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Central Venous Catheterization Product
for use only with Arrow MAC™ Two-Lumen Central Venous Access Device

Rx only.

Intended Purpose:
The Arrow catheter is indicated to permit short-term (<30 days) central venous access for
the treatment of diseases or conditions requiring central venous access.

Indications for Use:
The Central Venous Catheter permits venous access to the central venous circulation
through a hemostasis valve on an indwelling two-lumen central venous access device.

Contraindications:

None known.

Clinical Benefits to be Expected:

The ability to gain access to the central circulation system through a single puncture site for
applications thatinclude fluid infusion, blood sampling, medication administration, central
venous monitoring, and the ability to inject contrast media.

@ Contains Hazardous Substance:

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

3. Do not place/advance catheter into or allow it to remain in
the right atrium or right ventricle. The catheter tip should be
advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava.

For femoral vein approach, catheter should be advanced into
vessel so catheter tip lies parallel to vessel wall and does not
enter right atrium.

Catheter tip location should be confirmed according to
institutional policy and procedure.

»

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, catheter procedure be done under direct
visualization to reduce risk of guidewire entrapment.

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

6. Do not apply excessive force in placing or removing catheter
or guidewire. 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.

N

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

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

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

10.Clinicians should be aware that slide clamps may be
inadvertently removed.
11.Clinicians must be aware of complications/undesirable side-

effects associated with central venous catheters including,
but not limited to:

¢ cardiac tamponade e thrombosis
secondary to vessel, ¢ inadvertent arterial
atrial, or ventricular puncture
perforation * nerveinjury

e pleural (e, * hematoma

¢ hemorrhage

* fibrin sheath formation

e exit site infection

¢ vessel erosion

* catheter tip malposition
e dysrhythmias

¢ thoracic duct laceration e extravasation

phlebitis

* septicemia e central vascular trauma

pneumothorax) and
mediastinal injuries
* airembolism
e catheter embolism
¢ catheter occlusion

¢ bacteremia .

12.Hemostasis valve to two-lumen central venous access
device connection must be secured and routinely examined
to minimize the risk of disconnection and possible air
embolism, hemorrhage, or exsanguination.

Precautions:

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

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



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

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

* Do not use alcohol to soak catheter surface or allow
alcohol to dwell in a catheter lumen to restore catheter
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 skin
puncture and before applying dressing.

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

5. Ensure catheter patency prior to use. Do not use syringes
smaller than 10 mL to reduce risk of intraluminal leakage or
catheter rupture.

6. Minimize catheter manipulation throughout procedure to
maintain proper catheter tip position.

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

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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

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 the central venous catheter for insertion by flushing each lumen and clamping
orattaching injection caps to the appropriate extension lines, as required.

A Warning: Do not cut catheter to alter length.

3. Prep hemostasis valve cap with appropriate antiseptic per hospital protocol. Include
the exposed portion of the valve on the top of the cap. Occlude hemostasis valve with
sterile-gloved finger.

« With sterile-gloved fingers, peel back tail of peel-away catheter contamination
quard to expose tip of catheter (refer to Figure 1).

Figure 1
« Grasping catheter body, still covered by the peel-away catheter contamination
guard, advance catheter into hemostasis valve. Continue advancing catheter and
peeling away the contamination guard until catheter hub locks on hemostasis valve
(refer to Figure 2).

Figure 2
4. Assess catheter tip placement in compliance with institutional policies and procedures.

5. If catheter tip is malpositioned, assess and replace or reposition according to
institutional policies and procedures.

6. Connect all extension lines to appropriate Luer-Lock line(s), as required. Unused ports
may be “locked” through injection cap(s) using standard hospital protocol. Slide clamps
are provided on extension lines to occlude flow through each lumen during line and
injection cap changes.

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

Catheter Patency:

Maintain catheter patency according toinstitutional policies, procedures and practice guidelines.
All personnel who care for patients with central venous catheters must be knowledgeable about
effective management to prolong catheter’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 and withdraw catheter from access device. Temporarily cover valve
opening with sterile-gloved finger until obturator is inserted. Apply obturator cap.
Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times to reduce the risk of air
embolism or hemorrhage.

For reference literature concerning patient assessment, dlinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard textbooks, medical li and Arrow LLCwebsite:
www.teleflex.com

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

This is the “Arrow CVC" (Basic UDI-DI: 08019020000000000000034K9) Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the European Database on
Medical Devices/Eudamed: https://ec.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://ec.europa.eu/g| ts_en




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

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Date of Imnort “Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR :
manufacture mporter Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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U,BHTpaﬂbeI BAHO3HbI KaT3T3pP
ANA KapbICTaHHA TONbKI 3 ABYXNpacBeTHal Npbuiajail L3HTpanbHara

BAHO3Hara goctyny Arrow MAC

MsTaBae NpPbI3HAY3HHE:

Katatap Arrow npbi3HauaHbl AnA 3abecnaudHHA KapoTkatapmiHoara (< 30 43éH)
JOCTYNY [a USHTPaNbHail BeHbl 3 M3Tall NAUIHHA 3aXBOPBAHHAY Ui Npbl CTaHax,
natpabytoublx HasyHacLi AOCTYMY Aa LSHTPanbHail BEHbI.

laka3anHi Aa yKbIBaHHA

LI5HTpanbHbl BAHO3HbI KaTAT3p 3abAcneysae BAHO3HbI AOCTYN Aa LIHTpanbHara
BAHO3Hara KpoBa3gapoty npas yéynaBath remacTaTbluHbl KNanaH Ha nactasHHain
JABYXnpacBeTHail Npbinaji3e LIHTPanbHara BAHO3Hara JoCTyny.

lpouinakasaHnHi
Hesapombia.

Kniniunbia nepagari, Akia BapTa yakaub

Marybimacuyb pocTyn ga it cicTambl y Npa3 agHo
Mecua NyHKUbli ANA YXKbIBaHHAY, AKiA JKNoualoub iHdY3ii Bafkacuay, 3abop Kkpbisi,
NeKay, MaHITOPbIHT L3HTpanbHara LicKy | MarybIMacLib yBAA3EHHA
KaHTpacHara paybiBa.
K Tbl, p 3 Hey i cTani, moryub
yTpbiMaiBaub>0,1%mac./mac.kob6anbty (N CAS7440-48-4), aKi
iubILL K IM, MyTar M, panp iuHbIM (CMR)
paubiBam KaTaropbli 1B. Bbina b KOG, vy

Tax 3 Hep Vi cTani, i, yni y
raniHy YXbiBaHHA i TakcikanariuHbl npodinb npbinag, He
icHye pbi3biKi GiAanariyHail 6GAcneki AnA naubleHTay npbl

TaHHi y i y ratan

IHcTpyKUii Na yKblBaHHI.

i3y

/\ Azynbnbia nanapsdxanni i mepel 3acyapozi

NansapaaxanHi

1. CrapbinbHa, ANA afHaKpaTHara yXbiBaHHA. He BblKapbicToYBallb,
He anpauoyBaLb i He CTapbinisaBalb nayTopHa. MaytopHae
BblKapbiCTaHHe npbinagbl CTBapae narposy cyp'ésHara
napywsHHA 3aapoysa i/abo iHdeKubli, AKIA MOryub npbiBecyji
[a cmApoTHara 3bixofy. MayTopHas anpauoyka MeabILbIHCKiX
Bblpabay, mnpbi3HaYaHbIX TONbKI ANA ajgHapasoBara
BbIKapbICTaHHA, MOXa NpbIBECLi Aa 3HKIHHA NpajyKublHacLi
a60 cTpaTbl pyHKLbIAHANbHACL.

2. MNepap yXbiBaHHeM npafykra asHaémiyua 3 ycimi
nanAap3AXKaHHAMI, mepami 3acuapori i iHCTpyKubiAMi,
3MellvaHbIMi Ba ynakoyubl. HeBblkaHaHHe faj3eHara
nanap3f)kKaHHA MoXa MpblBecLi Aa cyp'é3Hara napywsHHA
3/japoyA naubleHTa a6o Aro cMepLi.

3. He pasmAawvariye i He nakigaiue KaT3Tap y npaBbiM
nepapacapAsi abo npasbiM Xanyaauky. HakaHeuHik KaTaTapa
naBiHeH GbiLib BbITy4aHbl y HXKHIOW0 1/3 BepXHAII nonai BeHbl.

Mpbl gocTyne npas cuerHaBylo BeHy KaTaTdp Heab6xopHa
yBoA3iub y cacya Tak, Kab Aro KaHew 6bly mapanenbHbl
CcueHLbI cacyfia | He yBaxoA3iy y npaBae nepaacapase.
PasMAwWYIHHEe HaKaHeYHika KaTaTapa naBiHHa 6biub

pkaHa Y a, acui 3 naniTeikai i npausaypan
YyCTaHOBbI.

»

MepanepcaHan nasiHeH BefjaLb a6 MarubiMacLi 3aliyamneHHs
npaBajHika AKol-HeGyA3b iMNnaHTaBaHai npbinagan y
capp3uHa-cacyasictal cictame. [1nA 3HIXKOHHA PbI3bIKi
3allyaMIeHHA NpaBafHika Npbl HaayHacui iMnnaHTaTta y
capp3uHa-cacyasicTaii cicTame naupbleHTa, pakameHayeuua
npaeog3ilb Npau3aypy KaTTapbi3aubli Npbl Henacp3aHai
Bisyanisaupli.

5. He npbiknagaub npasMepHbiX HamaraHHAY Npbl YBAA3EHHI
npaBafHika abo paclubipafibHika TKaHiHbl, 60 rata moxa
npbiBecyi Aa nepdapaubli cacypa, KpbiBauéky a6o
NalWKoAXKaHHIO KaMnaHeHTay KaTaTapa.

o

He npbiknagaub npasMepHbIX HamaraHHAY Npbl ycTanABaHHi
a6o BblpaaneHHi KaTaTapa Wi npaBafHika. MpasmepHbia
HamaraHHi MoryLb npbiBecLi Aa NalwKoAXaHHA abo nanomki
KamnaHeHTay KaTaTapa. [lpbl Y3HiKHeHHI uaXKacuay
3 BbIMaHHeM HeabxofHa npaBecui pagblerpadiuHyio
Bi3yanisaublio i 3anbiTalb AafaTKOBYIO KaHCYbTaLblio.

7. BblkapbicTaHHe KaT3T3pay, He Mpbi3HayaHbIX ANA npbinag
3 Mar4biMacLio YBAA3EHHA Naj uickam, MoXa npbiBecyi Aa
npacoyBaHHA NaMiXX npacseTami a6o paspbiBy 3 pbi3blKai
HAHACEHHA NAWKOAKAHHA.

®

Kab 3Becuipa imymy p pasp HA, NaLLKO,
KaT3T3pa abo napylsHHA Aro npaxofHacli, He ¢ikcaBaub,
He MauaBaub cawysnkami i/abo He HaknagBaub LWBOY
HenacpafHa Ha 3HelWHi AbiAameTp TPy6Ki KaTaTapa abo
napayxanbHika. QikcaBaub TONbKi ¥ BbI3Ha4YaHbIX Mecuax
cTabinisaupli.

v

Mpbl NnanagaHHi naBeTpa y Npbinagy UsHTpanbHara BAHO3Hara
poctyny abo BeHy MoXa aabbilua naBeTpaHas ambania. He
nakigaub afgubiHeHblsl irofiki abo He 3aLiCHYTbIA KaT3T3pbl
6e3 kaynaukoy y MecLibl NpaKkosly LSHTpanbHail BeHbl. [ns
npagyxineHHsa BbinajlkoBara pasfyy4sHHA BblKapbiCTOYBaLlb
3 ycimi npbinagami LU3HTpanbHara BAHo3Hara poctyny (MB/)
ToNbKi Haj3eiHa 3amalLjaBaHbifl 3/yuY3HHI, 3abAcnevaHbisa
HaKaHeuHiKami Jlioapa.

10. MeanepcaHan nasiHeH Befjalib, LITO CCOYHbIA 3aLlicKi MOTyLib
6bILb HeacLIAPOXKHa 3HATHI.

11. MeanepcaHan nasiHeH BefjaLib YCK. ui
61 3¢eKTbl, 3 BbIKapbICTaHHEM LISHTpanbHara
BAHO3Hara KaTaTapa, AKifl YKouaioLb, y TbiM J1iKy:




* TamnaHagy capuay o Tpam6os;
BblHiKy nep(bapaLl,bli Bbll‘la,qK.OBbl npakon
P apTapbli;
Cacypa, NepancapAsA abo o naykopkaHHe Hepsa;
*arnyaauka; o remaroma;

® KpblBaLEK;

® nneypanbHbia
* yTBapaHHe dibpblHaBaii

(. 3H. NHeymaTopaKc)

abanoHki;
i MefbIACTbIHANbHbIA *  iHpeKLbIA ¥ Meclbl
NaLKOAXKaHHi; BblXany;
* >po3sida cacyaa;
* naBeTpaHas ambanis; o HenanexHae
e >mbanis KaTaTapa; mecyananaxsHHe
KOHYbIKa KaT3T3pa;
® 3aKynopka KaTaTspa; o apbimis;
* napbly rpyaHol npatoki;  ®  KPOBasniLuE;
. *  dnebiT;
* GaKkTapbIAMIA; ¢ .
® Tpayma LieHTpasnbHbIX
* cenTblLdMIs; cacypay.

12. 3nyusHHe y6ypaBaHara remacTaTbluHara Knanaa 3 AByXnpacBeTHail

npbinagai L3HTpanbHara BAHO3Hara AOCTYMy naBiHHA Gbilb
Hap,sevma 3amauaBaHa i parynapHa aﬁcnenaBaHa, Kab BBeCLlI Aaa

ymy any i Marubiman naBeTpaHaM 3M63n|l,
KpblBaLEKY ab0 abACKpoyniBaHHA.

Mepa 3acusapori

1.

He KaTaTap, np ik a6o YA3b iHWbIA
KaMnaHeHTbl KamnnekTa Ui Habopy naguyac yBAA3eHHs,
YXbIBaHHA a60 BbIMaHHA.

PanseHan Pa naBiHHa BbIKC nagpbix
nepcaHanam, fobpa AacBeauaHbiM y raniHe TanarpadiuHan
aHatomii, y 3abecnAausHHi 6acneki, a Takcama Aobpa 3HaéMbIM
3 Mar4bIMbIMi yCKIagHEHHAMI.

BbiKapbicToyBalille CTaHAAaPTHbIA Mepbl 3aCLAPOTi | BbIKOHBaliLe
npaBinbl YCTaHOBbI ¥ AaublHEHHI Aa Yycix npausayp, AKia
yKnioyaioub 6AcneyHyto yTbinisalblio npbinag.

HekaTopbisi cpoaiKi A33iHdeKupli, AKIA BbiKapbicToyBatoLua ¥
Mecubl YBAA3EHHA KaTaTapa, yTp! pactBap iKi,
3A0N1bHbIA Nacnabiub maTapbian Katatapa. CnipT, ausToH
i nonisTbieHrnikonb Moryub nacnabiub CTPYKTypy
noniypaTtaHaBbiX MaTapbifnay. [3TbiA paybiBbl MOryub
Takcama nacnabiub KnesBoe 3yysHHe namixk npbinagan ana
cTabinizaupli KaTaTapa i cKypaii.

¢ He panyckaub TpannsAHHs aL3TOHY Ha NaBEPXHIO KaTaTapa.

¢ He BbIKapbICTOYBaLb CNiPT ANA NPaMOYBaHHA NaBepxHi
KaTaTapa abo AnA 3anayHeHHA nonacui KaTaTapa, Kab
afHaBiub NpaxoAHacLb KaT3T3pa abo § AKacui mepbl na
npa¢inakTbiybl iHpeKLbIiA.

¢ He BblKapbICTOYBaLlb Y MeCLibl YBAA3EHHA NONI3TbINEHTNIKOMb,
AKi 3MAWYaeLLa ¥ masax.

¢ 3axoyBaub acUApOXHacub Mnpbl iHy3ii
3 BbICOKal KaHL3HTpaLbIAl chipTy.

npsnapatay

e [lailue mMecubl YBAA3EHHA LanKam BbiCaxHyub nepaj
npakonam cKypbl i nepaj HaknagaHHem nasA3Ki.

¢ He panyckaub KaHTakTy Tay

[ina 3axaBaHHsA HeabxogHara mec i
KaTaTapa 3BecLi Aa MiHiMyMy MaHinynALbli 3 KaT3Tapam nagyac
npaBAA3eHHA npaus3aypbl.

7. Mepap 3a6opam KpbIBi Ha aHani3 YacoBa 3aublHilb acTaTHiA

pa3abiM(bl), Kani HeabxofHa, npa3 AKiA axbiuuaynaeuuya
iHpysin.

KamnnekTtbl a6o Ha6opbl MOryLb yTpbiMOyBalb He yce
[laAaTKOBbIAA KaMMaHeHTbI, Naapa6A3Ha anicaHbiA Y Aaf3eHbIX

IHCTPYKUbIAX Na YyKbiBaHHIO. Mepaj nmavatkam npausaypbl
YBAA3EHHA KaT3T3pa a3Haémila 3 iHCTPYKLbIAMI ANA KOXKHara
acobHara KamnaHeHTa.

lpanaxaBaHas npau3Aypa: BoikapbicTojBaHHe
acenTblYHbIX NPblEMay.

1.

I'Iaziubm naubleHTa — HanexHa anAa mecua yBﬂﬂ3eHHﬂ.

« [lagKknioubluHbl a60 AP3MHbI AOCTYN: pa3mAcLiLie NaLbIeHTa HA3HAYHa Y Nasiliblio
TpoHA3neH6ypra, Kab 3MeHWbILb PbI3blky NaBeTpaHail ImM6anii i naBeniusHHA
BAHO3HAra HanayHeHHs.

« (UerHaBbl AOCTYN: pa3MACLLie NaLbleHTa J CTaHOBILLYbI SIexaubl Ha CniHe.

MagpbixTyiie USHTPanbHbl BAHO3HbI KAT3T3P ANA YBAA3EHHA 3 Aanamorail

NpamblBaHHA KOXHara npacBeTy i 3ﬂLlI(Ky abo 3aMaljaBaHHA HaKaHE‘{HIKa)’ ana

iH'eKubli aa ikay, AK nap.

A Manapamkatne. He pa3pa3aub KaraTap, Kab 3mMaAHiUb Aro AajkbiHi0.

3.

6.

MNanpbixTaBallb HaKkaHeHIK yOyaaBaHara remacTaTbluHara Knanana 3 npbiiaTHbiM

aHTbICeNTbIKaM Y ui3ny 6anbHitibl. Y YH0 YacTky

KnanaHa j BepXHI0l0 YacTky HakaHeuHika. fepauichyub y6yaiaBaHbl remacrarbiuHbl

KnanaH nanblam y CTapbinbHail nanbyaTki.

o Mlanbyami j CTIpbinbHbIX Manbyatkax aACyHyub XBOCT aX0Bbl PaspbiyHOra
KaTatapa an Kab araniub ik katatapa (rn. man. 1).

« (xani§iwbl Kopnyc KaTaT3pa, YCé ALLY3 NAKpPbITara axoBail paspblyHora KataTapa
ajl 3abpy/KBaHHA, NPacoyBaLlb KaTaT3p Y YOyAaBaHbI reMacTaTbiuHbl KNanaH.
Mpauyarsaub npacoyBatib KaTaT3p i 3AbIMaLb aX0BY a7 3a0pyAKBaHHA Aa Taro
acy, Nakynb pas/ibiM KaTaT3pa He 3adikcyeuua Ha yOyaaBaHbIM remMacTaTbluHbiM
Knanae (rn. man. 2).

MepakaKauua, W10 pasMAWYIHHE HaKaHeuHika KaTaTIpa ajnasajae npatakony

NAYI6Hail yCTaHOBbI.

AKP!

Kani KataTapa p Tp36a npasecyi au3HKy
ciTyaubli i 3amAHiLb KaTaT3p a6 NayTopHa pasmAcLiLlb y aanaBeaHacLi 3 NPbIHLbINAMi
i npauapypami nau36Hailt ycTaHoBbI.

[Nanyubiub yce y ik na Tpy6ak 3

AK natpabyeuua. H MOXHa ip
BbIKapbICTOYBaI0YbI HaKaHeUHiKi ANA iH'eKLbIiA 3r0AHA CTaHAAPTY NpaTakona 6anbHiLb!.
CcojHblA 3aLLicki 3abAcneyBaloLLa Ha NaayKanbHikax AnA Taro, kab nepakpbilib NaTok
M1pa3 KOXHbI NPacBeT Nagyac 3meHbl Nikii 360 HakaHeuika AnA iH'ekwpli.

i Nlioapa,

AMepa 3acyapori. Ka6 3Becui a MiHiMymy pbi3bIKy NalLKOAXKaHHA BbIHACHBIX

NiHii 3 3aniLuKAra Wicky, KOXKHbI 3aLlick NaBiHeH Obilib aAKPbITHI A2 YNiBaHHA
npa3 raTbl npacser.

lpaxoaHacub KaTaTapa

Tpaba

ji ui3 ii

Ub KaTa13pa §

nAu6Hail YCTaHOBbI, @ TaKCAMa HAPMATbIJHBIMI [laKyMeHTami. YBech nep(aHan Ak
JarnAfae 3a NaubleHTaMi 3 U3HTPaNbHbIMi BAHO3HBIMI KaTaT3pami, NasiHeH Gbilib
JlacBe/4aHbl NPa 3)eKTbIJHbIA J3eAHHI 3 M3Tail NaJi0JKAHHA Yaca 3HAXO/KAHHA KaT3TIPa
Y cacyA3e i nanAp/KaHHA Tpaymbl.

Mpausaypa BbIMaHHs KaT3T3pa 3 NpbINagbl AOCTYNY

1.

Pa3mAcuilb NaLibleHTa Tak, AK pakameHzyeLLa ANA 3HIKIHHA Pbi3bIKi NaTIHUbIHAI

Ta ca
cnipram.

Mepap BbikapbicTaHHeM Tp36a NepakaHaljLa y npaxogHacui

KaTaTapa. He BbikapbicTOyBalUb WNPbILbl a6'émam meHen

10 mn, Kab 3Hi3iLb PbI3bIKY YHYTpbINpacBeTHal yueuki abo

pa3spbIBy KaT3T3pa.

2.

it smbanii.

Pa36nakipaBaub KataTp i BbILATHYUb KaT3T3p 3 Mpbinabl Aoctyny. Yacosa
3aublHillb AATYNIHY KNanaHa nanblam y CTapbinbHail Nanbyatki Ja Taro vacy,
nakynb He bya3e jicrajnebl abTypatap. YxbiBaLb HakaHeuHik abtyparapa.
ManapapxanHe. Y6yaaBaHbl reMacTaTbluHbl KNanaH nasiHex ﬁbll.lb nacrashHa
3a4blHeHbl, Kab 3Hi3ilib pbI3bIKy it 3m6anii abo




[laBenkaylo nitapatypy aiHoCHa a6

MeTopbIK i i )7 3 raTail i pait
MOMXHa 3Hailcui § ¢ /APy uHi il nitapatypbl i B36-caiile
Kamnanii Arrow Intematlanal LC www teleﬂex com

PDF-KoniA r37aif IHCTpyKUbIi Na JKbIBaHHi 3HaXoA3iLiLia Ha BI6-cailue www.teleflex.com/IFU

[57a pastomy na bAcneubl i KniniuHail ddekTbiyHacui (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) «LIBK Arrow» (ba3asbl UDI-DI: 08019020000000000000034K9),
pasmellyaHae nmacnA 3anycky ejpaneiickail Gasbl Aaf3eHbIX ab  MeblUbIHCKIX
npoinagax/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[InA naublenTa/kapbicTanbHika/Tpauara 6oky ¥ Ejpanedickim 3A3e i kpaiHax 3 aHONbKaBbIM
PIKbIMaM porynABanHA (ParnameHt 2017/745/EU npa MefibluHbIA Npbinafibl); Kani nagyac
BbIKAPbICTAHHA 13Tail NPbINaZbI Li § BbIHIKY Ae BbIKApbICTaHHA aAObIYCA Cyp'é3Hbl iHLbIAIHT,
nasenawue npa r37a BbITBOPLLY i/Lii Ar0 ynajHaBaxaHamy npajcTayHiky, a Takcama j caoii

PHbloprak. KaKTaKTbl JHbIXKaMIIer: praHay (KaHTakTHbIA
TS 13 Hﬂfﬂﬂﬂy) i nanarkoBan mqjapmaubm TpbiBed3eHa Ha B36-caiilie Ejpaneiickaii
Kawicii: https://ec.europa.eu/g e s en

CnoyHik cimanay. (imanbl aanassaaaloLb natpa6asanHam IS0 15223-1.

Hekartopbia cimBanbl Moryub He pacnajiciofixBalia Ha raTbl NpajyKT. 3BApHiLeca Aa MapKipoyKi npaflykTy Ana abasHausHHA cimBanay, AKiA NpbIMAHALLA
KaHKP3THa ia laji3eHara npajyKTy.

nap3iue 3mslvae . He . An3iHouHas cTapbinbHad 6ap‘epHan
MegblublHckaa . He JbiBaub . (Tapbini3aBaHa N A
Ygara! IHCTPYKLbIKO Na HebscneyHbla - (T3pbini3aBalb N (CICTIMa 3 YHYTpaHHal axoyHau
npbinaga . R nayTopHa - aKCinam STbineHy -
JKbIBaHHI P3ublBbI nayTopHa ynakoyKait
\‘/ PR
&
ZANN Bl @ M REF|||LOT g
. He Boipabnenbl 3
AiHouHas beparubi ag .
beparublag | BblKapbICTOYBALIb | yXKblBaHHA NaTIKCA Hymap na .
CT3pblbHaA (OHeyYHara . . . Hymap naptbll BblKapM(Taub Aa BblTBOlea
6ap' N Binbraul NpbI NALWKOAMKAHHI HaTypanbHara Karanory
ap epHaA CIcTamMa (BATNa - M .
ynaxoyki Kayuyky
Arrow, Arrow MAC, nazamein Arrow, Teleflex i Teleflex 3'ay) onégeimi - abo
3apaeicmpasaxbimi 2aHONEsbIMi 3Hakami kamnatii Teleflex Incorporated a6o se ginianay y 3LA i/a6o iHweix
Kpaiax. © Teleflex Incorporated, 2022. Yce npassl aéapoxenel.
f— — «Rxonly» p yeaeyya j 23maii MapKipoyiybl 014 nepadaybl HacmynHaii 3asebl, npadcmaynenaiiy CFR
paty pucp FDA: Ysaza! Dedap 3aKOH 0 npodax dadzexaii 0bl MoAIbKi jipady abo na akasy ypava.
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ARROW

LleHTpaneH BeHO3€eH KaTeTbp
3a yn0Tpe6a camMmo c nsgenne 3a UeHTpaneH BeHO3eH AoCTbn

Arrow MAC c gBa nymeHa

anﬂHa.”Ha‘JEHMEZ
Katetbpur Arrow e np na fape B T 32 Kp paet (<30 aHu)
LieHTpaneH BEHO3eH 0CTbN NP NIeYeHIeTo Ha 3a601ABaHNA UM CbCTOARNA, U3UCKBALLM
LieHTpaneH BeHo3eH J0CTbN.

Moka3aHus 3a ynotpe6a:

LléHTpaﬂHMﬂT BeHO3eH KaTeTbp aBa Bb3MOXHOCT 3a BEHO3eH A0CTHN A0 LeHTpanHata
BEHO3Ha LMpKynauua npe3 XemoCTa3Ha Knana Ha nocTaBeHo Ha MACTO u3penuve 3a
LieHTpaneH BeHO3eH A0CTbN € 1Ba IyMeHa.

HPOTM BOMOKa3aHua:
Hama u3gecthu.

OyaKBaHU KNMHUYHM NON3MK:

Bb3MOXHOCTTa Aa Ce Monyuyt AOCTBN [0 LiEHTPaNHaTa KpbBOHOCHA CUCTEMa UPe3 efiHo
MACTO Ha NYHKLWUA 33 NPUNOXKEHNUA, KOUTO BKNOYBaT VIH¢}’3MR Ha TeYHOCTH, B3EMaHe Ha
KpbBHI MPOGH, M| Ha ", Ha LEHTPNHOTO BEHO3HO

HanAraHe u Bb3MOXHOCT 3@ MHXeKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BELLEeCTBO.

c'bA'bp)Ka onacHoO BewecTBo:

MponsBeaeHnTe OT HepbKAAeMa CTOMaHa KOMIMOHEHTU MoraT
Aa coabpKat >0,1% TernosHu Ko6ant (CAS Homep 7440-48-4),
KOMTO ce cyuTa 3a KaHLUeporeHHo, MyTareHHO Wi TOKCUYHO 3a
penpoaykumsaTa (CMR) Bewectso ot Kateropusa 1B. Konnuectsoto
KOGaNnT B KOMMOHEHTUTE OT HepbX[aema CTOMaHa e OLEeHeHO
W KaTo ce umart np [ N TOKCUKOJTIOTMYHUAT
npodun Ha u3genuATa, HAMA PUCK 3a NayMeHTUTe no
OTHOLWEeHNe Ha 61MoNorMyHaTa 6e30NacHOCT Npu ynotpe6a Ha
Ta, KaKTo e y B T€31 MHCTPYKLMN 3a ynoTpeba.

/\ 06wy npedynpexdenus u npednasHu mepku
Mpepynpexpexns:
1. CrepuneH, 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a: [la He ce m3nonssa
PHO, Aa He ce 06p TBa NOBTOPHO UAK CTepUAn3npa
noeTopHo. MoBTOpHaTa ynotpe6a Ha M3[enuneTo cb3aasa
noTeHUManeH pUck OT CEPNO3HO yBpeXaaHe n/unu nHdexuns,
KOEeTO MoXe fla AoBefe A0 cMbpT. MoBTopHaTa 06paboTka Ha
Ky p caMo 3a efjHOKpaTHa
ynotpeba, Moxe Aa foBe/ie A0 BIIOLIEHO AeiCTBIE Unu 3ary6a
Ha GYHKLMOHANHOCT.

2. Mpean ynotpe6a npoueteTe BCUYKM MpPeAynpexaeHus,
npeAnasHN MepKun 1 MHCTPYKLMM B IMCTOBKaTa. AKO ToBa He
Ce HanpaBy, MOXe fla Ce CTUTHE 10 TeXKO YBpeXxaaHe unu
CMBPT Ha NaLneHTa.

3. He nocrapaiiTe/npuaBmkBalite Hanpep KateTbpa B AACHOTO
npeacbpave unm gAcHata [
[la ocTaBa TaM. BbpxbT Ha KaTeTbpa Tpsi6Ba fja ce NPUABIKN
Hanpe/ B joNIHaTa TpeTa Ha ropHaTa KyXa BeHa.

" He N iite Ton

3a nopxop npes ¢pemopanHaTa BeHa, KaTeTbpbT TpAGBa Aa
ce NpMABMXM Hanpep B CbAa, Taka Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa
[la NeX1 YCropeaHo Ha CTeHaTa Ha CbAia U la He HaBnu3a
B IAACHOTO NpeACcbpAne.

MecTononoxeHneTo Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa TpsbBa fa ce
noTBbPAN B CbOTBETCTBUE C MONUTIKATa M MpoLleaypaTa Ha
VHCTUTYLMATA.

4. JlekaputeTpa6Ba aa T3ano
Ha TesleHMA BOoAAaY OT HAKAKBO MMMNJIaHTUpyemO usgenuve
B KPpbBOHOCHaTa cuctema. Ako nayneHTuT nma MMNNaHT
B KPbBOHOCHaTa CMCTeMa, NpenopbyBa ce npoueaypata
C KaTeTbpa fja ce M3BbPLUN NOA NpsKa BU3yannsauns, 3a aa
Ce Hamanu pUCKbT OT 3aKnewBaHe Ha TeNleHUA Bogau.

5. He npunaraiiTe npekomepHa cuna, Korato BbBexpjare
TeneHwusa Bofay Win TbKaHHUA gunaraTtop, TbI KaTo TOBa
MoXe fla ioBefie 10 CbAoBa nepdopaumns, KbpBeHe Unu
noBpe/a Ha KOMMOHEHT.

6. He npunaraiiTe npekomepHa cuia npu nocTaBaHe
VUnu n3BaxAaHe Ha KaTeTbpa WM Ha TeslleHUsA Bopau.
MpekomepHaTa cuna MoXe Aa NPUYNHW NoBpeaa wuau
CuynBaHe Ha KOMMOHEHT. AKO UMa NoAo3peHNa 3a NoBpeaa
VNN M3TETNAHETO He MOXe [la Ce U3BbPLIN NlecHo, TpAGBa
Jla ce OCbLYeCTBN peHTreHorpadcka BU3yanusauma u aa ce
noncKa JOMbIHNTENIHA KOHCYNTaLuA.

7. W3nonsBaHeTo Ha KaTeTpu, KOUTO He ca NoKasaHu 3a
VNHXEKTUpaHe C HanAraHe 3a TakmBa NPUIOKEHUA, MOXe
[la floBe/le A0 VIHTEPNYMUHAIHO CMeCBaHe Ui fo pynTypa
C noTeHUWan 3a yBpexaaHe.

8. He 3akpenBaiiTe, He 3axBalljaiiTe CbC CKOBU u/unu He
3allMBaTe AUPEKTHO KbM BbHLIHWNA AaMeTbp Ha TANIOTO Ha
KaTeTbpa Wan Ha NMHUUTE 3a yaAb/XKaBaHe, 3a Aa Hamanute
PucCKa OT cpA3BaHe WU NoBpeXaaHe Ha KaTeTbpa, win
Bb3NpenATCTBaHe Ha NOTOKa Mpes3 KaTeTbpa. 3akpensaiite
Camo Ha NoKasaHuTe MecTa 3a cTabunusnpane.

9. AKo ce AonycHe MPOHMKBaHe Ha Bb3AyX B U3fenue 3a
LieHTpasieH BEHO3€H A0CTbI UM BbB BEHa MOXeE fja ce Nnosyuun
Bb3aywHa embonua. He octaBAiiTe OTBOpPeHW urau vnmn
KarteTpun 6e3 noctaBeHa Kanauka v 6e3 Knamna Ha MACTOTO
Ha MyHKUMA 3a LeHTpaneH BeHo3eH AocTbn. W3nonssaiite
camo 3apaBo 3aterHatu Luer-Lock Bpb3Ku ¢ KoeTto 1 aa 6uno
nsgenve 3aueHTpaneH BeHO3eH AoCTbI, 3a Aa npefoTBpaTuTe
p no 3

10.JlekapuTe TpA6Ba Aa 3HAAT, Ye NIb3ralyuTe KNaMnu MoXe Aa
Ce U3BafAT MO HEBHUMaHWe.

11.Jlekapute TpA6Ba Aa ca HasACHO C YCNIOXKHEHUATa/HEXeNaHnTe
CTPaHNYHK eDeKTH, CBbP3aHM C LIEHTPANIHNTE BEHO3HU KaTeTpu,
BKJII0YBALYM, HO He OFpaHunyYaBaLym ce Ao:



* CbpAeyHa TaMnoHaja e Tpombo3a
BCNIEACTBME Ha ¢ npo6uBaHe Ha apTepus
nepdopaLua Ha Cba, 10 HeBHYMaHVe

* yBpexaaHe Ha Heps
npeAcbpAne nan Kamepa
* XemaTtom

¢ nnespantn o KpbBOM3NMB
(T.e. NHeBMOTOPAKC) * obpasyBaHe Ha
1 MefnacTUHanHm dubprHoBa 0b6BVBKa

. VlHd)eKLlVlﬂ Ha MACTOTO Ha
n3nnsaHe

e cbpoBa eposus

* KaTeTbpHa embonuA * JlowWwo pasnonarae Ha
BbpXa Ha KaTeTbpa

°*  AnCpuTMUn

® eKcTpasasauusa

yBpeXaaHua
* Bb3aylHa embonua

* 3anylwBaHe Ha KaTeTbpa
* nauepauus Ha
TopaKasHuA KaHan

6 *  Qnebur

.

aKTepuemna * TpaBMma Ha LieHTpasneH
e centuuemus by

12.Bpb3KaTa Ha XemocCTa3HaTa Knana ¢ U3fenneTo 3a LieHTpaneH
BEHO3€eH A4oCTbNn Tpﬂ6Ba Aae3apasau pefoBHO Aa ce nNpoBepABa,
3a Jja ce cBefie A0 M PUCKBT OT p " Bb3MOXHa
Bb3[yLHa EMGDIWIH, KPbBOU3NIUB NN eKCaHrBUHaUunA.

Npeanastiu mepku:

1. He npomeHsiiTe KaTeTbpa, TeNeHNA BOAAY WU KOWTO 1 Aa 6uno
APYT KOMMOHEHT OT K1Ta/Habopa Nno Bpeme Ha BbBeXpaaHe,
ynotpe6a unu oTcTpaHsABaHe.

2. lMpoueaypata Tpa6Ba fa ce M3BbPLLBa OT 0GyUeH NepcoHan,
.q06pe 3ano3HaT C aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpPU, TeEXHUKaTa 3a
6€30MacHOCT 1 MOTEHLMaNHNATE YCIOKHEHNA.

w

WN3nonsBalite CTaHAAPTHUTE NpeanasHn Mepku n cnasBaiite
NOMINTUKNTE Ha MHCTUTYUUATaA 3a BCUYKW npoueaypwu,
BK/IlOYMTENTHO 6e30MnacHoTo W3XBbpnAHe Ha nsgenuaTa.

»

Hsakon [J,e3|/|H¢eKTaHTI/I, N3non3BaHN Ha MACTOTO Ha BbBeXaHe
Ha KaTeTbpa, CbAbpPXKaT pPasTBOPUTENN, KOUTO Mmorat Aa
oTcnabsaT MaTepuana Ha KaTeTbpa. CnvlpT, AuUeToH 1 nonueTuneH
rinKon morat Aaa oTcnabat CTPYKTypaTa Ha nonvnypetaHoBute
MaTtepuanu. Te3n areHTn morat Aa oTCnabaT n 3anenBawjarta
Bpb3Ka mexay il 032 C Ha KaTteTbpa
W KOXaTa.

¢ He n3snonssaiite aLeToH BbpXy NOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa.

¢ He usnonssaiiTe cNUPT 3a OGMIHO HaHacAHe BbpXY
MOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa U He No3BONABaiTE CNINPT
fla ocTaBa B NlyMeH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ha MPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa Win KaTo CpeAcTBO 3a
npodunakTmka Ha uHeKyMn.

¢ He u3nonsgaiite MexsiemMu, CbabpXaliy NonveTuNeH
FINKON, Ha MACTOTO Ha BbBeX/aHe.

¢ bBbpaerte BHUMATENHW, KOraTo B/IMBATE IEKapPCTBa C BUCOKA
KOHLEHTpaLuA Ha ClupT.

¢ OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBEX/aHe [ja M3CbXHe HaMb/IHO
npean MyHKUMATa Ha KoXaTa W npeau Aa nocTaBute
npeBpb3Ka.

¢ He nosBonaBaiiTe KOMMNOHEHTUTE Ha KuTa Aa BnAsaT B
KOHTAaKT C afikoxon.

v

YBeperte ce B NPOXOAMMOCTTA Ha KaTeTbpa npeau ynorpeba.
He u3nonsBsaiite cnpuHUoBKM no-manku ot 10 ml, 3a ga

Te pUCKa OT UHTpany 0 N3TUYAHE NN pynTypa
Ha KaTeTbpa.

6. Hamanete A0 MNHUMYM MaHUNynayunTe C KateTbpa no Bpeme
Ha npoleflypaTa, 3a ja NoAAbpXaTe NPaBUIHO NONOXKeHne
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.

7. 3a B3emaHe Ha KpbBHM Mpobu BpeMeHHO 3aTBOpeTe
ocTtaHanuA(uTe) nopt(oBe), Npes KOMTO ce BAMBAT pa3TBOpY,
QAKo e NpunoXxnmo.

Kutoete/Habopute MoXe fia He CbABbPXKAT BCMYKM aKCeCoapHM
KOMMOHEHTU, OnucaHW B Te3N MHCTPYKUMM 3a ynotpeba.

3ano3HaiiTe ce C MIHCTPYKLUNTE 3a OTAeNHMA(MTe) KOMMNOHEHT (1),
npean Aa 3anoyvHeTe npoueaypara.

lpeanoxena npouenypa: U3nonsgaiite crepunta TexHuka.
1. Pa3nonoxete naumeHTa no NOAXOAALL HaUMH 32 MACTOTO Ha BbBEXAHE.

« MoAKniounyeH uny lorynapeH noaxoA: locraete nauyenTa B neka nosuuua
TpeHpenenbypr, Clopea NOHOCUMOCTTA My, 33 1 HAMANUTE PUCKA OT Bb3AYLIHA
embous 1 fja NoA06pHUTE BEHO3HOTO MbIHEHe.

« OemopaneH noaxoA: MocTageTe NaijveHTa B NONOKeHUE NeXaLl Mo rpbo.

2. TpuroTBeTe LeHTPanHIA BeHO3eH KaTeTbp 3a BbBEX/aHe, KaTo NpoMUeTe BCekM

NyMeH 1 Knamnupare Wi 3akpenwTe Kanaukit 3a MHXeKTUPaHe KbM CbOTBETHUTE

YABIKABALLY IMHUY, CNOPE/} HEOOX0AMMOCTTa.

A Npenynpexpenue: He cpassaiiTe kaTeTbpa, 3a 1 NPOMEHSATE AbMKMHATA MY.

3. I'Ipmromﬂe Kanaykata Ha XemoCTa3HaTa Knana C noAXoAALl aHTUCeNTUK cnopej
GonHuyHmuA npotokon. BknioueTe oroneHata yacT Ha Knanata BbPXy Kanaukata.
3al1yLLI€TE XeMoCTa3HaTa Knana ¢ npbCT, o6neuen B (TepuiHa pbKasuLa.

« ( npbCTi, obneveHn B CTepunHa pbKasuia, obenete kpas Ha obensaujata
Ce 3aluTHaTa 00BUBKA CPellly KOHTAMUHALMA Ha KaTeTbpa, 3a Ja oronnTe
BbpXa Ha kateTbpa (BuxTe Gurypa 1).

Karo bpxuTe TANOTO Ha KaTeTbpa BCe oLLe NOKPUTO ¢ 06enBaLLaTa ce 3aluutHa
0fBUBKa cpelly Ha KateTbpa, KaTeTbpa Hanpef
B XeMoCTa3HaTa knana. [Ipofbaxete fa NpuABMKBaTe KaTeTbpa Hanpes U Aa
ofenBare 3alyuTHaTa 06BUBKa CPeLLy KOKTAMUHALWA, [J0KATO XbOLT Ha KaTeTbpa
Ce 3aKIouM BbPXY XeMoCTa3Hara knana (Buxte Qurypa 2).

4. [ipetjerieTe NOCTaBAHETO Ha BbPXA Ha KaTeTbpa B CbOTBETCTBUE C MOMUTHKNTE

U NPOLElypUTe Ha UHCTUTYLATA.

5. Ako BbPXDBT Ha KaTeTbpa He e No3ULUOHUpaH ﬂDﬁpE, npeuexete U ro npemecrete

nn it cnopea n Té Ha UHCTUTYLUATA.

6. (BbpXKeTe BCUYKY YAbMKABALLY IMHUM KbM CboTBeTHa (1) Luer-Lock nuxua(u), cnopes
HeobxoaumocTTa. HeusnonsganuTe noptose Moxe Aa ce “3akniouar” nocpecTBOM
Kanauka() 3a MHXKeEKTUpaHe, Kato ce W3MON3Ba CTaHAAPTeH GonHMYeH MpoToKoM.
MpepocTaBetn ca Nb3ralLy KNaMnit BbpXy YAbMKABALLITE NMHIN 33 3aMyLUBaHE Ha
TI0TOKA NPe3 BCekY MYMeH NPU CMAHA Ha MHII 1 KAMauKit 33 MHKEKTUpaHe.

Aﬂpennasua msApKa: 3a fia ce (Befie 10 MUHUMYM PUCKBT OT yBpeX/aHe
Ha NMHUN OT Np BCAKa Knamna Tpa6Ba a
e 0TBOPY NPeAi BMBaHE Npe3 T03 NlyMeH.

"pOXOAVIMO(T Ha KaTeTbpa:

nUﬂﬂ'bp)Kﬂl;lTe NpOX0ANUMOCTTA Ha KaTeTbpa CNopej NONUTUKIUTE, NpoLieaypuTe U HacoKuTe
3a NPaKTUKa Ha MHCTUTYLNATA. LlElWISiT nepcoHan, KoiiTo ce TPVXN 3a NALWEeHTN C LeHTpanHn
BEHO3HU KaTeTpu, TpﬂﬁBa Ja € 3ano3Har ¢ E¢EKTMBHOTO ynpasneHue 3a yAb/ixXaBaHe
Ha BPEMETO Ha 0CTaBaHe Ha KaTeTbpa B NaLWeHTa U NpeA0TBpaTABaHE Ha HapaHsABaHe.

I'Ipouenypa 3a OTCTPaHABAHE Ha KaTeTbpa oT U3aenneTo
3a aocTbn:

1. To3uumoHupaiite nauvenTa cnopes 3ama pucka
0T NOTeHLWaneH Bb3AylueH embon.

2. OTKnKueTe 1 u3TerneTe KaTerbpa OT U3JeNVeTo 3a AOCTbN. [oKpuiiTe BpeMeHHO
0TBOpA Ha Knanata ¢ NpbCT, 0bneyeH B CTepunHa pbKasuua, A0KaTo ce BbBee
obryparop. MocTaBeTe kanauka Ha 06Typatopa.

Anpenynpe)meuue: XemocTasHata knana TpAGBa BuHaru aa Gbpe 3anyweHa,
32 /1a e HAMANM PUCKBT OT Bb3AYIIHA eMBOANA UK KpbBOM3IYB.



3a (npaBoYHa UTEpaTypa OTHOCHO OLIEHKA Ha Ha p
TeXHUKa Ha ] yC BbP3aHH C Tasu npoiefypa,
HanpaseTe CpaBKa B C pTHUTE y Kata nutepatypa
W ye6caiita Ha Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konwe Ha Te3u uHcTpykuuu 3a ynotpe6a B pdf popmar moxe aa ce Hamepu Ha
www.teleflex.com/IFU

Tam ce Hamupa Pe3omero 3a 6e30nacHOCTTa U KNUHUYHOTO AeiicTBUe (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) Ha ,Arrow CVC" (LIBK Arrow) (ba3sos
npeHTudukatop Ha usgenvero [UDI-DI]): 08019020000000000000034K9) cnen
BbBEXAaHeTo Ha EBponeickata 6a3a paHHM 3a mepuuuHckn wpenus/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3a naumeHT/notpe6buten/Tpeta cTpaHa B EBponelickna Cblo3 U B CTpaHUTe C WAEHTUYEH
perynatopen pexum (Pernament 2017/745/EC OTHOCHO MeAMLMHCKUTE U3AenuA);
aKo N0 Bpeme Ha ynotpeara Ha ToBa W3Ae/e WM B PE3yATaT Ha Heroara ynotpeta
Bb3HUKHE (ePUO3€H MHLUAEHT, Mons, (bOﬁLI.leTE 0 Ha nponssoauTena W/unu Ha Herosua
YMbAHOMOLLEH NpeAcTaBuTen U Ha Bawwre HaLWUOHaNHK OpraHu. ﬂaHHVITe 3a KOHTAKT
CHaLWOHANHUTE KOMNETEHTHN OpraHn (KOHTaKTVITE 3a npocneasBaHe Ha 6E3OHa(H0(TTa)
" op Muramacen.... ,m.nacnenumuyeﬁcamuaEsponemckara

Kkomucua: https://ec.europa.eu/g / ts_en

Peynuk Ha cumBonute: CumBonuTe ca B choteetcTaue ¢ IS0 15223-1.

Hakon cumBonmM Moxe fia He ce OTHACAT 0 TO3N NpoAYKT. BwxTe eTukeTUTe HA NpoAYKTa 32 CUMBO/IU, KOUTO (e OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3U NPOAYKT.

Hanpaere cnpaska NlaHece NlaHece (Tepunusipaxo Cuctema C eAMHIYHA CTEpIHA
MeanumHcko Coabpka onackm
BHumanue ragenve B UHCTpYKLUyMTe seleCTBa u3non3sa cTepunu3upa CeTuneHoB 6apviepa c npeanasHa onakoBka
3aynotpeda . TI0BTOPHO TI0BTOPHO oK oTBBIpE
PAN x| |REF|||LOT
aHe ce Hee
(ucrema [la cenasn A

13n0N38a, aKO npou3Be/eHo Karanoxen

CefIMHIYHa orcTbHuesa | [lacenascyxo NapTuznen Homep TopeH fo Mpou3soauTen
OMaKoBKaTa cectecTBed Homep

CTepunHa 6apuepa (BETAUHA

€enoBpeeHa | KayuyKoB NlaTekc

Arrow, Arrow MAG, nozomo Ha Arrow, Teleflex u nozomo Ha Teleflex ca mepzo8cku mapku unu pezucmpup
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Sredisnji venski kateter

za uporabu iskljuivo s dvoluminalnim uredajem za sredisnji venski pristup

Arrow MAC

Namjena:
Kateter Arrow indiciran je za pruzanje kratkotrajnog (< 30 dana) srediSnjeg venskog
pristupa za lijecenje bolesti ili stanja za koja je potreban sredisnji venski pristup.

Indikacije za uporabu:
Sredisnji venski kateter omogucava pristup srediSnjem venskom krvotoku putem
hemostatskog ventila na trajnom dvoluminalnom uredaju za sredisnji venski pristup.

Kontraindikacije:
Nijedna poznata.

Ocekivane klinicke koristi:

Mogucnost pristupanja sredisnjem sustavu cirkulacije kroz jedno mjesto uboda u svrhe koje
ukljucuju infuziju tekucine, uzimanje uzoraka krvi, primjenu lijekova, pracenje sredisnjeg
venskog sustava i ubrizgavanje kontrastnog sredstva.

@ Sadrzi opasnu tvar:

Ki proizved od nehrdajuceg celika mogu
sadrzavatl > 0,1 % masenog udjela kobalta (CAS # 7440-48-4),
koji se smatra tvari kategorije 1B CMR (karcmogeno, mutageno
ili toksi¢no za reprodukciju). Koli¢ina kobalta u komp

od nehrdajuceg ¢éelika procij jetesesok na

i toksikoloski profil proizvoda smatra da nema bioloske
opasnosti po sigurnost pacijenata prilikom uporabe proizvoda
na naéin den u ovim za

/\ Opéa upozorenjai mjere opreza

Upozorenja:

1. Sterilna, jednokratnauporaba: Ne upotrebljavajte visekratno,
ne obradujte i ne sterilizirajte ponovno. Visekratna uporaba
ovog proizvoda stvara mogucu opasnost od ozbiljne ozljede
i/ili infekcije koje mogu dovesti do smrti. Ponovna obrada
medicinskih proizvoda namijenjenih samo za jednokratnu
uporabu moze dovesti do smanjene uéinkovitosti ili gubitka
funkcionalnosti.

Prije uporabe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute
umetnute u pakiranje. Ako to ne ucinite, posljedica mogu biti
teska ozljeda ili smrt bolesnika.

3. Ne uvodite/gurajte kateter u desnu pretklijetku ili desnu
klijetku niti ga ostavljajte ondje. Vrsak katetera treba uvestiu
donju trec¢inu gornje Suplje vene.

Za pristup putem femoralne vene kateter bi trebalo gurati
u krvnu Zilu tako da se vrsak katetera nalazi paralelno sa
stijenkom krvne Zzile i da ne ude u desnu pretklijetku.

Polozaj vrka katetera treba potvrditi u skladu s pravilima
i postupcima ustanove.

4. Lije¢nici moraju biti svjesni moguceg zapinjanja vodilice
za bilo koji implantirani element u kardiovaskularnom
sustavu. Preporucuje se da se, ako pacijent ima implantat
u kardiovaskularnom sustavu, postupak uvodenja katetera

provede uzizravnu vizualizaciju da bi se opasnost od zapinjanja
vodilice svela na minimum.

Ne preporucuje se primjena pretjerane sile za vrijeme
postavljanja vodilice ili prilikom primjene instrumenta
za prosirivanje tkiva jer to moze dovesti do perforacije
krvne Zile, krvarenja i ostecenja vodilice i/ili komponenti
instrumenta.

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu pri uvodenju ili vadenju
katetera ili vodilice. Pretjerana sila moze uzrokovati ostecenje
ili lom komponenti. Ako postoji sumnja da je doslo do
ostecenja vodilice ili se vodilica ne moze lako izvaditi, svakako
treba napraviti radiolosku vizualizaciju i zahtijevati daljnje
konzultacije.

7. KoriStenje katetera koji nisu indicirani za ubrizgavanje pod
tlakom za takve primjene moze rezultirati prijelazom izmedu
Supljina ili pucanjem s moguc¢om ozljedom.

8. Ne pricvrscujte, ne spajajte i/ili ne zasivajte izravno na
vanjski promjer tijela katetera ili produznih katetera kako
biste smanjili opasnost od rezanja ili oStecenja katetera ili
prijeenja protoka kroz kateter. Pri¢vrstite samo na za to
naznacenim mjestima za stabilizaciju.

9. Ako zrak ude u uredaj za sredi$nji venski pristup ili u venu,
moze doci do zra¢ne embolije. Ne ostavljajte otvorene igle
ili katetere bez poklopca i bez stezaljke na mjestu uboda u
sredisnjoj veni. Upotrebljavajte samo ¢vrsto zategnute luer-
lock spojeve sa svim uredajima za sredi$nji venski pristup
radi zastite od neZeljenog odvajanja.

10.Lije¢nici moraju biti svjesni da se klizne stezaljke mogu
slucajno ukloniti.

11. Lije¢nici moraju biti svjesni komplikacija/nuspojava povezanih
sa sredisnjim venskim kateterima, koje ukljucuju, ali nisu
ogranicene na sljedece:

e tamponada srca e tromboza
sekundarna perforaciji ¢ nehoti¢na punkcija
krvne Zile, pretklijetke ili arterije
klijetke e ostecenje Zivca

* ozljeda pluéne opne ¢ hematom
(tj. pneumotoraks) e krvarenje
i sredoprsja * stvaranje fibrinske

ovojnice

¢ zra¢na embolija

infekcija izlaznog mjesta
* erozija krvne zZile

* pogresno postavljen
vriak katetera

¢ embolijaizazvana
kateterom

¢ okluzija katetera

¢ laceracija torakalnog o disritmija
voda o ekstravazacija
¢ bakterijemija o flebitis
¢ septikemija * trauma velikih krvnih Zila



12. Hemostatski ventil prema spoju s dvoluminalnim uredajem za
sredisnji venski pristup mora se ucvrstiti i redovito pregledati
kako bi se minimizirao rizik od odvajanja i potencijalne zra¢ne
embolije, krvarenja ili iskrvarenja.

Mjere opreza:

1. Nemijenjajte kateter, vodilicu ni bilo koju drugu komponentu
pribora/kompleta tijekom umetanja, uporabe ili vadenja.
Postupak mora provoditi obu¢eno osoblje s mnogo iskustva u
anatomskim referentnim to¢kama, sigurnoj tehnici i mogucim
komplikacijama.

Koristite standardne mjere opreza i postujte pravila ustanove
za sve postupke, uklju¢ujuci odlaganje proizvoda u otpad na
siguran nacin.

Odredeni dezinficijensi koji se koriste na mjestu uvodenja
katetera sadrzavaju otapala koja mogu oslabiti materijal
katetera. Alkohol, aceton i polietilen glikol mogu oslabiti
strukturu poliuretanskih materijala. Ta sredstva takoder mogu
oslabiti i samoljepljivi sloj izmedu uredaja za stabilizaciju
katetera i koze.

¢ Nemojte koristiti aceton na povrsini katetera.

* Nemojte koristiti alkohol za namakanje povrsine katetera
ni ne ostavljajte alkohol u Supljini katetera za vracanje
prohodnosti katetera ili kao sredstvo za prevenciju
infekcije.

¢ Na mjestu uvodenja nemojte koristiti masti koje sadrze
polietilen glikol.

koncentraciju alkohola.
¢ Pustite da se mjesto uvodenja potpuno osusi prije punkcije
koze i stavljanja obloge.

¢ Nemojte dopustiti da komponente kompleta dodu u
dodir s alkoholom.

Pobrinite se da kateter bude prohodan prije koristenja.
Nemojte koristiti Strcaljke manje od 10 ml; tako c¢ete smanijiti
opasnosti od intraluminalnog propustanja ili pucanja katetera.

. Manipulaciju kateterom svedite na minimum tijekom cijelog
postupka kako biste zadrzali ispravan poloZaj vrika katetera.

. Prilikom uzimanja uzorka krvi privremeno iskljucite preostale
prikljucke, ako postoje, kroz koje se daje otopina infuzije.

Pribori/kompleti mozda ne sadrzavaju sve komponente
pribora opisane u ovim Uputama za uporabu. Upoznajte se

s uputama za pojedinacne komponente prije zapocinjanja
samog postupka.

PredloZeni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

Postavite pacijenta kako je prikladno za mjesto uvodenja.

« Supklavikularni ili jugulami pristup: Postavite pacijenta u blagi Trendelenburgov
polozaj koliko je udobno kako biste smanjili opasnost od zracne embolije i pobolj3ali
vensko punjenje.

« Femoralni pristup: Postavite pacijenta u lezeci polozaj.

2.

SrediSnji venski kateter pripremite za umetanje tako da isperete svaki lumen te zategnete
ili prikljucite injekcijske poklopce na odgovarajuce produzne katetere, po potrebi.
Upozorenje: Ne reZite kateter radi mijenjanja duljine.

Tretirajte poklopac h ventila judim p prema protokolu

bolnice. Ukljucite izlozeni dio ventila na vrhu poklopca. Zacepite hemostatski ventil

prstom u sterilnoj rukavici.

« Prstima u sterilnoj rukavici odvojite straznji kraj odvojivog mehanizma za zastitu
katetera od oneciscenja kako biste izlozili vrh katetera (pogledajte sliku 1).

« Uhvatite tijelo katetera, koje je jo3 uvijek prekriveno odvojivim mehanizmom za
zastitu katetera od oneciScenja te uvedite kateter u hemostatski ventil. Nastavite
uvoditi kateter i odvajati mehanizam za zastitu od oneciscenja dok se cvoriste
katetera ne blokira na hemostatskom ventilu (pogledajte sliku 2).

Procijenite polozaj postavljenog vrska katetera u skladu s pravilima i postupcima

ustanove.

Ako je vrsak katetera pogresno pozicioniran, procijenite situaciju i zamijenite ga ili ga
ponovo pozicionirajte, u skladu s pravilima i postupcima ustanove.

Prema potrebi spojite sve produzne katetere na odgovarajuce luer-lock vodove.
Nekoristeni prikljucci mogu se ,zakljucati” kroz poklopac za ubrizgavanje primjenom
standardnog bolnickog protokola. Klizne stezaljke nalaze se na produznim kateterima
radi okluzije protoka kroz svaku Supljinu tijekom zamjene vodova ili poklopaca
za ubrizgavanje.

AMjera opreza: Kako bi se smanjila opasnost od o3tecenja produznih katetera

uslijed prekomjernog pritiska, svaka stezaljka mora se otvoriti prije pustanja
infuzije kroz taj lumen.

Prohodnost katetera:

Odrzavajte prohodnost katetera u skladu s pravilima, postupcima i smjericama prakse
ustanove. Cjelokupno osoblje koje njeguje pacijente sa sredisnjim venskim kateterom mora
biti upoznato s ucinkovitim rukovanjem radi produzavanja vremena ostajanja katetera
umjestu i sprjecavanja ozljeda.

Postupak vadenja katetera iz uredaja za pristup:

1.

2.

Postavite pacijenta kao $to je klinicki indicirano, kako biste smanjili opasnosti od moguceg
zratnog embolusa.

Otkljucajte kateteriizvucite ga iz uredaja za pristup. Privremeno prekrijte otvor ventila
prstom u sterilnoj rukavici dok se ne umetne opturator. Postavite cep opturatora.

AUpozorenje: Hemostatski ventil uvijek mora biti zacepljen kako bi se smanjio

rizik od zracne embolije ili krvarenja.

U vezi referentne literature o progjeni pacijenta, edukaciji klinickog lije¢nika,

denja i mogucim ap s tim p

procitajte standardne udzbenike, medicinsku literaturu i posjetite internetsku
stranicu tvrtke Arrow International LLC: www.teleflex.com

Primjerak ovih Uputa za uporabu u pdf formatu mozete pronaci na www.teleflex.com/IFU

Ovo je mjesto na kojem se nalazi Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda
Arrow CVC” (SrediSnji venski kateter Arrow) (osnovni UDI-DI: 08019020000000000000034K9)

nakon pokretanja Europske

baze podataka medicinskih proizvoda/Eudamed:

europa
P: P

Za pacijente/korisnike/trece stranke u Europskoj uniji i zemljama s identicnim
regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima); ako tijekom
upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbiljnog Stetnog
dogadaja, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku te nacionalnom
nadleznom tijelu. Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilanciju)
i daljnje informacije moZete pronaci na sljedecoj web-stranici Europske Komisije:

https://ec.europa.

ts_en



Glosar simbola: Simboli su sukladni s normom 150 15223-1.

Moguce je da se neki simboli ne odnose na ovaj proizvod. Simbole koji se odnose konkretno na ovaj proizvod pronadite na oznaci proizvoda.

A\ |MD]| (i | & | @ | & |cmm
Pozi Medicinski Procitajte upute | Sadrziopasne | Neupotrebljavati | Ne sterilizirati Sterilizirano | Sustav jednostruke sterilne barijere sa
'0ZIV na oprez N N H N N e . P
proizvod zauporabu tvari visekratno ponovno etilen-oksidom zastitnim unutamjim pakiranjem
) L
N~
X |+ | ® | wé |[REF||[LOT|| o
Sustav iednostruke Neizlazite Cuvaite na Ne upotrebljavati |  Nije izradeno
v jednost suncevoj e ako je pakiranje | od lateksa od Kataloski broj Oznaka serije Upotrijebiti do Proizvodac
sterilne barijere N \ suhom mjestu Py N
svjetlosti osteceno prirodne gume

Arrow, Arrow MAG, logotip Arrow, Teleflex i logotip Teleflex zastitni su znakovi ili registrirani zastitni
znakovi tvrtke Teleflex Incorporated ili njezinih pridruzenih drustava, u SAD-u i/ili drugim drZavama.
© 2022 Teleflex Incorporated. Sva prava pridrZana.

Datum 0Oznaka, Rx only” na ovim oznakama sluZiza prenosenje sljedece izjave Agencije za hranu i lijekove SAD-a (FDA)

proizvodnje Uvoznik iz Kodeksa saveznih propisa (CRF): Poziv na oprez: prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev.
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Produkt pro centralni Zilni katetrizaci
pro poutziti pouze s dvoulumenovym prostfedkem pro centralni Zilni pfistup

Arrow MAC

Urceny ucel:
Antimikrobidlni katétr Arrow je indikovén pro krétkodoby (< 30 dni) pfistup do centralnich
7il za tcelem lécby onemocnéni nebo stavl, které vyZaduji pistup do centralnich Zil.

Indikace k pouziti:
CentrdIni Zilni katétr umoziiuje Zilni pFistup k c Zilnimu obéhu p

h ického ventilu na zavedené ém prostredku pro centralni Zilnf pfistup.

ictvim

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

Ocekavany klinicky pfinos:

Schopnost ziskat piistup do systému centrélniho obéhu pres jediné misto punkce pro

zplisoby pouziti, které zahrnuji infuzi kapalin, odbér krevnich vzorkdi, podavani 1éki,
monitorovani centrdlniho Zilniho systému a schopnost vstfikovat kontrastni latky.

Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48- 4), ktery je povazovan
za latku k ie 1B CMR (karcinog genni nebo
toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v souéastech z
nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem k uréenému
ucelu a toxikologickému profilu zafizeni neenstu;e zadné
biologické bezpecnostni riziko pro pacienty pfi pouzivani
prostiedku podle pokynti v tomto navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakovang,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném poufziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpusobit zhorseni G¢innosti nebo ztratu funkénosti.

2. Pred pouzitim si prostudujte veskera varovania bezpe¢nostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni & smrt
pacienta.

Katetr neumistujte/neposouvejte do pravé siné nebo pravé
komory, ani nedovolte jeho setrvani v pravé sini nebo pravé
komove. Hrot katetru se musi posunout do dolni 1/3 horni
duté zily.

U femoralniho zilniho pfistupu je nutné zavést katetr do
cévy tak, aby lezel hrot katetru paralelné se sténou cévy
a nezasahoval do pravé siné.

Umisténi hrotu katetru se musi potvrdit v souladu se zasadami
a postupy zdravotnického zafizeni.

Lékaii si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit
o jakykoli prostiedek implantovany do krevniho obéhu.
U pacientt s implantatem v krevnim obéhu doporuc¢ujeme

zakrok s katetrem provadét pod pfimou vizualizaci, aby se
snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

5. Prizavadénivodiciho dratu nebo dilatatoru tkané nevyvijejte
nepfimérenou silu, protoze by to mohlo vést k perforaci cévy,

krvaceni nebo poskozeni komponenty.

6. Pfi zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu
nepoutzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize zpUsobit
poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud mate
podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze
snadno vyjmout, provedte radiografické vySetieni a vyzadejte
si dal3i konzultaci.

7. Pouziti katetrt, které nejsou indikovany pro tlakové injekce
u téchto aplikaci, miize mit za nasledek prosakovani mezi

lumeny nebo prasknuti s rizikem poranéni.

8. Fixaci, sponky a/nebo $iti neaplikujte tésné kolem vnéjsiho
obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek, aby se
snizilo riziko profiznuti ¢i poskozeni katetru nebo naruseni
pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na vyznaéenych
stabilizacnich mistech.

9. Pokud do prostfedku pro centralni Zilni pfistup nebo do Zily

nechate proniknout vzduch, miize nastat vzduchova embolie.

V misté vpichu pro centralni Zilni pfistup nenechavejte

oteviené jehly nebo neuzaviené katetry bez svorky.

U kazdého prostiedku pro centralni Zilni pfistup pouzivejte

vyhradné bezpecné utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo

k neimyslnému odpojeni.

10.Lékafi musi mit na paméti, ze posuvné svorky se mohou
nelimysIné uvolnit.

11. Lékafi si musi byt védomi komplikaci/nezadoucich vedlejsich
ucinkuti spojenych s centralnimi zilnimi katetry, mezi néz patii
mimo jiné:

¢ srde¢ni tamponada e trombdza;
sekundarné k perforaci nedmysina punkce
T tepny;
cévy, siné nebo komory; - o
* poranéni nervd;
e poranéni pleury e hematom;
(tj. pneumotorax) ¢ krvaceni;
a mediastina; * vytvoreni fibrinového
sheathu;
¢ vzduchové embolie; .

infekce mista vystupu;
* eroze cévy;
* nespravna pozice hrotu

¢ embolizace katetrem;

e okluze katetru;

katetru;
¢ lacerace hrudniho o dysrytmie;
mizovodu; * extravazace;
e flebitida;
¢ bakterémie; o P
* centralni vaskularni
e septikémie; trauma.



12.Musi byt zabezpeceno a pravidelné vysetiovano pfipojeni
hemostatického ventilu ke dvoulumenovému prostiedku pro
centralni zilni pfistup, aby se minimalizovalo riziko odpojeni
amozné vzduchové embolie, krvaceni nebo vykrvaceni.

Bezpecnostni opatieni:

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

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

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

4. Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material
katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materiald. Tyto latky mohou také
oslabit pfilnavost prostiedku pro stabilizaci katetru k pokozce.
¢ Neaplikujte aceton na povrch katetru.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru
a nedovolte, aby byl alkohol ponechan v lumenu katetru
za ucelem obnoveni jeho prichodnosti nebo jako
opatieni pro prevenci infekce.

* V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

P¥i infuzi Iéki s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

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

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

v

Pied pouzitim zajistéte priichodnost katetru. V zajmu snizeni

rizika intraluminalniho prosakovani nebo prasknuti katetru

nepouzivejte stiikacky mensinez 10 ml.

6. Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby zlstal
hrot katetru ve spravné poloze.

7. Pied odbéry krve docasné uzaviete pfipadné zbyvajici

port(y), skrz které se provadi infuze roztoku.

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

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.
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 zlepsilo pInéni Zil.
« Femordlni pristup: Pacienta polozte do polohy vleze na zadech.

2. CentrdIni Zilni katetr pripravte podle potfeby k zavedeni propldchnutim kazdého
lumenu a piislusnych prodluzovacich hadicek i jejich uzavienim
Cepickou na stiikacku.

AVarovénl’: Neupravujte délku katetru prestizenim.

3. Podle protokolu nemocnice pfipravte hemostaticky ventil s vhodnym antiseptikem.
Zahriite exponovanou ¢ast ventilu do horni casti vicka. Hemostaticky ventil zakryjte
prstem ve sterilni rukavici.

« Pomoci prstii ve sterilni rukavici odlepte zadni konec odloupavaciho krytu
antikontaminacniho névleku katetru, abyste odkryli jeho Spicku (viz obrazek 1).

« Uchopte télo katetru, stdle zakryté odlupovacim antikontaminacnim navlekem
katetru, a katetr posuiite do hemostatického ventilu. Pokracujte v posouvani
katetru a odlupujte antikontaminacni navlek, dokud se dsti katetru nezajisti na
hemostatickém ventilu (viz obrazek 2).

4. Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle zdsad a postupi zdravotnického zafizeni.

5. Pokud se hrot katetru nachdzi ve $patné poloze, vyhodnotte situaci a katetr vyméiite
nebo premistéte podle protokolu a postupt zdravotnického zafizeni.

6. Pripojte vsechny prodluzovaci hadicky podle poteby ke vhodnym hadickém
Luer-Lock. Nevyuzité porty Ize ,uzamknout” injekéni cepickou podle standardniho
protokolu nemocnice. Prodluzovaci linky jsou dodavany s posuvnou svorkou, pomoci
které Ize uzaviit pritok kazdého lumenu pfi vyméné linek a injekénich epicek.

ABezpeinustm’ opatfeni: Aby nedoslo k poskozeni prodluzovacich hadicek
nadmérnym tlakem, pred aplikaci latek timto lumenem musi byt uvolnéna
piislusna svorka.

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zésad, postupii a smémic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s centralnimi Zilnimi katetry
musi byt obeznamen s efektivni tdrzbou v zajmu prodlouzeni doby zavedeni katetru
a prevence poranéni.

Postup odstranéni katetru z pfistupového prostiedku:
1. UloZte pacienta podle klinické indikace, abyste sniZili riziko vzduchové embolie.

2. Odemknéte katetr a vytdhnéte ho ze zavadéciho zafizeni. Docasné zakryjte otvor
ventilu prstem ve sterilni rukavici, az do okamziku zavedeni obturatoru. Nasadte vicko
obturdtoru.

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

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

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

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

Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci pro ,Arrow CVC* (zékladni UDI-DI:
08019020000000000000034K9) po spusténi evropské databaze zdravotnickych
fedkii .europa. Jamed

p Eudamed: http:
Pro pacienta/uZivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pfi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zévainé nezadouci
piihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a svym
vnitrostdtnim organdm. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich organi
(kontaktni body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



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

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

til brug udelukkende med Arrow MAC to-lumen centralt redskab til veneadgang

Erkleret Formal:
Arrow-kateter er indiceret til at muliggare kortvarig (< 30 dage) central veneadgang ved
behandling af sygdomme eller tilstande, der nodvendigger central veneadgang.

Indikationer for brug:
Det centrale venekateter giver mulighed for til det centrale
gennem en haemostaseventil pé et indlagt to-lumen centralt redskab til veneadgang.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:

Evnen til at skaffe adgang til det centrale kredslob via et enkelt indstikssted til anvendelser,
der inkluderer vaeskeinfusion, blodpravetagning, indgift af medicin, monitorering af det
centrale venekateter og evnen til at injicere kontraststof.

@ Indeholder farlige stoffer:

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

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

2. Laesalle advarsler, forholdsregler og instruktioner i indlaegssedlen
inden brug. Forssmmelse pé dette punkt kan resultere i alvorlig
patientskade eller ded.

3. Anlzeg/fremfor ikke katetret, eller lad det ikke blive siddende
i hgjre atrium eller hgjre ventrikel. Kateterspidsen skal fores
frem i den nederste 1/3 af vena cava superior.

Ved adgang i v. femoralis skal katetret fremfares i karret,
sa kateterspidsen ligger parallelt med karvaeggen uden at
treenge ind i hojre atrium.

Kateterspidsens placering skal bekreeftes ifglge institutionens
regler og procedurer.

4. Klinikeren skal vaere opmaerksom pa risikoen for, at guidewiren
kan sidde fast i eventuelt impl. udstyr i kr Hvis
patienten har et implantat i kredslobet, anbefales det at udfore
kateterisationen under direkte visualisering for at minimere
risikoen for, at guidewiren kommer til at sidde fast.

delah

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

6. Brug ikke for stor kraft ved anlaeggelse eller fjernelse af katetret
eller guidewiren. For stor kraft kan fore til komponentskader
eller brud. Hvis der er mistanke om skader, eller hvis
tilbagetraekning ikke let kan udfgres, bor der tages rentgen,
og der bgr anmodes om yderligere konsultation.

7. Huvis der bruges katetre, der ikke er indiceret til trykinjektion
til sadanne anvendelser, kan der opsta leekage pa tveers af
lumener eller ruptur med risiko for skade.

8. Dermaikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte pa selve
katetrets udvendige diameter eller pa forlaengerslangerne for
at mindske risikoen for at klippe eller beskadige katetret eller
haeemme kateterflowet. Der ma kun fikseres pa de angivne
stabiliseringssteder.

9. Der kan opsta luftemboli, hvis luft traenger ind i et centralt
redskab til veneadgang eller i en vene. Udakkede nale
eller katetre uden hatte og klemme ma ikke efterlades i et
centralt vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte
Luer Lock-forbindelsesdele sammen med et centralt redskab
til veneadgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

.Klinikere skal veere opmeerksomme pa, at glideklemmer
utilsigtet kan blive fjernet.

.Klinikere skal vaere opmarksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med centrale venekatetre,
herunder, men ikke begraenset til:

* Hjertetamponade * Trombose
sekundaert til o Utilsigtet arteriepunktur
perforation af kar, ¢ Nerveskade
atrium eller ventrikel ¢ Heaematom

¢ Bledning

¢ Dannelse af fibrinsheath
* Infektion pa
udgangssted

Erosion af kar

Forkert position af
kateterspids

* Dysrytmier

¢ Ekstravasation

e Skader pa pleura
(dvs. penumothorax)
og mediastinum

e Luftemboli .

¢ Kateteremboli .

¢ Kateterokklusion

¢ Laceration af ductus

thoracicus « Phlebitis
¢ Bakteriseemi o Centralt vaskulaert
e Septikaemi traume

12. Forbindelsen mellem haemostaseventil og to-lumen centralt
redskab til veneadgang skal spaendes forsvarligt og undersages
lgbende for at mindske risikoen for frakobling og mulig
luftemboli, blgdning eller forbledning.



Forholdsregler:

1. Kateter, guidewire eller nogen anden komponent i kittet/
sattet ma ikke andres under indfering, brug eller fjernelse.

2. Proceduren skal udfgres af uddannet personale, der er fortroligt
med anatomiske kendetegn, sikker teknik og potentielle
komplikationer.

w

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

4. Visse desinfektionsmidler, der bruges pa kateterindfgringsstedet,
indeholder oplgsningsmidler, der kan sveekke katetermaterialet.
Sprit, acetone og polyethylenglykol kan svaekke strukturen
af materialer af polyuretan. Disse midler kan ogséa svaekke
kleebeevnen mellem kateterfikseringen og huden.

* Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

e Brug ikke sprit til at vaede katetrets overflade, og serg
for at der ikke er sprit i et kateterlumen som et forseg pa
at genoprette katetrets abenhed eller som et middel til
forebyggelse af infektion.

¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

e Lad indstiksstedet torre helt inden gennemstikning af
huden og anlaegning af forbinding.

¢ Saetkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

Kontrollér, at katetret er abent, inden det tages i brug. Brug

ikke sprojter, der er mindre end 10 ml, for at mindske risikoen

for intraluminel laekage eller kateterruptur.

Minimer manipulation af katetret under hele indgrebet for at

opretholde kateterspidsens korrekte position.

7. Ved blodprgvetagning skal eventuelle resterende port(e),
gennem hvilke oplgsninger bliver infunderet, lukkes midlertidigt.

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

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
1. Anbring patienten i en position, der passer til indstiksstedet.
« Adgang via v. subclavia eller v. jugularis: Placer patienten en smule skrat som

tolereretiTrendelenburgs leje for at reducere risikoen for luftemboli og oge fyldning
af venen.
« Femoral adgang: Laeg patienten pa ryggen.
2. Klargor det centrale venekateter til indforing ved at skylle hver lumen og afklemme
eller pasztte injektionsstudserne pé de relevante forlengerslanger efter behov.

A Advarsel: Katetret ma ikke afklippes for at zendre dets lngde.

3. Klarger haemostaseventilhzetten med et passende antiseptisk middel i henhold til
hospitalets protokol. Den fritlagte del af ventilen foroven pa hetten skal inkluderes.
Okkludér haemostaseventilen med en sterilt behandsket finger.

« Trek enden af Katetrets aftagelige kontaminationsbeskyttelse af med sterilt
behandskede fingre for at fritlegge spidsen af katetret (se figur 1).

« Tag fatiselve katetrets hoveddel, mens det stadig er daekket af katetrets aftagelige
kontaminationsheskyttelse, og for Katetret ind i hamostaseventilen. Fortsaet
med at fore katetret frem og trekke kontaminationsbeskyttelsen af, indtil
k hetten fastlases pa h (se figur 2).

4. Vurdér placeringen af kateterspidsen i Ise med i
retningslinjer og procedurer.

5. Hvis kateterspidsen er anbragt forkert, skal pla(ermgen vurderes, og katetret udskiftes

eller ompl i Ise med i jer og procedurer.

6. Tilslut alle forlengerslanger til de(n) relevante Luer Lock-slange(r) efter behov.
Ubrugte porte kan “I&ses” gennem injektionsstudsen(erne) med brug af standard
pitalsprotokol. Der sidder til at okkludere

strommen gennem hver lumen under udsk

lidokl P |

pa
af slange og inj

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

Katetrets dbenhed:

Oprethold katetrets dbenhed i Ise med i
retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med centralt venekateter, skal have
indsigt i effektiv styring for at forlzenge den tid, katetret er indlagt og forhindre skade.

proc

Procedure for fjernelse af kateter fra adgangsenhed:
1. Lejr patienten som Klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.

2. Las katetret op og traek katetret ud af adgangsenheden. Daek ventilens abning
midlertidigt med en sterilt behandsket finger, indtil der er blevet indsat en obturator.
Sat obturatorhzette pa.

I\ Advarsel: il

for luftemboli eller blgdning.

skal altid vaere for at reducere risikoen

Se oplysning i dard larebager og medicinsk litteratur for at fa
referencelitteratur vedrgrende patientvurdering, uddannelse af kliniker,
anleggelsesteknikker og potentielle komplikationer associeret med denne
procedure og besag Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

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

Dette er placeringen af “Arrow CVK” (Basic UDI-DI 08019020000000000000034K9)
Summary of Safety and Clinical Performance (sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne, SSCP) efter opstarten af den europaeiske database for medicinsk udstyr/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

og de national dighed I for det bemyndigede organ
(sikkerhedsovervagning) og anden |nformat|on ﬁndes pa Europa-Kommissionens
hij ide: https://ec.europa.eu/g 'medical-devices/ ts_en
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Centraal-veneuze katheter

voor gebruik met Arrow MAC-hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang

met twee lumina

Beoogd doeleind:

De Arrow-katheter is geindiceerd om kortdurend (< 30 dagen) centraal veneuze toegang
te verschaffen voor de behandeling van ziekten of aandoeningen waarbij een centraal
veneuze lijn vereist is.

Indicaties voor gebruik:

De centraal-veneuze katheter verschaft veneuze toegang tot de centraal-veneuze circulatie
via een hemostaseklep op een in het lichaam verblijvend hulpmiddel voor centraal-veneuze
toegang met twee lumina.

Contra-indicaties:
Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

De mogelijkheid toegang te verkrijgen tot de centrale bloedsomloop via één enkele
punctieplaats voor z0als onder meer v ie, bloedafr dieni
van medicatie en centraal-veneuze bewaking, en de mogelijkheid contrastmiddelen
te injecteren.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.
Kobalt wordt beschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,
mutageen of reprotoxisch) van c ie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp is geé d en
gezien hetbeoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddelen b er geen biol h veiligheidsrisico
voor patiénten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

g
1

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

3. Dekatheter mag nietin hetrechteratrium of het rechterventrikel
worden geplaatst of opgevoerd, of mag er niet in blijven zitten.
De kathetertip moet worden opgevoerd in het onderste derde
van de vena cava superior.

Voor een benadering via de vena femoralis moet de katheter
zodanig in het vat opgevoerd worden dat de kathetertip
parallel aan de vaatwand ligt en het rechteratrium niet
binnengaat.

De locatie van de kathetertip moet worden bevestigd in
overeenstemming met het beleid en de procedures van de
instelling.

»

Clinici dienen zich bewust te zijn van de mogelijkheid dat
de voerdraad verstrikt raakt in een in de bloedsomloop
geimplanteerd hulpmiddel. Als de patiént een in de
bloedsomloop geimplanteerd implantaat heeft, verdient het
aanbeveling de katheterisatie onder directe visualisatie uit
te voeren om zo het risico van verstrikking van de voerdraad
te beperken.
Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van
de voerdraad of de weefseldilatator, aangezien dit tot
vaatperforatie, bloeding en beschadiging van componenten
kan leiden.
Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen of het
verwijderen van de katheter of voerdraad. 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 katheters die niet voor hogedrukinjectie zijn geindiceerd,
voor hogedruktoepassingen worden gebruikt, kan dit leiden
tot interluminale lekkage of scheuren met mogelijk letsel tot
gevolg.
Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de uitwendige
diameter van het centrale kath deelte of de verler
om het risico te beperken dat in de katheter wordt gesneden, hij
wordt beschadigd of de stroming erin wordt belemmerd. Fixeer
de katheter uitsluitend op de aangeduide stabilisatieplaatsen.
Er kan luchtembolie optreden als lucht in een hulpmiddel
voor centraal-veneuze toegang of ader wordt binnengelaten.
Laat geen open naalden of niet-afgedopte, niet-afgeklemde
katheters achter in de punctieplaats van de centraal-veneuze
katheter. Gebruik uitsluitend stevig aangedraaide Luer-
lockaansluitingen met hulpmiddelen voor centraal veneuze
toegang ter bescherming tegen onbedoelde loskoppeling.
10. Clinici moeten zich ervan bewust zijn dat de schuifklemmen
onbedoeld kunnen worden verwijderd.
11.Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan centraal-
veneuze katheters verbonden complicaties en ongewenste
bijwerkingen, waaronder:

N

trombose
onbedoelde
arteriepunctie
* zenuwletsel

¢ hematoom

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

o pleuraal letsel (bijv. ¢ hemorragie
pneumothorax) en e vorming van fibrinelaag
mediastinaal letsel * infectie van

uitgangsplaats
* vaaterosie
* verkeerd geplaatste
kathetertip
* ritmestoornissen
extravasatie

¢ luchtembolie

¢ katheterembolie

¢ katheterocclusie

¢ laceratie van ductus

.

thoracicus flebiti
. o flebitis
* bacterigmie * trauma van het centrale
¢ septikemie vaatstelsel



12.De aansluiting tussen de hemostaseklep en het hulpmiddel
voor centraal-veneuze toegang met twee lumina moet goed
worden vastgedraaid en regelmatig worden gecontroleerd,
om het risico op loskoppeling en mogelijke luchtembolie,
bloeding of exsanguinatie tot een minimum te beperken.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de katheter, de voerdraad of enige andere
component van de kit/set niet 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.

»

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

¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.

¢ Laat de buitenkant van de katheter niet weken in alcohol
en laat geen alcohol in een katheterlumen staan om
de doorgankelijkheid van de katheter te herstellen of
infectie te voorkomen.

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

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

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

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

v

Zorg voorafgaand aan gebruik dat de katheter doorgankelijk is.
Gebruik geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml, om het risico
op intraluminale lekken of katheterscheuren te beperken.

Beperk manipulaties van de katheter gedurende de gehele
procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste
positie blijft.

Bij bloedafname sluit u, indien van toepassing, de overige
poort(en) waardoor oplossingen worden geinfundeerd,
tijdelijk af.

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
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.
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2. Breng de centraal-veneuze katheter in gereedheid door elk lumen door te spoelen en
de gepaste verlengslangen af te klemmen of van injectiedoppen te voorzien.
A Waarschuwing: Verander de lengte van de katheter niet door hem af te knippen.

3. Reinig/ontsmet de dop van de hemostaseklep met een geschikt antisepticum in

met het ziekenhui ol. Reinig/ontsmet ook het blootliggende

deel van de klep boven op de dop. Sluit de hemostaseklep af met uw vinger, in een
steriele handschoen.

« Met uw vingers in een steriele handschoen trekt u de staart van de peel-away
verontreinigingsbescherming van de katheter naar achteren om de tip van de
katheter bloot te leggen (zie afbeelding 1).

« Pak het centrale deel van de katheter, nog steeds bedekt met de peel-away
verontreinigingsbescherming, vast en voer de katheter op tot in de hemostaseklep.
Ga door met het opvoeren van de katheter en het wegtrekken van de

inigingsbescherming totdat het k k op de
is vergrendeld (zie afbeelding 2).
4. Controleer of de kathetertip geplaatst is conform de beleidsregels en procedures van
deinstelling.

5. Beoordeel de situatie als de kathetertip verkeerd is geplaatst en vervang of verplaats
de katheter conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

6. Sluitalle verlengslangen aan op de juiste Luer-locklijn(en), zoals vereist. Een heparineslot
mag op de niet-gebruikte poorten via de injectiedop(pen) worden aangebracht,
conform het standaard protocol van het ziekenhuis. De verlengslangen zijn voorzien
van schuifklemmen om in elk lumen de flow te stoppen tijdens het vervangen van lijnen
eninjectiedoppen.

AVoorzovgsmaatregel: Om het risico op beschadiging van de verlengslangen
door ige druk tot een te beperken, moet elke klem worden

geopend alvorens door dat lumen te infunderen.

Doorgankelijkheid van katheter:

Handhaaf de doorgankelijkheid van de katheter conform de beleidsregels, procedures en
praktijkrichtlijnen van de instelling. Alle medewerkers die zorgen voor patiénten met een
centraal-veneuze katheter, moeten weten hoe ze effectief met katheters moeten omgaan
om de verblijftijd ervan te verlengen 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.

2. Ontgrendel de katheter en trek de katheter terug uit het toegangshulpmiddel.
Bedek de klepopening tijdelijk met uw vinger, in een steriele handschoen, totdat de
obturator wordt ingebracht. Breng de dop van de obturator aan.

AWaarsd\uwing: De hemostaseklep moet altijd worden afgesloten, om het risico
op een luchtembolie of bloeding te beperk

Literatuur betreffende patiéntenevaluatie, opleiding 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 ijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU

Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow CVC' (Basic UDI-DI:
08019020000000000000034K9) na lancering van de Europese database inzake medische

Fudamed: | /
Eudamed: http: europa

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke regelgeving

ening 2017/745/EU t e medische hul als erzich tijdens het gebruik
van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan,
dientu ditte melds d htigdevan de fabrikantenaanuw nationale
autoriteit. De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor
vigilantie) en verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
h / h, /i ical i ts_en

v Iof,

europa.
P



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

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die
specifiek van toepassing zijn op dit product.
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Systeem met enkele steriele barriére
en beschermende verpakking aan de
binnenkant

K|+« | ® | ws |[REF]|[LOT]| o3 | el

Niet gebruiken Niet gemaakt
Droog houden | alsverpakkingis | metnatuurlijke | Catalogusnummer|  Lotnummer
beschadigd rubberlatex

Medisch G Bevat gevaarlijke |  Niet opnieuw Niet opnieuw | Gesteriliseerd met

Letop hulpmiddel raadplegen stoffen gebruiken steriliseren ethyleenoxide

Systeem metenkele|  Nietin het
steriele barriere | zonlicht plaatsen

Uiterste

gebruiksdatum Fabrikant

Arrow, Arrow MAG, het Arrow-logo, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of gedeponeerde
handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen.
© 2022 Teleflex Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te
communiceren: Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door
of ap voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.

Productiedatum Importeur
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Tsentraalveeni kateeter

kasutamiseks ainult koos Arrow MAC kahe valendikuga tsentraalveeni

juurdepidsuseadmega

Sihtotstarve

Kateeter Arrow on ndidustatud lihiajalise (< 30 péeva) tsentraalveeni juurdepdasu
voimaldamiseks tsentraalveeni juurdepdasu ndudvate haiguste vi haigusseisundite raviks.
Kasutusnaidustused

Tsentraalveeni kateeter vimaldab venoosset juurdepadsu kesksesse venoossesse vereringesse
labi pilsi kahe valendikuga tsentraalveeni juurdepadsuseadme hemostaasiklapi.

Vastundidustused

Eiole teada.

Oodatav kliiniline kasu

Juurdepadsu voimaldamine keskvereringesii ile labi
jaoks, nagu vedeliku infusioon, vereproovide votmine, ravimite manustamine, tsentraalne
venoosne monitooring ja kontrastainete siistimise voimalus.

@ Sisaldab ohtlikke aineid

R i komp véivad
Idada > 0,1 ip enti koobaltit (CAS # 7440-48-4),
mida peetakse kategooria 1B CMR (kantserogeenne,
g Voi repr iivtoksiline) aineks. Roostevabast
komp ides sisald koobalti kogust on hinnatud
ning ar d d it vet ja toksik gilist
profiili, ei kaasne patsientidele bioloogilist ohtu, kui seadmeid
I kse kaesol I juhendis kirjeldatud juhiste
kohaselt.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinud

Hoiatused

1. Steriilne, (ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga I6ppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult (ihekordseks kasutamiseks méeldud
meditsiinisesadmete taasto6tlemine voib halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

2. Enne kasutamist lugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinéud
ja juhised pakendi infolehel. Selle néude eiramine véib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

3. Arge paigaldage/suunake kateetrit ega laske sellel jadda
paremasse siidamekotta ega paremasse vatsakesse. Kateetri
ots tuleb suunata tilemise 66 i alumisse kol dikku.

Juurdepaasul reieveeni kaudu tuleb kateetrit veresoonde
edasi liikata nii, et selle ots paikneks paralleelselt veresoone
seinaga ning ei siseneks paremasse siidamekotta.

Kateetri otsa paiknemine tuleb kinnitada vastavalt raviasutuses
kehtestatud korrale ja protseduurile.

4. Arst peab olema teadlik voimalikust juhtetraadi takerdumisest
monesse vereringesse implanteeritud seadmesse. Vereringe
implantaadiga patsienti on juhtetraadi takerdumise ohu
véhendamiseks soovitatav kateteriseerida otsese visuaalse
kontrolli all.

5. Arge rakendage juhtetraadi voi koedilataatori sisestamisel
liigset joudu, kuna see voib péhjustada veresoone
perforatsiooni, verejooksu voi komponentide kahjustamise.

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

N

. Surve all injektsiooniks mitteettendhtud kateetrite
kasutamine sellisteks rakendusteks véib péohjustada
valendikevahelist ileminekut voi rebenemist koos voimaliku
vigastusega.

»

Kateetri katkildikamise, kahjustamise voi selles voolu takistamise
riski vahendamiseks arge kasutage fikseerimiseks, klambrite
ja/voi 6mblustega kinnitamiseks vahetult kateetri korpuse voi
pikendusvoolikute vélispinda. Kasutage fikseerimiseks ainult
ettenéhtud stabiliseerimiskohti.

9. Ohu paasemisel tsentraalveeni juurdepadsuseadmesse véi
veeni voib tekkida 6hkemboolia. Arge jitke tsentraalveeni
punktsioonikohta avatud néelu ega korkimata ja sulgemata
kateetreid. Juhusliku eraldumise viltimiseks kasutage
koos koéikide tsentraalveeni juurdepaasuseadmetega ainult
kindlalt pingutatud Luer-Lock-iihendusi.

10. Arstid peavad votma arvesse, et liugsulgurid véivad kogemata
lahti tulla.

11.Arstid peavad olema teadlikud tsentraalveeni kateetrite
kasutamisega seotud tiisistustest/soovimatutest korvaltoimetest,
sealhulgas:

¢ perikardi tamponaad * tromboos
veresoone seina, e arteri tahtmatu
punktsioon

koja voi vatsakese

I narvi vigastus
perforatsiooni tottu 9

* hematoom

* pleura * verejooks
(st pneumotooraks) e fibroosse kesta
ja mediastiinumi moodustumine
vigastused M yéljumliskoha
shkembooli infektsioon
.
ohkemboolia * veresoone erosioon
* kateetri emboolia o kateetri tipu valeasetus
¢ kateetri sulgus e dsriitmia
¢ rinnajuha rebenemine ekst.r-avasatsmon
bak . flebiit
* baktereemia ¢ tsentraalsete
e septitseemia veresoonte trauma

12.Hemostaasiklapi ja kahe valendikuga tsentraalveeni
juurdepaasuseadme tihendus peab olema kinnitatud ja
regulaarselt kontrollitud, et minimeerida lahtiiihendumise ja
véimaliku 6hkemboolia, verejooksu véi veretustumise ohtu.



Ettevaatusabindud

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

N

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

Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

handid

Moned kateetri si kohas kast d desinfektsiooni
sisaldavad kateetri materjali norgendada voéivaid lahusteid.
Alkohol, atsetoon ja poliietiileengliikool véivad nérgendada
poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained véivad samuti

norgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.

o Arge kasutage atsetooni kateetri pinnal.

o Arge kasutage alkoholi kateetri pinna leotamiseks ega
hoidke alkoholi kateetri valendikus kateetri labitavuse
taastamiseks voi infektsioonide ennetamise meetmena.

o Arge kasutage sisestamiskohal
sisaldavaid salve.

poliietiileengliikooli

¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel
tuleb olla ettevaatlik.

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

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.

bitavust. Valendikusisese
ks drge k

5. Kontrollige enne kasutamist kateetri
lekke voi kateetri reb ohu vihend
stistlaid mahuga alla 10 ml.

Kateetri otsa nouetekohase paiknemise séilitamiseks
manipuleerige protseduuri ajal kateetriga minimaalselt.

7. Vereproovi votmiseks sulgege vajadusel ajutiselt port voi
pordid, labi mille toimub lahuste infusioon.

Komplektid/varustused ei pruugi sisaldada koiki kaesolevates

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

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.

1. Seadke patsient punktsioonikohta arvestades sobivasse asendisse.

« Ligipads rangluualuse voi kagiveeni kaudu. Seadke patsient kergelt Trendelenburgi
asendisse vastavalt tal le, et tekkimise ohtu ja
parandada veeni taitumist.

« Femoraalne ligipads. Seadke patsient seliliasendisse.

2. Valmistage tsentraalveeni kateeter sisestamiseks ette, loputades mdlema
valendikku ning sulgedes voi kinnitades vajadusel injektsioonikorgi
pikendusvoolikutele.

A Hoiatus. Arge Idigake kateetrit selle pikkuse muutmiseks.

23

3. Valmistage hemostaasiklapi kork ette sobiva antiseptikumiga haigla protokolli jérgi.
Toddelge antiseptikumiga ka korgi pealset klapi véljaulatuvat osa. Sulgege steriilses
kindas sarmega hemostaasiklapp.

« Steriilses kindas sormedega koorige kateetri otsa nahtavale toomiseks mahakooritava
kateetri saastumisvastase kaitse saba (vt joonis 1).
« Haarates kateetri korpusest, mida endiselt katab mahakooritava kateetri
saastumisvastane kaitse, viige kateeter hemostaasiklappi. Jatkake kateetri
Jasiviimist ja isvastase kaitse kuni kateetri muhv
lukustub hemostaasiklapil (vt joonis 2).
4. Hinnake kateetri otsa paiknemist vastavalt ravi kirjadel

5. Kui kateetri ots on vales kohas, hinnake olukorda ja asendage kateeter uuega voi
muutke selle asendit vastavalt raviasutuse eeskirjadele.

6. Uhendage vajaduse jargi kdik pikendusvoolikud vastava(te) Luer-Lock-liiniga(dega).
Kasutamata porte voib ,lukustada” labi injektsioonikorgi(-korkide) vastavalt
standardsele haigla protokollile. Pikendusvoolikud on voolu
sulgemiseks igas valendikus vooliku ja injektsioonikorgi vahetamise ajaks.

A inou. Pil likute liigrohust ohu
tuleb iga sulgur enne infusiooni l&bi vastava valendiku avada.

Kateetri labitavus.

Séilitage kateetri ldbitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Koik
patsiente hooldavad tddtajad peavad tundma efektiivseid viise

kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks ja tervisekat altimisek

Juurdepaasuseadmest kateetri eemaldamise protseduur.

1. Voimaliku hkemboolia ohu vahendamiseks asetage patsient vastavalt kliinilistele
néidustustele.

2. Avage kateeter ja votke kateeter juurdepadsuseadmest vélja. Katke ajutiselt klapi
ava steriilses kindas sormega, kuni obturaator on sisestatud. Pange obturaatorile
kork peale.

AHoiatusA Hemostaasiklapp peab olema kogu aeg suletud, et vahendada
ohkemboolia vdi verejooksu ohtu.

kirjandust p klinitsisti kool
jap ] seotud vo kohta vt
meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

Selle kasutusjuhendi pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

“Arrow CVC” (P6hi UDI-DI: 08019020000000000000034K9) ohutuse ja Kliinilise
toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) asub
pérast Euroopa meditsiinisead dmebaasi/Eudamed aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga riikides
(meditsiiniseadmete maérus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme kasutamise ajal
voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest palun tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale
ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed
(jarelvalvealased kontaktpunktid) koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni

veebisaidil: https:/ec.europa.eu/g /s dical-devi s en




Siimbolite tahendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.
Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote margistuselt.
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Uhekordse steriilse barjaariga siisteem
koos sisemise kaitsepakendiga

Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud
kasutada steriliseerida | etiileenoksiidiga

Lugege Sisaldab ohtlikke

Ettevaatust Meditsiiniseade Kasutusjohiseid aineid
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barjdriga siisteem ¥ looduslikku
eest mitte kasutada o
kummilateksit
MAC, Arrow logo, Teleflex ja Teleflexi logo on ettevitte Teleflex Incorporated voi

Arrow, Arrow
selle sidusettevotete kaubamdrgid voi registreeritud kaubamdrgid USA-s ja/voi teistes riikides.

© 2022 Teleflex Incorporated. Koik digused kaitstud.
Rx only” kasutatakse selles mdrgistuses jdrgmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is.

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutdotaja poolt véi tema
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Keskuslaskimokatetri

kiytettiviksi vain Arrow MAC -kaksiluumenisen keskuslaskimoon

vientivilineen kanssa

Kayttotarkoitus:
Arrow-katetri on tarkoitettu i (< 30 paivad)
sairauksien tai tilojen hoidossa, joissa tarvitaan keskuslaskimoyhteytta.

Kayttoaiheet:

i sellaisten

hdallictan lackimavhtevden keckiiclacki i

toon
vientivalineessa olevan

p jadvassd k
hemostaasiventtiilin kautta.

Vasta-aiheet:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Yhteyden luominen k iertojdrjestelméan yhden punktiokohdan kautta.
Kayttotarkoituksia voivat olla i 3 otto, ladkkeenanto, keskuslaskimon

tarkkailu ja varjoaineen ruiskuttaminen.

Sisaltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksestd valmistetut osat voivat sisaltaa
> 0,1 painoprosenttia kobolttia (CAS-numero 7440-48-4),
joka on luokiteltu luokk 1B kuuluvaksi CMR-aineeksi
(syopaa aiheuttavat, periméaa vaurioittavat tai lisdantymiselle
vaaralliset aineet). Ruostumattomasta teraksesta valmistettujen
osien koboltin maara ei arvion mukaan aiheuta potilaille
biologista turvallisuusriskid, kun otetaan huomioon laitteiden
kayttotarkoitus ja toksikologinen pro ja kun laitteita
kdytetaan taman kadyttoohjeen mukaisesti.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttdinen: Ei saa kdyttad, prosessoida tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkaytt6 aiheuttaa mahdollisen
vakavan vamman vaaran tai infektion, joka saattaa olla
kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden

delleenkasittely voi h aa niiden toimivuutta tai estaa
niiden toiminnan.

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

Katetria ei saa asettaa/tyontaa tai antaa sen jaada oikeaan
eteiseen tai oikeaan kammioon. Katetrin karki on tyonnettava
yldonttolaskimon alimpaan kolmannekseen.

Reisilaskimon kautta sisdan vietdessa katetri on vietava
verisuoneen siten, etté katetrin karki on samansuuntaisesti
verisuonen seindman kanssa, eikd se mene oikeaan eteiseen.

Katetrin kérjen sijainti on varmistettava laitoksen kaytantoa
ja menettelytapaa noudattaen.

4. Laskarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
valineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, etta jos potilaalla
on verenkiertojarjestelman implantti, katetrointi on tehtava
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suorassa nakoyhteydessa ohjainvaijerin kiinnijuuttumisriskin
pienentamiseksi.

5. Ohjainvaijeria tai kudoksenlaajenninta sisdan vietdessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa, silla tdima voi aiheuttaa verisuonen
puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.

Katetria tai ohjainvaijeria sijoitettaessa tai poistettaessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa. Liiallinen voima voi aiheuttaa osan
vaurioitumisen tai rikkoutumisen. Jos vauriota epdillaan tai
poisvetaminen ei onnistu helposti, on otettava réntgenkuva
ja pyydettava lisakonsultaatiota.

Jos paineinjektiokdytossa kaytetaan katetreja, joita ei ole
tarkoitettu paineinjektioon, seurauksena voi olla luumenien
vélinen vuoto tai repedama ja mahdollinen vamma.

Kiinnittimia, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan
katetrin rungon ulkoreunaan tai jatkoletkuihin katetrin
leikkaamisen tai vahingoittamisen tai katetrin virtauksen
estamisen vaaran vahentamiseksi. Kiinnitd ainoastaan
merkittyja stabilointikohtia kayttaen.

Jos ilman annetaan p&asta kimoon vientivali

tai laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia. Avoimia
neuloja tai sulkemattomia, puristimesta avoimiksi jatettyja
katetreja ei saa jattda keskuslaskimon punktiokohtaan.
Kéyta ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-liitant6ja kaikkien
keskuslaskimoon vientivélineiden kanssa, jotta valtettaisiin
niiden irtoaminen vahingossa.

10.Laédkareiden on oltava tietoisia siitd, ettd liukupuristimet
saattavat irrota vahingossa.

11.Ladkéareiden on oltava tietoisia keskuslaskimokatetreihin
liittyvista komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista,
joita ovat mm. seuraavat:

e sydamen * tromboosi
tamponaatio e tahaton verisuonen
verisuonen, eteisen punktio
tai kammion * hermovaurio
puhkeaman takia ¢ hematooma

¢ keuhkopussin * verenvuoto
(ts. ilmarinta) ja ¢ fibriinitupen

vélikarsinan vauriot muodostuminen

: . . i i
e ilmaembolia verisuonen eroosio

poistokohdan infektio
katetrin kérjen
virheellinen asento

e rytmihdiriot

o katetriembolia

.

e katetrin
tukkeutuminen

e rintatiehyen o ekstravasaatio
laseraatio ¢ laskimotulehdus
* bakteremia ¢ keskusverisuonen

e septikemia trauma
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2.Kaksiluumenisen keskuslaskimoon vientivdlineen ja
hemostaasiventtiilin valisen liitannan taytyy olla tiivis ja se
taytyy tutkia rutiininomaisesti irtoamisriskin ja mahdollisen
ilmaembolia-, verenvuoto- tai verityhjion aikaansaamisriskin
minimoimiseksi.

Varotoimet:

1.

1

Katetria, ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa
muuntaa sisdanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

. Toimenpiteen saa tehda vain pateva henkilokunta, joka tuntee
hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen menetelman ja
mahdolliset komplikaatiot.

Kédyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen
kaytantoja kaikkiin toimenpiteisiin, myos laitteiden
turvallisessa havittamisessa.

. Jotkin katetrin sisaanvientikohdassa kéytetyt desinfiointiaineet
siséltdvat liuottimia, jotka voivat heikentaa katetrimateriaal
Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikenta
polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat myos
heikentaa katetrin stabilointilaitteen ja ihon vilista kiinnitysta.

¢ Asetonia ei saa kdyttaa katetrin pintaan.

e Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eika alkoholin
saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelméana.

* Polyeteeniglykolia sisdltavia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

¢ Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden sisdltavia
laakkeita infusoitaessa.

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

¢ Setin osat eivat saa joutua kosketukseen alkoholin kanssa.

Varmista katetrin avoimuus ennen kdyttod. Luumeninsisaisen
vuodon tai katetrin repedmisen riskin pienentamiseksi alle
10 ml:n ruiskuja ei saa kayttaa.

Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta
katetrin karki pysyy oikeassa asennossa.

Verindytteen ottamiseksi on jéljelld olevat portit, joiden
kautta liuoksia infusoidaan, mahdollisuuksien mukaan
valiaikaisesti suljettava.

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka
esitetdan naissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Aseta potilas sopivaan asentoon sisaanvientikohtaan nahden.

« Menetelmd solis- tai kaulalaskimon kautta: Aseta potilas sietokykynsd mukaan
lievdan Trendelenburgin asentoon, jotta il bolian vaara vahenee ja laskimon
téyttyminen tehostuu.

« Menetelmé reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle.
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2.

Valmistele keskuslaskimokatetri sisaénvientid varten huuhtelemalla jokainen luumen
ja kiinnittdmalld tarpeen mukaan joko sulkimet tai injektiotulpat asianmukaisiin
jatkoletkuihin.

AVaroitus: Katetria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

3.

Valmistele hemostaasiventtiilin tulppa sopivalla antiseptisella aineella sairaalan
kdytanndn mukaisesti. Kasittele samoin tulpan paalld nakyvé venttiilin osa. Sulje
hemostaasiventtiili steriilin kdsineen peittdmalld sormella.

« Irrota katetrista irrotettavan kontaminaatiosuojan héntépaa steriilin kdsineen
peittamilla sormilla niin, ettd katetrin karki tulee nakyviin (katso kuva 1).

« Pidd kiinni katetrin varresta, joka on yhd katetrin irrotettavan kontaminaatiosuojan
sisalld, ja vie katetri hemostaasiventtiiliin. Jatka katetrin vientid ja kontaminaatiosuojan
poistamista, kunnes katetrin liitin lukittuu hemostaasiventtiiliin (katso kuva 2).

Arvioi katetrin kérjen sij jen ja menetelmien mukaisesti.

Jos katetrin karki on vé paikassa, arvioi tilannetta ja vaihda katetri uuteen tai

sijoita uudelleen sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

Liita kaikki jatkoletkut tarvittaessa asianmukaisiin Iuer Ietkmhl Kéynéiméinb’mﬁt portit

voidaan “lukita” injektiotulpilla sairaalan vakiok i. Jatkoletkuissa on

liukupuristimet virtauksen sulkemlsek5| kunkin luumenin I&pi letkun ja injektiotulpan
vaihtojen aikana.

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

infuusiota liiallisen paineen aiheuttaman vaurioitumisvaaran minimoimiseksi
jatkoletkuissa.

Katetrin avoimuus:
Séilytd katetrin avoimuus sairaalan kéytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti.
Koko keskuslaskimokatetripotilaita hoitavan henkllokunnan taytyy tuntea tehokkaat

hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pid

]a

Katetrin poistamistoimenpide yhteyslaltteesta.

1.

Kotk hallican il holi

Aseta potilas kliinisesti
vahentamiseksi.

vaaran

Avaa katetrin lukitus ja veda katetri yhteysvalineest. Peita valiaikaisesti venttiilireikd
steriilin kdsineen peittamalld sormella, kunnes obturaattori asetetaan. Aseta
obturaattorikorkki paikoilleen.

AVaroitus: Hemostaasiventtiilin on oltava tukittuna koko ajan ilmaembolian tai

Ponlaan arviointiin,

vaaran

aan ja tahan

liittyviin in liittyvaa vii
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ARROW

Cathéter veineux central

pour utilisation uniquement avec le dispositif d’acces veineux central 4 double

lumiere Arrow MAC

Utilisation prévue :
Le cathéter Arrow estindiqué pour permettre un accés veineux central a court terme (moins de
30jours) dans le traitement des maladies ou affections nécessitant un accés veineux central.

Indications :

Le cathéter veineux central permet |'accés a la circulation veineuse centrale par une valve
hémostatique sur un dispositif d'accés veineux central a double lumire a demeure.

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

Bénéfices cliniques attendus :

Possibilité d'accéder a I'appareil circulatoire central via un seul site de ponction pour
les applications qui incluent une perfusion de liquide, un prélevement sanguin, une
administration de médicament, un monitorage de la pression veineuse centrale, et possibilité
dinjecter un produit de contraste.

@ Contient des substances dangereuses :

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

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de Iésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux prévus
exclusivement pour un usage unique peut conduire & une
réduction des performances ou a une perte de fonctionnalité.
Lire 'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des lésions graves ou le décés du patient.

Ne pas placer/avancer ou laisser le cathéter dans l'oreillette
ou le ventricule droits. Lextrémité du cathéter doit étre
avancée dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure.
Pour une voie d’abord fémorale, le cathéter doit étre avancé
dans le vaisseau de sorte que son extrémité soit paralléle a la
paroi du vaisseau sans pénétrer dans l'oreillette droite.

3

w

La position de l'extrémité du cathéter doit étre confirmée
conformément au protocole et a la procédure de I'établissement.
Les cliniciens doivent tenir compte du risque de piégeage
du guide dans les dispositifs implantés dans l'appareil
circulatoire. Si I'appareil circulatoire du patient comporte
un implant, il est recommandé de réaliser l'intervention de
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cathétérisme sous visualisation directe afin de réduire le
risque de piégeage du guide.

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

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

7. Lutilisation de cathéters 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 Iésion.

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

9. Une embolie gazeuse peut se produire si de I'air pénétre
dans un dispositif d’accés veineux central ou une veine.
Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des cathéters 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 veineux centraux pour
éviter une déconnexion accidentelle.

10.Les cliniciens doivent tenir compte du fait que les clamps
coulissants peuvent étre retirés par inadvertance.

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

e tamponnade cardiaque * thrombose
secondaire a une * ponction artérielle
accidentelle

perforation vasculaire,
auriculaire ou
ventriculaire

* |ésion nerveuse

* hématome

¢ hémorragie

* formation de gaine de
fibrine

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

et mediastinales * infection du site de sortie
e embolie gazeuse * érosion du vaisseau
¢ embolie de cathéter * mauvaise position de

I'extrémité du cathéter
o dysrythmies
* extravasation

¢ occlusion de cathéter
¢ lacération du canal
thoracique

* phlébite
* bactériémie e traumatisme vasculaire
* septicémie central



12.La connexion entre la valve hé

atique et le dispositif
d’accés veineux central a double lumiére doit étre sécurisée
et examinée réguliérement afin de minimiser le risque de
déconnexion et de possible embolie gazeuse, hémorragie

ou exsanguination.

Précautions :

1.

Ne pas modifier le cathéter, 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 sare des dispositifs.

. Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion

du cathéter contiennent des solvants qui peuvent

affaiblir le matériau du cathéter. L'alcool, I'acétone et

le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des

matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également

affaiblir 'adhérence du dispositif de stabilisation de cathéter

ala peau.

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

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

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

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

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

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

. Vérifier la perméabilité du cathéter avant I'utilisation. Pour

réduire le risque d’une fuite intraluminale ou d’une rupture
du cathéter, ne pas utiliser des seringues de moins de 10 ml.

Réduire au minimum les manipulations inutiles du cathéter
tout au long de l'intervention afin de maintenir son extrémité
dans la bonne position.

Pour procéder a des préléevements sanguins, fermer
provisoirement le ou les ports restants (si applicable) par
lesquels les solutions sont perfusées.

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

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

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

1

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

Préparer le cathéter veineux central pour linsertion en rincant chaque lumiere et en
clampant ou en raccordant des capuchons d'injection aux lignes d'extension appropriées,
comme requis.

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

3.

A\ précaution : Pour

Perméabil

Préparer le capuchon de la valve hémostatique avec un antiseptique approprié, selon
le protocole de 'hdpital. Inclure la partie exposée de la valve au-dessus du capuchon.
Obturer la valve hémostatique avec un doigt ganté stérile.

« Avec des doigts gantés stériles, décoller la coiffe du bouclier anticontamination du
cathéter pour exposer l'extrémité du cathéter (voir Figure 1).

« Ensaisissant le corps du cathéter, toujours recouvert par le bouclier anticontamination
pelable du cathéter, avancer le cathéter dans la valve hémostatique. Continuer
aavancer le cathéter et a retirer le bouclier anticontamination jusqua ce que l'embase
du cathéter se verrouille sur la valve hémostatique (voir Figure 2).

Evaluer I'emplacement de l'extrémité du cathéter conformément aux protocoles

et procédures de |'établissement.

Sil'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer et remplacer ou repositionner
le cathéter conformément aux protocoles et procédures de I‘établissement.

Connecter toutes les lignes d'extension a la ou aux lignes Luer lock appropriées selon
les besoins. Le ou les orifices inutilisés peuvent étre verrouillés avec un ou plusieurs
bouchons d'injection en suivant le protocole standard de I'hopital. Les tubulures de
rallonge comportent des clamps coulissants qui permettent d'arréter I'écoulement dans
chaque lumiére pendant les changements de tubulures et de capuchons d’injection.

le risque d' les lignes d en
raison d’une pression excessive, il faut ouvrir chaque clamp avant la perfusion
a travers la lumiére correspondante.

du cathéter:

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

Procédure de retrait du cathéter du dispositif d'acces :

1.

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

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

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

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

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

Voici 'adresse du résumé de sécurité et de performances dliniques du CVC Arrow (UDI-DI de
base : 08019020000000000000034K9) aprés le lancement de la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux/Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime de

ation identique (Regl 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;

si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait
aseproduire, mercidelesignaleraufabricantet/ouason mandataire etal'autorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

pé < https://ec.europa ts_en



Glossaire des symboles : Les symboles sont conformes a la norme IS0 15223-1.

Certains symboles peuvent ne pas s‘appliquer a ce produit. Consulter Iétiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement a ce produit.
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A - EE] !5 [STERILE[EO]
Consulterle Contient des Stérilisé 3 [oxyde Systeme de barriére stérile unique
Mise en garde | Dispositif médical . . substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser o s % avec conditionnement de protection
mode demploi d déthylene s
langereuses interieur
) L
N~
FAN ‘T@Lx REFLOTE
Systeme de Conserver alabri Ne pas utiliser si Produit fabriqué
P . sans latex de ™ ) o .
barriére stérile | durayonnement | Conserverausec | lemballage est caoutchouc Référence Numérodelot | Utiliser jusquau Fabricant
unique solaire endommagé
naturel
Arrow, Arrow MAG, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des
marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses filiales, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays.
© 2022 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
Date de S Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration
fabrication P suivante telle qu'elle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la [égislation fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.
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Zentraler Venenkatheter

zur ausschliefflichen Verwendung mit dem Arrow MAC zweilumigen

zentralvendsen Zugangsweg

Zweckbestimmung:

Der Arrow Katheter ist fiir einen kurzzeitigen (< 30 Tage) zentralvendsen Zugang zur
Behandlung von Krankheiten oder Beschwerden, die einen zentralvendsen Zugang
erfordern, indiziert.

Indikationen:
Der zentrale Venenkatheter ermdglicht den vendsen Zugang zum zentralen Venenkreislauf
durch ein Hamostaseventil an einem zweilumigen zentralvendsen Dauerzugangsweg.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Fahigkeit zum Zugang zum zentralen Kreislaufsystem iiber eine einzige Punktionsstelle
fiir Anwendungen einschlieBlich Infusion von Fliissigkeiten, Entnahme von Blutproben,
Verabreichung von Medikamenten, zentralvendse Uberwachung und Fahigkeit zur Injektion
von Kontrastmitteln.

Enthilt Gefahrstoff:

Aus  Edelstahl gefertigte = Komponenten kdnnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten,
das als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverdandernd
oder fortpflanzungsgefdhrdend) der Kategorie 1B gilt.
Die Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und angesichts der Zweckbesti g und des
toxikologischen Profils der Produkte b ht kein biologische:
Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung der
Produkte gemaB der vorli den Gebrauch i

/\ 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
fuhren kénnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten,
die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
LeistungseinbuBen oder Funktionsverlust verursachen.

Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen und Anweisungen lesen.
Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod
des Patienten kommen.

3. Katheter nicht im rechten Atrium oder im rechten Ventrikel
platzieren, dorthin vorschieben oder dort liegen lassen.
Die Katheterspitze sollte in das untere Drittel der Vena cava
superior vorgeschoben werden.

Fir den Zugang zur V. femoralis muss der Katheter so in
das GefaB3 vorgeschoben werden, dass die Katheterspitze
parallel zur GefaBwand liegt und nicht in das rechte
Atrium eintritt.

Die Lage der Katheterspitze gemaB den Vorschriften und
Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung bestatigen.

»

Der Arzt muss wissen, dass sich der Fiihrungsdraht potenziell
in einem implantierten Produkt im Kreislaufsystem verfangen
kann. Falls der Patient ein Implantat im Kreislaufsystem
hat, wird empfohlen, das Katheterverfahren unter direkter
Sichtkontrolle durchzufiihren, um das Risiko zu vermindern,
dass sich der Fiihrungsdraht verfangt.

5. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts oder Gewebedilatators
keine libermaBige Kraft ausiiben, da dies eine GefaBperforation,
Blutung bzw. Komponentenbeschadigung zur Folge
haben kann.

Keine GibermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung
des Katheters oder Fiihrungsdrahts anwenden. UberméaBiger
Kraftaufwand kann zur Beschadigung oder zum Bruch von
Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung vermutet
wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten méglich
ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere
Vorgehen besprochen werden.

Bei der Verwendung von Kathetern, die nicht dafiir indiziert
sind, kann es bei Druckinjektionsanwendungen zu einem
Ubergang zwischen den Lumina oder zu einer Ruptur
kommen, wodurch Verletzungsgefahr besteht.

8. Keine Befestigungen, Klammern und/oder Nahte direkt
am AuBenumfang des Katheterkérpers bzw. einer
Verlangerungsleitung anbringen, um das Risiko von
Einschnitten bzw. Schiaden am Katheter oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur
an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.

9. Beim Eindringen von Luft in einen zentralvendsen
Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie
kommen. Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht
abgeklemmte Katheter nicht in einer zentralvendsen
Punktionsstelle belassen. Bei allen zentralven6sen
Zugangswegen miussen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

10.Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen
entfernt werden kénnen.
11.Der Arzt muss sich der mit zentralen Venenkathetern

verbundenen Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen
bewusst sein, insbesondere:



Herztamponade als Folge
einer GefaR-, Atrium-
oder Ventrikelperforation
Pleural- (d. h.
Pneumothorax) und
Mediastinalverletzungen
Luftembolie

embolische
Verschleppung des
Katheters

Thrombose

unbeabsichtigte arterielle
Punktion

Verletzung von Nerven
Hamatom

Hamorrhagie

Bildung einer Fibrinhiille
Infektion an der
Austrittsstelle
GefaBerosion

o falsche Lage der
¢ Katheterverschluss

Katheterspitze
¢ Lazeration des Ductus « Dysrhythmien
thoracicus ¢ Extravasation

¢ Bakteriamie ¢ Phlebitis

.

¢ Septikdmie Zentralvaskuldres Trauma

12. Die Verbindung zwischen dem Hamostaseventil und zweilumigen
zentralvendsen Zugangsweg muss gesichert und routinemaBig
kontrolliert werden, um das Risiko einer Diskonnektion und
maoglichen Luftembolie, Hdmorrhagie oder Exsanguination
zu minimieren.

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

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

Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Lésungsmittel, die das
Kathetermaterial schwachen konnen. Alkohol, Aceton und
Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell schwéchen.
Diese Mittel konnen auch die Haftung zwischen der Katheter-
Befestigungsvorrichtung und der Haut schwachen.

¢ Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.

¢ Die Katheteroberflache darf nicht in Alkohol eingeweicht
werden und Alkohol darf auch nicht zur Wiederherstellung
der Katheterdurchgéangigkeit oder als Infektionsprophylaxe
in einem Katheterlumen verweilen.

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.

laehal

6. Manipulationen am Katheter sollten wahrend des ganzen
Eingriffs auf ein Minimum beschrénkt werden, damit die
Katheterspitze nicht verschoben wird.

7. Zur Entnahme von Blutproben miissen alle tibrigen Anschliisse,
durch die Lésungen infundiert werden, ggf. voriibergehend
geschlossen werden.

Kits/Sets enthalten u. 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.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

1.

2.

Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

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

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

des zentralen Venenkatheters fiir die Einfiihrung jedes Lumen ausspiilen
lai lei bkl oder mit Spri versehen.

Tur
und ggf. die

A Warnung: Den Katheter zur Ainderung der Lénge nicht schneiden.

3.

Die Kappe des Hamostaseventils gema@ den im jeweiligen Krankenhaus geltenden
Richtlinien mit geeigneten Antiseptika vorbereiten. Den freigelegten Abschnitt des
Ventils auf der Oberseite der Kappe inkludieren. Das Himostaseventil mit einem steril
behandschuhten Finger verschlieBen.

« Mit steril behandschuhten Fingern das hintere Ende des abziehbaren Katheter-
Kontaminationsschutzes abziehen, um die Spitze des Katheters freizulegen
(Abbildung 1).

« DenKatheteran demimmernoch vom abziehbaren Katheter hut;
bedeckten Teil fassen und in das Hamostaseventil vorschieben. Den Katheter weiter
vorschieben und den i hutz abziehen, bis der Katk am
Hamostaseventil einrastet (Abbildung 2).

Die Lage der Katheterspitze gemdB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der

Einrichtung beurteilen.

Wenn die Katheterspitze nicht richtig positioniertist, die Situation beurteilen und den
Katheter gemaf den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung ersetzen
bzw. umpositionieren.

Alle Verlangerungsleitungen ggf. an die entsprechende(n) Luer-Lock-Leitung(en)
anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse kdnnen durch Spritzenkappen ,geblockt”
werden, entsprechend den iiblichen Krankenhausbestimmungen. Auf den
Verlangerungsleitungen befinden sich Schiebeklemmen, um den Fluss durch das

Lumen wahrend eines Leitungs- oder Sprit hsels zu verhind

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer Schadigung der Verlangerungsleitungen

durch iiberméaBigen Druck auf ein Minimum herabzusetzen, muss jede Klemme
vor einer Infusion durch das entsprechende Lumen gedffnet werden.

Katheterdurchgangigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten
mit liegenden zentralen Venenkathetern betraut sind, miissen Kenntnisse der effektiven

¢ Beider Infusion von Medikamenten mit hohem Alkot
ist Vorsicht geboten.

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

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

5. Vordem Gebrauch sicherstellen, dass der Katheter durchgéangig
ist. Keine Spritzen unter 10 ml verwenden, um das Risiko eines
intraluminalen Lecks oder einer Katheterruptur zu senken.

ur g der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.

Entfernung des Katheters aus dem Zugangsweg:

1

2.

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

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

Warnung: Das Hamostaseventil stets geschlossen halten, um das Risiko einer

Luftembolie oder Hamorrhagie zu red




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

finden sich in dardwerk dizinischer Fachli und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter www.teleflex.com/IFU
zur Verfiigung.

Der Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow ZVK”
(Basis-UDI-DI: 08019020000000000000034K9) steht nach dem Start der Europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed unter folgender Adresse zur Verfiigung:

ps://ec.europa.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufg ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustdndigen 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 1S0 15223-1.

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

A\ D] [l | & | @ | @ |cmm

Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsanweisung Enthalt Nicht Nicht resterlsieren Mit Ethylenoxid Einfaches Sterilbarrieresystem mit
P beachten Gefahrstoffe wiederverwenden sterilisiert Schutzverpackung innen

K|+« | ® | ws |[REF]|[LOT]| o3 | el

Fiir die Herstellung

Einfaches Vor Sonnenlicht Nicht verwenden, wurde kein
I - Vor Nésse schiitzen | wenn die Packung Katalog-Nummer Losnummer Haltbarkeitsdatum Hersteller
Sterilbarrieresystem schiitzen DI Naturkautschuklatex
beschadigt ist verwendet

Arrow, Arrow MAG, das Arrow-Logo, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken
von Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Léndern.
© 2022 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdil3 FDA CFR
verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte
oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Herstellungsdatum Importeur

3
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Kevtplkog @AeBIKOC KabeTRpag
yla Xprion HOVo HE T CUCKEVN KEVTPIKAG PAEBIKAG MpOofaong duo

avAwv Arrow MAC

MpoPAemopevn xprion:

0 kaBetiipag Arrow eveikvutat yia va emtpanei n Bpayuxpovia (< 30 nUEPEC) KevTpIKr
QAeikn mpooaon yia ™ Bepaneia aoBeveldv i KataoTtdgewv mov XpRLOLY KEVIPIKAG
PAeBiknc mpdoPaong.

EvéeiSerg xprong:

0 Kevpikoc @AeBIkoc kabetpag emtpémel T QAePIKr| mMpooPaon oV KeVIPIKY) GAEPIKR
Kukhogopia péow piag atpootartikis BaNidag oe pa poviun cuokeur KEVTPIKIG GAEBIKIG
nipdopacng S0 avhwv.

Avtevdeiec:
Kapia yvwotd.

Avapevopeva KAviKd o@éAn:

H Suvatdtnta anoktnong mpdoBaong oTo Kevipikd GAEPIKO oUaTNHa Slapédou evog fovod
anpeiov mapakévinang yia epappoyé mou mepiapBavouy éyxuon vypay, detypatodnypia
aipatog, opriynon apudkwy, Kevipiky GAePikn mapakohovbnon kat ™ Sduvatétnta
EVEOC OKIQYPAPIKWV HEOWV.

@ MNepiéxel emkivéuveg ovoieg:

Ta efaptipata mou Kataokevdalovrar pe TR XpHon
avofeidwtov xaAuPa pmopsei va mepiéxouv KoBdAtio
> 0,1% kata Bapoc (CAS # 7440-48-4), To omoio Bswpeitat
oucia KMT (kap yovog, petallafioydvog 1 toikny yia
v avanapaywyr)) katnyopiag 1B. H mocétnta kofaAtiov
OTa CUCTATIKA amé avo&eidwto xaAuBa éxet alohoynOsi,
Kat Aappavovtag unmépn tnv mpoBAemOpEVn XpHon Kat To
To§IKOAOYIKO TTIPOQIN TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, SV
umtdpyet Broloyikag Kivduvog yia Thv ac@dleia Twv acBevav
KATd TN XPrion TWV laTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV CUHY

HE TIG 08Nyieg TOU MEpIEXOVTaL OTIC TapoUseg Odnyisg xpriong.

/\ Fevikéc TpogIdomotoel Kat mpoUAdSeg

Npogidomoujoeig:

1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaypnolUOMOIEITE, PNV
emavenefepydalecTe KAl MNV  EMAVOTTIOCTEIPWVETE.
H gmavaypnoipomoinon tng GUoKEeU¢ Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo cofapol Tpavpatiopol r/kat Aoipwéng mou
umopei va odnyrnoouv oe Bdvato. H emavenefepyacia
1OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV TIou mpoopilovtal yia pia
HOVO Xprion eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAE&la TG AeIToupyIKOTNTAG.

2. AaBdaote OAeC TIG MPOEISOTOINTEL, TIC MPOPUAAEELC Kat
TIG 0dnyieg mouv mepihapBdavovtal 0to £€vOETO GUOKEVATIAg
TIPIV XPNOIHOTIONCETE T CUCKEUN. Z€ avTiBeTn mepimTtwon,
umopei va mpokAnBei coBapdg tpavpatiopdc fj Bavarog Tou
acBevry.

3. Mnv tomoBeteite/mpowbeite Tov KABETAPA KAl pnv TOvV
a@nVeTe va mapapeivel otov 6§16 KOAo 1 otn Sedid
Kothia. To dkpo tou Kabetrpa Ba mpémel va mpowOeital 6To
KaTwTEPO 1/3 TNG Avw KoiAng YA£Bag.
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MNa mpoomnélaon péow pnpraiag eAéPag, o kabetripac Ba
TIpémel va TPOowOEiTal 0TO ayyeio He TETOIO TPOTIO WOTE TO
dkpo Tou KaBetrpa va Bpioketal mapdAAnAa pE TO ayyelako
TOiXWHA KAl va NV E1GEPXETAL aTOV €10 KOATIO.

H 6¢0n tou dkpou Tou kKaBetrpa Ba mpémel va empBePaiwverat
GUPPWVA PE TRV TOMTIKN Kot T Stadikacia Tou 16pvpatog.

4. Ou kAwvikoi 1atpoi mpémnel va yvwpilouv tnv mbavétnta
mayidguong Tou odnyou cUPUATOG ATO oOmolOSHTIOTE
EUQPUTEVGIHO TEXVOAOYIKO TIPOIOV €XEl EUPUTEUTEI OTO
KUKAO@OPIKO cUoTNHA. ZUVICTATAL, GE TTEPIMTWON TTIOU O
a0BeviG PEPEL EPPUTEVIA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHHATOG,
n Swadikacia pe tov Kabetripa va mpayparomolgital umd
dueon amelkovion yia va pelwdei o kivduvog mayideuong tou
0dnyou cUppaATOG.

5. Mnv aokeite unepPBoAikry SUvapn Katd tnv elcaywyr Tou
08nyou oUPPATOG I Tou S1a0TOAEA 10TOU, KABWE AUTO PopE(
va odnyncel oe Sidtpnon Tou ayyeiov, aipoppayia | BAGRN
Kdmotov e§apThpaToc.

6. Mnv aokeite unepPoAikry dUvaun katd tnv tomoBétnon
A TRV a@aipeon tou KABeTApa i Tou odnyoly cUPUATOG.
H unepBoAikfy Suvapn pmopei va mpokahécel {nuid \
Bpavon kamoov e€aptipatog. Eav umdapxer umoyia
BAABNG 1 n améoupon Sev emTUyXAveTal EUKOAQ, TPEMEL VA
TIPAYHATOTIOIEITAL AKTIVOYPAPIKK ATEIKOVION Kat va {nteitatl
TEPATEPW YVWHATEVOT.

7. H xprion kaBetfipwv mou Sev evdeikvuvTtal yla autég TIC
£QAPHOYEG £yXUONG UTIO TIiEON MMOpPEl va 0dnynoel oe
Siappor petagu avAwv i pr&n tou Kabetripa pe evéexopevo
TPAUHATIOHO.

8. Mn OTEPEWVETE, UNV TOMOBETEITE CUVSETHPEC /Kt pappata
anevBeiag otV e§WTEPIKA SIAUETPO TOU GWHATOC TOU
KOBETNPA 1| OTIG YPAUUEG TTPOEKTAONG, WOTE VA MEIWOEI
o kivéuvog va komei 1} va umootei {nuid o kaBetripag
N va mapepunmodIoTei n porj Tou KABETHpA. ITEPEWOTE
Tov KaBetripa povo ot Bfoeig otabepomoinong mou
unodeikvoovTal.

9. Mmopei va mpokAnOsi epfolr) aépa gdv emrtpansi n gicodog
aépa O€ MIA CUCKEUN KEVTPIKNG GAEBIKNC MpooBaong 1 o€
Ha @AEBa. Mnv a@rivete avolktéq BeAoveg 1 KaBeTipeg
XWPIC MWHA, XWPIC CPIYKTIPA OTO GNUEID TAPAKEVTNONG
TNG KEVTIPIKAG PAEBag. Xpnoipomolgite poévov Kahd
ac@aliopéveg ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe ocuokeun
KEVTPIKNG PAEPIKAG TPOGPacnG yia va peuy! 0
anoovvdeon.

Oci

10. 0t KAwiKoi 1atpoi Ba mpémel va yvwpilouvv 6Tt ot GUPOpEVOL
OQIYKTAPEG urmopéei va agaipebolv akovota.

11.0t KAwiKoi latpoi mpémel va yvwpilouv TI¢ emmAOKEG/TIG
avemOUUNTEG TTAPEVEPYELEC TTOU OXeTI{OVTal UE KEVTPIKOUG
PAeBIKOUG KABETHPEC OTIC Omoieg ouyKataléyovtal, peTagy
GM\wv, Kat ot €€7¢G:



*  kapSiaKog ¢ Bpoupwon
EMMWUATIONOG * akoUola apTnPIaKn
Seutepomabwg Adyw Tapakévinon
Sidtpnong ayyeiov, *  VEUPIKA KAKWON
KOATTOU i} KONiag TG o apdtwpa
Kapbidg * aipoppayia

*  TPAVHATIOHOI TOU o OXNUATIONOC KAPAC
une(wkota (dnhadn WGE0UC 16TOU
TIVEUHOBWPAKAC) KAl .

” Noipwén oto onueio
Tou pecoBwpakiou

££66ou
* euPoln aépa * ayyeiakn SiaBpwon
* eppolr Tou kabetipa * co@alpévn tomobétnon
e andéepagn Tou dKpou kabetrpa
KaBetripa * Suopubpieg
¢ Sidoyion Tou o efayyeiwon
Bwpakikol épou * @\efitda
* Baktnplaipia *  TPAUMA KEVIPIKGOV
e onyaipia ayyeiwv

6. EAaxioTomoote Toug XEIpIopoUg Tou Kabetpa kaboAn tn

Sidpkela g Sadikaciag yia va Slatnprioete To AKPo Tou
kaBetripa otn owoth Béon.

7. Na detypatoAnyia aipatog, KAEioTE MPoowpIvd TV 1 TIG

untohotneg BUpeg, avdloya ME TNV TIEPIMTWON, HECW TWV
omoiwv gyxéovtal StaAvpata.

Ta Kit/oeT pmopei va pnv mepiéxouv 6Aa ta Bondntika
£§apTAUATA TIOU TIEPIYPAPOVTAL AEMTTOUEPWS OF QUTEC TIC

odnyiec xprione. E€oikeiwdeite pe Tig odnyieg mouv agopouv
KAOg pepovwpévo e€aptnpa mpotou Eekiviioete tn Sladikacia.

Mpotewopevn dadikacia: Xpnotpomoiqote oTeipa TEXVIK.

1.

TormoBetrote Tov agevr) kataMnAa, avaloya pe T Béon eloaywync.

« Ynokheidla 1y opayrdik mpoomélaon: TomoBetote Tov acBevy oe fma Béon
Trendelenburg, 900 €ivat avekTd, yia va pelaete Tov kiviuvo eyBoli aépa kat va
evioxvoeTe T APk mjpwon.

« Mnptaia npooméhaon: TomoBetrote Tov aoBevi) o€ Umrtia Béon.

2. MpoetolpdoTe Tov Kevipiko @AEPIKO kaBetrpa yia elcaywyn pe ékmuon kdbe aulod
12.H ovvbeon ¢ apootatikic BaBidac pe tn cuokeun Kal TomoBTON 0QIYKTPA 1} TIPOOAPTNON TwV TWHATWY EyXUONG OTIC KATAMIEG
KEVTPIKNG PAEPIKNG TpOoBacng SUo aulwv mpémel va givat YPOUEC TPOEKTAONG, BTG amarteiTal,
otabepn} kat va e§eTaleTal TAKTIKA yia va ghayiotomoinOsi . X R . .
3 B} . ; ; Mpo&idomoinon: Mnv koete Tov kabetipa yia va al\dgeTe To prjkog Tou.
o Kivduvog amoouvdeong kat mOavic euPoMic aépa, ) ) ) ) ) )
apoppayiac A apaipa&ng. 3. Mpoetopdote To Mwpa ¢ apootatikic Pahpidac pe katdAnlo avtionmTiko,
OUPPWVA HE TO TIPWTOKOMO TOU i NGBeTe Kat To ekTeeIévo
ﬂpoq)u}\d{gl(: Tupa e BadBidag oto endvw pépog Tou mwpatog. Opa&te v apootatiki BaBida
1. Mnv Tpomomolsite Tov KaBeThpa, To 0dnyd cUPPA F e €va 6AKTUAO 0TO OM0i0 EYETE POPEDEL Evar OTEIPO YaVTL.
omolodrmote GANo e€APTNHA TOU KIT/CET KATA TN S1dpKela « Me daktula ota omoia €yeTe popéoel 0Teipo yavl, amokoMiote T Awpida Tou
™G eloaywyn, TS Xpriong i TG agaipeonc. anokoMoUjievou TpoaTaTeuTio Tou kaBetipa amd HoMdvoelS yia va ektebei T0
2. H Swadikacia mpémel va extedeital andé ekmaidevpévo OKPO o Kueerﬂpu (avarpz&f oy ewdva 1): ) )
NPOGWITIKG, HE PEYGAN EUTEIPIG OTA QVATOMIKA OBNYG « Migvoviag to owuaToL xu?zmpu: oy mapaévet Kuhguusvoc peTo u’noko)\’)\ouuzvo
ONpEia, TIC a0PaNEG TEXVIKEG KAl TIC SUVNTIKEG EMITAOKEG. TPOTTATEUTIKG ToU Kaesmpg ano uo)\uvqu(, mpowdijote o kaBetipa péoa oy
atpoatatikr Barpida. Zuveyiote Ty mpowBnon Tou kabetrpa Kat TV amokoMnon
3. Tnpeite TIC TUMKES TIPOQUAGEELC Kat akohouBeiTe TI¢ TTONTIKEG T0U TIPOGTATEVTIKOD and PoNGVOELS péxpL 0 opgahdg Tou KaBetrpa va aopahioet
ToU 15pURATOG Vi 6AEG TIC S1ad iec, oupmepapBavopévng otV apootatikr Bahida (avatpé€te oty eikova 2).
NG AGPANOUC aOPPIPNG TWY GUCKEVWV. 4. ENéyére T B0n Tou dKpou Tou KaBeTrpa oUHPWVa e TIC TONTIKES Kal TIC Sladikaoieg
4. Oplopéva amoAUNAVTIKA TIOU XPNOIHOToloUvTal TO ONEio Tou 1pUpaTog.
acaywyng kabetipwv nepiéxouv SIONUTEC TTOU pmopouV va 5. Edv o dkpo Tou kaBetipa éxer omoBetnOei oe AdBog Béon, aflohoynote Kat
£§acBeviioouv To UNIKG Tou kadetripa. H aAkooAn, n aketévn QVTIKATAOTAOTE 1 EMavaTomoBeTOTE, OUPPWYA i TIG TOATIKEC Kat TI¢ Sladikaoieg
Kat n moAvatBulevoyAukoAn pumopei va e§aaBeviioouv tn Sopry Tou 18pojaTog.
Twv UNIK@V ané oAuoupeBavn. AuToi o1 TIapPGYOVTEC UTTOPE 6. Zuvdéote ONeC TIC ypappiég mpoéktaon oe katdMnAn (ec) ypappr(€c) Luer-Lock, omug
emiong va e§ac0eviicouv Tov Se0p6 CUYKOAANONG avA: H(O1) pn xpn ) Bupalec) eivan Suvatd va “aopaNotei(ody)”
01N cuokeur] oTabepomoinong Tou kabetrpa Kat oto Séppa. je mopa(ta) éyxuong, He xprion TumKoU mpwtokohou vogokopeiou. Mapéxovtat
¢ Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN GTNV EMQPAVELD TOU KABETHPA. OUPOHEVOL GQIYKTAPES OTIC YPAMMES TPOEKTATNG Yia TV amd@pagn TE pori¢ péow kde
« Mn XPNOWOMOIEITE aAKOGAN YIA VO EMTIOTIGETE TNV auhov Katd ™ didpketa aayv ypappc Kat TWHATwY éyxuonc.
EM@AVEL TOU KABETHPA KAl UNV AQPAVETE TNV AAKOOAN /N ngogihagn: na v ehay inon ov Kwdivou mpokAnone {npdg oic
va mapapeivel o évav auld Tou KaBeThpa yia va Ypappés mpoéktaong and umepPohikii miean, kdbe opiyktApag mpémet va
AMOKATAGTACETE TN BATETNTA TOU KABETAPA 1} WC PETPO QvoiyeTal P amd T £yxuen péow Tou auhou auto.
TPSANYNG AotdEewy. Batétnta KaBetipa:
* Mn xpnoworolgite alolpéc TOU  TEPIEXOLV Matnpriote T Batétnta Tou KaBetipa obp@wVa e Tig MOMTIKEC Kat Ti¢ Sladikaoieg Tou
nolvaiBulevoyAukoAn otn Béon elcaywyng. \Spipatoc, kabi Kat Ti KateuBuVTApLE 0BNyiec MPaKTKAC. ONo TO MPOCWIIKO Moy
o Na TPOGEXETE KATA TV £YXUON QAPUAKWY ME UPNAR @povTilel aoBeveic e Kevpikolg pAePIKoUG kaBetpec mpémel va ywpilel TIC 0wOTéC
OUYKEVTPWON AAKOOANG. Sladikaoiec yla Ty mapdtaon Tov ypovou mapapiovric Tou kabeTrpa Héoa oTo ayyeio Kat Ty
. . . . " TPOANYN TOU TPAUATIOHOU.
* Ao¢note ™ Béon e10aywync va OTEYVWOEL EVIEADC TPV
ané t Sidtpnon tou épuatog Kat mpwv Ty epappoyry  Aladikacia apaipeone kabetipa and T cuokeur mpoofaong:
enideonc. 1. TomoBetriote Tov aoBeviy owe evdeikvuTal yia TV KNVIKY] Tou KaTdoTaon, Gote va
¢ Mnv emtpénete va €é\Oouv ot ema@r] pe aAKooAn Ta pelwBei 0 SuvnTikdg kiviuvog dnpiovpyiac epBélov agpa.
e€apTipata tou KIT. 2. Anaogahiote Tov KaBeTipa Kal amooVpeTE Tov and T ouokeun mpoopacng. Kahvyte
5. BeBaiwBeite yia ™ BatéTnTa TOU KABETHPA TPW aAMG TN TIPooWPIVA To Avotypa Tng BaBidag e To SakTuAo aTo Ooi0 £XETE POpETE! £va OTEIPO

XPnon. Mn XpnoIpOTIOIEITE OUPLYYEG MIKPOTEPES Twv 10 ml
yia va pewbei o kivéuvog Siapporng petay aviwv fi pr&ng
Tou Kabetripa.

yavy, péxptva eloayBei o 0. Epappoote To midpa tou |

A Npogidomoinon: H aipootarikr) BaABida mpémet va ivar amogpaypévn mavrote

yia va petwei o kivouvog epPoliic aépa i atpoppayiag.



Na Piphoypagia avagopds oxetikd pe v agloAdynon mu auSsvn, esuum
EKMAISEVONG TWV KAWIKWY 1aTP@Y, TEXVIKI ywyn¢ Kat & q

mov oxetilovtat pe avtiyv ) Stadikacia, cupBouvdeutsite Ta rumka gyelpidia, v
tatpikr} Bihoypagia kat avatpé€te oty 10tooeNida ¢ Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypagpo autav Twv odnylav xpriong o€ poper apyeiov pdf oty
1t00eNida www.teleflex.com/IFU

Avt eivat n tomoBeoia ¢ mepiAnPng TwV XapaktnPIOTIKWV ac@dAelag Kat
Twv KAvikov embooewv (SSCP) tou kabetipa «Arrow CVC» (Basic UDI-DI:
08019020000000000000034K9) petd v kukhogopia g E likr¢ Baong AeSop

yia Ta latpoteyxvoloyika mpoiova/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eud |

la évav aoBevi/xprion/tpito pépo¢ otnv Evpwmaiki Evwon kat o€ Xwpee pe
mavopoldTumo Kavoviotikd oxrpa (Kavoviopdg 2017/745/EE yia ta tatpotexvohoyikd
ipoiovra). Edv, katd T idpketa TG xpriong autol Tov MPOTOVTO 1} WG amoTéNeopa TG
Xpriong Tou, mpokAnOEi éva ooBapd MePIOTATIKG, AVAQEPETE TO 0TOV KATaoKELaoTH i/
Kat otov ¢ovatodotnpévo avimpdowmo, kabwe kat oty eBvikn oag apyr. Mmopeite
va Bpeite Tiq snatpzc Ty upuo&lwv eBvikav apxwv (onpeia enagric yia enaypimvnon)
Kat MePLoooTep: 1POGOpieC 0TV a \iba e E likng Emtpomic:

h / b fioald

P .europa.eu/g| tors/medical-devices/ ts_en

Mwoodpt cupBorwv: Ta cupBola cuppop@wvovTal pe To mpdtumo IS0 15223-1.

Opiopéva oUpBoha pmopei va pnv 1000V yia auto To mpoidv. Avatpé€Te 0TV EMONPAVON TOU TPOIGVTOG yia Ta GUjBoAa mov 1oXUOUV EIBIKA yia aUTO TO IPOTOV.

/N\ |mD]| [l | & | @ | & |mmm
Moogoxi latpoteyvohoyikd | ZupPouleubeite Nepiéyet Na pnv enavaypn- | Na pny enavaro- An{o;]g:glrgi;\\ljo Z0oTnpa povol oTEipou ppaypou pe
pO0OKT Tipoidv Tic odnyiec xpriong i ouaeg u i pu ualeuhzviou E0WTEPIKI] TIPOOTATEVTIKY GUOKEVADial
S L
/ o
X | %« | ® | ws |[ReF]|[LoT] ¥
. . Na dtatnpeitat 5 " Na - AEY
Lot povoi Jakpid ano o Naiamnp e Etal Apt6poc katahdyou | ApiBpoc mapridag | HpepopnviaMéng | Kataokevaotrg
oteipov ppaypod a6 0w OTEWO €v 1 ouokevaoia | Adte€ and Quotko
L fuc £xetumooref (nud ehaoTikd
To Arrow, To Arrow MAG, To Aoyéturo Arrow, To Teleflex kat To Aoyéturo Teleflex eivar eumopikd arjpata rj arjpara
Kararefévta ¢ Teleflex Incorporated 1j guvdedepévw pie avtijv etaipeidv otig H.ILA. 1i/kat oe dMeg yapeg.
©2022 Teleflex Incorp d. Me Tv emeidaén mavtdg dikatdpatog
Huepopnvia , To «Rx only» Xpnowomoieitar otV mapoioa emarjpavan yia va emkowvwvrioel v akdAovn diiAwan, omws
, Eoaywyéag p P o TP P P p .
KATaoKevrG napovaid(etai atov kavoviayd FDA CFR : podoyij: H Op aKrj Vo Twv H.N.A. emrpéme Ty mwAnon
auTou Tou TexvooyIKoU poidvTog Vo amd i Katdm vioMjs adelodotnuévou emayyeAyaria Tov Topéa TG vyeiag.
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ARROW

Centralis vénas katéter

kizdrélag Arrow MAC kétlumenti centrilis vénds hozzéférést biztosité

eszkozzel valé hasznalatra

Rendeltetés:

Az Arrow katéter hasznélata javallott rovid téava (30 napnal rdvidebb) centrdlis vénds
hozzaférés lehetdvé tételéhez olyan betegségek vagy allapotok kezeléséhez, amelyek
centralis vénds hozzaférést igényelnek.

Hasznalati javallatok:

A centrdlis vénds katéter a centralis vénds keringés vénds hozzaférését vérzéscsillapitd
szelepen keresztiil, egy testben Iévd, kétlumenii centrélis vénds hozzaférést biztosité
eszkdzon at teszi lehetdvé.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:

Hozzaférés megteremtése a (emralls Vénds rendszerhez egyetlen punk(los helyen keresztiil

olyan minta infzi, a a a centralis
vénds ésal befecskendezé

@ Veszélyes anyagokat tartalmaz:

Ar | acél felh alasaval késziilt komp k
>0,1% t6 azalék mértékben tartalmazhatnak kobal

(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciot karosité anyagok) 1B. kategériaba besnrolt

anyagnak minésiil. A | acél komp
Ievokobalt yiségé Iték, és teki tel az eszko
rend ésére és i profiljara nem meriil fel a

b 1 fhi

érinto biolég agi kockazat az eszkozoknek
a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

/\ Alltaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések
és dvintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelili fert6zés
kockazata. A kizardlag egyszer hasznalatos orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikodoképesség elvesztését okozhatja.

Hasznélat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

Ne helyezze, ne tolja eldre, illetve ne hagyja a katétert a jobb
pitvarba(n) vagy a jobb kamraba(n). A katéter csticsat a vena
cava superior als6 harmadaba kell eléretolni.

A femoralis vénan keresztiili megkozelités esetén a katétert
ugy kell eléretolni az érbe, hogy a katéter csucsa az érfallal
parhuzamos legyen, és ne lépjen be a jobb pitvarba.

A katéter cstcsanak helyét az intézményi eléirasok és eljarasok
szerint kell ellenérizni.

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy
a vezet6drot beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett

N

w

»

o

eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, ugy a katéterezési
eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett végezni,
a 6drot beakadasa kockazatanak csokkentése érdekében.
Ne alkalmazzon tilsagosan nagy erét a vezetédrét vagy
a szovettagito bevezetése soran, ellenkezé esetben az
ér perforacioja, vérzés vagy a komponensek karosodasa
kovetkezhet be.

A katéter vagy a vezet6drot elhelyezése, illetve eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tulzottan nagy erét. A tulzottan nagy
eré a komponensek karosodasat vagy elszakadasat okozhatja.
Ha valamelyik komponens vélhetéen megsériilt, vagy ha a
visszahtizas nem hajthaté kénnyen végre, akkor radiografias
képet kell késziteni, és tovabbi konzilium sziikséges.

A nagynyomasu befecskendezéshez nem javallott katéterek
ilyen alkal okhoz valé h alata a lumenek kozti
folyadékutvonal-keresztezédéshez (vagyis az egyik lumenbdl a
masikba torténé szivargashoz) vagy szétrepedéshez vezethet,
ami a személyi sériilés potencialis kockézatat hordozza.

. Akatéter elvagasa vagy megsértése, illetve a katéterbeli aramlas

akadalyozésa kockazatanak csokkentése érdekében ne hajtson
végre kozvetleniil a katétertest vagy a toldalékcsovek kiilsé
atméréjéhez torténd rogzitést, kapcsozast és/vagy varrast.
Kizérolag a jelzett stabilizalasi helyeken hajtson végre rogzitést.
Légembdlia kovetkezhet be, ha levegé juthat be a centralis
vénas hozzaférést biztosité eszkézbe vagy a vénaba. Ne
hagyjon nyitott tliket vagy zarokupakkal le nem zart,
szoritéelemekkel el nem szoritott katétereket a centralis
vénas punkcios helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése
érdekében kizarélag megfeleléen megszoritott Luer-zaras
csatlakozasokat hasznaljon a centralis vénas hozzaférést
biztosité eszk6zokon.

.A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a csiszé

szoritéelemek véletlen eltavolitdsanak kockazataval.

.A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a centralis

vénas katéterekkel kapcsolatos komplikaciokkal / nemkivénatos
mellékhatasokkal, egyebek koz6tt az alabbiakkal:

* ér-, pitvar- vagy * trombozis
kamraperforéacié o véletlen artériaszuras
kovetkeztében kialakulo ~ ® idegsériilés
szivtamponad ¢ vérdmleny

bevérzés

o pleurdlis (pl. légmell) és

mediastinalis sértilések fibrinhavely-képzodés

fert6zés a kilépési helyen
ér erézidja

katéter csticsanak rossz
pozicidba kerllése

® ritmuszavarok

e |égembolia

.

¢ katéterembolia .
e katéter elzarédésa

e mellvezeték

. * kiszivargas
felszakadasa 3 g
. e phlebitis
* bacterémia o kozponti érrendszeri
* vérmérgezés trauma



12.A vérzéscsillapité szelep és a kétlumenii centralis vénas
hozzaférést biztosité eszkoz kozotti csatlakozast rogziteni
kell, illetve rutinszeriien meg kell vizsgalni a szétcsatlakozas,
valamint az esetleges légembodlia, bevérzés vagy elvérzés

kocka k minimalizélasa érdekében.

Ovintézkedések:

1. Ne mddositsa a katétert, a vezetédrotot vagy a készlet/szett
barmely mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy
eltavolitas soran.

2. A beavatkozast az anatomiai tdmpontokat, a biztonsagos

technikakat és a potencialis komplikacidkat jol ismerd,

képzett szakembernek kell végrehajtania.

Alkalmazza a szokasos 6vintézkedéseket, és kovesse az

intézményi el6irasokat az Gsszes eljaras soran, beleértve az

eszk6zok biztonsagos artalmatlanitasat is.

Akatéterfelvezetésihelyénél hasznaltegyesfert6tlenitészerek

olyan olddszereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik a

katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,

az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek

a katéterstabilizalo eszkdz és a bor kozotti ragasztokotést

is meggyengithetik.

¢ Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.

* Neh aljon alkoholt a katéter ének aztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatdsaganak helyreallitasa
vagy ferté6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznéljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket
a felvezetési herne’I

»

faliil

gyogyszerek infazidjakor.
* A bor atszirasa és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a
felvezetés helyét teljesen megszaradni.
¢ Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.
5. A befecskendezés hasznalata elétt biztositsa a katéter
atjarhatosagat. Az intraluminalis szivargas, illetve a katéter
szétrepedése kockazatanak csokkentése érdekében ne
hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskendét.
A katétercstics megfeleld helyzetének fenntartasa érdekében
minimalis mértékben manipuldlja a katétert az eljaras soran.
7. Avérmintavételhez ideiglenesen zérja el a tovabbi nyilas(oka)t -
ha vannak -, amely(ek)en keresztiil az oldatok infuzidja torténik.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzak a jelen
hasznalati utasitasban ismertetett Gsszes tartozékkomponenst.

Az eljaras megkezdése el6tt ismerkedjen meg az egyes
komponensekre vonatkozé utasitasokkal.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.
1. Afelvezetés helyének megfeleld médon poziciondlja a beteget.

« Szubklavidlis vagy nyaki h és: A légembalia kockazatanak csokkentése
és a vénds feltoltés fokozdsa érdekében helyezze a beteget a beteg dltal toleralt,
kis szg(i Trendelenburg-helyzetbe.

« Femordlis hozzaférés: Helyezze a beteget héton fekvd helyzetbe.

2. Készitse eld a centralis vénds katétert a bevezetéshez: mossa at mindegyik lument
és szoritsa el, vagy sziikség szerint tegyen injekcios kupakokat a megfeleld
toldalékesovek végére.

AVigya’zat! Ne végja el a katétert a hossz megvaltoztatasa érdekében.

3. lelg anti ik I, a korhazi p készitse el6
avérzéscsillapito szelep kupakjét. Az eldkészités terjedjen ki a szelepnek a kupak
tetején kiltszo részére is. Steril keszty(s ujjal zdrja el a vérzéscsillapitd szelepet.

o Steril keszty(is ujjal htzza le hatrafelé a katéter lehanthat6 szennyezésvéddjének
alehdzhatd végét, hogy a katéter csticsa lathatdva valjon (Idsd az 1. dbrat).
« Fogja meg a katéter lehdnthatd szennyezésvéddjével még mindig boritott katétertestet,
és tolja eldre a katétert a vérzéscsillapitd szelepbe. Folytassa a katéter eldretolasét és a
szennyezésvédd lehiizdsat, amig a katéter kénusza ré nem reteszelddik a vérzéscsillapitd
szelepre (Iasd az 2. brét).
4. Ertékelje a katéter csiicsanak elh
megfelelden.
5. Haakatéter csticsa nem megfeleld helyzetben van, enekelje a helyzetet és cserélje ki
vagy repoziciondlja az i ield k és elj
6. (Csatlakoztassa sziikség szerint mindegyik toldalékcsovet a megfelelé Luer-zdras
vezeték(ek)hez. A szokdsos korhdzi protokollnak megfelelden a hasznélaton
kiviili nyilas(ok) injekcios kupak(ok)kal ,lezarhatd(k)". A toldalékcsoveken csiiszo
szoritéelemek vannak, amelyek elzérjak az dramlast a lumenen at szerelék-, vagy
injekcidskupak-csere kozben.
AOvmtezkedes A toldalekcsoveken a tdl nagy nyomas okozta karosodasa
kocka érdekében az adott lumenen keresztiil torténd
infundalas eldtt a szoritoelemeket meg kell nyitni.

étazi i eldirésoknak és eljara

g

Akatéter atjarhatdsaga:

A katéter atjart itazi i eldirasoknak és elj k, valamint a gyakorlati
irdnyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centrélis vénds katéterrel rendelkez6 betegek
apoldsaban résztvevd dsszes személy tdjékozott kell, hogy legyen a katéter testben maradasi
idejének at és a sériilések l6zését szolgald hatdsos eljdra illetden.

A katéter eltavolitasi eljarasa a hozzaférést biztositd eszkdzbol:

kockazatanak ¢ Srdakdhen klinilail

1. Helyezze a beteget a é
javallott pozicioba.

2. Oldja le a katétert, és hizza azt vissza a hozzaférést biztositd eszkozrdl. Steril
kesztyiivel védett ujjaval ideiglenesen fedje el a szelep nyilasat az obturator
behelyezéséig. Helyezze fel az obturator kupakjat.

AVigyézat! A légembdlia és a bevérzés kocka
avérzéscsillapitd szelepnek mindig zarva kell lennie.

A beteg éllapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikacidkat érintd referenciai
tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
talélhato.

Az, Arrow CVC” eszkoz (alapvetd UDI-DI: 080190 34K9) bi:

és klinikai teljesitményének dsszefoglaldsa az orvosi eszkozok eurdpai adatbazisaban
(Eudamed) a kovetkez helyen lesz megtaldlhaté annak elinditdsa utdn:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabdlyozasi eldirasok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz610 2017/745/EU rendelet) hatlya ala tartozo orszagokbeli beteg/felhasznl6/
harmadik fél eseteben ha a jelen eszkoz haszndlata folyaman vagy hasznalatanak

Latal - < '
gyértonakés/vagy

képviseljének, tovabbd az illetékes nemzeti hatsagnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,
a https:/ec.europa.eu/growth/: i ts_en cimen egyéb
informdciok mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsdgok (éberségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.

kov torténik
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Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbolumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbélumokat lasd a termék cimkézésén.

rendelvényére értékesithetd.
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Az Arrow, az Arrow MAC, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logé a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy
tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy be/egyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban.
© 2022 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.
A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (I(lzarolag orvosi rendelvényre) megjeldlés haszndlatdnak a célja a
Gyartas détuma Importér kovetkez, az FDA CFR-ben megt kozles étel Flgyelem Az Egyesiilt Allamok szévetségi
trvényei értelmében ez az eszkoz kizdrol korolo

orvos dltal vagy annak
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Midlaegur blizdaholleggur

til notkunar eingéngu med Arrow MAC tveggja holryma midleegum =dalegg

Tileetlud notkun:

Arrow holleggurinn er ztladur til ad veita skammtimaadgengi (<30 daga) ad midlagri
blédzd til medferdar sjikdoma eda astands sem parfnast adgengis ad midlaegri bldaed.

Abendingar:
Midlzegur bldzdaholleggur veitir adgang ad blodrés midjubldaeda um blaedingarstodvunarloka
finniliggjandi biinadi fyrir adgengi ad midlaegum blazdum.

Frabendingar:
Engar pekktar.

Kliniskur avinningur sem buast ma vio:

Adgangur ad midlagu blodrasarkerfi i gegnum einn stungustad medal annars fyrir
vokvainnrennsli, blodtoku, lyfjagjof, eftirlit med midleegum blaaedum og fyrir inndzlingu
skuggaefnis.

Inniheldur haettulegt efni:

i ihlutum sem framleiddir eru Gr rydfriu stali getur >0,1% af
pyngdinniverid kébalt (CAS #7440-48-4) sem telst vera efnisem
getur haft krabb i Idandi og gavaldandi
ahrif sem og eiturverkanir a aexlun, efni i flokki 1B CMR
(carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction). Magn
kobalts i peim ihlutum sem eru ur rydfriu stali hefur verid
metid og i ljosi tileetladrar notkunar og eiturefnafraedilegra
upplysinga um bunadinn er engin liffraedileg ahaetta til stadar
hja sjuklingum pegar bunadurinn er notadur eins og gert er
rad fyririp k leidbeini

eyti

/\ Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir

Vidvaranir:

1. Sétthreinsad, einnota: Ekki til endurnotkunar, endurnytingar
eda endursmitsafingar. Endurnotkun buinadar skapar mégulega
heettu & alvarlegum averkum og/eda sykingum sem geta leitt
til dauda. Endurnotkun & leekningataeki sem adeins er einnota
getur minnkad arangur eda dregid ur virkni.

2. Lesid allar vidvaranir, varudarradstafanir og leidbeiningar
a fylgisedlinum fyrir notkun. Sé pad ekki gert, getur pad leitt
til alvarlegra averka eda dauda sjuklings.

3. Ekki koma hollegg fyrir eda feera hann fram eda skilja hann
eftir i haegri gatt eda haegra slegli. Odd holleggsins a ad faera
fram i nedri pridjung stakblaaedar.

begar praett er i leerleggsaed atti holleggurinn ad ganga inn
i @8ina pannig ad oddur hans liggi samhlida edaveggnum
og fari ekki inn i haegri gatt.

Stadfesta skal stadsetningu odds holleggsins i samreemi vid
vidmidunar- og verklagsreglur stofnunarinnar.

4. Leaeknar purfa ad vera medvitadir um moguleikann & pvi
ad leidaravir geti fest i hvers konar igraedi i adakerfinu.
Sé sjuklingur med igraedi i edakerfinu er maelt med ad fylgst
sé med holleggsadgerd & skja til ad lagmarka haettu a ad
leidaravir festist.
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5. Beitid ekki ohoflegu afli vid isetningu leidaravirs eda
vefjabelgs par sem slikt getur leitt til edagotunar, bleedingar
eda tjons a bunadi.

6. Beitid ekki of miklu afli vid ad setja hollegg eda leidarvir i eda
taka hann ur. Of mikid afl getur valdid tjoni og skemmdum a
bunadi. Ef grunur leikur a tjoni eda ef erfitt er ad fjarleegja,
skal fa rontgenmynd og leita frekara alits.

7. Ef notadir eru holleggir sem ekki eru zetladir til delingar med
prystingi vid slika notkun, getur pad leitt til leka milli holryma
holleggs eda gétunar og par med hugsanlegra averka.

8. Festid ekki, heftid og/eda saumid beint naerri ytra byrdi
holleggs eda framlengingarsléngu til ad minnka haettu a ad
skera i eda skemma hollegginn eda hindra flaedi i honum.
Festid eingongu a tilskildum stodum.

9. Loftrek getur att sér stad ef loft kemst inn i bunad fyrir
adgang ad midlaegum zedalegg eda d. Skiljid ekki opnar
nalar eda opna, 6klemmda holleggi eftir i stungusarum
midlaegra blaaeda. Notid adeins vel pétt Luer-Lock tengi med
6llum bunadi fyrir adgang ad midlaeegum blazedarlegg til ad
varna rofi af galeysi.

. Leeknar aettu ad vera medvitadir um ad slonguklemmur geta
losnad fyrir slysni.

-
-y

.Laeknar verda ad vera medvitadir um fylgikvilla i tengslum vid
midlaega blazedaholleggi, par 8 medal en ekki takmarkad vid:

¢ hjartaprong i kjolfar ¢ segamyndun
gotunar a 9, * aedagotun af galeysi
gatt eda slegli e taugaskemmd
e averka a brjésthimnu margdl
e bladingu

.e. loftbrjost)
(be. loftbriést * myndun fibrinslidurs

og midmaeti * sykingu & stungustad
e loftrek e aedateringu
¢ holleggjarek * ranga stadsetningu

4 oddi holleggjar
hjartslattarflokt
utanadablaeding
blazedarbdlga

averki a midlaegri 20

o stifluihollegg
e skurdsar a brjéstholi
* bakteriudreyra .
e blédeitrun .
12.Tenging blaedingarstodvunarloka vid tveggja holryma
midleegan =dalegg verdur ad koma fyrir tryggilega og

geeta ad reglulega til ad lagmarka haettu a ad hann losni og
mogulegt loftbl6drek, blaedingu eda aftoppun bléds.

Varudarradstafanir:
1. Breytid ekki holleggnum, leidarvirnum eda hverjum 68rum
bunadi vid innsetningu, notkun eda fjarlaegingu.



2. Medferd skal framkveemd af pjalfudu starfsfolki sem er vel ad sér
i liffeerafraedilegum einkennum, 6ruggri taekni og hugsanlegum
fylgikvillum.

. Gerid hefdbundnar varudarradstafanir og fylgid reglum
stofnunarinnar vid allar adgerdir, par med talid 6rugga
forgun banadar.

o Flettid aftur endanum 4 sykingarvom adaleggsins med fingrum i smitsefoum
hanska, pannig ad oddur holleggsins komi i ljs (sja mynd 1).

« Takid utan um hollegginn & medan hann er enn { sykingarvominni sem fletta & af
0g setjid hann i bledingarstadvunarlokann. Rennid adaleggnum afram og flettid
sykingarvominni af par til holleggstengid festist vid blaedingarstodvunarlokann
(sjd mynd 2).

4. Sum sétthreinsiefni sem notud eru & stungustad innihalda 4. Metid stadsetningu odd holleggsins i samraemi vid vimidunar- og verklagsreglur
leysi sem getur veikt efnid i holleggnum. Alk6hdl, asetén og stofnunarinnar.
polyetylenglykol geta veikt innri gerd pélyuretanefna. Pessi 5 f oddur holleggsins er & réngum stad skal meta adstaedur og skipta um eda faera
efni geta einnig veikt limingu milli holleggsfestingar og hidar. hollegginn i samraemi vi viomidunar- og verklagsreglur stofnunarinnar.
¢ Notid ekki aseton a yfirbord holleggs. 6.

* Veetid ekki yfirbord holleggsins med alkdhdli eda latid
alkohdl liggja i holrymi holleggs til ad losa stiflu Gr
holleggnum eda fyrirbyggja sykingar.

* Notid ekki smyrsl sem innihalda poélyetylenglykol
a innsetningarstadinn.

¢ Gaeta skal varudar pegar lyf med haan alkdhdlstyrk eru
gefin i innrennsli.

e Latid isetningarstadinn porna fullkomlega adur en
stungid er & hudina og adur en saraumbudir eru
settar a.

.

Ekki lata hluti ar isetningarsettinu komast i snertingu
vid alkohal.

. Tryggid gott fleedi holleggs fyrir notkun. Notid ekki sprautur

A

Tengid allar framlengingar vid videigandi Luer-Lock leidslu(r) eins og porf krefur.

Onotudum tengjum ma Jeesa” med i i samraemi vid verklagsreg|

ju ins. Slongukl eru 4 fr til ad loka fyrir fledi

gegnum hvert holrymi & medan skipt er um slongur og inndeelingarhettur.
ofun:Tilad & ka haettu & sk dumd

vegna of mikils prystings verdur ad opna hverja klemmu adur en innrennsli hefst

gegnum vidkomandi holrymi.

Al o

Opnun holleggs:

Haldid holleggnum opnum samkvaemt vidmidunarreglum, adferdum og verklagsreglum
stofnunarinnar. Allir starfsmenn sem sja um sjiklinga med midlzegan @dahollegg verda
ad hafa pekkingu & dranqursrikri medhondlun til ad lengja pann tima sem holleggurinn
erinniliggjandi og koma i veg fyrir skada.

Adferd vid ad taka hollegg ur ikomubinadi:

minni en 10 ml til ad minnka hzettu & leka i holrymi eda 1. Leqqid sjukling & bakid samkvaemt kliniskum &bendingum til ad minnka hattu
sprungu i hollegg. 4 mogulegu loftreki.
. Dragid ar hreyfingum 4 hollegg medan 4 adgerd stendur til 2. Leysio hollegginn og dragid hann dr ikomubtinadi. Lokid timabundid opi lokans med

ad oddur hans haldist a réttum stad.
. Adur en blédsyni er tekid skal loka timabundid 63rum
tengjum, ef vid 4, fyrir innrennsli lausna.

Ekki er vist ad settin innihaldi allan pann aukabtnad sem
tilgreindur er i pessum notkunarleidbeiningum. Kynnid

ykkur leidbeiningar fyrir hvern einstakan ihlut adur en
adgerdin hefst.

fingri i smitsefoum hanska par til bid er ad koma lokunarteininum fyrir. Komio
lokunarteininum fyrir.

AVibvﬁrun: Avallt verdur ad vera lokad fyrir blaedingarstodvunarlokann til ad

draga ur haettu & loftreki eda blaedingu.

Frekara efni um mat sjiklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og mogulega
fylgikvilla tengda pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubokum, birtu

Abending um adferd vid notkun: Notid smitsefda adferd. leeknisfraedilegu efni og 4 vefsidu Arrow International LLC: www.teleflex.com

1. Komid sjiklingnum fyrir { stdu sem hentar isetningarstadnum.
« Isetning i vidbeins- eda ho Komid sjukli fyrir i T Hér mé finna samantekt & oryggi og kliniskri virkni (Summary of Safety and Clinical Performance,
st6ou eins og hann polir, til ad draga tr heettu 4 loftsegamyndun og til ad auka SSCP) fyrir ,Arrow CVC" (Basic UDI-DI: 08019020000000000000034K9) eftir opnun Evrdpska
blazdafyllingu. ins um leekni ki/Eudamed: http: .europa. Is/eudamed
« Isetning i leerleggsblazd: Komid sjiklingi fyrir i itafliggjandi stodu.
2. BUio midleega blazedahollegginn undir isetningu med pvi ad skola hvert hol og setja
klemmur eda inndeelingarhettur d viskomandi framlengingarslongur eins og parf.
/A\ Vidvirun: Skerid ekii hollegginn til ad breyta lengd.
3. Undirbtid hettu blaedingarstodvunarloka med videigandi smitsaefingu samkvaemt
reglum sjikrahssins. Gerid pad einnig & ytri hluta lokans ofan & hettunni. Lokid
blaedingarstodvunarlokanum med fingri i smitsaefdum hanska.

PDF-skjal med pessum notendaleidbeiningum er ad finna 8 www.teleflex.com/IFU

Fyrir sjikling/notanda/pridja adila i Evropusambandinu og i 16ndum med sama
reglugerdarumhverfi (reglugerd 2017/745/EB um laekningataeki); ef pad hefur ordio
alvarlegt atvik vid notkun pessa binadar eda sem afleiding af notkun hans skal
tilkynna pad til framleidanda og/eda vidurkennds umbodsadila og til yfirvalda
ilandinu. Tengilidaupplysingar fyrir par til baer yfirvold i hverju landi (tengilidir vegna
lyfjagétar) og frekar upplysingar er ad finna 4 eftirfarandi vef Evrépusambandsins:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

M



Ordalisti yfir takn: Taknin samraemast 150 15223-1.

Verid getur ad sum takn eigi ekki vid um pessa voru. Sja merkingu  voru fyrir takn sem eiga sérstaklega vid um pessa voru.

Fylgio ; P . . -
Varid Lekningateki | leidbeiningum Inniheldur | Notit ekki aftur Ma elfkl Smltsaeft mgﬁ Stakt smltsaefar)dltalmakerﬂ med
haettuleg efni endursmitszfa etylenoxidi varnarumb(idum ad innan
um notkun
e L
N~
$ 2@ wi [rer[or]] & |
Stakt Geymid vario Notid ekki ef Ekki dr latexi
smitsaefandi 5):')Iarl'()si Haldid purru umbiidir eru Grnéttdrulegu | Vorulistanimer Lotuntimer Notist fyrir Framleidandi
tdlmakerfi ) skemmdar gummii
Arrow, Arrow MAC, Arrow kennimerkid, Teleflex og Teleflex kennimerkid eru vérumerki eda skrdd vorumerki
Teleflex Incorporated eda tengdra félaga pess i BNA og/eda 6orum lindum. © 2022 Teleflex Incorporated. Allur
réttur dskilinn.
Dagsetning nfvtiandi “Rx only” er notad i pessum merkingum til ad koma eftirfarandi yfirlysingu FDA CFR d framfeeri: Varid: Alrikislog
framleidslu YOS\ takmarka silu pessa leekningateekis vid heilbrigdisstarfsmenn med starfsleyfi eda fyrirmeeli frd peim.
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Catetere venoso centrale

da usarsi esclusivamente con il dispositivo di accesso venoso centrale a due

lumi Arrow MAC

Destinazione d'uso

Il catetere Arrow € indicato per consentire I'accesso venoso centrale a breve termine
(<30 giomi) per il trattamento di patologie o condizioni che richiedono tale accesso.

Indicazioni per I'uso

Il catetere venoso centrale consente I'accesso venoso alla circolazione venosa sistemica
attraverso una valvola emostatica situata su un dispositivo di accesso venoso centrale a due
lumi a permanenza.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

La possibilita di accedere al sistema circolatorio centrale attraverso un unico sito di
punzione per applicazioni che includono infusione di fluidi, prelievo di campioni ematici,
somministrazione di farmaci, monitoraggio venoso centrale e possibilita di iniettare mezzo
di contrasto.

@ Contiene una sostanza pericolosa

| componenti fabbricati utili do acciaio i idabil

possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48- 4)
cheéc una CMR( g
reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto nei :omponentl

in acciaio i idabile é | e, considerando la

& stata
destinazione d’uso e il profilo tossicologico dei dispositivi, non
vi é alcunrischio biologico per la sicurezza dei pazienti, purché
i dispositivi siano utilizzati come indicato nelle presenti
istruzioni per l'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali.
Il ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso puo determinare un deterioramento delle prestazioni
o una perdita di funzionalita.

2. 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.

Non posizionare/fare avanzare né lasciare inserito il catetere
nell’atrio o nel ventricolo destro. La punta del catetere deve
essere fatta avanzare nel terzo inferiore della vena cava superiore.

Nell’approccio venoso femorale, il catetere deve essere fatto
avanzare nel vaso in modo che la punta sia parallela alla
parete del vaso e non entri nell’atrio destro.
La posizione della punta del catetere deve essere confermata
seguendo la prassi e la procedura della struttura sanitaria.
4. | medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo
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impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo guida
oil dilatatore per tessuti, poiché cosi facendo si puo provocare
la perforazione del vaso, sanguinamento o il danneggiamento
del componente.

Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o la
rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso di forza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

L'uso di cateteri non idonei all'iniezione a pressione per
applicazioni che comportano questo tipo di iniezione
potrebbe causare il cross-over interluminale o la rottura con
potenziale rischio di lesioni.

Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente
il diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe
per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del catetere e
per evitare che il flusso venga ostacolato. Fissare il dispositivo
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso centrale o
in una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti o cateteri non tappati e non clampati nel sito di
punzione venosa. Con qualsiasi dispositivo di accesso venoso
centrale, usare solo connettori Luer Lock saldamente serrati,
onde evitare la disconnessione accidentale.

.1 medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp
scorrevoli possono staccarsi accidentalmente.

.I medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati ai cateteri venosi centrali,
ivi compresi, tra gli altri:

e tamponamento e trombosi
cardiaco secondario * puntura arteriosa
a perforazione vascolare, aC§|d§ntaIe
. . ¢ |esioni nervose
atriale o ventricolare
e ematoma
¢ lesioni della pleura (cioe, o emorragia
pneumotorace) e del ¢ formazione di una guaina
mediastino difibrina

¢ infezione del sito di uscita
* erosione vascolare
® posizionamento non

¢ embolia gassosa

¢ embolia da catetere

occlusione del catetere
lacerazione del

dotto toracico
batteriemia

setticemia

corretto della punta

del catetere

disritmie

stravaso

flebite

trauma vascolare centrale



12.La connessione tra la valvola emostatica e il dispositivo di
accesso venoso centrale a due lumi deve essere saldamente
fissata e regolarmente esaminata per ridurre al minimo il
rischio di disconnessione e la possibilita di embolia gassosa,
emorragia o dissanguamento.

Precauzioni
1. Non maodificare il catetere, il filo guida o alcun altro componente
del kit/set durante I'inserimento, I'uso o la rimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano
lo smaltimento sicuro dei dispositivi.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere
contengono solventi in grado di indebolire il materiale di
cui & costituito il catetere. 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 per catetere
elacute.

¢ Non usare acetone sulla superficie del catetere.

¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né
consentire la permanenza di alcool all'interno del lume
del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
misura atta alla prevenzione delle 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.

e Prima della puntura cutanea e prima di applicare la
medicazione, consentire la completa asciugatura del sito di
inserzione.

¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in contatto
con alcool.

Verificare la pervieta del catetere prima dell’uso. Per ridurre

il rischio di perdite intraluminali o di rottura del catetere, non

usare siringhe con capacita minore di 10 ml.

Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell’intera
procedura per preservare il corretto posizionamento della
punta.

Per il campionamento ematico, se pertinente, escludere
temporaneamente il raccordo o i raccordi rimanenti usati
per l'infusione di soluzioni.

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'uso. Prendere

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
diiniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: adottare una tecnica

sterile.

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 il catetere venoso centrale per linserimento lavando ciascun lume e clampando
ofissando cappucci di iniezione alle rispettive prolunghe secondo necessita.

A Avvertenza - Non tagliare il catetere o alterarne la lunghezza.

3.

Trattare il cappuccio della valvola emostatica con soluzione antisettica appropriata in
base al protocollo ospedaliero. Includere la parte esposta della valvola sulla sommita
del cappuccio. Occludere la valvola emostatica con un dito protetto da guanto sterile.
« Con le dita protette da guanto sterile, staccare la coda della protezione anti-
contaminazione del catetere per esporre la punta del catetere (vedere la Figura 1).
« Afferrando il corpo del catetere ancora coperto dalla relativa protezione anti-
contaminazione staccabile, farlo avanzare all'interno della valvola emostatica.
Continuare a fare avanzare l catetere e a staccare la protezione anti-contaminazione
fino a quando il connettore del catetere non si blocca sulla valvola emostatica
(vedere la Figura 2).
Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle
procedure della struttura sanitaria.
Se la punta del catetere non é posizionata correttamente, valutare la situazione
e sostituire o riposizionare il catetere in conformita alla prassi e alle procedure della
struttura sanitaria.

Collegare tutte le prolunghe alle rispettive linee Luer Lock secondo necessita. | raccordi
non utilizzati possono essere “bloccati” mediante cappucci di iniezione, attendendosi
al protocollo ospedaliero standard. Le prolunghe sono prowviste di clamp scorrevoli per
occludere il flusso all'interno di ciascun lume durante le sostituzioni delle linee e dei
cappucdi di iniezione.

APrecauzione — Per ridurre al minimo il rischio di danni alle prolunghe a causa

di una pressione eccessiva, occorre aprire ciascuna clamp prima di procedere
allinfusione attraverso il lume interessato.

Pervieta del catetere
Mantenere la pervieta del catetere attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti portatori di cateteri venosi centrali
deve essere pratico nella gestione efficace per prolungare i tempi di permanenza dei cateteri
evitando lesioni i 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.

Shloccare il catetere e ritirarlo dal dispositivo di accesso. Indossare un paio di guanti
sterili e con il dito coprire temporaneamente I'apertura della valvola finché non sia
stato inserito l'otturatore. Applicare il cappuccio dell'otturatore.

AAvvertenza - La valvola emostatica deve essere costantemente occlusa per

Perla di riferi i la

ridurre il rischio di embolia gassosa 0 emorragia.

del paziente, la formazione

del clinico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze associate alla

qui descritta, imanualielal medica standard, e visitare

il sito Web di Arrow International LLC allindirizzo www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Questa é la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del “CVC Arrow” (UDI-DI base:
08019020000000000000034K9) 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 'uso di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo,
si prega di segnalarlo al fabbricante e/0 al suo mandatario e allautorita nazionale competente
nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la
vigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel sequente sito Web della Commissione

Europea: http:

J/ec.europa.eu/g e o adical-devicac/ ts en




Glossario dei simboli - | simboli sono conformi alla norma IS0 15223-1.

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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Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etich per ¢ icare la seg dichiarazione, cosi
come presentata nel CFR della FDA: Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo

D esclusil ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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Centralais venozais katetrs

izmantosanai tikai ar Arrow MAC divlamenu centralas venozas

pieejas ierici

Paredzétais noliiks:

Arrow katetrs ir indicéts Tstermina (<30 dienu) centralas venozas pieejas nodrosinasanai,
lai arstétu slimibas vai rikotos apstak|os, kam nepieciesama centrala venoza pieeja.

LietoSanas indikacijas:
Centralais venozais katetrs lauj veikt venozo piekluvi centralajai venozajai asinsritei caur
hemostazes varstu ievietotaja divlimenu centralas venozas pieejas iericé.

Kontrindikacijas:

Nav zinamas.

Sagaidamie kliniskie ieguvumi:

lespéja iegt pieeju centralajai asinsrites sistémai caur vienu punkcijas vietu tadiem
nolkiem ka skidrumu infiizija, asins paraugu nemsana, zalu ievadisana un centrala venoza
parraudze, ka ar iespéja injicét kontrastvielu.

@ Satur bistamas vielas:

Sastavdalas, kas raz jot neriséjos

var saturét kobaltu (CAS #7440-48-4) >0,1% svara attiecibas,
kas tiek uzskatits par 1B kategorijas CMR (kancerogénu,
mutagénu vai reproduktivajai sistémai toksisku) vielu. Kobalta
laud uséjosa te | avdalas ir novértéts un,
nemot véra ieri¢u p laku un toksikologisko profilu,
nav biologiskas drosibas riska pacientiem, lietojot ierices
atbilstosi 3aja lietosanas pamaciba noraditajiem noradijumiem.

/\ Visparigi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi:

1. Sterila, vienreizéjas lietosanas ierice: neizmantojiet un
nesterilizéjiet atkartoti, ka ari neparstradajiet. Atkartoti
lietojot ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks,
kas var izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas
ierices, kuras paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit
veiktspéjas samazinajumu vai funkcionalitates zudumu.

2. Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja
informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas
traumas pacientam, ka ari nave.

w

Katetru nedrikst ievietot/virzit labaja priekskambari vai
labaja kambari, ka ari to nedrikst tajos atstat. Katetra gals
ir javirza augséjas dobas vénas apakséja tresdala.
Pieklustot ciskas vénai, katetrs ir javirza asinsvada ta,
lai katetra gals atrastos paraléli asinsvada sieninai un
nesniegtos labaja priekskambari.

Katetra gala atrasanas vieta ir jaapstiprina saskana ar iestades
politiku un procedaru.

»

Klinicistiem ir jazina, ka ir iespéjama situacija, kura jebkada
asinsrites sistéma implantéta ierice var izraisit vadstigas
iesprasanu. Ja pacientam ir asinsrites sistémas implants,
katetra procediru ieteicams veikt tieSas vizualizacijas
kontrolé, lai samazinatu vadstigas iesprusanas risku.
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w

Virzot vadstigu vai audu dilatoru, nelietojiet parmérigu

spéku, jo tas var izraisit W vai

perforaciju,
sastavdalu bojajumus.

L

levietojot vai iznemot katetru vai vadstigu nelietojiet
parmérigu spéku. Parmériga spéka rezultata var sabojat vai
salauzt sastavdalas. Ja ir aizdomas par bojajumiem vai ari
nevar viegli veiktiznemsanu, ir janodrosina rentgenografiska
vizualizacija un jalidz konsultacijas.

N

Sadiem lietojumiem izmantojot katetrus, kas nav indicéti
injicésanai zem spiediena, var izraisit savstarpéju lamenu
sakrustosanos vai plisumu ar traumu risku.

Lai samazinatu sagrie3anas vai katetra sabojasanas, ka ari
katetra plasmas traucéjumu risku, pie katetra korpusa vai
pagarinatajliniju arpuses nedrikst veikt tiesu fiksaciju,
skavodanu un/vai Suvju lik3anu. Fiksaciju drikst veikt tikai
noraditajas stabilizacijas vietas.
Ja tiek pielauta gaisa nonaksana centralas venozas pieejas
iericé vai véna, var rasties gaisa embolija. Centralas venozas
punkcijas vieta nedrikst atstat atvértas adatas vai katetrus
bez uzgala vai aizspiedna. Kopa ar jebkuru centralas venozas
pieejas ierici izmantojiet tikai ciesi pievilktus Luer-Lock
savienojumus, lai nodrosinatos pret nejausu atvienosanos.
10.Klinicistiem ir jazina, ka slidosie aizspiedni var tikt nejausi
nonemti.
11.Klinicistiem ir japarzina ar centralajiem venozajiem katetriem
saistitas komplikacijas/nevélamie blakusefekti, ieskaitot sadus
(bet ne tikai):

e asinsvada, e tromboze;
priekskambara vai * nejausa artérijas
kambara perforacijas punkcija;
rezultata radusies * nervu trauma;
sirds tamponade; ¢ hematoma;

e pleiras (t.i., * hemoragija;
pneimotorakss) un o fibrina tikla

veidosanas;
infekcija izejas
vieta;

videnes savainojumi;

e gaisa embolija;
¢ katetra izraisita

" ¢ asinsvada erozija;
embolija;

* nepareizs katetra
gala novietojums;

o disritmijas;

o ekstravazacija;

o katetra izraisits
nosprostojums;
e krasu limfvada

laceracija; o flebits:
* bakteremija; o centralo asinsvadu
¢ septicémija; trauma.



12.Hemostazes varsta un divlimenu centralas venozas pieejas
ierices savienojums ir janostiprina un regulari japarbauda, lai
samazinatu atvienosanas risku un iespéjamu gaisa emboliju,
asinosanu vai eksangvinaciju.

Piesardzibas pasakumi:
1. Nemainiet katetru, vadstigu vai jebkuru citu komplekta
sastavdalu ievietosanas, izmantosanas vai iznemsanas laika.

2. Proceduru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu

tehniku un iespéjamam komplikacijam.

w

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades
politikas visam procedaram, tostarp attieciba uz ieri¢u drosu
likvidésanu.

»

Dazi katetra ievietosanas vieta izmantotie dezinfekcijas

lidzekli satur 3kidinatajus, kas var pavajinat katetra

materialu. Spirts, acetons un polietilénglikols var pavajinat

poliuretana materialu struktaru. Sis vielas var pavajinat ari

adhezivo stipribu starp katetra stabilizacijas ierici un adu.

¢ Neizmantojiet acetonu uz katetra virsmas.

¢ Neizmantojiet spirtu katetra virsmas mércésanai un
nelaujiet spirtam nonakt katetra limena ar noliku
atjaunot katetra caurejamibu vai novérst infekciju.

* Neizmantojiet ievietoSanas vieta ziedes, kas satur
polietilénglikolu.

¢ Veicot tadu zalu infaziju, kuras ir augsta spirta koncentracija,
ievérojiet piesardzibu.

e Pirms adas punkcijas un parséja uzliksanas laujiet
ievietosanas vietai pilniba nozat.

¢ Nelaujiet komplekta sastavdalam nonakt saskaré ar spirtu.

b

Pirms katetra izmantosanas nodrosiniet ta caurej

A Bridinajums: Negrieziet katetru, lai mainitu garumu.

3. Sagatavojiet hemostazes varsta vacinu ar atbilstosu antiseptisku lidzekli, ievérojot
slimnicas protokolu. leklaujiet varsta atklato dalu vacina augspusé. Nosprostojiet
hemostazes varstu ar pirkstu (lietojot sterilus cimdus).

« Ar pirkstiem (lietojot sterilus cimdus) noplésiet nonemamo katetra kontaminacijas
aizsarga aizmuguri, lai atklatu katetra galu (skatiet 1. attélu).

« Satverot katetra korpusu, kuru joprojam aizsedz nonemama katetra kontaminacijas
aizsargs, virziet katetru hemostazes varsta. Turpiniet virzit katetru uz priek$u un
noplést kontaminacijas aizsargu, lidz katetra galvina nofikséjas uz hemostazes
varsta (skatiet 2. attélu).

4. Novértgjiet katetra gala novietojumu atbilstosi iestades politikam un procedaram.

5. Jakatetragalsirnovietots nepareizi, novértéjiet situaciju un nomainiet vai parvietojiet
to saskana ar iestades politikam un proceddram.

6. Pievienojiet visas pagarinatajlinijas atbilstosajai(-am) Luer-Lock Iinijai(-am),
ka nepieciesams. Neizmantotas pieslégvietas var,,blokét” caur injekcijas vacinu(-iem),
izmantojot standarta slimnicas protokolu. Pagarinatajlinijam tiek nodrosinati slidosie
aizspiedni, lai linijas un injekcijas vacina nomainas laika nosprostotu plismu caur katru
limenu.

A:" dzibas pasal Lai inatu pagarinatajliniju bojajumu risku no

a katrs ai inis ir jaatver pirms infuzijas caur So limenu.

Katetra caurejamiba:

Uzturiet katetra caurejamibu saskana ar iestades politikam, procediram un prakses vadlinijam.
Visiem darbiniekiem, kuri apriipé pacientus, kam ievietoti centralie venozie katetri, ir japarzina
efektiva parvaldiba, lai pagarinatu katetra ievietosanas laiku un novérstu traumas.
Procediira katetra iznemsanai no pieejas ierices:

1. Novietojiet pacientu saskana ar kliniskajam indikacijam, lai samazinatu gaisa embola risku.

2. Atblokgjiet katetru un iznemiet katetru no pieejas ierices. Islaicigi nosedziet varsta atveri
ar pirkstu (lietojot sterilus cimdus), lidz ievieto obturatoru. Uzlieciet obturatora vacinu.

Neizmantojiet par 10 ml tilpumu mazakas Slirces, lai
samazinatu lumena iek$éjas stices vai katetra plisuma risku.

Lidz minimumam samaziniet katetra manipulacijas proceduras
laika, lai saglabatu pareizu katetra gala novietojumu.

Asins paraugu nemsanai, ja nepiecie$ams, uz laiku izslédziet
atlikuso(-as) pieslégvietu(-as), caur kuru tiek ievaditi skidumi.

Komplekti var nesaturét visas 3aja lietosanas pamaciba

aprakstitas papildu sastavdalas. Pirms uzsakat proceduru,
iepazistieties ar katras sastavdalas no

leteicama procediira: Izmantojiet sterilu panémienu.
1. Novietojiet pacientu vajadzigaja stavoklT atbilstosi ievietosanas vietai.
« Zematslégas vai jiiga vénas pieeja: pacientu novieto dalgja Trendelenburga pozicija
tiktal, cik ta netraucé, lai samazinatu gaisa embolijas risku un uzlabotu venozo uzpildi.
« Ciskas vénas pieeja: novietojiet pacientu gulus uz muguras.
2. Sagatavojiet centralo venozo katetru ievietosanai, péc nepieciesamibas izskalojot katru
limenu un uzspiezot vai piestiprinot injekcijas vacinus attiecigajam pagarinatajlinijam.
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varsts vienmér ir jaaizver, lai samazinatu gaisa embolijas
vai asinosanas risku.

Uzzinas par pacienta novértésanu, klinicistu izglitibu, ievietosanas tehniku un
gjamas komplikacijas saistiba ar So p skatiet standarta macibu gramatas,
mediciniskaja literatiira un Arrow International LLC timekla vietné: www.teleflex.com

Sis lietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU
Siir Arrow CVK (pamata UDI-DI: 08019020000000000000034K9) ierices drosuma
un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) atrasanas vieta péc Medicinisko iericu
Eiropas datubazes/Eudamed palaisanas: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pacientiem/lietotajiem/treSajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku regulgjuma
sistému (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja $is ierices lietosanas laika vai tas
lietoSanas rezultata ir radies nopietns negadijums, lidzu, zinojiet par to raotajam un/vai ta

a unsdvas adei 391 iia
(vigilances kontaktpunkti) un turpmaka informacija ir pieejama Saja Eiropas Komisijas timekla
vietné: https://ec.europa.eu/g /s medical-devi ts_en



Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1.
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Dazi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz So izstradajumu, skatiet izstradajuma etiket@.
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. Mediciniska | Skatit lietosanas | Saturbistamas " o | Nesterilizet Sterilizéts ar Vienas sterilas barjeras sistéma
Uzmanibu! L g y Nelietot atkartoti B s _ o PO,
erice pamacibu vielas atkartoti etiléna oksidu ar aizsargiepakojumu iekSpusé
) L
N~
X |+ | ® | wé |[REF||[LOT|| o
Vienas sterilas | Sargatnosaules | Glabat sausa ANeheFM’JaA Nav izgatavots " Deriguma -
bari L N L iepakojums ir no dabiska Kataloga numurs | Partijas numurs . Razotajs
arjeras sistéma gaismas vieta - - terming
bojats qumijas lateksa
Arrow, Arrow MAC, Arrow logotips, Teleflex un Teleflex logotips ir Teleflex Incorporated vai to filidfu precu zimes
vai registrétds precu zimes ASV un/vai citas valstis. © 2022 Teleflex Incorp d. Visas tiesibas patureé
“Rx only” Saja etiketé tiek i s, lai p Sadu pazinoj ka noradits FDA CFR: Uzmanibu!
Razosanas Impartétis Saskana ar federalo likumu o erici drikst pdrdot tikai licencetam veselibas apripes specidlistam vai péc vina
datums

pasatijuma.
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Centrinés venos kateterizavimo gaminys
Naudoti tik su ,,Arrow MAC“ dvigubo spindZio centrinés veninés

prieigos jtaisu

Numatyta paskirtis
,Arrow” kateteris indikuotinas trumpalaikei (<30 dieny) prieigai prie centrinés venos leisti
gydant ligas arba esant buklei, kai reikalinga prieiga prie centrinés venos.

Naudojimo indikacijos
Centrinés venos kateteris suteikia venine prieiga prie kraujotakos centrinése venose per
hemostatinj voztuva ant nuolatinio dvigubo spindZio centrinés veninés prieigos jtaiso.

Kontraindikacijos

Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda

Galimybé per vieng punkcijos vieta prieiti prie centrinés kraujotakos sistemos atliekant
procedras, kuriy metu reikia skirti skysciy infuzija, imti kraujo méginius, suleisti vaistus ar
taikyti centrinio veninio spaudimo stebésena, taip pat galimybe suleisti kontrastines medziagas.

@ Sudétyje yra pavojingy medziagy

13 neradijanciojo plieno p uose gali
bati >0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr. 7440-48- 4), kuris laikomas
1B | ijos CMR (kancerog g ar toksiska
reprodukcijai) medziaga. Kobalto kiekis neradijanéiojo plieno
komponentuose buvo jvertintas ir, atsizvelgiant j priemoniy
numatyta paskirtj ir tokslkologln[ proﬁl[, nekella joklos biologinés
saugos rizikos paci , kai pr kaip
nurodyta Sioje naudojimo mstrukcuo;e.

uose k

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

1. Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti, apdoroti
ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisa kyla gyvybei
pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos rizika.
Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas naudoti
tik viena karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas arba sutrikti
funkcionalumas.

2. Priesnaudojantbatina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

3. Nestatykite ir (arba) nestumkite kateterio i de§injjj prieéirdi
galiukas turi bati jstumtas j apatinj virSutinés tusciosios
venos trecdalj.

|vedant per Slaunies vena, kateterj reikia jstumti j kraujagysle
taip, kad jo galas buty lygiagreciai su kraujagyslés sienele
ir nepatekty j desinjjj priesirdj.

Kateterio galiuko vietg reikia patvirtinti pagal gydymo
istaigos vidaus taisykles ir metodika.

4. Medikams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos
istrigima bet kokioje kraujotakos sistemoje implantuotoje
priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje esant implanty,
kateterizacijos procedira rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.
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. Gydytojai turi Zinoti apie |

. |[vesdami kreipiamajq viela arba audiniy plétiklj, nestumkite

per jéga, nes galite pradurti kraujagysle, sukelti kraujavima
arba sugadinti komponenta.

. Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite

per jéga. Panaudojus per didele jéga, komponentai gali
bati pazeisti ar sulzti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei
nepavyksta lengvai istraukti, reikia atlikti radiografinj tyrima
ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

. Naudojant kateterius, kurie néra skirti sléginéms infuzijoms

atlikti pagal Sias indikacijas, skystis gali patekti j kita spindj
arba kateteris gali trakti ir taip sukelti suzalojima.

. Tiesiogiai nepritvirtinkite, neperspauskite mechaninémis

kabutémis ir (arba) nepersiukite chirurginiais sialais kateterio
pagrindinio segmento arba ilginamyjy linijy iSorinio
pavirsiaus, kad sumazéty kateterio pradarimo arba pazeidimo
arba tékmés kateteriu sutrikdymo rizika. Fiksuokite tik
nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

. Jei orui bus leista patekti j centrinés veninés prieigos jtaisg

ar veng, gali jvykti oro embolija. Centrinés venos punkcijos
vietoje negalima palikti atviry adaty arba neuzkimsty,
neuzspausty kateteriy. Su bet kokiais centrinés veninés
prieigos jtaisais batina naudoti tik tvirtai prijungiamas
fiksuojamasias Luerio jungtis, kad netycia neatsijungty.

. Gydytojai turéty zinoti, kad slankieji spaustukai gali nusiimti

netycia.

i

ijasir (arba) neg ljjamus
Salutinius poveikius, susijusius su centrinés venos kateteriais,
tarp kuriy gali bati:

¢ Sirdies tamponada e trombozé
netycinis arterijos
pradarimas

* nervy pazaidos

* hematoma

dél kraujagyslés, °
priesirdzio arba
skilvelio perforacijos

¢ pleuros (t.y.,

kraujoplidis
(hemoragija)
fibrino apvalkalo
susidarymas

pneumotoraksas)

ir tarpuplaucio

suzalojimai
* i3vedimo vietos
infekcija

kraujagyslés erozija
netaisyklinga kateterio
galiuko padétis

¢ oro embolija
¢ kateterio embolizacija R

¢ kateterio okliuzija

.

e kratininio limfinio

latako pléstinis s disritmijos
- * ekstravazacija
suzalojimas R
B e flebitas
* bakteremija * centriniy kraujagysliy
* septicemija trauma



12. Hemostatinio voztuvo ir dvigubo spindzio centrinés veninés
prieigos jtaiso jungtis turi bati tvirtai sujungta ir reguliariai
apzidrima, kad sumazéty atsijungimo ir galimos oro embolijos,
kraujavimo arba nukraujavimo rizika.

Atsargumo priemonés

1. Kateterio, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar
komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei istraukiant.

2. Procedurg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

3. Visy procediiry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

»

Kai kuriy kateteriy jvedimo viety prieZiarai naudojamy
dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galin¢iy susilpninti
kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietilenglikolis
gali susilpninti poliuretano medziagy struktara. Sios
medziagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo
jtaiso sukibima su oda.

¢ Nenaudokite acetono kateterio pavirsiuje.

¢ Nenaudokite alkoholio kateterio pavirsiui sumirkyti ir
neleiskite alkoholiui likti kateterio spindyje kateterio
spindzio praeinamumui atkurti ar uzkirsti kelig infekcijai.

¢ |vedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy sudétyje yra
polietileno glikolio.

¢ Bukite atsargas lasindami vaistus, kuriuose yra didelé
alkoholio koncentracija.

Prie$ atlikdami odos punkcijg ir pries dédami tvarstj,
palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudzius.

¢ Saugokite rinkinio komponentus nuo saly¢io su alkoholiu.
5. Prie$ naudodami patikrinkite kateterio praeinamuma.

Nenaudokite mazesniy nei 10 ml talpos Svirksty, kad sumazéty
protékio spindzio viduje arba kateterio trikimo rizika.

o

Procediros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu,
kad islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padétj.

7. Pries imdami kraujo méginius, laikinai uzkimskite kitg (-as)
anga (-as), jei taikytina, pro kuria (-ias) leidziami tirpalai.

Rinkiniuose ar komplektuose gali buti ne visi ioje naudojimo

instrukcijoje aprasyti priedai. Prie$ pradédami procedirg
susipazinkite su kiekvieno komponento naudojimo nurodymais.

Rekomenduojama procediiriné eiga: Laikykités sterilumo
reikalavimy.
1. Nustatykite paciento padét] taip, kad biity patogu jvesti instrumentg.

« Prieiga per poraktikauling arba jungo vena: paguldykite pacienta j nezymia
Trendelenburgo padétj, kiek ji toleruotina, kad sumazintuméte oro embolijos rizika
ir pagerintuméte veny prisipildyma.

« Prieiga per Slaunies veng: paguldykite pacienta aukstielninka.

2. Paruoskite centrinés venos kateterj jterpimui praplaudami kiekviena spindj ir pagal
poreikj uzspausdami atitinkamas ilginamasias linijas arba uzdédami ant jy injekcijos
dangtelius.

A Kateterio nekarpykite ir inki

Ispej I P

3. Paruoskite hemostatinio voztuvo dangtelj naudodami tinkamg antiseptika pagal
ligoninés protokola. Antiseptika panaudokite ir dangtelio virSuje matomai voztuvo
daliai. Sterilia pirstine apmautu pirstu uzkimskite hemostatinj voztuvq

« Sterilia pirstine is pirstais kateterio
movos nuo uztersimo gala, kad atidengtumeéte kateterio galiuka (zr. 1 pav.).

« Suéme kateterio vamzdelio dalj, kuri vis dar uzdengta kateterio nupléiamaja
apsaugine mova nuo uztersimo, jstumkite kateterj j hemostatinj voztuva. Toliau
stumkite kateterj ir pléskite apsauging mova nuo uztersimo, kol kateterio moviné
jungtis uzsifiksuos ant hemostatinio voztuvo (zr. 2 pav.).

4. Vadovaudamiesi jstaigos vidaus politika ir tvarka jvertinkite kateterio galiuko padétj.

5. Jei kateterio galiuko padétis yra netinkama, jvertinkite situacija ir pakoreguokite
padétj arba pakeiskite kateterj pagal jstaigos vidaus politikg ir tvarka.

6. Visas reikiamas ilginamasias linijas prijunkite prie atitinkamos (-y) linijos (-y) su
fiksuojamaja Luerio jungtimi. Nenaudojamas angas galima ,uzblokuoti” injekcijos
dangteliu (-iais) vadovaujantis standartiniu ligoninés protokolu. Ant ilginamyjy
linijy yra slankieji spaustukai tékmei kiekviename spindyje sustabdyti keiciant linijas
ir injekcijos dangtelius.

é. Siekiant
linijas, kiekvieng
pro atitinkama spindj.

i pavojy, kad per aukstas slégis sugadins
3 reikia atidaryti pries atliekant infuzija

g P

Kateterio praeinamumas

KSlaikykite kateterio praeinamuma pagal institucing tvarka, procediras ir praktines

rekomendacijas. Visi darbuotojai, besiriipinantys pacientais, kuriems jvesti centrinés venos

kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia prieZiira, padedancia pailginti kateterio iSlaikymo

trukme ir iSvengti suzalojimy.

Kateterio iSémimo i$ prieigos jtaiso procedira

1. Paguldykite pacienty pagal Klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos
tikimybé.

2. Atlaisvinkite kateterj ir iStraukite jj iS prieigos jtaiso. Laikinai uzdenkite voztuvo anga
sterilia pirstine apmautu pirstu, kol jkisite obturatoriy. Uzdékite obturatoriaus dangtelj.

A Ispéjimas. Hemostatinis voztuvas turi biiti visada uzspaustas, kad sumazéty oro
embolijos ar kraujavimo rizika.

Informacinés Ilteraturos apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy
jterpimo 3 ir galimas komplikacija: ijusias su Sia p galima
rasti jprastuose vadovelluose medicinos literatiroje ir, Arrow Intematlonal L

svetainéje: www.teleflex.com

Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie,, Arrow CVC” (bazinis UDI-DI: 08019020000000000000034K9) saugos ir linikinio
veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) adresas pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant 3ig priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rySiy palaikymo institucijas budrumo
kIau5|ma|s) ir papildomos mfovmacuos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:

/e Imodi

ps://ec.europa.eu/g ical-devices/contacts_en




Simboliy Zodynas: simboliai atitinka 150 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali bati netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.
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erspéjimas N . . - pavojingy . - § y . -
priemoné instrukcija medriagy pakartotinai pakartotinai etileno oksidu apsaugine pakuote viduje
)
—
X |+ | ® | wé |[REF||[LOT|| o
N . . Nenaudoti, jei Pagaminta be
V|engubo;tenlaus Sa_ugot_lnuov Laikyti sausai pakuoté yra nataraliojo Katalogo Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas
barjero sistema | saulés spinduliy L . numeris
pazeista kauciuko latekso
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data

Pagal federalinius jstatymus Siq priemone galima parduoti tik licencijq turinciam sveikatos prieZiiros
specialistui arba jo uZsakymu.
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Sentralt venekateter

kun for bruk med Arrow MAC sentral vengs tilgangsanordning med

to lumen

Tiltenkt formal:

Arrow-kateteret er indisert for & gi kortvarig (< 30 dager) sentral vengs tilgang for
behandling av sykdommer eller tilstander som krever sentral venos tilgang.

Indikasjoner for bruk:
Det sentrale venekatetret gir vengs tilgang til den sentrale venesirkulasjonen gjennom
en hemostaseventil pa en innlagt sentral vens tilgangsanordning med to lumen.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:

Mulighet til a fa tilgang til det sentrale sirkulasjonssystemet gjennom ett enkelt punktursted
for som inkluderer infusjon, blodp { inistrering av
overvaking av sentralt vengst trykk og mulighet til & injisere kontrastmiddel.

Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som
anses a veere et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent, mutagent
eller reproduksj ksisk stoff). Mengden kobolt i k

av rustfritt stal er blitt evaluert, og nar det tiltenkte formalet og
den toksikologiske profilen til enhetene tas med i betraktning,
utsettes pasientene ikke for noen biologisk sikkerhetsrisiko
nar enhetene brukes som anvist i denne bruksanvisningen.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

1

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i pakningsvedlegget
for bruk. Hvis du unnlater & gjore dette, kan resultatet bli alvorlig
pasientskade eller dgd.

w

Katetret ma ikke plasseres/innfgres i eller bli veerende i hoyre
atrium eller hoyre ventrikkel. Kateterspissen skal innfores i nedre
1/3 av vena cava superior.

For tilgang til vena femoralis skal katetret fgres inn i karet
slik at kateterspissen ligger parallelt med karveggen og ikke
kommer inn i hgyre atrium.

Kateterspissens plassering skal bekreftes i henhold til
institusjonens retningslinjer og prosedyre.

4. Klinikere ma vaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater
i sirkulasjonssystemet. Det anbefales at kateterprosedyren
utfgres under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for & redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

5. Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren eller vevsdilatatoren
fores inn, da dette kan fore til karperforasjon, bledning og
skade pa komponent.

6. lkke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren plasseres
eller fjernes. For mye kraft kan fore til skade pa komponenten
eller at den gar i stykker. Radiografisk visualisering ma oppnas
og ytterligere konsultasjon foresperres hvis det mistenkes
skade eller hvis uttrekkingen ikke kan utfgres enkelt.

~N

. Bruk av katetre som ikke er indiserte for trykkinjisering for
slike anvendelser, kan fore til lekkasje mellom lumen eller
ruptur med mulighet for personskade.

8. Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre

diameter eller forlengelsesslangene, for a redusere risikoen

for & skade eller kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest
kun pa angitte stabiliseringssteder.

©

Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en
sentral vengs tilgangsanordning eller en vene. Ikke etterlat
apne naler eller katetre uten hette eller uten avklemming
i det sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver sentral vengs
tilgangsanordning for & verne mot utilsiktet frakobling.
10.Klinikere ma vaere oppmerksomme pa at skyveklemmer kan
bli fjernet ved et uhell.

11. Klinikere ma vaere oppmerk pa komplik / ked
bivirkninger forbundet med sentrale venekatetre, inkludert,
men ikke begrenset til:

¢ hjertetamponade som e trombose
folge av kar-, atrie-eller ~ © utilsiktet arteriell
ventrikkelperforasjon punktur

| e (d nerveskade

e pleurale (dvs. o hematom
pneumotoraks) « bledning
og mediastinale ¢ fibrinfilmdannelse
skader * infeksjon pa

e luftemboli utgangstedet

* karerosjon

* kateteremboli kateterspiss i feil

¢ kateterokklusjon stilling
¢ lacerasjon av ductus * dysrytmier )
thoracicus . ekst.ravasaSJon
A o flebitt
* bakteriemi e sentralt vaskuleert
e septikemi traume

12. Koblingen mellom hemostaseventilen og den sentrale vengse
tilgangsanordningen med to lumen ma vaere godt festet og
undersokes jevnlig for & minimere risikoen for frakobling og
mulig luftemboli, bledning eller eksanguinasjon.

Forholdsregler:



1. lkke modifiser katetret, ledevaieren eller noen annen
settkomponent under innfgring, bruk eller fjerning.

2. Prosedyren ma utfores av opplaert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

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

4. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa kateterinnferingsstedet,
inneholder lgsemidler som kan svekke katetermaterialet.
Alkohol, aceton og polyetylenglykol kan svekke strukturen
i polyuretanmaterialene. Disse agensene kan ogsa nedsette
kli 1en mellom k biliseringsanordningen og huden.

¢ Brukikke aceton pa kateterflatene.

* Kateteroverflaten ma ikke blgtlegges med alkohol, og du
ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen for & gjenopprette
katetrets apning eller som et infeksjonsforebyggende tiltak.

* Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol,
pa innferingsstedet.
* Vaer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy
konsentrasjon av alkohol.
¢ Lainnferingsstedet torke helt for huden punkteres og for
bandasjering.
¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.
5. Kontroller katetrets apning for bruk. Bruk ikke sproyter
mindre enn 10 ml, for & redusere risikoen for intralumenal
lekkasje eller kateterruptur.
6. Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren
for a opprettholde kateterspissens riktige posisjon.
7. For blodprgvetaking mé de resterende portene, hvis relevant,
som brukes til infusjon av lgsninger, stenges midlertidig.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjer deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent fgr prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
1. Plasser pasienten som det best passer for innfaringsstedet.
« Tilgang via subclavia eller jugularis: Plasser pasienten i en lett Trendelenburg-posisjon
som tolerert, for d redusere risikoen for luftemboli og forbedre venas fylling.
« Tilgang via femoralis: Plasser pasienten i ryggleie.
2. Klargjor det sentrale venekatetret for innfaring ved & spyle hvert lumen og sette
pé klemmer eller injeksjonst pa passende f etter behov.
AAdvarsel: Ikke kutt katetret for & forandre lengden.

3. Klargjor hemostaseventilens hette med egnet antiseptikum i henhold til sykehusets
protokoll. Inkluder den eksponerte delen av ventilen pa toppen av hetten. Bruk sterile
hansker og okkluder hemostaseventilen med en finger.

« Bruk sterile hansker og trekk tilbake enden av katetrets avtagbare kontaminasjonsvern
fora eksponere spissen pa katetret (se figur 1).

« For katetret inn i hemostaseventilen mens du holder i hoveddelen av katetret, som
fortsatt er dekket av katetrets avtagbare kontaminasjonsvern. Fortsett & fore kaletret
frem og trekke av inasj il lases til
(se figur2).

4. Vurder kateterspissens plassering i henhold til institusjonens retningslinjer
0g prosedyrer.

5. Huis kateterspissen er feilplassert, ta en vurdering og bytt ut eller flytt katetret
i henhold til institus ingslinjer og prosed

6. Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-slangene etter behov. Ubrukte
porter kan «lases» gjennom injeksjonshetter ved bruk av standard sykehusprotokoll.
Forlengelsesslangene har skyveklemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen
under skifte av slange og injeksjonshette.

A\ Forhold gel: For & risikoen for at forl skades pa
grunn av hoyt trykk ma hver klemme apnes for infusjon gjennom det lumenet.

Katetrets dpning:

Oppretthold katetrets apning i henhold til institusj ingslinjer, prosedyrer og
praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med sentrale venekatetre md
ha kjennskap til effektiv styring mht. & forlenge katetrets innleggingstid og hindre
pasientskade.

Prosedyre for fjerning av kateteret fra tilgangsanordningen:

1. Plasser pasienten som klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.

2. Lesne katetret og trekk katetret tilbake fra tilgangsanordningen. Dekk midlertidig
ventildpningen med en finger med steril hanske til obturatoren er satt inn. Sett pa
obturatorens hette.

/A\ Advarsel: Hemostaseventilen ms hele tiden veere okkludert for & redusere risikoen
for luftemboli eller blodning.

P

For litteratur om p g
og mulige komplikasj ( med denne p se standard |
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

) hal

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

Dette er plasseringen til sa)mmendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for «Arrow CVC»
(grunnleggende UDI-DI: 08019020000000000000034K9) etter lansering av den europeiske
databasen for medisinsk utstyr / Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

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

ysninger til le k yndigh (Vigilance Contact
Points) og ytterligere informasjon er tllgjengellg pd Europakommls;onens nettsted:
https://ec.europa.eu/g| / dical-devic ts_en




Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.
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Forsiki Medisinsk utstyr Inneholder Skal ikke Skal ikke Sterilisertmed | System med enkel steril beskyttelse
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Skal ikke brukes "
Syste_m medenkel | - Holdes unna Holdes tarr hvis pakningen Ikkeﬁemsn[\ med Katalognummer | Partinummer Brukesinnen Produsent
steril beskyttelse sollys erskadet naturgummilateks
&I @ Arrow, Arrow MAC, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for

Produksjonsdato

Importer

Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2022 Teleflex Incorporated.
Alle rettigheter forbeholdt.

«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erklaering presentert i FDA CFR:
Forsiktig: Foderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Cewnik do zyl centralnych

do uzytku tylko z dwukanalowym przyrzadem do centralnego

dostgpu zylnego Arrow MAC

Przewidziane zastosowanie:
Cewnik Arrow jest wskazany do zapewniania krotkotrwatego (< 30 dni) dostepu do zyt
centralnych celem leczenia chordb lub schorzer wymagajacych dostepu do zyt centralnych.

Wskazania:

Cewnik do 2yt centralnych umozliwia dostep zylny do centralnego krazenia zylnego przez
zawor hemostatyczny na zatozonym dwukanatowym przyrzadzie do centralnego dostepu
2ylnego.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do uktadu krazenia centralnego przez pojedyncze miejsce
naktucia w zastosowaniach obejmujacych infuzje ptyndw, pobieranie krwi, podawanie lekéw,
centralne monitorowanie Zylne oraz mozliwos¢ wstrzyknigcia Srodka kontrastowego.

Zawiera substancje niebezpieczne:

Sktadniki wytwarzane ze stali nierd. j moga
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany

za je k ii 1B CMR (rak orcza, g lub
wywiera szkodliwe dziak na reprodukgcje). llos¢ kobaltu w
| h wyk h ze stali nierd: j taoc

i biorac pod uwage pr i profil
toksykologiczny wyrobéw, nie ma zagrozenia biologicznego
dla pacjentéw podczas korzy jia z ur " zgodnie z

instrukcjami zawartymi w n|

iejszej ,Instrukcji uzywania”.

/\ 0gédlne 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 ia, co moze spo ¢
$mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych
wylacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej do
opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego zalecenia
moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon pacjenta.

3. Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani
prawej komorze serca. Koncéwka cewnika powinna zostac¢
wprowadzona do dolnej 1/3 zyly gtéwnej gérnej.

Przy wprowadzaniu przez zyle udowa cewnik nalezy
wprowadzi¢ do naczynia w taki sposéb, aby koncéwka
cewnika lezata réwnolegle do $ciany naczynia i nie weszta do
prawego przedsionka.

Potozenie koncéwki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone

zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.
4. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z mozliwosci uwieznigcia

prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym w

uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w uktadzie krazenia,
zaleca sie wykonywac cewnikowanie przy bezposrednim
uwidocznieniu, aby zapobiec uwigznieciu prowadnika.

b4

Przy wprowadzaniu prowadnika lub rozszerzacza tkanek nie
nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do przebicia naczynia, krwawienia lub uszkodzenia elementow
sktadowych.

6. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
iwyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje radiograficzng
i przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

Uzywanie cewnikdw nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowan moze spowodowac
przerwanie $cian kanatéw cewnika lub rozerwanie cewnika,
zmozliwoscia urazow.

8. Aby ograniczy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac
szwéw ani klamer na zewnetrznej $rednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

9. Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
centralnego dostepu zylnego lub do zyly, moze nastapic
zator powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani
nienakrytych, niezacisnigtych cewnikéw w miejscach naktu¢
zyt centralnych. Aby sie zabezpieczy¢ przed niezamierzonym
roztaczeniem, z kazdym przyrzadem do centralnego dostepu
zylnego nalezy uzywac wylacznie bezpiecznie zacisnietych
potaczen typu Luer-Lock.

10.Lekarze powinni zdawac¢ sobie sprawe z mozliwosci
niezamierzonego usunigcia zaciskow suwakowych.

11. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiklari/niepozadanych
skutkéw ubocznych zwiazanych z cewnikami do zyt centralnych,
takich jak m.in.:

e tamponada serca  zakrzepica
w wyniku przebicia ¢ nieumysine naktucie
naczynia, przedsionka tetnicy
lub komory serca ¢ uraznerwow
. e krwiak
¢ urazy optucnej
. krwotok
(tj. odma optucnowa) N .
i érodbiersia tworzenie powtoki
Isrodp! fibrynowej
* zator powietrzny * zakazenie w miejscu
e zator cewnika wyjscia

* nadzerka naczynia
nieprawidfowe potozenie
koncowki cewnika

* niedroznos¢ cewnika

¢ uszkodzenie

p_rze\{vodu * zaburzenia rytmu serca
piersiowego * wynaczynienie

¢ bakteriemia * zapalenie zyt

® posocznica * uraz zyt centralnych



12.Zawor hemostatyczny do dwukanatowego przyrzadu do

centralnego dostepu zylnego musi by¢ umocowany i regularnie
sprawdzany, aby zminimalizowac ryzyko odfaczenia i mozliwos¢
zatoru powietrznego, krwotoku lub wykrwawienia.

Srodki ostroznosci:

1.

w

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowaé cewnika, prowadnika ani zadnych innych czesci
zestawu/kompletu.

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

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

4. Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu

wprowadzenia cewnika zawierajg rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatow z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabic
przylepno$¢ miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a skora.
¢ Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

* Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu
w kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako
srodka zapobiegajacego zakazeniu.

¢ Nie uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

e Przed nakluciem skoéry i zatozeniem opatrunku nalezy
odczekac do zupetnego wyschnigcia miejsca wprowadzenia
cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

5. Przed uzyciem nalezy sie¢ upewni¢, ze cewnik jest drozny. Nie

uzywac strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢
ryzyko przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia
cewnika.

. Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do minimum

manipulacje cewnikiem, aby zachowa¢ prawidtowe potozenie
koncowki cewnika.

7. Przy pobieraniu probek krwi nalezy tymczasowo zamknaé

pozostate porty, (jesli dotyczy) przez ktére wlewane s roztwory.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktore opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapozna¢
z instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad sterylnosd.

1

Utozy¢ pacjenta w pozydji stosownej do miejsca naktucia.

« 7 dostepu przez zyte szyjng lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozydji
Trendelenburga, jezeli ja toleruje, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru powietrznego
i zwiekszy¢ napetnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozyc pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

3. Przygotowac nasadke zaworu hemostatycznego odpowiednim Srodkiem antyseptycznym
wedtug protokotu szpitala. Whaczy¢ w to odkryta czesc zaworu na gomej czesci zatyczki.
Iatkac zawdr hemostatyczny palcem w sterylnej rekawiczce.

« Palcami w sterylnej rekawiczce odkleic tylny koniec rozrywalnej ostony zapobiegajacej
skazeniu cewnika, aby odstoni¢ korficéwke cewnika (patrz rys. 1).

« Trzymajac za korpus cewnika, nadal zakryty rozrywalng ostona zapobiegajaca
skazeniu cewnika, wprowadzi¢ cewnik do zaworu hemostatycznego. Kontynuowac
wprowadzanie cewnika i rozrywanie ostony zapobiegajacej skazeniu, az do chwili
zablokowania ztczki cewnika na zaworze hemostatycznym (patrz rys. 2).

4. Ocenic potozenie koricowki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

5. Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokonac oceny i wymienic
cewnik na nowy lub zmienic jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

6. Podtaczy¢ wszystkie przedtuzacze do odpowiednich przewodéw Luer-Lock, jesli ma
to zastosowanie. Porty niewykorzystane mozna zamkna¢ nasadkami iniekcyjnymi
stosujac standardowe zasady stosowane w szpitalu. Zaciski suwakowe na przewodach
przedtuzajacych przedtuzaczach stuzg do zamkniecia przeptywu w kazdym kanale
podczas zmiany przewoddw i nasadek iniekcyjnych.

ASrodek znosci: Aby zapobiec uszkodzeni dé zajacych

nadmiernym ci$nieniem, nalezy otworzy¢ kazdy zacisk przed wlewem przez
dany kanat.

Droznos¢ cewnika:
Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace sie pacjentami
2 zatozonymi cewnikami do Zyt centralnych musza byc obeznane z metodami skutecznego
postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymywania zatozonego cewnika
izapobiegania urazom.

Procedura usuwania cewnika z przyrzadu dostepowego:

1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Odblokowac cewnik i usuna¢ cewnik z przyrzadu dostepowego. Otwor zaworu
tymczasowo przykry¢ palcem w sterylnej rekawicy do czasu wprowadzenia
obturatora. Zatozy¢ nasadke obturatora.

AOstrzeienie: Zawor h yczny musi by¢ ety przez caly czas,
aby zmniejszyc¢ ryzyko wywotania zatoru powietrznego lub krwotoku.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powikfan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalei¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukgji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
dla,Arrow CVC” (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000034K9) po uruchomieniu
Europejskiej Bazy Danych dotyczacych Wyrobow 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
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwdrcy i/lub jego

Przygotowac cewnik do zyt (entralnych do wprowadzenia przef kazdy jego
kanati kajac od| przewody pr. e zaciskami badz nasadkami
iniekcyjnymi, wedtug potrzehy

A Ostrzezenie: Nie przycinac cewnika, aby zmienic jego dtugosc.

przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organow krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaql) oraz dalsze

informacje mozna znalez¢ na pujacej stronie i j Komisji Europejskiej

b Iodical

https://ec.europa.eu/g devic ts_en




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

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

System pojedynczej bariery sterylnej

Przestroga Wyiéb medyczn Sprawdzi¢w | Zawiera substancje | Nie uzywac Nie sterylizowa¢ | Sterylizowano 2 wewnetrznym opakowaniem
9 y yany instrukgjiuzycia | niebezpieczne ponownie ponownie tlenkiem etylenu rzym op
ochronnym
) L
N~
ZANN R @ ek | |REF|||LOT 2
Przechowywat . .o |  Dowykonania
System Wmiefscu Przechowywacw Niestosawa, jedl nie uzyto Numer
pojedynczej niedostepnym - opakowanie jest Numer serii Zuzyé¢do Wytworca
. " dla éwiath suchym miejscu naturalnego lateksu|  katalogowy
bariery sterylnej uszkodzone
stonecznego kauczukowego
Arrow, Arrow MAC i logo Arrow sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Teleflex Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.
© 2022 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
mbol ,Rx only” jest uzywany w ramach znaczenia w celu przekazania n j Swiadczeni
Data poduke mporter Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia

przedstawionego w przepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) ograniczajq

57

daz tego urzqdzenia do lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych lekarzy.
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Cateter venoso central

para utilizacio apenas com o dispositivo de acesso venoso central de dois

limenes da Arrow MAC

Finalidade prevista:
0 cateter Arrow € indicado para permitir 0 acesso venoso central a curto prazo (<30 dias)
para o tratamento de doengas ou condigdes que exijam acesso venoso central.

Indicagdes de utilizagdo:

0 cateter venoso central permite o acesso venoso a circulagao venosa central através de
uma valvula de hemdstase num dispositivo de acesso venoso central de dois limenes
permanente.

Contraindicacdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:

(apacidade para obter acesso ao sistema circulatdrio central através de um tnico local
de puncdo para aplicacoes que incluem a perfuséo de fluidos, a colheita de amostras de
sangue, a administracao de medicamentos, a monitorizaao venosa central e a capacidade
para injetar meios de contraste.

@ Contém substancias perigosas:
Os componentes fabricados Aco Inoxidavel pod
conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS # 7440-48-4)
que é considerado uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou toxico para a reproducao). A
quantidade de Cobalto nos comp de Aco | idavel
foi avaliada e considerando a finalidade prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, nao existe risco de seguranca
biolégica para o d | do se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrucoes de Uso.

/\ Adverténcias e precaucées gerais
Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagdo: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um potencial
risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem levar a morte.
O reprocessamento de dispositivos médicos que se destinam
a uma Unica utilizagdo podera resultar na degradagao do
desempenho ou na perda de funcionalidade.

N

Leia todas as adverténcias, precaugées e instrugdes do folheto
informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera provocar
lesbes graves ou mesmo a morte do doente.

3. Nao coloque/faga avancar o cateter para o interior da
auricula direita ou do ventriculo direito nem permita que la
permaneca. A ponta do cateter deve ser avangada para o ter¢o
inferior da veia cava superior.

Para abordagem a veia femoral, o cateter deve ser avancado
para o vaso de modo a que a ponta do cateter fique paralela
com a parede do vaso e ndo entre para a auricula direita.

A localizagdo da ponta do cateter deve ser confirmada de
acordo com a politica e procedimento institucional.

Osmédicosdevem estar cientesdo potencial deaprisionamento
do fio-guia por qualquer dispositivo implantado no sistema
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circulatério. Recomenda-se que se o doente apresentar um
implante no sistema circulatdrio, o procedimento de colocagao
do cateter seja feito sob visualizagao direta, visando minimizar
o risco de aprisionamento do fio-guia.

5. Nao aplique forca excessiva quando introduzir o fio-guia
ou o dilatador de tecidos, dado que tal pode dar origem

a perfuragao do vaso, hemorragia ou danos no componente.

6. Nao aplique uma forca excessiva durante a colocagao ou
a remogao do cateter ou do fio-guia. Uma forga excessiva
pode provocar danos ou a quebra do componente. No caso
de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de realizar,
deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada

uma consulta adicional.

~N

. A utilizacdo de cateteres nao indicados para injecao
pressurizada para essas aplicagdes pode resultar na passagem
entre limenes ou rotura com possibilidade de lesao.

8. Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o didametro
externo do corpo do cateter ou das linhas de extensao para
reduzir o risco de cortar ou danificar o cateter 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 venoso central ou
para uma veia. Nao deixe agulhas abertas ou cateteres
destapados e nao clampados no local de puncao venosa
central. Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas
com qualquer dispositivo de acesso venoso central para
proteger contra a desconexao acidental.
10.0s médicos devem estar cientes para o facto de os grampos
deslizantes poderem ser removidos acidentalmente.
11.0s médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos cateteres venosos
centrais, incluindo, entre outros:
e tamponamento cardiaco ¢ trombose

secundario a perfuracdo  ® puncao arterial acidental

da parede vascular, e |esdo nervosa
auricular ou ventricular ¢ hematoma
¢ lesoesdapleura (ouseja, *© hemorragia

formagao de bainha
de fibrina
infecdo do local de saida

pneumotdrax) e do .
mediastino

¢ embolia gasosa
. * erosdo vascular
¢ embolia do cateter .
* posicao incorreta

¢ oclusao do cateter da ponta do cateter

¢ laceragao do canal o disritmias
toracico * extravasamento
* bacteriemia o flebite
* septicemia * trauma vascular central



12.A ligagéo da valvula de heméstase ao dispositivo de acesso
venoso central de dois limenes deve ser assegurada
e examinada de forma rotineira para minimizar o risco
de desconexao e possivel embolia gasosa, hemorragia,
ou exsanguinagao.

Precaucdes:
1. Nao altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro componente
do kit/conjunto durante a insergao, utilizagdo ou remogéao.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado
e com bons conhecimentos das estruturas anatémicas,
técnica segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

4. Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do
cateter contém solventes que podem enfraquecer o material
do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem
enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes
agentes podem também enfraquecer a unido adesiva entre
o dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permanega no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencao de infegdes.

* Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insercéo.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

e Permitir que o local de insercdo seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

5. Antes da utilizacao, certifique-se de que o cateter esta
permeavel. Nao utilize seringas de capacidade inferiora 10 m|
para reduzir o risco de fuga intraluminal ou rutura do cateter.

6. A fim de manter a posigao correta da ponta do cateter, limite
ao minimo a manipulacao do cateter ao longo de todo
o procedimento.

N

Para proceder a colheita de amostras de sangue, se aplicavel,
encerre temporariamente os restantes orificios através dos
quais esta a ser feita a infusao das solugdes.

Os kits/conjuntos podem nao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugbées de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
1. 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 posicao supina.

2.

Prepare o cateter venoso central para a introducao efetuando irrigagdes de cada limen
e colocando clampes ou fixando tampas de injegdo as linhas de extensao adequadas,
conforme for necessario.

AAdvertén(ia: Nao corte o cateter para alterar o seu comprimento.

3.

Prepare a tampa da valvula de hemdstase com anti-séptico apropriado de acordo com
0 protocolo hospitalar. Inclua a porco exposta da valvula na parte superior da tampa.
0Oclua com um dedo (com luva estéril) sobre a vélvula de hemdstase.

« Com os dedos (com luvas esterilizadas), descole a ponta da protecao traseira da
protecdo contra contaminagdo do cateter destacével para expor a ponta do cateter
(consulte a Figura 1).

« Sequrando o corpo do cateter, ainda coberto pela protecdo contra contaminagdo do
cateter destacdvel, faca avangar o cateter para a vélvula de heméstase. Continue
aavangar o cateter e a descolar a protegdo contra contaminagao até que o conector
do cateter bloueie na valvula de hemdstase (consulte a Figura 2).

Avalie a colocagdo da ponta do cateter em conformidade com as politicas e procedimentos

da instituicao.

Sea ponta do cateter ndo ficar devidamente posicionada, avalie a situagao e substitua

0 cateter por outro ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos

da instituicao.

Ligue todas as linhas de extensao a linha(s) Luer-Lock adequada(s), conforme for

necessario. Como alternativa, os orificios nao utilizados podem ser“trancados” através

de tampa(s) de injegdo segundo o protocolo padrdo do hospital. As linhas de extenséo
possuem grampos deslizantes para ocluir o fluxo através de cada limen durante
amudanga de linhas e das tampas de injegdo.

A Precaugao: Para minimizar o risco de danificar as linhas de extensao devido

apressao excessiva, deve abrir-se cada clampe antes de iniciar a infusao através
desse limen.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos
e as orientagdes préticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres
venosos centrais tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de permanéncia
do cateter e prevenir lesdes.

Procedimento de remogdo do cateter do dispositivo de acesso:

1.

Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

Desbloqueie o cateter e retire o cateter do dispositivo de acesso. Tape temporariamente
aabertura da vélvula com um dedo (com luva estéril) até o obturador ser introduzido.
Coloque a tampa do obturador.

A Adverténcia: A valvula de hemodstase tem de estar sempre ocluida para minimizar

orisco de embolia gasosa ou hemorragia.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagdo do doente, a formagao
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 é a "Arrow CVC” (UDI-DI bésica: 08019020000000000000034K9) resumo da seguranca
e do desempenho dlinico (RSDC) apds o lancamento da Base de Dados Europeia sobre o

dispositivo médico/Eudamed: http: europa.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime

I ar idéntico (| I 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);

se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagdo, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e & autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_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.
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ARROW

Cateter venos central

pentru utilizarea exclusivi cu dispozitivul de acces venos central cu doui

lumene Arrow MAC

Scop propus:
(ateterul Arrow este indicat pentru a permite acces venos central de scurtd duratd
(< 30 dezile) in tratamentul bolilor sau afectiunilor care necesitd acces venos central.

Indicatii de utilizare:
Cateterul venos central permite accesul venos la circulatia venoasa centrala printr-o valva
pentru hemostaza pe un dispozitiv de acces venos central cu doud lumene implantat.

Contraindica
Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:

Posibilitatea obtinerii accesului in sistemul circulator central prin intermediul unui singur
loc de punctionare, pentru aplicatii care includ perfuzie de lichide, recoltare de sange,
administrare de medicatii, monitorizarea presiunii venoase centrale si posibilitatea
injectarii de substante de contrast.

Contine substante periculoase:
Comp le fabricate ind otel i pot contine
o fractie masica > 0,1% de cobalt (nr. de inregistrare CAS 7440-48-4)
care este considerat substanta CMR de categorie 1B (cu
p tial carcinog toxic pentru reproducere).
Cantitatea de cobalt din comp le din otel inoxidabil
a fost evaluata si, luand in calcul scopul propus si profilul
toxicologic al dispozitivelor, nu exista niciun risc de sanatate
biologic pentru pacienti atunci cand se utilizeaza dispozitivele
conform acestor instructiuni de utilizare.

fol i dahil

/\ 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.

N

Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

3. Nu amplasati/avansati cateterul sau nu il lasati in atriul
sau ventriculul drept. Varful cateterului trebuie avansat in
treimea inferioara a venei cave superioare.

Pentru abordarea venei femurale, cateterul trebuie avansat
in vas astfel incat varful cateterului sa fie pozitionat paralel
cu peretele vascular si sa nu patrunda in atriul drept.
Locatia varfului cateterului trebuie confirmata conform
politicilor si procedurii institutionale.

»

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 cateterizare sub
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vizualizare directd, pentru a reduce riscul de prindere a firului
de ghidaj.

Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de
ghidaj sau a dilatatorului tisular, intrucat aceasta poate
cauza perforatie vasculara, hemoragie sau deteriorarea
componentelor.

Nu aplicati o forta excesiva la plasarea sau extragerea
cateterului sau firului de ghidaj. Forta excesiva poate cauza
deteriorarea sau ruperea pieselor. Daca se suspecteaza
deteriorarea sau daca retragerea cateterului nu poate fi
realizatd cu usurinta, trebuie sa se obtina o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

7. Utilizarea cateterelor 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 cateterului sau al liniilor de prelungire, pentru a
reduce riscul de taiere sau deteriorare a cateterului sau de
obstructionare a fluxului prin cateter. Fixati numai la nivelul
locurilor de stabilizare indicate.

9. Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de
acces venos central sau intr-o vend, poate aparea embolia
gazoasa. Nu ldsati ace neacoperite sau catetere fara capac
si neprinse cu cleme in locul punctionérii venoase centrale.
Folositi numai racordurile Luer-Lock stréans fixate impreuna
cu orice dispozitiv de acces venos central, pentru a preveni
desprinderea accidentala.

10. Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca clemele glisante
pot fi indepartate accidental.

11.Medicii trebuie sé fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate cu cateterele venoase centrale,
inclusiv, dar fara a se limita la:

¢ tamponada cardiaca e tromboza

¢ punctionare arteriala
accidentala

e vatamare nervoasa

secundara perforatiei

vaselor, atriilor sau

ventriculelor o hematom
¢ leziunipleurale * hemoragie
- . .
(adica pneumotorax) formare de teaca
de fibrina

si mediastinale * infectie la locul de iesire

¢ embolie gazoasa e eroziune vasculara

* pozitionare eronata

¢ embolie de cateter N . .
a varfului cateterului

e ocluzie de cateter o disritmii
e lacerarea ductuluitoracic * extravazare
I o flebita
¢ bacteriemie .
e traumatism vascular
* septicemie central



12.Conexiunea dintre valva pentru hemostaza si dispozitivul

de acces venos central cu doua lumene trebuie securizata
si examinata periodic pentru a reduce la minimum riscul
de desprindere si posibila embolie gazoasa, hemoragie sau
exsangvinare.

1. Numodificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alté piesa din

trusd/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.

3. 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 cateterului

contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,

acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor

poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca

aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului si

tegument.

¢ Nu utilizati acetona pe suprafata cateterului.

¢ Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si
nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui cateter
pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau ca masura
de preventie a unei infectii.

¢ Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

* Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii
mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de

perforarea pielii si aplicarea pansamentului.

* Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.

Asigurati permeabilitatea cateterului inainte de utilizare.

Nu folositi seringi cu volume mai mici de 10 ml, pentru a reduce

riscul de scurgeri intraluminale sau spargere a cateterului.

Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii,

pentru a mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

Tnainte de recoltérile de sange, inchideti temporar orice port(uri)

ramas(e), daca este cazul, prin care se perfuzeaza solutii.

Este posibil ca trusele/seturile sé 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.

1

Pozitionati pacientul in mod corespunzator pentru locul de introducere.

« Abordarea subclaviculara sau jugulara: Asezati pacientul intr-o usoard pozitie
Trendelenburg, pe cét posibil, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa si
amplificarea umplerii venoase.

« Abordarea femurald: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.

2.

Pregititi cateterul venos central pentru introducere prin purjarea fiecarui lumen
si prinderea cu cleme sau atasarea capacelor de injectie la liniile de extensie
corespunzatoare, dupa cum este necesar.

A Avertisment: Nu taiati cateterul pentru a-i modifica lungimea.

3.

5.

Pregatiti capacul valvei pentru hemostaza cu antiseptic adecvat, conform protocolului
spitalului. Includeti potiunea expusa a valvei in partea superioard a capacului.
Obstructionati valva pentru hemostaza cu degetul inmanusat steril.

« (u degetele inmanusate steril, dezlipiti capatul protectiei anticontaminare
detasabile a cateterului pentru a expune varful cateterului (consultati Figura 1).

« Apucand corpul cateterului, acoperit in continuare de protectia anticontaminare
detasabild a cateterului, avansati cateterul in valva pentru hemostaza. Continuati
avansand cateterul si dezlipind protectia anticontaminare pana cand amboul
cateterului se fixeaza in valva pentru hemostaza (consultati Figura 2).

Evaluati amplasarea varfului cateterului in conformitate cu politicile si procedurile

institutionale.

Tn cazul in care varful cateterului este pozitionat gresit, evaluati si inlocuiti cateterul
sau repozitionati-l in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

Conectati toate liniile de extensie la linia/liniile Luer-Lock adecvate, in functie de
necesitati. Porturile neutilizate pot fi,blocate” cu ajutorul capacului/capacelor pentru
injectie folosind protocolul standard al spitalului. Sunt furnizate cleme glisante 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.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti f

cateterului in

cu politicile, procedurile si instructiunile

de practica institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu catetere venoase
centrale trebuie sa fie informat despre managementul eficient pentru prelungirea termenului
de utilizare a cateterului i pentru preventia leziunilor.

Procedura de extragere a cateterului din dispozitivul de acces:

1.

Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

Deblocati cateterul si retrageti cateterul din dispozitivul de acces. Acoperiti temporar
orificiul valvei cu degetul inménusat steril pana cand este introdus obturatorul. Puneti
capacul obturatorului.

AAvertisment: Valva pentru hemostaza trebuie obstructionata in permanenta,

pentru a reduce riscul de emhbolie gazoasa sau hemoragie.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul web al 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 sigurantd si de performanta
clinica (RCSP) pentru ,Arrow CVC” (IUD-DI de baza: 08019020000000000000034K9)
dupd lansarea bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeand si din {

rile

cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizarii 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 §i autoritdtii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritdtilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-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.

A (6 ® @ &

Consultati

. Dispozitiv . P Contine substante . Anuse Sterilizat cu Sistem de bariera sterila unica cu
Atentie N instructiunile - > | Anuse refolosi o L . N S
’ medical periculoase resteriliza etilenoxid ambalaj de protectie in interior
de utilizare ’
) L
=
X | &« | ® | wa |[REF]|[LoT]
Sistem de bariera | A se feri de . A fnuse unllz_a N este fabricat Numér de . . .
PR N . | Asepastrauscat | daca ambalajul din latex de Numér lot Data de expirare Producator
sterild unica lumina solara Ny N catalog
este deteriorat | cauciuc natural

Arrow, Arrow MAG, sigla Arrow, 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. © 2022 Teleflex Incorporated.
Toate drepturile rezervate.

,Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA
CFR: Atentie: Legislatia federald restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea doar de cdtre
sau la rec darea unui profesionist autorizat din d iul sdndtdtii

Data fabricatiei Importator
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LleHTpanbHbI BEHO3HbIN KaTeTep
ANA NPMMEeHEeHUNA TONbKO C ABYXNPOCBETHbIM YCTPONCTBOM
LeHTpanbHOro BeHo3Horo goctyna Arrow MAC

Ha3HaueHue

Katetep Arrow npeHa3HayeH Ana obecneyeHus KpatkoBpemeHHoro (MeHee 30 cyTok)
[0CTYNA K LLEHTpanbHbIM BeHaM npu 3a60neBaHUAX 1 COCTOAHMAX, ANA NEYEHUA KOTOPbIX
HQOGXOIJVIM A0CTYN K UEHTPANbHbIM BEHaM.

Moka3aHua K NpUMeEHeHU0

I i it kaTeTep MoNy4uTb JOCTYN Yepe3 BeHbl K cucTeme
LIeHTPabHOT0 KpOBOOBPALLIEHIA Yepe3 reMoCTaTuueckuii Knanax, pacnonoxeHHblii Ha
NOCTOAHHOM ABYXNPOCBETHOM y(TpOﬁ(TBE ANA UEHTPaNbHOro BEHO3HOr0 A0CTYMA.

I'Ipom BONOKa3aHuA
HeusBecthbl.

O)KMAaeMble KNuHUYeckne npenmyilectsa

Bo3moXHOCTb 0Becneyenna JocTyna K LEHTPanbHOI cucTeme KpoBoobpaliieHua yepes
OIHO MeCTO NYHKLUK NPY BMELLATENbCTBAX, BKIOYAILLUX UH(Y3HI0 XUAKOCTell, 0T6Op
npo6 KpoBM, NoJlayy NeKapcTB, MOHUTOPYUHT LiEHTPaNbHOIN BEHO3HOI CUCTEMDbI, A TakKe
BO3MOXHOCTb BBE/IHUA KOHTPACTHOIA Cpefibl.

@ Conepmwr onacHble Bewecrea:

Mp nar n3 i cTanm, moryt
cofiepxatb 6onee 0,1% (no macce) ko6 (pernctp i
Homep CAS 7440-48-4), KOTOpbIii CHUTAETCA BEWECTBOM
kateropum 1B CMR (KaHueporeHHoe, MyTareHHoe unun
penpo-rox:uquoe). KonuuectBo KobanbTa B KOMMOHEHTax U3
HepXKaBelolei ctanu 6bi1o usyyeHo. MpnHUMasn Bo BHUMaHne
npepnonaraemoe HasHaueHNe N TOKCMKOOrnyeckmnii npodunb
n3penuin, puck 6MoNornYecKoil OoNacHOCTY AiA NaUNEHTOB Npn
MnCcnoNb3oBaHUN U3fenna B COOTBETCTBUM C 3TON MHCprKquﬁ
0 NPUMEHEHMIO OTCYTCTBYET.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepor
npedocmopoxxHocmu

Mpepynpexpenus
1 CTepI/IlleO, ANA OQHOKPATHOro NPMMeHEeHUA: He UCNOoJIb30BaThb,
He 06pabaTbiBaTh 1 He CTePUIN30BaTb NOBTOPHO. MoBTOPHOE
ncnonb3oBaHne yCTpDI?'ICTBa co3aeT pucKk CeprBHDﬁ TpaBMbl
¥ (Mn1) HPEKLNM, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K CMEPTENBHOMY
ncxopy. MoBTopHasa 06paboTka MeAVLMHCKAX U3Aenui,
npefAHasHaueHHbIX UCKIOUUTENbHO AN OJHOPA30BOro
NCNoNb30BaHUA, MOXeET NPUBECTU K yXyALIeHUo paGoumx
XapaKTepUCTUK UK noTepe GpyHKLUMOHANbHOCTI.

3

I'Iepe,q NpUMeHeHneMmM N3fenua nsyyunTe Bce npeaynpexaeHuns,
Mepbl NPefOoCTOPOXHOCTU N MHCTPYKUUWN NNCTKa-BKNaApiwa.
Heconerume AaHHOro npeaynpeXxaeHna MoXXeT NPpuBecTn K
CeprBHOﬁ TpaBMe nauuneHTa nam ero cmepTtu.

He yc‘raHaBntal?rre n He BBOAWUTE KaTeTep B npasoe
npeacepavie NN NPaBbiil XKeyoUeK 1 He OCTaBAANTE ero Tam.
KoHunk KaTeTepa cneayet BBECTN B HMXKHIOK TPpeTb BerHeIﬁ
nosoN BeHbl.

64

Mpun goctyne yepes 6efpeHHyl0 BeHy KaTeTep Heo6xoanmo
BBOAUTb B COCyA Tak, yTOGbI €ro KOHUMK 6bin napanneneH
CTeHKe CoCy/la 1 He BXOAWN B NpaBoe Npeficepane.
Heo6x0AMMO NOATBEPANTDL PacNoNoXKeHNA KOHUMKa KaTeTepa B
COOTBETCTBUMN C HOPMaT! TP
Neye6HOro yupexaeHus.

v npot P

Bpalm AOJ/KHbl 3HAaTb O BO3MOXHOCTU 3allemMneHuns
NpPOBOAHMKa N06Oro POAAa UMMNAHTUPOBAHHBIM YCTPONCTBOM
B CUCTEME Kpo p Ans ceep K ymy
pucKa 3awemneHna NPpoBOAHMNKA MPU Hann4yun uMmniaHTaTa
B cucrteme Kposoo6pau.|eum| nauyuneHTa, pekomeHpayetca
npoBoOAWTL NpoLeAypy KaTeTepusaummn ¢ UCMo/b3oBaHNeM
HErMocpeACTBEHHOTO 3PUTENIbHOTO KOHTPONA.

He npunaraiite ypesmepHbiX ycunuii npu BBeAeHUN
NPOBOJHMNKA WM TKAHEBOrO pacliMpuTens, Tak Kak 3To
MOXeT NpMBeCTN K Nnepdopaumnm cocyaa, KpOBOTEUEHMNIO UK
NOBPEXAEHNIO KOMIMOHEHTa.

He npunaraiiTe upesmepHbIX ycunuii npu pasmeLieHnn
VNN yAaneHun Katetepa unn npoBofHuKa. YpesmepHbie
yCUnuA MOryT MPUBECT K MOBPEXAEHUIO UKW paspbiBy
KomnoHeHTa. Mpu nopospeHnn Ha nNoBpeXxaeHue wunu
BO3HUKHOBEHWNN TPYAHOCTEll C n3BNe4YeHnemM Heobxoanmo
BbIMOJIHUTb PEHTFEHOBCKYIO BU3yanu3auuio W 3anpocutb
[OMOJTHUTENbBHYI0 KOHCY/bTaLMI0.

Mpy BLINONHEHNN WHbBEKUWIA NOA AaBNeHMWEM uepes He
npefHa3HayeHHble /1A 3TOro KaTeTepbl MOXET NPON30NTH
MEXMNPOCBETHAA yTeuKa WM pa3pblB C PUCKOM HaHeCeHUs
TpaBMbl.

YT1o6bl CBECTU K MWHUMYMY PUCK paspe3saHuna win
NoBpeXAeHNA KaTeTepa U HapyLeHnsa ero NpoxoanmocTu, He
duKcupyiite, He KpenuTe ckobKamu 1 (MAK) He HaKnagbiBanTe
LIOB HEMOCPeACTBEHHO Ha BHELHNII AnameTp TPy6KM KaTeTepa
VIV YANVHWTENbHOI INHNN. OUKCUPYIATE TONBKO B yKa3aHHbIX
MecTax cTabunmsauun.

©

Mpu nonagaHnm Bo3ayxa B YCTPOICTBO BEHO3HOTO [OCTYyNa
UnK BeHy BO3MOXHa BO3AywwHas 3m6onua. He ocraensiite
OTKpbITble UMbl WIN HenepeXxaTble KaTeTepbl 6e3 Konnaykos
B MeCTaX MyHKUNWN LieHTPpalbHbIX BEH. ﬂﬂﬂ npepoTepalleHna
cny oro paccoep| ven yiiTe TONbKO HafeXHO
3aTAHYTbIE II03POBCKIE COEAVHEHNS CO BCEMU YCTPONCTBaMU
BEHO3HOrO AoCTyna.

10.Bpaumn fOMKHbI 3HaTb O BO3MOXXHOCTU CNy4allHOro CHATUA
CKOMb3ALYMX 32XKIMOB.

11.Bpaum gomxHbl 6bITb OCcBefOMIEHbI 06 OCNOXHEHUAX,
BO: npwn ncnonb: LeHTpanbHbIX BEHO3HbIX
KaTeTepoB. B UNC/10 0CNOXKHEHWI BXOAAT, TOMMMO NPOoYnX:




* TamnoHafa cepaua * Tpom6o3
BCneacTaue ®  CyyaiiHblii NpoKon
apTepun
nepopauuy crerky * roBpexjeHue HepBa
cocyfa, npeacepana * rematoma
nnun xxenyaoyka ® KpoBOTeyeHune

¢ obpa3oBaHue
$ubprHOBOI 06010UKK
BOKpYr nopta

* TpaBma nnespbi
(T.e. NHEBMOTOPAKC)

n cpegocteHun . VIHd)eKL[I/Iﬂ B MecTe
BbIXxoda
* BO3AyLWHasA smMbonua « 3posws cocyaa
* >mbonus KateTepomMm ® HenpaswuibHOe
o OKKNIO3UA KaTeTepa NoNoXeHne KOHUMKa
KateTepa
® pa3spbiB rpyAHOro * aputmua
npoToKa ® D3KCTpaBasauua
e ¢nebur

¢ GakTepremus
P ® TpaBMa LieHTpasibHbIX

* centuyemuns KPOBEHOCHbIX COCYyA0B

12-C0€Fl|/|HeHV|e remocTtaTu4yeckoro KnanaHa C ABYXMPOCBE€THbIM

YCTPOWCTBOM ANA LIEHTPaNbHOTO BEHO3HOTO IOCTYNa cnepyert
3aKpenuTb 1 perynapHo NPoBePATb, YTO6bI CBECTU K MUHUMYMY
PUCK OTCOEAVHEHUA U BO3MOXKHOW BO3AYWHOW 3m6onun,
remopparuu Uiy KposonoTepu.

Mepbi npegocTopoXHOCTH

1.

N

6.

3anpeu4ae'rcn VU3MeHATb KaTeTep, NPOBOAHUK unu apyrue
KOMMOHEHTbI KOMI'IHeKTa/HaﬁOpa BO BpemA

7. Mpwu B3ATMM NPO6BI KPOBM BP o

pyiiTe oc
nopTbl (NopT) (rae 3To NPeAyCcMOTPEHO), Yepes KoTopbie
BBOJATCA PacTBOPbI.

KomnnekTbl unu Haﬁopbl MOryT copgep»xaTb He Bce
AONONHUTENbHbIE KOMMOHEHTbl, YyKa3aHHble B HaHHOﬁ

VHCTPYKLUM NO npumeHeHuto. Mepen Hayanom npoueaypbl
03HaKOMbTECb C MHCTPYKUMAMMN NIl KaXKAOro OTAeNbHOro
KOMMOHEHTa.

Mpepnaraemas npouepypa: Cobntopaiite CTepunbHOCTD.

1.

PacnonoxuTe nauvexTa B no3e, NOAX0AALLEN ANA MECTa BBEAEHNA.

. nOﬂKﬂK]‘M‘{HbIﬁ uu ﬂpEMHbIVI AocTyn: AnA (BefeHUA K MUHUMYMY pUCKa
BO3ﬂyLLIHOI7| ambonum u YBENNYEHUA HANONHEHNA BEHbI MOMECTUTE NalueHTa
B 06neryeHHblit BapuaHT no3bi Tpexpenenbypra.

« benpeHHblil JOCTYN: yNOXWTe NaLMeHTa Ha CHY.

2. [oaroToBbTe KaTeTep K BBEAEHMIO, MPOMbIB KaXAblil NPOCBET U 3aXaB Unu
NOACORANHUB UH K COOTBETC y
NMHUAM (F3€ 3T0 NpeayCMOTpeHo).

A", He o6pe3aiite katetep ana ero ANNHbI.

3.

MoproToBbTe K0MNauoK reMocTaTMyeckoro knanawa, 06pagoTas ero cooTBETCTBYIOLIMM
QHTUCeNTUKOM COTNAcHO MPOTOKONY NeveGHOro yupexzenua. Tak xe MoAroTobTe
BbIXOAALLYI0 HApYXy YacTb KManaHa B BepXHeil yacTin konnauka. Mpukpoiite
TeMOCTaTiYecKuii KnanaH nanbLiem B CTepunbHOi nepyartke.

« Manbuamu B (TEPMI)HOI?\ nepyarke 0TOpBUTe 3a/1HI0K YacTb pﬂprIBHOI?I 3alUNTHOI

mwin .

I'Ipoue,qypa AOJKHA BbIMNOMHATbCA MOANOTOBMIEHHbIM
nepcoHanom, mMmewwmm 6onblon onbIT B obnactn
aHaToMuyecKkom NpUBA3KU, B obecneueHnn 6esonacHocTy,

a TaK)e XOpOoLOo 3HAKOMbIM C BO3MC ocno: .

MpuHMMainTe CTaHAAPTHbIE MePbl MPeJOCTOPOKHOCTN 1

cnepyitTe npaBunam neve6HOro yupexaeHNA OTHOCUTENbHO

BCeX MpoLeAyp, BK/louas 6e30nacHyio yTUN3aLmIo yCTPOCTB.

HekoTopble cpefcTBa Ae3nHbEKLMY, NCNONb3yeMble B MecTe

BBe[leHNA KaTeTepa, COAepXKaT pacTBOPUTENH, CNOCOGHbIe

CHU3NTb MPOYHOCTb MaTepuana Katetepa. Cnupr,

aUeTOH U MONANSTUICHINKONb MOTYT 0CNabuTb CTPYKTYpY

NONINYPETaHOBbIX MAaTEPUANOB. JTK BeLIECTBAa MOTYT TaKke

0oCnabutb KneeBoe COEAVHEHME MEXAY YCTPONCTBOM AnA

CTabunmsaunm KaTetepa 1 Koxeil.

¢ He ponyckaiiTe nonajaHns aLeToHa Ha NMOBEPXHOCTb
KaTeTepa.

¢ He nucnonb3yiite cnnpT 41 BbIMauNBaHUA NMOBEPXHOCTU
KaTeTepa 1 He OCTaBJAliTe CNUPT B NPOCBeTe KaTeTepa
C Lenbio BOCCTAaHOB/IEHNA €ro MpPoXoAuMOoCTh Unn
npopunakTukn nHdpekuni.

* He HaHOCMTe Ma3u, copepXalyye MoNU3TUNCHININKONb,
Ha MecTo BBeieHUsl KaTeTepa.

* Co6niofaiiTe 0CTOPOXHOCTb NPY BANBaHNM NIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB C BbICOKVM COA@PXKaHNeM crmpTa.

¢ [loXAMTECb MOJIHOTO BbIC MecTa

KateTepa, yTo6bl 06HaXMTb KOHUMK KaTeTepa (puc. 1).

« 3axBaTuB Kopnyc Katetepa, NOKPbITHI i i
MOKPBILLIKO/, BBeAUTE KaTeTep B remocTaTuyecknii knanaH. Mpogomxaiite
NPOJBUTaTh KaTeTep Briepes, 0TPbIBaA 3aLLUTHYI0 NOKPILLKY, M10Ka BTYKa KaTeTepa
He 3aQVIKCMPYeTCA Ha reMOCTaTUYeCKOM KnanaHe (puc. 2).

OuenuTe pa3melieHile KOHUMKA KaTeTepa COFMIaCHO NPOTOKONY M mpoueaypam

neyebHOro yupexaeHua.

Ecnu KoHunk Katetepa C(MelLLeH, OLeHUTe CTeNeHb CMEeLUeHUA 1 3aMeHuTe KaTeTep

wn ero COTNIAcHO Mp! nnp pam neye6Horo
yupexaenua.

H 0bpasom BCE NMHUM K COOTBETCTBYIOLLMM
JVHIAM C C [ Heuc TIOPTbI MOTYT BbiTb «3anepTbi»

yepe3 MHbEKLMOHHbIE KOMNaykn COrnacHo CTaHAapTHOMY MpoToKOMy neyebHoro
YupexaeHus. YANUHUTENbHbIE NUHIK CHABXIOTCA CKONb3ALLMMM 3aXKUMaMU ANA
T0r0, 4T06bI nepeKpbITb MOTOK Yepe3 nioboii 3 MPOCBETOB BO BPeMA CMeHbI IMHUN WK
VHBEKUWOHHOTO Konnayka.

AMepa MPe/I0CTOPOXHOCTH. [INA CBeieHUA K MUHUMYMY PUCKA MOBPEX/eHUA

TIVIHNI n30) nepen
yepes TaKoii npocget KB)Kﬂblﬁ 3aXKuUM AOMKeH 6biTh OTKpbIT.

Katetepa

MpoxoaumocTb Katetepa
I'Ionnep;«msaﬁre NPOXOANMOCTb KaTeTepa B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHBIMU TpeﬁOBaHVIRMM
Nieye6HOro yupexaeHus, npoLieaypami i npakTyeckum pyKoBoACTBOM. Becb nepconan,

00c¢ C

P JAOJIKEH 3HaTb

06 3¢¢€KTVIBHI7IX MeToAax NpoAneHuA BpeMeHU HAXOX/eHUA KaTeTepa B OpraHusme

Ao
NPOKONa KOXW 1 A0 HaNIOXKEeHNA NOBA3KM.

¢ He ponyckaiiTe KOHTakTa KOMMOHEHTOB KOMMJieKTa CO
cnupTom.

Mepen ucnonbsoBaHWem KaTeTepa y6eautech B €ro

npoxogumocTu. He ncnonb3syiire wnpuubl 06beMoMm MeHee

10 mA, 4TOGbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK YTEUKU B NPoCBeT

cocyna unu paspbiBa KaTeTepa.

JinA coxpaHeHUA HeO6XOAMMOro MECTOMONOXKEHNA KOHUMKa

KaTeTepa — CBeAUTE K MUHUMYMY MaHUMyNALMM C KaTeTepom

B XO/ie€ NPOBEAEHNA JaHHON NpoLeaypbl.
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TPaBM.

Mpouenypa u3BneyeHns katetepa u3 ycTpoiicTBa AocTyna

1.

2.

YnoxwTe NalvenTa B COOTBETCTBUM C KNMHUYECKIMI NOKA3aHUAMM ANA (BefieHNA
K pucKa nor i i sm6onuu.

Ocgo6opuTe KaTeTep 1 BblBEAWTE €10 3 YCTPOICTBA A0CTYNa. [lo BBEAeHUA 06Typaropa
BPEMEHHO NPUKPOiiTe OTBEPCTHE KManaHa naiblem B CTEPUIbHOI Nepuatke.
YcTaHoBHTe KonnayoK o6Typaropa.

Aﬂpenynpemneume. [InA CHIDKEHUA PUCKa BO3AYLUHOM SMBOAMI AN TeMopparin

TemoCTaTuyeckuil KnanaH JomKeH ObITb NOCTOAHHO 3aKpbIT.



[lina nony np: it uHd OTHOCUTENbHO 06¢

oﬁyueuvm MeJULUHCKOro nep(ouana METOAUK BBEIEHUS 1 BO3MOXKHBIX OCTIOMHEHMWI,
« 10 KC i

nuTepatype 1 Be6-caiity komnakuy Arrow International LLC: www teleflex.com

Konua HacToALeit MHCTPYKLIK o NpuMeHeHuio B Gopmate pdf Bbinoxena no aapecy
www.teleflex.com/IFU

(OcHoBHble cBeZieHIA 0 6e30macHoCTIn 1 KuHMuecKoit 3pdekTuBHoCTH (SSCP) LeHTpanbHoro
BeH03Horo katetepa Arrow (octosHoii UDI-DI: 08019020000000000000034K9) nocne 3anycka
EBponeiickoii 6a3bl aaHHbIX MO Menmuwucxmm u3nenusm (Eudamed) Haxopatca 3aech:

ps://ec.europa.

lina nauweHmB/nonbsoBaTeneﬁ/cprHme nuy B EBponelickom Coto3e 1 CTpaHax
C WAEHTUYHBIM 3aKoHohaTenbcTBoM (Monoxenne 2017/745/EU o MeaMUMHCKUX
U3MENUAX); eCi NPY UCNONb30BAHUM WK B Pe3yNbTaTe UCMONb30BAHUA HACTOALLET0
YCTPOViCTBA NPOM30IAET Cepbe3Hblil HecYaCTHbII Cnyyail, cooblmTe 06 3TOM
w3 u (wnw) ero y NPe/CTaBUTENio U COOTBETCTBYIOLIMM
T0CYAAPCTBEHHBIM OpraHam. KoHTaKTHaA UHGOPMALA KOMNETEHTHIX FOCYIAPCTBEHHbIX
OpraHoB (KOHTAKTHbIX TOYeK KOHTPONA 33 MeAULMHCKUMU u3nenuami) u Gonee
nonpoﬁuau MHGOpMaLMa Haxonmm Ha cnenymu.leM Beé(ame Esponeiickoit Komuccum:

P europa.eu/g /i ts_en

YcnoHble 0603Hauenna. CUMBONbI COOTBETCTBYIOT CTaHAapTy IS0 15223-1.

HEKOIOprE CUMBOJIbI MOTYT He UMEeTb OTHOLUEHUA K 3TOMY U3AeNnio. CumBonbl, umetowme HenocpeACTBEHHOE OTHOLLEHNE K ITOMY U3/ienuio, (M. Ha
MapKupoBKe usaenua.

(motpute (OfHOCN0iiHaA CTepunbHad 6apbepHas
n Meauuntckoe CopepxuT onactble|  loBTopHO He [oBTOpHO He (repunu3oBaxo - .
peflocTepexeHue WHCTPYKLMIO N0 (CMCTEMA C 3ALLMTHOM YNIaKOBKOW
ugenve BellecTBa WCNOb30BATH | CTEPWAM30BATH | STWIIEHOKCUAOM
npUMeHeHIio BHYTPH
\‘/ PR
/ o
K|« | ® | w4 |[REF|/|[LOT| &
W3roToBneto 6e3
OpHoCn0iiHas MpepoxpanaTh X He ucnonb3osatb, | ucnonb3osaHus
PaHuTb B CYXOM Homep no
CTepunbHan 0T COHEUHOTO €CTU YNaKoBKa JlaTexca Homepnaprau | Cpok rogHoctu | U3rotosuren
MecTe HaTypabHOro Kkaranory
GapbepHan cucrema @era noBpexeHa Y
Kayuyka
Arrow, Arrow MAC, nozomun Arrow, Teleflex u Teleflex A um
3apeaucmpuUpOsaKHLIMU  MOSAPHBIMU  3HAKAMU KOMNAHUU Teleflex Incorporated unu ee 0o4epHux
pednp (i 8 CLUA u (unu) dpyaux cmpanax. © 2022 Teleflex Incorporated. Bce npasa 3awjuujeHi.
Jlara - «Rxonly»uc 16 3Moli MapKup 0nanepedayu cnedyroujezo p npeoc
U3rOTOBAEHNSA Prep 8 FDA CFR: [pedocmepexerue: CoznacHo hedepancHomy 3akoHobamenbcmsy, daxHoe ycmpoticmeo
0axe MoJbKo no 3aKasy unu p K020 p
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ARROW

Centralni venski kateter

za upotrebu sa dvolumenskim uredajem za centralni venski pristup

Arrow MAC

Predvidena upotreba:
Arrow kateter je indikovan za obezbedenje kratkotrajnog (< 30 dana) centralnog venskog
pristupa za leenje bolesti ili stanja koja zahtevaju centralni venski pristup.

Indikacije za upotrebu:
Centralni venski kateter omogucava venski pristup centralnoj venskoj cirkulaiji kroz
hemostatski ventil na trajnom dvolumenskom uredaju za centralni venski pristup.

Kontraindikacije:
Nisu poznate.

Ocekivana klinicka korist:

Mogucnost ostvarenja pristupa centralnom krvotoku kroz jedno mesto uboda u cilju
davanja tecne infuzije, uzimanja uzoraka krvi, primene lekova, centralnog venskog
pracenja, kao i ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

@ Sadrzi opasne supstance:

Komponente napravljene pomocu nerdajuceg celika mogu
da sadrze kobalt (CAS broj 7440-48-4) masenog udela > 0,1%,
koji se smatra supstancom kategorije 1B u CMR klasifikaciji
(karcmogeno,mutagenmlltoksmno poreprodukciju). Uradena
je procena koli¢ine kobalta u k od nerdajuceg
&elika i, s obzirom na predwdenu upotrebu i toksikoloski proﬁl
ovih medicinskih daja, ne p ji bioloski bezbed
rizik po pacijente kada se medicinska sredstva koriste prema
ovom uputstvu za upotrebu.

/\ Opsta upozorenja i mere opreza

Upozorenja:

1. Sterilno, za jednokratnu upotrebu: nije za visekratnu
upotrebu, nemojte ponovo obradivati i sterilisati. Ponovna
upotreba uredaja predstavlja potencijalni rizik od ozbiljnih
povreda odnosno infekcija koje mogu imati smrtni ishod.
Ponovna obrada medicinskih uredaja namenjenih iskljucivo
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do narusavanja
radnih karakteristika uredaja ili do gubitka njegove
funkcionalnosti.

2. Pre upotrebe procitajte sva upozorenja, mere opreza
i uputstva data u uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ne ucinite,
moze do¢i do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

3. Nemojte plasirati/uvoditi kateter u desnu pretkomoru ili
desnu komoru niti ga u njima ostavljati. Vrh katetera treba
uvesti u donju trecinu gornje Suplje vene.

Kod uvodenja kroz femoralnu venu, kateter treba uvesti
u krvni sud tako da vrh katetera bude paralelan sa zidom
krvnog suda i ne sme da ude u desnu pretkomoru.

Polozaj vrha katetera treba potvrditi prema propisima
i proceduri ustanove.

4. Lekari moraju znati da se Zica vodi¢ moze zaglaviti
uugradenom uredaju u krvotoku. Ako pacijentimaimplantat
u krvotoku, preporucuje se da se postupak kateterizacije

obavi uz direktnu vizuelizaciju, kako bi se smanjio rizik
od zaglavljivanja Zice vodica.

5. Nemojte koristiti prekomernu silu pri uvodenju zZice vodi¢a
ili dilatatora tkiva, jer moze do¢i do perforacije krvnog suda,
krvarenja ili ostecenja komponente.

o

Nemojte primenjivati prekomernu silu prilikom uvodenja
ili vadenja katetera ili Zice vodica. Prekomerna sila moze
dovesti do ostecenja ili kidanja komponente. Ako se sumnja
na ostecenje ili se izvlacenje ne moze lako izvesti, obavite
radiografsko snimanje i zatrazite dalje konsultacije.

7. Primena katetera koji nisu indikovani za ubrizgavanje pod
pritiskom moze dovesti do mesanja medu lumenima ili
pucanja, $to moze dovesti do povrede.

8. Nemojte pric¢vrscivati, stavljati kopce, odnosno usivati
koncima direktno na spoljasnjoj povrsini tela katetera
i produznih linija, kako ne bi doslo do cepanja ili ostecenja
katetera ili ometanja protoka kroz kateter. Pri¢vricivanje
obavljajte isklju¢ivo na naznac¢enim mestima za stabilizaciju.

o

Ako vazduh prodre u uredaj za centralni venski pristup ili
venu, moze doci do vazdusne embolije. Nemojte ostavljati
otvorene igle i nezacepljene ili nestegnute katetere na
mestu uboda u centralnu venu. Da ne bi doslo do nehoti¢nog
odvajanja delova, sa svakim uredajem za centralni venski
pristup koristite samo ¢vrsto pritegnute prikljucke Luer-Lock.
10.Lekari moraju imati u vidu da se klizne stezaljke mogu
nehoti¢no ukloniti.
11. Lekari moraju da budu upoznati sa komplikacijama i nezeljenim

nuspojavama povezanim sa centralnim venskim kateterima.
To su, izmedu ostalog:

e tamponada srca usled * tromboza
perforacije krvnog suda,  ® nehoti¢na punktura
perforacija pretkomore arterije
- * povreda nerava
ili komore

* hematom

¢ povrede pleure o krvarenje
(tj. pneumotoraks) e stvaranje fibrinskog
i medijastinuma omotaca

infekcija izlaznog mesta
¢ erozija krvnog suda
nepravilan polozaj

¢ vazdu$na embolija

¢ embolija katetera

okluzija katetera
laceracija grudnog
limfnog kanala
bakterijemija

septikemija

vrha katetera
disritmije
ekstravazacija
flebitis

centralna vaskularna
trauma

12.Veza hemostatskog ventila sa dvolumenskim uredajem
za centralni venski pristup mora se osigurati i rutinski



pregledati kako bi se rizik od odvajanja i moguce vazdusne
embolije, hemoragije ili eksangvinacije sveo na minimum.

Mere opreza:
1. Prilikom uvodenja, upotrebe ili vadenja nemojte vrsitiizmene na
kateteru, Zici vodicu ili bilo kojoj drugoj komponenti kompleta.

N

Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odli¢no poznaje
anatomska obelezja, bezbedne tehnike i potencijalne
komplikacije.

w

Primenjujte standardne mere opreza i pratite propise
ustanove za sve procedure, ukljucujuci i bezbedno odlaganje
uredaja u otpad.

Neka dezinfekciona sredstva koja se koriste na mestu ulaska
katetera sadrze rastvarace koji mogu da naruse materijal
katetera. Alkohol, aceton i polietilen-glikol mogu da naruse
strukturu poliuretanskog materijala. Oni mogu da naruse
ivezu izmedu koze i uredaja za stabilizaciju katetera.

* Nemojte nanositi aceton na povrsinu katetera.

¢ Nemojte natapati alkoholom povrsinu katetera niti dopustiti
da se alkohol zadrzi u lumenu katetera radi uspostavljanja
prohodnosti katetera ili sprecavanja infekcije.

* Na mestu ulaska katetera nemojte koristiti masti koje
sadrze polietilen-glikol.

¢ Budite oprezni prilikom ubrizgavanja lekova koji imaju
visoku koncentraciju alkohola.

e Pustite da se mesto ulaza katetera potpuno osusi pre
nego $to uradite punkciju koze i postavite oblogu.

e Vodite racuna da komponente kompleta ne dodu u
dodir sa alkoholom.

v

Pre koris¢enja proverite da li je kateter prohodan. Nemojte
koristiti Spriceve zapremine manje od 10 ml da bi se smanjio
rizik od curenja u lumen ili pucanja katetera.

6. Tokom postupka $to manje pomerajte kateter kako bi se
odrzao pravilan polozaj vrha katetera.

N

Kod uzimanja uzorka krvi, privremeno zatvorite sve ostale
otvore, ukoliko ih ima, kroz koje se vrsi infuzija rastvora.

Kompleti mozda nece sadrzati sav dodatni pribor koji je
naveden u ovom uputstvu za upotrebu. Pre nego $to zapoé¢nete

postupak, upoznajte se sa uputstvima za pojedinacne
komponente.

Preporuceni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

1. Postavite pacijenta u poloZaj koji odgovara mestu ulaska.

« Pristup preko potkljucne ili jugularne vene: Postavite pacijenta u blagi Trendelenburgov
polozaj u meri u kojoj moze da podnese da biste smanjli rizik od vazdusne embolije i
pospesili vensku cirkulaciju.

« Pristup preko femoralne vene: Postavite pacijenta u lezeci polozaj.

2. Pripremite centralni venski kateter za uvodenje tako Sto cete isprati svaki lumen i,
po potrebi, postaviti stezaljke ili prikaciti injekcione poklopce na odgovarajuce
produzne linije.

A Upozorenje: Nemojte seci kateter radi prilagodavanja duzine.
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3. Pripremite poklopac hemostatskog ventila pomocu odgovarajuceg antiseptickog
sredstva, prema bolnickom protokolu. Obuhvatite i otkriven deo ventila na vrhu
poklopca. Hemostatski ventil blokirajte prstom na kom je sterilna rukavica.

« Prstom na kom je sterilna rukavica odlepite rep mehanizma za zastitu katetera
od kontaminacije kako biste izloZili vrh katetera (pogledajte sliku 1).

« Drieci telo katetera, jos uvek pokriveno mehanizmom za zastitu katetera od
kontaminacije, uvedite kateter u hemostatski ventil. Nastavite da uvodite kateter
i odlepljujete mehanizam za zastitu od kontaminacije sve dok se cvoriste katetera
ne zakljuca za hemostatski ventil (pogledajte sliku 2).

4. Procenite polozaj vrha katetera u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene
ustanove.

5. Ako je vrh katetera u nepravilnom polozaju, procenite situaciju i zamenite kateter
ili mu promenite polozaj u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove.

6. Po potrebi, prikljucite sve produzne linije na odgovarajuce Luer-Lock vodove.
Neiskorisceni otvori mogu se ,zakljucati” pomocu injekcionih poklopaca, prema
standardnom bolnickom protokolu. Na produznim linijama nalaze se Klizne stezaljke
kojima cete zatvoriti protok kroz lumene tokom zamena linije i injekcionog poklopca.

AMera opreza: Kako biste rizik od ostecenja produznih linija usled p
pritiska sveli na najmanju meru, svaka stezaljka mora biti otvorena pre infuzije
kroz taj lumen.

Prohodnost katetera:

OdrZavajte prohodnost katetera u skladu sa pravilima i postupcima zdravstvene ustanove,
kao i standardima prakse. Sve osoblje koje neguje pacijente sa centralnim venskim
kateterima mora dobro poznavati metode delotvorne kontrole kako bi se produfilo vreme
zadrZavanja katetera i sprecile povrede.

Procedura uklanjanja katetera iz uredaja za pristup:

1. Pacijenta postavite u klinicki indikovan polozaj da bi se smanjio rizik od moguceg
vazdusnog embolusa.

2. Otkljucajte kateter i izvucite ga iz uredaja za pristup. Prstom na kom je sterilna
rukavica privremeno prekrijte otvor ventila sve dok ne uvedete opturator. Stavite
poklopac opturatora.

A Upozorenje: Hemostatski ventil mora uvek da bude blokiran kako bi se smanjio
rizik od vazdusne embolije ili hemoragije.

Referentnu literaturu o proceni pacijenta, edukaciji lekara, tehnikama plasnanja i
mogudim komplikacijama p im sa ovim | potrazite u
udzbenicima, medicinskoj literaturi, kao i na veb- sajtu kompanije Arrow International LLC:

www.teleflex.com

Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na adresi
www.teleflex.com/IFU

Ovo je adresa Sazetka bezbednosnog i klinickog profila proizvoda ,Arrow CVC” (Osnovni
UDI-DI: 08019020000000000000034K9) nakon pokretanja Evropske baze podataka za
medicinska sredstva — Eudamed: https://ec.europa.

Za pacijente/korisnike/trecu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa identicnim
regulatornim rezimom (Regulativa 2017/745/EU o medicinskim sredstvima); ukoliko
tokom upotrebe ovog uredaja ili kao posledica njegove upotrebe dode do ozhiljnog
incidenta, prijavite to p! dacu i/ili njeg ovladcenom p kao i svom
nacionalnom regulatornom telu. Kontakt podatke odgovarajucih nacionalnih r

tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje |nforma(|]e mozete pronaci na veb-sajtu Evropske
komisije: https://ec.europa. i ts_en

gl tors/|



Recnik simbola: Simboli su u skladu sa IS0 15223-1.

Neki od simbola se ne odnose na ovaj proizvod. Simbole koji se odnose konkretno na ovaj proizvod potrazite na nalepnicama na proizvodu.

A |MD]| (11 | & | @ e
0 Medicinsko Pogledajte Sadrziopasne | Nemojte ponovo | Nemojte ponovo Sterilisano ?lstem]edvn_ostruke stenlng
prez uputstvo za S L N N barijere sa zastitnom ambalazom
sredstvo supstance koristiti sterilisati etilen-oksidom .
\JpDﬂEbU sunutrasnje strane
) PR
—0_
D @ M REF|||LOT g
Sistem iednostrukel Cuvati zasticeno Nemojte koristiti | Nije napravljeno
mjednost od sunceve Cuvatisuvim | ako je pakovanje | od lateksa od Kataloski broj Broj serije Rok upotrebe Proizvodac
sterilne barijere . o N
svetlosti osteceno prirodne gume

Arrow, Arrow MAG, logotip Arrow, Teleflex i logotip Teleflex su robne marke ili registrovane robne
marke kompanije Teleflex Incorporated ili njenih povezanih drustava, u SAD i/ili drugim drZavama.
© 2022 Teleflex Incorporated. Sva prava zadrZana.
Datum Uvomik Rx only” se koristi na ovim oznakama kako bi se prenela sledeca izjava, kao sto je navedeno u Kodeksu
proizvodnje federalnih propisa (CFR) Uprave za hranu i lekove (FDA): Oprez: Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog
uredaja ogranicena je na licencirane zdravstvene radnike ili prema njihovom nalogu.
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ARROW

Centralny Zilovy katetrizaény produkt

Ve e 17 A , , ’
na poutzitie len s dvojlimenovou poméckou na centrdlny venézny pristup

Arrow MAC

Zamyslany ucel:

Katéter Arrow je urceny na zabezpecenie kratkodobého (< 30 dni) centrélneho Zilového

pristupu pri liecbe chorob alebo stavov, ktoré si vyzaduji centrélny Zilovy pristup.

Indikdcie na poutZitie:

(emralny 1|Iovy katéter umoznuje venozny pristup do centrlneho Zilového obehu cez
icky ventilvp j j pomdcke na centralny vendzny pristup.

Kontraindikacie:
Nie si zname.

0Ocakavané klinické prinosy:

Schopnost ziskat pristup k ¢ bel systému p tvom jediného
miesta vpichu pre aplikacie, ktorych sucastou je infiizia tekutin, odber krvi, podavanie
liekov, centralne vendzne monitorovanie a schopnost vstrekovat kontrastné latky.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nehrdzavejtcej ocele mézu obsahovat

> 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4), ktory sa povazuje
za latku kategérie 1B CMR (karcinogénna, mutagénna alebo
toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu v komp h
z nehrdzavejicej ocele bolo vyhodnotené a vzhladom na
zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok neexistuje
ziadne riziko biologickej bezpeénosti pre pacientov pri
pouzivani pomdcok podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovan

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

2. Pred pouzitim si precitajte vsetky varovania, bezpecnostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

w

Katéter nevsuvajte/nezavadzajte do pravej predsiene ani
pravej komory ani nedovolte, aby v nich ostal. Hrot katétra je
potrebné zavadzat do spodnej 1/3 hornej dutej Zily.

Pri stehennom Zilovom pristupe sa katéter musi zastvat do
cievy tak, aby 3picka katétra lezala paralelne k stene cievy
a neprenikala do pravej predsiene.

Umiestnenie hrotu katétra je potrebné potvrdit podla zasad
a postupov daného ustavu.

»

Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drotu akoukolvek implantovanou pomdckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej ststave implantat,
katetrizaény zakrok sa odporu¢a vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drotu.
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5. Pri zavadzani vodiaceho drétu alebo dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmern silu, pretoze to moze viest k perforacii
cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.

6. Prizavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho drétu
nevyvijajte nadmernu silu. Nadmerna sila méze sposobit
poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak mate podozrenie
na poskodenie, pripadne vytiahnutie neprebieha lahko,
je potrebné zabezpecit radiograficku vizualizaciu a vyziadat
dalsiu konzultaciu.

~N

. Pouzitie katétrov neindikovanych na tlakové vstrekovanie
v tychto aplikacidch méze sposobit prienik medzi limenmi
alebo prasknutie s moznostou zranenia.

8. Nepripeviiujte, nesvorkujte ani neprisivajte priamo na

vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadi¢iek, aby

sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
brénenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

9. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na centralny
venozny pristup alebo do zZily, méze déjst k vzduchovej
embodlii. V mieste vpichu do centrélnej Zily nenechavajte
otvorené ihly ani vie¢ckom neuzavreté nezasvorkované
katétre. Pri akejkolvek pomaocke na centralny vendzny pristup
pouzivajte len bezpecne utiahnuté spojenia so zamkom
Luer-Lock na ochranu pred netimyselnym rozpojenim.

10.Lekari si musia uvedomovat, Zze posuvné svorky sa mozu
neumyselne odstranit.

11. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich
ucinkov spojenych s centralnymi Zilovymi katétrami aj vratane
nasledujucich:

¢ srdcova tamponéada e trombodza,
netmyselné
prepichnutie tepny,

* zranenie nervu,

sekundarne k perforacii .

cievy, predsiene alebo

komory,

hematém,
* poranenie pleury krvécanie,
(t.j. pneumotorax) tvorba fibrinového
a mediastina, puzdra,
+ vzduchova emboélia, infekcia v mieste
vystupu,
¢ katétrova embdlia, erézia cievy,
2

okluzia katétra,
laceracia hrudnikového
miazgovodu,
bakterémia,

septikémia,

nespravne umiestnenie
3picky katétra,
dysrytmie,
extravazacia,

flebitida,

trauma centralnej cievy.



12.Je potrebné zabezpecit a pravidelne kontrolovat pripojenie
hemostatického ventilu k dvojlimenovej poméocke na
centralny vendzny pristup, aby sa minimalizovalo riziko
odpojenia a moznej vzduchovej embélie, krvacania alebo
vykrvacania.

Bezpecnostné opatrenia:
1. Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeriujte
katéter, vodiaci drot ani ziadny iny komponent stiboru/stpravy.

N

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

w

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

>

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia

katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material

katétra. Alkohol, acetén a polyetylénglykol mézu oslabit

Struktaru polyuretanovych materialov. Tieto latky mozu

oslabit aj adhezivnu vézbu medzi poméckou na stabilizaciu

katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

¢ Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol
aalkohol nenechavajte v liimene katétra s cielom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

e Pri infGznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prepichnutim koze a prilozenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

5. Pred pouzitim skontrolujte priechodnost katétra. Nepouzivajte

striekacky mensie nez 10 ml na zniZenie rizika intraluminalneho

presakovania alebo prasknutia katétra.

o

Pocas zakroku obmedzte manipuléciu s katétrom, aby Spicka
katétra zostala v spravnej polohe.

N

Pri odbere krvi docasne zatvorte v pripade potreby zvysné
porty, cez ktoré sa vstrekuju roztoky.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prisluSenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odporucany postup: Poutite sterilni techniku.
1. Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podfa miesta zavedenia.

o Pristup cez podkliicnu alebo hrdlovii Zilu: Pacienta umiestnite do miernej
Trendelenburgovej polohy, pokial ju znesie, aby sa zniZilo riziko vzduchovej
embdlie a podporil sa Zilny névrat.

« Pristup cez femordlnu Zilu: Pacienta umiestnite do polohy na chrbte.

2. Pripravte centrdlny Zilovy katéter na zavedenie tak, Ze kazdy limen prepléchnete
a prislusné predizovacie hadicky zasvorkujete alebo k nim podfa potreby pripevnite
injekéné viecka.

Dizku katétra jte odstrit

A prawij

3. Pripravte uzéver hemostatického ventilu s vhodnym antiseptikom podla nemocniéného
protokolu. Zahriite exponovanii cast ventilu na homd ast uzaveru. Prstom v sterilnej
rukavici upchajte hemostaticky ventil.

« Pomocou prstov v sterilnych rukaviciach odlepte zadny koniec odlupovacej

kontaminacnej bariére katétra, aby ste odkryli koniec katétra (pozrite si obrdzok 1).

« Uchopte telo katétra, ktoré je stale zakryté odlupovacou kontaminacnou bariérou

katétra, a zasuiite katéter do hemostatického ventilu. Pokracujte v zavadzani

katétra a odlupovani kontaminacnej bariéry, kym sa hrdlo katétra nezastavi na
hemostatickom ventile (pozrite si obrazok 2).

4. Zavedenie $picky katétra vyhodnotte v stlade so zdsadami a postupmi daného tstavu.

5. Ak je Spicka katétra nespravne umiestend, vyhodnotte situciu a katéter vymeiite
alebo premiestnite podla zésad a postupov daného Ustavu.

6. Vsetky predizovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym hadickém so zamkom
Luer-Lock. Nepouzité porty mozno ,uzamknit” pomocou injekénych viecok podla
Standardného nemocnicného protokolu. PredlZovacie hadicky su vybavené posuvnymi
svorkami, ktorymi sa pocas vymeny hadiciek a injekcnych viecok uzavrie prietok cez
kazdy limen.

ABezpeEnostné opatrenie: V zdujme rizika p
predlZovacich hadiciek nadmernym tlakom sa kazda svorka musi pred infiiziou
cez dany limen otvorit.

ead

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zasad, postupov a praktickych smernic daného
tstavu. Vsetok persondl, ktory oSetruje pacientov s centralnymi Zilovymi katétrami,
musi mat vedomosti o G¢innej starostlivosti na predizenie ¢asu zavedenia katétra a na
prevenciu zraneni.

Vyberanie katétra z postupu pristupovej pomdcky:

1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na zniZenie rizika moznej
vzduchovej embolie.

2. Odistite katéter a vytiahnite ho z pristupovej pomacky. Docasne zakryte otvor ventilu
prstom so sterilnou rukavicou, kym nezasuniete obturator. Naneste uzaver obturdtora.

A Varovanie: Hemostaticky ventil musi byt neustale uzavrety, aby sa zniZilo riziko
vzduchovej embdlie alebo krvécania.

Referencnii literaturu tykajicu sa hodnotenia pacientov, vzdelania lekarov, zavadzacich
technik a moznych komplikécii ych s tymto zak si pozrite v beznych
ucebniciach, lekarskej literature a na webovej strénke spolocnosti Arrow ILLC:
www.teleflex.com

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

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) (ZK Katétra Arrow (zakladné
UDI-ID: 08019020000000000000034K9) sa po spusteni Eurépskej databdzy zdravotnickych
pomacok/Eudamed nachadza na tejto lokalite: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Unii a v krajinach s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a prislusnému vniitrostatnemu
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitroStatnych organov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie si uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en
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Upozornenie

Idravotnicka
pomacka

Pozrite si navod Obsahuje Nepouzivajte Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej sterilnej bariéry
na poufitie nebezpecné latky k k énoxi

p p etylénoxid svnttornym ochrannym obalom
) L
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X | ¥ | ® | wé |[REF||[LOT]| o
- Lo Na vyrob
Systém jednej Uchovévajte Uchovévajte Nepouzvajte, sa n‘g)’t;’uil:l
L | mimo sinecného ak je obal P Kataldgové cislo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca
sterilnej bariéry svetla vsuchu Sodeny prirodny
poskodeny 5 .
kaucukovy latex
Arrow, Arrow MAC, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné
zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch.
© 2022 Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.
. ,Rx only” sa v tomto oznaceni pouziva na ozndmenie nasledujticeho vyhld: ako je uvedené v FDA CFR:
Datum vyroby Dovozca

Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov je mozné tiito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo

naobjedndvku licencovaného lekdra.
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Centralni venski kateter

je samo za uporabo s pripomockom za centralni venski dostop Arrow MAC

z dvema svetlinama

Predvideni namen:

Kateter Arrow je indiciran za omogocanje kratkorocnega (< 30 dni) centralnega venskega
dostopa za zdravljenje bolezni ali stanj, pri katerih je potreben centralni venski dostop.

Indikacije za uporabo:

Centralni venski kateter omogoca dostop skozi veno do centralnega Zilnega obtoka
skozi hemostatski ventil na vstavljenem pripomocku za centralni venski dostop z dvema
svetlinama.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane klini¢ne koristi:

Imoznost pridobitve dostopa do centralnega cirkulacijskega sistema prek enega vbodnega
mesta za aplikacije, ki vkljucujejo infundiranje tekocine, odvzem krvi, dajanje zdravila,
nadziranje centralnega venskega tlaka, in zmoznost injiciranja kontrastnega sredstva.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega jekla,
lahko vsebujejo > 0,1 % masnega deleza kobalta (Stevilka
CAS 7440-48-4), ki se Steje za snov CMR (rakotvorno, mutageno
ali strupeno za razmnozevanje) kategorije 1B. Kolic¢ina kobalta
v sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena, pri ¢emer
glede na predvideni in toksikoloski profil pripomocékov
ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar se pripomocki
uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti bolnika.

w

Katetra ne smete v desni preddvor ali desni prekat niti
namestiti/uvajati, niti ne sme tam ostati. Konico katetra je
treba uvesti v spodnjo 1/3 zgornje vene kave.

Pri pristopu skozi femoralno veno kateter vstavite v Zilo tako,
da bo konica katetra vzporedno z zilno steno in da ne bo
vstopila v desni preddvor.

Mesto konice katetra je treba potrditi v skladu s pravili in
postopkom ustanove.

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 katetrizacije opravi z neposredno
vizualizacijo, da se zmanjsa tveganije za zatik zi¢natega vodila.

5. Priuvajanju Zi¢natega vodila ali dilatatorja tkiva ne uporabljajte
pretirane sile, saj lahko to povzroci perforacijo Zile, krvavitev

ali poskodbo komponente.

6. Pri namescanju ali odstranjevanju katetra ali zi¢natega
vodila ne uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile
lahko povzro¢i poskodbo ali zZlom komponente. Ce posumite
na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.

7. Pri uporabi katetrov, 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.

8. Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji
premer telesa katetra ali podaljsevalnih linij, da zmanjsate
tveganje za prerez ali poskodbo katetra oz. tveganje za
oviranje pretoka skozi kateter. Pritrjujte samo na nakazanih
polozajih za stabilizacijo.

9. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za centralni venski
dostop ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije. Na
centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
katetrov brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki za centralni
venski dostop uporabljajte le dobro pritrjene prikljucke Luer-
Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.

10.Zdravniki se morajo zavedati, da se lahko drsni stiscki nehote
odstranijo.

11.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s centralnimi venskimi katetri, kot so med drugim:

¢ sr¢natamponada e tromboza
po perforaciji Zile, * nehotni prebod arterije
preddvora ali prekata ¢ poskodba Zivca
* plevralne ¢ hematom
(tj. pnevmotoraks) * krvavitev
in mediastinalne ¢ nastajanje fibrinskega
N tulca
poskodbe o okuzba izstopisca
e zratna embolija o erozija zile
¢ embolija zaradi katetra * neustrezna namestitev

» zapora katetra konice katetra

. o disritmije
¢ raztrganje torakalnega Kt "
* ekstravazacija
duktusa « flebitis
* bakteriemija ¢ poskodba centralnega
¢ septikemija ozilja

12. Priklju¢ek hemostatskega ventila do pripomocka za centralni
venski dostop z dvema svetlinama mora biti dobro pritrjen.
Z rutinskimi pregledi je treba zmanjsati nevarnost locitve
in moznosti zratne embolije, krvavitve ali izkrvavitve.



Previdnostni ukrepi:

1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne
spreminjajte katetra, zi¢natega vodila ali drugih sestavnih
delov kompleta/pribora.

N

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro
seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomockov.

»

Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko o$ibijo material katetra.
Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko o3ibijo strukturo
poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo
vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in kozo.

¢ Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

¢ Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra 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 vbodom v koZo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

5. Pred uporabo se prepricajte, da je kateter prehoden.
Ne uporabljajte brizg, manjsih od 10 ml, da zmanjsate
tveganje za intraluminalno puscanje ali razpocenje katetra.

G

Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni polozaj.

7. Za odvzem vzorca krvi zac¢asno zaprite preostala vrata,
ce obstajajo, skozi katera se infundirajo raztopine.

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.
1. Pacienta namestite v ustrezen polozaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugularni pristop: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov
polozaj, kolikor je pac mogoce, da zmanjSate nevarnost zracne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Pacienta obrnite na hrbet.

2. Centralni venski kateter pripravite na vstavitev tako, da izperete vsako svetlino in
spnete ali pritrdite vbrizgalne kapice na ustrezne podaljsevalne vode.

za prilagajanje dolZine.

Katetra ne prirezuj
3. Pokrov hemostatskega ventila pripravite z ustreznim antiseptikom v skladu
z bolnisni¢nim protokolom. Pri tem vkljuite izpostavljeni del ventila na vrhu

pokrovcka. Hemostatski ventil prekrijte s prstom v sterilni rokavici.

« S prsti v sterilni rokavici povlecite pro¢ zadnji del odluscljive zascite katetra in
izpostavite konico katetra (glejte sliko 1).

« Drite za telo katetra, ki ga Se vedno prekriva odluscljiva zascita pred kontaminacijo,
in kateter potisnite v hemostatski ventil. Kateter Se naprej potiskajte in luscite
zasito, dokler se spoj katetra ne pritrdi na hemostatski ventil (glejte sliko 2).

4. Ocenite namestitev konice katetra v skladu s politikami in postopki ustanove.

5. Ceje konica katetra slabo namescena, ocenite situacijo in zamenjaite kateter z drugim
ali ga prestavite v skladu s politikami in postopki ustanove.

6. Povezite vse podaljsevalne linije na ustrezno(e) linijo(e) Luer-Lock. Vrata, ki jih
ne uporabljate, lahko ,zaklenete” z brizgalno kapico s standardnim bolninicnim
protokolom. Na podaljsevalnih linijah so namesceni drsni stiscki, s katerimi prekinete
tok skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati linijo ali pokrovéek injekdije.

A Previdnostni ukrep: Pred infundiranjem skozi to svetlino odprite vse stiscke,
da zmanjsate tveganje poskodovanja podaljsevalnih vodov zaradi prevelikega
pritiska.

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami
za prakso. Vise osebe, ki skrbijo za paciente s centralnimi venskimi katetri, morajo poznati
ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra in preprecuje poskodbe.

Postopek odstranitve katetra s pripomocka za dostop:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjSanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

2. 0dklenite kateter in ga povlecite iz naprave za dostop. Zacasno prekrijte odprtino
ventila s prstom, oblecenim v sterilno rokavico, dokler ne vstavite obturatorja.
Namestite kapico obturatorja.

AOpozorilo: Hemostatski ventil mora biti ve¢ cas zaprt, da zmanjsate tveganje
zracne embolije ali krvavitve.

1a strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, p ih s tem p glejte dard
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

To je mesto za povzetek o vamosti in klinicni ucinkovitosti za centralni venski kateter Arrow
(osnovni UDI-DI: 08019020000000000000034K9) po uveljavitvi evropske podatkovne baze o
medicinskih pripomockih/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno ureditvijo
(Uredba (EU) 2017/745 omedicinskih pripomockih) inmed uporaboalizaradinje pride d gi
zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu pooblascenemu predstavniku ter svojem
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: http: europa.eu/growth dialdovicac/ ts_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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Arrow, Arrow MAC, logotip Arrow, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane
blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah.
© 2022 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.

Datum izdelave Uvomik lzraz »Rx only« se v tej dok iji nanasa na naslednjo izjavo, kot je navedena v predpisih CFR urada
um zdetay vorn! FDA: Previdnostno obvestilo: Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega
dravnika ali na njegovo narocilnico.
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Catéter venoso central

para utilizar exclusivamente con el dispositivo de acceso venoso central de

dos luces Arrow MAC

Finalidad prevista:

El catéter Arrow estd indicado para permitir el acceso venoso central de uso a corto plazo
(<30 dias) para el tratamiento de enfermedades o afecciones que requieren acceso venoso
central.

Indicaciones de uso:

El catéter venoso central permite el acceso venoso a la circulacién venosa central a través
de una valvula hemostatica en un dispositivo de acceso venoso central permanente
de dos luces.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacion central a través de un tnico lugar de
puncion para aplicaciones que incluyen la infusion de liquidos, la obtencion de muestras
de sangre, la administracion de medicamentos, la monitorizacion venosa central y la
posibilidad de inyectar medios de contraste.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando aceroinoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.c CAS 7440-48-4),
que se considera una sustancia de categoria 1B CMR (carcinégena,
mutagena o toxica para la funcién reproductora). La cantidad
de cobalto presente en los comp del acero inoxidabl:
se ha luado y, consid do la finalidad y el perfil
toxicolégico de los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad
biolégica de los pacientes cuando los dispositivos se utilizan
siguiendo estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales
Advertencias:

1. Estéril, paraunsolouso: Noreutilizar, reprocesar nireesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesion graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos para
un solo uso puede empeorar su funcionamiento u ocasionar
una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

w

No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula o ventriculo
derechos, ni deje que permanezca en estos. La punta del catéter
se debe hacer avanzar en el tercio inferior de la vena cava
superior.

Para un acceso venoso femoral se debe hacer avanzar al
catéter hacia el interior del vaso, de modo que la punta del
catéter quede paralela a la pared del vaso y no se introduzca
en la auricula derecha.

La ubicacion de la punta del catéter debe confirmarse
siguiendo las normas y los procedimientos del centro.
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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 cateterismo bajo visualizacion directa, para reducir el
riesgo de que la guia quede atrapada.

5. 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.

No aplique una fuerza excesiva al colocar o retirar el catéter o
la guia. Una fuerza excesiva puede provocar dafios en los
componentes o su rotura. Si se sospecha que se han producido
dafos o no se puede retirar con facilidad, debe obtenerse una
imagen radiogréfica y solicitarse una consulta adicional.

7. El uso de catéteres que no estén indicados para inyeccion
a presion para dichas aplicaciones puede ocasionar
fugas entre las luces del catéter o la rotura del catéter con
posibilidad de lesiones.

No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro
exterior del cuerpo del catéter o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o daiiar el catéter, u obstruir
el flujo del catéter. Fijelo Unicamente en los puntos de
estabilizacion indicados.

La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire en
un dispositivo de acceso venoso central o una vena. No deje
agujas abiertas ni catéteres sin pinzar o sin tapar en el lugar
de la puncién venosa central. Utilice inicamente conexiones
Luer-Lock bien apretadas con cualquier dispositivo de
acceso venoso central para evitar la desconexion accidental.
10. Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes pueden
retirarse de forma accidental.

11.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los catéteres venosos
centrales, como por ejemplo:

¢ taponamiento cardiaco e trombosis
como consecuencia o perforacién arterial
accidental

de una perforacién
vascular, auricular
o ventricular

* lesion nerviosa
e hematoma
* hemorragia

* lesiones pleurales o formacion de vainas
(es decir, neumotorax) de fibrina
y del mediastino ¢ infeccion del lugar
de salida

. .
embolia gaseosa * erosion vascular

e embolia por el catéter « posicién incorrecta
e oclusion del catéter de la punta del catéter
* laceracion del conducto ~ * aritmias
o .

toracico extravasacion

b . o flebitis
. .

acteriemia e traumatismo vascular

* septicemia central



12.La conexion entre la valvula hemostatica y el dispositivo de

acceso venoso central de dos luces debe estar firmemente
apretada y examinarse periédicamente para reducir al maximo
el riesgo de desconexion y la posible embolia gaseosa,
hemorragia o desangramiento.

Precauciones:

1.

3.

»

o

No altere el catéter, la guia ni ningtin otro componente del
kit o el equipo durante la introduccion, el uso o la retirada.

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.

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion
del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de poliuretano.
Estos agentes también pueden debilitar la unién adhesiva entre
el dispositivo de estabilizacion del catéter y la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del catéter
ni permita que permanezca alcohol en la luz del catéter
para restaurar su permeabilidad o como una medida de
prevencion de infecciones.

* No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercion.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

¢ Espere a que se seque completamente el lugar de insercion
antes de llevar a cabo la puncion cutanea y antes de aplicar
el aposito.

¢ No permita que los componentes del kit entren en contacto
con alcohol.

Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso.
No utilice jeringas de menos de 10 ml para reducir el riesgo
de fuga intraluminal o rotura del catéter.

Limite al maximo la manipulacién del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en
la posicion correcta.

Paralarecogida de muestras de sangre, cierre temporalmente

el(los) orificios(s) restante(s), si procede, por el(los) que se
infunden las soluciones.

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.

1

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

« Abordaje por la subclavia o yugular: Coloque al paciente en una posicién
Trendelenburg ligera, en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia
gaseosa y mejorar el llenado venoso.

« Abordaje femoral: Coloque al paciente en dectibito supino.

2.

Prepare el catéter venoso central para la insercién purgando cada luz y pinzando
0 conectando los capuchones de inyeccion a los tubos de extension correspondientes,
seqlin sea necesario.

A Advertencia: No corte el catéter para alterar la longitud.

3.

Prepare el capuchon de la vélvula hemostdtica con antiséptico adecuado segin
el protocolo del hospital. La parte expuesta de la vélvula en la parte superior del
capuchon debe incluirse en el protocolo del antiséptico. Ocluya la valvula hemostatica
con un dedo cubierto con un guante estéril.

 Con los dedos cubiertos con guantes estériles, retire el extremo posterior del
protector anticontaminacion del catéter desprendible para exponer la punta del
catéter (consulte la figura 1).

« Sujete el cuerpo del catéter, todavia cubierto por el protector anticontaminacion del
catéter desprendible, y haga avanzar el catéter dentro de la vélvula hemosttica. Siga
haciendo avanzar el catéter y desprendiendo el protector anticontaminacion hasta que
el conector del catéter quede fijado en la valvula hemostética (consulte la figura 2).

Evaltie la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los procedimientos

del centro.

Sila punta del catéter estd mal colocada, evaltie la situacion y sustitdyalo, o vuelva
a colocarlo de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

Conecte todos los tubos de extension al tubo (o tubos) Luer-Lock adecuados, si procede.
Los orificios que no se utilizan pueden «obturarse» a través de los capuchones de
inyeccion mediante la técnica normal del hospital. Los tubos de extensidn tienen pinzas
deslizantes para impedir el flujo a través de cada luz durante los cambios de tubos y de
capuchones de inyeccion.

APrecaucién: A fin de minimizar el riesgo de dafar los tubos de extensidn por

exceso de presion, es necesario abrir cada una de las pinzas antes de infundir
liquidos a través de dicha luz.

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos
y las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con catéteres venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para prolongar el
tiempo de permanencia del catéter 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.

Desbloquee el catéter y retire el catéter del dispositivo de acceso. Cubra temporalmente
la abertura de la valvula con un dedo cubierto con un guante estéril hasta que se inserte
el obturador. Aplique el capuchdn del obturador.

AAdverten(ia: La valvula hemostatica debe permanecer ocluida en todo momento,

para reducir el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia.

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

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

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
del «CVC Arrow» (UDI-DI bésica: 08019020000000000000034K9), 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 Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,

informe de ello al fabricante 0 asu

o

nacionales.

foyasus

Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse enel 5|gu|ente sitio web de la Comisin Europea:

htps://ec.europa.eu/g

al-devices/contacts_en




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

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

especificamente para este producto.

(1]

[STERILEEO]

Consulte las y . Esterilizado . P
. Producto B : Contiene sustancias o - A Sistema de barrera estéril tnica
Aviso . instrucciones N No reutilizar No reesterilizar | mediante éxido . L
sanitario peligrosas " con embalaje protector interior
de uso deetileno
) L
N~
ZANN B @ ek | |REF|||LOT 2
Sistema de barrera Mantener No utilizar si No fabricado Nimero de Fechade
PN alejado dela Mantenerseco | el envase estd con latex de c Nimero de lote N Fabricante
estéril Gnica - catdlogo caducidad
luz del sol danado caucho natural
Arrow, Arrow MAC, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales o registradas
de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2022 Teleflex Incorporated. Reservados
todos los derechos.
Fecha de Importador «Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segtin se presenta en el (ddigo
fabricacion P de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos

0 por prescripcion facultativa.
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Central venkateter

endast f6r anvindning med Arrow MAC central anordning for vends

venitkomst med tvi lumen

Avsett @andamal:
Arrow-katetern & indicerad for att tillhandahdlla kortvarig (<30 dagar) central
venatkomst for behandling av sjukdomar eller tillstand som kréver central venatkomst.

Indikationer for anvéndning:
Den centrala venkatetern medger venatkomst till den centrala vencirkulationen genom
en hemostasventil pa en inneliggande central anordning for vendtkomst med tvé lumen.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att erhélla dtkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka
punktionsstélle for tillimpningar som omfattar vatskeinfusion, blodprovstagning,
lakemedelsadministrering, central vendvervakning och mdjligheten att injicera
kontrastmedel.

@ Innehaller farliga dmnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk). Mangden kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvérderats och med beaktande av det avsedda
andamalet och enh nas toxikologiska profil foreligger ingen
biologisk sdkerhetsrisk for pati nér enh na and.

enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

/\ Allméinna varningar och forsiktighetsatgrder

Varningar:

1. Steril, avsedd f6ér engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranviandning av produkten
medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/eller infektion
som kan leda till dodsfall. Ombearbetning av medicintekniska
produkter som &@r endast avsedda fér engangsbruk kan férsamra
produktens prestanda eller leda till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, férsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fore anvdandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos
patienten.

3. Placera inte eller for inte fram katetern in i eller lat den inte
sitta kvar i héger formak eller hbger kammare. Kateterspetsen
ska foras fram in i den nedre 1/3 av vena cava superior.

For atkomst via femoralven ska katetern foras fram i kérlet sa
att kateterspetsen ligger parallellt med kérlvaggen och inte
tranger in i hoger formak.
Kateterspetsens lokalisation ska bekréftas enligt institutionens
policy och ingreppet.

4. Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledaren fastnar
i eventuell implanterad produkt i cirkulationssystemet. For
att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar vi

att kateterinlaggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

5. Anvénd inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren eller
véavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till kérlperforation,
blédning eller komponentskada.

6. Anvénd inte alltfor stor kraft for att placera eller avldagsna ledare
eller katetrar. 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 réntgen och vidare undersékning begéras.

N

Anvéndning av katetrar som inte r indicerade for tryckinjektion
i samband med sadana tillimpningar kan orsaka 6verkorsning
mellan lumina eller ruptur med risk for skada.

8. For att minska risken for att skara i eller pa annat satt
skada katetern eller hindra kateterflédet ska du inte fasta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

9. Luftemboli kan uppsta om luft tillats trdnga in i en central
anordning fér venatkomst eller ven. Lamna inte 6ppna
nalar eller katetrar utan lock och utan klamma i centralt
venpunktionsstélle. Anviand endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med centrala anordningar for
venatkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

10. Kliniker ska vara medvetna om att skjutklammor kan avldagsnas
oavsiktligt.

11. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/oonskade
biverkningar som &r associerade med centrala venkatetrar,
inklusive, men inte begrénsat till:

¢ hjarttamponad ¢ trombos
sekundart till * oavsiktlig artarpunktion
perforation av kérl, ¢ nervskada
férmak eller kammare * hematom
¢ skador pa pleura * hemorragi
bildning av
(dvs. pneumothorax) . . .
h mediasti fibrinbelaggning
och mediastinum e infektion vid
* luftemboli utgéngsstallet
¢ kateteremboli o karlerosion
o kateterocklusion o felaktig position hos
kateterspetsen

¢ laceration av ductus .
rytmrubbningar

thoracicus * extravasation
* bakteriemi o flebit
e septikemi * centralt vaskulart trauma

12. Hemostasventilen till den centrala anordningen for venatkomst
med tva lumen maste sékras och regelbundet undersokas fér



att minimera risken for frankoppling och eventuell luftemboli,
blédning, eller exsanguinering.

Forsiktighetsatgarder:
1. Andra aldrig katetern, ledaren eller ndgon annan sats-/
setkomponent under inféring, anvandning eller avldagsnande.

N

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

w

Anviénd vanliga férsiktighetsatgarder och félj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.
. Vissa desinfektionsmedel som anviands vid kateterns
inféringsstélle innehaller I6sningsmedel som kan férsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial.
Dessa medel kan aven forsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anvind inte aceton pa kateterns yta.

¢ Anvind inte alkohol for att bl6tldgga kateterns yta och Iat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns oppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
infoéringsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av ldkemedel med hog
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av férband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

v

Séakerstall kateterns 6ppenhet fére anvandning. For att
minska risken fér intraluminellt lackage eller kateterruptur
ska du inte anvénda sprutor som ar mindre &n 10 ml.
Minimera hantering av katetern under hela detta forfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt ldge.

7. Vid blodprovstagning, stang, om tillampligt, tillfalligt igen
den/de aterstaende port(ar) som anvands for infusion
av |6sningar.

Det dr mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbeh6rskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.
1. Placera patienten pa lampligt sétt for inforingsstéllet.

2. Forbered den centrala venkatetern for inforing genom att skélja varje lumen och
sedan klamma ihop lampliga forlangningsslangar eller satta fast injektionslocken
pé dem, om s krévs.

AVavning: Kapa inte katetern for att dndra dess langd.

3. Forbered h ilens hétta enligt sjukh Il med lampligt [
medel. Inkludera den exponerade delen av ventilen verst pd hattan. Tapp till
hemostasventilen med ett finger beklatt med steril handske.

« Med fingrar bekladda med steril handske, dra tlllbaka sluténden pa kateterns

dragbara k kydd for att exponera k (se Figur 1).

« For fram katetern in i hemostasventilen genom att gripa tag i sjalva katetern som
fortfarande ar tackt av det avdragbara kontaminationsskyddet. Fortsétt att fora
fram katetern och dra tillbaka kontaminationsskyddet tills kateterfattningen lases
fast pa hemostasventilen (se Figur 2).

4. Bedom position enligt i

5. Om kateterspetsen dr felaktigt placerad ska situationen bedomas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

6. Koppla alla forlangnmgsslangar till lamplig(a ) Luer-Lockslang(ar), efter behov.
Oanvénda portar kan lasl fyllas genom injektionslocket enligt sj
normala procedur. Skjutklammor finns placerade pa forlangningsslangarna for att
blockera flodet genom varje lumen vid byte av slang eller injektionslock.

AFE'-- iktighetsatgard: For att risken for att forlangningsslangar
skadas av onddigt hért tryck maste varje klimma 6ppnas fore infusion genom
ifragavarande lumen.

policy och forfaranden.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas 6ppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och
praxis. All personal som vardar patienter med centrala venkatetrar ska ha kunskap om
effektiv hantering for att forlinga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.

Procedur for kateterborttagning fréan dtkomstenheten:
1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placerasi det kliniskt indicerade laget.

2. Lossa katetern och dra tillbaka katetern fran dtkomstanordningen. Tack ventilens
appning tillfalligt med ett finger beklatt med steril handske tills obturatorn fars in.
Applicera obturatorlocket.

AVaming: Hemostasventilen méste vara ockluderad hela tiden for att minska
risken for luftemboli eller hemorragi.

For itteratur betréffande p utbildning av kliniker,
infori knik och p ioner forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medlclnsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU
Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) for “Arrow CVK” (Basal
UDI-DI: 08019020000000000000034K9) finns efter | avden iska datab

pa medicintekniska produkter/Eudamed: https://ec.europa.eu/

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

« Inléggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i ltt Trendel
enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbéttra den
vendsa fyllningen.

« Inlaggning i larbensven: Placera patienten i rygglage.

80

rapporteradettilltillverk h/ellerdessauktoriserad ochtill din
nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for
sakerhetsovervakning) och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens
hemsida: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens markning for symboler som géller specifikt for denna produkt.

Var frsiki Medicinteknisk Se Innehaller farliga Férinte Férinte Steriliserad med Enkelt sterilt banirsystem med
9 produkt bruksanvisningen amnen dteranvandas | omsteriliseras etylenoxid skyddsforpackning inuti
) PRy
N~
X | ¥ | ® | wé |[REF||[LOT]| o
Far inte Tillverkad
Enkelt sterilt Skyddas fran . anvandas om " . y
" Forvaras torrt . . utannaturlig | Katalognummer |  Satsnummer Anvénds fore Tillverkare
barridrsystem solljus forpackningen f
har skadats gummilatex
Arrow, Arrow MAC, Arrow-logotypen, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade
varumdrken som tillhr Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder.
© 2022 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.
Tillverknings- importir "Rx only” anviinds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahalls i FDA
datum

CFR: Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad
ldkares ordinati
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Santral Venoz Kateteri,

sadece Arrow MAC Iki Liimenli Santral Venéz Erisim Cihaz ile

kullanilmak i¢indir

Kullanim Amaci:
Arrow kateter, santral vendz erisim gerektiren hastaliklarin veya rahatsizliklarin tedavisi
igin kisa siireli (<30 giin) santral vendz erigime izin vermek igin endikedir.

Kullanma Endikasyonlari:
Santral Vendz Kateter kalici bir iki limenli santral vendz erisim cihazi lizerinde bir hemostaz
valfi yoluyla santral vendz dolasima vendz erisimi miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:

Swi infiizyonu, kan 6rnekleme, ilag verme, santral vendz izleme de dahil tek ponksiyon
bolgesinden santral sirkiilasyon sistemine erisim elde etme becerisi ve kontrast madde
enjekte etme becerisi.

Tehlikeli Madde icerir:

Paslanmaz Celik ile iiretilen bilesenler, >%0,1 agirhk/agirhik
Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B CMR
(Kanserojen, jenik veya reprotoksik) dde olarak
kabul edilir. Paslanmaz Celik bilesenlerdeki Kobalt miktar
degerlendirilmistir ve cihazlarin kull amacai ve toksikolojik
profili g6z oniine alindiginda, cihazlar bu kullanim talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda h lar icin

biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

/\ Genel Uyarilar 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 kullanimhk
olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar islenmesi performans
azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

2. Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, 6nlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

w

Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile yerlestirmeyin/
ilerletmeyin veya buralarda kalmasina izin vermeyin.
Kateter ucu, Superior Vena Kavanin alt tigte birlik kismina
ilerletilmelidir.

Femoral ven yaklasimi igin kateter damara kateter ucu damar
duvarina paralel olacak ve sag atriyuma girmeyecek sekilde
ilerletilmelidir.

Kateter ucunun konumu, kurum politikasi ve islemleri
uyarinca onaylanmalidir.

»

Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolasim sistemi implanti varsa
kateter isleminin kilavuz tel yakal riskini

tizere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi 6nerilir.

5. Kilavuz tel veya doku dilatoriinii ilk yerlestirirken asin gii¢
kullanmayin ¢iinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

6. Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya gikarirken asin giig
uygulamayin. Asir giig bilesen hasari veya kirilmasina neden
olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri cekme kolayca
yapilamiyorsa radyografik goriintiileme elde edilmeli ve ek
konsiiltasyon istenmelidir.

7. Basingh enjeksiyon icin endike olmayan kateterlerin bu tiir
uygulamalar icin kullanilmasi limenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riiptiire yol agabilir.

8. Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma
riskini azaltmak igin dogrudan kateter gévdesinin veya
uzatma hatlarinin dis ¢capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin ve/veya siitiirlemeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

9

Bir santral venoz erisim cihazi veya vene hava girmesine izin
verilirse hava embolisi olusabilir. Agik igneler veya kapaksiz,
klemplenmemis kateterleri santral ven6z ponksiyon bolgesinde
birakmayin. Yanlhishkla ayirmaya karsi korumak iizere herhangi
bir santral venoz erisim cihaziyla sadece sikica takilmis Luer Lock
baglantilar kullanin.

10.Klinisyenler kayan klemplerin istenmeden ¢ikarilabileceginin

farkinda olmalidir.

11.Klinisyenler verilenlerle sinirli olmamak uizere santral ven6z
kateterlerle iliskili olabilecek komplikasyonlardan/istenmeyen
yan etkilerden haberdar olmalidir:

e damar, atriyum * septisemi
veya ventrikil * tromboz
perforasyonuna * istemeden arteriyel
sekonder kardiyak p.or1k5|yon
tamponad sinir hasari

¢ pleural (yani * hematom

. e kanama

pnomo"(ora'ks) e fibrin kilifi olusumu
ve mediastinal o cikis bolgesi
yaralanmalar enfeksiyonu

¢ hava embolisi ¢ damar erozyonu

* kateter ucu
malpozisyonu
e disritmiler

¢ kateter embolisi
¢ kateter oklizyonu

e duktus torasikus o ekstravazasyon
laserasyonu o flebit
¢ bakteriyemi * santral ven6z travma

12.Hemostaz valfinin iki liimenli santral venoz erisimi cihazina
olan baglantisi ayrilma ve olasi hava embolisi, kanama veya
kan kaybi riskini en aza indirmek lizere sabitlenmeli ve rutin
olarak incelenmelidir.



Onlemler:

1. Kateter, 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.

3. Cihazlarin giivenli bigimde atilmasi da dahil, tim islemler igin

standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

Kateter insersiyon boélgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
kateter materyalini zayiflatabilen solventler icerir. Alkol,
aseton ve polietilen glikol poliiiretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihazi ile
cilt arasindaki yapiskan bagi zayiflatabilir.

e Kateter yiizeyinde aseton kullanmayin.

e Kateter yiizeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya
kateter agikligini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu
onleme yolu olarak kateter liimeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.

« insersiyon bolgesinde polietilen glikol iceren merhemler
kullanmayin.

¢ Yiiksek alkol konsantrasyonlarina sahip ilaglarin inflizyonunu
yaparken dikkatli olun.

¢ Cilt ponksiyonu ncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bolgesinin tamamen kurumasini bekleyin.

¢ Kitbilesenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.

Kullanimdan 6nce kateterin agik oldugundan emin olun.
intraluminal kagak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak
tizere 10 ml'den kiigiik siringalar kullanmayin.

6. Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek tizere islem
boyunca kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kan o6rnegi almak icin gecerliyse soliisyonlarin infiizyonla
verildigi kalan portu/portlari gegici olarak kapatin.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilani verilen tim

aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan 6énce
ayri bilesen(ler) icin talimata asina hale gelin.

Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanin.

1. Hastayr insersiyon bdlgesi igin 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. Santral vendz kateteri insersiyon icin her limenden sivi gegirerek ve enjeksiyon
kapaklanini uygun uzatma hatlarina takmak veya klempleme yoluyla hazirlaymn.

AUyan: Kateteri lug

kiizere k

83

3. Hemostaz valfi kapagini hastane protokoliine gére uygun antiseptikle hazirlayin.
Valfin kapak tizerinde agiga ¢ikan kismini dahil edin. Hemostaz valfi steril eldivenli
parmakla kaplaymn.

« Steril eldivenli parmaklarla soyularak gikarilan kateter kontaminasyon korumasinin
u¢ kismini kateter ucunu agiga cikarmak iizere geriye soyun (bkz. Sekil 1).

« Halen soyularak acilan kateter kontaminasyon korumasi tarafindan kapl kateter
govdesini tutarak kateteri valfin hemostaz valfi icine yerlestirin. Kateter gobegi
hemostaz valfi iizerine kilitleninceye kadar kateteri ilerletmeye ve kontaminasyon
korumasini soyarak ¢lkarmaya devam edin (bkz. Sekil 2).

4. Kateter ucunun yerlesimini kurumsal politikalar ve islemlerle uyumlu olarak degerlendirin.

5. Kateter ucunun konumu yanlissa, kurumsal politikalar ve islemlere gére durumu
degerlendirin ve kateteri dedistirin veya tekrar konumlandirin.

6. Tim uzatma hatlanni gerektigi sekilde uygun Luer Lock hattina/hatlarina baglayin.
Kullanilmayan portlar standart hastane protokolii kullanilarak enjeksiyon kapagi/
kapaklan yoluyla kilitlenebilir. Uzatma hatlarinda hat ve enjeksiyon kapagi dedgisiklikleri
sirasinda her liimen icinden akisi tikamak icin kayan klempler saglanmistir.

Aﬁnlem: Asin basingtan uzatma hatlarinin hasar gormesi riskini minimuma
indirmek iizere her klemp o liimen iginden infiizyon yapmadan once aglimalidir.

Kateter Agikhign:

Kateter acikhgini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre devam
ettirin. Santral vendz kateterleri olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma siiresini
uzatmak ve yaralanmayi Gnlemek icin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.

Kateteri Erisim Cihazindan Cikarma islemi:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Kateterin kilidini agin ve kateteri erisim cihazindan geri gekin. Valf agikligini obturator
yerlestirilinceye kadar steril eldivenli bir parmakla gegici olarak kapatin. Obturator
kapagini takin.

AUyan: Hava embolisi veya kanama riskini azaltmak icin hemostaz valfi daima
tikanmalidir.

Hasta degerlendirmesi, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Bu, Tibbi Cihazlar Avrupa Veritabani/Eudamed'in (http: europa
kullanima agilmasindan sonra “Arrow CVC” (Temel UDI-DI: 08019020000000000000034K9)
Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesinin konumudur.

AvrupaBirl fiizenleyicirejime (Tibbi Cihazlarlailgili 2017/745/EU Sayili Diizenl
tabi olan iilkelerde hasta/kullaniai/iigiincii taraflar icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kull I lay ortayagikmigsaliitfenbud idi
temsilcisine ve ilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat
Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde

hitlinahilice b Jec.europa.eu/g fical ts_en




Semboller IS0 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller iin iiriin etiketine basvurun.

A\ D] [1§)| & | @ | & |bmm

Dikkat Tibbi cihaz lﬁl#::tm Tehlikeli maddeler Tekrar Tekrar sterilize | Etilen oksitile Icinde koruyucu ambalaj iceren
bakiniz ierir kullanmaymn etmeyin sterilize edilmistir tekli steril bariyer sistemi

K|+ | ® | ws |[REF]|[LOT]| o3 | el

Dogal kauguk
lateksle
yapilmamistir

Tekli steril bariyer | Giines isigindan Kuru tutun Paket hasarliysa

Katalog Son kullanma
teril b Lot numarasi
sistemi uzak tutun kullanmaymn

o Uretici
numarasi tarihi

&I @ Arrow, Arrow MAC, Arrow logosu, Teleflex ve Teleflex logosu, Teleflex Incorporated veya yan kuruluslarinin

ABDde ve/veya diger iilkelerde ticari markalari veya tescilli ticari markalanidir. © 2022 Teleflex Incorporated.
Her hakki sakhidir.

Uretimtarihi | tholatatFi “Rx only’; bu etiketlemede FDA (FRde sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal
retimtarini Ik anunlar, bu cihazin satisini lisansh bir sagiik hizmeti saglayicisi tarafindan veya saghk hizmeti saglayiisimm
emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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ARROW

LleHTpanbHNN BEHO3HUW KaTeTep
ANA BUKOPUCTaHHA AnLLe 3 ABOXNPOCBITHAM LieHTPaNbHUM
BeHO3HuUM npunagom goctyny Arrow MAC

lpu3HayeHHs:

Katerep Arrow i oana Horo (mo 30 pHiB)
LIeHTPanbHOr0 BEHO3HOTO JOCTYNy 3 MeTolo NikyBaHHA XBOpob abo natonorii, Aki
n0Tpe6yIoTh LIEHTPANbHOT0 BEHO3HOTO A0CTYNY.

MokasaHHA ANA 3aCTOCyBaHHA:

LlenTpanbHuii it KateTep y il 4OCTYN [0 LieHTpanbHoi
BEHO3HOT LMPKYNALi Yepe3 reMoCTaTUYHWil KnanaH Ha MocTiitHoMy ABOXMPOCBITHOMY
LieHTpnbHOMY BEHO3HOMY NpUnaai AocTyny.

HHA  KOp(

lpotunokasaHHa:
Hesigomi.

OuikyBaHi KniHiuni nepesaru:
MoxnuBicTb 0TpUMATI AOCTYN [0 LEHTPanbHoi cucTeMu KpOBOOGiry 3a 0MoMoroi
0/JHOTO MiCLiA NPOKONY ANA Nf P, AKi iHQy3ito piauHm, 3a6ip

KPOBI BBE/IEHHA nmapcwx 3ac06iB, LlEHTpﬂﬂbHVIM BEHO3HMIt MDHITOPVIH[ Ta MOX/UBICTb
BBE/IeHHA KOHTPACTHIX PEYOBUH.

@ MicTuTb He6e3neuHi peyoBUHN:

KoHcTpykTusHi
HeipXaBHOI cTani, MoXxyTb mictutu > 0,1 % mac. Koﬁanb-ry
(CASN27440-48-4), akuin TbCA

Kateropii 1B CMR (KaHueporeHHi, mMyTareHHi a60 Taki, wWwo
BUABNAIOTL PENpoOAyKTUBHY TOKCMYHicTb). Byno ouiHeHo
BMICT K06GanbTy y KOHCTPYKTUBHUX efleMeHTaX i3 HeipxaBHOI
cTani; cypaun 3 np Ta CyKy Ti TOKCUKONOTiYHNX
XapaKTepUCTUK LIUX NPUCTPOIB; PU3NK 3 TOUKM 30py Giobesneku
naui€eHTa BiiCYTHIIl 32 YMOBM BUKOPMCTaHHA NPUCTPOIB 3rigHO
BKa3iBOK Y Ljiil HacTaHOBI 3 eKcnyaTauii.

N, BUr i 3

/\ 3azaneni 3acmepexenna ma 3ano6ixni 3axodu

3acTepeeHHs:

1. CrepunbHWii, ANA 0JHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHA: HE 3aCTOCOBYIATE
MOBTOPHO, He 06poGNAIiTe MOBTOPHO Ta He cTepunisyinTe
noBTOpHO. MOBTOPHE 3acTOCYBaHHA CTBOPIOE MOTEHLiIHNIA
PU3VK CEPIT03HOTO NOLKOMKEHHsA Ta/abo iHdeKuii, Wwo moxe
npu3BecTy Ao cmepTi. [ToBTopHa 06po6ka MeaNYHUX NPUCTPOIB,
Npu3HaYeHnX nuie ansa P 0 3acToCy , MOXe
npussectun go noripu.lemm pOﬁOlII/IX XapakTepucTuk a6o BTpatn
dyHKUiOHaNbHOCTI.

2. Mepep 3acTOCyBaHHAM MpoOuWTaliTe BCi 3acTepEXeHHs,
3ano6ixHi 3axoAu Ta IHCTPYKLT B IMCTKY-BKNaauLly B yNaKkoBLyi.
HeB1KOHaHHs LIbOro MoXe NPU3BECTY 10 TAXKKOIO TpaBMyBaHHsA
nauieHTa abo cmepri.

3. He postawoByiiTe Ta He NpocyBaliTe Katetep B MpaBoOMy

nepepacepai abo NnpaBoMy WAYHOUKY, Ta He 3anuLuaiite iioro
Tam. KiHunK KaTeTepa cnif npocyBaTyi B HUXKHIO 1/3 BEpXHbOT
NOPOXKHUCTOT BEHN.
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JinA focTyny yepes CTerHoBY BeHy KaTeTep HeobXiaHO BBOAUTMN
B CyAWHY Tak, LI.]DG KiHUMK KaTeTepa ne)xae napanenbHoO
CYAVHHIN CTIHLi Ta He BXOAWB Y NpaBe nepeacepan.

Micue po3sTawyBaHHA KiHYMKa KaTeTepa chif NiaTBEpAUTA
BiAANOBIAHO A0 BHYTPILLIHIX HOPMaTUBHUX AOKYMEHTIB
MeaunyvyHoro 3aknapy.

MpakTuKyloui nikapi NOBMHHI 3HaTW NpoO BiporigHicTb
3alleM/IeHHA NpoBiAHNKa O6yAb-AKMM NPUCTPOEM,
iMnnaHToBaHMM y cncteMy KpoBooGiry. IKwo B nauieHTa €
iMnnaHTar y cnuctemi Kposoo6|ry, pEKOMeHHOBaHO nposoanTn
npoueaypy KaTeT imigr y KOHTponem
ana pU3NKy posigl
He poknapaiite HagmipHy cuny, Konu BBOAUTE NPOBIAHUK
a6o ANNATATOP TKaHMHU, TOMY WO Ue MOXe Npussectn
Ao nepdopauii cyanHn, KpoBoTeui abo MOLWKOAKEHHA
CKNafgoBUX YacTUH BUPOOGY.

nKa.

v

He foknagaiite HaaMipHOTO 3ycUnnA nif Yac BCTaHOB/IEHHA
abo BupaneHHa KateTepa a6o nposigHuKa. [loknagaHHA
HafMipHOTO 3yCnnnA Moxe np ™ Ao a6o
MOMIOMKM CKNafoBUX YacTUH BUPOGY. AKLLO € nifo3pu Ha Te,
wo BMpi6 Gyno nolwkoaxeHo, abo Moro He MOXXHa BUAANUTH
6e3 3ycunb, cnig oTpumaty pagiorpadiuHe 306paxeHHs Ta
NpoBeCcTN J0AaTKOBY KOHCYbTaLlilo.

N

3acTocyBaHHA ANA TaKuX NpoLeayp KateTepis, He NPpU3HauYeHNxX
ANA NPoBefeHHA iH'eKUil Mifi TMCKOM, MOXe Npu3BecTn Ao
nepeTikaHHA PiAVHYN 3 ofHi€l TPY6KN KaTeTepa Ao iHWoi abo
PO3pUBY KaTeTepa Ta pU3NKY TpaBMyBaHHS.

He o¢ikcyiite, He 3akpinnante ckobu Ta/a6o HUTKMK
6e3nocepeiHbO A0 30BHILLHBOTO AiaMeTpa Kopnycy KateTepa
a6o Tpy6ok noao , Wo6 TI PU3KK PC

KaTeTepa ab0 NOLKOKEHHA KaTeTepa 4 3aTPUMKM MOTOKY
piavHM B KaTeTepi. 3akpinnaiiTe TiNbKM y BKasaHWUX MicuAX
crabinisauii.

Y BunagKy nonagaHHA MNOBITPA A0 NPUCTpolo AnA
LIeHTPanbHOro BEHO3HOro AOCTYNy abo A0 camoi BEHU MoXe
PO3BUHYTUCL MOBITPAHA em6onia. He 3anuwaiite BigKpUTMX
ronokK abo KateTepiB, AKi He 3aKPUTi KpULLIKaMK Ta 6e3 3aXKnMmiB,
Yy MicuAX NyHKUil ANA LEHTPanbHOro BEHO3HOro AOCTymy.
3acTocoByiiTe TiNbKI HafiliHO 3aKpi i3'en) nioep-nok
(Luer-Lock) y BCix npucTpoax Ana LeHTpasbHOro BeHO3HOro
AocTyny, wo6 nonepeanTy BUNaaKoBE po3’€AHaHHA.

10. MpakTuKytoui nikapi MaloTb 3HaTK, WO PYXOMi 3aXKMMUN MOXYTb
6yTu 3HATI BUNaAKOBO.

11.MpakTuKyioui nikapi MaloTb 3HaTW ycKnafiHeHHs/HebaxaHi
no6ivHi edpeKTn, NoB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM LieHTpasibHUX
BEHO3HMX KaTeTepiB, AKi BK b, ane He yloTbCS,
Take:




* TaMmnoHaja cepus * Tpom603;

BUNaJKoBe

NpPOoKONoBaHHA apTepii;

® MOLWKOMKEHHA HepBa;

* remartoma;

* KpoBoTeua;

¢ nnespanbHa Tpasma * yTBOpeHHs GpibpUHOBOT

Kancynw;

iHdekuia B micui Buxoay;

eposia cyAnHu;

® HenpaBuibHe
NONOXEHHA KiHUMKa
KaTeTepa;

° aputmii;

* eKTpaBasalis;

* 3ananeHHs BeH (pnebir);

®  ypaXeHHA LieHTpanbH1X
BEH.

BHacnifok nepdopawii .
CTIHKU CYyAUHN,
nepencepas abo
LWYHOYKa;

(To6TO, NHEBMOTOPAKC) Ta
TpaBMa CepeAoCTiHHA; °

.

* nosiTpsAHa embonis;

* embonin KateTepa;

*  OKAIO3isA KaTeTepa;

®  pPO3pUB rPyAHOrO
NpOTOKY;

* GakTepiemis;

* cenTuuemis;

12.TemocTaTUYHNIA KNanaH Ana 3'€4HaHHA 3 [BOXNPOCBITHAM

UEeHTpaNbHUM BEHO3HUM npunagom poctyny HEOGXiHHO
3aKpinuTK | perynsapHo nepesipATy, Wob 3Bectu A0 MiHiMymy
pU3KK Bif’€AHaAHHA | MOXNMBOI NoBiTpAHOI emb6onii,
KpOBOBUINBY 4N KpOBOTe‘«Ii.

3ano6ixHi 3axogu:

1.

w

He 3MmiHIoNTe KaTeTep, NPOBIAHNK a6o 6yAb-AKNIA iHWINA
KOMMOHEHT Ha60py/KOMﬂﬂeKTy nin Yac yBe[leHHs, 3aCTOCyBaHHA
abo BupaneHHs.

Mpouenypy NOBMHEH NPOBOAWUTA [OCBIAYEHWII NepcoHan,
pobpe o6i3HaHWIA i3 aHATOMIYHUMK OpiEHTUPaMK, 6e3neyHolo
MeT( YCKI HAMW.

BukopucToByiiTe CTaHAAPTHI 3ano6ixHi 3axoau Ta OTpUMYyIiTeCs
noniTNKn yCTaHOBM CTOCOBHO BCiX npoueayp, BKAw4awyn
6e3neyHy yTunisauito npucTpois.

010 Ta MOX

Y cknap AeAKnx AesiHpeKTaHTIB, WO BUKOPUCTOBYIOTb Y MicLi
BBe/IeHHA KaTeTepa, BXOAATb PO3UNHHUKM, AKi MOXYTb PyiiHYBaTN
Mmarepian Katetepa. CnMpT, aLETOH Ta NONIeTUNIEHINIKONb MOXYTh
nocnabutn CTpyKTypy noniypetaHoBux matepianis. Lli 3aco6u
MOXYTb TaKoXX NOCNabuTn ajresiitHuiA 38'A30K MiX Npunagom
AnA cTabinisauii KateTepa Ta LWKipoto.

¢ He 3acTocoByiiTe aLieTOH Ha NOBEPXHi KaTeTepa.

¢ He BuKopucTOBYiiTe CUpT ANA 06po6KN NoBepxHi KaTeTepa
Ta He AonycKaiiTe NonaaaHHA CNMpTy B NPOCBIT KaTeTepa
ANA BiAHOBNEHHA NPOXiAHOCTI KaTeTepa abo AK 3aci6 ana
npodinakTukuy iHdekuii.

¢ HeBUKOPWUCTOBYINTE Mas3i, O MiCTATb NONIETUNEHINIKONb,
y MicLi BBeA€HHA KaTeTepa.

¢ bByabTe 06epexHi nia vac iHdysii npenaparis i3 BUcoKo
KOHLIEHTpaLi€lo cnupTy.

¢ 3ayekKaiiTe, NOKM MicLie BBeZJeHHA Gy/e MOBHICTIO CyXuMm,
nepLU HiXX NPOKOI0BaTY WKipy | HaKNagaTy NOB'A3KY.

¢ KOHTaKT OKpemMumx KOMMOHEHTiB Habopy 3i cnuptom
HenpunycTumni.

MepesipTe NpoxigHicTb KaTeTepa nepea 1i0ro BUKOPUCTAHHAM.

He BuKopucTtoByiTe Wwnpuuy MeHwe 10 mA, Wo6 3MeHWNTN
PpU3VMK NpoTikaHHA a6o po3puBYy KaTeTepa.
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6

. 3BepiTb O MiHIMyMy MaHinynauii 3 KaTeTepom NpoTArom

yci€i npoueaypn AnA NigTPUMaHHA NPaBUIbHOTO MONOXKEHHA
KiH4MKa KaTeTepa.

7. Mepep B3ATTAM 3pa3KiB KPOBi TMMUYaCcOBO 3aKpuiiTe NopT(-u),

Wwo 3anuuunnuncsa, AKi BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA BBeAEHHA
pOS‘IVIHiB, AKLO 3aCTOCOBHO.

KomnnekTn/Ha6opun MOXyTb He MICTUTK BCi KOMNAEKTYIOui
YacTUHW, BKa3aHi B Lili IHCTPYKLUii AnA 3acTocyBaHHA. Mepen

MOYaTKOM NpoLeAypy O3HanoMTeca 3 IHCTPYKUiAMU Ana
KOXXHOI YaCTMHY, O BXOAUTb A0 KOMMEKTY.

PekomenpoBaHa npoueaypa: lNlpooabre nigrotoBKy
3riJHO 3 MpaBUNaMM acenTUKN.

1.

i, Ake

Po3micTiTb nauiexTa B s Karetepa.

« Tligknioununnit abo apemuuii foctyn: Po3Tawyiite nauienTa B HeBUpaxeHe
T a, 106 UMK i emGonii Ta nocunuTh

BEHO3HE HANOBHEHHA.

o

. it goctyn: f navieHTa B
MigroTyiite UEHTPaNbHUI BEHO3HMIT KaTeTep ANA BBEAEHHS, MPOMUBLLN KOXHUi
NPOCBIT i 3aTUCHYBLUM 360 NPUEAHABLUN iH'€KLTHI KpULLKW A0 BIANOBIAHNX TPYGOK
NO/JOBXKEHHS, 33 HE0OXiAHOCTI.

i nexaym Ha CnHi.

A 3acTepexeHHs. He pixTe KateTep, W06 3MiHUTH JOBXKUHY.

3.

06po6iTb KpULLKY reMOCTaTHYHOO KnanaHa
70 npotokony AikapHi. 06poGiTb Takox BIAKPUTY YACTUHY KNanaHa y BepxHiil YacTuHi
KPULLIKIA. 3aKpuiiTe reMOCTaTUuHYit KnanaH nanbliem y CTepunbHiIX pykasuuKkax.

« lanbuamm y cTepunbHix pykaBuykax BifirHiTh KiHuMK 3axucry Big 3a6pyaHeHHs
KaTetepa, o6 BiAKpUTY KiHuNK KaTeTepa (avB. ManioHok 1).

« Tpumaloun Kopryc KateTepa, BCe LLie IOKPUTUTE 3aXUCTOM Bifj 3a0pyAHeHHS KaTeTepa,
NPOCYHbTE KaTeTep B reMOCTaTUyHuit KnanaH. lpofioXyiiTe npocyBatt Katetep
Ta 3HIMaTVl 3aXVCT Bif) 3a6py/HEHHA, NOKM By30N KaTeTepa He 3adiKCyeTbca Ha
remocTaTyHOMy Knanai (4ue. ManioHok 2).

OuiHiTb MONOXEHHA KiHUMKA KaTeTepa BiAMNOBIAHO A0 BHYTPILLHIX HOPMATUBHUX

JIOKYMEHTIB MeMYHOr0 3aKnapy.

[py HenpaBubHOMY PO3TalLyBaHHi KiHYMKa KaTeTepa OLiHITL /i0ro CTaH Ta 3aMiHiTb Ha
iHLWKi KaTeTep a60 3MIHITb i10r0 NONOXKEHHA BIAMOBIAHO J10 BHYTPILLHIX HOPMATUBHUX
JIOKYMEHTIB Me/INYHOTO 3aKnazy.

Mig'epHaiite BC TPy6KU NOROBXKEHHA A0 BIANOBIAHOI(-UX) NiHii(-il) y nioep-nok
(Luer-Lock), siK e noTpi6Ho. TaHuii NOPTH MOXHa 3

W eKLii iB), AoTp b C p p

Pyxomi 3aTyickaui HaAaKTLCA Y KOMNNEKT 40 TPYGOK NOAOBXKEHHA ZNA OKNIO3il MOTOKY
Yepe3 KOXHMiA MPOCBIT Mifl Yac 3MiH TPY6OK Ta iK' EKLilHUX KOBAKiB.

Tpy6oK
KOXHUIA 3aTicKkay nepen indysieto

i 3axig: lWo6
yepes 7 TUCK,
yepes iloro npocBiT.

pusmK

MpoxianicTb KateTepa:
TigTpumyitTe npoxigHicTb KaTeTepa BiANOBIAHO 10 BHYTPILLHIX HOPMATUBHUX AOKYMEHTIB

Ta MPAKTUYHIX P A

3aknagy. Y cni 3apiani B Jornagi 3a

3 TNOBVHH 3HaTH npasuna noBOAXKeHHA

3 KaTetepom AnA NOAOBXKEHHA CTPOKY iforo BUKOPUCTaHHA Ta ﬂpO(biHaKTMKVI MOLIKOAKEHD.

Mpouenypa BUAANEHHA KateTepa 3 NPUCTPOIO AOCTYNY:

1.

Po3micTiTb nauienTa 3a
noBiTpAHoi embonii.

na UKy
Po36nokyitte katetep i BUilMiTb KaTeTep i3 npuctpoto Aoctyny. TuMuacoBo 3akpuiite
OTBIP KNanaxa nanbuem y CTepunibHUX pyKaBuukax, AOKM He Gype BCTaBneHmit
06Typatop. OAArHITb KpuLLKy 06Typatopa.

A?,acrepemeuuu. [emMoCTaTMYHMi Knanan HeobXigHO NoCTifiHO 3akpuBaTh,

11406 3HU3UTI PU3NK NOBITPAHOT em6onii abo KpoBoTeui.



[TlonatkoBy iHpopmaLlito Npo 06cTexeHHA NallieHTa, HaBYaHHA KNIHILMCTA, METOAUKM
BBe/IeHHA KaTeTepa Ta MOX/VBI YCKNaJHeHHs, NOB'A3aHi 3 Lielo NpoLielypoto, MoXHa
3HalNTH B C p inpy (, Me[IuHiil niTepaTypi Ta Ha Be-caitti KomnaHii
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konia ui€i iHcTpykuii anA 3actocyBanHA y gopmarti pdf pomileHa Ha Be6-cailTi
www.teleflex.com/IFU

Lle kopoTkuit ornAA iHdopmauii npo Geneky Ta KiHiuHy eGeKTUBHICTb PO3MiLLEHHA
cuctemu «LIBK Arrow» (6asosmit UDI-DI: 08019020000000000000034K9) [Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP] nicna 3anycky €Bponeiicbkoi 6a3un aaHux LWoao
meauuHux npuctpois/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ina nauienTa/KkopuctyBaya/TpeTboi cToporn B €Bponeiicbkomy C0i03i Ta B KpaiHax
3 aHanoriyHolo perynatopHoto nonitukolo (MonoxenHa 2017/745/€C wogo MeanuHoi
anapaTypu); AKLLO Nifj Yac BUKOPUCTAHHA aB0 BHACNIZIOK BUKOPUCTAHHA LIbOrO MPUCTPOlD
BUHUKNA Haj; iiHa cuTyauia, i i npo Lie BUf Ta/abo fioro
YNOBHOBAXXEHOMY NPEACTaBHIKY, a TAKOX Y BiANOBiZaNbHi oprakyt Bawwof kpaiu. KowTakTHi
JaHi OpraHiB y BiANOBIAHil KpaiHi i naki cnyxomn
Harnagy) Ta 4OAATKOBY iHGOpMALLito MOXHa 3HaliTH Ha Takomy CaifTi EBponeiicbKol Komicii:

/lec.europa.eu/g ' /medical-devi ts en
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CnosHuk cumsonis: Cumsonu Bignosigaiots 150 15223-1.
JleAki cumBONM MOXYTb He CTOCYBATUCA LibOTo BUPOGY. [IUB. MapKyBaHHA BUPOGY, 06 03HAOMUTUCA i3 CUMBONaMM, AIKi CTOCYIOTBCA Came Liboro BUPOGY.

A\ |MD]| (i | & | @ | & |cmm
" 3BEpHin(ﬂ Ao " | - - N (ucrema3 O/JHUM CTEPUNbHUM
Vi Megwnyruit ; . MicTuTb Hebeneuni| He 3actocosyiite | He crepunisyiite | CrepunisoBao ,
‘Bara - IHCTPYKUIN ANA 6ap €POM Ta 3aX1CHOK
npucTpiii PeqoBUHM NOBTOPHO NOBTOPHO €TUNEHOKCUAOM .
3aCTOCyBaHHA YNaKOBKOI0 BCepeavHI
B L
=
|+ | ® | we |[REF||[LOT||
(uctema3 opHum | O6epiratu Big . He kopuctyiirecs, BurotoBnexo e
3bepiratiy "| 3actocyBaHHA Homep 3a . (Crpok
CTEPUNbHIM COHAYHOO T AKLLO YNaKOBKY Homep naprii . BupobHmk
6ap’ep0m cgima Cyxomy micut TOLUKOZKeHO HaTypanbHoro Katanorom npuaatHocTI
yMOBOro natekcy
Teleflex, nozomun Teleflex, Arrow, Arrow MAC i Arrow € mop /i abo
3apeecmposanumu mopzosumu mapkamu komnanii Teleflex Incorporated a6o ii doyipHix Komnaniti y CLUA
ma/abo iHwux kpaikax. © 2022 Teleflex Incorporated. Bci npasa 3acmepexeHo.
Jlara P lo3Hay «Rx only» 8uKopuc Y YboMy mapky i, wo6 doHecmu HacmynHy me3y 32i0Ho
BHPOBHULTBA Prep dokymenmy FDA CFR: Yeaza! edepanbhuli 3akoH o6mexye npodax yvozo npucmporo. Jo3soneHo nuwe
iy pam abo 3a ixHim p
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