIoTPOIKI
Kivnon.

. Ta va ehéyéete T 0woti TomoBétnon T cuaKeun MPOGacNG eviog Tou ayyeiou,
TIposapTIoTe T oUpIyya oV mepipeptk) mhevpikr} Bipa yia avapponon. Kpatiote
™ didtagn e ouokeur mpooBaong ot Béon TE Kat anoslpete To 08Ny cipua
Kat Tov 8laoToMéa apKETd WOTE va EMTPEYETE TNV avappoenan e poric AEPIKoy
aipatog oty mepipeptkr mevpik Bupa.

~

A Mpoguhadn: Kpatdte kahd To 05ny6 cuppa GUVEXWC.

22. Kpatavrag  didraén g ouokevng mpooaong otn Béon e, agaipéote To 0dnyo
o0ppa Kat Tov dlaotoléa we eviaia povada. TomoBetriote éva dakTulo oTo oroio éxeTe
QOPECEL €va OTE(PO YAVTL ENAVW a6 T aipooTaTiki BaABida.

inon: Na my hayi inon tou kwdivov mBavic Sidtpnong Tou

AyYELaKoD TOIXWHATOC, PNV agroeTe Tov Slactoléa 10Tol 0T Béon Tov W

Tapapévwy kabetipa.

Nons!&

A Mpogidomoinon: Av kat n enimtwon ¢ actoyiag Tov 0dnyol olppato eiva
e€alpeTika pukpry, ol tatpoi mpémel va yvwpilowv 6T umdpyel mBavétnTa
Bpavong av epappootei umepPohikn duvapn o€ avto.

EknhGvere kat ouvdéote Ty mepipeptki mhevpiki) Bopa ot katdMnAn ypapp, onwc
&ivat anapaitno. EmpBeBaiwote Kau BrioTe TV €yyi Bupa
uéxpt va mapatnprioete eNelBepn pory GAePIkol aipatog. Tuvdéote ONeC TIC ypappéC
mipoéktaong o€ kataMnAn(eq) ypappn(éc) Luer-Lock, onw¢ amaieitat. H(OY) pn
Xpnotponompévn (ec) Bupalec) eivar duvato va «aopahiotei(otv)» pe mopa(ta)
£yyuong, e xprion Tumkol MpwTokOAOU vosokopeiov. MapéxovTal GQIYKTIPEC aTIC
YPAUpEC TPOEKTAONG Yl TV amoppagn TG por¢ péow kabe auhol katd T Sidpkela
aMay®V Ypappn Kat opdTwy éyxuon.

A Mpoguhadn: Na ™ peiwon Tov Kivdvvou mpokAnong {nuidg oTIC ypappég
TpoéKTaon¢ amd umepPohikr mieon, kae oQIYKTAPaC MPEMEL va avoiyeTal mpiv
and Ty éyxuon pécw Tou avhou autou.

PPOY!

23. MNepdote Tov KaBetpa Slapéoov ¢ Sidtagng ¢ ouokevrc mpdoBaone péoa oto
ayyeio. NMpowBrote Tov kabetiipa oty emBupnt Ban.
A Mpogidomoinon: H awpootatikr BaBida mpémel va ivar amoppaypévn maviote
yia va pewwbei 6 kivéuvog epBoliic aépa iy aipoppayiag. Edv kaBuoteprioet
ywyii Tov kabetripa, Kahoyte mp @ To dvotypa ¢ arpidag pe
10 ddktulo 010 omoio zxm popécel éva umpo yavt, péxpt va ewayBei to
pnoy &va 0 TG Arrow, €ite mepiA
i€ QUT6 TO TPOTdV €ite mohmm Eexwptotd, yia Ty andgpadn e Sidtagng e
AIHOOTATIKAG BnlBl&uc Auro Ba daopalioet ot dev Ba mpokAnBei Srappon kat
omn PIKI| OTey 10N Tp and y6v poluvon.

4

« Zgi¢te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst méloviag To mwpa mpo¢ Ta KATw Kat
TEPIOTPEPOVTAG TaUTOKpOVa OE€I00TPOPE Yia va aopaNioeTe Tov OpQaAd
oTov KaBetpa. AmooUpeTe Tov KaBetipa eloaywyn pe ES KIVAGELS yia va
empeBaiwoete T aopdhion.

Mpoguhaén: Mn ogiyyete umepBolikd Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst yia va

HEWOETE Tov Kivduvo Tou meplopiopol Tou avlo i rn {na tov KaBetrpa

£0aywyng.

« To aKkpo Tov KaBetrpa yie Tov mpoaappoyéa Tuohy-Borst Tou mp 0 Tou
kaBetiipa ano pohovoeic Ba mpénel va aopalilerat e oTeipa Tawia yia va avaotahed
1) petakivnon Tou kaBetpa eloaywyng (B. Eikova 8).

A Mpoguhaén: Mnv epappolete tawia oto Sidpavo Bnkdpt Tov MPOGTATEVTIKOY,

Y10V PEIWOETE TOV Kivduvo prEng Tou uhikou.

Zteipa tawia

KaBetripag

MNpocappoyéag
Tuohy-Borst

Ewoéva 8

B. Eav xpnotpomoicite mpootateuTiko Tou KaBetpa amd PoAGVOEIG e mpooappioyéa

TwistLock, meploTpéyte T0 EMdvw GO Tou TEPIPEPIKOY oppaol SeSiooTpoPa

yia ™y acpdkion Tou kabetripa otn Béon Tou. EnavatomoBetriote To €yyug dkpo

TOU TPOOTATEVTIKOU Tov kaBetripa, omwg emBuieite. MeplotpéPte To emdvw Kat

KATw o6 mpog aviBete¢ kateuBuvoels yia va aopahiotei otn Béon Tou. E€etdote

Tov mpocapyioyéa, Tpapwvtag eAagpd Tov kabetipa yia va PePatwbeite ot éxete
acgahioet kahd Tov kabetrpa (B). Ewova 9).

A Mpoguhaén: Mnv emavatomoBeteite Tov eyyus op@ard Petd Ty acpdhion ot

Tehki) O¢on.

<€—— a0QaNOpEVOG

QAVOIKTOG

Eikova 9

AdpalioTe T GUGKEUN:
28. Xpnotyomotrote Tov oppald TpiePOUG oUVSEGNC e Ta TAEVPIKA TEPUYIA WG KUPIO
onpeio aogahiong.
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A Mpoguhaén: Mnv ace otV €€ | S1GpETPO TG OLOKEVIC
Y10 Va HEIWOETE TOV Kivouvo Komig 1) {NHIdG 0T GUOKEV 1} Va HEIWOETE T pory
TNG GUOKEVAC.

29. BePawdeite ot ) Béon ewwaywyig eivat oTeyvi Tpwv amd v epapployr emideang
OUHQWVA JE TIC 08Ny i€C TOU KATAOKEVAOTH).
Mpoguhagn: NepumownBeite m Oéon

EMOEPATWY, TNPWVTAC AONTIT TEVIKT].
30. Texpunpiote ) Sladikaoia oop@wva pe Tig ToNTIké kat Sladikaaieg Tou 1bpvpatog.

Nepumoinon kat gpovrida:

YWY HE TAKTIKEC, OXOAAOTIKEC ahhayéq

A TNpogudan: Mpooé€re va pnv koYeTe T Guskevr MpooPaong.

4. Intiote and Tov aoBevi va MapE ia avamvory Kat va Ty Kpatiael, eGv apaipeite
GUOKeUT péow TG é0w opayiTidag kai e urokAetdiou.

5. Agaipéote T ovokevr (kat Tov KaBetrpa, av epappoletal) tpapmvrac Tov mapdMna
TIpog To §éppia.

6. Aokrote dpeon nigon oo onpeio péxpt va emreuyBei aipoataon, akohovBoupievo and
1in Stanepatn enideon mov PaciCetal o€ ahotgr.

A"r Sooinon: H i 0d6¢ Tou onpeio
£oaywyne aépa péxpt va embnhomomdei n Béon. Oa mpénel va mapapeivel
tonoBetnpévn pn Sameparr emideon yia ayi 24 @pe¢ 1} PéxpL va
gpgaviotei embnhomoinon g Bong.

iR,

Emideon:
Emééote obpguwva pe Ti¢ moMTikéq kat Ti¢ Sladikaoies Tou 13pUKatoc, kabwg Kat Tig
KatevBuvtrples 0dnyiec mpaktikic. AMASTe apéowe To emifepa av empeaotei n

aKepaIOTNTA ToU, Y., av uypavBei, AepwBei i} yahapwoet 1j Sev ivat méov pn Stamepato.

Batdtnta kaBetrpa:

Natnpriote ™ BatdTnTa TG OUOKEUNG UMWV pE TIC TOMTIKEC Kat TI¢ Sladikaoie

Tou 16pUpatoc, kaBwe Kat Ti¢ KateuBuvtipie¢ odnyiec mpaktikiic. 0Ao To MpoowIKG

TIov ppovTiCel aoBeveig e Kevpkés PAEPIKEC OUOKEVEC pEMel var yVwpilel TIC 0WOTEG

Sladikaoieg yla TV mapdtacn Tov Xpovou Tapapovii TG GUOKEVC Péoa 0To ayyeio kat

Y MpOANYN ToU TPAUKATIOHOY.

Alq&lxamu apaipeong kabetpa amd T cuokevn mpooBaonc:

1 foTe Tov aoBeviy omwg yia v KAWIKI) Tou Katdotaon, wote va
uxlwesi 0 duvnTikdg kivéuvog dnptovpyiag epPolov aépa.

2. Zekheldwote TO MPOOTATEUTIKO Tou KaBetpa amd MOAUVOEC amd T GUOKeUn
TipéoBacng Kai amooUpeTe Tov Kabetpa amé T cuokeur mpooPaong. Kahvyrte
TIPOoWPIVA To avotypa e BahBidag pe o éanu)\o 070 0moi0 £XETE POPETEL EVal GTElpO
yav, péxptva eloayBei o 0. Epappdote T Mipa Tov

A Mpoeidomoinon: H awpootatikr BaBida mpémel va ivar amoppaypévn maviote
yia va pewwBei 0 kivouvog epPohic aépa i alpoppayiag.

Aradiea : PP,
paipeon¢ e 1¢Tipoopacnc:
<

1. Tomod:

BeBai

Hnpidote ™ Qaipeang, ouy S \¢ 6u
0MokAnpn 1 cuokevn éxel agapedei, ouppwva pie TIC TONTIKE Kat Tig Sladikaoieg Tou

15pUpatoc.

HPAVOL:

la iBhoypagia avapopdg oxetikd pe my a{lo).ovnun Tou auesvn, Ospuw
EKTAISEVONG TWY KAWIKWY 1aTP@V, TEXVIKI ywync Kat &

Tov oxetiCovtat pe autiv T Sladikaoia, cupBoudevteite Ta wmxu :vleplém, mv
tatpikr} Biphoypagia kar avatpééte oy totooehida g Arrow International LLC:

www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autav Twv odnylwv xpriong oe popery apyeiov pdf oty
10100¢eAida www.teleflex.com/IFU

Avt eivat n me MNepi TV Xapak
Kat Twv KAwvikov emdooewv (Summary of Safety and Clinical Performan(e,
SSCP) Tou texvoloyikol mpoidviog «Arrow AGB PSI/MAC» peta v évapén g
E liki¢ Bdong Aedop: ylu 1a latpotexvohoyikd mpoidvra/Eudamed:

ps:/ec.europa.

Na svav aoBeviy/ypriotn/tpito pépoc ot Eupwnaiki Evwon kat o€ xwpeg pe

0T ToV a00evr OMw¢ yia Ty KAWIK Tov
etwBei o SuvnTikdg kivduvog dnptoupyiag epolov aépa.

), WOTE Va

2. Agaipéote To emiBepa.

A Mpoguhadn: Mpokelpévou va peI@oETE ToV Kivouvo TUYOV KOTC TG GUOKEVRC,
0 xpnotpomoteite Yahidt yia va agaipéoete To emibepa.

3. Agaipéote TV acpdMion amé T UoKeuN, GV epappoleTal.

43

oxApa (K po¢ 2017/745/EE yia ta 1atpoteyvoloyikd
npowvm) Edv, katd ™ didpkewa ™G xprong autod Tov moiévTog i WG amotéNeopa e
Xprong Tou, mpokAnOei éva coPapd MePIOTATIKG, AVAQEPETE To OTOV Kataokevaotd 1/
Kat otov egouatodotpévo avtimpdowno, kaba kat oty eBvikiy oag apyr. Mmopeite
va peite 1« enagéc Twv appodiwy eBVIKQV apxv (onpeia enagrig yia enaypinvnon)
Kat 0TV Tapaxd Aid m( E ¢ Emtpormic:
https://ec.europa. g / al

imadical-d

/contacts_en



Mwoodpt cupBorwv: Ta sopPoda cuppoppwvovtar pe To mpétumo 150 15223-1.

Optopéva oOpBoa pmopei va pnv 1oxvovy yia autd To mpoiov. Avatpé€Te oTnv emorjpaven Tov mpoidvTog yia Ta copPoha mov 1oxvouv £151KA yia auTo To mpoidv.
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ARROW

Dispositivo di accesso venoso centrale multi-lume

MAC con tecnologia Arrowg+ard Blue

Informazioni sulla tecnologia dei cateteri
antimicrobici Arrowg+ard Blue
Superficie antimicrobica Arrowg+ard -

Il dispositivo di accesso con superficie antimicrobica Arrow & composto dal nostro dispositivo
di accesso in poliuretano e dal rivestimento sulla superficie esterna con trattamento
antimicrobico Arrowg+-ard Blue a base di clorexidina acetato e sulfadiazina argentica.
La quantita nominale di clorexidina, argento e sulfadiazina applicata alla superficie esterna
del dispositivo di accesso venoso centrale multi-lume MAC & rispettivamente 208 pg/cm,
31pg/cm e 73 pg/em.

Per dimostrare lfficacia del trattamento superficiale antimicrobico Arrowg-ard, sono stati
presentati alla FDA dati relativi al catetere per emodialisi Arrow da 14 Fr., dispositivo con
dimensioni esterne identiche a quelle del dispositivo di accesso venoso centrale multi-lume
MAC. | risultati dei campioni di clorexidina acetato, argento e sulfadiazina prelevati da un
catetere per emodialisi con dimensioni esterne identiche sono rispettivamente 208 pg/cm,
40 pg/cm e 85 pg/em. Lattivita antimicrobica associata ad Arrowg+ard sui cateteri e/o sui
dispositivi di accesso  stata dimostrata nei modi indicati di seguito.

Risultati in vitro con catetere da 14 Fr.:

L'attivita antimicrobica associata al catetere per emodialisi Arrowg-+ard Blue @ stata

dimostrata in vitro con tecnica di Kirby-Bauer modificata utilizzando il metodo di

posizionamento nel segmento verticale del catetere, nei modi indicati di seguito.

o | cateteri per emodialisi Arrowg-+ard Blue hanno prodotto zone di inibizione
di diametro maggiore di 9 mm dopo 24 ore contro:

o (andida albicans o Escherichia coli (produttore

o Staphylococcus aureus di B-lattamasi)
(resistente alla meticillina)* e Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis

o Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacea

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter aerogenes

o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

| cateteri per emodialisi Arrowg+ard Blue hanno mantenuto 'attivita antimicrobica
(zone di inibizione di diametro maggiore di 5 mm) dopo 7 giomi contro:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(resistente alla meticillina)* o Escherichia coli (produttore

o Staphylococcus epidermidis diB-lattamasi)

e Streptococcus pyogenes Enterobacter faecalis

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacea

* Nota: questo non & il ceppo prevalente nelle infezioni catetere-correlate.

©  Le marcate riduzioni nell‘attivita antimicrobica contro tutti gli organismi sono
evidenti al giorno 7 dell'analisi in vitro.

Efficacia clinica

Non sono stati acquisiti dati relativi all‘attivita antimicrobica del catetere

Arrowg-+ard Blue con il dispositivo di accesso venoso centrale multi-lume MAC.

1l sequente studio clinico & stato condotto sulla formulazione originale da 7 Fr. e da

12 Fr. cateteri venosi centrali Arrowg-+ard Blue.

o Uno studio clinico prospettico, randomizzato, controllato, su 237 inserimenti di
cateteri venosi centrali e di ampio diametro in 115 pazienti ha dimostrato che
i tassi di infezioni ematiche catetere-correlate sono stati di 1,14/1000 giorni di
catetere per i cateteri Arrowg+ard Blue rispetto a 3,95/1000 giorni di catetere
per i cateteri non impregnati (p=0,31).
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Il sequente studio clinico é stato condotto sulla formulazione originale del catetere
Arrowg-+ard Blue a triplo lume da 7 Fr.

o Uno studio clinico prospettico, randomizzato, controllato, su 403 inserimenti di
cateteri venosi centrali in 158 pazienti adulti in un reparto medico-chirurgico di
terapia intensiva ha dimostrato che i cateteri Arrowg-+ard Blue hanno presentato
una prok a di col al momento dell del 50% minore di
quella associata ai cateteri di con trollo (13,5 rispetto a 24,1 cateteri colonizzati
ogni 100 cateteri, p=0,005) e una probabilita dell’80% minore di provocare
infezioni ematiche (1,0 rispetto a 4,7 infezioni ogni 100 cateteri; 1,6 rispetto a
7,6 infezioni ogni 1000 giorni di catetere, p=0,03).

Non sono stati rilevati effetti avversi dovuti al catetere antimicrobico e nessuno
dei ceppi batterici isolati prelevati dai cateteri infetti nell'uno o nell'altro gruppo
ha mostrato resistenza in vitro alla clorexidina o alla sulfadiazina argentica.
Sono stati raccolti dati completi per 403 cateteri venosi centrali (195 cateteri
di controllo e 208 cateteri antimicrobici) in 158 pazienti. | cateteri di controllo
estratti dai pazienti sottoposti a terapia antibiotica sistemica hanno dimostrato
occasionalmente un basso livello di attivita superficiale non correlata alla durata
di permanenza del catetere (zona di inibizione media + DS, 1,7 + 2,8 mm); per
contro, i cateteri antimicrobici hanno dimostrato uniformemente un'attivita
superficiale residua (zona di inibizione media, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), che
diminuiva dopo periodi prolungati in situ. E stata osservata attivita antimicrobica
con i cateteri antimicrobici lasciati in situ per ben 15 giomi.

1l seguente studio clinico é stato condotto sulla formulazione originale del catetere
Arrowg-+ard Blue a triplo lume da 7 Fr.

o |l catetere Arrowg-+ard Blue ha dimostrato una notevole riduzione del tasso
di colonizzazione batterica lungo il catetere in studi di ambito limitato condotti
su animali.
Una revisione indipendente di 11 studi clinici randomizzati sui cateteri
antimicrobici Arrowg-+ard Blue (ricerca MEDLINE dal gennaio 1966 al gennaio
1998) ha concluso che i cateteri venosi centrali impregnati con una combinazione
di clorexidina acetato e sulfadiazina argentica sono efficaci nella riduzione
dellincidenza sia della colonizzazione del catetere sia delle infezioni ematiche
catetere-correlate nei pazienti ad elevato rischio di infezioni di questo tipo.
Se la quantita totale di sulfadiazina argentica e clorexidina contenuta nella superficie
antimicrobica fosse rilasciata dal catetere in dose singola, i livelli di argento,
sulfadiazina e clorexidina riscontrati nel sangue sarebbero minori dei livelli trovati nel
sangue dopo |'uso clinico di questi preparati nei dosaggi di sicurezza stabiliti per la
attraverso le membrane mucose e |

La potenziale esposizione dei pazienti ai due agenti (sulfadiazina argentica
e clorexidina), presenti sulla superficie antimicrobica, & notevolmente inferiore
all'esposizione osservata quando tali composti vengono usati su ustioni, ferite cutanee
0 come irriganti delle mucose.

Il tasso diincidenti riportato a livello mondiale da reazioni di ipersensibilita € 0,00023%
con un tasso di incidenti confermato di 0,000077%.

Indicazioni per I'uso

Il dispositivo di accesso venoso centrale multi-lume MAC con tecnologia Arrowg-+ard Blue
permette I'accesso venoso a breve termine (< 30 giorni) e l'inserimento del catetere nel
circolo sistemico. Il catetere pud essere introdotto nella vena giugulare, nella succlavia o in
quella femorale. La tecnologia Arrowg-+ard intende fornire protezione contro le infezioni
catetere-correlate. Non sono stati acquisiti dati clinici dai quali si evinca che la superficie
antimicrobica Arrowg-+ard sia in grado di ridurre le infezioni catetere-correlate per questo
dispositivo. Non & destinata al trattamento di infezioni esistenti e non é indicata per
I'utilizzo a lungo termine.



Controindicazioni
Il catetere antimicrobico Arrowg-+ard Blue & controindicato nei pazienti con ipersensibilita
nota alla clorexidina acetato, alla sulfadiazina argentica e/o ai sulfamidici.

Benefici clinici previsti

Accesso al circolo e rapida infusione nel paziente di grossi volumi di liquido per
il trattamento di shock o trauma, a titolo esemplificativo.

Introduzione di cateteri venosi centrali a lume singolo o multi-lume, altri dispositivi per
uso terapeutico o dispositivi per uso espl ico, con ¢ riduzione
del numero di iniezioni percutanee e siti di accesso vascolare nel paziente.

Fornire protezione contro le infezioni ematiche catetere-correlate.

Speciali popolazioni di pazienti

Non sono stati condotti studi controllati di questo prodotto su donne in gravidanza, pazienti
pediatrici o neonatali e pazienti con nota ipersensibilita ai sulfamidici, eritema multiforme,
sindrome di Stevens-Johnson e carenza dell'enzima glucosio-6-fosfato-deidrogenasi.
| vantaggi rappresentati dall'uso di questo catetere devono essere valutati a fronte dei
possibili rischi.

Potenziale ipersensibilita

Le reazioni di ipersensibilita sono fattori di rischio per quanto riguarda i cateteri
antimicrobici in quanto possono essere molto gravi e persino potenzialmente letali.
Sin dall'introduzione sul mercato dei cateteri antimicrobici, sono stati segnalati casi di
ipersensibilita. Possono colpire le popolazioni di pazienti di qualsiasi medico, specialmente
se tali pazienti sono di origine giapponese.

Avvertenza -

1. In caso di reazioni avverse dopo il posizionamento del
catetere, rimuoverlo immediatamente. | composti chimici
contenenti clorexidina vengono usati come disinfettanti
topici sin dalla meta degli anni '70. In quanto agente
antimicrobico efficace, la clorexidina ha trovato applicazione
in molte pomate antisettiche per la pelle, collutori, prodotti
cosmetici, dispositivi medici e disinfettanti usati per
preparare la cute per le procedure chirurgiche.

NOTA — In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita per confermare
unleventuale allergia agli agenti antimicrobici del catetere.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso: Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali.
Il ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso puo determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

Prima dell’'uso, leggere interamente le avvertenze,
le precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.

N

3. Imedicidevono tenere presenteil rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se il paziente ha impiantato un
dispositivo nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di inserimento sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

4. Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo
guida o il dilatatore per tessuti, poiché cosi facendo si puo
provocare la perforazione del vaso, sanguinamento o il
danneggiamento del componente.

5. Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

6. Non eccedere nella forza applicata durante il posizionamento
o larimozione del filo guida, del dilatatore o del dispositivo per
accesso. Un eccesso di forza puo causare il danneggiamento
olarottura del componente. Se si sospetta un danneggiamento
0 se non é possibile eseguire agevolmente il ritiro, si dovra
acquisire una visualizzazione radiografica e richiedere un
ulteriore consulto.

7. L'uso di dispositivi non idonei all'iniezione a pressione
per applicazioni che comportano questa tecnica iniettiva
potrebbe causare il cross-over interluminale o la rottura con
potenziale rischio di lesioni.

8. Evitare difissare, applicare graffe e/o suturare direttamente sul
diametro esterno del corpo del dispositivo o delle prolunghe
per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del dispositivo
e per evitare di ostacolare il flusso. Fissare il dispositivo
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

©

Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in
una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti o dispositivi non tappati e non clampati nel sito
di punzione venosa. Con qualsiasi dispositivo per accesso
vascolare, usare solo connettori Luer Lock saldamente
serrati, onde evitare la disconnessione accidentale.

10.L'uso del sito di inserzione in corrispondenza della vena
succlavia puo essere associato a stenosi della stessa.

11.1medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati a questo dispositivo,
ivi compresi, tra gli altri:
¢ tamponamento .
cardiaco secondario
a perforazione vascolare, o
atriale o ventricolare;

puntura arteriosa
accidentale;
danni/lesioni di
tipo neurologico;

lesioni della pleura e ematoma;
(cioe, pneumotorace) « emorragia;
e del mediastino; e formazione di una

e embolia gassosa;

* embolia da catetere;

e occlusione del catetere;

¢ embolia nella zona
dell'introduttore;

¢ occlusione nella zona
dell'introduttore;

guaina di fibrina;

infezione del sito

di uscita;

¢ erosione vascolare;

® posizionamento non
corretto della punta del

« lacerazione del dotto catetere;
toracico; o disritmie;
* batteriemia; e stravaso;
e setticemia; * anafilassi;
s trombosi; ¢ emotorace.
Precauzioni

1. Non modificare il dispositivo per accesso, il filo guida
né altri componenti del kit/set durante l'inserimento,
I'uso o la rimozione.

2. La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

w

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

4. Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del dispositivo
contengono solventi che possono indebolire il materiale di cui
& costituito il dispositivo. Alcool, acetone e polietilenglicole
possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.
Questi agenti possono anche compromettere il grado di
adesione tra il dispositivo di stabilizzazione e la cute.

* Non usare acetone sulla superficie del dispositivo.



¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del dispositivo
né consentire la permanenza di alcool all'interno del
lume del dispositivo allo scopo di ripristinarne la pervieta
0 come misura atta alla prevenzione di infezioni.

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
un‘elevata concentrazione di alcool.

¢ Consentire al sito di inserzione di asciugarsi completamente
prima di applicare la medicazione.

5. | dispositivi a permanenza devono essere regolarmente
ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata,
che la medicazione sia adeguatamente applicata, che il
dispositivo sia posizionato correttamente e che il connettore
Luer Lock sia saldo.

o

Per il campionamento ematico, escludere temporaneamente
la porta o le porte usate per l'infusione di soluzioni.

Rimuovere tempestivamente qualsiasi catetere intravascolare
che non sia piu essenziale. Se il dispositivo trova impiego per
un accesso venoso intermittente, mantenere pervia la porta
laterale del lume distale secondo i protocolli e le procedure
della struttura e le norme di buona pratica.

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per 'uso. Prendere

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
di iniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica
sterile.
Preparazione del sito di punzione
1. Posizionare il paziente come appropriato per il sito di inserzione.
« Approccio sottoclavicolare o giugulare: fare assumere al paziente una lieve posizione
di Trendelenburg, in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio di embolia gassosa
e migliorare il riempimento venoso.
« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.
2. Preparare la cute pulendola con un agente antisettico idoneo.
3. Coprireil sito di punzione.
4. Somministrare 'anestetico locale secondo la prassi  le procedure della struttura sanitaria.
5. Gettare ago.

7. Applicazione del sistema di protezione anti-contaminazione:
a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
adattatore Tuohy-Borst (se fornito in dotazione), inserire la punta del catetere
prescelto nell'estremita dell'adattatore Tuohy-Borst del sistema. Far avanzare
il catetere nella cannula e nell’hub sull‘altra estremita (vedere Figura 2).

Sistema di protezione
anti-contaminazione
per catetere

Catetere ‘

TPunta del catetere  pdattatore Tuohy—Borst%

Figura2
b.Se si utilizza un sistema di p anti- con
TwistLock (se fornito in dotazione), verificare che il doppio TwistLock del sistema sia
completamente aperto (vedere Figura 3).

Figura3
4 Inserire la punta del catetere prescelto attraverso I'estremita prossimale del
sistema di protezione anti-contaminazione per catetere. Far avanzare il catetere
nella cannula e nell’hub sull‘altra estremita (vedere Figura 4).

estremita prossimale del catetere

— JHCT e

hub distale hub prossimale

Figura4
8. Farscorrere il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere in tutta la sua
lunghezza fino all'estremita prossimale del catetere.
9. Sesiusa il catetere nella direzione del flusso, gonfiare e sgonfiare il palloncino con
lasiringa per verificarne l'integrita.
P ione — Non superare il volume consigliato dal fabbricante del catetere

PIIETIRY
)

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway |l (se disp

La coppetta di con chiusura SharpsAway |l serve per lo smalti

(da15Ga.a30Ga.).

«  (on una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di smaltimento
(vederela Figura 1).

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€ non possono pill essere riutilizzati.

degliaghi

A Precauzione — Non tentare di imuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

< Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema
SharpsAway con materiale espanso, in quanto é possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

6. Preparare il catetere in direzione del flusso secondo le istruzioni del fabbricante.
Inumidire il palloncino con la soluzione di lavaggio per agevolare il passaggio
attraverso il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere.

APrecauzione — Non gonfiare il palloncino prima dell'inserimento nel sistema
di protezione anti-contaminazione per catetere, al fine di ridurre il rischio
di danneggiamento del palloncino.
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con palloncino.
Posizionare il catetere e il sistema di protezione anti-contaminazione per catetere
nel campo sterile in attesa del posizionamento finale.

. Inserire il dilatatore per tutta la sua lunghezza nel dispositivo per accesso attraverso
la valvola emostatica, premendo saldamente I'hub del dilatatore dentro I'hub
del gruppo valvola emostatica. Disporre il gruppo nel campo sterile in attesa del
posizionamento finale.

=5

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire I'accesso al sistema vascolare per linserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dellago,
per 1 cm circa, é dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)
Lago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per 'uso del fabbricante.

Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)
La siringa Arrow Raulerson viene usata ¢
Arrow Advancer per lnserimento del filo guida.

al dispositivo di




1. Inserire in vena |'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune
o lasiringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

AAvvertenza — Non lasciare aghi scoperti o dispositivi non tappati e non clampati
nel sito di punzione venosa. L'ingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso
centrale o in una vena pud essere causa di embolia gassosa.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.

Verifica dell'accesso venoso

In considerazione del rischio di un accidentale posizionamento in arteria, verificare
I'accesso venoso avvalendosi di una delle tecniche seguenti.

«  Forma d'onda venosa centrale

« Inserire la sonda di trasduzione a pressione a punta smussa, precedentemente
sottoposta a priming, nel retro dello stantuffo e attraverso le valvole della siringa
Arrow Raulerson e verificare la presenza della forma d'onda della pressione
venosa centrale.
¢ Sesiusa la siringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.
« Flusso pulsatile (se 'apparecchiatura di monitoraggio emodinamico non & disponibile)
« Usare la sonda di trasduzione per aprire il sistema di valvole della siringa Arrow
Raulerson e rilevare I'eventuale flusso pulsatile.
« Scollegare la siringa dall'ago e osservare se & presente un flusso pulsatile.
AAvvenenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto unarteria.

APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell’accesso venoso.

Inserimento del filo guida

Filo guida

I kit/set sono disponibili con una varieta di fili quida. | fili guida sono disponibili in diversi

diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche di inserimento

specifiche. Acquisire familiarita con il filo 0 i ili quida da utilizzare per la particolare tecnica

prevista prima di iniziare |'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a )" del filo

quida per lntroduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.

«  Conil pollice, ritrarre la punta a“)” (vedere la Figura 5).

«  Collocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la puntaa“)” retratta)
nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago introduttore.

. Fare avanzare il filo guida di 10 cm circa nella siringa Arrow Raulerson, fino a farlo
passare attraverso le valvole della siringa, o nell‘ago introduttore.

I~

« L'avanzamento del filo guida attraverso la siringa Arrow Raulerson pud richiedere
un leggero movimento di torsione.

« Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm
dalla siringa Arrow Raulerson o dall'ago introduttore. Abbassare il pollice sul
dispositivo di avanzamento Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo
quida, spingere il gruppo nel cilindro della siringa per fare avanzare ulteriormente
il filo guida (vedere la Figura 6). Continuare finché il filo guida non raggiunge
la profondita desiderata.

Tecnica alternativa

Se si preferisce usare una semplice cannula di raddrizzamento, la porzione con la cannula
diraddrizzamento dell’Advancer puo essere scollegata dall’unita e usata separatamente.
Staccare la punta o la cannula di raddrizzamento del dispositivo Advancer dall'unita
Advancer azzurra. Se si utilizza la sezione con punta a “)" del filo guida, prepararsi per
linserimento facendo scorrere la cannula in plastica sopra la punta a “)" per raddrizzarla.
Iiilo uida deve poi essere fatto avanzare nel modo consueto fino alla profondita richiesta.
13. Usare i contrassegni centimetrati (se presenti) sul filo quida come riferimento per

determinare la lunghezza del tratto di filo guida inserito.

NOTA - Quando il filo guida viene usato con la siringa Arrow Raulerson (completamente
aspirata) e a un ago introduttore da 6,35 cm (2,5 pollici), é possibile fare ri

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvertenza — Per evitare la p d'aria lavalvola p
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

APrecauzione — Per ridurre il rischio di perdita ematica dalla parte posteriore
dellassiringa (cappuccio), non reinfondere sangue.

AAvvertenza — Perridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

14. Rimuovere |'ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo in

posizione il filo guida.
15. Awvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo guida per regolare la lunghezza da lasciare in

situ in base alla profondita desiderata peril del dispositivo a

Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando
quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida.

16.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti
taglienti.
17. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e la vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Sequire lentamente I'angolazione del filo guida attraverso la cute.
AAvvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
cateterea p Lap in situ del dil per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

Avanzamento del dispositivo

18. Infilare la punta del gruppo dil I per accesso sul filo
quida. Un segmento di lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposto
inc | dell'hub del disp , in modo da ire il i
diuna solida presa sul filo guida stesso.

. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo con lieve movimento rotatorio
a una profondita sufficiente per lingresso nel vaso. E possibile ritirare parzialmente
il dilatatore per facilitare I'avanzamento del dispositivo per accesso attraverso
vasi tortuosi.

A Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché il dispositivo per accesso non & ben

inserito nel vaso, al fine di ridurre il rischio di danneggiare la punta.
20. Far avanzare il gruppo dispositivo per accesso dal dilatatore nel vaso, di nuovo
afferrandolo vicino alla cute e procedendo con un lieve movimento di torsione.

21.

Per verificare il corretto posizionamento del dispositivo per accesso allinterno del
vaso, fissare la siringa al raccordo laterale distale per aspirazione. Tenere il gruppo
dispositivo per accesso in sede e ritirare il filo quida e il dilatatore in misura sufficiente
da consentire 'aspirazione del flusso sanguigno venoso nel raccordo laterale distale.
A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida.

22. Mantenendo in posizione il gruppo dispositivo per accesso, rimuovere il filo guida
eil dilatatore come una singola unita. Posizionare il dito protetto da un guanto sterile
sulla valvola emostatica.

AAvvertenza — Per ridurre al minimo il rischio di possibile perforazione della
parete del vaso, non lasciare in sede il dilatatore per tessuti come se si trattasse
diun catetere a permanenza.

AAvvertenza — Anche se lincidenza di cattivo funzionamento del filo guida

@ estremamente bassa, i medici devono tenere presente la possibilita di rottura

qualora fosse esercitata una forza eccessiva sul filo.

Irrigare e collegare il raccordo laterale distale alla rispettiva linea, come necessario.

alle sequenti posizioni:
« il contrassegno dei 20 cm (due bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova all'estremita dell'ago
« il contrassegno dei 32 cm (tre bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova circa 10 cm oltre lestremita dell'ago
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[¢ e il raccordo le aspirando fino a quando si stabilisce
un buon flusso di sangue venoso. Collegare tutte le prolunghe alle rispettive linee
Luer Lock, come necessario. Le bocchette inutilizzate possono essere “bloccate” con i
cappucd di iniezione, attenendosi al protocollo ospedaliero standard. Le prolunghe
sono dotate di clamp per occludere il flusso attraverso ciascun lume durante le
operazioni di sostituzione delle linee e dei cappucci di iniezione.



A Precauzione — Per ridurre il rischio di danni alle prolunghe a causa di una pressione
eccessiva, occorre aprire ciascuna damp prima di procedere all'infusione attraverso
il lume interessato.

2.

&

Far avanzare il catetere attraverso il gruppo dispositivo per accesso al vaso. Far avanzare
il catetere nella posizione prescelta.

AAvvenenza - La valvola ica deve essere occlusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa o emorragia. Se I'introduzione del catetere
@ ritardata, coprire temporaneamente |'apertura della valvola con il dito
protetto da un guanto sterile finché non sia stato inserito l'otturatore. Utilizzare
I'otturatore Arrow, o incluso in dotazione al prodotto o venduto separatamente,
per occludere il gruppo valvola emostatica. Questo evitera il rischio di perdite
e preservera la tenuta interna da contaminazione.

~<«—bloccato

aperto

Figura9
Fissaggio del dispositivo

28. Come sito di fissaggio principale, usare il connettore di giunzione triangolare con
alette laterali.

A Precauzione - Evitare di fissare direttamente sul diametro esterno del dispositivo

24. Tenere il dispositivo per accesso in sede e riposizionare il sistema di protezione anti- 3 Lo N o 5
. . ) . . . per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del dispositivo e per evitare
contaminazione per catetere in modo tale che I'hub distale rimanga a una distanza . .
o K , i di ostacolare il flusso.
di circa 12,7 cm (cinque pollici) dalla valvola emostatica.
25 T in situ Thub imale del i g . fi-contaminazi 29. Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
. Tenere in situ 'hub prossimale del sistema di protezione anti-contaminazione. il sito di inserzione sia asciutto.
Disimpegnare |'hub distale dalla cannula interna tirando in avanti. Far avanzare 'hub A . . . o
distale " i ol +tica. Tenere insitu i Precauzione — Applicare regolarmente e meticolosamente nuove medicazioni
1Stale In avanti verso I gruppo valvola emostatica. fenere n situ fLgruppo. al sito di inserzione, usando sempre una tecnica asettica.
26. Premere 'hub distale del sistema di protezione anti-contaminazione per catetere sul 30, Documentare la procedura secondoi protocolli e le procedure in uso presso la struttura.
cappuccio del gruppo. Ruotare per bloccare (vedere Figura 7). Cura e manutenzione
« Orientare lo slot nell’hub con il perno di bloccaggio sul cappuccio del gruppo. Medicazione
+ Farscorrere fhub in avanti sul cappuccio e ruotare. Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
27. Mantenendo il catetere in posizione, bloccarlo in situ: pedaliere. Sostituirei ii lamedicazione qualora nerisultasse compromessa
a.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con l'integrita, cioé si bagnasse, sporcasse, allentasse o se perdesse le sue proprieta occlusive.
adattatore Tuohy-Borst, afferrare il catetere di inserimento dalla porzione frontale Pervieta del catetere
del sistema e in sede riposizi fo 'estremita dell’ad Tuohy- M la pervieta del disp attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee
Borst del sistema nel punto prescelto. quida ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti portatori di dispositivi venosi
APrecauzione — Non riposizi I ita dell'ad Tuohy-Borst sul centrali deve sapere come gestire efficacemente queste condizioni per prolungare i tempi

catetere di inserimento una volta spostato nella sua posizione finale.

« Serrare I'adattatore Tuohy-Borst premendo verso il basso il cappuccio e al contempo
ruotando in senso orario per bloccare I'hub sul catetere. Tirare lievemente il catetere
diinserimento per verificare che sia bloccato.

A Precauzione — Non serrare eccessivamente I'adattatore Tuohy-Borst per ridurre

il rischio di costrizione del lume o danno al catetere di inserimento.

di permanenza dei dispositivi evitando lesioni ai pazienti.

Procedura di rimozione del catetere dal dispositivo per accesso

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre
il rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Sbloccare il sistema anti-contaminazione per catetere dal dispositivo per accesso
eritirare il catetere dal dispositivo per accesso. Indossare un paio di guanti sterili e con
il dito coprire temporaneamente I'apertura della valvola finché non sia stato inserito
I’ Applicare il cappuccio dell'otturatore.

o Lestremita dell'adattatore Tuohy-Borst del sistema di protezi ti
per catetere deve essere bloccata con del nastro sterile per inibire lo spostamento del
catetere di inserimento (vedere Figura 8).
A Precauzione — Non applicare il nastro sull'introduttore trasparente del sistema,
per ridurre il rischio di lacerare il materiale.

Nastro sterile

Catetere

Adattatore Tuohy-Borst

Figura 8
b.Se si utilizza un sistema di protezione anti-contaminazione per catetere con
I'adattatore TwistLock, ruotare la meta superiore dell'hub distale in senso orario
per bloccare in situ il catetere. Riposizionare I'estremita prossimale del sistema di
protezione per catetere nel punto prescelto. Ruotare le meta superiore e inferiore in
direzioni opposte per il bloccaggio in situ. Verificare I'adattatore tirando lievemente
il catetere per verificare la tenuta sul catetere (vedere Figura 9).
A Precauzione — Non riposizionare I'hub prossimale una volta bloccato nella sua
posizione finale.
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AAvvertenza - La valvola emostatica deve essere costantemente occlusa per
ridurre il rischio di embolia gassosa o emorragia.
Procedura di rimozione del dispositivo per accesso

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre
il rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

A Precauzione - Per ridurre il rischio di tagliare il dispositivo, non usare le forbici
per rimuovere la medicazione.

3. Rimuovere il sistema di fissaggio dal dispositivo, se pertinente.

A Precauzione — Avere cura di non tagliare il dispositivo per accesso.

4. Perla rimozione del dispositivo dalla giugulare o dalla succlavia, chiedere al paziente
diinspirare e di trattenere il respiro.

5. Rimuovere lentamente il dispositivo (e il catetere, se pertinente), estraendolo
parallelamente alla cute.

6. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere 'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

AAvvenenza — I tramite residuo del catetere rimane un possibile punto
di penetrazione d‘aria fino alla riepitelizzazione del sito. La medicazione
occlusiva deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito
appare riepitelizzato.



7. Documentare la procedura di rimozione, inclusa la conferma della rimozione
dell'intera lunghezza del dispositivo, in base ai protocolli e alle procedure in uso presso
lastruttura.

Per la | di riferi iguard; la v del paziente,
la formazione del medico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo

www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Glossario dei simboli — | simboli sono conformi alla norma S0 15223-1.

Questa & la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) di “Arrow AGB
PSI/MAC” dopo il lancio del database europeo dei dispositivi medici/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:

g di i ts_en

h //ec.europa.
P: P

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.
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Wielokanalowy przyrzad do centralnego
dostepu zylnego Arrowg+ard Blue MAC

Dane dotyczace technologii cewnika
przeciwbakteryjnego Arrowg-+ard Blue

Powierzchnia przeciwbakteryjna Arrowg+ard:

Przeciwbakteryjne urzadzenie dostepowe Arrow sktada sie z poliuretanowego przyrzadu
dostepowego, plus nasza zewnetrzna powierzchnia przeciwbakteryjna Arrowg-+ard Blue
zhozona z octanu chlorheksydyny i sulfadiazyny srebra. Nominalna ilos¢ chlorheksydyny,
srebra i sulfadiazyny natozonych jako zewnetrzna powtoka na wielokanatowy przyrzad do
centralnego dostepu Zylnego MAC wynosi odpowiednio 208 pg/cm, 31 pg/cm i 73 pg/em.

Aby wykazac skutecznos¢ powierzchni przeciwbakteryjnej Arrowg+ard, przekazano do
agendji FDA dane dotyczace cewnika do hemodializy Arrow o rozmiarze 14 Fr., urzadzenia
Z identycznymi wymiarami zewnetrznymi jak wielokanatowy przyrzad do centralnego
dostepu zylnego MAC. Uzyskane przyktadowe wyniki dotyczace octanu chlorheksydyny,
srebra i sulfadi dla cewnika do hemodializy o identycznych wymiarach zewnetrznych
wynosza odpowiednio 208 pg/cm, 40 pg/cm i 85 pg/cm. Dziatanie przeciwbakteryjne
zwigzane z powtok Arrowg-+ard na cewnikach i przyrzadach dostepowych wykazano w
nastepujacy sposob:

14 Fr. Cewnik, wyniki in vitro:

Dziatanie przeciwbakteryjne zwiazane z cewnikiem do hemodializy Arrowg-+ard Blue

wykazano in vitro za pomoca zmodyfikowanej metody Kirby-Bauer, stosujac metode

pionowego umieszczenia odcinka cewnika, w nastepujacy sposob:

o Cewniki do hemodializy Arrowg-+ard Blue utworzyty strefy zahamowania o
$rednicy ponad 9 mm po 24 godzinach dla wzrostu nastepujacych bakterii:

e (andida albicans
o Staphylococcus aureus (oporny

Escherichia coli (szczepy
wytwarzajqce B-laktamaze)

nametycyling)* e Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis
e Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacea
o Klebsiella pneumoniae e Enterobacter aerogenes
o Xanthomonas altophilia o Acinetobacter baumanii
o Cewniki do hemodializy Arrowg+ard Blue zachowaly dziatanie

przeciwbakteryjne (strefy zahamowania o $rednicy ponad 5 mm) po 7 dniach dla
wzrostu nastepujacych bakterii:

Xanthomonas altophilia

o Staphylococcus aureus (oporny .
o Escherichia coli (szczepy
PP

na metycy//ne)*
. U i
Streptococcus pyogenes .
Klebsiella pneumoniae .

* Uwaga: Nie jest to dominujacy szczep w zakazeniach zwigzanych z cewnikiem.

Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacea

e W 7. dniu badania in vitro obserwowano znaczny spadek aktywnosci
przeciwbakteryjnej w stosunku do wszystkich drobnoustrojow.
Skuteczno$c kliniczna:

Danych doty(zqcy(h dnatanla przeclwbakteryjnego dla cewnika Arrowg--ard Blue nie
przyrzadu do ¢ dostepu

ylnego MAC,

Nastepujace badanie kliniczne przeprowadzono na cewnikach do zyt centralnych
Arrowg-+ard Blue, oryginalnej formuty, o rozmiarach 7 Fr.i 12 r.

Prospektywne, randomizowane badanie Kliniczne prowadzone z grupa kontrolng
i obejmujace 237 cewniki o duzej Srednicy i cewniki do Zyt centralnych zatozone u
115 pacjentow wykazato, ze czestos¢ zakazen krwiobiegu zwiazanych z cewnikiem
wynosita 1,14/1000 dni pozostawienia cewnika w ciele pacjenta dla cewnikéw
Arrowg+ard Blue w poréwnaniu z 3,95/1000 dni pozostawienia cewnika w ciele
pacjenta dla cewnikéw niepowlekanych (p=0,31).
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cewnika

Nastepujace badanie kliniczne przepl Z uzyciem tréj g

Arrowg-+ard Blue, oryginalnej formuty, o rozmiarze 7 Fr.

©  Prospektywne, randomizowane badanie kliniczne prowadzone z grupa kontrolng
i obejmujace 403 cewniki do zyt centralnych zatozone u 158 dorostych pacjentéw
w ogdlnych i chirurgicznych oddziatach intensywnej terapii wykazato, ze cewniki
Arrowg-+ard Blue miaty o 50% mniejsze prawdopodoblenstwo kolonlzaql w
chwili wyjecia w poré iu z cewnikami k I (135
do 241 skolonlzuwanych na 100 cewnikdw, p=0,005) i o BO% mniejsze
prawdopodobieristwo powodowania zakazenia krwiobiegu (1,0 w poréwnaniu
do 4,7 zakazen na 100 cewnikéw; 1,6 w pordwnaniu do 7,6 zakazeri na 1000 dni
pozostawienia cewnika w ciele pacjenta, p=0,03).

o Nie obserwowano objawdw niepozadanych ze strony cewnikow z powtokq
przeciwbakteryjna, a zaden ze szczepéw wyizolowanych z zakazonych cewnikéw
w zadnej z dwdch grup nie wykazywat opornosci in vitro ani na chlorheksydyne,
ani na sulfadiazyne srebra.

Uzyskano kompletne dane dla 403 cewnikow do zyt centralnych (195 cewnikéw
kontrolnych i 208 cewnikéw przeciwbakteryjnych) u 158 pacjentéw. Cewniki
kontrolne wyjete z ciat pacjentow, ktdrzy poddawani byli ogélnoustrojowemu
leczeniu antybiotykami, wykazywaty czasem mate dziatanie powierzchniowe
niezwiazane z dhugoscig czasu pozostawania cewnika w ciele pacjenta (Srednia
strefa zahamowania + SD, 1,7 + 2,8 mm); natomiast cewniki przeciwbakteryjne
wykazywaly jednolicie $ladowe dziatanie powierzchniowe (Srednia strefa
zahamowania, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), ktéra malata po dtuzszym czasie
pozostawania in situ. Dziatanie przeciwbakteryjne stwierdzano w przypadku
cewnikéw przeciwbakteryjnych nawet po 15 dniach ich pozostawania na miejscu.
Nastepujace badanie kliniczne przepl Z uzyciem tréj go cewnika
Arrowg-+ard Blue, oryginalnej formuty, o rozmiarze 7 Fr.

o W ograniczonych badaniach na zwierzetach cewnik Arrowg-+ard Blue wykazat
znaczne spowolnienie kolonizacji bakteryjnej wzdtuz cewnika.
Niezalezny przeglad 11 randomizowanych badari Klinicznych cewnikow
przeciwbakteryjnych Arrowg-+ard Blue (przeszukiwanie MEDLINE od stycznia
1966 do sty(znla 1998) pozwolit wysnu¢ wniosek, ze cewnik do zyt centralnych
ka octanu chlorheksydyny i sulfadiazyny srebra jest
skute(zny w zmniejszaniu wystepowania zarowno kolonizacji cewnika jak i
zakazen krwiobiegu zwiazanych z cewnikiem u pacjentéw z grupy wysokiego
ryzyka zakazen odcewnikowych.
Gdyby cafa zawartos¢ sulfadiazyny srebra i chlorheksydyny w  powtoce
przeciwbakteryjnej zostata uwolniona jednorazowo, poziomy srebra, sulfadiazyny i
chlorheksydyny we krwi, ktdre zostatyby wowczas stwierdzone, bytyby nizsze niz ich
poziomy we krwi stwierdzone po klinicznym stosowaniu tych srodkéw w ustalonych
dawkach bezpiecznych, przy podawaniu przez btony sluzowe i skére.

Potencjalna dawka tych dwdch substancji, sulfadiazyny srebra i chlorheksydyny,
z powfok przeciwbakteryjnych jest znacznie nizsza niz kiedy te substancje s3 uzyte
do leczenia ran pooparzeniowych, ran skomych czy jako $rodki do irygacji bton
Sluzowych.

Procent zdarzen wystepujacych na catym Swiecie spowodowanych reakcja
nadwrazliwosci wynosi 0,00023%, przy potwierdzonym procencie zdarzen rdwnym
0,000077%.

Wskazanla'

y przyrzad do c dostepu zylnego MAC z technologia Arrowg+ard
Blue umozI|W|a krétkotrwaty (< 30 dni) dostep zylny i wprowadzenie cewnika do
krazenia centralnego. Moze by¢ zaktadany do zyty szyjnej, podobojczykowej lub udowej.
Przeznaczeniem technologii Arrowg-+ard jest zapewnienie ochrony przeciwko zakazeniom
zwigzanym z cewnikiem. Dla tego urzadzenia nie zgromadzono danych klinicznych
wykazujacych role powtoki przeciwbakteryjnej Arrowg-+ard w redukgi liczby zakazeri
zwigzanych z cewnikiem. Cewnik nie jest przeznaczony do leczenia istniejacych zakazer,
ani nie jest wskazany do dtugotrwatego stosowania.




Przeciwwskazania:

Stosowanie cewnika przeawbakteryjnego Arrowg+ard Blue jest przeciwwskazane u
pagjentéw ze ) hlorheksydyne, sulfadiazyny srebra i/lub
sulfonamidy.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do krazenia oraz szybkiego wlewania duzych objetosci
plyndw do ciata pacjenta w celu leczenia na przyktad wstrzasu lub urazu.

Mozliwos¢ wp! fzenia jednokanatowych lub ych cewnikéw do zyt
centralnych, innych wyrobow do leczenia lub wyrobéw eksploracyjnych/diagnostycznych,
o zmniejsza liczbe naktu¢ igta oraz miejsc dostepu naczyniowego na ciele pacjenta.

Zapewnianie ochrony przeciwko zakazeniom krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem.

Szczegdlne populacje pacjentow:

Badania z grupa kontrolng p nad tym produk nie obej ty kobiet

w cnqzy paqentow pedlatrycznych | noworodkow ani pagentow ze stwierdzong
ig na r mwym, zespotem Stevensa—

Johnsona i niedot dehyd glukoz j. Korzysci z

tego cewnika nalezy rozwazac w odniesieniu do wszelkich mozllwych zagrozen.

Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci:

Reakge nadwrazliwosci s3  czynnikiem ryzyka w  przypadku  cewnikow
przeciwbakteryjnych, gdyz moga one by¢ bardzo powaine, a nawet zagrazac zyciu. Od
czasu wprowadzenia cewnikow przeciwbakteryjnych na rynek zgtaszano przypadki
wystapienia nadwrazliwosci. Moga one dotyczy¢ danej populaji pacjentow, zwlaszcza
jesli pacjent jest japoriskiego pochodzenia.

oo

Ostrzezenie:

1. W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych po
zatozeniu cewnika, nalezy natychmiast usunac¢ cewnik.
Zwiazki zawierajace  chlorheksydyne stosowane sg
jako srodki miejscowo odkazajace od potowy lat 70-
tych.  Chlorheksydyna jest skutecznym  srodkiem
przeciwbakteryjnym, ktéry znalazt zastosowanie w wielu
antyseptycznych kremach do skory, ptukankach do ust,
produktach kosmetycznych, przyrzadach medycznych oraz
$rodkach dezynfekcyjnych stosowanych do odkazania skory
przed zabiegiem chirurgicznym.

UWAGA: W dku wystqpienia  reakgji j nalezy wykonac probe
wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na srodki przeciwbakteryjne znajdujqce sie na
cewniku.

/\ 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 wyrobéw medycznych
przeznaczonych wylgcznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dofaczonej
do opakowania wkiadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

3. Lekarze muszazdawac sobie sprawe zmozliwosci uwiezniecia
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym
w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w uktadzie
krazenia, zaleca si¢ wykonywaé zabieg wprowadzania
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uwieznigcia prowadnika.

Przy wprowadzaniu prowadnika lub rozszerzacza tkanek nie
nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢

do przebicia naczynia, krwawienia lub uszkodzenia

elementéw sktadowych.

w

Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
lub usuwaniu prowadnika, rozszerzacza ani przyrzadu
dostepowego. Nadmierna sita moze spowodowac
uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli podejrzewane
jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia trudnosci, nalezy
zastosowa¢ wizualizacje radiograficzng i przeprowadzi¢
dodatkowe konsultacje.

Uzywanie wyrobéw nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowarn moze spowodowaé
przerwanie $cian kanatéw wyrobu lub rozerwanie wyrobu, z
mozliwoscia urazéow.

Nie nalezy mocowa¢, zaktada¢ klamer ani szwow
bezposrednio na zewnetrznej $rednicy trzonu wyrobu lub
jego przewodéw przedtuzajacych, aby zmniejszy¢ ryzyko
naciecia lub uszkodzenia wyrobu albo zahamowania
przeptywu przez wyréb. Nalezy mocowaé tylko we
wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

©

Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu do
dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapic¢ zator
powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani wyrobow
bez nasadki lub niezaci$nietych w miejscach naklucia zyt
centralnych. Aby nie doszto do niezamierzonego roztaczenia,
z kazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego nalezy
uzywad wytacznie mocno zacisnigetych potaczen typu Luer-
Lock.

10.Stosowanie wprowadzenia przez zyte podobojczykowa

moze si¢ wigzac ze zwezeniem zyty podobojczykowej.

11.Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z tym
wyrobem, takich jak m.in.:

¢ tamponada serca ¢ nieumysine naktucie
w wyniku przebicia tetnicy
naczynia, przedsionka ¢ uszkodzenie/uraz
lub komory serca nerwow

e urazy optucnej (tj. * krwiak
odma optucnowa) i ° krwotok' )
érédpiersia . tworzenle_pow}okl

e zator powietrzny fibrynowej

o zator cewnika ] zak'ellz'enle w miejscu

wyjscia

¢ niedroznos¢ cewnika

o zator koszulki

¢ niedroznos¢ koszulki

¢ uszkodzenie przewodu
piersiowego

¢ bakteriemia

® posocznica

o zakrzepica

nadzerka naczynia
nieprawidtowe
potozenie koncowki
cewnika

zaburzenia rytmu serca
wynaczynienie

reakcja anafilaktyczna
krwiak optucnej

Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i usuwania nie wolno
modyfikowaé przyrzadu dostepowego, prowadnika ani
zadnych innych czesci zestawu/kompletu.

N

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

w

Nalezy stosowa¢ standardowe s$rodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.



4.

Niektére srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia wyrobu zawierajg rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest wyréb. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢
przylepnos¢ miedzy wyrobem do stabilizacji a skora.

Nie nalezy stosowac acetonu na powierzchni wyrobu.
Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
wyrobu ani nie pozwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale wyrobu w celu Jego udroznienia lub jako $rodka

apobi 3cego

Nie uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

Przed zatozeniem opatrunku nalezy odczeka¢ do
zupetnego wyschnigcia miejsca wprowadzenia cewnika.
Wyroby zaktadane na state powinny by¢ rutynowo
sprawdzane pod katem zadanej predkosci przeplywu,
zamocowania opatrunku, prawidlowego potozenia i
mocnego potaczenia typu Luer-Lock.

. Przy pobieraniu prébek krwi nalezy tymczasowo zamkna¢

pozostate porty, przez ktére wlewane sa roztwory.

Cewnik wewnatrznaczyniowy nalezy szybko usunaé¢ gdy
przestanie by¢ konieczny. Jesli ten wyréb bedzie stosowany
do przerywanego dostepu zylnego, nalezy utrzymywac
droznos¢ portu bocznego kanatu dystalnego zgodnie
z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowigzujacymi w danej placéwce.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapoznac z
instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad
sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:

1

5.

Utozy¢ pacjenta w pozycji stosownej do miejsca naktucia:

« 7 dostepu przez zyte szyjng lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozycji
Trendelenburga, jezeli ja toleruje, aby ograniczyc ryzyko zatoru powietrznego i
zwigkszy¢ napetnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

Przygotowac miejsce oczyszczajac skére odpowiednim srodkiem antyseptycznym.

Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania

i procedurami placéwki.

Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):
Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada jest uzywany do pozbywania sie igiet
(15Ga.-30 Ga.).

.

.

Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igty do otwordw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

As'rodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie

6.

pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przyklei¢ sie czastki state.
Przygotowac cewnik przemieszczany z krazeniem zgodnie z instrukcjami producenta.
Iwilzy¢ balonik roztworem ptuczacym, aby utatwi¢ przejscie przez ostone
przeciwskazeniowa cewnika.

Aﬁrodek ostroznosci: Nie nalezy napetnia¢ balonika przed wprowadzeniem go

9.

10.

przez ostone przeci ¢ ryzyko

balonika.

3 cewnika, aby

Iatoiy¢ ostong przeciwskazeniowa:

a. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z facznikiem Tuohy-
Borst (jesi jest dostepny) wprowadzi¢ koricowke zadanego cewnika przez koniec z
facznikiem Tuohy-Borst ostony przeciwskaz j cewnika. Pr. dzic cewnik
poprzez dren i ztaczke na drugim koricu (patrz Rysunek 2).

Ostonka zabezpieczajaca + Cewnik ¢

TKor'lcéwka cewnika gacznik Tuohy-BOrSlT

Rysunek 2
b.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem
TwistLock (jesli jest dostepny) upewnic sie, ze podwdjny tacznik TwistLock ostony
przeciwskazeniowej cewnika jest catkowicie otwarty (patrz Rysunek 3).

zablokowane

otwarte

Rysunek 3
O Wprowadzi¢ koricowke zadanego cewnika poprzez proksymalny koniec ostony
kaz j cewnika. P! cewnik poprzez dren i ztaczke na
drugim koricu (patrz Rysunek 4).

przeci

proksymalny koniec cewnika

= [T E-

ztaczka dystalna ztaczka proksymalna

Rysunek 4
Przesunac cata ostone przeciwskazeniowa cewnika do proksymalnego korica cewnika.
Przy postugiwaniu sie cewnikiem przemieszczanym z krazeniem nalezy napetnic
balonik za pomoca strzykawki i opréznic w celu sprawdzenia szczelnosci uktadu.
Srodek ostroznosci: Nie wolno przekracza¢ objetosci cewnika balonowego
zalecanej przez producenta.
Umiesci¢ cewnik i ostong przeciwskazeniowa cewnika w jatowym polu w oczekiwaniu
na ostateczne umieszczenie.

=)

Whprowadzi¢ cafy dhugos¢ rozszerzacza przez zawdr hemostatyczny do przyrzadu
dostepowego, mocno weiskajac zkyczke rozszerzacza w ztaczke zespotu zaworu
hei nego. Umiesci¢ zestaw w jatowym polu do chwili ostatecznego zatozenia.

Igty umieszczone w pojemniku na odpady zostang nie ©

uniemozliwi ich ponowne uzycie.

ASrodek ostroznosci: Nie podejmowac préb wyjecia igiet umieszczonych w

pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te sa zablokowane w
miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

Jedli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igty mozna wktuc w pianke.

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:
Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):
Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do

aby ufatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricowka igty stwarza

komrast na odcmku okoto 1 cm, aby lekarz mogt doktadnie zidentyfikowac potozenie
koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzn.



Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostarczona w zestawie):
Nalezy uzy¢ igly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

Strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie):

Strzykawka Arrow Raulerson jest stosowana wraz z przyrzadem Arrow Advancer do

wprowadzania prowadnika.

11. Wprowadzic igte wprowadzajaca lub cewnik/igte z podiaczong strzykawka lub
strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie) do zyly i zaaspirowac.

AOstrzeienie: Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani wyrobow bez nasadki lub
niezaci$nietych w miejscach naktucia zyt centralnych. Jesli dojdzie do wniknigcia
powietrza do przyrzadu do centralnego dostepu zylnego lub do zyty, moze
nastapic zator powietrzny.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszyé ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy p

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

UWAGA: Jesli

p ik jest
il q) oraz iglq
okresli¢ potozenie nastepujqco:
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci thoka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wechodzi do tylnej czesci thoka = koricowka
prowadnika znajduje okofo 10 cm poza koricem igly

wraz ze q Arrow
dzajgcq 6,35 cm (2,5 calowg), mozna

ASmdek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
i¢wystarczajaca diugosc odkrytego p Inika w celu mani|
dnik moze

nim. Ni  zator.

P! P!

p dzacigly do cewnika (jesli znajduje sie w zestawie).

Potwierdzi¢ dostep zylny:
Potwierdzi¢ dostep zylny za pomoca jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢
nieumyslnego umieszczenia w tetnicy:
o Ksztatt fali zyty centralnej:
« Wprowadzi¢ napetniona ptynem, tepo zakoriczong cisnieniowq igte diagnostyczng
do tylnej czesci thoka strzykawki i przez zastawki strzykawki Arrow Raulerson, po
czym obserwowac pod katem ksztattu fali zyly centralnej.

O Wyjac igte diagnostyczna, jesli jest uzywana strzykawka Arrow Raulerson.

o Przeptyw pulsacyjny (jesli nie jest dostepna aparatura do monitorowania
hemodynamicznego):

« Za pomocy igly diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki Arrow
Raulerson i obserwowat, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

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

AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego nakfucia tetnicy.

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

Wprowadzi¢ prowadnik:

Prowadnik:

A Nie i Arrow podczas obecnosci
prowadnika na mlejscu, powietrze moze wnikna¢ do strzykawki przez tylny

zawor.

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

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

14. Usuna¢igte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), réwnoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

15. Za pomocg podziatki centymetrowej na pi

dtugos¢ wedtug zadanej gtebokosci zatozenia wyrobu zaktadanego na stale
16. Powiekszy¢ miejsce naktucia skdry ostrzem skalpela odwrdconym od prowadnika.
A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dfugosc.

A

ie: Nie cia¢ p

« Ustawic tnaca krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

17. Uzy¢ rozszerzacza tkanek, aby powiekszy¢ dostep tkankowy do zyly zgodnie

z wymaganiami. Wprowadzac przez skére powoli, pod tym samym katem, co

wprowadzony prowadnik.

A za tkanek nie nalezy pozostawm( w ciele pacjenta jako

Dostepne s3 zestawy/komplety z réznymi p i. Dostarczane s p
roznych srednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricowek stuzace do okreslonych metod
wprowadzania. Przed rozpoczeciem whasciwego zabiegu wprowadzania, nalezy zapoznac
sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych dang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do prostowania koricéwki ,)” prowadnika w celu
wprowadzenia prowadnika do igly lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomoca kciuka wycofac, )" (patrz Rysunek 5).

« Wiozy¢ koricowke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofana koricowka )" — do otworu
2 tyhu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.

. Wprowadzi¢ prowadnik do strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili,
qdy przejdzie przez zastawki strzykawki do igly wprowadzajacej.

~

« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymaga¢
delikatnego ruchu skretnego.

« Podnies¢ keiuk i odciagna¢ przyrzad Arow Advancer na okoto 4 — 8 cm od
strzykawki Arrow Raulerson lub igy wprowadzajacej. Opusci¢ keiuk na przyrzad
Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac prowadnik, wepchnac caty zespét
do cylindra strzykawki, aby dalej przesuwa¢ prowadnik (patrz Rysunek 6).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc.

Inna metoda:

Jezeli whasciwsze bytoby zastosowanie zwyklej rurki prostujacej, rurke prostujaca,
stanowiacq czesc przyrzadu Advancer, mozna odfaczy¢ od zespotu i uzyc osobno.

Oddzielic koricowke Advancer lub rurke prostujaca od niebieskiego urzadzenia Advancer. W
przypadku uzywania koricowki )" prowadnika nalezy go przygotowac do wprowadzenia,
nasuwajac plastikowa rurke na koricéwke ,)” w celu jej wyprostowania. Nastepnie w
rutynowy sposéb wprowadzi¢ prowadnik na zadana gtebokosc.

cewnika na state. P a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pacjenta.

Wsuna¢ wyréb:

18. Nasunac stozkowa koricowke zespotu rozszerzacza / przyrzadu dostepowego na
prowadnik. Na koricu wyrobu przy ztaczce musi pozostac odkryty wystarczajacy
odcinek prowadnika, aby mozna byto go pewnie uchwycic.

19. Uchwyciwszy w poblizu skory, wsuwac zespét z lekkim ruchem obrotowym na
gtebokos¢ wystarczajaca do wejcia w naczynie. Rozszerzacz moina czesciowo

wycofac w celu utatwienia wprowadzania przyrzadu dostepowego w krete naczynie.

A Srodek ostroznosci: Nie nalezy wycofywac rozszerzacza do czasu, gdy przyrzad
dostepowy znajdzie si¢ dostatecznie gteboko w naczyniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia koricowki.

20. Zsunac zespot przyrzadu dostepowego z rozszerzacza do naczynia, ponownie
chwytajac blisko skéry i stosujac lekki ruch obrotowy.
21. Aby sprawdzi¢, czy przyrzad dostepowy zostat wiasciwie umieszczony wewnatrz

naczynia, podiaczy¢ strzykawke do dystalnego portu bocznego w celu wykonania
aspiracji. Przytrzymac zespot przyrzadu dostepowego w miejscu i wycofa¢ prowadnik
i rozszerzacz na tyle, aby umozliwic aspiracje krwi zylnej do dystalnego portu
bocznego.

A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymaé prowadnik.

22. Przytrzymujac zespdt przyrzadu dostepowego w miejscu, usuna¢ prowadnik i

rozszerzacz jako zespot. Przykryc zawér hemostatyczny palcem w jatowej rekawicy.
A Aby ¢ ryzyko go przebicia Sciany naczynia, nie
nalezy pozostawiac rozszerzacza tkanek w miejscu jako cewnika zaktadanego
nastate.




A

Mimo ze awarie p zdarzajq si¢ niezwykle rzadko, lekarz
przep dzajacy zabieg p wiedzie¢, ze p dnik moze ulec ztamaniu,
jesli bedzie uzywany z zastosowaniem nadmiernej sity.

Przeptukac i podtaczy¢ dystalny port boczny do odpowiedniego przewodu wedtug
potrzeby. Sprawdzi¢ i obserwowac¢ droznos¢ portu proksymalnego, aspirujac do
wystapienia swobodnego przeptywu krwi zylnej. Podfaczy¢ wszystkie przewody
przedtuzajace do odpowiednich przewodow Luer-Lock, wedtug potrzeby.
Niewykorzystane porty mozna zamkna¢ nasadkami iniekcyjnymi wedtug
standardowego protokotu szpitala. Zaciski na przewodach przedtuzajacych stuza
do zamykania przeptywu w kazdym kanale podczas zmiany przewodow i nasadek
iniekcyjnych.

N Srodek

ryzyko

Sci:  Aby iejszy¢
i nalezy otworzyc¢ kazdy zacisk przed

ych [

wlewem przez dany kanat.

23. Wsunac cewnik poprzez zespot przyrzadu dostepowego do naczynia. Przesunac
cewnik w wybrane potozenie.

Zawor h ny musi by¢ przez caly czas, aby
zmniejszy¢ ryzyko wywotania zatoru powietrznego lub krwotoku. W razie
opdznienia wprowadzenia cewnika otwdr zaworu nalezy tymczasowo przykry¢
palcem w jatowej rekawicy do czasu wprowadzenia obturatora. Nalezy uzy¢
obturatora Arrow, dostarczonego z tym produk lub d

b. W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z facznikiem TwistLock
obrdcic gorma potowe dystalnej ztaczki w prawo, aby zablokowac cewnik w miejscu.
Imieni¢ potozenie proksymalnego korica ostony cewnika zgodnie z wymaganiami.
Obréci¢ géma i dolng pofowe w przeciwnych kierunkach, aby zablokowa¢ w
miejscu. Sprawdzic, czy tacznik jest mocno zaciéniety na cewniku, delikatnie
pociagajac cewnik (patrz Rysunek 9).

&ﬁrodek ostroznosci: Nie zmienia¢ pofozenia proksymalnej ztaczki po
zablokowaniu w potozeniu koricowym.

Rysunek 9
Zabezpieczy¢ wyrdb:
28. Jako gtéwne miejsce mocowania nalezy wykorzystac trojkatng zlaczke ze
krzydetkami bocznymi.

osobno, aby zamkna¢ zespét zaworu hemostatycznego. Zapobiegnie to
powstaniu nieszczelnosci i zapewni ochrong wewnetrznego uszczelnienia przed
zanieczyszczeniem.

24. Przytrzymac przyrzad  dostepowy w miejscu i zmieni¢ potozenie ostony
przeciwskazeniowej cewnika tak, aby dystalna ztaczka znalazta sie ok. 12,7 cm (5 cali)
od zaworu hemostatycznego.

25. Przytrzymac p ztaczke ostony przedi j cewnika w miejscu.
Odtaczy¢ ztaczke dystalng od wewnetrznej tulei, pociagajac ja. Przesunac dystalng
Ztaczke do przodu, w strone zespotu zaworu hemostatycznego. Przytrzymac zespét
w miejscu.

26. Weisnac dystalng zfaczke ostony przeciwskazeniowej cewnika na nasadke zespotu.
0Obrdcic, aby zablokowac (patrz Rysunek 7).

« Skierowac wyciecie w zkczce na sztyft na nasadce zespotu.
« Przesunac ztaczke do przodu, nasuwajac na nasadke, i obrocic.

27. Utrzymujac potozenie cewnika, zablokowac cewnik w miejscu:

a.W przypadku uzywania ostony przeciwskazeniowej cewnika z tacznikiem
Tuohy-Borst chwyci¢ cewnik wprowadzajacy przez przedni fragment ostony
przeciwskazeniowej cewnika i przytrzymac w miejscu podczas zmiany potozenia
korica z facznikiem Tuohy-Borst zgodnie z wymaganiami.

A Srodek ostroznosci: Nie zmieniac potozenia korica z tacznikiem Tuohy-Borst na

cewniku wp zajacym po zeniu go w ostateczne potozenie.

« Zacisna¢ facznik Tuohy-Borst przyciskajac nasadke i jednoczesnie obracajac

w prawo, aby umocowa¢ zfaczke do cewnika. Delikatnie pociagnac cewnik
wprowadzajacy, aby sprawdzic, czy jest solidnie zamocowany.

ASvodek ostroznosci: Nie nalezy nadmiernie zaciskac tacznika Tuohy-Borst, aby

zmniejszyc ryzyko zwezenia kanatu i uszkodzenia cewnika j

« Koniec z facznikiem Tuohy-Borst ostony przeciwskazeniowej cewnika nalezy
przymocowac sterylnym przylepcem, aby ograniczy¢ przesuwanie sie cewnika
wprowadzajacego (patrz Rysunek 8).

ASmdek ostroznosci: Nie nalezy przyklejac tasmy na przezroczysta koszulke na
ostonie, aby ¢ ryzyko rozdarcia iah

Sterylna tasma

Cewnik

tacznik Tuohy-Borst

Rysunek 8
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As'rodek ostroznosci: Nie nalezy mocowac bezposrednio na zewnetrznej
$rednicy wyrobu, aby zmniejszy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia wyrobu albo
zahamowania przeptywu przez wyrob.

29. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

N\ Srodek Sci:  Miejsce  wpl nalezy bardzo starannie
pielegnowac, zmieniaj larnie op kp zasad aseptyki.
30. Udokumentowac procedure zgodnie z zasadami postepowania i procedurami

placéwki.
Opieka i pielegnadja:
Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Zmienic natychmiast, jesli stan
opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywa¢ droznos¢ wyrobu zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i

wytyaznymi - dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwee. Wszystkie

osoby opiekujace sie pacjentami z zatozonymi wyrobami do zyt centralnych musza by¢

obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu
toz wyrobu i ia urazom.

utrzymy

Procedura usuwania cewnika z przyrzadu dostepowego:

1. Nalezy utozyc pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. 0dblokowac ostone przeciwskazeniowa cewnika od przyrzadu dostepowego i wycofac
cewnik z przyrzadu dostepowego. Otwor zaworu tymczasowo przykry¢ palcem w
jatowej rekawicy do czasu wprowadzenia obturatora. Zatozy¢ nasadke obturatora.
Ostrzezenie: Zawor h zny musi by¢ przez caly czas, aby
zmniejszy¢ ryzyko wywotania zatoru powietrznego lub krwotoku.

ie przyrzadu dostepoweg

1. Nalezy utozyc pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Idjac opatrunek.

Aﬁrodek ostroznosci: Aby zmniejszyc ryzyko naciecia wyrobu, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

3. Usuna¢ mocowanie z wyrobu (w stosownych przypadkach).
A Srodek ostroznosci: Nalezy uwazac, by nie przecia¢ przyrzadu dostgpowego.

4. W przypadku wyjmowania wyrobu z zyly szyjnej lub podobojczykowej poprosi¢
pacjenta o wdech i wstrzymanie oddychania.



5. Usunac wyrab (i cewnik, w stosowych przypadkach) powoli, ciagnac go réwnolegle
do skory.

6. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozyc opatrunek okluzyjny na bazie masci.

ie: Trasa i po wp iu cewnika
punktem wejscia powietrza, a do czasu jego zarosnigcia nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozostac na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zaro$nigcia miejsca nabtonkiem.

7. Udokumentowac procedure usuniecia, w tym potwierdzenie usuniecia catego
wyrobu, zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

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

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

w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukgji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
dla ,Arrow AGB PSI/MAC” po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych dotyczacych
Wyrobéw Medycznych/Eudamed to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach o
identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow
medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
miat miejsce powazny incydent, nalezy zgfosic go wytworcy i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty do wfasciwych
organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwagji) oraz dalsze informacje mozna
znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

” Zawiera L . . , . System pojedynczej bariery

Przestroga Wyréb medyczny Sprawdzic w substancje Nie uzywat Nie sterylizowa Sterylizowano sterylnej zwewnetrznym

instrukgji uzycia lecznicza ponownie ponownie tlenkiem etylenu opakowaniem ochronnym
e L
—OT N

O X | 5| ® | REF]|[LOT|| o

Przechowywat Do wykonania Przechowywac w
System wmicjscu Przechowywacw | Nie stosowac, mieuyto | temperaturze ponizej Numer - »
pojedynczej niedosteonym dla | suchym mieiscu jesli opakowanie | naturalnego | 25°C(77 °F). Unikac Latalogow: Numer serii Tuzy¢do
bariery sterylnej swiatla s?gneyczne 0 % ) jest uszkodzone lateksu nadmiernego ciepfa gowy
9 kauczukowego | powyzej 40 °C (104 °F)

M &I @ Arrow, logo Arrow, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex i logo Teleflex sq znakami
towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej
spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2020 Teleflex

i - Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Dispositivo de acesso venoso central

multildmen Arrowg+ard Blue MAC

Informac6es técnicas sobre o cateter
antimicrobiano Arrowg+ard Blue
Superficie antimicrobiana Arrowg-+ard:

0 dispositivo de acesso antimicrobiano Arrow consiste no dispositivo de acesso em
poliuretano e o tratamento da superficie antimicrobiana exterior Arrowg+ard Blue de
acetato de cloro-hexidina e sulfadiazina de prata. A quantidade nominal de cloro-hexidina,
prata e sulfadiazina aplicada a superficie externa do dispositivo de acesso venoso central
multilimen MACé de 208 pg/cm, 31 pg/cm and 73 pg/cm, respetivamente.

Para demonstrar a eficicia do tratamento de superficie antimicrobiano Arrowg-+ard,
foram submetidos dados a FDA relati a0 cateter de | Arrow 14 Fr,,
um dispositivo com dimensdes externas idénticas ao dispositivo de acesso venoso
central multilimen MAC. Os resultados da amostra de acetato de cloro-hexidina, prata
e sulfadiazina de um cateter de hemodidlise com dimensdes externas idénticas sao de
208 pg/cm, 40 pg/cm e 85 pg/cm, respetivamente. A atividade microbiana associada a
cateteres e/ou dispositivos de acesso Arrowg-+ard foi demonstrada das seguintes formas:

Resultados In Vitro do cateter de 14 Fr.:

A atividade antimicrobiana associada ao cateter de hemodialise Arrowg-+ard Blue foi
demonstrada in vitro, utilizando uma técnica Kirby-Bauer modificada, utilizando um
método de colocaao do segmento do cateter vertical, das sequintes formas:

e 0s cateteres de hemodidlise Arrowg-+ard Blue produziram zonas de inibigao com
mais de 9 mm de didmetro apds 24 horas contra:

Candida albicans .
Staphylococcus aureus
(resistente a meticilina)*
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes
Klebsiella pneumoniae
Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (produtor da
lactmase-B8)

Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacae
Enterobacter aerogenes
Acinetobacter baumannii

e 0s cateteres de hemodidlise Arrowg+ard Blue mantiveram a atividade
antimicrobiana (zonas de inibicdo com mais de 5 mm de didgmetro) apds 7 dias
contra:

e Staphylococcus aureus
(resistente a meticilina)*

o Staphylococcus epidermidis

o Streptococcus pyogenes

o Klebsiella pneumoniae

Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (produtor da
lactmase-)

Enterobacter faecalis
Enterobacter cloacae

* Nota: Esta ndo é a estirpe prevalente em infecdes relacionadas com cateteres.

* Diminuicdo acentuada da atividade antimicrobiana em todos os organismos
aparente ao 7.° dia da andlise in vitro.

Eficacia dlinica:
Nao foram recolhidos dados de atividade antimicrobiana associados ao cateter
Arrowg-+ard Blue com o dispositivo de acesso venoso central multilimen MAC.

0 estudo clinico que se seque foi realizado na formula original de 7 Fr. e 12 Fr. cateteres
venosos centrais Arrowg-+ard Blue.

o Um ensaio dlinico prospetivo, randomizado, controlado de 237 insercdes de
cateteres venosos centrais e de grande calibre em 115 doentes demonstrou
que as taxas de infees da corrente sanguinea relacionadas com a utilizagdo de
cateteres eram de 1,14/1000 dias de cateter para os cateteres Arrowg-+ard Blue e
de 3,95/1000 dias de cateter para cateteres nao impregnados (p=0,31).

0 estudo clinico que se segue foi realizado quanto ao cateter Arrowg+ard Blue de
limen triplo 7 Fr. da formula original.
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* Um ensaio clinico prospetivo, randomizado, controlado de 403 insercdes de
cateteres venosos centrais grandes em 158 doentes adultos numa UCI médico-
cirtirgica demonstrou que os cateteres Arrowg-+ard Blue apresentavam 50%
menos probabilidades de serem colonizados na remogao do que os cateteres de
controlo (13,5 em comparagao com 24,1 cateteres colonizados por 100 cateteres,
p=0,005) e 80% menos probabilidades de produzirem infe¢ao da corrente
sanguinea (1,0 em comparagdo com 4,7 infecdes por 100 cateteres; 1,6 em
comparagao com 7,6 infecdes por 1000 dias de cateter, p=0,03).

o Nao se registaram efeitos adversos do cateter antimicrobiano e nenhum dos
isolados obtidos dos cateteres infetados em ambos os grupos mostrou resisténcia
in vitro para a cloro-hexidina ou sulfadiazina de prata.

o Obtiveram-se dados completos para 403 cateteres venosos centrais
(195 cateteres de controlo e 208 cateteres antimicrobianos) em 158 doentes. Os
cateteres de controlo retirados de doentes que estavam submetidos a terapéutica
com antibidtico sistémico revelaram ocasionalmente baixo nivel de atividade
a superficie que nao estava relacionada com o periodo de tempo que o cateter
esteve implantado (zona média de inibigdo + DP, 1,7 2,8 mm); em contraste,
0s cateteres antimicrobianos revelaram uniformemente atividade residual a
superficie (zona média de inibicdo, 5,4 £ 2,2 mm; P < 0,002), que diminuiu apés
prolongados periodos in situ. Foi detetada atividade antimicrobiana em cateteres
antimicrobianos que estavam implantados hé 15 dias.

0 estudo clinico que se segue foi realizado quanto ao cateter Arrowg+ard Blue de

limen triplo 7 Fr. da formula original.

o 0 cateter Arrowg-+ard Blue demonstrou uma diminuicao significativa da taxa de
colonizagdo bacteriana no cateter em estudos limitados a animais.
Uma revisao independente de 11 ensaios clinicos randomizados dos cateteres
antimicrobianos Arrowg-+ard Blue (investigacao MEDLINE de janeiro de 1966 a
janeiro de 1998) concluiu que os cateteres venosos centrais impregnados com
uma combinacao de acetato de clorexidina e sulfadiazina de prata sdo eficazes
na redugdo da incidéncia da colonizagdo de cateteres e das infegdes da corrente
sanguinea relacionadas com a utilizacdo de cateteres em doentes com alto risco
de infegdes relacionadas com a utilizacao de cateteres.
Se a quantidade total de sulfadiazina de prata e clorexidina contida na superficie
antimicrobiana fosse libertada do cateter como uma dose tinica, os niveis de prata,
sulfadiazina e clorexidina no sangue encontrados seriam inferiores aos niveis
encontrados no sangue apds a utilizagao clinica destes componentes em dosagens
seguras estabelecidas, como admini através das mucosas e da
pele.

A potencial exposicao dos doentes aos dois agentes, sulfadiazina de prata e
clorexidina, na superficie antimicrobiana € significativamente menor do que a
encontrada quando estes componentes sao utilizados em feridas de queimaduras,
lesdes cutaneas ou como irrigantes das mucosas.

Ataxa de incidentes reportada a nivel mundial devido a reacdes de hipersensibilidade
€éde 0,00023% com uma taxa de incidentes reportada de 0,000077%.

Indicacdes de utilizacao:

0 dispositivo de acesso venoso central multilimen MAC com a tecnologia Arrowg-+ard
Blue permite o acesso venoso e a introdugdo de cateteres na circulagdo central de curto
prazo (<30 dias). Pode ser inserido nas veias jugular, subcldvia ou femoral. A tecnologia
Arrowg-+ard destina-se a proporcionar protecdo contra infegdes relacionadas com a
utilizagao de cateteres. Nao foram recolhidos dados clinicos que demonstrem a utilizagao
da superficie antimicrobiana Arrowg-+ard na diminuicao de infegdes relacionadas com a
utilizacdo de cateteres para este dispositivo. Nao se destina a utilizaggo como tratamento
para infecdes existentes nem estd indicada para utilizagdo a longo prazo.



Contraindicagoes:
0 cateter Arrowg-+ard Blue estd contraindicado em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao acetato de cloro-hexidina, a sulfadiazina de prata e/ou a farmacos sulfa.

Beneficios clinicos esperados:

A capacidade de aceder a circulagdo e perfundir grandes volumes de liquido de forma

rapida num doente para o tratamento de choque ou trauma, por exemplo.

A capacidade de introduzir cateteres venosos centrais multilimen, outros dispositivos de
ou dispositivos de diagndstic reduzindo o ntimero de picadas

de agulha e de locais de acesso vascular para o doente.

Confere protecao contra infecdes da corrente sanguinea relacionadas com a utilizacao de
cateteres.

Populagdes de doentes especiais:

Néo se realizaram estudos controlados deste produto em mulheres gravidas, doentes
pedidtricos ou recém-nascidos, e doentes com hip de conhecida a sulfc id,
eritema sindrome de Stevens-Johnson e deficiéncia de glucose-6-fosfato
desidrogenase. Os beneficios da utilizacdo deste cateter devem ser ponderados
considerando os possiveis riscos.

Potencial de hipersensibilidade:

As reagoes de hipersensibilidade sdo uma preocupagdo associada aos cateteres
antimicrobianos na medida em que podem ser muito graves, podendo mesmo representar
perigo de vida. Desde que os cateteres antimicrobianos foram introduzidos no mercado,
tém havido relatos de ocorréncias de hipersensibilidade. Tal pode afetar a sua populagdo de
doentes, principalmente se forem de origem japonesa.

Adverténcia:

1. Retire imediatamente o cateter caso ocorram reagdes
adversas apods a colocacdo do cateter. Desde meados de
1970 que se utilizam compostos com clorexidina como
desinfetante tépico. Um agente antimicrobiano eficaz,
a clorexidina é aplicada em diversos cremes cutaneos
antissépticos, desinfetantes bucais, produtos cosméticos,
dispositivos médicos e desinfetantes usados na preparacao
da pele para intervengdes cirurgicas.

NOTA: Caso ocorram reagdes adversas, realize o teste de sensibilidade para confirmar
alergia aos agentes antimicrobianos do cateter.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecao que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizacao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

2. Leia todas as adverténcias, precaugbes e instrugoes do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério. Recomenda-se que se
o doente apresentar um implante no sistema circulatério, o
procedimento de colocagao seja feito sob visualizagao direta,
visando minimizar o risco de aprisionamento do fio-guia.
Néo aplique forca excessiva quando introduzir o fio-guia
ou o dilatador de tecidos, dado que tal pode dar origem a
perfuracao do vaso, hemorragia ou danos no componente.
5. A passagem do fio-guia para dentro do coracgdo direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracdo da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

Nao aplique forga excessiva durante a colocagao ou remogao
do fio-guia, dilatador ou dispositivo de acesso. Uma forca
excessiva pode provocar danos ou a quebra do componente.

No caso de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de
realizar, deve ser obtida uma imagem visual radiogréfica e
solicitada uma consulta adicional.

A utilizacdo de dispositivos nao indicados para injecao
pressurizada para essas aplicagdbes pode resultar na
passagem entre limenes ou rotura com possibilidade de
leséo.

Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente no diametro
externo do corpo do dispositivo ou de linhas de extensao
para reduzir o risco de cortar ou danificar o dispositivo
ou impedir o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de
estabilizagao indicados.

Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas ou dispositivos sem tampa
e nao clampados no local de pungédo venosa central. Utilize
apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas com qualquer
dispositivo de acesso vascular para proteger contra a
desconexao acidental.

10. A utilizagao do local de insergao na veia subclavia pode estar
associada a estenose da subclavia.

11.0s médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados a este dispositivo
incluindo, entre outros:

¢ tamponamento cardiaco  ® pungao arterial

secundario a perfuragao acidental
da parede vascular, e lesdo/danos em nervos
auricular ou ventricular e hematoma
¢ lesdes da pleura (ou o hemorragia
seja, pneumotorax) e formagéo de bainha de
e do mediastino fibrina
¢ embolia gasosa . -
. ¢ infecdo do local de
¢ embolia do cateter p
saida

e oclusao do cateter
embolia da bainha
oclusdo da bainha
laceragdo do canal

® erosao vascular

* posigao incorreta da
ponta do cateter

o disritmias

toracico
¢ bacteriemia * extravasamento
* septicemia ¢ anafilaxia
e trombose ¢ hemotérax
Precaugdes:

1. Néo altere o dispositivo de acesso, o fio-guia ou qualquer
outro componente do kit/conjunto durante a insercéo, a
utilizagdo ou a remocgao.

O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

Use as precaugoes padréo e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢éo do
dispositivo contém solventes que podem enfraquecer o
material do dispositivo. O dlcool, a acetona e o polietilenoglicol
podem enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano.
Estes agentes podem também enfraquecer a unido adesiva
entre o dispositivo de estabilizagéo a pele.

>

* Nao utilize acetona sobre a superficie do dispositivo.

* Nao utilize alcool para impregnar a superficie do
dispositivo nem permita que o alcool permanega no
lumen de um dispositivo para restaurar a permeabilidade
ou como medida de prevencao de infe¢des.

* Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insercao.



¢ Tenha cuidado durante a administracdo de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Deixe o local de inser¢ao secar completamente antes de
aplicar o penso.

5. Os dispositivos permanentes devem ser inspecionados

periodicamente quanto a taxa de fluxo pretendida,
seguranga do penso, posicionamento correto e quanto a
conexao Luer-Lock segura.

Para proceder a colheita de amostras de sangue, encerre
temporariamente os restantes orificios através dos quais esta
a ser feita a infusdo das solugoes.

Retire imediatamente qualquer cateter intravascular que ja
nao seja essencial. Caso este dispositivo seja utilizado para
acesso venoso intermitente, mantenha a permeabilidade
da porta lateral do limen distal, de acordo com as politicas,
procedimentos e orientagdes praticas institucionais.

Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagdo. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
Preparacéo do local de puncao:

1

5.

Posicione o doente conforme adequado para o local de insercdo.

« Abordagem subcldvia ou jugular: Coloque o doente numa posicao de Trendelenburg
ligeira conforme tolerada para reduzir o risco de embolia gasosa e melhorar o
enchimento venoso.

« Abordagem femoral: Cologue o doente na posicdo supina.

Prepare a pele limpando-a com um agente antisséptico adequado.

Cubra com panos de campo o local de pungdo.

Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos

institucionais.

Elimine a agulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando
fornecido):

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao
deagulhas (15 Ga. a 30 Ga.).

.

.

Utilizando apenas uma méao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sdo automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

APre(augéo: Néo tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de

seguranca para recolha de cortantes SharpsAway II. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogéo do copo de
recolha for forcada.

Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sdo empurradas na espuma apds a utilizacao.

A Precaucdo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma do

6.

sistema SharpsAway. Podera haver aderéncia de particulas a ponta da agulha.

Prepare o cateter de fluxo direcionado de acordo com as instrugdes do fabricante.
Humedeca o baldo com solugao de irrigacao para facilitar a passagem através da
protecdo contra contaminagdo do cateter.

APrecaugéo: Nao insufle o baldo antes da insercao através da protecdo contra

7.

contaminagdo do cateter, para minimizar o risco de danos no balo.

Aplique a protecao contra contaminagdo:

a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo com um adaptador
Tuohy-Borst (quando fornecido), insira a ponta do cateter pretendido através
da extremidade do adaptador Tuohy-Borst da protecdo contra contaminagao
do cateter. Faca o cateter avancar através da tubagem e do conector na outra
extremidade (ver Figura 2).

8.

9.
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Protecgao contra contaminagao
do cateter

Cateter ¢

%Ponta do cateter  adaptador Tuohy-Borst%

Figura2
b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminagdo do cateter com um
adaptador TwistLock (quando fornecido), certifique-se de que o TwistLock duplo da
protegdo contra ¢ 30 do cateter estd total aberto (ver Figura 3).

Figura3
4 Introduza a ponta do cateter pretendido através da extremidade proximal da
protecdo contra contaminacdo do cateter. Faca o cateter avancar através da
tubagem e do conector na outra extremidade (ver Figura 4).

extremidade proximal do cateter

= | = [

conector distal conector proximal

Figura 4
Faca deslizar a protecdo contra c 40 do cateter até a
do cateter.
Se estiver a utilizar um cateter de fluxo direcionado, insufle e esvazie o baldo com a
seringa para garantir a sua integridade.
Precaucdo: Nao exceda o volume recomendado do fabricante do cateter de
balo.

idade proximal

Coloque o cateter e a protecdo contra contaminacdo do cateter no campo estéril,
enquanto aguarda pela colocagdo final.

. Introduza o comprimento completo do dilatador através da valvula de hemdstase no

dispositivo de acesso, premindo firmemente o conector do dilatador para o conector
do conjunto da valvula de heméstase. Cologue o conjunto no campo estéril, enquanto
aguarda pela colocagao final.

Obtenha o acesso venoso inicial:

Agulha ecogénica (quando fornecida):

E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introdugdo de um fio-guia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha tem
um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar a localizagéo exata da ponta
da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecografica.

Aqgulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):
Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com as
instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Seringa Arrow Raulerson (quando fornecida):
A seringa Arrow Raulerson € utilizada em conjunto com o Arrow Advancer para insercdo
do fio-guia.

.

Insira na veia a agulha introdutora ou o cateter/agulha com seringa fixa ou a seringa
Arrow Raulerson (quando fornecida) e aspire.

AAdvartén(ia: Nao deixe agulhas abertas ou dispositivos sem tampa e nao

clampados no local de puncao venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso
seja permitida a entrada de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou
para uma veia.



A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

Verificar o acesso venoso:
Devido ao potencial de colocagdo arterial inadvertida, utilize uma das sequintes técnicas
para verificar o acesso venoso:
«  Forma de onda venosa central:
« Insira a sonda de transdugdo da pressao de ponta romba purgada com liquido
na parte de trés do émbolo e através das valvulas da seringa Arrow Raulerson,
e observe a forma de onda de pressdo venosa central.
¢ Retire a sonda de transducdo se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.
o Fluxo pulsatil (se ndo estiver disponivel equipamento de monitorizacdo
hemodinémico):
« Utilize a sonda de transdugao para abrir o sistema de vélvula da seringa Arrow
Raulerson e observe quanto a fluxo pulsatil.
« Desligue a seringa da agulha e observe quanto a fluxo pulsatil.
AAdvevténcia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.
A Precaugao: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia:

Fio-guia:

0s kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-quia. Os fios-guia sao fornecidos em

diferentes didmetros, comprimentos e configuragdes da ponta para técnicas de insercao

especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-quia a ser utilizado(s) com a técnica especifica

antes de iniciar realmente o procedimento de inserdo.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer ¢ utilizado para endireitar a ponta “)” do fio-guia para introdugdo do

fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

«  Como polegar, retraia 0“)" (consultar a Figura 5).

«  (oloque a ponta do Arrow Advancer — com a ponta“)”retraida — no orificio na parte de
trds do émbolo da seringa Arrow Raulerson ou da agulha introdutora.

. Avance o fio-guia na seringa Arrow Raulerson aproximadamente 10 cm até passar
pelas valvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora.

~

« 0 avanco do fio-guia através da seringa Arrow Raulerson pode exigir um suave
movimento de rotagdo.

« Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer afastando-o aproximadamente 4 - 8 cm
da seringa ou agulha introdutora Arrow Raulerson. Baixe o polegar sobre o Arrow
Advancer e, sequrando com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para o cilindro
da seringa de modo a avangar mais o fio-guia (ver Figura 6). Continue até o fio-guia
atingir a profundidade desejada.

Técnica alternativa:

Se preferir um tubo de endireitamento simples, a parte do tubo de endireitamento do

Advancer pode ser desligada da unidade e utilizada separadamente.

Separe a ponta do Advancer ou o tubo de endireitamento da unidade Advancer azul.

Se estiver a utilizar a parte da ponta )" do fio-guia, prepare-se para a insercao fazendo

deslizar o tubo de plastico sobre a ponta“)” para a endireitar. O fio-guia deve, em seguida,

ser avangado da maneira habitual até a profundidade pretendida.

13.  Utilize as marcagdes de centimetros (quando fornecidas) no fio-guia como referéncia
para ajudar a determinar a quantidade de fio-guia que foi inserido.

NOTA: Quando o fio-guia for utilizado juntamente com a seringa Arrow Raulerson
(totalmente aspirada) e com uma agulha introdutora de 6,35 cm (2,5 pol.), podem
li as sequintes de posicit
« Marca de 20 cm (duas bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do
fio-guia estd na extremidade da agulha
« Marcade 32 cm (trés bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-guia
aproximadamente a 10 cm para além da extremidade da agulha

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

AAdvenén(ia: Nao aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; o ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.
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APrecau;io: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa) da
seringa, nao proceda a reinfusao de sangue.

A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

14. Retire a agulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura

o fio-guia no devido lugar.

15. Utilize as marcagdes de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocagdo do dispositivo

permanente.

AMargue o local de pungao cutanea com a borda cortante do bisturi, afastada do
fio-guia.

16.

AAdvartén(ia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

AAdverténcia: Néo corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a fungéo de seguranga e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando nao estiver a utiliz-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

17. Recorra ao dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme
necessario. Siga lentamente o angulo do fio-guia através da pele.

AAdvarténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuracdo da
parede do vaso.

Faca avancar o dispositivo:

18. Enrosque a ponta conica do conjunto de dilatador/dispositivo de acesso sobre o
fio-guia. Tem de ficar exposta uma extensao de fio-guia suficiente na extremidade do
conector do dispositivo para manter o fio-guia agarrado com firmeza.

. Segure com firmeza no conjunto préximo da pele e introduza-o com um ligeiro
movimento de torcdo, até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso.
0 dilatador pode ser parcialmente recuado de forma a facilitar a progresséo do
dispositivo de acesso dentro de um vaso sinuoso.

A Precaugao: Nao retire o dilatador até o dispositivo de acesso se encontrar bem no
interior do vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta.

20. Faca avangar o conjunto do dispositivo de acesso para fora do dilatador e para dentro
do vaso, sequrando novamente préximo da pele e recorrendo a um ligeiro movimento

de torcao.
21.

Para verificar a correta colocado do dispositivo de acesso dentro do vaso, ligue uma
seringa a porta lateral distal para aspiragdo. Mantenha o conjunto do dispositivo de
acesso em posicao e recue o fio-quia e o dilatador o suficiente para permitir que o fluxo
de sangue venoso seja aspirado para a porta lateral distal.

A Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso.

22. Mantendo o conjunto do dispositivo de acesso em posicdo, retire o fio-guia e o
dilatador como um todo. Coloque um dedo (com luva estéril) sobre a valvula de
hemdstase.

AAdverténcia: Para minimizar o risco de possivel perfuragdo da parede do vaso,
nao deixe o dilatador de tecido no local como se fosse um cateter permanente.

AAdvertén(ia' Embora a incidéncia de falhas do fio-guia seja extremamente
baixa, os médicos devem estar conscientes da possibilidade de quebra no caso
de aplicacao de forca excessiva sobre o mesmo.

Irrigue e ligue a porta lateral distal a linha adequada, conforme for necessério.
Confirme e monitorize o orificio proximal aspirando até observar um fluxo de sangue
venoso livre. Ligue todas as linhas de extensao a linha(s) Luer-Lock adequada(s),
conforme for necessério. 0(s) orificio(s) ndo utilizado(s) podem ser “blogueado(s)”
usando tampa(s) de injecdo segundo o protocolo padrdo do hospital. As linhas
de extensdo possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada limen durante a
mudanga de linhas e das tampas de injegdo.

APrecau;éo: Para minimizar o risco de danificar as linhas de extensao devido
a pressao excessiva, todos os clampes tém de ser abertos antes de iniciar a
perfusao através desse limen.
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. Faca avangar o cateter através do conjunto do dispositivo de acesso, para dentro do
vaso. Faga avangar o cateter até a posicdo pretendida.



AAdverténcia: A vélvula de hemdstase tem de estar sempre ocluida para
minimizar o risco de embolia gasosa ou hemorragia. Se houver atraso na
introdugao do cateter, tape temporariamente a abertura da valvula com um
dedo (com luva estéril) até o obturador ser introduzido. Utilize o obturad
Arrow, incluido com este dispositivo ou vendido em separado, para ocluir o
conjunto da valvula de hemdstase. Isto ir garantir que no ocorrem fugas e que
o selo interno fica protegido contra contaminagoes.

o
x

. Mantenha o dispositivo de acesso em posicdo e reposicione a protecdo contra
contaminagdo do cateter de forma a que o conector distal fique a aproximadamente
12,7 cm (5 pol.) da vélvula de hemdstase.

. Mantenha o conector proximal da protecdo contra contaminagdo do cateter em
posicao. Desligue o conector distal da tubagem de alimentacdo interna puxando
para a frente. Faca avanqar o conector distal em direcdo ao conjunto da vélvula de
hemdstase. Mantenha o conjunto em posicao.

. Prima o conector distal da protegdo contra contaminagao do cateter sobre a tampa do
conjunto. Rode para bloquear (ver Figura 7).

« Oriente a ranhura do conector com o pino de fixagdo da tampa do conjunto.
« Deslize o conector para a frente sobre a tampa e rode.
. Mantendo a posicdo do cateter, fixe o cateter no devido lugar:

o
x

~
=

a.Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador Tuohy-Borst, segure no cateter de insercdo pela porcdo frontal da
protecao contra 30 do cateter e ha em posicdo enquanto
reposiciona o adaptador Tuohy-Borst, conforme pretendido.

Precaugao: Nao reposicione a extremidade do adaptador Tuohy-Borst no cateter

de insercdo, apds estar na sua posiao final.

« Aperte o adaptador Tuohy-Borst pressionando a tampa para baixo a0 mesmo
tempo que roda no sentido hordrio para fixar o conector ao cateter. Puxe o cateter
de insercao com suavidade para verificar se esta bem fixado.

Precaugdo: Nao aperte demasiado o adaptador Tuohy-Borst, para reduzir o risco

de constricao do limen ou de danos no cateter de insercao.

« A extremidade do adaptador Tuohy-Borst da protecdo contra contaminagdo
do cateter deve ser fixada com fita adesiva estéril para impedir que o cateter de
insercao se mova (ver Figura 8).

Precaugao: Nao aplique fita adesiva na bainha transparente da protecdo, para

minimizar o risco de rasgar o material.

Adesivo estéril

Cateter

Adaptador Tuohy-Borst

Figura8
b. Se estiver a utilizar uma protecdo contra contaminacdo do cateter com um
adaptador TwistLock, rode a metade superior do conector distal no sentido horario
para fixar o cateter em posi¢do. Reposicione a extremidade proximal da protecao
do cateter, conforme pretendido. Rode as metades superior e inferior em sentidos
opostos, para fixar em posicao. Teste o adaptador puxando o cateter com suavidade
para garantir uma fixacao sequra no cateter (ver Figura 9).
A Precaugao: Nao reposicione o conector proximal assim que estiver na posi¢ao
final.

aberto

Figura9
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Fixe o dispositivo:

28. Utilize um conector de articulagao triangular com abas laterais como local de fixagao
primario.

APrecau;éo: Nao prenda diretamente ao diametro externo do dispositivo para
minimizar o risco de cortar ou danificar o dispositivo ou impedir o respetivo
fluxo.

29. Certifique-se de que o local de insercao estd seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Precaugdo: Mantenha o local de insercao regular e meticulosamente preparado
utilizando a técnica asséptica.

30. Documente o procedimento sequndo as politicas e procedimentos institucionais.

Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientacdes praticas da

instituicdo. Mude imedi 0 penso se a integridade ficar compi ida como, por
exemplo, se 0 penso ficar himido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:
haa je do disp de acordo com as politicas, os procedimentos e

as orientacdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com dispositivos

venosos centrais tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de permanéncia do

cateter e prevenir lesdes.

Procedimento de remogao do cateter do dispositivo de acesso:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Desligue a protegdo contra contaminagao do cateter do dispositivo de acesso e retire o
cateter do dis de acesso. Tape aabertura da vlvula com um
dedo (com luva estéril) até o obturador ser introduzido. Coloque a tampa do obturador.

AAdvertén(ia: A vélvula de hemodstase tem de estar sempre ocluida para
minimizar o risco de embolia gasosa ou hemorragia.

Procedimento de remogao do dispositivo de acesso:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

A Precaugéo: Para reduzir o risco de cortar o dispositivo, nao utilize uma tesoura
para retirar o penso.

3. Retire a fixagdo do dispositivo, se aplicavel.

A Precaugo: Tenha cuidado para nao cortar o dispositivo de acesso.

4. Peca ao doente para respirar fundo e suster a respiragdo, caso pretenda remover a
insercdo da jugular ou da subclavia.

5. Retire o dispositivo (e o cateter, se aplicavel) lentamente, puxando-o paralelamente
apele.

6. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de seguida um penso
oclusivo a base de pomada.

AAdverténcia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

7. Documente o procedimento de remogdo, incluindo a confirmagdo de que o todo o
dispositivo foi removido, de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formacao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma copia destas instrugdes de utilizagdo em
formato PDF.



Esta € a localizacdo do Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) do
“Arrow AGB PSI/MAC” apds o lancamento da base de dados europeia relativa a
dispositivos médicos/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente
grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatrio e a autoridade nacional. Podera
encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos de Contacto de

Paraum doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regimi | ar Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia: https://ec.europa.eu/
idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se, durante a growth/!

tors/medical-devi ts_en

Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

. Dispositivo _(onsulfar - (omenj uma - - - o Esterilizado por |Sistema de barreira estéril tnica com
Cuidado P instrugdes de substancia Nao reutilizar Néo reesterilizar . " PR
médico L N oxido de etileno | embalagem de protecdo no interior
utilizagdo medicamentosa
~e LS
- %
K|« | ® | m REF|/[LOT|| &
: - . Armazene a uma temperatura
Slstgma d? .| Manter afastado Nao utilzar se Nao fa!)rlcado abaixode 25°C(77°F). Bvitar |~ Ndmero de . Prazo de
barreira estéril Manter seco aembalagem com ldtex de L c Nimero de lote N
L da luz solar . b 0 calor excessivo acima de catdlogo validade
tinica estiver danificada | borracha natural o (101 0
40°C(104°F)
M &I @ Arrow e o logdtipo Arrow, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex e o logdtipo Teleflex
sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das
petivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2020 Teleflex Incorporated. Reservados
) . todos os direitos.
Fabricante Data de fabrico Importador
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ARROW

Produs de acces venos central cu lumene

multiple Arrowg+ard Blue MAC

Informatii tehnice pentru cateterul
antimicrobian Arrowg+ard Blue

Suprafata antimicrobiana Arrowg-+ard:

Dispozitivul pentru acces antimicrobian Arrow consta din dispozitivul nostru din poliuretan
plus tratamentul nostru superficial antimicrobian pentru exterior Arrowg+ard Blue,
cu acetat de clorhexidina si sulfadiazind de argint. Cantitatea nominald de clorhexiding,
argint i sulfadiazind aplicatd pe suprafata externd a dispozitivului de acces venos central
culumene multiple MAC este de 208 pg/cm, 31 pg/cm i, respectiv, 73 pg/cm.

Pentru a demonstra eficacitatea tratamentului superficial antimicrobian Arrowg+ard,
la FDA au fost depuse date in ceea ce priveste cateterul pentru hemodializé Arrow de
14 Fr., un dispozitiv cu dimensiuni exterioare identice cu cele ale dispozitivului de acces
venos central cu lumene multiple MAC. Rezultatele probelor de acetat de (Iorhexmlna
argint si sulfadiazind de la un cateter de hemodializa care are di i

identice sunt 208 pg/cm, 40 pg/cm, si respectiv, 85 pg/cm. Activitatea antimicrobiana
asociatd cu Arrowg-+ard pe catetere si/sau dispozitive de acces s-a demonstrat prin
urmatoarele metode:

14 Fr. Rezultate in vitro pentru cateter:

Activitatea antimicrobiand asociatd cu cateterul de hemodializa Arrowg-+ard Blue
a fost demonstrata in vitro utilizand o tehnica Kirby-Bauer modificata, folosind
metoda de ampl pe verticald a lui cateterului, in le moduri:

o (ateterele de hemodializa Arrowg+ard Blue au produs zone de inhibare
cu diametrul mai mare de 9 mm, dupa 24 ore, impotriva:

*  (andida albicans .
o Staphylococcus aureus

Escherichia coli (producdtoare
de B-lactamazad)

(meticilino-rezistent)* e Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis
o Streptococcus pyogenes e Enterobacter cloacea
o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter aerogenes
o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

o (ateterele de hemodializa Arrowg-+ard Blue au mentinut activitatea antimicrobiand
(zone de inhibare cu diametrul mai mare de 5 mm), dupa 7 zile, impotriva:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(meticilino-rezistent)* o Escherichia coli (producdtoare

o Staphylococcus epidermidis de B-lactamazd)

e Streptococcus pyogenes o Enterobacter faecalis

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacea

* Observatie: Aceasta nu este tulpina prevalenta in infectiile legate de cateter.

o in Ziua 7 a analizei in vitro se observa scideri semnificative ale activitatii
antimicrobiene impotriva tuturor organismelor.

Eficacitatea clinica:

Datele despre activitatea antimicrobiand asociata cu cateterul Arrowg+ard Blue
nu au fost colectate cu ajutorul dispozitivului de acces venos central cu lumene
multiple MAC.

Urmétorul studiu clinic a fost desfasurat pe formula originala de 7 Fr. si 12 Fr. catetere
venoase centrale Arrowg-+ard Blue.

e Un studiu clinic prospectiv, randomizat, controlat, pe 237 de introduceri
de catetere venoase centrale cu diametru mare la 115 pacienti a demonstrat ¢
ratele de infectie de circulatie sanguina asociate cateterelor au fost de 1,14/1000
de zile-cateter pentru cateterele Arrowg-+ard Blue comparativ cu 3,95/1000
de zile-cateter pentru cateterele neimpregnate (p=0,31).
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Urmétorul studiu clinic a fost desfasurat pe formula originald de 7 Fr. a cateterului
Arrowg-+-ard Blue cu trei lumene.

©  Unstudiu clinic prospectiv, randomizat, controlat, pe 403 introduceri de catetere
venoase centrale la 158 de pacienti adulti intr-o unitate de terapie intensiva
medico-chirurgicald a evidentiat o probabilitate cu 50% mai micd de colonizare
la extragere a cateterelor Arrowg-+ard Blue comparativ cu cateterele de control
(13,5 comparativ cu 24,1 catetere colonizate per 100 de catetere, p=0,005) si
0 probabilitate cu 80% mai micd a acestora de a cauza o infectie de circulatie
sanguind (1,0 comparativ cu 4,7 infectii per 100 de catetere; 1,6 comparativ cu
7,6 infectii per 1000 de zile-cateter, p=0,03).

o Nu s-au observat reactii adverse cauzate de cateterul antimicrobian si niciuna
dintre izolatele obtinute de pe cateterele infectate din oricare dintre ambele
grupuri nu a prezentat rezistentd in vitro la clorhexiding sau la sulfadiazind
deargint.

© S-au obtinut date complete pentru 403 de catetere venoase centrale
(195 de catetere de control si 208 de catetere antimicrobiene) la 158 de
pacienti. Cateterele de control extrase de la pacientii carora li s-a administrat
terapie sistemica cu antibiotice au prezentat ocazional o activitate de suprafatd
de nivel scazut, necorelatd cu durata mentinerii cateterului in situ (media
zonei de inhibare + abaterea standard, 1,7 + 2,8 mm); in schimb, cateterele
antimicrobiene au demonstrat uniform o activitate reziduala de suprafata
(media zonei de inhibare, 54 + 2,2 mm; P < 0,002), care a scazut dupa
perioade prelungite de mentinere in situ. Activitatea antimicrobiand s-a observat
la cateterele antimicrobiene tinute in situ pe durate de pana la 15 zile.

Urmétorul studiu clinic a fost desfasurat pe formula originald de 7 Fr. a cateterului

Arrowg-+ard Blue cu trei lumene.

o (ateterul Arrowg-+ard Blue a demonstrat o reducere semnificativa a ratei

de colonizare bacteriana pe lungimea cateterului in studii limitate efectuate

la animale.

0 evaluare independenta incluzand 11 studii clinice randomizate efectuate cu

catetere antimicrobiene Arrowg-+ard Blue (cautate prin MEDLINE din ianuarie

1966 pand in ianuarie 1998) aconcluzionat eﬁ(lenta (aleterelorvenoase centrale
o lort a de argintin

g deacetat de ¢ idina si
scaderea incidentei colonizrii cateterelor si a infectiilor de circulatie sanguina
asociate cateterelor la pacienti cu risc crescut de infectii asociate cateterelor.

In cazul in care cantitatea total de sulfadiazind de argint si clorhexidind de pe

suprafata antimicrobiana ar fi eliberata din cateter ca doza unic, nivelurile de argint,

sulfadiazina si clorhexidina depistate in sange ar fi mai mici decat nivelurile depistate
dupa utilizarea clinica a acestor compusi in dozele sigure stabilite administrate prin
membranele mucoase si piele.

Expunerea potentiala a pacientilor la cei doi agenti, sulfadiazind de argint si
clorhexiding, de pe suprafata antimicrobiand este considerabil mai micd decat cea
inregistrata atunci cand acesti compusi sunt folositi pentru arsuri, leziuni cutanate sau
Ca riganti pentru mucoase.

Rata de incidentd raportata la nivel mondial ca urmare a reactiilor de hipersensibilitate
este de 0,00023%, cu o rata de incidenta confirmata de 0,000077%.

Indicatii de utilizare:

Dispozitivul de acces venos central cu lumene multiple si tehnologia Arrowg+ard Blue
permite accesul venos pe termen scurt (<30 zile) si introducerea cateterului in circulatia
centrald. Acesta poate fi introdus in venele jugulara, subclaviculara sau femurala.
Tehnologia Arrowg-+ard este conceputa pentru a contribui la asigurarea protectiei
impotriva infectiilor de circulatie sanguina asociate cateterelor. Nu au fost colectate date
clinice care sa demonstreze eficacitatea suprafetei antimicrobiene Arrowg+ard in scaderea
ratei infectiilor asociate cateterelor pentru acest dispozitiv. Nu este destinata utilizarii ca
tratament al unor infectii existente si nici nu este indicata pentru utilizarea pe termen lung.



Contraindicatii:
Cateterul antimicrobian Arrowg-+ard Blue este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscuta la acetat de clorh ind de argint si/sau i

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Posibilitatea de a accesa sistemul circulator si a perfuza volume mari rapid in pacient
pentru, de exemplu, | socului sau |

Posibilitatea de a introduce catetere venoase centrale cu un singur lumen sau cu lumene
multiple, alte dispozitive de tratament sau dispozitive exploratorii/diagnostice, reducand
astfel numérul de punctiondri cu acul si de locuri de acces vascular pentru pacient.

Oferé protectie impotriva infectiilor de circulatie sanguind asociate cateterelor.

Grupe speciale de pacienti:

Nu s-au desfasurat studii controlate asupra acestui produs la femei gravide, pacienti
copii sau nou-nascuti si pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide, eritem
multiform, sindrom  Stevens-Johnson si deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.
Beneficiile utilizarii acestui cateter trebuie comparate cu orice riscuri posibile.

Potential de hipersensibilitate:

Reactiile de hipersensibilitate reprezinta un motiv de preocupare in cazul cateterelor
antimicrobiene, prin aceea ca pot fi foarte severe si chiar amenintatoare de viatd.
De la introducerea pe piatd a cateterelor antimicrobiene, s-au raportat cazuri de
aparitie a hipersensibilitatii. Aceasta poate afecta grupul dvs. de pacienti, mai ales daca
pacientul este de origine japoneza.

Avertisment:

1. Scoateti cateterul imediat in caz de aparitie a reactiilor
adverse dupa amplasarea acestuia. Compusii cu continut
de clorhexidina sunt utilizati ca dezinfectanti topici de la
jumatatea anilor '70. Fiind un agent antimicrobian eficace,
clorhexidina este folosita in multe creme antiseptice pentru
piele, ape de gura, produse cosmetice, dispozitive medicale
si dezinfectanti utilizati in pregatirea tegumentului pentru
o interventie chirurgicala.

OBSERVATIE: In caz de reactii adverse, efectuafi teste de sensibilitate pentru a confirma
alergia la agentii antimicrobieni ai cateterului.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si
instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei
indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul pacientului.

Medicii trebuie sa ia la cunostinta potentialul de prindere
a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat in sistemul
circulator. Daca pacientul are un implant in sistemul circulator,
se recomanda efectuarea procedurii de introducere sub
vizualizare directd, pentru a reduce riscul de prindere a firului
de ghidaj.

4. Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de ghidaj sau
a dilatatorului tisular, intrucat aceasta poate cauza perforatie
vasculara, hemoragie sau deteriorarea componentelor.

Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

Nu aplicati o forta excesiva la amplasarea sau extragerea
firului de ghidaj, dilatatorului sau dispozitivului de acces. Forta
excesiva poate cauza deteriorarea sau ruperea pieselor. Daca
se suspecteaza deteriorarea sau daca retragerea cateteruluinu
poate fi realizata cu usurinta, trebuie sa se obtina o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.
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Utilizarea dispozitivelor neindicate pentru injectii sub
presiune pentru astfel de aplicatii poate provoca amestecul
lichidelor dintre lumene sau spargerea, implicand un potential
de vatamare.

Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior
al corpului dispozitivului sau al liniilor de prelungire, pentru
a reduce riscul de taiere sau deteriorare a dispozitivului sau
de obstructionare a fluxului prin dispozitiv. Fixati numai la
nivelul locurilor de stabilizare indicate.

Dacé se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv
de acces vascular sau intr-o vend, poate aparea embolia
gazoasa. Nu lasati ace neacoperite sau dispozitive fara capac
si neprinse cu cleme in locul punctiondrii venoase centrale.
Folositi numai racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna
cu orice dispozitiv de acces vascular, pentru a preveni
desprinderea accidentala.

10. Utilizarea locului de introducere in vena subclaviculara poate
fi asociatd cu stenoza subclaviculara.

11.Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate acestui dispozitiv, inclusiv,
dar fara a se limita la:

¢ tamponada cardiaca .
secundara perforatiei
vaselor, atriilor sau
ventriculelor

punctionare arteriala
accidentala
ranire/vatamare

anervilor
¢ leziuni pleurale o hematom
(adica pneumotorax) « hemoragie
$l med.lastlnale N e formare de teaca
e embolie gazoasa de fibring

¢ embolie de cateter

¢ ocluzie de cateter

¢ embolie asociata tecii
¢ ocluzia tecii

¢ lacerarea ductului

 infectie la locul de iesire
e eroziune vasculara
* pozitionare eronatd

a varfului cateterului

toracic o disritmii
¢ bacteriemie * extravazare
* septicemie ¢ anafilaxie
e trombozi ¢ hemotorax
Precautii:

1. Nu modificati dispozitivul de acces, firul de ghidaj sau orice
alta piesa din truséd/set in timpul introducerii, utilizarii sau
extragerii.

Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

w

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a dispozitivului

contin solventi care pot slabi materialul dispozitivului. Alcoolul,

acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor
poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca
aderenta dintre dispozitivul de stabilizare si tegument.

¢ Nu utilizati acetona pe suprafata dispozitivului.

* Nu utilizati alcool pentru a imbiba suprafata dispozitivului
si nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui
dispozitiv pentru a restabili permeabilitatea sau ca masura
de preventie a unei infectii.

* Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

e Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii
mari de alcool.

¢ Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte
de aplicarea pansamentului.

»



5. Dispozitivele implantate trebuie inspectate de rutina pentru
debitul dorit, securitatea pansamentului, pozitia corecta
si siguranta racordului Luer-Lock.

6. Tnainte de recoltarile de sange, inchideti temporar orice

port(uri) ramas(e) prin care se perfuzeaza solutii.

7. Extrageti cu promptitudine orice cateter intravascular care
nu mai este esential. Daca acest dispozitiv va fi utilizat
pentru acces venos intermitent, mentineti permeabilitatea
orificiului lateral al lumenului distal conform politicilor,
procedurilor si indrumarului practic la nivel de institutie.

Este posibil ca trusele/seturile sa nu contina toate componentele
accesorii detaliate in aceste instructiuni de utilizare.

Familiarizati-va cu instructiunile pentru fiecare componenta
individuala inainte de a incepe procedura.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

Pregatirea locului de punctionare:
1. Pozitionati pacientul in mod corespunzétor pentru locul de introducere.

« Abordarea subclaviculard sau jugulara: Asezati pacientul intr-o usoara pozitie
Trendelenburg, pe cét posibil, pentru a reduce riscul de embolie gazoasd si amplificarea
umplerii venoase.

« Abordarea femurald: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.

2. Pregatiti pielea curata cu un agent antiseptic adecvat.

3. Acoperiti locul de punctionare.

4. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.
5

Aruncati acul.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):
Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor
(calibre 15-30 Ga.).

«  Folosind tehnica cu o singura ména, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupd amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poata fi refolosite.

A Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway II. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

«  Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelor in spuma dupa utilizare.

APrecaugie: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul
cu spuma SharpsAway. Este posibil ca pe véarful acului sa adere particule.

6. Pregatiti cateterul directionat de debit conform instructiunilor producatorului. Umeziti
balonul cu solutie de spalare, pentru a facilita trecerea prin ecranul anticontaminare
al cateterului.

APrE(augie: Nu umflati balonul cateterului inainte de introducerea prin
ecranul anticontaminare al cateterului, pentru a reduce riscul de deteriorare
a balonului.

7. Aplicati ecranul anticontaminare:

a. Dacd se utilizeaza un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor Tuohy-Borst
(cand este furnizat), introduceti varful cateterului dorit prin capatul cu adaptor
Tuohy-Borst al ecranului anticontaminare al cateterului. Avansati cateterul prin
tubulatura si ambou la capatul celdlalt (consultati Figura 2).

Ecran de contaminare
al cateterului +

Cateter ¢

Tvérful cateterului  Adaptor Tuohy—Borst%

Figura2
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b. Daca se utilizeaza un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor TwistLock
(cand este furnizat), asiqurati-vd ¢ adaptorul dublu TwistLock al ecranului
anticontaminare al cateterului este complet deschis (consultati Figura 3).

Figura3
O Introduceti vérful cateterului dorit prin capatul proximal al ecranului
anticontaminare al cateterului. Avansati cateterul prin tubulatura si ambou
la capatul celalalt (consultati Figura 4).

capatul proximal al cateterului

— T E -

ambou distal ambou proximal

Figura 4
8. Glisati intregul ecran anticontaminare al cateterului catre capatul proximal al cateterului.
9. Daca se utilizeaza cateterul directionat de debit, umflati si dezumflati balonul cu seringa,
pentruava asigura ca este intreg.
A Precautie: Nu depasiti volumul
Amplasati cateterul si ecranul anticontaminare al cateterului in campul steril
in asteptarea amplasarii finale.
ti toata lungimea dil i prin valva pentru hemostaza si in dispozitivul
de acces, apasand ferm amboul dilatatorului pe amboul ansamblului valvei pentru
hemostaza. Amplasati ansamblul in cdmpul steril in asteptarea amplasarii finale.

de producétorul ¢

10.

Obtinerea accesului venos initial:

Acecogen (daca este furnizat):

Un ac ecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea
unui fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Varful acului este intensificat pe
o lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul sé poata identifica exact locatia varfului
acului atunci cdnd perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (daca este furnizat):
Un ac cu protectie/ac de siguranta trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producatorului.

Seringa Arrow Raulerson (daca este furnizata):
Seringa Arrow Raulerson se utilizeaza in asociere cu dispozitivul Arrow Advancer pentru
introducerea firului de ghidaj.

1. Introduceti acul introducator sau ansamblul cateter/ac avand atasata o seringd standard
sau seringa Arrow Raulerson (acolo unde aceasta este furnizata) in vend si aspirati.

AAvertisment: Nu lasati ace neacoperite sau dispozitive fara capac si neprinse
cu cleme in locul punctionarii venoase centrale. Daca se permite patrunderea
aerului intr-un dispozitiv de acces venos central sau intr-o vena, poate aparea
embolia gazoasa.

ViN Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.

Verificarea accesului venos:

Utilizati una dintre tehnicile urmatoare pentru a verifica accesul venos, din cauza potentialului
de amplasare arteriald accidentala:

o Formd de unda venoasa centrala:

« Introduceti sonda traductoare de presiune cu varf bont, amorsata cu fluid,
in spatele pistonului, prin valvele seringii Arrow Raulerson, si observati forma
de unda a presiunii venoase centrale.

9 Scoateti sonda traductoare daca utilizati seringa Arrow Raulerson.



«  Debit pulsatil (daca nu este disponibil un echipament de monitorizare a hemodinamicii):
« Utilizati sonda traductoare pentru a deschide sistemul de valve al seringii Arrow
Raulerson si observati debitul pulsatil.
« Deconectati seringa de la ac si observati debitul pulsatil.
AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii
arteriale accidentale.

APrecaugie: Nu va bazati pe culoarea aspiratului de sange drept indicator
al accesului venos.

Introduceti firul de ghidaj:

Firul de ghidaj:

Trusele/seturile sunt disponibile cu o varietate de fire de ghidaj. Firele de ghidaj sunt
furnizate cu diferite diametre, lungimi si configuratii ale varfului pentru anumite tehnici
de insertie. Familiarizati-va cu firul (firele) de ghidaj care trebuie utilizat(e) cu 0 anumitd
tehnicd inainte de a incepe procedura de insertie propriu-zisa.

Arrow Advancer (dacd este furnizat):

Arrow Advancer este utilizat pentru indreptarea varfului in forma de ,)” al ghidajului,

pentru introducerea firului de ghidaj in seringa Arrow Raulerson sau intr-un ac.

«  Folosind degetul mare, retractati varful in forma de,,)” (consultati Figura 5).

«  Plasati varful dispozitivului Arrow Advancer — cu varful in,,J" retractat — in orificiul
de la spatele pistonului seringii Arrow Raulerson sau a acului introducétor.

. Avansati firul de ghidaj in seringa Arrow Raulerson pe o distanta de aproximativ 10 cm,
pand cand acesta trece prin valvele seringii sau fn acul introducator.

=

« Avansarea firului de ghidaj prin seringa Arrow Raulerson poate necesita o miscare
blanda de rasucire.

« Ridicati degetul mare si trageti dispozitivul Arrow Advancer la o distantd de
aproximativ 4-8 cm fatd de seringa Arrow Raulerson sau acul introducator. Coborati
degetul mare pe dispozitivul Arrow Advancer si, mentinand apucarea ferma a firului
de ghidaj, impingeti ansamblul in corpul seringii pentru a avansa firul de ghidaj
mai departe (consultati Figura 6). Continuati pana cand firul de ghidaj ajunge
la adancimea dorita.

Tehnica alternativa:

Daca preferati un tub de indreptare simplu, portiunea tubului de indreptare a dispozitivului

Advancer poate fi deconectatd de la unitate si folosita separat.

Separati varful dispozitivului Advancer sau tubul de indreptare de unitatea Advancer

albastra. Daca se utilizeaza portiunea varfului in )" a firului de ghidaj, pregatiti-o pentru

introducere glisand tubul de plastic peste varful in,,J" pentru a-l indrepta. Firul de ghidaj

trebuie apoi avansat ca de obicei la adéncimea dorita.

13. Utilizati marcajele centimetrice (daca exista) de pe firul de ghidaj ca referinta pentru
ava asista fn determinarea lungimii introduse a firului de ghidaj.

OBSERVATIE: La utilizarea firului de ghidaj in asociere cu seringa Arrow Raulerson
(aspiratd complet) si un ac introducdtor de 6,35 cm (2,5 in.), se pot folosi urmdtoarele
repere de pozitionare:
« pdtrunderea marcajului de 20 cm (cu doud benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afid in capdtul acului
« pdtrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = vdrful
firului de ghidaj se afid la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului

APrecaugie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
0 lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.

A Avertisment: Nu aspirati seringa Arrow Raulerson in timp ce firul de ghidaj este
fixat; aerul poate intra in seringa prin valva posterioara.

APrecauﬁe: Nu reinfuzati sange pentru a reduce riscul scurgerilor de sange din
(capacul de la) spatele seringii.

AAvenisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru
areduce riscul unei posibile sectionari sau deteriorari a firului de ghidaj.

=

. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducétor i seringa Arrow Raulerson
(sau cateterul).

. Utilizati marcajele centimetrice de pe firul de ghidaj pentru a ajusta lungimea introdusd,
conform adancimii dorite pentru amplasarea dispozitivului mentinut in corp.

. Mariti locul de punctionare cutanata cu ajutorul muchiei taioase a scalpelului
pozitionat la distanta fatd de firul de ghidaj.

&

>
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A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioasa a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.

« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au
fost furnizate) pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vitimare
cu obiecte ascutite.

17. Folositi un dilatator tisular pentru a largi tractul de tesut catre vend, dupa cum este
necesar. Urmati usor unghiul firului de ghidaj prin piele.

AAvertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a di i tisular expune | la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Avansati dispozitivul:

18. Treceti varful ascutit al ansamblului dilatator/dispozitiv de acces peste firul de ghidaj.
0 lungime suficientd din firul de ghidaj trebuie sa raméana expusa la nivelul capatului
cu ambou al dispozitivului, pentru a mentine apucarea fermd a firului de ghidaj.

. Apucand pielea adiacentd, avansati ansamblul printr-o usoara miscare de rasucire,
pana la o adancime suficienta pentru patrunderea in vas. Dilatatorul poate fi retras
partial pentru a facilita avansarea dispozitivului de acces prin vasul sinuos.

A Precautie: Nu retrageti dilatatorul pan cand dispozitivul de acces nu este bine

pozitionat in vas, pentru a reduce riscul de deteriorare a varfului.

20. Avansati ansamblul dispozitivului de acces de pe dilatator in vas, apucdnd din nou

pielea adiacenta si folosind o miscare blanda de rasucire.

21.

Pentru a verifica amplasarea adecvatd a accesului in vas, atasati seringa la orificiul
lateral distal pentru aspiratie. Tineti ansamblul dispozitivului de acces in poxitie si
retrageti firul de ghidaj si dilatatorul suficient pentru a permite fluxului sanguin venos
sa fie aspirat in orificiul lateral distal.

A Precautie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj.

22. Tinand ansamblul dispozitivului de acces in pozitie, extrageti firul de ghidaj si dilatatorul
ca pe o singura unitate. Puneti degetul inmanusat steril pe valva pentru hemostaza.

A Avertisment: Pentru a reduce riscul unei posibile perforari a peretelui vascular,
nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut in corp.

/N vertisment: Desi incidenta defectarii firului de ghidaj este extrem de mica,
medicul trebuie sa fie constient de potentialul de rupere in cazul aplicérii unei
forte excesive asupra firului.

Spalati si conectati orificiul lateral distal la linia adecvata, dupd cum este necesar.
Confirmati si monitorizati portul proximal aspirand pana cand observati un flux
liber de sange venos. Conectati toate liniile de extensie la liniile Luer-Lock adecvate,
in functie de necesitati. Porturile neutilizate pot fi ,blocate” cu ajutorul capacelor
pentru injectie folosind protocolul standard al spitalului. Sunt furnizate cleme pe
liniile de extensie, pentru a bloca fluxul prin fiecare lumen in timpul schimbirii liniilor
si capacelor pentru injectie.

A Precautie: Pentru a reduce riscul de deteriorare a liniilor de extensie din cauza
presiunii excesive, fiecare clema trebuie desfacuté inainte de perfuzarea prin
lumenul respectiv.

23. Treceti cateterul prin ansamblul dispozitivului de acces i in vas. Avansati cateterul
péna la pozitia dorita.

AAvenisment: Valva pentru hemostaza trebuie obstructionata in permanenta,
pentru a reduce riscul de embolie gazoasa sau hemoragie. Daca introducerea
cateterului este intdrziata, acoperiti temporar orificiul valvei cu degetul
inmanusat steril pana cand este introdus obturatorul. Utilizati obturatorul
Arrow, fie inclus impreuna cu acest produs, fie comercializat separat, pentru
a obstructiona ansamblul valvei pentru hemostaza. Aceasta va asigura faptul
ca nu se produc scurgeri si ¢ garnitura interioara este protejata impotriva
contaminarii.

24. Tineti dispozitivul de acces in pozitie si repozitionati ecranul anticontaminare al

cateterului astfel incat amboul distal sa fie la aproximativ 12,7 cm (5 in.) fata de valva

pentru hemostaza.

25. Tineti amboul proximal al ecranului anticontaminare al cateterului in pozitie.
Dezangrenati amboul distal de pe tubul de alimentare interior tragand fnainte.
Avansati amboul distal inainte, spre ansamblul valvei pentru hemostaza. Tineti

ansamblul in pozitie.
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. Apasati amboul distal al ecranului anticontaminare al cateterului pe capacul
ansamblului. Rasuciti pentru blocare (consultati Figura 7).
« Orientati fanta in ambou cu pinul de blocare pe capacul ansamblului.
« Glisati amboul inainte, peste capac, si rasuciti.

27. Cattimp mentineti pozitia cateterului, blocati cateterul in pozitie.

a.Daca se utilizeaza un ecran anticontaminare pentru cateter cu adaptor Tuohy-
Borst, apucati prin partea frontald a ecranului anticontaminare al cateterului
de introducere si mentineti in pozitie cat timp repozitionati capatul adaptorului
Tuohy-Borst dupa cum se doreste.

Precautie: Nu repozitionati capatul adaptorului Tuohy-Borst pe cateterul

de introducere dupa ce a fost mutat in aceastd pozitie finala.

« Strangeti adaptorul Tuohy-Borst apasand in jos pe capac si rotind simultan in sens
orar pentru a fixa amboul pe cateter. Trageti usor cateterul de introducere pentru

a verifica daca este fixat.
A Precautie: Nu stréngeti excesiv adaptorul Tuohy-Borst, pentru a reduce riscul
de constrictieal lui sau d a i de introducere.

« Capatul cu adaptor Tuohy-Borst al ecranului anticontaminare al cateterului trebuie
fixat cu banda adeziva sterild pentru a preveni miscarea cateterului de introducere
(consultati Figura 8).

Precautie: Nu aplicati banda adeziva pe racordul transparent de pe ecran, pentru

areduce riscul de rupere a materialului.

Banda adeziva sterila

Cateter
Adaptor Tuohy-Borst

Figura8

b. Daca se utilizeaza un ecran anticontaminare al cateterului cu adaptor TwistLock,
rotiti jumatatea superioard a amboului distal in sens orar pentru a bloca cateterul
in pozitie. Repozitionati capatul proximal al ecranului cateterului dupd cum doriti.
Rotiti jumatatea superioara si cea inferioara in directii opuse, pentru a bloca
in pozitie. Testati adaptorul tragand usor de cateter, pentru a asigura fixarea sigura
pe cateter (consultati Figura 9).

A Precautie: Nu repozitionati amboul proximal dupa blocarea in pozitia finala.

deschis

Figura 9

Fixati dispozitivul:

28. Folositi amboul de racordare triunghiular cu aripioare laterale ca loc principal de fixare.
Precautie: Nu fixati direct pe diametrul exterior al dispozitivului, pentru
areduce riscul de taiere sau deteriorare a dispozitivului sau de obstructionare
a fluxului prin dispozitiv.

29. Asigurati-va ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului
conform instructiunilor producatorului.

APrecau'gie: I ti locul de i
efectuata cu regularitate, prin tehnica aseptica.

30. Documentati procedura conform politicilor si procedurilor institutionale.

prin meticuloasa
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Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati-| imediat in cazul in care i acestuia este 4, de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea dispozitivului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practica instituionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu
dlspozmve venoase cenlrale trebuie sa ﬁe informat despre managementul eficient pentru
i de utilizare a disp i si pentru preventia leziunilor.

prelung

Procedura de extragere cateterului din dispozitivul de acces:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasd potentiald.

A

2. Deblocati ecranul antic inare al cateterului de pe disp | de acces si retrageti
cateterul din dispozitivul de acces. Acoperiti temporar orificiul valvei cu degetul
inmanusat steril pana cand este introdus obturatorul. Puneti capacul obturatorului.

/\ Mvertisment: Valva pentru hemostaza trebuie obstructionata in permanenta,
pentru a reduce riscul de embolie gazoasa sau hemoragie.

Procedura de extragere a dispozitivului de acces:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasd potentiala.

2. Scoateti pansamentul.

A Precautie: Pentru a reduce riscul de taiere a dispozitivului, nu utilizati foarfece
lainlaturarea pansamentului.

3. Extrageti mecanismul de fixare de pe dispozitiv, daca este cazul.

A Precautie: Aveti grija sa nu tdiati dispozitivul de acces.

4. Cereti-i pacientului sd inspire si sa mentina aerul in piept in cazul in care indepartati un
dispoxzitiv jugular sau subclavicular.

5. Extrageti dispozitivul (si cateterul, daca este cazul) incet, tragandu-| paralel cu tequmentul.

6. Aplicati presiune directa la fata locului, pana cand se realizeaza hemostaza, urmata de
un pansament ocluziv cu unguent.

A Avertisment: Tractul rezidual al cateterului ramane un punct de intrare a aerului
pana cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie s ramana in loc
pentru cel putin 24 de ore sau pand cand locul pare epitelizat.

7. Documentati procedura de extragere, inclusiv confirmarea faptului ca a fost indepértat
intreg dispoxzitivul, conform politicilor i procedurilor institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceastd procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU
Aceasta este locatia la care gasiti Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
performan;a clinica pentru Arrow AGB PSI/MA(”dupa lansarea Bancii europene de date

dical .europa. s/

ladisp Eudamed: http.

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea European si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dac, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastrd. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi f gasite pe urmamrul site web al Comisiei Europene:

https://ec.europa.eu/gi dical-devices/contacts_en




Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.
Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.
Consultati Contine o
; ‘ Anuse Anuse

INCEFIEIE
Atentie Dispo‘zitiv instrucgiunile e substant e 5 Sistem de barierd sterild unica cu
medical o s refolosi resteriliza
utilizare medicinala
N
® | m& REF||LOT|| &

Sterilizat cu

etilenoxid ambalaj de protectie in interior

25 -~
-
. L . Ase pastra la temperaturi
S{Stgm dg " Ase feride Ase pastra A n_u s U'[I|IZ.a Nu .este fabricat sub 25°C(77 °F). Ase Numér de " Datade
barierd sterila . . daca ambalajul din latex de S o Numr lot .
. lumina solara uscat . N evita caldura excesiva catalog expirare
unica este deteriorat | cauciuc natural o o
peste 40 °C (104 °F)
M &I @ Arrow, sigla Arrow, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci
comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau ale afiliatilor
acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2020 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.

Producétor Data fabricatiei Importator
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ARROW

MHoronpocseTHOe yCTPONCTBO LeHTPaIbHOIO
BeHO3Horo goctyna Arrowg+ard Blue MAC

CnpaBoy4Haa nH$popmaumsa o
TEXHONOrMM — Karetep ¢
NPOTUBOMUKPOGHBIM NOKpbITUEM
Arrowg+ard Blue

MpotuBomukpo6Han noepxHoctb Arrowg-+ard
ﬂpoTMBOMMKpOﬁHOe y(TpOI?I(TBO Aoctyna Arrow cocTouT U3 Halero nosnypeTaHoBoro

[puBesieHHOe HIKe KIHUYeCKoe UCC

6bino c

LieHTPanbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepoB CXOAHOI KOHGUrypaLu 7 1 12 Fr. LeHTpanbHble
BeHO3Hbie KaTeTepbl Arrowg-+ard Blue.

N

npO(I‘IEKTMBHDE PaH, P! KnnHUyeckoe
fitce 237 cnyvae BETHbIX KaTeTepos
W1 LeHTPanbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepoB y 115 mauueHTOB Mokasano, uto
YPOBHM UHeEKWui cocyancToro pycna coctaunu 1,14/1000 katetep-gHeit y
KaTeTepoB ¢ nokpbiTem Arrowg-+ard Blue npotvs 3,95/1000 KateTep-aHeii y
HeumnperHnpoBaxHbIX Katetepos (p = 0,31).

HIDKe KNUHUYeCKOe NCC 6bino ¢

KOHTP

YCTPOIACTBA J10CTYMa, HapyXHaA MOBEPXHOCTb KOTOPOTo mpolunia mp
o6pabotky Arrowg-+ard Blue xnoprekcuaua auetatom  cynbhaauasiHom cepeﬁpa
HomuHanbHoe KonuuectBo XnoprekcuanHa, (epeﬁpa " (yﬂbq}a}lMBBMHa, HaHeCeHHbIX
Ha HapyXHyl NOBEPXHOCTb MHOrONPOCBETHOrO ychoﬁcTBa LEHTPANbHOr0 BEHO3HOro
noctyna MAG, coctasnaeT cooteTcTBeHHO 208, 311 73 MKr/cM.

[Ina fiemoHcTpauun SGGeKTUBHOCTM NPOTUBOMUKPOGHOIA noBepxHocTH Arrowg-+ard
B FDA (Ynpaenenue CLUA no Hazi30py 3a kayecTBOM NPOZYKTOB U NeKapCTBEHHbIX CPeACTB)
Gbinut NPeACTaBeHbl AaHHble OTHOCUTENbHO KaTeTepa AnA remoauanusa Arrow 14 Fr,,
HapyXHble Pasmepbl KOTOPOTo WAEHTUYHbI Pa3Mepam MHOTOMPOCBETHOTO YCTPOICTBA
LieHTpanbHoro BeHo3Horo Aoctyna MAC. MonyyeHHble OMbITHbIM MyTem KonuuecTsa
XNOpreKCUAWHA aljeTara, cepe6pa i cynbhaauasiHa, CoepaLIMXCA Ha Katetepe AnA

C COCTaBUAN COOTBETCTBEHHO 208,
40 w 85 mkr/cm. Mp P aKTUBHOCTH Arrowg+ard Ha KaTeTepax
1 (nw) ycTpoiicTBax AocTyna 6Gbina NpoAeMOHCTPUPOBAHA CefiyioLM 06pa3om:

14 Fr. Pe3ynbtatbl uccnepoBanua Katetepa In Vitro
MpoTHBOMUKPOGHAA aKTUBHOCTb NOKPbITUA Arrowg+ard Blue Ha Katetepax Ana
6bina np invitro meToiom Kirby-
Bauerc pac yyacTKa Katetepa obpasom:
o Karetepbl Ana remopuanu3sa ¢ nokpbituem Arrowg-ard Blue uepes 24 vaca
(GOpMUPOBANN 30HbI AMAMETPOM Gonee 9 MM NOAABACHUA POCTA B OTHOLIEHNM:

 (andida albicans o [scherichia coli

o Staphylococcus aureus (8blpabambigarouyeli
(pe3ucmenmozo K B-nakmamasy)
MemuyunuKy)* e Pseudomonas aeruginosa

o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis

o Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacea

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter aerogenes

o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

e Karetepbi gnq revoguanu3a c nokpbitviem Arrowg-+ard Blue coxpanany B Teuetite
7 BHeil NPOTUBOMUKPOOHYIO aKTUBHOCTb (30HbI WHTMOUPOBAHMA AMaMeTPOM

Gonee 5 MM) B OTHOWIEHMM:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(pe3ucmermHozo k o Escherichia coli
Memuuuﬂnul-/y)* (8blpabamebisaroujeli

. hyle U B- )

. Srrepmm«ux pyogenes o Enterobacter faecalis

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacea

* I'Ipwmeuauwe. 70T WTaMM He ABNAeTCA npeoﬁnanamu.mm Npu (BA3aHHbIX C
KateTepom UHeKLmaX.

5

. CHUXeHue npot il aKTUBHOCTI B OTHOLLEHWN BCeX

OpraHI3MoB 0TMeYaeTCA Ha 7-it ieHb aHanu3a in vitro.
Knunnyeckas s¢ppektn BHOCTD
JlaHHble OTHOCUTENbHO Np 0l T, (BA3aHHOI ¢ I

cnokpbitvem Arrowg-+ard Blue, e Gbinn TI0NyYeHbl P UCCEAI0BAHHM MHOTOMPOCBETHOTO
YCTPOICTBA LieHTPanbHOro BeHo3Horo Aoctyna MAC.
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TPexnpocseTHoro katetepa Arrowg-+ard Blue ucxoaHoii Kordurypauun 7 Fr.

anIBeﬂeHHDE HUXe KNUHUYecKoe 1ea

I'Ipo(nekmsuoe KOHTD:! p KnuHnyeckoe
e 403 cnyvaes DOB B L{eHTPaibHble BeHbl Y
158 B3pOCbIX NaLMEHTOB 0LLexupypriyeckoro 6noka UHTEHCUBHOI Tepanun
noKa3ano, 4to Katetepbl Arrowg-+ard Blue oka3biBanich KoNoHU3MPOBaHHbIMI
npi M3BAEYEHUN C BEPOATHOCTbIO, Ha 50 % MeHblUeil, YeM KOHTPONibHble
Katetepbl (13,5 1o ¢ 241 Ha 100 D
p = 0,005), U C BepOATHOCTbIO, MeHblueid Ha 80 %, NPUBOANN K UHGEKLMM
P pycna(1,0moc 4,7 cnyyaes MHO Ha 100 D
1,6 0 cpaHeHmio ¢ 7,6 cnyyas uHekwu Ha 1000 katetep-areit, p = 0,03).
He HUKaKnX ddekToB
NPOTUBOMUKPOOHBIX KaTeTepoB, U HU OAWH W3 U3ONIATOB, MOMYYEHHbIX
C MHQUUUPOBaHHbIX KaTeTepoB 06eux rpynn, He UMen yCTOAYMBOCTI
K XNIOpreKCAMHY Uni cynbdazuasuHy cepebpa in vitro.
MonHble paHHble Obian nony no 403 yc
B LeHTpabHble BeHbl (195 KOHTPONbHbIX W 208 NPOTUBOMUKPOGHDIX)
y 158 naumentos. K KaTeTepbl, u3
nepuoAnYecKin NpoXoANBLUUX CUCTEMHYIO Tepanuio aHTWsVIOTMKaMVI, WHOrAa
NOKa3blBaNM HU3KMIi ypoBeHb NOBEPXHOCTHOI aKTUBHOCTH, He (BA3aHHbII ¢
JUTeNbHOCTbIO MpelblBakKA KaTeTepa Ha MecTe (CPeAHAR 30Ha WHTMOUPOBaHMA
+ (TaHJapTHoe oTKNOHeHue: 1,7 = 2,8 mMm). B npoTuBONONOKHOCTL 3TOMY,
I'IpOTMBOMVIK]JUﬁHbIE KaTetepbl MOCTOAHHO WMENN OCTaTOYHYK NOBEPXHOCTHYIO
AKTUBHOCTb (CPEAHAA 30Ha MHIUBUpOBaHNA: 5,4+ 2,2 Mm; P < 0,002), cHkaBLLyloca
nocne AnuTenbHbIX NepuozoB in situ. CoXpaHHOCTb MPOTUBOMMUKPOGHOTO AeifcTBIA
OTMeyeHa y KaTeTepoB, HaXoAMBLLVIXCA Ha MecTe 0 15 AHeil.
6Obino C

TpexnpocseTHoro katetepa Arrowg-+ard Blue ncxogHoit kondurypauun 7 Fr.

Ecm 6h| ofiiee KonMYecTBo ¢

B orp e Ha 6bino Uy
3HaUNTeNbHOE CHIDKEHME YacToTbl 0aKTepUalbHOW KONOHM3ALMK BOMb
KateTepa ¢ nokpbiTvem Arrowg-+ard Blue.
B Pe3yIITaTe HE3aBUCAMOTO 0630pa 11 paunomwsmposauublx KIMHUYECKIX
e Arrowg-+ard
Blue (nonck no MEDLINE C uHBapﬂ 1966 T. no ﬂHBapb 1998 r.) 6bin0 CenaHo
3aKioueHe, UTO LeHTPrNbHble BEHO3Hble KaTeTepbl, UMMPErHNPoBaHHble
CoueTaHUeM XNOpreKCUAUHA alerata U CylbGajuasiHa cepebpa, cHinkaior
BCTPEYAEMOCTb KaK KONIOHU3ALMM KaTeTepa, Tak U CBA3AHHbIX ¢ KaTeTepom
uu¢ekuwﬁ COCYAUCTOTO PYCna y MauMeHTOB C BbICOKO/ CTeMeHbio picka
[( C

p
A B

cynbdaauasiHa epebpa u xnoprekcuauHa 6bino Bblcsoﬁm«neuo C KaTeTepa B Bife
OJIMHOYHOIA 103b, TO YPOBHM TUX BELLIECTB B KPOBM 0Ka3anch 6|>| HIDKe Tex, KoTopble

GbIBAlOT MOCTE KNMHUYECKOro

IMUX € B )C

6e30macHbIx 03X, Ha3Hauaemblx yepes CIN3nCTbIe o6onouky u KOXY.

MoTeHumanbHoe Bo3feiCTBIE Ha

B

BYX BeLLECTB,

-

¢ cepebpa 1 XnoprekcuanHa —

p P F

HAMHOTO HIXe TOro, KOTOpOe BCTPeYAeTCA Npu UCNONb30BaHNN 3TUX COefMHeHMil
ANA NeYeHUA 0XKOroBbIX PaH, KOXHbIX paHEHVII?I WM CIM3NCTbIX 060M0YeK.



BcTpeyaeMocTb oTMeUeHHbIX BO BeM Mipe MU30/0B, (BA3AHHBIX C peaKuueil
runepuyBCTBUTENbHOCTH, coctasndet 0,00023 %, B To BpemA Kak BCTpeyaemMocTb
NOATBEPXKAEHHbIX INU30408 cocTasnset 0,000077 %.

MokazaHusa K NpUMeHeHuo

MHoronpocBeTHoe YCTPOVCTBO LieHTpanbHoro BexosHoro foctyna MAC ¢ TexHonorueit
Arrowg+ard Blue 0CYLLECTBUTD pemeHHblli (MeHee 30 aHeil)
BEHO3HbII JOCTYN U BBECTU KaTeTep B CUCTEMY LieHTPanbHOro KpoBooGpawienna. OH
MOXET BBOAUTLCA B APEMHYl0, MOAKMIOUMYHYI0 VAN GefipeHHylo BeHbl. TexHonorus
Arrowg-+ard npeaiHa3HaueHa AnA 3aLumTbl OT UHGEKLMIA, (BA3aHHbIX ¢ KaTeTepom. (6op
KNMHUYECKUX [AHHbIX Z4NA IEMOHCTPALIMM NPUMEHeHIA MPOTMBOMUKPOGHOrO MOKpbITUA
Arrowg-+ard B uenax « C KaTeTepom nHd i ¢
JaHHOTO YCTPOICTBA He MpoBefieH. Kateep He npepHasHaueH ANA UCMONb30BAHUA
B KauecTe CPE/CTBA /leYeHNs CYLUECTBYIOLIMX UHQEKLMIA, a Takxe He NoKasaH AnA
J0NTOBPEMEHHOT0 NPUMEHEHNA.

I'Ipomsonoxa3auuﬂ
MpoTuBoMUKpOGHBIi KateTep Arrowg-+ard Blue npoTuBonoKasaH nauueHTam C 3BecTHoit
TNepUyBCTBUTENbHOCTBIO K XNOpreKCUAVHA aLetary, cynbdaauasuHy cepebpa u (unu)
cynbo: NIeKapCTBEHHbIM N

O)KVIABEMI)IE KNnnuHnyecKne npenmyLiectsa

HanpuMep, BO3MOXHOCTb [JOCTYNa B CUCTeMy KpoBOOGPALLEHA U 6bICTPOi UHGY3MM
nauuexTy 60bLUKX 06BEMOB XMAKOCTH MpY NeYeHUN LWOKA U1 TPaBMbI.

Bo3MOXHOCTb BBezjeH! A 0HONPOCBETHbIX UM MHOTOMPOCBETHBIX LIHTPANbHbIX BEHO3HIX
Katerepos, Apyrux Tep KX MM 1CC KUX/AMArHOCTYECKWX YCTPOVICTB,
(COKpaLLaA KonnyecTso yKOMOB Urnamm 1 MecT COCYAUCTOro AoCTyna y nauueHTa.

| ¢ P

(Obecneyeryte 3aLLmTbi 0T KaTeTep-acc

0Ocobble rpynnbl nayuneHToB

KoHTponupyemble UCCnefoBaHUA AGHHOTO M3MEANA He NPOBOAUNNCH Ha BepemeHHbIX
KEHLWWHaX, AeTAX WAW HOBOPOXAEHHDbIX, a TakXe nauueHTax ¢ M3BECTHOI
TUnepuyBc bl K Cy it 3pUTEMOI, C
(CTuBeHca—[IKoHCoHa i ed [y -6-Gocharaer (Cnepyer conocTasuth
TIpEUMyLLIeCTBA UCMONb30BaHIA STOTO KaTeTepa C /106biM BO3MOXKHBIM PUCKOM.

Puck runepuyyBCcTBUTENbHOCTU

BO3HUKHOBEHe  peakuuii  FUNepuyBCTBUTENbHOCTH  ABAAETCA  Mpobnemoit
NPUMEHeHIA KaTeTepoB ¢ NPOTUBOMUKPOGHBIM MOKPbITUEM. 3T peakyuu MoryT
6biTb BecbMa cef n flaxe yrp PUELTC 0 cnyyanx
TVINepYyBCTBUTENbHOCTM 6bINM MONyYeHbl Mocne MOABNEHUA B MPOJAXe KaTeTepos
C NPOTVBOMUKPOGHBIM MOKpbITUeEM. Takie peakiui MOryT pasBUBATbCA W BalMX
NALUEHTOB, 0COOEHHO ECAN OHY ABNAIOTCA YPOXEHLAMM ANOHMM.

MpepynpexneHue.
1. Mpu pasBuTUM HeXenaTenbHbIX PeaKuWi Mocne YCTaHOBKMW
KaTtetep  cnepyer o . Mpenapartel,

copiepXalLme XOPreKCUAVIH, NCNONb3YIOTCA B KAUECTBE MECTHBIX
AE3NHGULMPYIOLMX CPEACTB C cepeAnHbl 70-X FOf0B NPOLLIOro
cronetnsa.  ABnAAcb  SGPEKTMBHBLIM  NPOTUBOMUKPOGHBIM
CPEeACTBOM, X/IOPreKCUAVH MPUMEHACTCA B COCTaBE MHOTUX
AHTUCENTUYECKMX KOXKHDBIX KPEMOB, XKAKOCTEN ANsi NONOCKaHNs
PTa, KOCMETUYECKUX CPEACTB, MEAWNLIMHCKWNX YCTPOWNCTB 1
npenaparos ans ncno npu NoAroToBKe
KOXM K XMPYPriYecKiM BMeLIaTeNbcTBam.

TIPUMEYAHYE. Mpu p
aunepyysa mb 01

8elLjecmad, 6X00LLue 8 COCMaB Kamemepa.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepor
npedocmopoxHocmu
Mpepynpexpexna

1. CrepunbHo, AnA OQHOKPATHOrO Np : He 1c

He 06pabaTbiBaTb 1 He CTepuUnM30BaTh NOBTOPHO. MoBTOpHOE
ncnonb3oBaHne yc1po|7|cma co3faeT puckK cepbeauoﬁl TpaBMbl
u (Mnn) nHdeKUMn, KoTopble MOrYT MPUBECTN K CMepTelIbHOMY
ncxopy. MoBTopHaa 06paGoTKa MeAWLMHCKUX n3genun,
npefHa3sHa4YeHHbIX WCKAK4YUTENbHO ANA OAHOpa3oBOro
NCMoNb30BaHNA, MOXET MPUBECTU K YXYALIEHNIO pabounx
XapaKTepucTuK unm notepe GpyHKUMOHaNbHOCTH.

i peakyuu
annepauu Ha

mecm Ha

o

I'Iepep, npuMeHeHNeMm N3[enna nyunTe Bce npeaynpexaeHns,
Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTU U UHCTPYKUUN NNCTKa-BKNagbiwa.
HecononeHwe AaHHOro npeaynpexaeHna MOXeT npueBectn
K cepbesuor?l TpaBMe nauneHTa unm ero cMepTn.

Bpaun [OMKHbI 3HaTb O BO3MOXHOCTM 3aliemMneHus
NPOBOAHNKA N1K0GOro Pofja UMNIaHTMPOBaHHbIM YCTPONCTBOM
B cucTemMe KpoBoo6y Ons csep K y
pucka npc npun TaTa
B cucTeMe KpoBOOGpalleHUs MauueHTa peKoMmeHpayeTcs
BbIMOJHATL BBEAiEHNE YCTPONCTBA MOJA HENocpeACcTBEHHbIM
BU3YasIbHbIM KOHTpONEM.

He npunaraiite 4pe3mepHbIX ycunuii npu BBeAeHUU
NPOBOJHMKA UM TKaHEBOrO paclimpuTens, Tak Kak 3To
MOXeT npueecT K nepdopaunn cocyaa, KPOBOTEUEHIIO
VNV NOBPeXAeHNI0 KOMMOHEHTa.

L4

MpoxoxpaeHre NPOBOAHNKA B NPaBble OTAEbI CEPALIA MOXKET
BbI3BaTb apuTMuy, GNOKagy MPaBoil HOXKN MpeAcepAHo-
XKeNy[JOUKOBOro nyuyka u nepdopaumio CTEHKN cocyAa,
npeAcepAnA UNW XKenyaouka.

He npumeHsiiTe upe3smepHbIX ycunwii npu BBEAECHUN WK
N3BNeYEHNN NPOBOAHNKA, AUIATOPA UM YCTPOIACTBa AOCTYNa.
YpesmepHble ycMnma MOryT NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO UK
paspbiBy KommnoHeHTa. Mpu nopospeHnn Ha nospexpaeHne
VN BO3HUKHOBEHNV TPYAHOCTEI C U3B/IeYeHneM Heo6X0AUMO
BbIMOMHUTL PEHTTEHOBCKYIO BU3yanu3auuio 1 3anpocutb
[IONONTHUTENbHYIO0 KOHCY/bTaLUmIo.

N

Wcnonb3oBaHne B Takux npoueaypax YCTPOWCTB, He
npep Ans BBEA| BELLECTB MOA AaBNEHNEM,
MOXeT npuBecTn K ME)K"pOCBETHOﬁ yTeuke nnu paspbiBy
C PUCKOM HaHeCeHUA NOBPEXAEHNIA.

Ytobbl cBeCcTM K ymy puck pasp unn
NOBPEX/AEHNA YCTPOICTBA UM HAapPYLIEHWA €ro NPOXO[NMOCTH,
He ¢uKcMpyinTe, He KpenuTe ckobkamu u (Unmn) He
HaKnafiblBaiiTe LWOB HEMOCPEACTBEHHO Ha BHELWHWIA AnameTp
TPY6KM YCTPOWCTBA UM yANHUTENbHbIE NUHUN. OUKcnpyiiTe
TONbKO BY MecTax ¢

Mpu nonagaHun BO3Ayxa B YCTPOMCTBO COCYAUCTOro
[oCTyna MM BeHy BO3MOXHa BO3flylWiHaa 3mb6onuA. He
OCTaBAANTE OTKPbITbIE UMbl UM HemepeXaTble YCTPOoNCTBa
6e3 KoNMa4ykoB B mecTe MNYHKUUWN LEeHTPanbHbIX BeH. ﬂllﬂ
NpeAoTBPaLLEHNA Cly4aliHOTO pasbeANHeHNA NCMONb3yiiTe
TONMbKO HaAeXHO 3aTAHyTble coeauHeHus Luer-Lock co
BCEMU YCTPONCTBaMM COCYANCTOrO AOCTyNa.

10.cnonb3oBaHue Jit B NoAK! yl0 BEHY MOXeT
6bITb CBA3AHO CO CTEHO30M nOAKﬂIO‘WI‘IHOI‘/‘I BEHbI.

11.Bpaun fomkHbl 6bITb OCBeAOMNEHbl 06 OC/IOXKHEHUAX,
BO; npuy UCnonb: 3T0rO yCTpoiicTea. B uncno
OCNIOXKHEHNII BXOAAT, TOMUMO NPOUNX:

* TamnoHafa cepaua ®  CNyyaiiHblii NPOKoN
BCneAcTBMe apTepun
nepdopauun creHkm * noBpexpaeHue HepBa
cocyAa, npeacepana unn

® rematomMma

* KpoBoOTeueHne

* obpasoBaHue
drBprHOBOI 060M10UKN

XKenyfouka

* TpaBma nnespbl
(T.€. MTHEBMOTOPAKC)
" cpeflocTeHna

* BO3AyLIHasA s3M6onusa BOKpYyr nopta

* 5mb60onuA KaTeTepom * uHdeKUus B mecTe

®  OKK/II03UA KaTeTepa BbIXOAa

* ambonua * 3po3ws cocyaa
VIHTPOAbIOCEPOM * HenpasuibHOe

° OKkmosnA MOMNOXeHNe KOHYMKa
VHTpOAblOCEPa KareTepa

® paspbiB rpyfHOTO
npoToka ¢ aputMuA

* GakTepuemma ® 3KCTpaBasauua

* centuuemua * aHadunakcma

* Tpom60o3 *  remoTopakc



Mepbi npefocTopoXKHOCTH
1. 3anpewjaeTcs U3MEHATb YCTPOICTBO AOCTYNa, NPOBOAHUK

2.

UM Apyrue KOMMOHEHTbl KoMmnnekta/Habopa BO Bpems
A , M nnm n N

Mpoueaypa [OMKHa BbINONHATLCA MOATOTOB/IEHHBIM
nepcoHanom, umerowum 6Gonbwoi onbiT B obnactu
aHaTOMNYecKomn Ny B obecr HOCTH,
a TaK)Ke XOpOoLLO 3HaKOMbIM C BO3MO>KHbIMU OC/TIOKHEHNAMMW.

3. MMpuHMMaNTe CTaHZapTHble Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTA U

cnenyl?l're npasunam nevye6Horo yypexaeHna OTHOCUTeNIbHO
Bcex npoueayp, Bkao4an 6E3OI'IBCHyIO ytunusayuio yCTpOVICTB.

OpHoiA pyKoii NNIOTHO BCTaBbTe UMbl B OTBEPCTUA €MKOCTU ANA OTXOAOB (CM. puc. 1).

BcTasneHHble B eMKOCTb AN1A OTXOZ0B UFTIbl
Ha MecTe, 4yTo TIX na

KM MOTHO YC A

AMEP& npefocTopoXKHOCTH. He nbiTaittec u3Bneyb Urnbl, NoMeLljeHHble

B 3aNMpaloLlyloca eMKOCTb ANA 0TX00B SharpsAway II. 31 urnbi Xectko
3aduKc B urn u3
€@MKOCTU ANA 0TXO/0B MOXKET MPUBECTH K UX MOBPEXACHMIO.

Mpu HanMuuM MOXeT MCMonb30BaTbCA NeHHaa cuctema SharpsAway, B KoTopyio
TIOTpY>aloT UMbl MOCNE UX MCMONb30BaHNA.

R /\ Mepa npenocrop . Mocne W B MEHHYl0 cucTemy
4. HekoTopble cpefcTBa A dexunu, ncnonbsy BMecTe N
psAway He 1c ux PHO. K KOHYMKY Wbl MOTYT NPUAMMHYTb
BBEAiEHNA KaTeTepa, cofepXaT pacTBOPUTENY, CrocoGHbie
CHU3UTb NPOYHOCTL MaTepuana Katetepa. CnupT, aueToH TBEPAble YacTulbl.
M MONWITUNEHININKONb MOTYT 0CiabuTb CTPYKTypy 6. Mog i KateTep CornacHo WHCTPYKUMAM
NONNypPeTaHOBbIX MaTepnanos. 3T BewecTBa MOryT TaKke n3rotoutens. Cmouute 6annox npomblsamu.mm pacTBopoM, uto6bl 06nerumTh ero
0Cnabutb KneeBoe COeAWHEHNE MeXAy YCTPOWNCTBOM AnA MPOXOX AeHHe Uepes QunsTp-0BonouKy KateTepa.
CTaGMAN3aLIM 1 KOXKeH. Mepa NpemoCTOpoKHOCTH. YToBbI CBeCTM K MUHIMYMY PUCK NOBPEXAeHUA
¢ He ponyckaiTe rnonajaHus aueToHa Ha MOBEPXHOCTb 6annoa, He 6annoH Ao ero uepes GuAbTp: y
ycTpoiicTBa. Katerepa.
¢ He uncnonb3syitte cnupt ana nosey ™ 7 N
YCTPOIACTBA 1 He OCTaBAANTE CIMPT B NPOCBETE YCTPONCTBA L bubTp Karerepa:
C Uenblo BOCCTAHOBNIEHUA €ro MPOXOAUMOCTY WUAN a. Ecm ucnonb3yetca gunbtp-o6onouka KateTepa ¢ nepexosHukom Tyoxu-bopcta
NPOGUNAKTIKYN MHGEKLWIA. (Mpn Hanuumm), BCTaBbTe KOHUMK Tpebyemoro Karerepa B Koel Guibrp-
o He HaHOCWTe Masu, coaepalyue NOMU3TUNEHINIMKONb, 060n0uKM KaTeTepa, fAe ycTaHoBneH nepexopuyk Tyoxu-bopcra. MpoABuHbTe
Ha MecTo BBefJeHNA KaTeTepa. KaTeTep uepe3 TPyOKy i BTYKY Ha MPOTUBOMONOXHOM KoHLie (CM. puc. 2).
¢ Cobniopalite 0OCTOPOXHOCTD NPY BAVNBAHNM N1eKaPCTBEHHbIX
®unbTp-o6onouka
npenaparoB ¢ BbICOKIM COfiepXKaHuem cnmpra. KaTeTepa Katetep
¢ HaknagbiBaiiTe NOBA3KY TONIbKO MOC/E TOrO, KaK MeCTo ¢
BBE[IEHIIA NMOJIHOCTbIO BLICOX/IO. E
5. Mpn nCNonb3oBaHWUK MOCTOAHHO BBEAEHHbIX YCTPOIWCTB n
Heo6X0AMMO PerynsapHO NpoBepATb CKOPOCTb MOTOKa, TKOH“MK KaTerepa epex"“"""%
Tyoxu-Bopcra
MAOTHOCTb ocTb n CTb
coepuHeHwMii Luer-| Lock PucyHok2
6. Mpu B3aTUM npPO6GbLI KPOBM BpPEeMEHHO U30NUpyiiTe .
P P P P d 6. Ecm ua yetca GuibTp: Katetepa ¢ nep TwistLock
ocTanbHble NOPTbI, Yepe3 KOTopble BBOAATCA PacTBOPbI. PR,
N N (npu Hanuuum), ybeputech B Tom, uTo ABOIHOI TwistLock ¢uabtp-06onoukm
7. HemepnenHo ypanute no6oi BHYTPUCOCYAUCTbIA KaTeTep, KaTeTepa NOHOCTbIO OTKPBIT (cM. pHC. 3.
KaK TONIbKO OTNajieT Heob6XOANMOCTb €ro MpPUMEHEHUs.
Mpn ncnonb3oBaHWK 3TOTO YCTPOICTBA ANA NPEPbIBUACTOrO
BEHO3HOTO OCTyna Mnoj iiTe np Tb J
nopTa AUCTaNbHOrO NPOCBETa B COOTBETCTBMN C HOPMATUBHBIMM
TP npoueayp: 1 NPaKTU4EeCKIM PYKOBOACTBOM
NeyeBHOro yupexaeHns. 3aKpbIT
OTKpbIT
KomnnekTbl unu Ha6opbl MOryT cofepxaTb He Bce
[IONONHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI, yKa3aHHble B AaHHOW
VHCTPYKLMM N0 npumeHeHuio. Mepep Hauanom npoueaypbi
03HaKOMbTECh C UHCTPYKUMAMM A5 KaXKAOrO OTAE/bHOro PucyHoK 3
KOMMOHeHTa. 9 BcTagbTe KOHUHK Tp 0 KaTeTepa B NpoKc it KoHel| GuAbTp-
ofonouku Katetepa. lpoBUHbTe KaTeTep uepe3 TpyGky U BTYAKy Ha
I'Ipennaraemaﬂ npoueAaypa: Cobniopaiite CTEPUNBHOCTD. NPOTUBOMONOKHOM KOHLE (CM. PHC. 4).
TMoaroToBbTe MECTO nyHKuun B
1. Pac nalyieHTa B no3e, it AnA Mecta npoKcManbHbIM KoHel kaTeTepa
o ToAKNMIOYMYHbIA WM APEMHBIIE AOCTYN: ANA (BEACHUA K MUHUMYMY PHcKa
AlyLHOi SMBoNUN U Y BeHbl MOMeCTUTE MaljfieHTa
B 06nIeryeHHblit BapUaHT no3bi Tpexpenenbypra.
« beapeHHblil JOCTyN: yoXuTe NaLyeHTa Ha CrHy. NpoKciManbHas BTynka AVCTanbHas BTyNKa
2. QuucTUTe KOXY MOAXOAALLMM HTHCENTUKOM.
N PucyHok 4
3. 06n10xwTe MeCTo NyHKLIN NPOCTbIHEN.

"B N 8. TloTHOCTbI0 CABHHETE GUALTP-060N0UKY KaTeTepa K POKCUMATIbHOMY KOHLLY KaTeTepa.
X Eeﬂ:(;zun::cmbm aHecTeTuk CormacHo np n I 9. Mpn wa o KareTepa gns npoBepiH
yip ' LeNoCTHOCTY 6annoHa HakauaitTe ero npy NOMOLLM WNPUL,  3aTeM CKavaiiTe.

5. Ypanue urny B 0TX0bI. o o

3anupatowanca emkoctb ans otxofos SharpsAway Il (npu Hanuumum)

3al

nUpaloLLAACA eMKOCTb ANA 0TX0A0B Sharp: y 1l ne yetca Ans

B oTX0zb! U (15-30 Ga.).

Mepa npepoctopoxHoctu. He np
U3roToBMTENIEM 6annoHHoro katetepa.

obbem, p

OTnoxute Karetep 1 ¢W|th’060!|0‘1Ky KateTtepa B CTepUNbHOE Nnone A0 MOMeHTa
(OKOHYaHWA ero yCTaHoBKM.



10. Hepea reMOCTaTUeCKWil KnanaH MomHOCTblo BBeauTe AUNATOp B y(TpOﬁ(TBO
A0CTYNa, NNOTHO BCTABIB BTYKY pacluMpuTens Bo BTY/IKY y3M1a remoctatuyeckoro
Knanaa. [lomectute nspenue s crep none aoero
BBeJeHUA.

TMonyynte nepBoHaYanbHbIil BEHO3HbI KOCTYN

IxoreHHas urna (npu Hanuyum)

IXoreHHaa urna Ucnonb3yetca Npi 0CyLLecTBNeHUN J0CTyna B COCYANCTYIO CUCTeMY AnA
BBE/IEHNA NPOBOAHMKA CLieNbI0 obneruntb YCTaHOBKY KaTeTepa. KoHuuk urnbi UMeeT ANuHy
okono 1 (M, 4TO no3sonser Menpaﬁnmwky onpeaenuTb TOYHOe MeCTononoXeHne KoHUa
Wbl NPy NpoKoJie Cocyaa npu ynbrpa3BykoBOM CKaHUPOBAHHM.

2 16,

HaA urna (npu )

o llogHumuTe Gonbluoil manew W oTBeAuTe YCTPOWCTBO 0bneryeHua BBeeHUs
npoBoAHuka Arrow Advancer npumepHo Ha 4-8 cm ot wnpuua Arrow Raulerson
UnM NYHKLMOKHOiA urmbl. OnycTuTe Gonbluoii nanew Ha Arrow Advancer u, kpenko

p p BBEAUTE Np w Arrow Advancer B unuHap Wwinpuua
KaK e/IvtHoe Lienoe, 4To6bl NPO/IBUHYTH N panbLue (e puc. 6). it
BBE/IHYIe /10 TeX 10, 0K NPOBOJHUK HE JOCTUTHET Tpe6yemoii y6uHbI.

AnbTepHaTUBHbIiI MeToA

Ecnu npepy ABNAETCA UC npoctoit

T0 ee MOXHO 0TCORMHUTH OT YCTPoiicTBa Advancer it UCMONb30BaTb OTAENbHO.
OTcoeanHuTe KoHuMK Advancer uam BbInpAMARIoLLYlo TPY6KY OT CUHero ycTpoiicTBa

Advancer. Ecwm ucnonb3yetca J-o6p il KOHUWK T0 H

i Tpy6KM,

3ammmeuuaﬂ/6ezonacuaﬂ Wrna ucnonb3yetca B COOTBETCTBUN C MH(TP)’KUI/IEI?I no
npeocTaBAeMOoil U3roToBuTeNEM.

Llinpuy Arrow Raulerson (npu Hanuuun)

WWinpuy Arrow Raulerson ucnonb3yetca BMecTe ¢ yCTPOICTBOM 00neryexya BBeAeHUA

npoBoAHUKa Arrow Advancer AnA BBe/ieHA NPOBOJHMKA.

11. BBeguTe B BeHy MyHKUMOHHYI MMy WAM KOMNNEKC KaTeTep/urna, K KoTopoit
(koTopomy) npucoeAuHeH o6 il wnpuy v wnpuy Arrow Raulerson
(MpW HanUuwk), M BbINONHUTE aCNUpaLUIO.

/N Nipenynp He oc OTKpbITble UMbl UK Hemepexatble
YCTpOiicTBa 63 KONNauKoB B MecTe MyHKLWN LIeHTPanbHbIX BeH. lpu nonapanum
BO3/lyXa B YCTPOWCTBO BEHO3HOTO JOCTYNa WN BeHy BO3MOXHA BO3AyWHaA
ambonua.

AMepaup—um p ™. He BC
Hanuumy) ewwe pas, 4to6bl He Y|

urny B ii katetep (npu
PHCK SmbonuM pom.

MoaTBepauTe BEHO3HbII AoCTyN
Myt NoMOLLY OFHOI U3 NEPEUNCIIEHHBIX HitKe METOAUK YOeAUTeCh B NONYYEHU BEHO3HOMO
J10CTYNa, TaK KaK CyL|eCTBYeT PHCk Cly4aiHoro nonajaHu KateTepa B apTeputo:
« KpuBas LeHTPanbHoro BEHO3HOO JlaBMeHiA:
« BBepuTe 3aM0NIHEHHYH0 XUAKOCTBIO UMY KOHTPONA AJBNEHNA (C NPUTYNNEHHbIM
KOHUUKOM) B 33/JHI010 YaCTb NOPLUHA U Yepe3 Knanakbi wnpuua Arrow Raulerson
1 HabniopaiiTe KpYBY!O LIGHTPANbHOTO BEHO3HOTO JiABNIEHNA.
{ W3BneuTe Urny KOHTPONA AQBNEHU, eCM Ucnonb3yeTca Wwipuu Arrow Raulerson.
o Tlynbcupyloumii KpoBOTOK (ecn OTCYTCTBYeT 060pyAOBaHUe ANA MOHUTOPUHIA
nioKasarenei reMofHaMiKu):
« Bocnonb3yiitech WMrNOi KOKTPONA AABNEHUA C LENblo BCKPHITUA CUCTEMbI
KnanaHos wnpuua Arrow Raulerson u HabniofieHua nynbcvpyloLLero KposoToka.
« OTCORAUHNTE WNPULL OT UMbl 1 MPOCAEAWTe, He HabnioAaeTcA v NYNbCUpYHOLLMin
KPOBOTOK.

Mynbe p Kak npasuno, ci (TBYyeT

0 CyyaiiHoOM NpoKone apTepuu.

/A\ Mepa npepoctopooct. He
KaK NpyU3HaK OCTYNa B BEHY.

BBepuTe npoBoAHMK

MpoBopHuK

BbinyckatoTca komnnekTbi/Habopbi ¢ | p p Mp
BbIMYCKAKOTCA Pa3NUYHbIX UAMETPOB, ANUH U KOH¢Vll'ypaLlV|l7l KOHUMKOB ANA PasnuyHbIX
noco6oB BBeeHNA. llepep Havanom GaKTUeCKoit NpoLieAypbl BBeeHNs 03HaKOMbTECH
4 KoTopble byayT uc A AnA i

YcTpoiicTBo 06neryenua BBefeHuA npoBoaHMKa Arrow Advancer

(npu Hanuuuu):

YcTpoiicTBo o6neryeHna BBefeHuA npoBoaHMKa Arrow Advancer ucnonb3yetca Ana
p J-06pa3Horo KoHuMka np C Luenbio

B wnpuy Arrow Raulerson unu B urny.

«  bonblmm nanbuem oTTAHMTE J-06pasHblil KOHUMK (M. puc. 5).

«  BegwTe KoHel ycTpoiicTBa obneryeHua BBefeHuA npoBogHuKa Arrow Advancer,

B KOTOPbIii BTAHYT J-00pa3Hblii KOHUMK KaTeTepa, B 0TBEPCTUE Ha 3a/Heit MOBEPXHOCTI
nopuukA wnpuua Arrow Raulerson am B NyHKUMOHHYIO Urny.

il KpoBYU

Ha LBET ac

~

. MpoaBuHbTe NpoBoAHHK B Wwipuy Arrow Raulerson npumepo Ha 10 cm Tak, uto6bl
OH NPOLLIEN Yepes3 KanaHbl LNPULA WK B NYHKLVIOHHYH UrnY.

« Mpu npopBixeHun npoBoAHUKa Yepe3 wnpuy Arrow Raulerson moxet

P a ocTop

CKpy

)i eroK nponycTus J 4acTb Yepes NNacTUKoBYlo TpyGKy
ana 3atem JLIomKeH 6bITb NPOABUHYT 06! nocobom Ha
Heobxoaumyto ry6uHy.

13. [inA oueHKu ry6uHbl p [11¢ B Kauectge
CaHTUMETPOBbIE METKU (NP HanMYUK) Ha NPOBOJHIKE.

TIPUMEYAHHE. Tpu uc 0 wnp Arrow

(8 nosHol Ju i uenodi dnuHoli 6,35 cm (2,5 droiima),

MOXHO ¢ ona

P p p

« MemKa Ha yposHe 20 cm (08e nonocs1) 8x0dum 6 3adHioko Yacme mokamens
NOPWHA = KOHYUK "pOBDBHllKﬂ Haxodumca Ha YpOBHe KOHYa u2nsl

* MemKa Ha yposte 32 cm (mpu nostocel) 8xodum 6 3adHiolo Yacme mokamens
NOPWIHA = KOHYUK Np ] Ha 10 cm danvwe
KoHya uenel

AMepa npepoctopoxxHocTu. MocToAHHO Kpemko Aepxute npoBOAHMK. [n
p iiTe poc yIo ANNHY ero

yactu. H ponup p MOET CTaTb np!
NPOBOAHUKOM.
A Mp He i Arrow npu

BBEJleHHOM NPOBOJHMKE; acnupaLna MOXeT CONpPOoBOXAATbCA nonajaHuem
BO3/lyXa B WNPUL YePe3 3a/AHUii KNanaH.
/\ Mepa npepoctopoxHocTn. He cnemyer peungysuposats KpoBb, 4To6bi He
YBENNUNTb PUCK BbITEKAHUA KPOBU U3 3anueﬁ yactm (KprI.I.IKVI) wnpuua.
A I'Ipenynpe)xnenue. ﬂm] (BeAleHNA K MUHUMYMY pUCKa OTCeYeHua unu
He ero yepes ( YacTb Urnbl.

=

. W13Bnekute nyHKLMOHHyto urny u wnpuu Arrow Raulerson (unu KareTep), yaepxwBas
NPOBO/HUK Ha MecTe.

. [InA perynupoBKi BBOAVMOI ANUHbI B COOTBETCTBUN C TpeGyemoii rnyGuHoii

YCTPOiACTBa UC CaHTUMETPOBbIE METKW Ha NPOBOAHMUKE.

pac

o

PaclmpbTe MecTo NyHKUMK CKanbnenem, HanpaBuB ero fiessie B CTOPOHY
OT NIPOBOAHMUKA.

A", p He pa3pesaiite np 4T06bI €ro ANuHY.
£\ ipenynp He o6pesaiire np r
« Pac itTe p KpOMKY Ci BAanu ot np
« Korpa « He W A, i
0 (unu) pHOE YCTPOICTBO ¢ (npu ero ANA (BefieHus
K pucKa nosp 0CTPbIM UHC
17. Uc iiTe TKaHeBOI pac A g y

TKaHeBOro KaHana, BeAyLero K BeHe. MeznexHo nposeaute y(TDOVI(TBD yepes Koxy,
amepya M3fM6y NPOBOAHUKA.

A Mpepynp He octasnaiite i pac Ha MecTe B KayecTBe
noc pa. Ecm I 0CTaBUTb Ha MecTe,
3T0 MOXeT BbI3BaTb nepdop CTeHKM cocypa

MpoBepaeHue ycTpoiicTBa Bnepes

18.  HaBWMHTUTe KOHUUECKWiA KOHUUK y3Na IMAATOPa/YCTPOIACTBA OCTYNA HA NPOBOAHYK.
ﬂnﬂ obecnevenus MPOYHOr0 yAepxaHuA NPOBOAHWKA OH JOMKeH 0CTaBaTb(A
BOOOAHbIM Ha AOCTaTONHYH0 [LTIMHY CO CTOPOHbI BTY/IKM YCTPOICTBA.

. YhepxuBas PAZOM C KOXell U Cnerka Mokpy4uBas YCTPOWCTBO, MPOABYHbTE
€ro Ha rny6uHy, M0CTaTOuHYl0 ANA NPOHUKHOBEHUA B CoCyA. YtoObl obnerunth
TIPOABINKEHYE YCTPOICTBA J0CTYNa Yepe3 U3BUANCTbITE COCYA, AUNATOP MOXET BbiTb
YaCTUYHO U3BNIEYEH.

°



AMepa npepoc ™. Jna pucka nosp KOHUMKa
He U3BNeKaiiTe JUAATOP 0 TeX Mop, MOKa YCTPOIICTBO JOCTYNA MOAHOCTbIO
He OKaXKeTCs B cocype.

20.

S

BHOBb yXBATMBLUNCH 33 MPUMEraloLLuii y4acTok KOXW W Clerka Mokpyuusas
YCTPOVICTBO, NPOABYHLTE Y3 YCTPOVCTBA A0CTYNa 33 AUNATOP B COCYA.

. Cuenbio TH pac ycTpoiicTBa foctyna B cocyae

AMepa npefiocTopoXHocTH. fina pucKa ¢ p wm
NoBpeX/ieHNA BBOAUMOTO KaTeTepa He 3aTAruBaliTe YpesmepHO NepexofiHuK
Tyoxu-bopcra.

« Y4706b1 06ecneynTb HenoBINKHOCTL BBOAVIMOTO KaTeTepa, ero KoHet C MepexoHIKoM
Tyoxu-bopcta fiomken 6biTb 3akpenneH crepunbHoii NenToit (cm. puc. 8).
Mepa npepoctopoxHocTn. [ina

pucka p He

P P

TI0ACORAMHNTE WNPUL K AUCTabHOMY GOKOBOMY NOpTY ANA acupaLim.
Ha MecTe y3en YCTPOiiCTBA AOCTYN, BbITAHUTE MPOBOAHWK M QWIATOP HA JUHY,
LOCTaTouHYI0 A/1A ACMMPALYI BEHO3HOTO KPOBOTOKA B GOKOBO/E MOPT.

A Mepa npegoctopoxHocTi. [TOCTOAHHO KPenKo AepiuTe NPOBOAHMK.

22. YpepxwBad Ha MecTe y3en YCTPoiicTBa AOCTyNa, W3BNeKuTe NPOBOAHMK BMeCTe
¢ punatopom. [pukpoiiTe remocTaTUyeckuii KnanaH nanblem B CTepUnbHOI
nepuarke.

pepynp JinA BeneHma K pucka
CTEHKM COCYAA HE OCTABAAINTE TKAHEBbIN PaCLIMPUTENb B KAUCTBE MOCTOAHHOTO
Karetepa.

Aﬂpenynpemneuwe. HecmoTps Ha To, uTO BepOATHOCTb BbIXOAA U3 CTPOA
NpOBOAHUKA KpailHe Mana, MeAnepcoHan AOMKeH 3HaTb 0 BO3MOXHOCTH
paspbiBa B Cnyyae yaunua K

lpomoiite 1 MoACORAMHNTE AUCTANbHbII 60KOBOIA MOPT K COOTBETCTBYIOLLIE MHUN.
MoATBEpAUTe GYHKLMOHUPOBAHIE NPOKCUMANbHOTO MOPTa U HabMiopaiiTe 33 HUM
nyTem acnupauun 4o Bo6ozHorO B P L H

06pa3om NoacoeanHUTE BCe YANMHUTENbHbIE NIHUUA K COOTBETCTBYIOLIUM UHUAM
C HakoHeuHukamu Luer-Lock. Heucnonb3yemble noptbl mMoryT ObiTb «3anepTbl»
Yepe3 MHbEKUOHHbIE KOAMAYKM COTMAcHO CTaHAapTHOMY NpoToKony neyeGHoro
YUpeXeHNA. YANMHUTENbHbIE MUHUM CHAOXKEHBI 3aXIIMaMI, C IOMOLLIbIO KOTOPbIX
OCYLLUECTBNACTCA NepeKpbiTHe MOTOKA Yepe3 KaAblil MPOCBET BO BpeMA (MeHbl
NMHUY UM MHBEKLMOHHOTO KOANAYKa.

A Mepa npegoctopoxHocty. [ina pucka
TIMHUI U301 nepen
NPOCBET KaXK/blii 3XMM A0MKeH BbITb OTKPBIT.

KaTeTepa yepes TaKoi

23. BepwTe KaTeTep B COCYA CKBO3b y3en ycTpoiicTa AocTyna. MpoasiuHbTe KaTetep B
Tpebyemoe mecto.

A Mpenynpexaenue. ina CHKeHUA pUcka BO3AYLUHO SMGOAMI N reMopparu

TeMoCTaTyeckuii Knanan fomkeH GbiTb MOCTOAHHO 3aKpbiT. Mpu 3apepxke

Katetepa Bp PUKpOiiTe OTBEPCTME KManaHa MNanblem

B CTepUnbHOIl nepuatke o BBefeHuA obTypatopa. [InA OKKM3MM y3na

TeMOCTaTHYecKkoro KanaHa ucnonb3yiite o6Typatop Arrow, BXOAAWMI B COCTaB

[JaHHOTO U3jenua nuéo it 10 0TCYTCTBUE
YTEUKY 1 3ALLUTUT €10 BHYTPEHHEe YINOTHEHUE OT 3arPAHEHNUA.

. YnepxuBas Ha MecTe yCTPOIACTBO J0CTYNa, NepemecTuTe GUuIbTp-06010uKy KaTeTepa
Tak, 4To0bl IMCTanbHas BTYNKa HaXoAWAaCh NPUMEPHO Ha paccToAHun 12,7 cm (naTh
[I0VIMOB) OT remMOCTaTUYeCKOro KNanana.

25. Y] Ha MecTe MpOKCi BTYNKY Qunbtp: Katetepa.

OTAenuTe AUCTanbHylo BTYNKY OT BHYTPeHHeil Tpy6ky nojiaum, NoTAHYB ee Bepea.

MepensuHbTe AUCTanbHylo BTYNKY B CTOPOHY y3na remoCTaTM4eckoro knanaa.

Ypepxusaiite y3en Ha MecTe.

o
=

. HazeHbTe AucTanbHylo BTYNKY aHTUKOHTAMUHALIMOKHOTO YeXnia KaTeTepa Ha Konnauok
y3na. MoBepHuTe Tak, 4To6bl BTyNKa 3aduKcpoBanach (cm. puc. 7).
« CoBMecTUTE NPOPE3b Ha BTYJIKE CO CTONOPHBIM WTUGTOM Ha Konmauke y3na.
« HapeHbre BTYNKY Ha KONNAYoK 1 MOBEpHUTe.
. He n3meHAs nonoxenua Kateepa, 3aduKcupyiite ero Ha Mecte:
a. Eom ucnonb3yetca ¢unbtp-o6onouka Katerepa ¢ nepexogHukom Tyoxu-bopcra,

iiTe neHTy Ha npo3p:

CrepunbHas neHTa

Katetep
MepexogHuk Tyoxu-bopcra

PucyHok 8
6.Ecm ucnonb3yerca dunbTp-obonouka Katerepa ¢ mepexogukom Twistlock,
noBepHUTE BEPXHIOKD NONOBUHY ﬂM(TBﬂbHOﬁ BTyNKM no YacoBoil (Tpenke, 4T06bI
3a(uKCMpoBaTh KaTetep Ha mecte. lMepemecTiTe NPOKCUMAnbHIi KOHeL GuibTp-

6 Karetepa B Tp Mosep BEPXHION 1 HIXKHIOK
BMp 4T06bl 3aQMKCUPOBATD Ha MecTe.
Yro6bl ybeauTbca B C C D posep p
TNaBHO NOTAHYB 3a KaTeTep (cM. puc. 9).
Mepa npepoc 1. He nep npoKc BTYNIKY nocne

¢VIK(ﬂllMM B OKOHYaTeNIbHOM NONOXKEHNN.

& 33KpbIT

OTKpBIT

PucyHok 9

(DuKcauus ycTpoitcTBa
28. B kavectBe mecta nep it uKcaumm ner it C
BTynK)’(ﬁOKDBb\MM «ankamu».

Mepa npegocTopoxHOCTI. B Lensix CHInKeHA piicka paspiBa Wi noBpexaeHus
YCTPOiiCTBa NGO CHINKEHIA ero NPOXOAMMOCTY He GUKCUpYiiTe HenocpenCTBeHHO
BHELUHWi1 AMaMeTp YCTPOiICTBa.

. Tlepeyi HanoxeHveM MOBA3KW B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMeI NO MPUMEHeHUto,
NpezjoCTaBAAEMOii U3TOTOBUTENEM, Y6eAUTECH B TOM, 4TO MeCTo BBe/jeHN KaTeTepa
cyxoe.

&Mepa NPefioCTOPOKHOCTH. PerynapHo MeHsiiTe NoBA3KY Ha MecTe BBOAQ,

Kue npuembl.

30. dop! I Py CornacHo unp I
yupexaeHusa.

Yxopn o6cnymv|BaHue

Moeaska

MenaiiTe noBA3kH B COOTBETCTBIYN y

npoueAypamu i NpakTUYeCkUMU pekoMeHAaLMamin. HEMGMEHHO (MeHUTe NOBA3KY B C1yyae

3axgaruTe ii KaTeTep yepe3 yactb GunbTp-06 Katerepa LienoCTHoCTH, €C NI0BA3KA HAMOKNA, 3arpA3HeHa, ocnabnexa un
W YlepXuBaiiTe ero Ha MecTe, nepemeltjan KoHel ¢ nepexoaHikom Tyoxu-Bopcta Gonblue He 0Ka3bIBAET CAABANBAIOLLIETO BOSAC/ICTBHA.
BTpeGyemoe nonoxetie. MpoxoaumocTb Katetepa
Mepa npegocroporsoct. I:Iome YCTaHoBKM Katerepa B Mog, iiTe np Tb YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMMU
Henep erokoney ¢ Tyoxu-Bopcra, p yup I pamil ¥ MPaKTUYECKUM PYKOBOACTBOM.
« Uto6bl 3aKpenuTb BTY/IKY Ha KaTeTepe, 3aTAHWTe nepexofHuK Tyoxu-bopcta, Hanasvs Becb nepcotan, 06¢ i CLeHTp YCTpoiicTBamu,
Ha KOMMauoK W OAHOBPEMEHHO MOBEPHYB €ro Mo YacoBoii CTpenke. OCTOPOXHO JIOMKeH 3HaTb 06 3QGEKTUBHbIX MeToAaX MPOANIEHNA BPEMEHI HaXOX/IeHVA YCTPOiicTBa B
NOTAHUTE BBOAUMBIIA KaTeTep, uT00bl y6eAUTLCA B HAZIeKHOCTH p 1 npesor TpaBM.
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ﬂpouenypa U3BneyveHUs Katetepa u3 ychoﬁ(TBa AocTtyna
1. YnoxwTe naLmeHTa B COOTBETCTBUY C KNMHUYECKUMU NOKA3aHUAMU ANA CBEJIEHNA
K pucka it it smbonuu.

2. Pasbnokupyiite gunbTp-06010uKy KaTeTepa Ha yCTpoiicTBe A0CTYNa U U3BMEKUTE
KaTeTep U3 ycTpoiicTBa Aoctyna. [lo BBeieHUA 06Typatopa BpeMeHHO NpUKpoiite
0TBEPCTUE KNanaHa nanbliem B CTepUnbHOIA NepuaTke. YCTaHOBUTE KOAMAUoK
06Typaropa.

A Npenynpexpenue. 1N CHIDKEHUA PUCKa BO3AYLIHOI 3MBOAMN WU remopparuy
TeMOoCTaTHYeckuil KnanaH A0MKeH GbiTb MOCTOAHHO 3aKpbIT.

Moc Tb

YCTpoiicTBa AoCTYNa
1. Ynoxure nauneHTa B COOTBETCTBUAM C KNUHUYECKUMI NOKa3aHWAMU AnA (BeeHUA
K pucka it it 3mbonwm.

2. CHUMmuUTe NOBA3KY.

AMepa NPeAOCTOPOXKHOCTH. [INA CHUNKEHUA PUCKA PACCeYeHUa YCTPOiICTBA
He UCNONb3yiiTe HOXKHMLIbI ANA CHATIA NOBA3K.

3. YcTpauTe duKcaLmio yCTPOiCTBA, NPU HAMYMK.
A Mepa npepocrop ™. W i

yctpoiicTaa foctynal

4. Tlpn u3BneyeHun u3 APEMHON UMK MOAKMIOUNYHOM BEHbI MONPOCHTE NaLMeHTa
BAOXHYTb U 3aJiepXaTb AblXaHue.

5. MeaneHHo u3BnekuTe yCTpoiicTBO (M KateTep, NPU Hanuymu), BbITackuBas ero
napannesnbHO NOBEPXHOCTU KOXN.

6. annO)KVITe JaBneHne HenocpeACTBEHHO K MeCTy BBeJeHUsA KaTteTepa, YT06bI
A0CTUYb reMoCTa3a, 3aTem HanoXuTe Ma3eByto OKK/IO3UBHYI0 NOBA3KY.

YcnosHble 0603HaueHna. (UMBONbI COOTBETCTBYIOT cTaHpapry IS0 15223-1.

Aﬂpenynpe»meuue. OcaBuumiic nocne KateTepa KaHan COXpaHseT BO3MOXKHOCTb

p BO3AyXa 10 mecTa KateTepa.

OKKNI03MBHAA NOBA3KA OMKHA 0CTABATBLCA HA MeCTe N0 MeHbllleii Mepe B TeueHie
244acoB unun go MecTa KateTepa.

7.l ¢op , B TOM YWCTe NOATBEPXAeHNe
$aKTa M3BNeueHNA BCero YCTPOIiCTBA, COTMacHO MPOTOKOAAM W MpoLenypam

neyeGHoro yupexzeHns.
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nuTeparype v BeG-caiity Komnanu Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konua HacToAweit MHCTpyKLuM no
www.teleflex.com/IFU

B popmare pdf no agpecy
OcHoBHble no ™0N it 3pdextuHoCTM (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) yctpoiictaa Arrow AGB PSI/MAC nocne 3anycka
EBponelickoit 6a3bl JaHHbIX No ycrpoiicteam (Eudamed) HaxopsaTca
3pech: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[lna naumenToB/nonb3oBateneii/cropoHHux nuy B Esponelickom Colo3e w1 CTpaHax
C TBoM ([T 2017/745/EU o  menuumMHCKIX
U3BMUAX); e NpH Ue wnn B p uc HacToALLero
YCTPOIACTBA  MPOU3OVAET ~ Cepbe3Hblil  HecYacTHbI  cnyyaid, coobuwTe 06 3Tom
U3TOTOBUTENKD U (WM) €r0 MONHOMOUHOMY MPEACTaBUTENIO U COOTBETCTBYOLIMM
TOCYAAPCTBEHHbIM OpraHam. KOHTaKTHaA UH(OPMALIA KOMMETEHTHbIX FOCYAAPCTBEHHDIX
OpraHoB (KOHTAKTHbIX TOYeK KOHTPONA 3a MeAMLMHCKUMM w3jenuamu) v Gonee
noapobHaa uHdopmaumMa Haxoputc Ha cnepyiowem Bebcaiite  Eponeiickoit

Komuccuu: https://ec.europa.eu/growtt s/contacts_en

HekoTopble cumBonb! MOrYT He UMeTb OTHOLUEHNA K 3TOMY U3AeNui0. CMmBONDI, MElOLLE HENOCPEACTBEHHOE OTHOLLIEHHE K STOMY U3eHI0, CM. Ha MApKUPOBKe 3Aenu.
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Cmotpute Copepxut 0OpHocnoiiHaA CTepunbHas
Menuuutckoe ToBTopHo He (Tepuni30BaHo .
Mpenoctepexenme MHCTPYKUMIO MO | NeKapcTBeHHoe TloBTOPHO He CTepiIN30BaTh 6apbepHas cucTema C 3aunTHoM
u3enue UCONb308aTh TUNEHOKCAOM .
npUMEHeHIio BRULIECTBO YNaKoBKO/i BHyTPH
e s
ZA it REF||[LOT
OpHocnoitHas I13roToBneto 6e3 XpaHuTb npy Temnepatype
MpenoxpansTy He ucnonb3oBatb, o 17 o
CTepbHas XpaHuTb B cyxom UCN0NIb30BAHUSA Hinke 25 °C (77 °F). V36eratb Homep no
OT CONHEYHOTO €CN yNaKkoBKa Homep naprim | Cpok roaHocTi
6apbepHas Mecte NaTeK(a HaTyPabHoro U3MILIHETO HarpeBa Karanory
cgera noBpexeHa or (101
cucTema KayuyKka cebilwe 40 °C (104 °F)
@ Arrow, nozomun Arrow, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex u nozomun Teleflex
ABNAIMCA MOBAPHLIMU 3HAKAMU UJIU 3ape2ucmpuposaHHbIMU MoeapHeiMu 3HaKkamu
Teleflex Incorporated unu ee doyepHux npednpusmuti 8 CLUA u (unu) opyaux
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Izdelek za centralni venski dostop z ve¢

svetlinami Arrowg+ard Blue MAC

Tehnoloske informacije o antimikrobnem
katetru Arrowg+ard Blue

Protimikrobna povr3ina Arrowg-+ard:

Pripomocki za dostop z antimikrobno povrsino Arrow so sestavljeni iz nasega
poliuretanskega pripomocka za dostop in nase obdelave za zunanjo povrsino Arrowg-+ard
Blue iz klorheksidin acetata in Nazivna kolicina
srebra in sulfadiazina, nanesena na zunanjo povrsino pripomocka za centralni venski
dostop z vec svetlinami MAC je 208 pg/cm, 31 pg/cm oz. 73 pg/em.

Ia dokaz ucinkovitosti antimikrobne povrsinske obdelave Arrowg+ard so bili podatki
predlozeni FDA za kateter za hemodializo Arrow 14 Fr., pripomocek z identi¢nimi zunanjimi
dimenzijami kot pripomocek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC. Vzorcni
rezultati za klorheksidin acetat, srebro in sulfadiazin iz katetra za hemodializo, ki vsebujejo
identicne zunanje dimenzije, so 208 pg/cm, 40 pg/cm oz. 85 pg/cm. Antimikrobna
aktivnost, povezana z Arrowg-+ard na katetrih in/ali pripomockih za dostop, je bila
dokazana na naslednje nacine:

14 Fr. Rezultati in vitro za kateter:
Antimikrobna aktivnost, povezana s katetrom za hemodializo Arrowg+ard Blue,

je bila dokazana in vitro s pomocjo prilagojene Kirby-Bauerjeve tehnike z uporabo
vertikalnega nacina namestitve segmenta katetra na naslednje nacine:

o Kateter za hemodializo Arrowg-+ard Blue je po 24 urah ustvaril inhibicijska
obmocja z ve¢ kot 9 mm premera proti:

o (andida albicans o Escherichia coli (ki proizvaja
o Staphylococcus aureus B-laktamazo)
(odporna na meticilin)* e Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis
e  Streptococcus pyogenes o Enterobacter cloacae
o Klebsiella pneumoniae e Enterobacter aerogenes
o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

o Kateter za hemodializo Arrowg-+ard Blue je po 7 dneh ohranil antimikrobno
dejavnost (inhibicijska obmocja z vec kot 5 mm premera) proti:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(odporna na menrrl/n)* o [scherichia calr (ki proizvaja
Staphvlococcu " B-lak

° S {reptmouux P yogenes o Enterobacter faecalis

o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter cloacae

* Opomba: To ni prevladujoci sev pri okuzbah, povezanih s katetrom.

® Inacilno protimi

je vanaliziin vitro vidno 7. dan.
Klinicna ucinkovitost:
Podatkov o antimikrobni aktivnosti, povezani s katetrom Arrowg-+ard Blue, niso
zbirali za pripomocek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MAC.

i proti vsem organizmom

Naslednjo klini¢no Studijo so izvedli z originalno formulacijo centralnega venskega
katetra 7 Fr.in 12 Fr. Arrowg-+ard Blue.

®  Prospektivno, Klinicno preskusanje z itvij

237 katetrov z velikimi odprtinami in centralnih venskih katetrov 115 pacientom
je pokazalo, da so bile stopnje okuzb krvi, povezane s katetrom, 1,14/1000
katetrskih dni za katetre Arrowg-+ard Blue v primerjavi s 3,95/1000 katetrskih

dni za neobdelane katetre (p=0,31).
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Naslednjo Klini¢no Studijo so izvedli z originalno formulacijo katetra 7 Fr. s trojno
svetlino Arrowg-+ard Blue.

®  Prosp Klinicno preskusanje z vstavitvijo 403
centralnih venskih katetrov 158 odraslim pacientom v medicinsko-kirurski enoti
za intenzivno nego je pokazalo, da je pojav kolonizacije katetrov Arrowg-+ard
Blue ob odstranitvi za 50 % manjsi kot pri kontrolnih katetrih (13,5 v primerjavi
s 24,1 koloniziranega katetra na 100 katetrov, p=0,005) in da je za 80 % manj
verjetno, da bi povzrocili okuzbe krvi (1,0 v primerjavi s 4,7 okuzbe na
100 katetrov; 1,6 v primerjavi s 7,6 okuzbe na 1000 katetrskih dni, p=0,03).
Nezelenih ucinkov antimikrobnega katetra niso videli, in noben od izolatov,
pndobljenlh na okuzenih katetrih v katen koli- skupini, ni in vitro pokazal
i na klorheksidin ali srebrov
Popolm podatki so bili pridobljeni za 403 centralnih venskih katetrov
(195 Inih Katetrov in 208 antimikrobnih katetrov) pri 158 pacientih.
Kontrolni katetri, odstranjeni iz pacientov, ki so prejemali sistemsko antibioticno
terapijo, so obcasno pokazali nizko stopnjo povrsinske aktivnosti, ki ni bila
povezana z dolZino ¢asa namestitve katetra (srednje inhibicijsko obmodje =+ SD,
1,7 mm =+ 2,8 mm); v nasprotju s tem je bila pri vseh protimikrobnih katetrih
enotno zaznana preostala povrsinska aktivnost (srednje inhibicijsko obmodje,
54 £ 2,2 mm; P < 0,002), ki se je po daljsih obdobjih in situ zmanj3ala.
Protimikrobna aktivnost je bila vidna pri protimikrobnih katetrih, ki so bili
vstavljeni 15 dni.
Naslednjo klini¢no Studijo so izvedli z originalno formulacijo katetra 7 Fr. s trojno
svetlino Arrowg-+ard Blue.

oV omejenih Studijah na Zivalih je bilo dokazano, da kateter Arrowg-+ard Blue

znatno zmanj3a stopnjo bakterijske kolonizacije vzdolz katetra.

Neodvisni pregled 11 klinicnih preskusanj s p

katetri Arrowg-+-ard Blue (iskanje po MEDLINEodJanuarja 1966 dolanuarja 1998)

povzema, da centralni venski katetri, obdelani s kombinacijo klorheksidin acetata

in srebrovega sulfadiazina, ucinkovito zmanjSujejo pojav kolonizacije katetra

in s katetrom povezanih okuzb krvi pri pacientih, kjer je tveganje za okuzbe,

povezane s katetrom, veliko.

(e bl se iz povrSine katetra v obliki enkratnega odmerka sprostila skupna koli¢ina
Ifadiazina in klor ga v katetru z

povrsino, bl bile ravni srebra, sulfadiazina in klorheksidina v krvi nizje od ravni, ki so

vkrvi po klinicni uporabi teh sestavin v uveljavljenih varnih odmerkih, apliciranih skozi

sluznico in kozo.

hekeidi b iterok

Mozna izpostavitev pacientov tema dvema snovema, srebrovemu sulfadiazinu in
klorheksidinu, je na antimikrobni povrsini veliko manjsa, kot bi bila pri uporabi teh
spojin na ranah zaradi opeklin, koznih ran ali za izpiranje sluzi.

Stopnja incidence preobcutljivostnih reakcij, o katerih so porocali iz vsega sveta,
je 0,00023 % s potrjeno stopnjo incidence 0,000077 %.

Indikacije za uporabo:

Pripomocek za centralni venski dostop z ve¢ svetlinami MACs tehnologijo Arrowg-+ard Blue
omogoca kratkorocni (< 30 dni) venski dostop in uvajanje katetra do osrednjega krvnega
obtoka. Vstaviti ga je mogoce v jugularne, subklavijske ali vene. Tehnologi
Arrowg+ard je predvidena za zai(ito pred okuzbami, povezanimi s katetri. Klinicnih
podatkov, ki bi dokazovali uporabo antimikrobne povrsine Arrowg-+ard za zmanjsanje
s katetrom povezanih okuzb za ta pripomocek, niso zbirali. Ni namenjeno za zdravljenje
obstojecih okuzb ali za dolgorocno uporabo.
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Kontraindikacije:
Antimikrobni kateter Arrowg-+-ard Blue je kontraindiciran za paciente z znano preobcutljivostjo
na klorheksidin acetat, srebrov sulfadiazin in/ali zdravila s sulfonamidi.

Pricakovane klinicne koristi:

Imoznost dostopati do krvnega obtoka in hitro infundirati velike kolicine tekocine
v pacienta za zdravljenje Soka ali poskodbe, navedeno kot primer.

Imoznost uvesti centralne venske katetre z eno ali ve¢ svetlinami, druge pripomocke
7a je ali di itne pripomocke, z Stevila vbodov
ziglo in lokacij vaskularnega dostopa pri pacientu.

Zagotavljanje zaicite pred okuzbami krvi, povezanimi s katetrom.

Posebne populacije pacientov:

Pri nosecnicah, pediatricnih in neonatalnih pacientih ter pri pacientih z znano
preobcutljivostjo na sulfonamide, z multiformnim eritemom in Stevens-Johnsonovim
ind inp jkanjem glukoza-6-fosfat niso izvedli kontroliranih
Studij tega izdelka. Prednosti uporabe tega katetra je treba pretehtati glede na
mozna tveganja.

Moznost povzrocanja preobcutljivosti:

Preobcutlji reakcije p skrb pri pi ih katetrih, saj so lahko zelo
resne ali celo Zivljenjsko nevarne. Od uvedbe protimikrobnih katetrov na trg obstajajo
porocila o preobcutljivostnih dogodkih. To lahko velja za vaso populacijo pacientov, zlasti,
(e je vas pacient japonskega porekla.

Aohid

Opozorilo:

1. Kateter takoj odstranite, ¢e po njegovi namestitvi opazite
nezelene ucinke. Spojine, ki vsebujejo klorheksidin, se
uporabljajo kot topikalno razkuzilo od sredine 1970-ih.
Kot ucinkovita protimikrobna ucinkovina se klorheksidin
uporablja v stevilnih antisepti¢nih kremah za koZzo, ustnih
vodicah, kozmeticnih izdelkih, medicinskih pripomockih in
razkuzilih za pripravo koZze na kirurski poseg.

OPOMBA: Ce pride do neZelenih reakcij, opravite testiranje obcutljivosti, da potrdite
alergijo na protimikrobna zdravila katetra.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite vsa priloZzena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti pacienta.

Zdravniki morajo poznati moznost zatika Zicnatega vodila
za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporocljivo je, da se pri pacientih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek vstavitve opravi z neposredno vizualizacijo,
da se zmanjsa tveganje za zatik Zicnatega vodila.

4. Priuvajanju zi¢natega vodila ali dilatatorja tkiva ne uporabljajte
pretirane sile, saj lahko to povzro¢i perforacijo Zile, krvavitev ali
poskodbo komponente.

Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokraéni blok in perforacijo stene Zile, preddvora
ali prekata.

Pri namescanju ali odstranjevanju Zi¢natega vodila, dilatatorja
ali pripomocka za dostop ne uporabljajte prevelike sile.
Uporaba pretirane sile lahko povzro¢i poskodbo ali zlom
komponente. Ce posumite na poskodbo ali ¢e katetra ne
morete umakaniti z lahkoto, naredite radiografsko vizualizacijo
in se dodatno posvetujte.

7. Priuporabi pripomockov, ki niso indicirani za injiciranje pod
pritiskom, za take aplikacije lahko pride do uhajanja iz ene
svetline v drugo ali do razpoka, kar ima lahko za posledico
poskodbo.

®

Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunaniji
premer telesa pripomocka ali podalj$evalnih linij, da zmanjsate
tveganje za prerez ali poskodbo pripomocka oz. tveganje
za oviranje pretoka skozi pripomocek. Pritrjujte samo na
nakazanih polozajih za stabilizacijo.

©

Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni dostop
ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije. Na centralnem
vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali pripomockov
brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki za vaskularni
dostop uporabljajte le dobro pritrjene prikljucke Luer-Lock, ki
varujejo pred nenamernim odklopom.

10. Uporaba mesta vstavitve v subklavijsko veno je lahko povezana
s subklavijsko stenozo.

11.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s tem pripomockom, kot so med drugim:

¢ sr¢natamponada e tromboza
po perforaciji zile, ¢ nehotni prebod arterije
preddvora ali prekata e okvara/poskodba Zivca
¢ plevralne (t;. e hematom
pnevmlotoraks) o krvavitev
in mediastinaine * nastajanje fibrinskega
poskodbe tulca
* zratna embolija ¢ okuzba izstopisca
¢ embolija zaradi katetra o erozijazile
.
. érggi;a:iaﬁacem . L\eu.strekmta tnamestitev
o okluzija s tulcem onice katetra
e raztrganje torakalnega e disritmije
duktusa ¢ ekstravazacija
* bakteriemija  anafilaksija
o septikemija ¢ hemotoraks

Previdnostni ukrepi:

1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte
pripomocka za dostop, Zi¢natega vodila ali drugih sestavnih
delov kompleta/pribora.

2. Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno
zanatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in moznimi zapleti.
Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila
ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim odlaganjem
pripomockov.
Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
pripomocka, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material
pripomocka. Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko
osibijo strukturo poliuretanskih materialov. Te snovi lahko
tudi osibijo lepljivo vez med pripomockom za stabilizacijo
in kozo.

* Na povrsini pripomocka ne uporabljajte acetona.

* Ne prepojite povrsine pripomocka z alkoholom in ne
dovolite, da bi se alkohol zadrzeval v svetlini pripomocka,
da bi se obnovila prehodnost oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

* Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

* Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

* Pred namestitvijo obveze vedno pocakajte, da se mesto
vstavitve popolnoma posusi.

Redno pregledujte, ali vsajeni pripomocki zagotavljajo

zeleno hitrost pretoka, ali je obveza varno namescena, ali je

polozaj pravilen in ali je varno namescen prikljucek luer-lock.



6. Za odvzem krvi zadasno zaprite preostali(e) vhod(e), skozi
katere infundirate raztopine.

7. Vsak intravaskularni kateter, ki ve¢ ni potreben, takoj
odstranite. Ce se ta pripomocek uporablja za ob¢asen venski
dostop, ohranjajte prehodnost distalne stranske svetline v
skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za
prakso.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih

delov, navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite se
z navodili za posamezne dele, preden zacnete s postopkom.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava vhodnega mesta:
1. Pacienta namestite v ustrezen polozaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugularni pristop: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov
polozaj, kolikor je pa¢ mogoce, dazmanjsate nevarnost zratne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Pacienta obrnite na hrbet.

2. Ocistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom.

3. Vbodno mesto prekrijte.

4. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

5. lglo zavrzite.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il (Ce je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel

(15-30Ga..

«  Zeno roko cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

« lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

A Previdnostni ukrep: 1z posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway Il ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrScene na mestu.

Igle, ki jih na silo izvlecete iz posodice za je, se lahko poskodujej

«  (Ceje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri cemer igle po uporabi
potisnete v peno.

A Previdnostni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway,
ne uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo deldi.

6. Kateter pripravite v skladu z navodili proizvajalca. Balon namocite v izpiralno
raztopino, da olajsate prehod skozi kontaminacijsko zacito katetra.
Previdnostni ukrep: Balona pred ljanjem katetra skozi inacijsko
zasdito katetra Se ne napihnite, da tveganje poskodbe halona.

7. Uporaba kontaminacijske zascite:
a.Ce uporabljate kontaminacijsko zastito Katetra z adapterjem Tuohy-Borst
(Ce je prilozen), vstavite konico Zelenega katetra skozi konec kontaminacijske
zascite katetra pri adapterju Tuohy-Borst. Potisnite kateter skozi cevko in spoj
na drugem koncu (glejte sliko 2).

Kontaminacijska
zad¢ita katetra +

Kateter ¢

TKonica katetra Adapter Tuohy-Borst %

Slika 2
b. Ce uporabljate kontaminacijsko zaitito katetra z adapterjem TwistLock (¢e je prilozen),
zagotovite, da je dvojni zaklep TwistLock kontaminacijske zascite katetra popolnoma
odprt (glejte sliko 3).
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Slika 3
¢ Vstavite konico Zelenega katetra skozi proksimalni konec kontaminacijske
zaiite katetra. Potisnite kateter skozi cevko in spoj na drugem koncu
(glejte sliko 4).

proksimalni konec katetra

distalni spoj proksimalni spoj

Slika 4

8. Vstavite celotno kontaminacijsko zascito katetra do proksimalnega konca katetra.

9. (e uporabljate kateter z usmerjenim tokom, napolnite in izpraznite balon z brizgo
in se prepricajte, da ni poskodovan.

A Previdnostni ukrep: Ne prekoracite prostornine balona, ki jo priporoca proizvajalec.
Polozite kateter in kontaminacijsko zascito katetra na sterilno polje, kjer ju pustite do
konéne namestitve cevke.

10. Celotno dolzino dilatatorja vstavite v kateter skozi hemostatski ventil tako, da cvrsto
potiskate spoj dilatatorja v spoj hemostatskega ventila. Sklop poloZite na sterilno
polje, dokler niste pripravljeni za dokon¢no namestitev sklopa.

Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (e je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje
Zicnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1 cm,
da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.

Zaicitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):
Zasciteno iglo/vamnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (¢e je prilozena):

Brizga Arrow Raulerson se uporablja v povezavi s potiskalom Arrow Advancer za vstavitev

Zicnatega vodila.

11. Uvajalno iglo ali sklop Katetra in igle s pritrjeno brizgo ali brizgo Arrow Raulerson
(¢e je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

AOpozorilo: Na centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
pripomockov brez kapic ali stisckov. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za
centralni venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.

A Previd i ukrep: Za je tveganja
ne vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (ce je prilozen).

Potrditev Zilnega dostopa:

Zaradi moznosti nehotne namestitve v arterijo uporabite za potrditev Zilnega dostopa eno

od naslednjih tehnik:

«  (entralna venska valovna oblika:

zaradi katetra igle

« S tekocino napolnjeno tlacno transdukcijsko sondo s topo konico vstavite v zadnji
del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson in opazujte, ali boste zaznali
centralno vensko tlacno valovno obliko.

¢ Transdukcijsko sondo odstranite, ce uporabljate brizgo Arrow Raulerson.
«  Pulzni tok (¢e hemodinamska nadzorna oprema ni na voljo):

« Uporabite transdukcijsko sondo, da odprete sistem ventila brizge Arrow Raulerson,
in opazujte morebitni pulzni tok.

« Brizgo locite od igle in opazujte pulzni tok.



A Opozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

A Previdnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.

Vstavitev Zicnatega vodila:

Ziénato vodilo:

Kompleti/pribori so na voljo z razli¢nimi Zi¢natimi vodili. Ziénata vodila so dobavljena

z razlicnimi premeri, dolzinami in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja.

Seznanite se z zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s specificno tehniko, preden

zacnete konkretni postopek vstavljanja.

Potiskalo Arrow Advancer (¢e je prilozeno):

Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice,, J* Zicnatega vodila za uvajanje

Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

«  Spalcemizvlecite, J* (glejte sliko 5).

«  Konico potiskala Arrow Advancer — ko je,, J* izvlecen — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

I~

. Potisnite Zicnato vodilo v brizgo Arrow Raulerson za priblizno 10 cm, dokler ne preide
skozi ventile brizge ali v uvajalno iglo.

« Pri vstavljanju Zicnatega vodila skozi brizgo Arrow Raulerson boste morali konico
morda nekoliko obracati.

« Dvignite palec in povlecite potiskalo Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢
od brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle. Polozite palec na potiskalo Arrow
Advancer, ¢vrsto drZite Zicnato vodilo in potisnite sklop v telo brizge, da Zicnato
vodilo potisnete Se globlje (glejte sliko 6). Nadaljujte, dokler Zicnato vodilo ne
doseze zelene globine.

Alternativna tehnika:
(e raje uporabljate enostavno izravnalno cevko, lahko izravnalni del cevke potiskala
Advancer odklopite od enote in uporabite posebej.
Locite konico potiskala Advancer ali izravnalno cevko od modre enote Advancer.
(e uporabljate del 7i¢natega vodila s konico v obliki érke,, J* se na vstavljanje pripravite
tako, da preko konice,, J  potisnete plasti¢no cevko, da konico poravnate. Zicnato vodilo
nato na obicajni nacin potisnite do Zelene globine.
13. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomoc pri
dolocanju dolZine vstavljenega Zicnatega vodila.
0POMBA: (e Zi¢nato vodilo uporabljate skupaj z brizgo Arrow Raulerson
(povsem aspirirano) in uvajalno iglo velikosti 6,35 cm (2,5 palca), se ravnajte po
naslednjih oznakah:
« 20-centimetrska oznaka (dva trakova) vstopi v zadnji del bata = konica
Zicnatega vodila na koncu igle
32-centimetrska oznaka (trije trakovi) vstopi v zadnji del bata = konica
Zi¢natega vodila priblizno 10 cm prek konca igle

17. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.
Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

A Opozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra.
(e pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo
steneZile.

Potiskanje pripomocka:

18. Navijte priostreno konico dilatatorja/sklopa pripomocka za dostop preko Zicnatega
vodila. Na strani pripomocka, kjer je spoj, mora dolZina Zitnatega vodila zado3cati,
da lahko zanj ¢vrsto drzite.

. Primite v blizini koze in sklop z rahlim obracanjem potisnite dovolj dale¢, da vstopi
v Zilo. Dilatator lahko delno izvlecete, da olajsate vstavljanje pripomocka za dostop
skozi zvito Zilo.

APrevidnostni ukrep: Dilatatorja ne izvlecite, dokler ni pripomocek za dostop

dobro vstavljen v Zili, da zmanjsate nevarnost poskodbe konice.

20.

S

Potisnite sklop pripomocka za dostop skozi dilatator v Zilo, pri cemer znova primite
v blizini koze in sklop med vstavljanjem rahlo obracajte.

21.

Pravilno namestitev pripomocka za dostop v Zili preverite tako, da brizgo prikljucite
na distalni stranski vhod za izsesavanje. DrZite sklop pripomocka za dostop na mestu
ter izvlecite Zicnato vodilo in dilatator tako, da bo mogoce tok venske krvi izsesati
v distalni stranski vhod.

A Previdnostni ukrep: Ves cas cvrsto drzite Zicnato vodilo.

22. Driite sklop pripomocka za dostop na mestu in odstranite Zicnato vodilo in dilatator
kot enoto. Prst v sterilni rokavici postavite preko hemostatskega ventila.

AOpozoriIo: Za zmanjsanje tveganja mozne perforacije Zilne stene ne pustite
dilatatorja tkiva na mestu kot vsajeni kateter.

AOpozoriIo: Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja zicnatega vodila izredno
redki, mora zdravnik poznati moznost, da se lahko Zica ob uporabi neustrezne
sile pretrga.

Izperite in po potrebi povezite distalni stranski vhod z ustrezno linijo. Proksimalni vhod
potrdite in nadzirajte z izsesavanjem, dokler ne opazite prostega toka venske krvi.
PoveZite vse podaljSevalne vode na ustrezno(e) linijo(e) luer-lock. Vhod(e), ki ga(jih)
ne uporabljate, lahko,, zaklenete” s pokrovckom (i) za injekcije v skladu s standardnim
bolni$nicnim protokolom. Na podaljSevalnih linijah so namesceni stiscki, s katerimi
prekinete tok skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati vod ali brizgalno kapico.

APrevidnostni ukrep: Pred infundiranjem skozi to svetlino odprite vse stiscke,
da zmanjsate tveganje poskodovanja podaljsevalnih linij zaradi prevelikega
pritiska.

23. Kateter speljite skozi sklop pripomocka za dostop v Zilo. Kateter potisnite do Zelenega
polozaja.

i ventil mora biti ve¢ cas zaprt, da zmanjate tveganje

APrevidnosmi ukrep: Ves cas cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izp ljena mora
ostati zadostna dolZina Ziénatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zi¢nato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzrodi embolus zaradi Zice.

pozorilo: Ne brizge Arrow R:
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.
APrevidnostni ukrep: Krvi ne infi jte ponovno, da
zaiztekanje krvi skozi zadnji del (kapico) brizge.
AOpozorilo‘ ‘natega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zi¢natega vodila.

ko je Zicnato vodilo na mestu;

tveganje

. Medtem ko Zi¢nato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).

. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zi¢natem vodilu za prilagoditev dolZine na
Zeleno globino namestitve vsajenega pripomocka.

. Kozno vbodno mesto lahko povecate z rezilnim koncem kirurSkega noza, namescenim
stran od Zicnatega vodila.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odreite za prilagajanje dolzine.
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A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne rezite s kirurskim nozem.
« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.
« Ko kirurskega noza ne blj (i in/ali zaklepno funkcijo
(kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih predmetov.

zracne embolije ali krvavitve. Pri zakasnitvi vstavljanja katetra zacasno prekrijte
odprtino ventila s prstom v sterilni rokavici, dokler ne vstavite obturatorja.
Obturator Arrow, ki je prilozen temu izdelku ali ga kupite posebej, uporabite za
zapiranje sklopa hemostatskega ventila. Tako boste zagotovili, da ne bo prislo
do iztekanja in da bo notranje tesnilo zasciteno pred kontaminacijo.

24. Pripomocek za dostop drZite na mestu in prestavite kontaminacijsko zascito katetra,

tako da bo distalni spoj priblizno 12,7 cm (pet palcev) od hemostatskega ventila.

25. Primite za proksimalni spoj kontaminacijske zascite katetra. Odpnite distalni spoj
znotranje cevi za dovajanje, tako da ga povlecete naprej. Vstavite distalni spoj naprej
proti sklopu hemostatskega ventila. DrZite sklop na mestu.

26. Potisnite distalni spoj kontaminacijske zascite katetra preko pokrovcka sklopa.
Zavrtite, da zaklenete (glejte sliko 7).

« Rezo v spoju poravnajte z zaklepnim zaticem na pokrovcku sklopa.

« Potisnite spoj naprej preko pokrovcka in ga zavrtite.

27. Medtem ko ohranjate poloZaj katetra, zaklenite kateter na svojem mestu:

N

a.Ceup fjsko zascito katetra z adap Tuohy-Borst, primite
uvajalni kateter skozi sprednji del kontaminacijske zacite katetra in drZite
na mestu, medtem ko prestavljate konec adapterja Tuohy-Borst, kot je potrebno.
A Previdnostni ukrep: Ko konec adapterja Tuohy-Borst postavite v koncni polozaj

na uvajalnem katetru, ga vec ne premikajte.




« Adapter Tuohy-Borst pritegnite tako, da na pokrovcek pritisnete in ga hkrati
obracate v smeri urinega kazalca, da spoj pritrdite na kateter. Nezno potegnite
uvajalni kateter, da se prepricate, ali je pritrjen.

Previdnostni ukrep: Adapterja Tuohy-Borst ne pritegnite preve¢, da zmanjsate

tveganje zozenja svetline ali poskodovanja uvajalnega katetra.

« Adapter Tuohy-Borst na kontaminacijski zasciti katetra pritrdite s sterilnim trakom,
da preprecite gibanje uvajalnega katetra (glejte sliko 8).
A Previdnostni ukrep: Traku ne prilepite na prozomi tulec na zasciti, da zmanjsate
tveganje raztrganja materiala.

Sterilni trak

Kateter

Adapter Tuohy-Borst

Slika 8
b. Ce uporabite kontaminacijsko zaito katetra z adapterjem TwistLock, zavrtite
zgomnjo polovico distalnega spoja v smeri urinega kazalca, da zaklenete kateter
na mestu. Po Zelji prestavite proksimalni konec zascite katetra. Zavrtite zgornjo
in spodnjo polovico v nasprotni smeri, da ju fiksirate na mestu. Preskusite adapter,
tako da nezno povlecete za kateter in se prepricate, ali je Cvrsto pritrjen na kateter
(glejte sliko 9).
AF‘ id i ukrep: Ko p
ga ne prestavljajte vec.

i spoj fiksirate na koncnem polozaju,

<«—— zaklenjeno

odprto

Slika 9

Pritrditev pripomocka:

28. Kot primamo pritrditveno mesto uporabite trikotni glavni spoj s stranskimi krilci.
Previdnostni ukrep: Ne pritrdite neposredno na zunanji premer pripomocka,
dazmanjsate tveganje prereza ali poskodovanja pripomocka oz. oviranja pretoka.

29. Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu
zizdelovalcevimi navodili.

APrevidnostni ukrep: Mesto vstavitve redno negujte z menjavanjem obveze
z asepticno tehniko.

30. Dokumentirajte poseg v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

Nega in vzdrzevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso.

Takoj zamenjajte, Ce je ogrozena celovitost, npr. ce se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali
ni ve¢ okluzivna.
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Prehodnost katetra:

Prehodnost pripomocka ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter

smernicami za prakso. V'se osebe, ki skrbijo za paciente s centralnimi venskimi pripomocki,

morajo poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost pripomocka in preprecuje

poskodbe.

Postopek odstranitve katetra s pripomocka za dostop:

1. Namestite pacienta, kot je Klini¢no indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zracnega embolusa.

2. Sprostite kontaminacijsko zascito katetra s pripomocka za dostop in umaknite kateter
iz pripomocka za dostop. Zacasno prekrijte odprtino ventila s prstom, oblecenim
v sterilno rokavico, dokler ne vstavite obturatorja. Namestite kapico obturatorja.

AOpozoriIo: Hemostatski ventil mora biti ve¢ cas zaprt, da zmanjsate tveganje
zratne embolije ali krvavitve.

Postopek odstranitve pripomocka za dostop:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

A? id) i ukrep: Za
tveganje za prerez pripomocka.

je obveze ne Skarij, da

3. Spripomocka odstranite varovalo, e je to primerno.

& Previdnostni ukrep: Pazite, da ne prerezete pripomocka za dostop.

4. (e odstranjujete jugulamni ali subklavijski vstavitveni pripomocek, pacientu naroite,
naj vdihne in zadrzi dih.

5. Pripomocek (in kateter, ¢e je to primerno) vlecite vzporedno s kozo in ga tako pocasi
odstranite.

6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze,
nato aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

AOpozoriIo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti names¢ena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

7. Dokumentirajte poseg odstranitve v skladu s pravilniki in postopki ustanove, vkljuéno
s potrditvijo, da je bil odstranjen celoten pripomocek.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardno
in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

To je mesto za Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za perkutano uvajalo
s Arrow AGB PSI/MAC po uveljavitvi evropske podatkovne baze o medicinskih

pripomockih/Eudamed: h //ec.europa.eu/ d

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
poobladtenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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STERILE]EO]

Vsebuje

Sterilizirano z

Enojni sterilni pregradni sistem
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Previdnostno Medicinski | Glejte navodila y Ne uporabite Ne sterilizirajte
" . L zdravilno ; N . N
obvestilo pripomocek za uporabo PR ponovno ponovno etilen oksidom zza8¢itno embalazo znotraj
ucinkovino
/\\‘//\ " i
x| - I REF|/[LOT
Enojni sterilni Hranite Ne uporabite Niizdelano Shranjujte pri temperaturi
) N zas(iteno Hranite na e UPOTablte, |, \teksaiz pod 25 °C(77 °F). Preprecite Kataloska Serijska
pregradni " (e je ovojnina > . P o Uporabno do
sistem pred soncno suhem otkodovana naravnega Cezmerno vrocino Stevilka Stevilka
svetlobo P kavCuka nad 40 °C (104 °F)
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ARROW

Dispositivo de acceso venoso central de varias

luces Arrowg+ard Blue MAC

Informacién sobre la tecnologia del
catéter antimicrobiano Arrowg+ard Blue
Superficie antimicrobiana Arrowg-+ard:

El dispositivo de acceso antimicrobiano Arrow consta de nuestro dispositivo de acceso de
poliuretano més el tratamiento antimicrobiano de la superficie exterior Arrowg-+ard Blue
con acetato de clorhexidina y sulfadiazina argéntica. La cantidad nominal de clorhexidina,
platay sulfadiazina aplicada a la superficie externa del dispositivo de acceso venoso central
de varias luces MAC es: 208 pg/cm, 31 pg/cm y 73 pg/cm, respectivamente.

Para demostrar la eficacia del tratamiento antimicrobiano en la superficie Arrowg-+ard, se
enviaron datos a la FDA relativos al catéter de hemodidlisis Arrow de 14 Fr., un dispositivo
de dimensiones externas idénticas a las del dispositivo de acceso venoso central de varias
luces MAC. Los resultados de las muestras de acetato de clorhexidina, plata y sulfadiazina de
un catéter de hemodidlisis de dimensiones externas idénticas fueron 208 pg/cm, 40 pg/cm
¥ 85 pg/em, respectivamente. La actividad antibidtica asociada a Arrowg-+ard en catéteres
o dispositivos de acceso se ha demostrado de las siguientes formas:

14 Fr. Resultados in vitro en catéteres:

La actividad antimicrobiana asociada al catéter de hemodidlisis Arrowg-+ard Blue
se ha demostrado in vitro, utilizando una técnica de Kirby-Bauer modificada con el
método de colocacion vertical del segmento del catéter, de las siguientes formas:

o Al cabo de 24 horas, los catéteres Arrowg+ard Blue produjeron zonas de
inhibicién de mas de 9 mm de didmetro contra:

(andida albicans
e Staphylococcus aureus

Escherichia coli (productora de
B-lactamasa)

(resistente a la meticilina)* e Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter faecalis
o Streptococcus pyogenes e Enterobacter cloacae
o Klebsiella pneumoniae o Enterobacter aerogenes
o Xanthomonas maltophilia o Acinetobacter baumannii

o Después de 7 dias, los catéteres Arrowg-+ard Blue retuvieron la actividad
antimicrobiana (zonas de inhibicion de mds de 5 mm de didmetro) contra:

o Staphylococcus aureus o Xanthomonas maltophilia
(resistente a la meticilina)* o Escherichia coli (productora de

o Staphylococcus epidermidis B-lactamasa)

e Streptococcus pyogenes o Enterobacter faecalis

o Klebsiella pneumoniae o [nterobacter cloacae

* Nota: Esta no es la cepa prevalente en las infecciones relacionadas con catéteres.

® Resulta evidente una marcada disminucion de la actividad antibidtica frente a
todos los microorganismos el dia 7 del andlisis in vitro.

Eficacia clinica:
No se han obtenido datos de actividad antimicrobiana asociados al catéter
Arrowg-+ard Blue con el dispositivo de acceso venoso central de varias luces MAC.

El siguiente estudio clinico se llevd a cabo con la formulacidn original, y los catéteres

venosos centrales Arrowg-+ard Blue de 7 Fr.y 12 Fr.

o Un ensayo clinico controlado, aleatorizado y prospectivo de 237 inserciones
de catéteres venosos centrales de gran didmetro en 115 pacientes demostrd
que una tasa de infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres
de 1,14/1000 dias-catéter para los catéteres Arrowg+ard Blue frente a
3,95/1000 dias-catéter para los catéteres no impregnados (p=0,31).

El siguiente estudio clinico se llevé a cabo con la formulacién original y el catéter

Arrowg-+-ard Blue de triple luz, de 7 Fr.

* Un ensayo clinico controlado, aleatorizado y prospectivo de 403 inserciones
de catéteres venosos centrales en 158 pacientes adultos en una UCI médico-
quirtirgica mostrd que los catéteres Arrowg-+ard Blue tenian un 50 % menos
probabilidades de ser colonizados en la extraccion que los catéteres de control
(13,5 frente a 24,1 catéteres colonizados por cada 100 catéteres, p=0,005) y un
80 % menos probabilidades de producir infecciones en el torrente sanguineo
(1,0 frente a 4,7 infecciones por cada 100 catéteres; 1,6 frente a 7,6 infecciones
por 1000 dias-catéter, p=0,03).

* No se observaron efectos adversos del catéter antimicrobiano, y ninguna de las
colonias bacterianas aisladas de los catéteres infectados en cualquiera de los
grupos mostrd resistencia in vitro a la clorhexidina o la sulfadiazina argéntica.
Se obtuvieron datos completos de 403 catéteres venosos centrales (195 catéteres
de control y 208 catéteres antimicrobianos) en 158 pacientes. Los catéteres de
control extraidos de pacientes que estaban recibiendo tratamiento antibiotico
sistémico mostraron ocasionalmente una actividad de bajo nivel en la superficie
que no estuvo relacionada con el tiempo que el catéter habfa estado colocado
(zona de inhibicion media + DE, 1,7 + 2,8 mm); en cambio, los catéteres
antimicrobianos mostraron uniformemente una actividad residual en la
superficie (zona de inhibicion media, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), que descendid
después de permanecer durante periodos prolongados in situ. Se aprecié
actividad antimicrobiana con catéteres antimicrobianos que habian permanecido
colocados durante 15 das.

El siguiente estudio clinico se Ilevd a cabo con la formulacion original y el catéter

Arrowg-+ard Blue de triple luz, de 7 Fr.

o Fl catéter Arrowg-+ard Blue ha demostrado una disminucion significativa de la
tasa de colonizacion bacteriana en el catéter en estudios limitados en animales.
Una revision independiente de 11 ensayos clinicos aleatorizados de los catéteres
antimicrobianos Arrowg-+ard Blue (btisqueda en MEDLINE desde enero de 1966
hasta enero de 1998) concluyd que los catéteres venosos centrales impregnados
con una combinacion de acetato de clorhexidina y de sulfadiazina argéntica son
eficaces para reducir la incidencia tanto de colonizacion del catéter como de
infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres en pacientes con
riesgo elevado de infecciones relacionadas con catéteres.
Si la cantidad total de sulfadiazina argéntica y de clorhexidina contenidas en la
superficie antimicrobiana se liberaran del catéter como una dosis tnica, los niveles
de plata, sulfadiazina y clorhexidina detectados serian inferiores a los
niveles sanguineos que se observaron tras el uso clinico de estos compuestos a las
dosis seguras establecidas, administradas a través de las membranas mucosas y de
la piel.

La posible exposicion de los pacientes a los dos agentes, sulfadiazina argéntica y
clorhexidina, presentes en la superficie antimicrobiana es significativamente menor a
la observada cuando estos compuestos se utilizan en heridas por quemaduras, heridas
cuténeas o como irrigantes de las mucosas.

La tasa de incidentes por reacciones de hipersensibilidad comunicada en todo el
mundo es del 0,00023 %, con una tasa de incidencia confirmada del 0,000077 %.

Indicaciones de uso:

El dispositivo de acceso venoso central de varias luces MAC con tecnologia Arrowg-+ard
Blue permite el acceso venoso a corto plazo (<30 dias) y la introduccion del catéter
en la circulacion central. Puede insertarse en la vena yugular, subclavia o femoral. La
tecnologia Arrowg-+ard estd indicada para proporcionar proteccion frente a las infecciones
relacionadas con catéteres. No se han obtenido datos clinicos que demuestren que el uso
de la superficie antimicrobiana Arrowg-+ard Blue reduce las infecciones relacionadas con
los catéteres en este dispositivo. No estd indicada para utilizarse como tratamiento para
infecciones existentes ni para su uso a largo plazo.



Contraindicaciones:

El catéter antimicrobiano Arrowg+ard Blue estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al acetato de clorhexidina, la sulfadiazina argéntica o las
sulfamidas.

Beneficios clinicos previstos:
La posibilidad de acceder a la circulacion e infundir rapidamente grandes volimenes de
liquido a un paciente para tratar, por ejemplo, un choque o un traumatismo.

La posibilidad de introducir catéteres venosos centrales de una o de varias luces, otros
dispositivos de i o di de exploracio ico, reduciendo el

p
niimero de pinchazos con aguja y de lugares de acceso vascular en el paciente.

Proteccion frente a las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.

Poblaciones de pacientes especiales:

No se han realizado estudios controlados de este producto en mujeres embarazadas,

pacientes pediatricos o neonatales, ni en pacientes con hipersensibilidad conocida a las
I eritema sindrome de Stevens-Johnson y deficiencia de glucosa-

6-fosfato deshidrogenasa. Deben sopesarse los beneficios de utilizar este catéter frente a

cualquier posible riesgo.

Posible hipersensibilidad:

Las reacciones de hipersensibilidad constituyen una preocupacion con los catéteres
antimicrobianos dado que pueden ser muy graves e incluso potencialmente mortales.
Desde que se introdujeron los catéteres antimicrobianos en el mercado, se han realizado
informes de incidentes de hipersensibilidad. Esto puede afectar a su poblacion de
pacientes, especialmente si su paciente es de origen japonés.

Advertencia:

1. Extraiga el catéter inmediatamente si se producen
reacciones adversas después de la colocacion del catéter.
Los compuestos que contienen clorhexidina se han
utilizado como desinfectantes topicos desde mediados de
la década de 1970. La clorhexidina, dado que es un agente
antimicrobiano eficaz, se encuentra en muchas cremas
cutaneas antisépticas, enjuagues bucales, productos
cosméticos, productos sanitarios y desinfectantes utilizados
para preparar la piel para un procedimiento quirurgico.

NOTA: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los agentes
antimicrobianos del catéter si se produce una reaccion adversa.

A Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos

sanitarios concebidos para un solo uso puede 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.

Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier producto implantado
en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante
en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el
procedimiento de insercion bajo visualizacion directa, para
reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

No fuerce en exceso la insercion de la guia ni el dilatador de
tejidos, ya que esto podria provocar la perforacion del vaso,
una hemorragia o dafos a los componentes.

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.

No utilice demasiada fuerza al colocar o retirar la guia, el
dilatador o el dispositivo de acceso. Una fuerza excesiva
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puede provocar daiios en los componentes o su rotura. Si se
sospecha que se han producido dafios o no se puede retirar
con facilidad, debe obtenerse una imagen radiogréfica y
solicitarse una consulta adicional.

El uso de dispositivos que no estén indicados para inyeccién
a presion para dichas aplicaciones puede ocasionar fugas
entre las luces o la rotura con posibilidad de lesiones.

No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro
exterior del cuerpo del dispositivo o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o danar el dispositivo, u
obstruir el flujo del dispositivo. Fijelo unicamente en los
puntos de estabilizacion indicados.

©

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

10.El uso de un lugar de insercién en la vena subclavia puede
estar asociado a la estenosis subclavia.

11.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a este dispositivo, como
por ejemplo:

¢ Taponamiento cardiaco o Perforacion arterial

como consecuencia de accidental
una perforacion vascular, e Dafo o lesidn nerviosas
auricular o ventricular e Hematoma
e Lesiones pleurales e Hemorragia
(es decir, neumotdrax) e Formacion de vainas
y del mediastino de fibrina
¢ Embolia gaseosa Infeccion del | d
" . nfeccion del lugar de
¢ Embolia por el catéter salida

¢ Oclusion del catéter
¢ Embolia por la vaina
® Oclusién de la vaina
e Laceracion del

¢ Erosion vascular
¢ Posicion incorrecta de
la punta del catéter

conducto toracico ¢ Arritmias
¢ Bacteriemia ¢ Extravasacion
¢ Septicemia ¢ Anafilaxis
e Trombosis ¢ Hemotodrax

Precauciones:

1. No modifique el dispositivo de acceso, la guia ni ningtin otro
componente del kit o equipo durante la insercién, el uso o
la extraccion.

N

El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatomicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

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

b

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion
del dispositivo contienen disolventes que pueden debilitar
el material del dispositivo. El alcohol, la acetona y el
polietilenglicol pueden debilitar la estructura de los materiales
de poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la
union adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion y la piel.

* No utilice acetona sobre la superficie del dispositivo.

* No utilice alcohol para humedecer la superficie del
dispositivo, ni permita que entre alcohol en la luz de un
dispositivo para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.



¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercién.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de aplicar el apésito.

Los dispositivos residentes deben inspeccionarse

periédicamente con relacion al caudal deseado, la seguridad

del apésito, la posicion correcta y la seguridad de la conexién

Luer-Lock.

Antes de recoger muestras de sangre, cierre temporalmente

los puertos restantes a través de los cuales se infunden las
soluciones.

5.

N

Retire rapidamente cualquier catéter intravascular que ya
no sea esencial. Si va a utilizar este dispositivo para el acceso
venoso intermitente, mantenga la permeabilidad del puerto
lateral de la luz distal, siguiendo las politicas, procedimientos
y directrices practicas del centro.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de puncién:
1. Cologue al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercidn.

« Acercamiento por la subclavia o yugular: Cologue al paciente en una posicion
Trendelenburg ligera, en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia
gaseosa y mejorar el llenado venoso.

« Acercamiento femoral: Coloque al paciente en dectibito supino.

2. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado.
3. 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.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):
El clavagujas con dispositivo de blogueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de
agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

« Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn inmovilizadas
automaticamente para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el davagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas. Las
agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

«  Sise suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la
punta de la aguja.

6. Prepare el catéter dirigido por flujo siguiendo las instrucciones del fabricante. Moje
el balon con la solucion de lavado para facilitar su paso a través del protector contra
contaminacion del catéter.

A Precaucion: No hinche el balon antes de su insercion a través del protector contra
contaminacion del catéter para reducir el riesgo de dafios al balén.

7. Aplique el protector contra contaminacidn:
a.Si va a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con adaptador
Tuohy-Borst (si se suministra), introduzca la punta del catéter deseado a través del
extremo del adaptador Tuohy-Borst del protector contra contaminacion del catéter.
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Haga avanzar el catéter a través del tubo y el conector del otro extremo (consulte la
figura 2).

Protector contra

contaminacion del catétew Caté(ew

ﬁPunta del

catéter Adaptador Tuohy-Borst*

Figura2
b.Si va a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con adaptador
TwistLock (si se suministra), asegurese de que el TwistLock doble del protector
contra ion del catéter esté ¢ abierto (consulte la figura 3).

Figura3
¢ Introduzca la punta del catéter deseado a través del extremo proximal del
protector contra contaminacion del catéter. Haga avanzar el catéter a través del
tubo y el conector del otro extremo (consulte la figura 4).

extremo proximal del catéter

— [T =

conector distal conector proximal

Figura 4

8. Deslice todo el protector contra contaminacion del catéter hasta el extremo proximal
del catéter.

9. Siutiliza un catéter dirigido por flujo, hinche y deshinche el baldn con la jeringa para
confirmar su integridad.

APre(au(ién: No supere el volumen recomendado por el fabricante del catéter
balén.
Coloque el catéter y el protector contra contaminacion del catéter en el campo estéril a
la espera de su colocacion definitiva.

=

. Inserte el dilatador en toda su longitud a través de la valvula hemostatica en el interior
del dispositivo de acceso, presionando el conector del dilatador con firmeza hacia el
interior del conector del conjunto de vélvula hemostatica. Coloque el conjunto en el
campo estéril, a la espera de su colocacion definitiva.

Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccién
de una guia con el fin de failitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1 cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):
Debera usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Jeringa Arrow Raulerson (si se suministra):

La jeringa Arrow Raulerson se utiliza conjuntamente con el Arrow Advancer para la

introduccion de la guia.

1. Inserte la aguja introductora o la unidad catéter/aguja con la jeringa o la jeringa Arrow
Raulerson (si se suministra) conectadas en el interior de la vena y aspire.



AAdvertencia: No deje agujas abiertas ni dispositivos sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncidn venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se
deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

APrecaucién: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se
suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

Compruebe el acceso venoso:

Utilice una de las siguientes técnicas para comprobar el acceso venoso, debido al potencial
de que se produzca una colocacion arterial accidental:

«  Forma de onda venosa central:

« Introduzca la sonda de transduccidn de presion de punta roma cebada con liquido
en la parte trasera del émbolo y a través de las vélvulas de la jeringa Arrow
Raulerson y observe y analice la forma de onda de la presion venosa central.

¢ Extraiga la sonda de transduccion si se estd utilizando una jeringa Arrow
Raulerson.

«  Flujo pulsatil (si no esta di equipo de ion h dmica)

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

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

AAdvenen(ia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Inserte la guia:

Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos didmetros,

longitudes y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas especificas de

introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica especifica antes de

iniciar el procedimiento de introduccion en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

Arrow Advancer se utiliza para enderezar la punta en «J» de la quia para la introduccion de

la quia en la jeringa Arrow Raulerson o en una aguja.

«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 5).

«  (Coloque la punta del Arrow Advancer —con la punta en «J» retraida— en el interior
del orificio de la parte trasera del émbolo de la jeringa Arrow Raulerson o la aguja
introductora.

~

. Haga avanzar la guia hacia el interior de la jeringa Arrow Raulerson aproximadamente
10 cm, hasta que pase a través de las vlvulas 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.

« Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente
4-8 cm de la jeringa Arrow Raulerson o de la aguja introductora. Baje el pulgar
sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene un firme agarre sobre la guia,
empuje ambos hacia el interior del tambor de |a jeringa para hacer avanzar mds la
quia (consulte la figura 6). Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

Técnica alternativa:

Si se prefiere un simple tubo de enderezamiento, la parte del tubo de enderezamiento del

Advancer puede desconectarse de la unidad y utilizarse separadamente.

Separe la punta del Advancer o el tubo de enderezamiento de la unidad Advancer azul. Si

se utiliza la parte de la punta en «J» de la guia, prepare la insercion deslizando el tubo de

plastico sobre la punta en «J» para enderezarla. La guia debe hacerse avanzar entonces de

la forma habitual hasta la profundidad deseada.

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

A Precaucién: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al
descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion. La
falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

AAdvertencia: No aspire la jeringa Arrow Raulerson mientras la guia esté en su
sitio, ya que podria entrar aire en esta a través de la valvula trasera.

A Precaucion: No vuelva a infundir sangre para reducir el riesgo de fuga de sangre
por la parte trasera (capuchon) de la jeringa.

A Advertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o dafiarla.

. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Arrow Raulerson (o el catéter) mientras
sujeta la guia en su sitio.
. Utilice las marcas de centimetros sobre la guia para ajustar la longitud colocada de

acuerdo con la profundidad deseada de colocacion del dispositivo residente.
16. Amplie el lugar de la puncién cutanea con el borde cortante del bistur, colocado lejos

delagufa.
Aﬂdverten(ia: No corte la guia para alterar su longitud.

AAdverten(ia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
17. Utilice el dilatador de tejido para ampliar el tracto de tejidos hasta la vena segiin sea
necesario. Siga el dngulo de la guia lentamente a través de la piel.
AAdvenencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si
se deja un dilatador de tejido colocado, habra riesgo de perforacion de la pared
del vaso.

Haga avanzar el dispositivo:

18. Pase la punta cénica del conjunto de dilatador/dispositivo de acceso sobre la guia. En
el extremo del conector del dispositivo debe dejarse expuesto un tramo suficiente de
quia para mantener un agarre firme de esta tltima.

. Mientras sujeta el conjunto cerca de la piel, hagalo avanzar con un ligero movimiento
de torsion hasta alcanzar una profundidad que permita introducirlo en el vaso. El
dilatador puede extraerse parcialmente para facilitar el avance del dispositivo de
acceso a través de vasos tortuosos.

A Precaucion: No retire el dilatador hasta que el dispositivo de acceso esté bien
colocado dentro del vaso, para reducir el riesgo de dafiar la punta.

20. Haga avanzar el conjunto del dispositivo de acceso fuera del dilatador y al interior del
vaso, sujetando de nuevo cerca de la piel y utilizando un ligero movimiento de torsion.
21. Para confirmar la colocacion correcta del dispositivo de acceso dentro del vaso, conecte

la jeringa al orificio lateral distal para aspiracion. Sujete el conjunto del dispositivo de
acceso en susitio y retire la quia y el dilatador lo suficiente para permitir la aspiracion
del flujo sanguineo venoso al interior del orificio lateral distal.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.

22. Mientras sujeta el conjunto del dispositivo de acceso en su sitio, retire juntos la
quia y el dilatador. Coloque un dedo cubierto con un guante estéril sobre la vélvula
hemostatica.

A Advertencia: Para reducir el riesgo de perforacion de la pared del vaso, no deje
colocado el dilatador de tejido como un catéter residente.

A Advertencia: Aunque la incidencia de fallo de la guia es extremadamente baja,
los médicos deben ser conscientes de la posibilidad de roturassi se aplica ala guia
una fuerza indebida.

Lave y conecte el orificio lateral distal a la linea adecuada segin sea necesario.
Confirme y vigile el orificio proximal aspirando hasta que se observe un flujo libre
de sangre venosa. Conecte todos los tubos de extension a los tubos Luer-Lock

NOTA: Cuando se utilice la guia junto con la jeringa Arrow
aspirada) y una aguja introductora de 6,35 cm (2,5 pulgadas), pueden realizarse las
siguientes referencias de colocacion:
« Marca de 20 cm (dos bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd en el extremo de la aguja
« Marcade 32 cm (tres bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd aproximadamente 10 cm mds alld del extremo de la aguja
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correspondi seglin se requiera. Los orificios no utilizados pueden "cerrarse" a
través de los capuchones de inyeccion utilizando el protocolo estandar del hospital.
Los tubos de extension tienen pinzas para impedir el flujo a través de cada luz durante

los cambios de tubo y de capuchdn de inyeccién.

A Precaucion: A fin de reducir el riesgo de dafiar los tubos de extension por exceso
de presion, es necesario abrir cada una de las pinzas antes de infundir liquidos a
través de la luz.



23. Pase el catéter a través del conjunto del dispositivo de acceso y al interior del vaso.
Haga avanzar el catéter hasta la posicion deseada.

AAdvenen(ia: La valvula hemostdtica debe permanecer ocluida en todo
momento, para reducir el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia. Si la
introduccion del catéter se demora, cubra temporalmente la abertura de
la vélvula con un dedo cubierto con un guante estéril hasta que se inserte el
obturador. Utilice el obturador Arrow incluido con este producto o adquirido
por separado para ocluir el conjunto de la valvula hemostatica. De esta forma
se asegurara de que no haya fugas y de que el cierre hermético interior esté
protegido contra la contaminacion.

o
®

. Mantenga el dispositivo de acceso en su sitio y recologue el protector contra
contaminacion del catéter de forma que el conector distal esté a 12,7 cm
(cinco pulgadas) ap delavalvulat tica

~
&

. Mantenga el conector proximal del protector contra contaminacion del catéter en
su sitio. Desconecte el conector distal del tubo interior, tirando hacia delante. Haga
avanzar el conector distal hacia delante, hacia el conjunto de la vélvula hemostatica.
Mantenga el conjunto en su sitio.

[
x

. Presione el conector distal del protector contra contaminacion del catéter sobre el
capuchdn del conjunto. Girelo para cerrarlo (consulte la figura 7).
« Oriente la ranura del conector con el pasador de cierre del capuchdn del conjunto.
« Deslice el conector hacia delante sobre el capuchon y girelo.

. Mientras mantiene el catéter en posicion, bloquéelo en su sitio:

~
N

a.Si va a utilizar un protector contra contaminacion del catéter con un adaptador
Tuohy-Borst, sujete el catéter de insercion a través de la parte frontal del protector
contra ¢ ion del catéter y lo en su sitio mientras recoloca el
extremo del adaptador Tuohy-Borst seguin desee.
A Precaucion: No recoloque el extremo del adaptador Tuohy-Borst del catéter de
insercion una vez que lo haya movido a su posicion final.

« Apriete el adaptador Tuohy-Borst, presionando el capuchon y girandolo al mismo
tiempo en sentido horario para fijar el conector al catéter. Tire con cuidado del
catéter de insercion para confirmar que esté bien sujeto.

A Precaucion: No apriete en exceso el adaptador Tuohy-Borst para reducir el riesgo
de comprimir la luz o dafiar el catéter de insercion.

« El extremo del adaptador Tuohy-Borst del protector contra contaminacion del
catéter debe fijarse con esparadrapo estéril para evitar que el catéter de insercion
se mueva (consulte la figura 8).
A Precaucion: No aplique cinta adhesiva a la vaina transparente del protector para
reducir el riesgo de rasgar el material.

Esparadrapo estéril

Catéter

Adaptador Tuohy-Borst *

Figura8
b. Si utiliza un protector de contaminacion del catéter con un adaptador TwistLock,
gire la mitad superior del conector distal en sentido horario para bloquear el catéter
en su sitio. Recoloque el extremo proximal del protector del catéter segiin desee.
Gire las mitades superior e inferior en direcciones opuestas para bloquearlo en su
sitio. Pruebe el adaptador tirando suavemente del catéter para asegurarse de que
sujeta correctamente el catéter (consulte la figura 9).
A Precaucidn: No recoloque el conector proximal una vez que esté bloqueado en la
posicion final.
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Figura9

Fije el dispositivo:

28. Utilice un conector de union triangular con alas laterales como lugar de sujecion
principal.

&Precaucio’n: No fije directamente sobre el didmetro exterior del dispositivo
para reducir el riesgo de cortar o dafiar el dispositivo, u obstruir el flujo del
dispositivo.

29. Asegtirese de que el lugar de introduccidn esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

APre(au(ién: Cambie el apésito del lugar de introduccion de forma periddica y
meticulosa, empleando una técnica aséptica.

30. Documente el procedimiento seguin las politicas y procedimientos del centro.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas
del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad; p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo.

Permeabilidad del catéter:

M la permeabilidad del disp de acuerdo con las normas, los procedimientos
y las directrices précticas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con dispositivos venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para prolongar
el tiempo de residencia del dispositivo y evitar lesiones.

Procedimiento de extraccion del catéter del dispositivo de acceso:

1. Coloque al paciente segiin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Deshloquee el protector contra ¢ ion del catéter del dispositivo de acceso y
extraiga el catéter del disp de acceso. Cubra I la abertura de la
vélvula con un dedo cubierto con un guante estéril hasta que se inserte el obturador.
Aplique el capuchdn del obturador.

AAdvertencia: La vélvula hemostatica debe permanecer ocluida en todo
momento, para reducir el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia.

Procedimiento de extraccion del dispositivo de acceso:
1. Coloque al paciente segiin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apdsito.

APre(au(ién: No utilice tijeras para retirar el apésito, para reducir el riesgo de
cortar el dispositivo.

3. Retire la fijacion del dispositivo, si corresponde.

& Precaucion: Tenga cuidado de no cortar el dispositivo de acceso.

4. Sivaa retirar el dispositivo de la yugular o la subclavia, pida al paciente que inspire
y contenga la respiracion.

5. Retire lentamente el dispositivo (y el catéter, si corresponde) tirando de él
paralelamente a la piel.

6. Aplique presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y, a continuacion,
aplique un apdsito oclusivo con pomada.



AAdvertencia: La via del catéter residual sequiré siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

7. Documente el procedimiento de retirada, que incluye la confirmacion de que se ha
extraido todo el dispositivo, de acuerdo con las politicas y los procedimientos del
centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion clinica, 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

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

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

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
del «Arrow AGB PSI/MAC», después de la publicacién de la base de datos de productos
sanitarios European Database on Medical Devices/Eudamed, se encuentra en:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

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

especificamente para este producto.

Consulte las Contiene una Esterilizado . P
. Producto . N . o - | Sistema de barrera estéril inica con
Aviso . instrucciones sustancia No reutilizar No reesterilizar mediante 6xido . P
sanitario - . embalaje protector interior
de uso medicinal de etileno
e - g
Za i o X REF||[LOT

Sistema de . No utilizarsi | No fabricado con Mma(eneexleproqmﬂa uma .

.. | Mantener alejado . ) temperatura inferior a 25 °C Nimero de . Fecha de

barrera estéril Mantenerseco | elenvaseesta | latexde caucho o) B ’ p Nimero de lote 3
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M &I @ Arrow, el logotipo de Arrow, Arrowg+-ard Blue, SharpsAway, 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. © 2020 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
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Arrowg+ard Blue MAC

Multi-lumen-produkt f6r central venés atkomst

Teknisk information om Arrowg-+ard Blue
antimikrobiell kateter
Arrowg-+ard antimikrobyta:

Arrow iell atk Ining bestar av var avp

plus var yttre antimikrobiella ytbehandling av Arrowg-+ard Blue av klorhexmlnacetat och
Ifadi Den mangden ki silver och in applicerad

pé den yttre ytan av MAC Multi-lumen central anordning for venatkomst ar 208 pg/cm,

31 pg/em respektive 73 pg/cm.

yth

For att visa effektiviteten hos Arrowg-+ard
data till FDA angdende Arrow 14 Fr. hemodialys-kateter, en enhet med identiska yttre
dimensioner som MAC central anordning for vendtkomst med flera lumina. Provresultat av
klorhexidinacetat, silver och in frén en hemodialys-kateter innehéllande identiska
yttre dimensioner &r 208 pg/cm, 40 pg/cm respektive 85 pg/cm. Antimikrobiell aktivitet
i samband med Arrowg-+ard pa katetrar och/eller &tk iningar har d
pé foljande satt:

14 Fr. Resultat in vitro med katetrar:

Antimikrobiell aktivitet associerad med Arrowg-+ard Blue hemodialys kateter har

visats in vitro med en modifierad Kirby-Bauer-teknik med anvandning av den vertikala
katetersegment placeringsmetoden pa foljande sétt:

o Arrowg-+ard Blue hemodialys-katetrar producerade hamningszoner med en
diameter storre &n 9 mm efter 24 timmar mot:

o (andida albicans
Methicillin-resistent
Staphylococcus aureus (MRSA)*
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes
Klebsiella pneumoniae
Xanthomonas maltophilia

Escherichia coli (producent av
B-laktamas)

®  Pseudomonas aeruginosa

o Enterobacter faecalis

e Enterobacter cloacae
.
.

.

.

. Enterobacter aerogenes,

. Acinetobacter baumannii

* Arrowg+ard Blue hemodialys-katetrar bibehdll antimikrobiell aktivitet
(h@mningszoner stdrre &n 5 mm i diameter) efter 7 dagar mot:

o Methicillin-resistent

o Xanthomonas maltophilia
Staphylococcus aureus (MRSA)* @

Escherichia coli (producent av

o Staphylococcus epidermidis B-laktamas)
e  Streptococcus pyogenes o Enterobacter faecalis
o Klebsiella pneumoniae e Enterobacter cloacae

*0bs: Detta & inte den vanllga stammen vid kateterrelaterade infektioner.

Markerad " T

av
aruppenbara vid dag 7 av in vitro analys.

Klinisk effektivitet:
Analysdata 6ver antimikrobiell aktivitet i samband med Arrowg-+ard Blue-katetern
harinte samlats in med MAC Multi-lumen central enhet for venatkomst.

Il aktivitet mot alla organismer

Faljande kliniska studie utfordes pa den ursprungliga formuleringen 7 Fr. och 12 Fr.

Arrowg-+ard Blue central venkateter

e En prospektiv randomiserad kontrollerad klinisk provning med 237 inforingar av
grovkanaliga och centrala venkatetrar hos 115 patienter pavisade en frekvens
av kateterrelaterade infektioner i blodbanan pa 1,14/1000 kateterdygn for
Arrowg+ard Blue-katetrar mot 3,95/1000 kateterdygn for oimpregnerade
katetrar (p=0,31).

Foljande Kliniska studie utfordes pa den ursprungliga formuleringen 7 Fr.

trippel-lumen Arrowg-+ard Blue-kateter.
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e En prospektiv randomiserad kontrollerad Klinisk provning med 403 inforingar
av centrala venkatetrar hos 158 vuxna patienter pd en medicinkirurgisk
intensivvardsavdelning visade att Arrowg-+ard Blue-katetrarna hade en 50 %
lagre for kol vid  utt an

(13,5 jamfort med 24,1 koloniserade katetrar per 100 katetrar, p=0,005)
och hade en 80 % lagre sannolikhet att fororsaka en infektion i blodbanan
(1,0 jamfort med 4,7 infektioner per 100 katetrar; 1,6 jamfort med 7,6 infektioner
per 1000 kateterdygn, p=0,03).

Inga biverkningar kunde observeras med den antimikrobiella katetern och inga

isolat tagna fran infekterade katetrar i nagondera gruppen uppvisade resistens
invitro mot klorhexidin eller silversulfadiazin.
e Fullstindiga data i lades for 403 centrala (195 &

och 208 antimikrobiella katetrar) hos 158 patienter. Kontrollkatetrar som
avlagsnats fran patienter som fick systemisk antibiotikabehandling uppvisade
vid enstaka tillféllen en ldg grad av ytaktivitet som inte var relaterad till den
tidslangd som katetern hade suttit pa plats (genomsnittlig inhiberingszon + SD,
1,7 £ 2,8 mm). | motsats till detta uppvisade antimikrobiella katetrar enhetligt
restytaktivitet (genomsnittlig inhiberingszon 54 + 2,2 mm, P < 0,002),
som minskade efter Idnga perioder in situ. Antimikrobiell aktivitet observerades
for antimikrobiella katetrar som hade suttit pa plats under hela 15 dagar.
Féljande Kliniska studie utfdrdes pa den ursprungliga formuleringen 7 Fr.
trippel-lumen Arrowg-+-ard Blue-kateter.

o Arrowg+ard Blue-katetern har uppvisat en signifikant minskning av
bakteriekoloniseringsfrekvensen langs med katetern i begransade djurstudier.

e Vid en ob d av 11 kliniska studier av
Arrowg-+ard Blue antimikrobiella katetrar (MEDLINE- sokmng frén januari 1966

till januari 1998) drogs sl att centrala de med
en ination av klorhexidi och silversulfadiazin ar effektlva for att
minska bade avk kolonisering och deinfekti

i blodbanan hos patienter med hdg risk for kateterrelaterade infektioner.
Om den totala méngden silversulfadiazin och klorhexidin som finns pa den
antimikrobiella ytan skulle frigdras frén katetern i en enda dos, skulle de uppmétta
na av silver, sulfadiazin och klorhexidin vara lagre an de blodnivaer som
kan k efter Klinisk av dessa fol i erkant sakra doser vid
administration via slemhinnor och hud.

Blodnivs

9

silvi

p g for de tva och
klorhemdln pa den antimikrobiella ytan ar signifikant lagre &n den som patréffas nar
dessa foreningar anvands pé brannsar, pa hudsar eller for skdljning av slemhinna.

Den globala rapporterade tillbud: pé grund av
r0,00023 % med en bekréftad tillbudsfrekvens pa 0,000077 %.

Indikationer for anvandning:

MAC central anordning for vendtkomst med flera lumina och med Arrowg+ard
Blue-teknologi mdjliggdr kortvarig (<30 dagar) vendtkomst och kateterinforing till
den centrala cirkulationen. Den kan inforas i vena jugulairs, vena subclavia eller vena
femoralis. Arrowg-+ard-tekniken dr avsedd att ge skydd mot kateterrelaterade infektioner i
blodbanan. Kliniska data har inte insamlats som demonstrerar anvandning av Arrowg-+ard
antimikrobyta for att minska kateterrelaterade infektioner hos hemodialyspatienter. Den
dr inte avsedd att anvandas som behandling for befintliga infektioner och &r inte heller
indicerad for langtidsanvandning.

Kontraindikationer:

Arrowg+ard Blue
kanslighet mot

kateter ar

Elarhayidi o Hadi
etat, silv

erad for patienter med kand
in och/eller sulfalakemedel.




Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att kommain i cirkulationen och snabbt infundera stora vatskeméngder till en
patient for behandling till exempel vid chock eller trauma.

Majligheten att infora centrala venkatetrar med ett eller flera lumen, andra
bek eller enheter, reducerar antalet nalstick
och vaskulara dtkomstplatser till patienten.

Skyddar mot de infektioner blodt

Sarskilda patientpopulationer:

Kontrollerade studier av denna produkt har inte genomforts pé gravida kvinnor, pediatriska
eller neonatala patienter och patienter med kand dverkanslighet mot sulfonamid, erytema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist. Férdelarna
med att anvanda denna kateter bor vagas mot eventuella risker.

Potential for dverkanslighet:

Overkd ar ett med katetrar eftersom de
kan vara mycket allvarliga och till och med livshotande. Sedan antimikrobiella katetrar
lanserades pa marknaden har det forek it rapporter om Gverkansligh kti

Det har kan berdra din patientpopulation, sérskilt om din patient &r av japansk harkomst.

Varning:

1. Om biverkningar uppstar efter kateterplaceringen ska katetern
avldgsnas omedelbart. Foreningar som innehaller klorhexidin
anvands som topiska desinfektionsmedel sedan mitten av
1970-talet. Klorhexidin ér ett effektivt antimikrobiellt medel
som finns i manga antiseptiska hudkramer, munskéljlosningar,
kosmetikprodukter, medicintekniska produkter och
desinfektionsmedel som anvénds for att forbereda huden
infor ett kirurgiskt ingrepp.
0BS! Utfor dverkdnslighetstester for att bekrdfta allergi mot kateterns antimikrobiella
medel om en biverkning uppstdr.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

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

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att géra
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.
Kliniker maste varamedvetnaomrisken for attledarenfastnar
i eventuella implanterade produkter cirkulationssystemet.
For att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar
vi att inlaggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

4. Anvand inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren eller
véavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till kérlperforation,
blédning eller komponentskada.

Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.
Anvéand inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna
ledare, dilatator eller accessanordning. Alltfor stor kraft
kan leda till att komponenter skadas eller gar sénder. Vid
misstanke om skada eller om tillbakadragande inte kan
utforas med latthet ska omradet visualiseras med rontgen
och vidare undersékning begéras.

7. Anvéandning av enheter som inte &ar indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillampningar kan
orsaka overkorsning mellan lumina eller ruptur med risk
for skada.
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8. For att minska risken for att skara i eller hindra enhetsflodet
ska du inte fasta, klamra och/eller suturera direkt pa
enhetskroppens eller forlangningsslangars ytterdiameter.
Fast endast vid angivna stabiliseringsstallen.

Luftemboli kan uppsta om luft tillits tranga in i en
vaskular enhet fér venatkomst eller ven. Ldmna inte 6ppna
nélar eller enheter utan lock och utan klamma i centralt
venpunktionsstélle. Anvdand endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskular
atkomst for att forhindra oavsiktlig frankoppling.
10.Anvandning av ett subklavikuldrt inforingsstille kan ge
upphov till subklavikular stenos.
11.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som ar associerade med denna enhet,
inklusive, men inte begransat till:

¢ hjarttamponad e oavsiktlig artdrpunktion
sekundart till perforation e nervskada
av karl, formak eller e hematom
kammare .
. * hemorragi
¢ skador pa pleura o
bildning av
(dvs. pneumothorax) L P
och mediastinum fibrinbelaggning
o luftemboli  infektion vid
¢ kateteremboli utgangsstallet
¢ kateterocklusion o kérlerosion
* hylsemboli o felaktig position hos
¢ hylsocklusion
kateterspetsen

e laceration av ductus )
rytmrubbningar

thoracicus !
o bakteriemi * extravasation
¢ septikemi ¢ anafylaxi
* trombos ¢ hemothorax

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig dtkomstenheten, ledaren eller ndgon annan
sats-/setkomponent under inféring, anvéndning eller
borttagande.

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

Anviénd vanliga forsiktighetsatgarder och félj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

Vissa desinfektionsmedel som anvéinds vid enhetens

inforingsstélle innehaller I6sningsmedel som kan forsvaga

enhetsmaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol kan

forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa medel kan

aven forsvaga vidhaftningen mellan stabiliseringsenheten

och huden.

¢ Anvand inte aceton pa enhetens yta.

¢ Anvand inte alkohol fér att bl6tlagga enhetens yta och lat
inte alkohol ligga kvar i en enhetslumen for att aterstalla
oppenhet eller som infektionsforebyggande atgard.

* Anvand inte salvor som innehdller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av likemedel med hog
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore applicering
av forband.

Inneliggande enheter maste inspekteras rutinmassigt med

avseende pa onskad flédeshastighet, stadigt forband,

korrekt placering och atdragen Luer-Lockanslutning.

v

Vid blodprovtagning, sténg tillfalligt igen den/de aterstaende
port(ar) som anvénds for infusion av lIosningar.



7.

Avldgsna omgéende alla intravaskulara katetrar som inte
ar nédvandiga. Om denna enhet anvands for intermittent
vends atkomst, bibehall sidoportens distala lumendppenhet
enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for
praxis.

Det ar mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fértrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.
Forbered punktionsstallet:

1

Placera patienten pa lampligt sétt for inforingsstéllet.

« Inldggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i ldtt Trendelenburgslage,
enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbattra den
vendsa fyllningen.

« Inlaggning i larbensven: Placera patienten i rygglage.

policy och forfaranden.

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

4. Admini lokalt bedd del enligt i

5. Kasseranalen.

SharpsAway Il lasande avfallsbehall

(om sadan medfljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvénds for kassering av nélar (15 Ga.-30 Ga.).

.

Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i hélen i avfallshehallaren
(se figur 1).

Efter att nlarna har placerats i avfallshehdllaren, kommer de automatiskt att hallas
pa plats s att de inte kan ateranvéndas.

AFérsiktighetsétgérd: Forsok inte ta ut ndlar som placerats i SharpsAway Il

lasande avfallsbehallare. Dessa nélar ar permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallsbehallaren.

Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvandas genom att nélarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte

6.

ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

Forbered flodesriktad kateter enligt til kti Fukta ball
spollosningen for att underlatta passage genom kateterkontamineringsskyddet.

med

AFﬁrsiktighetsétgird: Fyll inte ballongen fore inforingen genom

7.

kateterkontamineringsskyddet for att minska risken for ballongskada.

Applicera kontamineringsskyddet:

a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvands med Tuohy-Borst-adapter
(om sadan medfdljer), for in spetsen pa den dnskade katetern genom Tuohy-
Borst-ad anden pa ineri For fram katetern genom
slangen och fattningen vid den andra dnden (se figur 2).

Kateter
kontamineringsskydd +

Kateter ¢

Tuohy—Borst-adapterﬁ

*Kateterspets

Figur2
b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvénds med TwistLock-adapter (om sadan
medfoljer), sakerstall att dubbel TwistLock pd kateterkontamineringsskyddet
ar helt oppet (se figur 3).
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Figur3
O For in spetsen pa den onskade katetern genom den proximala @nden pd
kateterkontamineringsskyddet. For fram katetern genom slangen och
fattningen vid den andra dnden (se figur 4).

proximala @nden av katetern

—8 [HCT T EE

distal fattning proximal fattning

Figur4

8. Lat hela kateterkontamineringsskyddet glida till kateterns proximala @nde.

9. Om den fladesriktade katetern anvands, fyll och tom ballongen med sprutan for att
sakerstélla integritet.
Férsiktighetsatas
ballongkatetern.
Placera katetern och kateterkontamineringsskyddet i ett sterilt omréde i vantan
pa slutlig placering.

. Forin hela di langd genom } ochinia
tryck in dilatatorns fattning ordentligt i fattningen pa hemostasventilenheten.
Placera enheten i det sterila omradet i vantan pa slutlig placering.

Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nél (i forekommande fall):

En ekogen ndl anvands for att mojliggora atkomst till karlsystemet for inforing av

en ledare avsedd att underlatta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nalspetsen har

forstérkts sa att lakaren ska kunna bestimma nélspetsens exakta position vid punktion
av kdrlet under ultraljud.

id inte tillverk k de volym for

=)

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):
En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):

Arrow Raulerson-sprutan anvands i kombination med Arrow Advancer for infdring av ledare.

11. For in introducerndlen eller katetern/ndlen med ansluten spruta eller Arrow
Raulerson-spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.

AVaming: Lamna inte 6ppna nalar eller enheter utan lock och utan klamma
i centralt venpunktionsstalle. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tringa
ini en central anordning for venatkomst eller ven.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
iniintrod (i fo de fall) pé nytt.

Kontrollera venatkomst:
Anvénd en av foljande tekniker for att kontrollera venatkomst, pd grund av risken
for oavsiktlig arteriell placering:
«  (entral vengs vagform:
« Forin en trubbig tryckgivarsond som fylits med vtska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptécka
en vagform motsvarande centralt ventryck.

O Avlégsna givarsonden om du anvénder Arrow Raulerson-sprutan.
o Pulserande flode (om hemod ustning inte finns tillganglig):
+ Anvénd gi fen for att dppna sprutv i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptacka ett eventuellt pulserande flode.
« Koppla bort sprutan frén nélen och observera for att upptacka ett pulserande
flode upptacks.

sk dver




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

/\ Forsiktighetsatgard: Férlita dig inte pa blod
pa venatkomst.

farg som i

Forin ledaren:

Ledare:

Satserna/seten ar tillgéngliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika

diametrar, langder och for specifika inforingstekniker. Gor dig

fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan

duiinleder den faktiska infaringen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvénds for att rata ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in i Arrow

Raulerson-sprutan eller en nal.

«  Dratillbaka den J-formade delen med tummen (se figur 5).

«  Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen tillbaka — in i hélet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kol eller introducernélen.

=]

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

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

« Lyfttummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort frén Arrow Raulerson-sprutan
eller introducerndlen. Sank ned tummen pa Arrow Advancer och hall ett stadigt
grepp om ledaren samtidigt som du skjuter in enheten i sprutans cylinder for att
fora fram ledaren ytterligare (se figur 6). Fortsatt tills ledaren ndr nskat djup.

Alternativ teknik:

Om ett enkelt or foredras kan

fran enheten och anvéndas separat.

Montera loss Advancer-spetsen eller utrétningsrdret fran den bld Advancer-enheten.

0Om ledarens J-spets anvands, forbered inforingen genom att dra plastroret dver J-spetsen

for att rdta ut denna. Ledaren matas sedan in pa vanligt sétt till limpligt djup.

13. Anvénd c ingarna (i forel je fall) pa ledaren som referens
for att lattare kunna faststlla hur stor del av ledaren som har forts in.

prutan (helt aspi

partiet pa Advancer kopplas bort

0BS! Om ledaren anviinds i k med Arrow.

17. Anvénd vévnadsdilatatorn for att vidga vavnadskanalen till venen efter behov.
Folj langsamt ledarens vinkel genom huden.

AVaming: Vévnadsdilatatorn far inte lmnas kvar pa plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn lamnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

For fram enheten:

18. Tré dilatator-/atkomstenhetens avsmalnande spets over ledaren. En tillrécklig
ledarlingd maste vara fortsatt exponerad vid fattningsanden pa enheten for att
sakerstélla ett fast grepp om ledaren.

19. Fatta tag i enheten néra huden och for fram enheten med en ldtt vridrorelse till ett
djup som medger karltilltréde. Dilatatorn kan dras tillbaka till en viss del for att gora
det ldttare att fora fram atkomstenheten genom slingriga karl.

A Forsiktighetsatgard: Dra inte tillbaka dilatatorn forrdn atkomstenheten ér vél
inom karlet for att minska risken for att skada spetsen.

20.

S

For fram dtkomstenheten utan dilatatorn in i karlet och fatta tag igen nara huden med
anvandning av en latt vridrorelse.

2

. For att kontrollera korrekt placering av atkomstenheten inom kérlet, koppla fast
sprutan till distala sidoporten for aspiration. Hall dtkomstenheten pa plats och dra
tillbaka ledare och dilatator tillréckligt for att medge aspiration av vendst blodflode
ini distala sidoporten.

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.

22. Hall dtkomstenheten pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet. Placera
ett finger beklétt med steril handske dver hemostasventilen.

AVaming: For att minimera risken for plotslig perforation av karlvaggen limna
inte vévnadsdilatatorn pa plats som en inneliggande kateter.

AVaming: fven om forekomsten av fel pa ledare dr extremt lag bor anvandaren
vara medveten om risken for brott om onddig kraft anvéands pa ledaren.

Skdlj och anslut distal sidoport till Iamplig slang efter behov. Bekréfta och dvervaka
den proximala porten genom att aspirera tills fritt flode av vendst blod observeras.
Koppla alla forlangningsslangar till lamplig(a) Luer-Lockslang(ar), efter behov.
Oanvand(a) port(ar) kan “ldsas” med injektionslock enligt normal sjukh
Klgmmor finns placerade pa forlangningsslangarna for att blockera fladet genom
varje lumen vid byte av slang eller injektionslock.

och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan foljande
« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
drvid ndlens dnde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
dr ca 10 cm bortom ndlens dinde

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrécklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVaming: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ér pé plats.
Luft kan trénga in i sprutan genom den bakre ventilen.

A Forsiktighetsatgard: Minska risken for blodlackage fran sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

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

b

Hall fast ledaren pé plats samtidigt som du avlagsnar introducerndlen och Arrow
Raulerson-sprutan (eller katetern).

&

. Anvand centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt 6nskat djup for placeringen av den inneliggande enheten.

16.
A Varning: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.

Vidga hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort frén ledaren.

AVarning: Skér inte av ledaren med skalpell.
« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.
« For att minska risken for stick- och skai ska

AF“ iktighetsa For att minska risken for att forlangningsslangar skadas
av onddigt hart tryck maste varje klimma oppnas fore infusion genom
ifragavarande lumen.

23. Mata katetern genom dtkomstenheten in i kérlet. Avancera katetern till onskat lage.

AVaming: Hemostasventilen maste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luft eller h i. Om inforandet av katetern fordrdjs, ska
ventilens dppning tackas tillfalligt med ett finger beklatt med steril handske
tills obturatorn fors in. Anvand Arrow antingen il d med
denna produkt eller séld separat, for att ockludera hemostasventilenheten.
Detta kommer att sakerstalla att inget lickage uppstar och att den inre
tatningen &r skyddad frén kontaminering.

24,

®

Hall atkomstenheten pé plats och omplacera kateterkontamineringsskyddet sa att
den distala fattningen & cirka 12,7 cm (fem tum) fran hemostasventilen.

25.

&

Hall den proximala
distala
distala

kyddet pa plats. Ta loss den
genom att dra framat. Avancera den
ilent Hall enheten pa plats.

pé kateter
frén den inre
framét mot h

26.

=N

Tryck fast den distala fattningen pa kateterkontamineringsskyddet dver enhetslocket.
Vrid for att lasa (se Figur 7).

« Rikta in skdran i fattningen med det ldsande stiftet pd enhetslocket.

« Lt fattningen glida framét dver locket och vrid.

27. Med bibehallet kateterlage ls katetern pa plats:

N

a.0m ett kateterkontamineringsskydd anvinds med en Tuohy-Borst-adapter, fatta
tag i infori genom k ineri framre del och hall
pé plats medan Tuohy-Borst-adapteranden omplaceras enligt nskemal.

och/eller lasfunktion (om sadan medfoljer) aktiveras nar inte

anvénds.
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Forsiktighetsatgérd I inte Tuohy-Borst-adapteranden pa infori

nar den flyttats till dess slutliga lage.



« Dra at Tuohy-Borst-adaptern genom att trycka locket nedat och samtidigt vrida
medurs for att sékra fattningen till katetern. Dra forsiktigt i inforingskatetern for
att verifiera fastsattning.

Forsiktighetsatgard: Dra inte &t Tuohy-Borst-adaptern for mycket for att minska

risken for lumenkonstriktion eller skada pa inforingskatetern.

p pa ska sdkras med steril

tejp for att hindra forflyttning av inforingskatetern (se Figur 8).
Forsiktighetsatgard: Applicera inte tejp pa skyddets genomskinliga hdlje for att
minska risken for att materialet gar sonder.

« Tuohy-Borst
Tuohy-Bor

Steril tejp

Kateter

Tuohy-Borst-adapter *

Figur8
b. Om ett kateterkontamineringsskydd anvénds med en TwistLock-adapter, vrid den
dvre halvan av den distala fattningen i medurs riktning for att lasa katetern pa
plats. Omplacera kateterskyddets proximala dnde enligt onskemal. Vrid de 6vre och
nedre halvorna i motsatta riktningar for att Iasa pé plats. Testa adaptern genom att
forsiktigt dra i katetern for att sakerstalla ett stadigt katetergrepp (se Figur 9).

Forsiktighetsatgérd: Ompl inteden la fattningen for &n den & last
islutligt lage.
-« |ast
Oppen
Figur9
Sakra enheten:
28. Anvand den triangelf e forbindelsefe med sidovingar som primart

fastsattningsstalle.
Forsiktighetsatgérd: For att minska risken for att skara i eller skada enheten eller
hindra enhetsflodet ska du inte fésta direkt pa enhetskroppens ytterdiameter.
29. Sakerstall att inforingsstallet r torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.
Forsikti atgard: Skot om inforingsstallet genom att byta forband
regelbundet och noggrant med aseptisk teknik.
30. Dokumentera proceduren enligt institutionens policyer och procedurer.

Skotsel och underhall:

Forband:

Lagg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.
Byt forbandet omedelbart om dess integritet forsamras, t.ex. om forbandet blir fuktigt
eller smutsigt, lossar eller inte langre &r ocklusivt.
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Fri passage genom katetern:

Enheter ska héllas dppna enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.
All personal som vardar patienter med centrala vendsa enheter ska ha kunskap om effektiv
hantering for att forlanga den tid enheten kan ligga kvar och forhindra skada.

Procedur for kateterborttagning frén atkomstenheten:
1. Forattminska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade laget.
2. Lossa k | ineringsskyddet fran atk och dra tillbaka katetern

frén dtkomstenheten. Tack ventilens Gppning tillfalligt med ett finger beklatt med
steril handske tills obturatorn fors in. Applicera obturatorlocket.

AVaming: Hemostasventilen maste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli eller hemorragi.

Procedur for borttagning av atkomstenheten:

1. Forattminska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade laget.

2. Tabort forband.

AFﬁvsiktighetsétgévd: Minska risken for att enheten klipps av genom att inte
anvénda sax for att ta bort forband.

3. Tabort enhetens fastséttning, om tillimpligt.

A Forsiktighetsatgard: Se till att inte klippa/skara i atkomstenheten.

4. Be patienten att andas in och halla andan om du ska avlagsna en inforingsenhet
i nyckelbens- eller halsven.

5. Avldgsna enheten (och katetern, om tillimpligt) sakta genom att dra ut den parallellt
med huden.

6. Applicera direkt tryck mot stéllet tills hemostas uppnas, foljt av ett salvhaserat
ocklusivt forband.

AVarning: Den kvarvarande Kateterkanalen forblir en oppning dar luft kan
komma in tills den har epitelialiserats. Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar
iminst 24 timmar eller tills det syns att stéllet har epitelialiserats.

7. Dok "

p for enligt i policyer och p
inklusive bekréftelse av att hela enhetslangden har avldgsnats.

For referensli

PP Ll

I av kliniker,
och p plikati forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

betréffande ientbedomni

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

Har finns ning av sakerhetsp da och klinisk p da for
"Arrow AGB PSI/MAC” efter | av den peiska datal pa
medicinteknisk dukter/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt
tillbud har intraffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
andning, rapportera det till ti och/eller dess auktoriserade representant och till
din nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter
for inf kan hittas pa EU-kommissionens
hemsida: http: ts_en

vakning) och ytterlig.

europa. d
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Arrowg+ard Blue MAC

Cok Liimenli Santral Venoz Erisim Cihazi

Arrowg-+ard Blue Antimikrobiyel Kateter
Teknolojisi Bilgisi

Arrowg-+ard Antimikrobiyel Yiizey:

Arrow antimikrobiyel erisim cihazi, poliiiretan erisim cihazimiz arti Arrowg-+ard Blue
klorheksidin asetat ve giimis siilfadiazin harici antimikrobiyel yiizey muamelesinden
olusur. MAC Cok Liimenli Santral Vendz Erisim Cihazinin dis yiizeyine uygulanan nominal
klorheksidin, giimils ve siilfadiazin miktan sirasiyla 208 pg/cm, 31 pg/cm ve 73 pg/cm
seklindedir.

Arrowg-+ard |yiizey in etkinligini go k amaciyla, MAC Cok
Liimenli Santral Vendz Erisim Cihaziyla esit dig boyutlara sahip bir cihaz olan Arrow'un 14 Fr.
hemodiyaliz kateterinin verileri FDA'ya sunulmustur.Dis boyutlan esit olan bir hemodiyaliz
kateterinden drnek klorheksidin asetat, giimiis ve siilfadiazin sonuglan sirasiyla 208 pg/cm,
40 pg/cm ve 85 pg/cm seklindedir. Kateterler ve/veya erisim cihazlan iizerinde Arrowg-+ard
ile iliskilendirilen mikrobiyel aktivite su sekillerde gdsterilmistir:

14 Fr. Kateter In Vitro Sonuglari:

Arrowg-+ard Blue hemodiyaliz kateteriyle iliskili antimikrobiyel aktivite in vitro

olarak su sekillerde dikey kateter segmenti yerlestirme yontemi kullanan modifiye
bir Kirby-Bauer tekniginden faydalanarak gdsterilmistir:

o Arrowg-+ard Blue hemodiyaliz kateterleri 24 saatten sonra sunlara kargi 9 mm'den
fazla apli inhibisyon zonlar olusturmustur:

o (andida albicans e Escherichia coli (B-laktamaz iireten)

o Staphylococcus aureus ®  Pseudomonas aeruginosa
(metisiline direncli)* *  Enterobacter faecalis

o Staphylococcus epidermidis o Enterobacter cloacea

o Streptococcus pyogenes o Enterobacter aerogenes

o Klebsiella pneumoniae o Acinetobacter baumannii

.

Xanthomonas maltophilia

* Arrowg+ard Blue hemodiyaliz kateterleri 7 giinden sonra sunlara kars
antimikrobiyel aktiviteyi (inhibisyon zonu capi 5 mm iizerinde) devam ettirmistir:

o Staphylococcus aureus
(metisiline direngli)*

o Staphylococcus epidermidis

e Streptococcus pyogenes

e Klebsiella pneumoniae

* Not: Kateterle iliskili enfeksiyonlarda prevalan sus bu degildir.
lara karsi

Xanthomonas maltophilia
Escherichia coli (B-laktamaz iireten)
Enterobacter faecalis

.
.
.
o [Enterobacter cloacea

e nvitro analizde 7. Giinde tim
onemli azalmalar bellidir.

Klinik Etkinlik:

Arrowg-+ard Blue kateteriyle iliskili antimikrobiyel aktivite verileri MAC Cok Limenli
Santral Vendz Erisim Cihaziyla toplanmamustir.

Asagidaki klinik calisma orijinal formiilasyonlu 7 Fr. ve 12 Fr. Arrowg-+ard Blue santral

vendz kateterleriyle yapilmistir.

o 115 hastada 237 biiyiik agiklikli ve santral vendz kateter insersiyonuyla yapilan
bir prospektif, randomize, kontrollii, klinik calisma kateterle iliskili kan akimi
enfeksiyon oranlarinin Arrowg-+ard Blue kateterleriyle 1,14/1000 Kateter
giinii ve emdirilmemis kateterle 3,95/1000 kateter giinii oldugunu (p=0,31)
gostermistir.

Asagidaki klinik calisma orijinal formiilasyonlu 7 Fr. i¢ limenli Arrowg-+ard Blue

kateteriyle yapilmistir.
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Bir tibbi-cerrahi yogun bakim dinitesinde 158 yetiskin hastada 403 santral
vendz kateter insersiyonuyla yapilan bir prospekif, randomize, kontrollii linik
calisma Arrowg-+ard Blue kateterlerinin kontrol kateterlerine gdre cikanldiginda
kolonize olma olasiiginin %50 daha az oldugunu gdstermistir (100 kateter
basina 24,1 kolonize kateter yerine 13,5; p=0,005) ve bir kan akimi enfeksiyonu
olusturma olasiigi %80 daha azdir (100 kateter bagina 4,7 enfeksiyon yerine
10 1000 kateler giinii bagina 7,6 enfekswon yenne 1,6;p=0,03).
. bi; fen advers etki g her iki grupta enfekte
kateterlerden elde edilen izolatlarin higbiri klorheksidin veya giimils siilfadiyazine
karst in vitro direng gostermemistir.
158 hastada 403 santral vendz kateter (195 kontrol kateteri ve 208 antimikrobiyel
kateter) icin tam veriler elde edilmistir. Sistemik antibiyotik tedavisi alan
hastalardan ¢ikanlan kontrol kateterleri zaman zaman kateterlerin yerinde kalma
zamaniyla iliskisiz olan diisiik diizeyli yiizey aktivitesi gostermiglerdir (ortalama
inhibisyon zonu + SD, 1,7 mm =+ 2,8 mm); aksine antimikrobiyel kateterler uzun
siire in situ kaldiktan sonra azalacak ve homojen sekilde rezidiiel yiizey aktivitesi
(ortalama inhibisyon zonu 5,4 mm =+ 2,2 mm P < 0002) gosterml;lerdlr
15 giin kadar uzun siire kalan ikrot lerle antimik
aktivite goriilmiistiir.
Asagidaki klinik calisma orijinal formiilasyonlu 7 Fr. iig limenli Arrowg+ard Blue
kateteriyle yapilmstir.

o Amowg+ard Blue kateteri siirl hayvan calismalarinda kateter boyunca
bakteriyel kolonizasyon oranmda onemli bir azalma gostermistir.

Arrowg+ard Blue yapilan 11 Klinik
calismanin bagimsiz bir gozden gecirmesi (Ocak 1966 ile Ocak 1998 arasinda
MEDLINE taramasi) klorheksidin asetat ve giimils siilfadiyazin kombinasyonu
emdirilmig santral vendz kateterlerin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlari
agisindan yiiksek riskli hastalarda hem kateter kolonizasyonu hem kateterle
iliskili kan akimi enfeksiyonu insidansini azaltmakta etkin oldugunu gostermistir.
Antimikrobiyel yiizeyin icerdigi toplam giimiis siilfadiazin ve klorheksidin miktar,
kateterden tek doz olarak salinmigsa, giimils, siilfadiazin ve klorheksidinin kanda tespit
edilecek seviyeleri, bu bi in mukus membranlar ve cilt yoluyla yerlesik
giivenli dozlar halinde Klinik kullanimindan sonra kanda tespit edilen seviyelerinden
daha dilsiik olacaktir.

Giimils siilfadiazin ve klorheksidin seklindeki iki ajana antimikrobiyel yiizeyde
hastalanin olasi maruz kalmasi bu bilesenlerin yanik yaralarinda, cilt yaralaninda veya
bir mukozal irigan olarak kullanildiginda kargilagilandan dnemli dl¢iide diisiiktiir.
Asint duyarlilik reaksiyonlarina bagh diinya capinda bildirilen olay orani %0,00023
ve dogrulanmig olay orani %0,000077 seklindedir.

Kullanma Endikasyonlari:

Arrowg-+ard Blue teknolojili MAC Cok Limenli Santral Vendz Erisim Cihazi, kisa siireli
(<30 giin) vendz erigimi ve santral dolagima kateter yerlestirmeyi miimkiin kilar. Juguler,
subklavyen veya femoral venlere yerlestirilebilir. Arrowg-+ard teknolojisinin kateterle
iliskili enfeksiyonlara karsi koruma saglamasi amaglanmigtir. Bu cihaz icin Arrowg-+ard
antimikrobiyel yiizeyin kateterle iliskili enfeksi azaltmak igin kull gosteren
klinik veriler Mevcut larin bir tedavisi olarak kullanilmas
amaglanmamistir, ayrica uzun donemli kullanim icin endike degildir.

Kontrendikasyonlar:
Arrowg-+ard Blue antimikrobiyel kateter klorheksidin asetat, giimis siilfadiyazin ve/veya
siilfa ilaglarina karsi bilinen asin hassasiyeti olan hastalarda kontrendikedir.

Beklenen Klinik Faydalar:
Tedavi icin (6rnedin, sok veya travma tedavisi), dolasima erisim ve hastaya hizla biiyik
hacimlerde siviinfiizyonu kabiliyeti.



Tekveya ok limenli santral vendz kateterleri, diger tedavi cihazlarini veya kesif/tani amagli
cihazlan yerlestirme kabiliyeti; bu sayede, hastada igne batma sayisinda ve vaskiiler erigim
lokasyonlarinda azalma.

Kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina karsi koruma saglama.

Ozel Hasta Popiilasyonlan:

Bu iiriiniin kontrollii ¢alismalan hamile kadinlar, pediyatrik veya neonatal hastalar ve bilinen
sulfonamid asin duyarlilgi, eritem multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve glukoz-
6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda yapilmamistir. Bu kateterin kullaniminin
faydalart herhangi bir olasi riskle karsilastinimalidir.

Asiri Duyarlilik Potansiyeli:

Asin duyarlilik reaksiyonlar antimikrobiyel kateterlerle cok ciddi ve hatta yasami tehdit
edici olabileceklerinden bir endisedir. k lerin pazara verilmesind
itibaren asirt duyarlilik olusmasi raporlan mevcuttur. Bu durum hasta popiilasyonunuzu

dzellikle hastaniz Japon kokenliyse etkileyebilir.

Uyan:

1. Kateter yerlestirildikten sonra advers reaksiyonlar olusursa
kateteri hemen cikarnin. Klorheksidin iceren bilesenler
1970'li yillarin ortalarindan beri topikal dezenfektan olarak
kullanmilmistir. Etkin bir antimikrobiyel ajan olan klorheksidin
bircok antiseptik cilt kremi, gargara, kozmetik iriin, tibbi
cihaz ve cildi cerrahi bir isleme hazirlamak icin kullanilan
dezenfektanlarda kullaniimaktadir.

NOT: Advers reaksiyon olursa kateter antimikrobiyel ajanlarina karsi alerjiyi dogrulamak
icin hassasiyet testi yapin.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/
veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek
kullanimlik olmasi amaglanmig tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

N

Kullanmadan dnce tiim prospektiisteki uyarilari, dnlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

w

Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolagim sistemi implanti
varsa insersiyon isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
azaltmak Uzere dogrudan goriintileme altinda yapilmasi
onerilir.

4. Kilavuz tel veya doku dilatoriinii ilk yerlestirirken asin glic
kullanmayin ¢iinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

v

Kilavuz telin sag kalbe ge¢mesi disritmiler, sag dal demet
blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

Kilavuz tel, dilatér veya erisim cihazini yerlestirirken veya
cikarirken asiri gli¢ uygulamayin. Asiri gii¢ bilesen hasan
veya kinlmasina neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa
veya geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa radyografik
goriintiileme elde edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

7. Basingh enjeksiyon icin endike olmayan cihazlarin bu tiir
uygulamalar icin kullanilmasi limenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riiptiire yol acabilir.

8. Cihazi kesme veya zarar verme veya cihaz akisini bozma
riskini azaltmak i¢in dogrudan cihaz goévdesinin veya
uzatma hatlarinin dis ¢capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin ve/veya siitiirlemeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.
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9. Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine
izin verilirse hava embolisi olusabilir. Acik igneler veya
kapaksiz, klemplenmemis cihazlar santral ven6z ponksiyon
bolgesinde birakmayin. Yanlislikla ayirmaya karsi korumak
tizere herhangi bir vaskiiler erisim cihaziyla sadece sikica
takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

10.Subklavyen ven insersiyon bélgesinin kullanimi subklavyen
stenozuyla iliskili olabilir.

11.Klinisyenler bu cihazla iliskili asagida verilen, ancak
bunlarla sinirli olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen
yan etkilerden haberdar olmalidir:

e damar, atriyum * septisemi
veya ventrikiil e tromboz
perforasyonuna ¢ istemeden arteriyel
sekonder kardiyak ponksiyon
tamponad ¢ sinir hasari/yaralanmasi

¢ pleural (yani ¢ hematom
pnémotoraks) e kanama
ve mediastinal o fibrin kilifi olusumu
yaralanmalar ¢ cikis bolgesi

¢ hava embolisi enfeksiyonu

o kateter embolisi ¢ damar erozyonu

o kateter okliizyonu e kateter ucu

¢ kilif embolisi malpozisyonu

o kilif okliizyonu e disritmiler

o duktus torasikus ¢ ekstravazasyon
laserasyonu o anafilaksi

¢ bakteriyemi ¢ hemotoraks

Onlemler:

1. Erisim cihazi, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set
bilesenini insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda
modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

w

Cihazlarin gtivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

Cihaz insersiyon boélgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar

cihaz materyalini zayiflatabilen solventler igerir. Alkol,

aseton ve polietilen glikol poliiiretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica stabilizasyon cihaz ile cilt
arasindaki yapiskan bondu zayiflatabilir.

* Cihaz yiizeyinde aseton kullanmayin.

e Cihaz ylzeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya
acikh@i tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu 6nleme
yolu olarak cihaz liimeninde alkol kalmasina izin
vermeyin.

« Insersiyon bélgesinde polietilen glikol iceren merhemler
kullanmayin.

e Yiiksek alkol konsantrasyonlarina
inflizyonunu yaparken dikkatli olun.

¢ Pansumani uygulamadan 6nce insersiyon bdélgesinin
tamamen kurumasini bekleyin.

Kalia cihazlan istenen akis hizi, pansumanin saglamhg,

dogru pozisyon ve giivenli Luer-Lock baglanti agisindan rutin

olarak incelenmelidir.

sahip ilaglarin

bl

*

Kan ornegi almak icin soliisyonlarin infiizyonla verildigi
kalan portu/portlari gegici olarak kapatin.

Artik sart olmayan tiim intravaskiiler kateterleri kisa siirede
cikarin. Bu cihazin intermitan venéz erisim icin kullanilirsa,
kurum politikalari, prosediirleri ve uygulamayla ilgili kilavuz
ilkeler uyarinca distal liimen yan port acikhigini muhafaza
edin.



Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilan verilen tim
aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan 6nce

ayn bilesen(ler) igin talimatlara asina hale gelin.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.

Ponksiyon Bolgesini Hazirlama:

1. Hastayiinsersiyon bolgesi icin uygun oldugu sekilde konumlandinn.
« Subklavyen veya Juguler yaklasim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz doimay

arttirmak icin hastayi tolere edildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna koyun.

« Femoral yaklagim: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

2. Uygun antiseptik ajanla cildi temizleyerek hazirlayin.

3. Ponksiyon bdlgesini ortiin.

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gore lokal anestezik uygulayin.

5. Igneyiatin.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmigsa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabr ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabr deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

« Atk kabina yerlegtirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

Aﬁnlem: SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabina yerlestirilmis igneleri ¢lkarmaya

kalk Bu igneler yerlerinde g Y igneler atik kabind
N K gkartildiklannda hasar garebilir
o Sagl bir kbpiik SharpsAway sistemi, kull Jan sonra igneleri kapik icine
itme yoluyla kullanilabilir.
/I\ Gnlem: igneleri, képiik SharpsAway sistemine yerlestirildikten sonra tekrar

kullanmayn. ignenin ucuna partikiilat madde yapisabilir.

6. Akis yonlendirilmis kateteri iireticinin talimatina gore hazirlayin. Balonu, kateter
kontaminasyon kalkaninin icinden gegisi kolaylastirmak iizere sivi gegirme
soliisyonuyla islatin.

A Onlem: Balon hasar riskini azaltmak icin kateter kontaminasyon kalkani icinden
insersiyon dncesinde balonu sisirmeyin.

7. Kontaminasyon Kalkanini Uygulama:
a. Kateter kontaminasyon kalkani, Tuohy-Borst adaptdr ile (saglanan durumlarda)
birlikte kullaniliyorsa, istenilen kateterin ucunu kateter

kateter proksimal ucu

— (FC T =

distal gobek proksimal gobek

Sekil 4
8. Tiim kateter kontaminasyon kalkanini kateterin proksimal ucuna kaydirin.
9. Akis yonlendirilmis bir kateter kullanilirsa biitiinlikten emin olmak iizere balonu
sinngayla sisirin ve indirin.
Onlem: Balon kateter iireticisinin dnerilen hacmini gegmeyin.

Kateter ve kateter k kalkanini son
yerlegtirin.

10. Dilatdriin tiim uzunlugunu dilator gobegini hemostaz valfi tertibati gabegine sikica
bastirarak hemostaz valfi iginden erisim cihazina yerletirin. Tertibati steril sahaya,
son yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

steril sahaya

Baslangig Vendz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanmissa):

Bir ekojenikigne, kateter yerlestirmeyi kamacayla kilavuz telin lk yerl
iin vaskiller sisteme erisim saglamak iizere kullanilr. igne ucu Klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamast igin yaklagik 1cm boyunca
daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali Igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/givenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullaniimalidir.

Arrow Raulerson $irngasi (saglanmigsa):

Arrow Raulerson Siringasi, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.

11. Takili sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson Sirngasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin.

A Uyari: Agik igneler veya kapaksiz, klemplenmemis cihazlan santral venoz
ponksiyon bdlgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava
girmesine izin verilirse hava embolisi olusabilir.

A Onlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere (saglanmissa)
tekrar yerlestirmeyin.

Venbz Erisimi Dogrulama:

Tuohy-Borst adaptdrii ucundan yerlestirin. Kateteri tiip ve diger ugtaki gbek icinden
ilerletin (bkz. Sekil 2).

Kateter kontaminasyon
kalkani

Kateter ¢

*Kateter ucu Tuohy-Borst adaptbrﬁT

Sekil 2
b. Kontaminasyon kalkani, TwistLock adaptor ile (saglanan durumlarda) birlikte
a, kateter ¢ift TwistLock’unun tamamen
agik oldugundan emin olun (bkz. Sekil 3).

kilitli

sekil 3
0 lIstenen kateter ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal ucu iginden
yerletirin. Kateteri tiip ve diger ugtaki gobek iginden ilerletin (bkz. Sekil 4).

i Aeniv]

arteriyel yerl potansiyeli
su tekniklerden birini kullanin:
< Santral Venz Dalgaformu:

vendz erisimi dogrulamak icin

« Iginden s gegirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Siringasi valfleri icinden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu icin izleyin.

9 Arrow Raulerson $iringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu gikarin.
«  Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Sinngasinin siringa valf sistemini agmak igin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sinngay! igneden ayirin ve pulsatil akis icin izleyin.

A Uyan: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.
Aﬁnlem: Vendz erigime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

Kilavuz Teli Yerlestirme:

Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri

icin farkli caplar, uzunluklar ve ug konfigiirasyonlarinda saglanir. Fiili insersiyon islemini

baslatmadan nce spesifik teknikle kullanilacak kilavuz tele/tellere asina hale gelin.

Arrow Advancer (saglanmigsa):

Arrow Advancer, Arrow Raulerson $iringasi veya bir igneye yerlestirilmesi iin kilavuz telin

“J" ucunu diizeltmek iizere kullanilir.

«  Basparmag kullanarak “}" kismini geri gekin (bkz. Sekil 5).

o Arrow Advancer ucunu )" kismi geri cekilmis olarak Arrow Raulerson Sinngasi pistonu
veya introduser igne arkasindaki delie yerlestirin.



12. Kilavuz teli Arrow Raulerson Sinngasina, siringa valfleri icinden veya introduser igne
icine gecinceye kadar yaklasik 10 cmilerletin.

« Kilavuz telin Arrow Raulerson $iringasi icinden ilerletilmesi hafif bir dondiirme
hareketi gerektirebilir.

« Bagparmagi kaldiin ve Arrow Advancer'i Arrow Raulerson Siringasi veya
introduser igneden yaklasik 4-8 cm uzaga cekin. Bagparmagi Arrow Advancer
iizerine indirin ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli daha fazla ilerletmek
izere tertibati siinga haznesi icine itin (bkz. Sekil 6). Kilavuz tel istenen derinlige
erisinceye kadar devam edin.

Alternatif Teknik:

Basit bir diizlestirme tiipi tercih edilirse Advancer diizlestirme tiipii kismi @initeden aynlip
ayri kullanilabilir.

Advancer ucu veya diizlestirme tiipiinii mavi Advancer dinitesinden ayinn. Kilavuz telin )"
ug kismi kullaniliyorsa plastik tiipii diizeltmek iizere “)" iizerinden kaydirarak insersiyonu
hazirlaym. Kilavuz tel sonra istenen derinlige kadar rutin sekilde ilerletilmelidir.

13. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini (saglanmissa) ne kadar kilavuz tel
yerletirildigini belirlemek iizere yardimci olmasl icin bir referans olarak kullanin.
NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson $iringasi ve bir 6,35 cm

(2,5 ing) introduser igne ile birlikte ginda su di I
gecerlidir:
« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii¢ bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucundan
yaklasik 10 cm ileride

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amacyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyari: Arrow N
valften siningaya hava girebilir.

kilavuz tel y aspire etmeyin; arka

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

AUyan: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gdrme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

14. Introduser igne ve Arrow Raulerson Siringasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikarin.

15. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen kalici cihaz yerlestirme
derinligine gdre kalic uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.

16. Kiitanoz ponksiyon bolgesi
konumlandirilms olarak bii

i bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga dogru

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyart: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
« Kullaniimadiginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin
giivenlik ve/veya kilitleme dzelliini (saglanmigsa) etkinlestirin.
17. Gerektigi sekilde vene doku kanalini bilyiitmek icin doku dilatorii kullanin. Kilavuz
telin agisini cilt iginden yavasca izleyin.

AUyarl: Doku dilatériinii kaliai bir kateter olarak yerinde birakmayn. Doku
dilatdriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

Cihazi llerletme:

18. Dilator/erisim cihazi tertibatinin konik ucunu kilavuz tel iizerinden gegirin. Cihazin
gobek ucunda kilavuz teli sikica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta
kalmalidir.

=

°

. Cilt yakininda tutarak tertibati hafif bir biikme hareketiyle damara girmeye yetecek
derinlige ilerletin. Dilatdr, erisim cihazinin kivimli damar icinde ilerlemesini
kolaylastirmak iizere kismen geri cekilebilir.

Aﬁnlem: Ucun zarar gormesi riskini azaltmak igin erisim cihazi iyice damanin
icinde oluncaya kadar dilatdrii geri cekmeyin.

20. Erigim cihaz: tertibatini dilator iizerinden damar icine, yine cilt yakininda tutup hafif
biikme hareketiyle ilerletin.
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2.

Damar iginde uygun erisim cihazi yerlestirmeyi kontrol etmek icin sinngayi aspirasyon
icin distal yan porta takin. Erisim cihazini yerinde tutun ve vendz kan akisinin distal
yan porticine aspire edilmesini miimkiin kilmak iizere kilavuz teli ve dilatorii yeterince
geri cekin.

A Onlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin.

22. FErisim cihazi tertibatini yerinde tutarken kilavuz teli ve dilatorii bir iinite olarak ¢ikarin.
Hemostaz valfi izerine steril eldivenli bir parmak yerletirin.

AUyarl: Olasi damar duvan perforasyon riskini azaltmak iin doku dilatériinii
kaliai bir kateter olarak yerinde hirakmayin.

A Uyar: Kilavuz tel anizasi insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayia tele gereksiz giig
uygulanirsa kinlma potansiyelinden haberdar olmaldir.

Distal yan porttan sivi gegirip gerekli oldugu sekilde uygun hatta baglaymn. Proksimal
portu vendz kanin serbest akisi gozleninceye kadar aspirasyon yaparak dogrulayin
ve izleyin. Tiim uzatma hatlanini gerektigi sekilde uygun Luer-Lock hattina/hatlarina
baglayin. Kullanilmayan port(lar) standart hastane protokolii kullanilarak enjeksiyon
kapagi/kapaklar yoluyla bilir. Uzatma hatlarinda hat ve kapagi
degisiklikleri sirasinda her liimen iginden akisi tikamak icin klempler saglanmistir.

Aﬁnlem: Asin basingtan uzatma hatlaninin hasar gormesi riskini azaltmak icin her
klemp o liimen icinden infiizyon yapmadan dnce agiimalidir.

23. Kateteri erisim cihazi tertibatindan damar icine gegirin. Kateteri istenen konuma
ilerletin.

A Uyarni: Hava embolisi veya kanama riskini azaltmak icin hemostaz valfi daima
tikanmalidir. Kateter yerlestirmesi gecikirse valf agikhgimi gegici olarak
obturator yerlestirilinceye kadar steril eldivenli bir parmakla kaplayin.
Hemostaz valfi tertibatini okliide etmek icin, bu iiriinle saglanan veya ayn
satilan Arrow obturatdrii kullanin. Bu durum sizinti olmamasini ve i¢ miihriin
kontaminasyondan korunmasini saglar.

24.

x

Erisim cihazini yerinde tutun ve kateter kontaminasyon kalkanini distal gobek
hemostaz valfinden yaklagik 12,7 cm (5 ing) uzaklikta olacak sekilde tekrar
konumlandirin.

25.

&

Kateter kontaminasyon kalkaninin proksimal gébedini yerinde tutun. Distal gobegi i
besleme tiipiinden ileri dogru cekerek ayirn. Distal gébedi hemostaz valfi tertibatina
dogruilerletin. Tertibati yerinde tutun.

26.

=

Kateter kontaminasyon kalkaninin distal gobegini tertibat kapagi iizerine bastirn.
Kilitlemek iizere cevirin (bkz. Sekil 7).

« Gobek iizerindeki yuvayi tertibat kapagi iizerindeki kilitleme piniyle hizalaymn.

« Gobedi kapak iizerinde ileri kaydirin ve cevirin.

27. Kateter pozisyonunu muhafaza ederken kateteri yerine kilitleyin:

N

a. Kateter kontaminasyon kalkani bir Tuohy-Borst adaptor ile birlikte kullaniliyorsa,
insersiyon kateterini kateter k kalk on k kavrayip
yerinde tutarken Tuohy-Borst adaptdr ucunu stenilen sekilde tekrar konumlandirn.

Aﬁnlem: Tuohy-Borst adaptoriiniin ucunu bu son pozisyona geldikten sonra
insersiyon kateteri iizerinde tekrar konumlandirmayin.

« Tuohy-Borst adaptriinii kapagi asagiya bastinp gobegi katetere sabitlemek icin
ayni anda saat yoniinde cevirerek sikin. Sabitlemeyi dogrulamak iin insersiyon
kateterini yavasca cekin.

Onlem: Tuohy-Borst adaptdriinii liimen k

hasari riskini azaltmak icin agin sikmayin.

veya i kateteri

« Kateter kontaminasyon kalkaninin Tuohy-Borst adaptorii ucu insersiyon kateteri
hareketini onlemek iizere steril bantla sabitlenmelidir (bkz. Sekil 8).

Onlem: Bandi materyali yirtma riskini azaltmak icin kalkan iizerindeki saydam

kilif kismina uygulamayin.

Steril bant

Kateter

Tuohy-Borst adaptori

sekil 8



b. Kateter kontaminasyon kalkani bir TwistLock adaptor ile birlikte kullaniliyorsa,
distal gdbedin st yanisini saat yoniinde cevirerek kateteri yerine kilitleyin. Kateter
kalkaninin proksimal ucunu istendii sekilde tekrar konumlandinn. Ust ve alt
yarimlan yerine kilitlemek agisindan aksi yonlerde cevirin. Adaptoriin katetere
baglantisinin saglam olmasini, kateteri yavasca cekerek test edin (bkz. Sekil 9).

A Onlem: Proksimal gébegi son pozisyonda kilitlendikten sonra tekrar konumlandirmayin.

Sekil 9
Cihazi Sabitleme:
28. Primer sabitleme holgesi olarak yan kanatli ticgen bileske gobegi kullanin.

Onlem: Cihazi kesme veya hasar verme veya cihaz akisini engelleme riskini
azaltmak icin dogrudan cihazin dig capina sabitlemeyin.

2. Kateter kontaminasyon kalkaninin erisim cihazindan kilidini agin ve kateteri erigim
cihazindan geri ¢ekin. Valf agikhigini obturatdr yerlestirilinceye kadar steril eldivenli
bir parmakla gegici olarak kapatin. Obturator kapagini takin.

Uyani: Hava embolisi veya kanama riskini azaltmak icin hemostaz valfi daima
tikanmalidir.
Erisim Cihazi Cikarma islemi:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere Klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Pansumani gikarin.

Aﬁnlem:(ihmkesmeriskiniazaltmaki(in karirken makas

3. Gegerli durumda, sabitleyici kismi cihazdan cikarin.

Aﬁnlem: Erisim cihazini kesmemeye dikkat edin.

4. Juguler veya subklavyen insersiyon gikanliyorsa, hastadan nefes alip tutmasiniisteyin.

5. Cihazi (ve gegerli durumda kateteri) yavasca, cilde paralel cekerek cikarin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar balgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
esasli okliiziv pansuman uygulaymn.

yani: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava

/N uyan: Bilgede epiteliyali I kadar kalan k kanali bir h;
g|r|§ noktasi olmaya devam eder. Okliiziv pansuman en az 24 saat veya bdlgede
liyali olusmus gibi goriinii kadar yerinde

29. Pansumani iireticinin in kuru
oldugundan emin olun.
Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar
pansumanlarla izleyin.

30. Islemi kurumun politikalari ve prosediirleri uyarinca belgelendirin.

qgore once insersiyon

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre pansuman yerlestirin.
Biitiinliik bozulursa, 6megin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse hemen degistirin.

Kateter Agikhgr:

Cihaz agikhigini kurumsal politikalar, prosediirler ve I la ilgili kilavuz ilkeler
uyarinca muhafaza edin. Santral vendz cihazlan olan hastalara bakan tim personel
cihazin kalicilik siiresini uzatmak ve yaralanmayi 6nlemek icin etkin yonetim konusunda
bilgili olmaldir.

Kateteri Erisim Cihazindan (ikarma islemi:
1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.
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7. Tim cihazin gkanldiginin dogrulanmas dahil, gikarma islemini kurumsal politikalar
ve prosediirler uyarinca belgelendirin.

Hasta degerlendirmesi, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir iin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Bu, Tibbi Cihazlar Avrupa ps://ec.europa.
kullamima agilmasindan sonra “Arrow AGB PSI/MAC” Giivenlik ve Klinik Performans
Ozeti (SSCP) belgesinin konumudur.

AvrupaBirligind icirejime (Tibbi Cihazlarlailgili 2017/745/EU Sayili Di
tabi olan iilkelerde hasta/kullaniai/iigiinci taraflar icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullanimininsonucuolarakciddibirolay ortaya gikmigsaliitfenb iciyeve/veyay
temsilcisine ve ilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat
Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verllen Avrupa Komlsyonu web sitesinde
bul .europa.eu/g; ts_en

udamed‘in (

il b m



Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller iin iiriin etiketine basvurun.
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