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Percutaneous Sheath Introducer Product

Safety and Efficacy Considerations:

Do not use if package has been previously opened or damaged.
Warning: Read all package insert warnings, precautions, and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

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

Procedure must be performed by trained personnel well
versed in 1 land ks, safe and potential
complications.

Indications for Use:
The Arrow® Percutaneous Sheath Introducer permits venous
access and catheter introduction to the central circulation.

Contraindications:
None known.

Warnings and Precautions:*

1. Warning: 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.

2. Warning: Practitioners must be aware of complications
associated with percutaneous sheath introduction
including vessel wall perforation,' pleural and mediastinal
injuries,"'? air embolism,>%'"'* sheath embolism, thoracic
duct laceration,> bacteremia, septicemia, thrombosis,?
inadvertent arterial puncture,® nerve damage, hematoma,
hemorrhage,* and dysrhythmias.

3. Warning: Do not apply excessive force in removing guide
wire, dilator or sheath. If withdrawal cannot be easily
accomplished, a chest x-ray should be obtained and further
consultation requested.

4. Warning: The practitioner must be aware of potential air
embolism associated with leaving open needles, sheaths, or
catheters in venous puncture sites or as a consequence of
inadvertent disconnects. To lessen the risk of disconnects,
only securely tightened Luer-Lock connections should
be used with this device. Follow hospital protocol for all
sheath and side port maintenance to guard against air
embolism.

5. Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times
to minimize the risk of air embolism or hemorrhage. If
catheter introduction is delayed, or catheter is removed,
temporarily cover valve opening with sterile-gloved
finger until catheter or obturator is inserted. Use Arrow®
obturator, either included with this product or sold
separately, as dummy catheter with hemostasis valve/
side port assembly and sheath. This will ensure that
leakage does not occur and inner seal is protected from
contamination."

6. Warning: Care should be exercised in passing spring-wire
guide. Use of excessive length of the guide wire into the
right heart can cause dysrhythmias, right bundle branch
block,” and vessel wall, atrial or ventricular perforation.

7. Warning: Due to the risk of exposure to HIV (Human
Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens,

health care workers should routinely use universal blood
and body-fluid precautions in the care of all patients.

8. Precaution: Do not suture directly to the outside diameter
of the sheath to minimize the risk of cutting or damaging
the sheath or impeding sheath flow.

9. Precaution: Indwelling sheaths should be routinely
inspected for desired flow rate, security of dressing, correct
position and for proper Luer-Lock connection.

10. Precaution: Maintain the insertion site with regular
meticulous redressing using aseptic technique.

11. Precaution: Alcohol and acetone can weaken the structure

of polyurethane materials. Check ingredients of prep
sprays and swabs for acetone and alcohol content.
Acetone: Do not use acetone on sheath surface. Acetone
may be applied to skin but must be allowed to dry
completely prior to applying dressing.
Alcohol: Do not use alcohol to soak sheath surface or
to restore sheath patency. Care should be taken when
instilling drugs containing high concentration of alcohol.
Always allow alcohol to dry completely prior to applying
dressing.

12. Precaution: Some disinfectants used at the sheath insertion
site contain solvents, which can attack the sheath material.
Assure insertion site is dry before dressing.

A Suggested Procedure:

Use sterile technique.

1. Precaution: Place patient in slight Trendelenburg position
as tolerated to reduce the risk of air embolism. If femoral
approach is used, place patient in supine position.

2. Prep area of anticipated venipuncture.
3. Drape puncture site as required.

4. Perform skin wheal using desired needle. In kits where
provided, a SharpsAway® disposal cup is used for the disposal
of needles. Push needles into foam after use. Discard entire
cup at completion of procedure. Precaution: Do not reuse
needles after they have been placed into the disposal cup.
Particulate matter may adhere to needle tip.

5. Insert tip of desired catheter through rubber seal end of
catheter contamination shield. Advance catheter through
tubing and hub at other end (refer to Fig. 1).

Catheter
Contamination Shield¢

Catheter *
=

TCatheter Tip Rubber Seal*

Fig. 1

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



7. 1If flow directed catheter is used, inflate and deflate balloon

with syringe to ensure integrity. Precaution: Do not exceed
catheter facturer’s r ded volume.
Place catheter and catheter contamination shield on sterile
field awaiting final sheath placement.

8. Insert entire length of dilator through hemostasis valve into
sheath pressing hub of dilator firmly into hub of hemostasis
valve/side port assembly. Place assembly on sterile field
awaiting final sheath placement.

9. In kits where provided, use a 22 Ga. needle and syringe to
locate central vein.

10. Insert introducer catheter/needle assembly with attached
syringe into vein beside locater needle and aspirate. Remove
locater needle. Withdraw needle and attached syringe
from introducer catheter. If no free flow of venous blood is
observed after needle is removed, attach syringe to the catheter
and aspirate until good venous blood flow is established.
Precaution: The color of the blood aspirated is not always a
reliable indicator of venous access.” Do not reinsert needle
into introducer catheter.

Alternate Technique:

Introducer needle may be used in the standard manner as
alternative to catheter/needle assembly.

. Because of the potential for inadvertent arterial placement,
verify venous access via a wave form obtained by a calibrated
pressure transducer (refer to Fig. 2).
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Fig. 2

If a pressure transducer is not available, check for pulsatile
flow. Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent
arterial puncture.

12. Insert desired tip of spring-wire guide through the introducer
needle or catheter into vein. If the “J” tip is used, prepare for
insertion by sliding the plastic tube over the “J” to straighten.
Advance the spring-wire guide in the routine fashion to the
desired depth. Advancement of “J” tip may require a gentle
rotating motion. Warning: Do not cut spring-wire guide to
alter length. Do not withdraw spring-wire guide against
needle bevel to the risk of possible severing or
damaging of spring-wire guide.

13. Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle
or catheter. Precaution: Maintain firm grip on spring-wire
guide at all times.

14. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel
positioned away from the spring-wire guide. Precaution: Do
not cut guide wire.

15. Thread tapered tip of dilator/sheath/valve assembly over
spring-wire guide. Grasping near skin, advance assembly with
slight twisting motion to a depth sufficient to enter vessel.
Dilator may be partially withdrawn to facilitate advancement
of sheath through tortuous vessel. Precaution: Do not

withdraw dilator until the sheath is well within the vessel
to prevent damage to sheath tip.

16. Advance sheath/valve assembly off dilator into vessel, again
grasping near skin and using slight twisting motion.

17. To check for proper sheath placement within the vessel,
remove side port end cap and attach syringe for aspiration.
Hold sheath/valve assembly in place and withdraw spring-wire
guide and dilator sufficiently to allow venous blood flow to be
aspirated into side port. Precaution: Maintain firm grip on
spring-wire guide at all times.

18. Holding sheath/valve assembly in place, remove guide
wire and dilator as a unit. Place sterile-gloved finger over
hemostasis valve. Warning: To minimize the risk of
possible vessel wall perforation do not leave vessel dilator
in place as an indwelling catheter. Warning: Although the
incidence of spring-wire guide failure is extremely low,
practitioner should be aware of the potential for breakage
if undue force is applied to the wire. Flush and connect side
port to appropriate line as necessary.

19. Feed catheter through sheath/valve assembly into vessel.
Advance catheter to desired position. Warning: Hemostasis
valve must be occluded at all times to minimize the risk
of air embolism or hemorrhage. If catheter introduction
is delayed, temporarily cover valve opening with sterile-
gloved finger until obturator is inserted. Use Arrow®
obturator, either included with this product or sold
separately, as dummy catheter with hemostasis valve/
side port assembly and sheath. This will ensure that
leakage does not occur and inner seal is protected from
contamination.'

20. Hold catheter in place and reposition catheter contamination
shield so that distal hub is approximately five inches (12.7 cm)
from hemostasis valve/side port assembly (refer to Fig. 3).

Fig. 3

21. Hold rear hub (seal end) of catheter contamination shield in
place. Disengage distal hub from inner feed tube by pulling
forward. Advance distal hub forward toward hemostasis valve/
side port assembly. Hold assembly in place (refer to Fig. 4).

Advance toward
Hemostasis Valve/
~<——————— Side Port assembly

Press Distal Hub ovenI
Cap Seal (twist to lock)

Rear Hub (seal end)T
hold in place

Fig. 4

22. Press distal hub of catheter contamination shield over
assembly cap. Twist to lock (refer to Fig. 5).
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or hemorrhage. Temporarily cover valve opening

Fig. 5
« Orient slot in hub with locking pin on assembly cap.
« Slide hub forward over cap and twist.
2
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. Grasp catheter through front portion of catheter contamination
shield and hold in place while repositioning rubber seal end
as desired (refer to Fig. 6). Precaution: Do not reposition
rubber seal end on catheter once moved to this final
position.

Reposition seal
end as desired

Fig. 6
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. Rubber seal end of catheter contamination shield should be
secured with sterile tape to inhibit catheter movement (refer
to Fig. 7). Precaution: Do not apply tape to the transparent
sheathing between the O-rings to minimize the risk of
tearing material.

Sterile Tape

Rubber Seal Catheter
Fig. 7
25. Use suture tab to secure sheath and/or anchor with a purse

string suture around the sheath suture ring. Precaution: Do
not suture directly to the outside diameter of the sheath
to minimize the risk of cutting or damaging the sheath or
impeding flow.

26. Dress puncture site per hospital protocol. Precaution:
Maintain the insertion site with regular, meticulous
redressing using aseptic technique.

27. Record the insertion procedure on the patient’s chart.

Catheter Removal Procedure:

1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize
the risk of cutting sheath, do not use scissors to remove
dressing.

3. Withdraw catheter from sheath. Warning: Hemostasis valve
must be occluded at all times to minimize the risk of air

with sterile-gloved finger until catheter or obturator is inserted.

Sheath Removal Procedure:
1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize
the risk of cutting sheath, do not use scissors to remove
dressing.

3. If applicable, remove sutures from sheath. Precaution: Be
careful not to cut sheath.

4. Withdraw device from sheath. Cover hemostasis valve with
sterile-gloved finger. Warning: Hemostasis valve must be
occluded at all times to minimize the risk of air embolism
or hemorrhage.

5. Warning: Exposure of the central vein to atmospheric
pressure may result in entry of air into the central venous
system. Remove sheath slowly, pulling it parallel to the
skin. As sheath exits the site, apply pressure with a dressing
impermeable to air, e.g. VASELINE®™ gauze. Because
the residual sheath track remains an air entry point until
completely sealed, the occlusive dressing should remain in
place for at least 24-72 hours dependent upon the amount of
time the sheath was indwelling.'®!4!517

6. Upon removal of the sheath, inspect it to make sure that the
entire length has been withdrawn.

7. Verify that the sheath was intact upon removal.

8. Document removal procedure.
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Introducteur de gaine par voie percutanée

Considérations relatives a la sécurité
et a Pefficacité :

N’utilisez pas si I’
ouvert. Avertissement :

hall d

ge a été ¢ ou est déja
Avant Dutilisation, lisez tous les

avertissements ainsi que toutes les mises en garde et les
instructions de la notice accompagnant le produit. Le non-
respect du mode d’emploi risquerait de causer des blessures
graves ou déntrainer le décés du malade.

N’altérez pas la gaine ou tout autre composant du Kit/jeu
pendant insertion, I’utilisation ou le retrait.

La procédure doit étre effectuée par des membres du personnel
ayant recu une formation appropriée, connaissant bien les
points de repére anatomiques, la technique d’intervention sans
danger et les complications possibles.

Indications d’emploi :

Lintroducteur de gaine par voie percutanée Arrow permet un
acceés veineux et I’introduction du cathéter dans la circulation
centrale.

Contre-indications :
Aucune connue.

Avertissements et Précautions :*

1.

Avertissement : Stérile, 2 usage unique : Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation du produit crée
un risque potentiel de blessure et/ou d’infection grave
pouvant causer le déces.

Avertissement : Les praticiens doivent étre au courant des
complications associées a ’introduction d’une gaine par
voie percutanée, notamment la perforation de la paroi du
vaisseau,'® les blessures pleurales et médiastinales,"! les

boli S81L13 les embolies de gaines, la lacération
du canal thoracique,’ les bactériémies, les septicémies, les
thromboses,’ la ponction artérielle accidentelle,® les lésions
nerveuses, les hématomes, ’hémorragie? et les dysrythmies.

Avertissement : N’appliquez pas une force excessive
en retirant le fil de guidage métallisé, le dilatateur ou la
gaine. Si le retrait s’avere difficile, faites une radiographie
thoracique et d dez ’avis d’un méd

Avertissement : Le praticien doit étre conscient des risques
d’embolie gazeuse associés au fait de laisser des aiguilles,
de gaines ou de cathéters ouverts dans des snes de
perforations vei ou de débr t:

Pour réduire le risque de débranchement, n’utilisez que
des raccords Luer-Lock solidement assujettis avec ce
dispositif. Suivez le protocole hospitalier pour ’entretien
de toutes les gaines et de tous les ports latéraux afin
d’éviter le risque d’embolie gazeuse.

Averti : La valve h ique doit étre bouchée
a tout moment afin d’éviter le risque d’embolie gazeuse
ou d’hémorragie. En cas de retard dans ’introduction du
cathéter, ou sile cathéter est retiré, couvrez temporairement
Pouverture de la valve avec un doigt recouvert d’un gant
stérile jusqu’a Pinsertion du cathéter ou de I’obturateur.
Utilisez I’obturateur Arrow qui est joint a ce produit,
ou vendu séparément, pour remplacer le cathéter avec

. Précaution :

bl

de valve h jue/port latéral et gaine. Ceci
empéchera toute fuite et protégera le joint d’étanchéité
intérieur contre tout risque de contamination.”

Avertissement : Il faut prendre des précautions lors
de Dintroduction du fil de guidage métallisé spiralé.
L’introduction d’une longueur excessive de fil dans le coeur
droit peut causer une dysrythmie, un bloc de la branche
de droite’ ou une perforation de la paroi du vaisseau, de
Poreillette ou du ventricule.

Avertissement : En raison des risques d’exposition au Virus
de 'immunodéficience humaine (VIH) ou a tout autre
agent pathogéne a diffusion hématogeéne, le personnel
médical doit prendre toutes les mesures de précaution
indi bles lors des ions de sang ou d’autres
ﬂuldes corporels, ceci avec tous les patients.

Précaution : Ne pas faire de suture directement sur la
périphérie de la gaine pour réduire au minimum les
risques de la couper ou de I’end ou de bloq
son écoulement.

Précaution : Il faut inspecter réguliérement les gaines a
demeure pour vérifier le débit, I’intégrité du pansement, la
position et le raccord Luer-Lock.

. Précaution : Entretenez le site d’insertion en changeant
éticul le g par la technique aseptique.
. Précaution : L’alcool et I’acétone peuvent affaiblir la

structure des matériaux en polyuréthanne. Vérifiez que
les pulvérisateurs et les tampons d’ouate utilisés pour la
préparation préopératoire ne contiennent pas d’acétone
ou d’alcool.

Acétone : N'utilisez pas d’acétone sur la surface de la gaine.
11 est possible d’apy de I’acé sur la peau, mais il

faut la laisser sécher t avant d’app un
pansement.
Alcool : Ne faites pas tremper la gaine dans de I’alcool

et n’utilisez pas d’alcool pour dégager tout blocage de la
game I faut faire trés attention lors de ’administration de

une forte tration d’alcool.
Laissez toujours I’alcool sécher complétement avant
d’appliquer un pansement.

Certains désinfectants utilisés sur le site
d’insertion de la gaine contiennent des solvants qui
peuvent attaquer le matériau de la gaine. Assurez-vous que
le site d’insertion est sec avant d’appliquer le pansement.

Procédure suggérée :
Utilisez la technique stérile.

1.

Précaution : Placez le patient dans I’amorce de la position
de Trendelenburg suivant ce qui sera toléré afin de réduire
le risque d’embolie gazeuse. Si I’approche fémorale est
utilisée, mettez le patient en position couchée sur le dos.

Préparez la zone prévue pour la ponction veineuse.

Recouvrez le site de la ponction de champs stériles suivant
les besoins.

Effectuez une saillie cutanée en utilisant 'aiguille désirée.
Dans certains kits, une pelote SharpsAway est utilisée pour
jeter les aiguilles. Enfoncez les aiguilles dans la mousse



. Insérez

apres les avoir utilisées. Jetez toute la pelote a I’issue de la
procédure. Précaution : Ne réutilisez pas les aiguilles apreés
les avoir enfoncées dans la pelote de mousse. Des matiéres
particulaires risquent d’adhérer a la pointe de I’aiguille.

Insérez le bout désiré du cathéter a travers le joint d’étanchéité
en caoutchouc du bouclier anticontamination du cathéter.
Faites avancer le cathéter dans la tubulure et la garde a ’autre
extrémité (cf. Fig. 1).

Faites glisser tout le bouclier anticontamination du cathéter
jusqu’a Iextrémité proximale du cathéter.

Si un cathéter flottant est utilis¢, gonflez et dégonflez le
ballonnet avec une seringue pour en assurer l’intégrité.
Précaution : Ne dépassez pas le volume recommandé par
le fabricant du cathéter a ballonnet. Placez le cathéter et le
bouclier anticontamination du cathéter sur un champ stérile en
attendant le positionnement final de la gaine.

Insérez toute la longueur du dilatateur a intérieur de la
gaine, en passant par la valve hémostatique, tout en enfongant
fermement la garde du dilatateur dans la garde de I’ensemble
de valve hémostatique/port latéral. Placez I’ensemble sur un
champ stérile en attendant le positionnement final de la gaine.

Certains kits contiennent une aiguille de calibre 22 Ga. et une
seringue pour permettre la localisation de la veine centrale.

I’ensemble de cathéter d’introduction/aiguille
avec la seringue attachée dans la veine a c6té de I"aiguille
de localisation. Retirez 1’aiguille de localisation. Séparez
I’aiguille et la seringue qui lui est attachée du cathéter
d’introduction. Si vous n’observez aucun écoulement de
sang veineux aprés le retrait de I’aiguille, attachez la seringue
au cathéter et aspirez jusqu’a ce qu’un écoulement de sang
veineux satisfaisant soit amorcé. Précaution : La couleur
du sang aspiré n’est pas toujours un bon indicateur de
I’accés veineux.” Ne réinsérez pas I’aiguille dans le cathéter
d’introduction.

Autre technique possible :

Vous pouvez utiliser 1’aiguille d’introduction de la maniére
standard, a la place de I’ensemble de cathéter/aiguille.

. En raison du risque de placement artériel accidentel, vérifiez

I’accés veineux au moyen d’une forme d’onde obtenue par un
capteur de pression étalonné (cf. Fig. 2).

Si vous ne disposez pas d’un capteur de pression, vérifiez
le pouls. Le pouls est généralement un indicateur d’une
perforation accidentelle de I’artére.

. Insérez le bout désiré du fil de guidage métallis¢ spiralé dans

la veine au moyen de I"aiguille ou du cathéter d’introduction.
Si le bout en forme de “J” est utilis¢, préparez I’insertion en
faisant glisser la tubulure en plastique par dessus le bout en
“J” pour le redresser. Faites avancer le fil de guidage métallisé
spiralé de la fagon ordinaire jusqu’a la profondeur désirée.
11 peut étre nécessaire de tourner légérement le bout en “J”
pour le faire avancer. Avertissement : Ne coupez pas le fil de
guidage métallisé spiralé pour en altérer la longueur. Pour
réduire au minimum le risque d’endommager ou de casser
le fil de guidage métallisé spiralé, ne pas le retirer contre le
biseau de Paiguille.

. Tout en maintenant le fil de guidage métallisé spiralé en place,

retirez 1’aiguille ou le cathéter d’introduction. Précaution :
Maintenez tout le temps une prise siire sur le fil de guidage
métallisé spiralé.

. Agrandissez le site de la ponction cutanée tout en vous assurant

que le bord tranchant du scalpel est orienté dans le sens opposé
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a celui du fil de guidage métallisé spiralé. Précaution : Ne
coupez pas le fil de guidage.

. Enfilez la pointe conique de I’ensemble de dilatateur/gaine/

valve au-dessus du fil de guidage métallisé spiralé. Tout en
saisissant prés de la peau, faites avancer 1’ensemble avec un
1éger mouvement de torsion jusqu’a une profondeur suffisante
pour pénétrer a Iintérieur du vaisseau. Il est possible de retirer
partiellement le dilatateur pour faciliter la progression de la
gaine le long du vaisseau tortueux. Précaution : Ne retirez
pas le dilatateur avant que la gaine soit nettement a
Pintérieur du vaisseau pour ne pas endommager la pointe
de la gaine.

. Faites avancer I’ensemble de gaine/valve pour le faire sortir

du dilatateur et le faire pénétrer a I'intérieur du vaisseau,
4 nouveau en le saisissant prés de la peau et en le faisant
légerement tourner.

. Pour vérifier le placement de la gaine a ’intérieur du vaisseau,

retirez le bouchon de Iextrémité du port latéral et attachez
la seringue en vue de ’aspiration. Maintenez 1’ensemble de
gaine/valve en place et retirez suffisamment le fil de guidage
a ressort et le dilatateur pour permettre 1’aspiration du sang
veineux dans le port latéral. Précaution : Maintenez tout le
temps une prise sire sur le fil de guidage métallisé spiralé.

. Tout en tenant I’ensemble de gaine/valve en place, retirez le fil

de guidage métallisé spiralé et le dilatateur ensemble. Placez
un doigt couvert d’un gant stérile sur la valve hémostatique.
Avertissement : Ne pas laisser en place le dilatateur
vasculaire en tant que cathéter implanté vu le danger de
perforation de la paroi vasculaire. Avertissement : Bien
que le risque de bris du fil de guidage métallisé spiralé soit
extrémement faible, le praticien doit étre conscient d’un tel
risque si ’on applique une force excessive sur le fil. Lavez
le port latéral et connectez-le a la conduite appropriée suivant
les besoins.

. Faites entrer le cathéter a I'intérieur du vaisseau a travers

I’ensemble de gaine/valve. Faites avancer le cathéter jusqu’a
la position désirée. Avertissement : la valve hémostatique
doit toujours étre bouchée afin de réduire au minimum
le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie. En cas de
retard dans I’introduction du cathéter, ou si le cathéter est
retiré, couvrez temporairement I’ouverture de la valve avec
un doigt recouvert d’un gant stérile jusqu’a I’insertion de
Pobturateur. Utilisez I’obturateur Arrow qui est joint a ce
produit, ou vendu séparément, pour remplacer le cathéter
avec ensemble de valve hémostatique/port latéral et gaine.
Ceci empéchera toute fuite et protégera le joint d’étanchéité
intérieur contre tout risque de contamination."

Tout en maintenant le cathéter en place, repositionnez le
bouclier anticontamination du cathéter de fagon a ce que la
garde distale soit approximativement a 12,7 cm de 1’ensemble
de valve hémostatique/port latéral (cf. Fig. 3).

. Maintenez la garde arriére (joint d’étanchéité de I’extrémité)

du bouclier anticontamination du cathéter en place. Dégagez
la garde distale de la tubulure d’alimentation intérieure en la
tirant vers I’avant. Faites avancer la garde distale vers ’avant,
en direction de ’ensemble de valve hémostatique/port latéral.
Maintenez I’ensemble a sa place (cf. Fig. 4).

. Enfoncez la garde distale du bouclier anticontamination

du cathéter au-dessus du bouchon de I’ensemble. Serrez en
tournant pour verrouiller (cf. Fig. 5).

« Orientez la fente dans la garde avec la broche de verrouillage
sur le bouchon de I’ensemble.
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« Faites glisser la garde vers 1’avant, au-dessus du bouchon,
et serrez en tournant.

. Saisissez le cathéter par la partie avant du bouclier

anticontamination du cathéter et maintenez-le en place
pendant que vous repositionnez le joint d’étanchéité en
caoutchouc comme vous le désirez (cf. Fig. 6). Précaution :
Ne repositionnez pas le joint d’étanchéité en caoutchouc
sur le cathéter une fois qu’il se trouve dans cette position
définitive.

Il faut assujettir le joint d’étanchéité en caoutchouc du
bouclier anticontamination du cathéter avec un ruban stérile
afin d’empécher tout mouvement du cathéter (cf. Fig. 7).
Précaution : N appliquez pas de ruban sur la partie de
la gaine qui est comprise entre les joints toriques pour
minimiser le risque de déchirer du matériau.

. Utilisez des pattes de suture pour attacher la gaine et/ou

ancrez-la avec un fil de suture tout autour de I’anneau de suture
de la gaine. Précaution : Ne pas faire de suture directement
sur la périphérie de la gaine pour éviter de le couper ou de
I’end ou de bloq dans la gaine.

I’écoul

Pansez le site de la ponction conformément au protocole
hospitalier. Précaution : Entretenez le site d’insertion en
h sticul

le t par la techniq

aseptique.

. Inscrivez la procédure d’insertion appliquée sur la pancarte

du patient.

Procédure de retrait du cathéter :

1.

Précaution : Mettez le patient en position couchée sur le
dos.

Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : Pour
réduire au minimum le risque de coupure de la gaine, ne
pas utiliser de ciseaux pour retirer le pansement.

Retirez le cathéter de la gaine. Avertissement : La valve
hémostatique doit étre bouchée a tout moment afin
d’éviter le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie.
Couvrez temporairement I’ouverture de la valve avec un doigt
recouvert d’un gant stérile jusqu’a I’insertion du cathéter ou
de I’obturateur.

Procédure de retrait de la gaine :

1.

7.
8.

Arrow International,

Précaution : Mettez le patient en position couchée sur le
dos.

Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : Pour
réduire au minimum le risque de coupure de la gaine, ne
pas utiliser de ciseaux pour retirer le pansement.

Le cas ¢chéant, retirez les sutures de la gaine. Précaution :
Faites attention de ne pas couper la gaine.

Retirez le dispositif de la gaine. Recouvrez la valve
hémostatique avec un doigt couvert d’un gant stérile.

: La valve hé que doit étre bouchée
a tout moment afin d’éviter le risque d’embolie gazeuse ou
d’hémorragie.

A N
Aver

Avertissement : L’exposition de la veine centrale a la
pression atmosphérique risque de causer la pénétration
d’air dans le systéme veineux central. Retirez lentement
la gaine, en la tirant parallelement a la peau. Pendant que la
gaine sort du site, appliquez de la pression avec un pansement
étanche a I’air, c. a d., de la gaze VASELINE'. Etant donné que
la piste résiduelle de la gaine est toujours un point d’entrée de
I’air tant qu’elle n’est pas rendue complétement étanche, le
pansement occlusif doit rester en place pendant au moins 24 a
72 heures, suivant la durée pendant laquelle la gaine est restée
é demeure‘ 10,14,15,17

Inspectez la gaine aprés I’avoir retirée pour vous assurer que
toute sa longueur a été retirée.

Assurez-vous que la gaine est intacte a ’issue du retrait.

Documentez la procédure de retrait.

Inc. recommande que [Iutilisateur se

familiarise avec la documentation de référence.

*Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages de
référence supplémentaires, veuillez entrer en contact avec Arrow
International, Inc.

fMarque déposée d’Unilever Supply Chain, Inc.
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Perkutanes Schleuseneinfiithrbesteck

Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschidigt ist. Warnung: Vor Gebrauch alle Warnungen,
Vorsichtsmafinahmen und Anleitungen in der Packungsbeilage
lesen. Wenn dies nicht getan wird, kann es zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

An der Schleuse oder anderen Komponenten der Ausstattung/
Garnitur diirfen wihrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung keinerlei Anderungen vorgenommen werden.

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

Indikationen:
Das perkutane Schleuseneinfiihrbesteck von Arrow ermdglicht
vendsen Zugang und die Einfihrung von Kathetern in den
zentralen Kreislauf.

Kontraindikationen:
Nicht bekannt.

Warnungen und Vorsichtsmafinamen:*

1. Warnung: Steril, fiir den Einmalgebrauch: Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung
birgt das potenzielle Risiko einer schweren Verletzung
und/oder Infektion, die zum Tod fiihren kann.

2. Warnung: Arzte miissen iiber folgende Komplikationen, die
beim Legen von perkutanen Schleusen auftreten konnen,

informiert sein: Gefilwandperforation,'® Verletzungen
der Pleura bzw. des Medi 112 Luftembolie,>%!113
bolische Verschl der Schl Lazeration des

PP
Ductus thoracicus,’ Bakteriimie, Septikimie, Thrombose,’
unbeabsichtigte arterielle Punktion,® Verletzung von
Nerven, Hiimatome, Blutungen* und Dysrhythmien.

3. Warnung: Keine iibermifBige Kraft beim Entfernen von

sterilen Handschuh voriibergehend bedeckt werden, bis
der Katheter oder Obturator eingefiihrt wird. Es sollte
ein Arrow-Obturator, der entweder diesem Produkt
beigelegt oder separat erhiiltlich ist, als Blindkatheter mit
der Himostaseventil/Seitenanschluffi-Baugruppe und der
Schleuse verwendet werden. Dadurch wird das Auftreten
einer Leckage verhindert und sichergestellt, dafl der
innere Verschluff vor Kontamination geschiitzt ist."

6. Warnung: Der Federfiihrungsdraht mufl vorsichtig
vorgefiihrt werden. Bei Einfiihren eines iibermifig langen
Teils des Federfiihrungsdrahtes in die rechte Herzhilfte
kann es zu Rhythmusstorungen, Rechtsschenkelblock,’
sowie Perforationen der Gefiliwand, des Atriums oder des
Ventrikels kommen.

7. Warnung: Da das Risiko einer Infektion mit dem
humanen Immundefizienzvirus (HIV) und anderen
durch Blut iibertragbaren Keimen besteht, sollte das
Personal bei der Pflege aller Patienten immer allgemeine
Vorsichtsmafinahmen im Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten treffen.

8. Vorsichtsmafinahme: Nihte nicht an der Aufienseite
der Schleuse anlegen, um das Risiko von Einstichen
oder Beschidi der Schl auf ein Mini
herabzusetzen und den Durchfluf} nicht zu behindern.

9. Vorsick Bnahme: Verw: sollten routinemifig
auf die gewiinschte Flufirate, sicheren Verband, Korrekte
Lage und sichere Luer-Lock-Verbindungen untersucht
werden.

10. Vorsich Bnah

verbinden.

Punkti regelmifig aseptisch

11. Vorsichtsmainahme: Alkohol und Azeton konnen die
Struktur von Polyurethan schwiichen. Bestandteile von
Sprays zur Vorbereitung der Haut fiir chirurgische
Eingriffe und Tupfern auf Azeton und Alkohol iiberpriifen.
Azeton: Azeton nicht auf eine Schleusenoberfliche
aufbringen. Azeton kann auf der Haut verwendet werden,
muf} aber vollstindig getrocknet sein, bevor ein Verband

legt wird.

Fiihrungsdrihten, Dil en oder Schl an den.
Falls das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten méglich
ist, sollte ein Thoraxrontgen gemacht und das weitere

Vorgehen besprochen werden.

4. Warnung: Arzte miissen iiber die Maoglichkeit einer

Luftembolie informiert sein, die auftreten kann,
wenn Kaniilen, Schleusen oder Katheter in vendsen
Punkti llen offen liegen gel werden oder wenn es
zu unbeabsichti; Disk ktionen kommt. Um das Risiko
von Disl I auf ein Mini herabz sollten

nur feste Luer-Lock-Verbindungen mit dieser Vorrichtung
verwendet werden. Folgen Sie den in Ihrer Klinik geltenden
Richtlinien zur Ver g von Luftembolien bei der Pflege
von Schleusen und Seitenanschliissen.

5. Warnung: Das Himostaseventil mufl immer geschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf
ein Minimum herabzusetzen. Falls sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert oder der Katheter entfernt
wird, sollte die Ventiléffnung mit einem Finger in einem

Alkohol: Schleusen diirfen nicht in Alkohol eingeweicht
werden. Alkohol darf nicht zur Wiederherstellung der
Durecl igkeit einer Schl verwendet werden. Bei der
Verabreichung von Medikamenten, die hochkonzentrierten
Alkohol enthalten, sollte t ders vorsichtig vor

werden. Alkohol immer vollstindig trocknen lassen, bevor
ein Verband angelegt wird.

12. Vorsick Bnah Manch an  der Schleusen-
Einfiihrungsstelle verwendete Desinfektionsmittel enthalten
Losemittel, die das Material der Schleuse angreifen konnen.
Vergewissern Sie sich, daB} die Einfithrungsstelle trocken ist,
bevor der Verband angelegt wird.

Vorgeschlagenes Vorgehen:

Eine sterile Technik verwenden.

1. VorsichtsmaBinahme: Bringen Sie den Patienten in eine
leichte Trendelenburg-Lage, sofern diese toleriert wird,
um das Risiko einer Luftembolie zu mindern. Beim



Zugang iiber die V. femoralis sollte der Patient auf dem
Riicken liegen.

Vorgesehene Venenpunktionsstelle vorbereiten.
Punktionsstelle wie erforderlich abdecken.

Lokalandsthesie mit der gewiinschten Kaniile durchfiihren.
Soweit zur Garnitur gehdrig, wird ein SharpsAway-
Entsorgungsnapf zur Entsorgung der Kaniilen verwendet.
Nach Gebrauch Kaniilen in das Schaumkissen stecken. Nach
Beendigung des Vorgangs den ganzen Napf wegwerfen.
VorsichtsmaBinahme: Kaniilen nicht wiederverwenden,
nachdem sie in den Entsorgungsnapf gelegt wurden, da
Partikel der Nadelspitze anhaften ko

Spitze des vorgesehenen Katheters durch das Ende des
Gummiverschlusses des Katheter-Kontaminationsschutzes
einfiihren. Katheter durch den Schlauch und das Ansatzstiick
am anderen Ende vorschieben (siche Abb. 1).

Den ganzen Katheter-Kontaminationsschutz zum proximalen
Katheterende schieben.

Falls ein Einschwemmkatheter verwendet wird, Ballon
mit einer Spritze fiilllen und wieder entleeren, um seine
Unversehrtheit  sicherzustellen. Vorsichtsmafinahme: Das
vom Hersteller empfohlene Volumen des Ballonkatheters
darf nicht iiberschritten werden. Katheter und Katheter-
Kontaminationsschutz vor der Plazierung der Schleuse auf ein
steriles Tuch legen.

Dilatator in seiner ganzen Liange durch das Hémostaseventil
in die Schleuse einfithren, wobei das Dilatatoransatzstiick
fest in das Ansatzstiick der Hamostaseventil/Sei 1schluf-

w
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. Punktionsstelle erweitern, wobei

sohen “olich

her: um ein Abscheren oder eine
Beschidigung des Fiihrungsdrahtes zu vermeiden.

. Federfiihrungsdraht festhalten und Einfiihrungskaniile oder

Katheter entfernen. Vorsichtsmafinahme: Fiihrungsdraht
wiihrend des gesamten Vorgangs gut festhalten.

die Schnittkante des
Skalpells vom Federfithrungsdraht abgewandt gehalten
werden muB3. Vorsichtsmafinahme: Fiihrungsdraht nicht
abschneiden.

. Verjiingte Spitze der Dilatator/Schleuse/Ventil-Baugruppe

iber den Federfihrungsdraht fideln. Baugruppe nahe an
der Haut ergreifen und mit leichter Drehbewegung soweit
vorschieben, dafl sie in die Vene eingefiihrt werden kann.
Der Dilatator kann teilweise herausgezogen werden, um
das Vorschieben der Schleuse durch gewundene Geféfie
zu erleichtern. Vorsich B Dil nicht
herausziehen, bevor sich die Schleuse im Gefif befindet,
um das Risiko einer Schidi der Schl e auf
ein Minimum herabzusetzen.

hme:

. Baugruppe Schleuse/Ventil vom Dilatator abnehmen, nahe der

Haut anfassen und unter leichter Drehbewegung in das Gefal3
einfiihren.

.Um die richtige Plazierung der Schleuse im Gefill zu

tberpriifen, VerschluB des Seitenanschlusses entfernen,
cine Spritze aufsetzen und aufzichen. Die Schleuse/
Ventil-Baugruppe festhalten und Federfilhrungsdraht und
Dilatator gentigend weit zuriickziehen, so dafl vendses
Blut in den Seitenanschluf aufgezogen werden kann.

Baugruppe gedriickt wird. Vor Plazierung der Schleuse
Baugruppe auf ein steriles Tuch legen.

Soweit zur Garnitur gehorig, sollte eine 22-Ga.-Kaniile mit
Spritze zur Auffindung der Vene verwendet werden.

. Die Baugruppe Katheter/Kaniile mit aufgesetzter Spritze in die

Vene neben der Pilotnadel einfithren und aufziehen. Pilotnadel
entfernen. Spritze mit Kaniile vom Einfiihrungskatheter
abnehmen. Wenn nach Entfernen der Kaniile kein vendses Blut
herausflieBt, Spritze am Katheter befestigen und aspirieren, bis
vendses Blut sichtbar wird. Vorsichtsmafinahme: Die Farbe
des aspirierten Blutes ist nicht immer ein zuverlissiges
Anzeichen fiir vendsen Zugang.’ Kaniile nicht nochmals in
den Katheter einfiihren.

Alternative Methode:
Die Einfithrungskaniile kann anstelle der Baugruppe Katheter/
Kaniile wie gewohnlich verwendet werden.

. Kontrollieren Sie die Plazierung in der Vene anhand der

Druckkurve eines geeichten Druckumwandlers, da die
Maglichkeit einer versehentlichen Plazierung in einer Arterie
besteht (siche Abb. 2).

Wenn ein Druckumwandler nicht zur Verfiigung steht, sollte
iberpriift werden, ob der Blutfluf pulsiert. Pulsierender
BlutfluB ist in der Regel ein Zeichen fiir eine unbeabsichtigte
arterielle Punktion.

. Die vorgesehene Spitze des Federfilhrungsdrahtes durch die

Einfiihrungskaniile oder den Katheter in die Vene einfiihren.
Falls das J-formige Ende des Federfithrungsdrahtes verwendet
wird, bereiten Sie diesen zur Einfiihrung vor, indem Sie das
Plastikrohrchen iiber das “J” schieben, um es geradezubiegen.
Der Federfiihrungsdraht kann nun auf iibliche Weise bis zur
gewiinschten Stelle eingefiihrt werden. Das Vorschieben
des J-formigen Endes kann eine leichte Drehbewegung
erfordern. Warnung: Federfiihrungsdraht nicht Kiirzen.
Den Federfiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff
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. Hinteres

ich Bnah Fiihrungsdraht wihrend des
gesamten Vorgangs gut festhalten.

Vi
Vor

. Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen, wobei die

Scheide/Ventil-Baugruppe festgehalten wird. Himostaseventil
mit einem Finger in einem sterilen Handschuh bedecken.
Warnung: GefiBidilatator niemals als Verweilkatheter
liegen lassen, um das Risiko einer moglichen
Gefiflwandperforation auf ein Minimum herabzusetzen.
Warnung: Obwohl der Federfiihrungsdraht duflerst
selten reiflit, mufl der Arzt dariiber informiert sein, dafi
der Fiihrungsdraht abreifien kann, wenn er iibermifBiger
Kraftaufwendung zt wird. Sei hluf spiilen
und an entspechende Leitung anschliefen.

. Katheter durch die Schleuse/Ventil-Baugruppe ins Gefdf3

cinfiihren. Katheter in die gewiinschte Position bringen.
Warnung: Das Hiamostaseventil mufl immer geschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf
ein Minimum herabzusetzen. Wenn sich die Einfiihrung
des Katheters verzogert, sollte die Ventiloffnung mit
einem Finger in einem sterilen Handschuh voriibergehend
bedeckt werden, bis der Obturator eingefiihrt wird. Dabei
sollte ein Arrow-Obturator, der entweder dem Produkt
beigelegt oder separat erhiltlich ist, als Blindkatheter mit
der Himostaseventil/Seitenanschlufi-Baugruppe und der
Schleuse verwendet werden. Dadurch wird das Auftreten
einer Leckage verhindert und sichergestellt, dafi der
innere Verschluff vor Kontamination geschiitzt ist."

. Katheter festhalten und Katheter-Kontaminationsschutz so

plazieren, dal sich das distale Ansatzstiick ca. 12,7 cm von der
Hémostaseventil/SeitenanschluB-Baugruppe entfernt befindet
(siche Abb. 3).

Ansatzstiick  (VerschluBende) des Katheter-
Kontaminationsschutzes festhalten. Distales Ansatzstiick
vom nach vorne ziehen und vom inneren zufiihrenden
Schlauch trennen. Distales Ansatzstiick nach vorne zu der
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Hiémostaseventil/Seitenanschluf3-Baugruppe vorschieben.
Baugruppe festhalten (siche Abb. 4).

. Distales Ansatzstiick des Katheter-Kontaminationsschutzes

auf den VerschluB} der Baugruppe driicken. Zudrehen (siehe

Abb. 5).

 Den Schlitz des Ansatzstiickes mit dem Haltestift auf dem
Verschlufl der Baugruppe ausrichten.

« Ansatzstiick nach vorne und iiber den Verschluf} schieben
und zudrehen.

. Katheter durch den vorderen Teil des Katheter-

Kontaminationsschutzes anfassen und festhalten, wobei das
Gummi-VerschluBende wie gewiinscht plaziert wird (siche
Abb. 6). Vorsichtsmafinahme: Wenn sich das Gummi-
Verschluiende in seiner endgiiltigen Position befindet,
darf es nicht mehr verschoben werden.

Das Gummi-VerschluBiende des Katheters sollte mit sterilem
Heftpflaster fixiert werden, um Bewegungen des Katheters zu
verhindern (siche Abb. 7). Vorsichtsmafinahme: Heftpflaster
darf nicht auf der durchsichtigen Hiille zwischen den
O-Ringen angebracht werden, um das Risiko eines
Reiflens des Materials auf ein Minimum herabzusetzen.

. Schleuse und/oder Anker mit der Schlaufe eines chirurgischen

Fadens und einer Tabaksbeutelnaht um die Schlaufe
befestigen. Vorsichtsmafinahme: Nihte nicht an der
Aufy ite der Schl 1 um das Risiko von
Einstichen oder Beschidi; der auf ein
Minimum herabzusetzen und den Durchflufl nicht zu
behindern.

Qchl

Punktionsstelle nach den in Ihrer Klinik geltenden Richtlinien
verbinden. Vorsickh Bnah Punkti 11
regelmiflig aseptisch verbinden.

Einfiihrungsvorgang im  Krankenblatt des Patienten
vermerken.

Entfernung des Katheters:

1.

Vorsichtsmafinahme: Bringen Sie den Patienten in
Riickenlage.

. Verband, falls vorhanden, entfernen. Vorsichtsmalinahme:

Zur Entfernung des Verbandes sollte keine Schere
verwendet werden, um das Risiko eines Ein-oder
Durchschneid der Schleuse auf ein Minimum
herabzusetzen.

3. Katheter aus der Schleuse herauszichen. Warnung: Das
Himostaseventil mufl immer verschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen. Ventil voriibergehend mit einem Finger in
einem sterilen Handschuh bedecken, bis der Katheter oder
Obturator eingefiihrt ist.

Entfernung der Schleuse:
1. Vorsichtsmafinahme: Bringen Sie den Patienten in
Riickenlage.

2. Verband, falls vorhanden, entfernen. Vorsichtsmalinahme:
Zur Entfernung des Verbandes sollte keine Schere
verwendet werden, um das Risiko eines Ein- oder
Durchschneid der Schl auf ein  Minimum
herabzusetzen.

3. Nihte, falls vorhanden, von der Schleuse entfernen.
Vorsich Bnah Die Schl darf nicht ein- oder
durchgeschnitten werden.

4. Vorrichtung aus der Schleuse herausziehen. Himostaseventil
mit einem Finger in einem sterilen Handschuh bedecken.
Warnung: Das Himostaseventil mufl immer verschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein
Minimum herabzusetzen.

5. Warnung: Die Einwirkung von atmosphirischem Druck
auf eine punktierte Vene kann zum Eindringen von Luft
in das vendse System fiihren. Schleuse langsam entfernen,
wobei sie parallel zur Haut herausgezogen werden soll. Beim
Austreten der Schleuse iiben Sie mit einem luftundurchléssigen
Verband (z.B. Verbandmull mit VASELINE") Druck auf die
Punktionsstelle aus. Da der Tunnel der Schleuse eine Pforte
fur Lufteintritt bleibt, bis er vollstindig verschlossen ist, sollte
der abdichtende Verband mindestens 24-72 Stunden, abhéngig
von der Verweildauer der Schleuse, liegen bleiben.!*141517

6. Nach dem Entfernen der Schleuse ist sicherzustellen, daf} die
Schleuse in ihrer ganzen Linge entfernt wurde.

7. Sicherstellen, daB die Schleuse nach dem Entfernen
unbeschidigt war.

8. Entfernen der Schleuse dokumentieren.
Arrow International, Inc. empfiehlt dem Benutzer, die angegebene
Literatur zu lesen.

*Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International, Inc.

TEine eingetragene Marke von Unilever Supply Chain, Inc.
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Strumento introduttore di guaina percutanea

Considerazioni in merito alla sicurezza
e all’efficacia:

verificarsi di perdite ed a proteggere la guarnizione interna
da eventuale contaminazione.”®

Non usare se la confezione & stata aperta o manomessa. 6. Avvertenza: fare attenzione durante il passaggio della guida
Avvertenza: prima dell’uso, leggere tutte le avvertenze, metallica a molla. L’inserimento di una guida metallica
precauzioni e istruzioni stampate nel foglietto illustrativo. La a molla eccessivamente lunga nel ventricolo destro pud
. . . P . . iSri 1 i 7 1
mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni causare disritmie, blocco di branca destra’ o perforazione
. . . . . 9 i i iS4 i i ’g i i
potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e persino delle pareti dei vasi sanguigni dell’atrio o del ventricolo.
provocarne la morte. 7. Avvertenza: a causa del rischio di esposizione ad HIV
Non alterare la guaina o qualsiasi altro componente del kit/set (virus d.ella lmm.un.odeﬁuenz.a u.mana) 0 ad "‘m.' agenti
durante Pinseri ’uso o la rimozi patogeni a trasmissione ematica, il personale medico deve
i . sempre osservare la prassi universale riguardo il maneggio
Ogni operazione deve essere effettuata da personale di sangue e altri fluidi corporei nella cura di tutti i pazienti.
addestrato, che sia molto esperto nei punti di riferimento . . .
anatomici, sicuro nella tecnica e in grado di affrontare 8- Precauzione: non.suturare.dlretta.men.te .sul fi“‘me.t"’
eventuali complicazioni. esterno della guaina per ridurre il rischio di tagli o
danneggiamenti della guaina e per non impedire il flusso
Indicazioni per ’uso: al suo interno.
Lintroduttore di guaina percutanea Arrow consente ’accesso 9. Precauzione: le guaine permanenti devono essere
venoso e I’inserimento del catetere nella circolazione centrale. controllate di routine per accertarsi che la velocita del flusso
sia quella necessaria, la medicazione sia ben applicata, la
Controindicazioni: posizione della guaina sia corretta e le connessioni a blocco
Nessuna nota. Luer siano sicure.
A A 10. Precauzione: rimedicare il sito di inserimento regolarmente
vvertenze e precauzioni: e meticolosamente, usando una tecnica asettica.
1. Avvertenza: Sterile, monouso: non riutilizzare . .
. .. L e T L 11. Pr : Palcool e I’acetone possono indebolire la
ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo . PR . B
P . . P, - struttura dei materiali in poliuretano. Leggere I’elenco
crea un rischio potenziale di gravi lesioni e/infezioni che . I h . L .
. S degli ingredienti dei prodotti spray e dei tamponi impiegati
possono risultare fatali. . Lo .
per la preparazione del paziente per verificare che non
2. Avvertenza: il medico curante deve essere pevole t o alcool.
delle complicazioni associate all’inserimento di guaine Acetone: non impiegare acetone sulla superficie della
percutanee, tra le quali perforazioni delle pareti dei vasi guaina. L’acetone pud essere applicato alla cute, ma
sanguigni,'® lesioni pleuriche e mediastiniche,"'? embolia deve essere lasciat i e pl prima di
gassosa,>*!13 embolia da guaina, lacerazione del dotto applicare la fasciatura.
toracico, batte’neml.a, 6sett1ce'm1.a, trf]mbosl,. involontaria Alcool: non impiegare alcool per bagnare la superficie
puntura qdell.ar.terl.a, lesioni ai nervi, ematoma, della guaina né per rendere nuovamente pervia la guaina.
emorragia® e disritmie. E necessario prestare particolare attenzione durante
3. Avvertenza: non applicare forza eccessiva nel rimuovere Pinstillazione di farmaci contenenti alte concentrazioni di
la guida metallica, il dilatatore o la guaina. Qualora non alcool. Lasciare sempre asciugare completamente Ialcool
si riesca ad eseguire la rimozione con facilita, occorre prima di applicare la fasciatura.
effettuare una radiografia ed un consulto medico. 12. Pr alcuni tanti usati sul sito di
4. Avvertenza: il medico deve essere a conoscenza della inserimento della guaina contengono solventi, che possono
possibilita di bolia g a all’aver 1 intaccare il materiale della guaina. Prima di applicare la
aperti aghi, guaine o cateteri nei siti di perforazione fasciatura, accertarsi che il sito di inserimento sia asciutto.
venosa o a seguito di scollegamenti accidentali. Per -
ridurre il rischio di 1l ti, con questo dispositivo Procedura conmglnata:
usare esclusivamente connessioni a blocco Luer serrate  Usare una tecnica sterile.
strettamente. Come prevenzione contro il rischio di | precauzione: 11 e il | in posi: di
embolie gassose, osservare il protocollo ospedaliero per la Trendelenburg fino al punto tollerato per ridurre il rischio
manutenzione delle guaine e delle bocchette laterali. di embolia gassosa. Se si adotta P’approccio femorale,
5. Avvertenza: per ridurre il rischio di embolia g o di re il paziente in posizione supina.

emorragia, la valvola emostatica deve rimanere sempre
chiusa. Se Pinserimento del catetere viene ritardato,
coprire temporaneamente ’apertura della valvola con un
dito, dopo aver indossato guanti sterili, finché non viene
inserito D’otturatore. Come catetere fittizio, usare un
otturatore Arrow dotato di valvola emostatica/bocchetta
laterale e guaina, fornito in dotazione con questo prodotto
o venduto separatamente. Cio serve ad impedire il

2. Preparare il sito previsto per I’iniezione in vena.

3. Medicare il sito di iniezione come necessario.

4. Eseguire un’incisione cutanea usando I’ago desiderato. Il
contenitore portaaghi non riutilizzabile SharpsAway, se in
dotazione con il kit, viene usato per lo smaltimento di aghi
usati. Inserire gli aghi usati nella gomma espansa. Una volta

completata la procedura, gettare via il contenitore e il contenuto.
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Precauzione: non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti
nel contenitore poiché il tessuto particellare potrebbe
aderire alla punta degli aghi.

Inserire la punta del catetere desiderata attraverso
I’estremita provvista di guarnizione di gomma dello scudo
anticontaminazione del catetere. Fare avanzare il catetere
fino a farlo passare attraverso il tubo e I’innesto all’estremita
opposta (fare riferimento alla Fig. 1).

Far scorrere lo scudo anticontaminazione del catetere fino
all’estremita prossimale del catetere.

Se si usa un catetere guidato dal flusso, gonfiare e sgonfiare
il palloncino con la siringa per assicurarsi che sia integro.
Precauzione: non superare il volume raccomandato dal
produttore del palloncino. Collocare il catetere nel campo
sterile in attesa dell’inserimento definitivo della guaina.

Inserire il dilatatore per intero nella guaina attraverso la
valvola emostatica, esercitando pressione affinché I’innesto
del dilatatore si inserisca nell’innesto del gruppo valvola
emostatica/bocchetta laterale. Collocare il gruppo nel campo
sterile in attesa dell’inserimento definitivo della guaina.

Se in dotazione con il kit, usare una siringa con ago di calibro
22 Ga. per localizzare la vena centrale.

. Inserire 1’ago/catetere introduttore collegati alla siringa

nella vena a fianco all’ago localizzatore e aspirare. Estrarre
I’ago localizzatore. Estrarre 1’ago e la siringa dal catetere
introduttore. Qualora dopo aver rimosso 1’ago non si osservi
alcun flusso di sangue venoso, collegare la siringa al catetere
e aspirare fino a che non si stabilisca un buon flusso di sangue
venoso. Precauzione: il colore del sangue aspirato non
¢ sempre un indice attendibile di accesso venoso.” Non
reinserire ’ago nel catetere introduttore.

Tecnica alternativa:

Come alternativa all’ago introduttore, si puo usare un catetere/
ago nel modo consueto.

. A causa del rischio di posizionamento accidentale in un’arteria,

verificare I’avvenuto accesso alla vena con una forma d’onda
ottenuta mediante un trasduttore di pressione opportunamente
tarato (fare riferimento alla Fig. 2).

Qualora il trasduttore non fosse disponibile, controllare il
flusso pulsatile, che ¢ solitamente indice di perforazione
arteriosa accidentale.

. Inserire nella vena la punta desiderata della guida metallica

a molla attraverso 1’ago introduttore o il catetere. Se si usa
la punta a forma di “J”, prepararla all’inserimento facendo
scorrere il tubo di plastica sulla parte a “J” per raddrizzarla. Far
avanzare la guida metallica a molla come di consueto fino alla
profondita desiderata. Per I’inserimento della punta a “J” puo
essere necessario esercitare un leggero movimento rotatorio.
Avvertenza: non tagliare la guida metallica a molla per
alterarne la lunghezza. Non ritrarre la guida metallica a
molla contro la smussatura dell’ago per evitare eventuali
tagli o danneggiamenti della guida stessa.

. Mantenere in posizione la guida metallica a molla e rimuovere

I’ago introduttore o il catetere. Precauzione: mantenere una
salda presa sulla guida metallica a molla per tutta la durata
dell’operazione.

. Allargare il sito dell’iniezione cutanea tenendo il bordo

tagliente del bisturi posizionato lontano dalla guida metallica
amolla. Precauzione: non tagliare la guida metallica.

. Avvitare la punta conica del gruppo dilatatore/guaina/valvola

sulla guida metallica a molla. Afferrare la cute circostante
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gruppo ad una profondita sufficiente per entrare nella vena.
Se necessario, si puo ritrarre parzialmente il dilatatore per
facilitare I’inserimento della guaina attraverso vene tortuose.
Precauzione: per evitare di danneggiare la punta della
guaina, ritrarre il dilatatore soltanto quando la guaina ¢
ben sistemata nella vena.

Dopo aver rimosso il dilatatore, afferrare nuovamente la
cute circostante e, con un leggero movimento rotatorio, far
avanzare il gruppo guaina/valvola nella vena.

. Per verificare la corretta collocazione della guaina all’interno

della vena, rimuovere il cappuccio terminale della bocchetta
laterale e collegare la siringa per aspirare. Mantenere in
Pposizione il gruppo guaina/valvola e ritrarre la guida metallica
amolla e il dilatatore quanto basta per poter aspirare un flusso
di sangue venoso attraverso la bocchetta laterale. Precauzione:
mantenere una salda presa sulla guida metallica a molla
per tutta la durata dell’operazione.

Mantenendo il gruppo guaina/valvola in posizione, estrarre
la guida metallica a molla e il dilatatore com un pezzo
unico. Tappare I’apertura della valvola emostatica con un
dito indossando guanti sterili. Avvertenza: per ridurre il
rischio di un’eventuale perforazione della parete dei vasi,
non lasciare inserito il dilatatore nel caso di un catetere
permanente. Avvertenza: sebbene ’incidenza di rottura
della guida metallica a molla sia estremamente bassa,
il medico curante deve essere consapevole del rischio di
rottura della guida metallica qualora venga esercitata una
forza eccessiva sul filo metallico. Sciacquare e collegare la
bocchetta laterale al tubo appropriato come necessario.

. Inserire il catetere nella vena facendolo passare attraverso

il gruppo guaina/valvola, quindi farlo avanzare fino alla
posizione desiderata. Avvertenza: per ridurre il rischio di
embolia gassosa o di emorragia, la valvola emostatica deve
rimanere sempre chiusa. Se l’introduzione del catetere
viene ritardata, coprire temporaneamente I’apertura della
valvola con un dito, dopo aver indossato guanti sterili,
finché non viene inserito I’otturatore. Come catetere fittizio,
usare un otturatore Arrow® dotato di valvola emostatica/
bocchetta laterale e guaina, fornito in dotazione con questo
prodotto o venduto separatamente. Cio serve ad impedire
il verificarsi di perdite ed a proteggere la guarnizione
interna da eventuale contaminazione."

. Mantenendo il catetere in posizione, riposizionare lo scudo

anticontaminazione del catetere in modo che I’innesto distale
si trovi a circa 12,7 cm dal gruppo valvola emostatica/
bocchetta laterale (fare riferimento alla Fig. 3).

. Mantenere in posizione I’innesto posteriore (lato provvisto

di guarnizione) dello scudo anticontaminazione del catetere.
Disinserire Iinnesto distale dal tubo di alimentazione interno
tirandolo in avanti. Fare avanzare I’innesto distale in direzione
del gruppo valvola emostatica/bocchetta laterale mantenendo
il gruppo in posizione (fare riferimento alla Fig. 4).

. Inserire ’innesto distale dello scudo anticontaminazione del

catetere sul cappuccio esercitando pressione. Ruotarlo per
bloccarlo in posizione (fare riferimento alla Fig. 5).

* Orientare la fessura sull’innesto in modo che combaci con il
perno di blocco sul cappuccio.

« Far scorrere 1’innesto in avanti sul cappuccio e ruotarlo.

. Afferrare il catetere per la parte anteriore dello scudo

anticontaminazione e, mantenendolo in  posizione,
riposizionare I’estremita provvista di guarnizione di
gomma come desiderato (fare riferimento alla Fig. 6).

e, con un leggero movimento rotatorio, far avanzare il

Pr non ri e Pestremita del catetere

P
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provvista di guarnizione di gomma dopo averla collocata
nella posizione definitiva.

L’estremita provvista di guarnizione di gomma dello scudo
anticontaminazione deve essere fissata con nastro sterile per
impedire che il catetere si muova (fare riferimento alla Fig. 7).
Precauzione: non applicare nastro alla guaina trasparente
tra gli anelli di tenuta circolari per ridurri il rischio che il
materiale si strappi.

. Per fissare la guaina usare un’apposita linguetta e/o eseguire

una sutura a borsa di tabacco intorno all’anello di sutura
della guaina. Precauzione: non suturare direttamente sul
diametro esterno della guaina per ridurre al minimo il
rischio di tagli o danneggiamenti della guaina e per non
impedire il flusso.

. Medicare il sito di iniezione attenendosi al protocollo

ospedaliero. Precauzione: applicare regolarmente nuove
medicazioni al sito di inserimento usando sempre una
tecnica asettica.

Annotare la procedura di inserimento sulla cartella del paziente.

Procedura di rimozione del catetere:

Pr i eil in posizione supina.

P
Rimuovere la medicazione se opportuno. Precauzione: per
ridurre al minimo il rischio di tagli alla guaina, non usare
forbici per rimuovere la medicazione.

Ritrarre il catetere dalla guaina. Avvertenza: per ridurre
il rischio di embolia gassosa o di emorragia, la valvola
emostatica deve rimanere sempre chiusa. Coprire
temporaneamente 1’apertura della valvola emostatica con
un dito, dopo aver indossato guanti sterili, finché non viene
inserito il catetere o I’otturatore.

Procedura di rimozione della guaina:

1.

Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.

7.
8.

Rimuovere la medicazione se opportuno. Precauzione: per
ridurre al minimo il rischio di tagli alla guaina, non usare
forbici per rimuovere la medicazione.

Se applicabile al caso, rimuovere i punti di sutura dalla guaina.
: fare a non tagliare la guaina.

Pr

Ritrarre il dispositivo dalla guaina. Coprire I’apertura della
valvola emostatica con un dito, dopo aver indossato guanti
sterili. Avvertenza: per ridurre il rischio di embolia gassosa
o di emorragia, la valvola emostatica deve rimanere
sempre chiusa.

Avvertenza: qualora la vena centrale venga esposta
a pressione atmosferica si potrebbe verificare
un’infiltrazione di aria nel sistema venoso centrale.
Rimuovere lentamente la guaina estraendola parallelamente
alla cute. Non appena la guaina fuoriesce dal sito, esercitare
pressione con una medicazione impermeabile all’aria, come
ad esempio una garza impregnata di VASELINE'. Poiché fino
a quando il tratto di guaina residua non viene completamente
estratto e il sito di inserimento non viene tappato vi si potrebbe
infiltrare dell’aria, la medicazione occlusiva deve rimanere in
sito per almeno 24-72 ore, a seconda del periodo di tempo per
cui la guaina € rimasta inserita.'®!%!1517

Dopo aver rimosso la guaina, controllarla per accertarsi che sia
stata estratta completamente.

Verificare che la guaina sia intatta dopo la rimozione.

Annotare la procedura di rimozione.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche citate nella bibliografia.

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo
argomento, rivolgersi alla Arrow International, Inc.

*Un marchio registrato di Unilever Supply Chain, Inc.
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Przezskorna koszulka wprowadzajaca

Rozwazania na temat bezpieczenstwa
i efektywnosci:
Nie uzywaé, jesli opal

ie zostalo kod lub

z koszulka. Zapobiegnie to powstaniu nieszczelno$ci
i zapewni ochrong¢ wewnetrznego uszczelnienia przed
zanieczyszczeniem.'

otwarte. Ostrzezenie: Przed uzyciem zapoznaé si¢ z uwagami, 0. Ostrzezenie: Nalezy —zachowaé ostroznos¢ podczas
Srodkami ostroznosci i instrukejg obslugi zawartymi w ulotce posuwania prowadnika sprezynowego. Wprowadzenie
dolgczonej do opakowania. Niespelnienie tego zal moze d nej dlugosci prowadnika do prawego serca moze
spowodowac¢ cigzkie obrazenia lub zgon pacjenta. wywola¢ dysrytmie, blok prawej odnogi peczka Hisa,” oraz
przeklucie Sciany naczynia, przedsionka lub komory.
Podczas wpr d uzywania i wyj nie wolno
modyfikowa¢ koszulki ani zadnych innych czesci zestawu. 7. Ostrzezenie: W zwigzku z niebezpieczenstwami kontaktu
z wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odporno$ci)
Zabieg “““‘ wykona¢ przeszkolony personel zna]qcy dobrze lub innymi czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi
P metody i p p z krwig, w czasie opieki nad wszystkimi pacjentami
. pracownicy stuzby zdrowia powinni rutynowo stosowaé
Wskazania: obowigzujace uniwersalne $rodki bezpieczefstwa przy
Przezskorna koszulka wprowadzajaca Arrow umozliwia dostgp obchodzeniu si¢ z krwig i plynami ustrojowymi.
zyIny i wprowadzenie cewnika do kraZzenia centralnego. 8. Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ szwéw bezposrednio
Przeciwwskazania: na zewnetrznej Srednicy koszulki, aby zapobiec jej
. uszkod lub zat iu przeplywu przez koszulke.
Nie sa znane.
9. Przestroga: Koszulki zalozone na stale powinny byé
Ostrzezenia i przestrogi:* rutynowo sprawdzane pod katem predkosci przeplywu,
1. Ostrzezenie: Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie zam’n?owania “pa"f““k“’ prawidlowego polozenia i
wolno uzywaé ponownie, poddawaé ponownym procesom wiasciwego polaczenia zlgeza Luer-Lock.
ani ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia  10. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia nalezy regularnie
stwarza mozliwo$¢ powaznego obrazenia i/lub zakazenia, i starannie zmienia¢ opatrunek, stosujac zasady aseptyki.
co moze prowadzi¢ do $micrei. 11. Przestroga: Alkohol i aceton moga oslabia¢ strukture
2. Ostrzezenie: Lekarze powinni zdawaé sobie sprawe z materialow 2z poliuretanu. Nalezy sprawdzi¢ Srodki
powiklan zwigzanych z przezskérnym wprowadzaniem rozpylane do przygotowywania pola operacyjnego oraz
koszulek, takich jak przeklucie S$ciany naczynia,'® $rodki do nasaczania wacikow na zawarto$¢ acetonu i
obrazenia oplucnej i $rédpiersia,"'? zator pownetrznv S8ILI alkoholu.
zator spowodowany k Ika, pokal pr Aceton: Nie nalezy stosowa¢ acetonu na powierzchni
piersiowego,” bakteriemia, posocznica, zakrzepica,® koszulki. Aceton mozna stosowaé na skérze, lecz musi on
przypadkowe przekl tetnicy,® uszkod nerwu, calkowicie wyschnaé przed nalozeniem opatrunku.
krwiak, krwotok! i dysrytmie. Alkohol: Nie ¢ alkoholu do ia powierzchni
3. Ostrzezenie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily do lub przywracania drozno$ci koszulki. Nalezy zachowaé
wyjmowania prowadnika, rozwieracza ani koszulki. Jezeli OStFOZHGSC przy podawaniu lek6w zawierajacych wysokie
wyjmowanie bedzie sprawiaé trudnosci, nalezy wykonaé Ikoholu. Przed opatrunku nalezy
zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i zaméwi¢ dalsza zawszc poczekac, az alkohol calkiem wyschnie.
konsultacje. 12. Przestroga: Niektére $rodki dezynfekcyjne stosowane w
4. Ostrzezenie: Lekarz musi sobie zdawaé sprawe z iejscu wprowadzenia | Iki zawieraja rozpuszczalniki
iebezpi fstwa  wywol zatoru  powietrznego mogace uszkodzi¢ material, z ktérego jest ona wykonana.
wskutek pozostawienia otwartych igiel, koszulek i Przed naloZeniem opatrunku nalezy si¢ upewni¢, iz miejsce
cewmkow w miejscu naklucia zylnego lub w konsekwenql wprowadzenia cewnika jest suche.
zonego rozla ia. Aby yé ryzyko . .
rozia w urzad nalezy ¢ jedynie mocno Sugerowany przebieg zabiegu:
zaci$niete polaczenia typu Luer-Lock. Nalezy przestrzega¢  NaleZy stosowa¢ zasady asepty
wszystkich  zasad  szpitala odnosnie utrzymywania | przestroga: Ul6z pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
wszystkich koszulek i portéw bocznych, aby uchroni¢ si¢ jezeli ja toleruje, aby uniknaé zatoru powietrznego. Przy
przed powstaniem zatoru powietrznego. postuzeniu si¢ dojsciem udowym, nalezy ulozy¢ pacjenta
5. Ostrzezenie:  Zawér  hemostatyczny musi  byé na plecach.
zamknigty przez caly czas, aby zapobiec wywolaniu 2 Przyootuj przewidywane miejsce wkhucia do zyly.
zatoru powietrznego i krwotoku. W razie opéznienia e . . -
wprowadzenia lub wyjecia cewnika, otwoér zaworu nalezy 3. Obléz miejsce wkiucia zgodnie z wymaganiami.
tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczee do 4. Wykonaj babel na skorze odpowiednia igla. Jezeli zestaw

czasu wprowadzenia cewnika lub obturatora. Nalezy
postuzy¢ si¢ obturatorem Arrow, dolaczonym do tego
wyrobu albo sprzedanym osobno zamiast cewnika z
zespolem zaworu hemostatycznego/portu bocznego oraz

zawiera pojemnik na ostre odpadki SharpsAway, nalezy
wklada¢ do niego zuzyte igly. Po uzyciu wepchna¢ igly w piane.
Po zakonczeniu zabiegu nalezy wyrzuci¢ caly pojemnik naighy.
Przestroga: Po wlozeniu igly do pojemnika na zuzyte igly
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. Wprowadz

nie wolno jej powtérnie uzywaé. Do czubka igly moga
przyklei¢ si¢ czastki stale.

Koniec odpowiedniego cewnika wprowadzi¢ do gumowej
uszezelki cewnikowej ostonki przeciwskazeniowej. Wsuwaj
cewnik poprzez przewody i ztaczkg na drugim koncu (patrz
rys. 1).

Przesuna¢ cala cewnikowa ostonke przeciwskazeniowa do
proksymalnego konca cewnika.

Przy postugiwaniu si¢ cewnikiem przemieszczanym z
krazeniem nalezy napetni¢ balonik za pomoca strzykawki
i wyprozni¢c w celu sprawdzenia szczelnosei ukladu.
Przestroga: Nie wolno przekraczaé¢ objetosci balonika
zalecanej przez producenta. Umie$¢ cewnik i cewnikowa
ostonkg przeciwskazeniowa w jatowym polu w oczekiwaniu
na ostateczne umieszczenie koszulki.

Wprowadz cata dhligo$¢ rozwieracza poprzez zawor
hemostatyczny w koszulke, mocno weciskajac podstawe
rozwieracza w podstawg zespotu zaworu hemostatycznego/
portu bocznego. Umie§¢ zestaw w sterylnym polu w
oczekiwaniu na zatozenie koszulki.

Jezeli igta rozmiaru 22 G i strzykawka wchodza w sklad
zestawu, nalezy postuzy¢ si¢ nimi do odszukania zyly
centralnej.

zesp6t  cewnika  wprowadzajacego/igly
wprowadzajacej z umocowana strzykawka do zyly obok
igly zastosowanej do odnalezienia zyly i aspiruj. Usufl
igle do identyfikacji zyly. Wycofaj igle i przymocowana
do niej strzykawke z cewnika wprowadzajacego. Jezeli po
wycofaniu igly nie nastgpuje swobodny wyptyw krwi zylnej,
przymocowa¢ strzykawke do cewnika i zaaspirowa¢ do czasu
pojawienia si¢ dobrego wyplywu krwi zylnej. Przestroga:
Kolor aspirowanej krwi nie zawsze jest niezawodnym
wskaznikiem uzyskania dostepu Zylnego.” Nie nalezy
powtérnie wprowadzac igly do cewnika wprowadzajacego.
Technika alternatywna:

Iglty wprowadzajacej mozna uzy¢ w typowy sposob zamiast
zespotu cewnika/igly.

.Z powodu mozliwosci niezamierzonego umieszczenia w

tetnicy, nalezy potwierdzi¢ uzyskanie dostgpu zylnego
obserwujac wykres uzyskany ze skalibrowanego przekaznika
ci$nienia (patrz rys. 2).

Jezeli nie jest dostgpny przekaznik ci$nienia, sprawdz czy
wyplyw nie ma charakteru tetnigcego. Tgtniacy przeptyw jest
zwykle wskazaniem, iz doszto do niezamierzonego naktucia
tetnicy.

. Wprowadz wybrany koniec prowadnika sprezynowego

poprzez igle wprowadzajaca lub cewnik do Zyly. Jezeli
uzywana jest koncowka ,J”, nalezy ja przygotowa¢ do
wprowadzenia zsuwajac na nig plastikowa rurke, aby ja
wyprostowa¢. Wsun prowadnik sprezynowy na zadang
glebokos$¢ w rutynowy sposdb. Przesuwanie do przodu
koncowki ,,J” moze wymagac delikatnego ruchu obrotowego.
Ostrzezenie: Prowadnika sprezynowego nie wolno ciaé,
aby ia¢ jego dlugo$¢. Aby y¢ ryzyko odcigcia
lub uszkodzenia prowadnika sprezynowego, nie nalezy go
przy wycofywaniu opierac o skos igly.

. Przytrzymaj prowadnik sprezynowy w miejscu i wyjmij igle

wprowadzajaca lub cewnik. Przestroga: Nalezy caly czas
mocno trzymac prowadnik sprezynowy.

. Poszerzy¢ miejsce naklucia ostrzem skalpela odwroconym

od prowadnika sprezynowego. Przestroga: Nie przecinaé
prowadnika.

20.
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. Przeprowadz stozkowy czubek zespotu rozwieracza/koszulki/

zaworu po prowadniku sprezynowym. Uchwyciwszy
niedaleko skory, wsuwaj zespét lekkim ruchem obrotowym na
glebokos¢ wystarczajaca do wejscia w naczynie. Rozwieracz
mozna czg$ciowo wyciagna¢ w celu ulatwienia wsuwania
koszulki w krgte naczynia. Przestroga: Nie nalezy wyjmowa¢é
rozwieracza do czasu, az koszulka znajdzie si¢ gleboko w
naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu czubka koszulki.

. Zsun zespot koszulki/zaworu z rozwieracza do naczynia,

ponownie chwytajac blisko skory 1 stosujac lekko skrgcajacy
ruch.

. Aby sprawdzi¢, czy koszulka zostata prawidtowo umieszczona

w naczyniu, nalezy zdja¢ zatyczke portu bocznego i
przymocowac strzykawke w celu wykonania aspiracji.
Przytrzymaj w miejscu zespot koszulki/zaworu i wyjmij
prowadnik sprezynowy i rozwieracz na tyle, aby umozliwi¢
aspiracj¢ krwi zylnej poprzez port boczny. Przestroga:
Nalezy caly czas mocno trzymaé prowadnik sprezynowy.

. Przytrzymujac w miejscu zespot koszulki/zaworu, wyjmij

razem prowadnik i rozwieracz. Przykryj zawor hemostatyczny
palcem w jalowej rekawicy. Ostrzezenie: Nie pozostawiaé
rozwieracza w naczyniu jako cewnika wprowadzonego
na stale, by zminimalizowa¢ ryzyko mozliwego
przedziurawienia $ciany naczynia. Ostrzezenie: Choé
usterka prowadnika sprezynowego zdarza si¢ niezmiernie
rzadko, lekarz musi pamietaé o mozliwosci jego peknigcia
w przypadku zastosowania nadmiernej sily. Przeptucz i
podiacz port boczny do odpowiedniego przewodu wedlug
potrzeby.

. Wsufi cewnik poprzez zespot koszulki/zaworu do naczynia.

Przesun cewnik w wybrane potozenie. Ostrzezenie: Zawor
hemostatyczny musi by¢ zamkniety przez caly czas, aby
zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku. W
razie opo6znienia wprowadzenia cewnika otwor zaworu
nalezy tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczce
do czasu wprowadzenia obturatora. Nalezy postuzy¢
si¢ obturatorem Arrow, dolaczonym do tego wyrobu
albo sprzedanym osobno zamiast cewnika z zespolem
zaworu hemostatycznego/portu bocznego oraz z koszulka.
Zapobiegnie to powstaniu nieszczelnosci i zapewni ochrong
wewnetrznego Ini przed zanieczy iem.”

Przytrzymaj cewnik w migjscu i przesun cewnikowa ostonke
przeciwskazeniowa tak, aby dystalna ztaczka znalazta sig o ok.
12,7 em od zespotu zaworu hemostatycznego/portu bocznego
(patrz rys. 3).

. Przytrzyma¢ tylna ztaczke (od strony uszczelki) cewnikowej

ostonki przeciwskazeniowej. Odtaczy¢ zlaczke dystalng od
wewngtrznej rurki podajacej, pociagajac ja. Wsuna¢ dystalna
ztaczke w strong zespotu zaworu hemostatycznego/portu
bocznego. Przytrzymaj urzadzenie w miejscu (patrz rys. 4).

Weisnaé¢ dystalng  zlaczke cewnikowej ostonki
przeciwskazeniowej na zatyczkg zespotu. Przekreci¢, aby
zablokowac¢ (patrz rys. 5).

« Skierowa¢ wycigcie w zlaczee na sztyft na zatyczcee zespotu.
* Przesuna¢ ztaczke do przodu na zatyczke i przekrecic.

Uchwyci¢ cewnik poprzez przednia cz¢s¢ cewnikowej ostonki
przeciwskazeniowej i przytrzyma¢, jednoczesnie ustawiajac
zgodnie z potrzebami koncowke z gumowa uszczelka
(patrz rys. 6) Przestroga: Nie zmieniaj pozycji konca z
gumow3 uszczelka na cewniku po przemieszczeniu go w
ostateczne poloZenie.

Koncowke  cewnikowej  ostonki  przesiwskazeniowej
przed zanieczyszczeniem (t¢ z gumowa uszczelka) nalezy
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przymocowac jalowa tasma, aby ograniczy¢ przesuwanie si¢
cewnika (patrz rys. 7). Przestroga: Nie nalezy przyklejaé
tasmy do przezroczystej warstwy ochronnej pomiedzy
pierScieniami uszczelniajagcymi O-ring, gdyz moze to
doprowadzi¢ do rozdarcia materiatu.

. Przymocuj koszulke za pomoca jej jezyczka do szwow i/lub

zamocuj ja szwem kapciuchowym wokot pierscienia ostony.
Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ szwéw bezposrednio
na zewnetrznej Srednicy Koszulki, aby zapobiec jej
uszkodzeniu lub zatamowaniu przeplywu przez koszulke.
Opatrz miejsce wklucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi
w danej placowce. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia
nalezy regularnie i starannie zmienia¢ opatrunek, stosujac
zasady aseptyki.

Zapisz procedurg wprowadzenia na karcie pacjenta.

Procedura wyjmowania cewnika:

1.
2.

Przestroga: Ul6z pacjenta na plecach.

Jesli ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
uniknaé przecigcia koszulki, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywa¢ nozyczek.

Wyjmij cewnik z koszulki. Ostrzezenie: Zawoér
hemostatyczny musi by¢ zamknigty przez caly czas, aby
zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku.
Tymczasowo przykryj palcem w jalowej rekawiczce wylot
zaworu do czasu wprowadzenia cewnika lub obturatora.

Procedura wyjmowania koszulki:

1.
2.

Przestroga: Ul6z pacjenta na plecach.

Jesli ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
unikngé przecigcia koszulki, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywacé nozyczek.

3. Jezeli stosowane byly szwy, nalezy je zdja¢ z koszulki.
Przestroga: Nalezy uwazaé, by nie przeciaé koszulki.

4. Wyciagna¢ przyrzad z  koszulki.  Przykry¢  zawor
hemostatyczny palcem w rekawicy jatlowej. Ostrzezenie:
Zawor hemostatyczny musi by¢ zamkniety przez caly czas,
aby zapobiec ryzyku powstania zatoru powietrznego lub
krwotoku.

5. Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ci$nieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejsScie powietrza
do centralnego ukladu zylnego. Zdejmowa¢ powoli
koszulkg, $ciagajac ja rownolegle do skory. W czasie,
gdy koszulka opuszcza miejsce wklucia, zastosuj nacisk
za pomoca nhieprzepuszczajacego powietrza opatrunku,
np. gazy VASELINE®. Poniewaz szlak po wprowadzeniu
koszulki pozostaje punktem wlotowym powietrza do czasu
catkowitego uszczelnienia, opatrunek okluzyjny powinien
pozosta¢ na miejscu wklucia przez co najmniej 24-72 godziny,
w zaleznosci od tego, jak dhligo koszulka pozostawata w
ﬂaCZyﬂiLL“““liw

6. Po wyjeciu koszulki obejrzyj ja, aby si¢ upewnic, ze zostala
wyjeta cala jej dlugosc.

7. Sprawdz po usunigciu, czy koszulka jest nienaruszona.
Odnotuj procedurg wyjgcia cewnika w dokumentacji.

Arrow International, Inc. zaleca, aby uzytkownicy zapoznali sig z

literatura przedmiotu.

*Wszelkie pytania lub prosby o dodatkowe informacje odno$nie

literatury przedmiotu nalezy kierowac¢ do Arrow International, Inc.

Zarejestrowany znak towarowy firmy Unilever Supply Chain,
Inc.
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Produto Introdutor de Bainha Percutianea

Consideragdes Sobre Seguranca e Eficacia:
Nio utilizar caso a embal. tenha sido previ aberta

cardiacas direitas, podera provocar disrritmias, bloqueio
de ramo direito’ e perfuracio do vaso, da auricula ou do

ou danificada. Adverténcia: Antes de utilizar, leia todas as ventriculo.

adverténcias, precaugdes e instrugdes constantes no folheto 7. Aviso: Devido ao risco de exposi¢io ao VIH (Virus da

acompanhante. Se ndo o fizer, podera provocar lesdes graves Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes patogénicos

ou mesmo a morte do doente. transmitidos pelo sangue, todos os profissionais de

Niio altere a bainha nem qualquer outro componente do kit/ saide devem utilizar como rotina métodos universais de

conjunto durante a sua introdugio, utilizagio ou remogio. prevengio quando lidam com sangue e fluidos corporais

de qualquer doente.

O procedi deve ser realizado por pessoal treinado, N - . N .

bastante conhecedor das referéncias anatémicas, da técnica 5 Preca'ug:ao: Nio suture 1:lu:ec'tament.e a0 diimetro exterior

mais segura e das suas potenciais complicagdes. da bainha, de forma a minimizar o risco de sec¢iio ou danos
da mesma, ou de obstrug¢io do fluxo no seu interior.

Indicacdes para a Utilizacdo: 9. Precaug As  bainhas per tes devem  ser

O Introdutor de Bainha Percutdnea Arrow permite 0 acesso venoso inspeccionadas regularmente para verificacio do

e a introdugdo de cateteres na circulagdo central. fluxo pretendido, da seguranca do penso, do correcto

C posicionamento e da estabilidade da conexio Luer-Lock.
ntra-Indicagdes: N

o n dic coes 10. Precaucdo: Faca regularmente o penso do local da

Desconhecidas. introducio, utilizando a técnica de assépsia.

Adverténcias e Precaugoe: 11. Precaugio: O dlcool e a acetona podem enfraquecer a

1. Aviso: Estéril, utilizacdo tinica: nio reutilizar, reprocessar ?strutu.ra dos materiais de poliuretano. Ve"ﬁq'fe se os
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um ingredientes dos sprays e compressas de desinfeccio
potencial risco de lesdes graves e/ou infec¢io que poderdo incluem acetona ou alcool.
resultar em morte. Acetona: Nio utilize acetona sobre a superficie da bainha.

. L . A Atetona pode ser aplicada sobre a pele, devendo secar
2. Aviso: Ols nledlcos d'e\;lem ‘est.art f:ml}larl;adt:]s ) clc:m antes de ser aplicado o penso.
as complicacdes associadas a introdugdo de bainhas
Ap ‘; . ~ N 16 Alcoul Nio utilize alcool para molhar a superficie da
percutineas, incluindo a perfuragio da parede do vaso, bainh tabel bilidade d
lesdes pleurais e mediastinicas,"!> embolia gasosa,5%!1.13 ainha nem para restabelecer a permeabilidade da mesma.
. . - PETS - Devera ser usada precaug:ao quando forem instilados
embolia dabainha, laceragio do ducto toricico,*bacteriémia, fa b d
PP - . . - T
septicémia, trombose,’ pungdo arterial acidental,’® lesio armacos  que ) agdes de
a4 Arenei s alcool. Deixe sempre o alcool secar completamente antes
nervosa, hematoma, hemorragia‘ e disrritmias. )
de aplicar o penso.

3. Aviso: Na'o apllql'le uma forea cxcessiva durante a Temo¢a0 17 Precaugdo: Alguns desinfectantes utilizados no local de
do fio guia, do dilatador ou da bainha. Se a remogio niio introducio da bainha contém solventes, os quais podem
for ficil, deverd ser realizada uma .raJdmgraﬁa toracica e atacar o material da bainha. Certifique-se de que o local de
procurada mais difer introdugiio esti seco antes de aplicar o penso.

4. Aviso: O médico deve estar familiarizado com a P di to S ido:
possibilidade de uma embolia gasosa, que podera ocorrer I‘f)(.:e imen (3 l}gerl (3' .
se deixar agulhas, bainhas ou cateteres abertos em locais Utilize uma técnica estéril.
de punciio venosa, ou em éncia de d (] 1. Pr Coloque o doente numa posi¢io de
acidentais. Para diminuir o risco de desconewes, s6 Trendelenburg ligeira, conforme o doente tolerar, de forma
deveriao ser utilizadas com este dispositivo (0 a ir o risco de embolia gasosa. Se for utilizada a via
Luer-Lock bem apertadas. Cumpra o protocolo hospitalar de abordagem femoral, coloque o doente na posi¢io de
para a manutencio de todas as bainhas e portas laterais, de decubito dorsal.
forma a prevenir a ocorréncia de embolias gasosas. . . <

2. Prepare a area prevista para a pungdo venosa.

5. Aviso: A vilvula de hemostase deve estar sempre encerrada L .

. - Cubra com panos esterilizados o local da pungdo, conforme
de forma a o risco de gasosa ou de P

. . - for necessario.

hemorragia. Se aintroducio do cateter sofrer algum atraso,
ou se o cateter for removido, cubra temporariamente 4. Anestesic a pele com uma agulha adequada. Nos kits onde
a abertura da valvula com o dedo (mio com luva ¢ fornecido, utiliza-se um copo de recolha de agulhas,
esterilizada) até a introdugio do cateter ou do obturador. SharpsAway, para a eliminagdo destas. Espete as agulhas
Utilize um obturador Arrow, incluido neste produto ou na espuma apds a sua utilizagdo. Elimine o copo depois de
vendido em separado, como um cateter provisorio, com o terminado o procedimento. Precaucio: Nio volte a utilizar
conjunto de valvula de hemostase e porta lateral e bainha. as agulhas depois de terem sido colocadas no copo de
Assim, garantird a nio ocorréncia de fugas e a proteccio recolha. Podera haver aderéncia de particulas a ponta da
do escudo interior contra contaminagdes." agulha.

6. Aviso: Devera ser cuidadoso quando passar o fio guia. Se 5. Introduza a ponta do cateter pretendido através da extremidade

introduzir demais o fio guia, para dentro das cavidades

do selo de borracha do escudo contra contaminagdes do



cateter. Faga progredir o cateter através da tubagem e conector
até a outra extremidade (consulte a Fig. 1).

Deslize todo o escudo contra contaminagdes do cateter até a
extremidade proximal do cateter.

Se for utilizado um cateter de fluxo direccionado, insufle
¢ desinsufle 0 baldo com uma seringa, para verificar a sua
integridade. Precaucio: Nio exceda o volume recomendado
pelo fabricante do cateter com balido. Coloque o cateter e
o escudo contra contaminagdes do cateter sobre um campo
esterilizado, enquanto aguarda a colocagdo final da bainha.

Introduza o comprimento total do dilatador através da valvula
de hemostase, para dentro da bainha, empurrando com firmeza
o conector do dilatador para dentro do conector do conjunto
de vélvula de hemostase e porta lateral. Coloque o conjunto
no campo esterilizado, enquanto aguarda a colocagdo final da
bainha.

Nos kits onde ¢ fornecida, utilize um agulha 22 Ga. e uma
seringa para localizar a veia central.

. Introduza o conjunto agulha/cateter introdutor, com uma

seringa adaptada, na veia junto a agulha localizadora, e
aspire. Remova a agulha localizadora. Retire a agulha e a
seringa adaptada do cateter introdutor. Se ndo observar fluxo
livre de sangue venoso apds a remogdo da agulha, adapte a
seringa ao cateter e aspire até obter um bom fluxo de sangue
venoso. Precaucio: A cor do sangue aspirado nio constitui
sempre um indicador fiavel de aceso venoso.” Nio volte a
introduzir a agulha no cateter introdutor.

Técnica Alternativa:

A agulha introdutora pode ser utilizada da forma habitual,
como alternativa ao conjunto cateter/agulha.

. Devido ao risco de colocagdo acidental do cateter numa artéria,

comprove o acesso venoso através da forma da onda obtida por
um transdutor de pressdo calibrado (consulte a Fig. 2).

Se ndo existir nenhum transdutor de pressdo disponivel,
verifique se existe um fluxo pulsatil. Um fluxo pulsatil ¢
geralmente indicador de uma pungio arterial acidental.

. Introduza a ponta desejada do fio guia através da agulha ou do

cateter introdutor, dentro da veia. Se for utilizada a ponta em
“J”, prepare a introdugdo deslizando o tubo de plastico sobre
0 “J”, para o endireitar. Faga progredir o fio guia da forma
habitual, até a profundidade pretendida. Durante a progressao
da ponta em “J” podera ser necessario um movimento suave
de rotagdo. Aviso: Ndo corte o fio guia para alterar o
comprimento. Nio retire o fio guia contra o bisel da agulha,
para minimizar o risco de uma possivel sec¢iio ou de danos
no fio guia.

. Mantenha o fio guia em posigéo e remova a agulha ou cateter

introdutor. Precauc¢do: Mantenha sempre o fio guia bem
preso.

. Alargue o orificio no local da pung¢do cutinea, com o bordo

cortante da lamina virado para longe do fio guia. Precaucio:
Nio corte o fio guia.

. Enrosque a ponta conica do conjunto dilatador/bainha/valvula

sobre o fio guia. Agarrando na pele circundante, introduza
o conjunto com um ligeiro movimento de tor¢do, até uma
profundidade suficiente para penetrar no vaso. O dilatador
pode ser parcialmente removido de forma a facilitar a
progressdo da bainha através de um vaso tortuoso. Precaucio:
Nio retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no
interior do vaso, de forma a minimizar o risco de lesdes na
ponta da bainha.

16. Faga progredir o conjunto bainha/valvula do dilatador para

2

2

2

2

2

2

©

0.

1.

2.

3

4.

G

dentro do vaso, agarrando novamente na pele circundante e
fazendo um ligeiro movimento de tor¢ao.

. Para confirmar a posi¢éo correcta da bainha dentro do vaso,

remova a tampa da extremidade da porta lateral e adapte uma
seringa para aspiragdo. Mantenha o conjunto bainha/valvula
em posigdo e retire o fio guia e o dilatador o suficiente para
permitir que seja aspirado sangue venoso pela porta lateral.
Precaucio: Mantenha sempre o fio guia bem preso.

. Mantendo o conjunto bainha/véalvula em posi¢do, remova o fio

guia e o dilatador em simultdneo. Coloque um dedo (mdo com
luva esterilizada) sobre a valvula de hemostase. Aviso: Para
minimizar o risco de uma eventual perfuracio da parede
do vaso, niio deixe o dilatador de vasos no local como um
cateter permanente. Aviso: Embora a incidéncia de falhas
do fio guia seja muito baixa, o médico devera estar atento
a possibilidade de fractura no caso de aplica¢iio de for¢as
excessivas sobre o mesmo. Purgue e ligue a porta lateral a
uma linha adequada, conforme for necessario.

. Introduza o cateter no vaso através do conjunto bainha/valvula.

Faga-0 progredir até a posi¢do desejada. Aviso: A vélvula
de hemostase deve estar sempre encerrada de forma a
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.
Se a introdugiio do cateter sofrer algum atraso, cubra
temporariamente a abertura da valvula com o dedo (méo
com luva esterilizada) até a introdu¢io do obturador.
Utilize um obturador Arrow, incluido neste produto ou
vendido em separado, como um cateter provisério com o
conjunto de valvula de hemostase e porta lateral e bainha.
Assim, garante a niio ocorréncia de fugas e a protecgiio do
escudo interior contra contaminagdes."

. Mantenha o cateter em posi¢do e reposicione o escudo contra

contaminagdes do cateter de forma a que o conector distal
se encontre a cerca de 12,7 cm do conjunto de valvula de
hemostase e porta lateral (consulte Fig. 3).

Mantenha em posigdo o conector traseiro (extremidade do
selo) do escudo contra contaminagdes do cateter. Puxando
para a frente, desencaixe o conector distal do tubo interno de
alimentagdo. Faga progredir o conector distal para a frente, em
direcg¢do ao conjunto de véalvula de hemostase e porta lateral.
Mantenha o conjunto em posigdo (consulte a Fig. 4).

Empurre o conector distal do escudo contra contaminagdes do
cateter sobre a tampa de montagem. Rode para fixar (consulte
aFig. 5).

« Alinhe a fenda no conector com o pino de fixagao na tampa
de montagem.

« Deslize o conector para a frente, sobre a tampa, e rode.

.Agarre no cateter pela parte frontal do escudo contra

contaminagdes do cateter e mantenha-o em posigdo enquanto
reposiciona a extremidade do selo de borracha conforme
desejado (consulte a Fig. 6). Precaucio: Nio reposicione a
extremidade do selo de borracha sobre o cateter depois de
ter sido deslocado para esta posi¢io final.

A extremidade do escudo contra contaminagdes do cateter
com o selo de borracha, deve ser fixada com uma fita adesiva
esterilizada para evitar movimentos do cateter (consulte
a Fig. 7). Precauciio: Nio aplique a fita adesiva sobre as
bainhas transparentes entre os anéis em O, para minimizar
o risco de rasgar o material.

. Utilize a placa de sutura para prender a bainha e/ou o fixador,

com uma sutura em bolsa, a volta do anel de sutura da bainha.
Precaucio: Nio suture directamente ao diametro exterior



da bainha de forma a minimizar o risco de sec¢do ou de
danos na bainha, ou de obstruir o fluxo no seu interior.

26. Cubra o local da pungéo com pensos, de acordo com o protocolo

hospitalar. Precaucio: Refaga regular e meticulosamente o
penso, utilizando a técnica de assépsia.

27. Registe o procedimento de introdugio do cateter no processo

do doente.

Procedimento de remocio do cateter:

1.
2.

Precaucio: Coloque o doente em dectibito dorsal.

Remova o penso, caso seja necessario. Precaugio: Para
minimizar o risco de sec¢io da bainha, nio utilize uma

tesoura para retirar o penso.

Retire o cateter do interior da bainha. Aviso: A vilvula
de hemostase deve estar sempre encerrada de forma a
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.
Cubra temporariamente a abertura da valvula com o dedo
(mao com luva esterilizada) até a introdugio do cateter ou do
obturador.

Procedimento de remoc¢io da bainha:

1.
2.

Precaucio: Coloque o doente em deciibito dorsal.

Remova o penso, caso seja necessario. Precaucio: Para
minimizar o risco de sec¢io da bainha, nio utilize uma
tesoura para retirar o penso.

Caso seja necessario, remova as suturas da bainha. Precaucio:
Tenha cuidado para nio cortar a bainha.

4.

Retire o dispositivo do interior da bainha. Cubra a valvula de
hemostase com o dedo (mdo com luva esterilizada). Aviso:
A vialvula de hemostase deve estar sempre encerrada
de forma a minimizar o risco de embolia gasosa ou de
hemorragia.

Aviso: A exposicio da veia central a pressdo atmosférica
podera resultar na entrada de ar para dentro do sistema
venoso central. Retire a bainha lentamente, puxando-a
paralelamente a pele. A medida que a bainha sai do local,
aplique pressdo com uma compressa impermeavel ao ar, como
por exemplo, gaze impregnada com VASELINE'. Uma vez
que o trajecto residual da bainha continua a permitir a entrada
de ar até estar completamente vedado, o penso oclusivo
devera permanecer no local durante pelo menos 24-72 horas,
dependendo do periodo de permanéncia da bainha.!®!4!517

Ao retirar a bainha, verifique se a mesma foi retirada na sua
totalidade.

Verifique de a bainha esté intacta apds a remogao.

Registe a remogdo do cateter.

A Arrow International, Inc. recomenda que o utilizador esteja a par
da literatura de referéncia.

*Em caso de duvidas ou necessidade de informagdes adicionais

especificas, por favor contacte a Arrow International, Inc.

Uma marca registada da Unilever Supply Chain, Inc.
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Ypecko:kHasi KaINCyJaa-uHTY0aTop

Bonpocs! 6e3onacHocTH M 3P PEeKTUBHOCTHU: 5. Mperocrepe:enme: Jlas  cBeleHMsl K MHHEMymY
He mncmoamiyiiTe, eclH YNAKOBKA GLLIA pamee BCKPLITA BO3AYUIHOW 3MOOJMHM WJIM TeMOPPArHH TeMOCTa3HbIi
Win p l'lpeﬂ(JCT p nepeu p KJIANaH 10JIKeH ObITh MOCTOSIHHO 3aKPBIT. l'lpu 3a/1epKKe
H3/IENHsl 03HAKOMBTECH C HHCTPY! Ha A KaTeTepa WM €C/IH OH H3BJICYEH, Bpememm
BHYTDH yIAKOBKH, H H3Y4HTe BCe MepbI PEI0CTOPOKHOCTH I 3aKpoiiTe OTBEPCTHE KJIANAHA NAJIbIEM B CTEPHILHOI
npexynpes JAHHOTO MpexyNp nepyaTke 10 BBeJeHMs KaTeTepa WM 00TIOpaTopa.
MOKeT NMPHBECTH K CePhe3HOil TpaBMe NALMEHTA WJIH ero B KkaduecTBe (MKTHBHOIO KareTepa ¢ TeMOCTAa3HBIM
cMepTH. KJIANAHOM/OOKOBBIM IOPTOM M KAICYJI0i HCHOoJb3YiiTe
- . al 00TIOpaTop Arrow, BXOAAWIMI B €OCTAB JIAHHOIO
€ MIMEHSITE KAICY1y I APYrHE KOMIOHEHTLI KOMILICKT M3leMsi WIH TPOAaBaeMblii 0TAeqbHO. DTO obecmeynT
HaGopa Bo Bpemsi WJIH M3B, .
OTCYTCTBHE YTCYKH M 3AIIHTHT BHYTPEHHEE YIUIOTHECHHE
JlaHHasi NpoleyPa 0/IKHA BBINOIHATHCS OATOTOBICHHBIM OT 3arpsi3HeHus.'
NEepCOHAIOM, MMeIoIMM  00/1bIoi  onepiT B ofiacTH
. 6. Ilpenxoctep H €00.T101aTh 0CTOPOKHOCTH
AHATOMHYECKOIi NPHBSI3KH, B o0ecnevdeHn $e30MacHOCTH, a i
npu u np U3 NPYKI HPOBOJIOKH.
TaKIKe X0p M ¢ oc. . "
HMcnoab3oBanne np p PHOIT JTHHBI B I
TOJIOBHHE CepIla MOKeT CTaTh NPHYMHON APHTMHH,
TMoka3anusi K NPUMEHEHUI0: pana P P ’
- p A 5 010Ka/IbI  TMPaBOii  HOKKH  NPEICEPIHO-KETYI0UKOBOTO
PEeCKOXKHAs KarlCylia-MHTYOaTop Arrow obecreunBaeT JOCTYIT myuka’ H MepQOPALME CTCHKM COCYNa, MPEACCPIHS WK
B BEHY M I103BOJISIET BBOJUTH KATETEP B CUCTEMY LICHTPAJIbLHOIO .
KeJTYI04KA.
KPOBOOOpAIICHHS.
7. Tlpenocrepexenue: HU3-3a pucka 3apaKeHus
Hporusono]ca3a}um: BUY (BupycoM MMMyHOAeHIHTA YeJOBEKAa) WIH
He u3BeCTHBL APYTHMH  TiepelaBaeMbIMH € KPOBBIO TNATOreHHBIMH
MHKPOOPraHH3MaMHi NpH yXoae 3a BCEMH NMallHEHTaMH
Hpeﬂyﬂpeme]—[uﬁ H Mepbl PabOTHMKH  3IPABOOXPAHEHHMS]  JIOJKHBI  IOCTOSIHHO
. €OOJII01AaTh BCECTOPOHHHE MepPbl IPEI0CTOPOKHOCTH NIPH
MPEI0CTOPOKHOCTH: * o P PLI HIpeAocTop: P
KOHTAKTe ¢ KPOBbIO H (PH3HOJOrHYeCKHMH KHIKOCTSMH.
1. Tlpenocrepesxenue: CrepuibHo, 0/IHOPA30BOI0
npumenenusi: He  wucmoinb3oBars  mosropuo, ue 8. Ilpenympexienue: B mensix cumzenusi pucka paspbisa
00pabaThIBaTh BTOPHYHO H He CTepHIn30BaTh. [loBTOpHOE MIM  TNOBPEXIEHHs] Kancyabl JH00 HapylleHusl ee
HCIO/Ib30BAHHE YCTPONCTBA CO3IAET PHCK Cephe3HOil TIPOXOIMMOCTH He HAKJIAIbIBAliTe IIOB HEMOCPEeICTBEHHO
TPaBMbI H/WIH HHQEKUNH, KOTOPbie MOTYT NPHUBECTH K HA BHEUIHHIT IHAMETP KOPIYca KaIcyJIbl.
CMEPTEILHOMY HCXOLLY. 9. Tlpenynpexnaenue: IIpu HCHOIL30BAHHM  NOCTOSIHHO
2. Ipenocrepexenne: M p 1 J10JIKeH T BIX KamncyJ peryJisipHo NnpoBepsThL
CJIOKHOCTH, CBsI3aHHBbIE C BBE/ICHHEM ‘IPCCK‘O')KHOﬁ CKOpPOCTH MOTOKA, IUVIOTHOCTH MOBHA3KH H HAaJeKHOCTH
Kancyabl, BK/II0Yasi Tephopanuio CTeHKH cocyna,'t uii ¢ Jioopa.
IieBpajibHble M MeIHACTHHAJIbHbIE TOBPEKIeHHs " . . .
10. Ipenynpe:xaenne: Peryisipuo Mensiite noBsi3Ky Ha MecTe
BO3IYIIHYIO dM001110,>%1113 5MGoIMI0 Kancyibl, pa3pbiB
) N N BBOJIA, TINATEILHO NPUMEHSIS AaCeNTHYEeCKHE IPHeMbI.
TPYAHOTO0 MPOTOKA,” GaKTepHEMHIO, CeNcHc, TPomGo3,’
cayuaiinblii  poKon aprepun,’ mnospexiaenne mepsa, 11. [lpeaynpempenne: Cnupr M aueron Moryr ocaabuts
remMaToMy, reMOpparuio* H apuTMHH. CTPYKTYpPY NOJIMYPeTAHOBBLIX Marepuaios. IlpoBepbre
. . €OCTaB a3p030Jieii H TAMIIOHOB /IIsl IOATOTOBKH NANHEHTA
3. Ipenocrepexenne: He npumensiite upesMepHbIX yeH i
Ha l'IpB}IMeT HAJIMYHUs all€TOHA HJTH cnina.
1npH  M3BJ p HKa, | puTeast MM =
Kancybl. Ecin BOHMK/INM npobjeMbl ¢ HM3BJIeYEHHEM, Aneton: He pomyckaiire momagamms aneroma Ha
HEOGXOIHMO Ce1ATH PEHTIHOrPadUI0 TPYANON KICTKH 1 MOBEPXHOCTH KamncyJbl. Jlonyckaercs HaHeceHHe aleToHa
JAOTOIHUTENLHO IPOKOHCYIETHPOBATECH. HA KOKY, OIHAKO [0 HAJIOKEHHS TOBS3KH OH J0JIKeH
TIOJTHOCTBIO HCTIAPHTHCS.
4. Ilpenocrepexenune: M p 1 J10JIKeH 3HABATH .
. » C"HPT: He HCIOJIB3YHTE CHUPT I BbIMAYHMBAHUA
BO3MOKHOCTH BO3AYIIHOH 3M60J'II/H/I, BbI3BAHHOH
- I'IOBerH()CT" Kancy:lu HJIH BOCCTAHOBJICHUS ee
OCTAaBJICHHBIMH B MeCTe BEHO3HOI0 NpOKOJa W
o npoxoxumoctu. IIpu BBeJeHHHM NpPeNaparoB ¢ BBICOKHM
¢ OKpy cpeloii  MrIamu,
colepKAHHEM CIHPTA HeoOX0AMMO coO/II0AaTh  Mephbl
Kal'lch'laMM ﬂl’lﬁ() KaTeTepaMu, a TaKikKe BCIEICTBHE
. . npenocropoxkHocTH. Iepen Ha, TOBSI3KH BCerna
ciydaiiHoro  Hapymenust  coexuHenmii. C  meabio .
JaBaurTe Cl'll/lpTy MOJTHOCTBHO ucnapun,csl.
YMeHbIIEHHsI  PHCKA  pasbeMHEHHMsi €  JAHHBIM
YCTPOIiCTBOM J10/IZKHBI HCIOJIL30BATBLCSA TOILKO 12. Mpexynp : Hexortopbie cpenctsa jesundexunn,
3aTSAHYThbIE HCNOJIb3YyeMble B MeCTe BBEIEHHSl KAICyJbl, COJep:KaT

Jlodpa. Jlis npeoTBpaiienusi BO3AYIIHOH MO0 Ml nIpH
IKCILIYATAUMH U 00C/TY:KHBAHUHN BCeX Karncy/l U GOKOBBIX
TOPTOB cOO/II0AliTE MPOTOKO 0 YUPEIK,

PACTBOPHUTEIIH, CIIOCOOHBIE PA3PYIIATH MATEPHA KANCYJIbI.
Ilepen HajI0/KeHHeM MOBSI3KM yOeanTeCh B TOM, YTO MECTO

20

KarerTepa cyxoe.



Ipenaaraemas npouegypa:
Hcnonb3yiiTe cTepuibHbIe IPHEMbI.

1.

. Beenute

Mpeaynpesaenue: Jlasi CHMKEHMSI PHCKA BO3AYHIHOM
9MO0/IMH NIOMECTHTE NAIHEHTa B 00JervyeHHblii BapuauT
no3el Tpenjenendypra (HacKoIbLKO oHa OyaeT VISl Hero
npuemiiema). Ilpu yeraHoBke kaTeTepa Ha Gepe yJI0KuTE
NAIMEHTA HA CIHHY.

TTozrorToBbTe 0GIACTH MPEATIONIAraeMOil BEHSITy HKIIUH.
Hannexanmm o6pa3om 3a/ipanupyiite MECTo mpoKosa.

Wudunsrpupyiite KoKy COOTBETCTByIoIeil uroi. B Tex
KOMIIIEKTAX, [ 9TO IPELyCMOTPEHO, JUIsl yTHIH3ALHH UL
MCTIONB3YETCS yTHIIM3AIMOHHas Yamika SharpsAway. ITocne
HCIIOJIB30BaHMs TIOMECTHTE UITIbI B IeHy. [Tocie 3aBepuieHus
TPOLEYPl YTHIH3UpYHTE Beio wamky. Ilpexynpesienne:
IMocsie moMeleHusi U B YTHIH3ANHOHHYI0 YalIKy He
HCIOJIB3YHTe HX MOBTOPHO. K HAKOHEYHHKY MIJIBI MOTYT
NPWIHIIHYTh TBEPAbI€ YaCTHLBI.

Berapbre KoHuMK TpeOyeMOro kateTepa B KOHEIl C PE3HHOBBIM
YIUIOTHEHHeM  (HIBTP-000/I0UKH  Katetepa. IIpoaeHbTe
Karerep yepes TpyOKy U BTYJIKY Ha IIPOTHBOIONIOKHOM KOHIIE
(cm. puc. 1).

TlomHocTh0  clBUHETE  YUIBTP-0007I0UKY
TPOKCHMAJILHOMY KOHILy KaTeTepa.

KareTepa K

Ilpu  mcrnonb30BaHMM  HANPABJISIEMOTO  TIOTOKOM — Karetepa
JUISL TIPOBEPKH LIEJIOCTHOCTH OaloHa HakadaifTe ero mpu
TIOMOIIH HINpHIa, a 3atem crmyctute. [lpexynpesienne: He
npeBbiIaiiTe 06beM, peKOMEHI0BAHHBIH H3TOTOBHTEIEM
02/UI0HHOr0  KaTerepa. B 0XMIAHMM  OKOHYATEILHOIO
Pa3MEIICHUs KarCysIbl PACTIONIOXKHUTE KaTeTep M ero (huiIbTp-
000JI04KY Ha CTEPHILHOM IMPOCTPAHCTBE.

‘Iepes TeMOCTa3HBII KnanaH TIOJTHOCTBIO BBCIUTE
pacuMpuTenb B Karcyly, IUIOTHO BCTABMB €r0 BTYJIKY BO
BTYJIKY I'€MOCTa3sHOIo KI1anana/60KoBOro nopra. TTomecture
coGpaHHoe U3JeJIMe B CTEPUIBHOE IIPOCTPAHCTBO 10
OKOHYATEIIbHOTO PAa3MCIICHHUS KATICYJIbI.

B TEX KOMIUICKTAaX, 1€ 3TO l'[pe}:[yCMOTpeHO, JUIs JTIOKaJIn3alun
TEHTPAIBHOI BeHbI BOCTIONB3YiiTech HINOH 22 G 1 MINPHIEM.

YCTpO#icTBO ~ KaTeTep/ria — MHTyOatopa ¢
TPUCOSMHEHHBIM IITPHLIEM B BEHY PSJIOM C HITIOH-HCKaTeIeM
M chenaiite acnupauuio.  V3Baekute  MITy-HMCKarenb.
M3BekuTe UMy ¢ NPUCOCIMHEHHBIM MIMPHUIIEM U3 KaTeTepa
untybaropa. B ciaydae oTCyTCTBHS CBOOOIHOTO BEHO3ZHOIO
KPOBOTOKA MOCJIC H3BJICUCHHUS MIVIBI TIOJICOCIMHHUTE K KaTeTepy
WNPULl ¥ TPOM3BEIUTE ACIHUPALMIO 10 YCTAHOBJICHHUS
HOPMAJIbHOTO BEHO3HOTO KpoBOTOKa. Ilpenocrepexenne:
uBCT atl’l“p"poﬂa"“ﬂﬁ KpPOBH He BcCeraa sBJasieTcs
HAJEKHBIM TI0Ka3aTesieM 1ocTyna B Beny.” He Berabasiite
NMOBTOPHO HIUIY B KaTreTep HHTyGaT()p‘d.

AJIbTepHATHBHBII MeTOL:

B KauecTBe albTEPHATHBbI M3JENNs KaTeTep/HIia MOXeT
TIPUMEHATHCA CTa.H,E[apTHb]ﬁ METOJ] MCIOJIL30BAHUSA HIJIbI
HuHTYy6aTopa.

. YtoObl n3bexars cnyqaﬁHom ApTEPHAITBHOTO pasMCIICHHA,

yOequTech B HaJIM4MM BEHO3HOTO JOCTYIIA, OPHEHTHPYSCh
10 popMe HMITY/IbCOB, HOCTYNAIOMHUX C OTKATHOPOBAHHOTO
JIaT4HKa JaBIeHHs (CM. puC. 2).

B ciryyae ero oTcyTCTBHSA IPOBEPBTE HANMYHE TTYTHCHPYIOIIETO
KpoBOTOKA.  ITynbCHpYIOUIMIT ~ KPOBOTOK, KaK — IIPABHIIO,
CBH}JGTGHECTB}’E’I‘ o CﬂyqaﬁHOM HpOKOﬂe ﬂpTepl/lVl.

.BBenure B BeHy HEOOXOAMMBI KOHYHK IIPOBOJHHMKA W3

TIPY’KUHHO# NPOBOJIOKH YePe3 Uy MHTYOaTOpa MM KateTep.
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Ecimu ucnonssyercss J-00pasHbIi KOHYMK, TO HEOOXOIMMO
TOJIrOTOBHTH €r0 K BBEICHHUIO, POIYCTHB J-00pasHyio 4acTh
yepes3 IUIACTUKOBYIO TPYOKY JUIst ee BhIpsiMiIeH s . OObIYHBIM
Croco6OM BBEIHTE MPOBOJHUK U3 TPYKUHHOI POBOJIOKH Ha
Tpebyemyto myouny. Jlist IpoABIKeHNs J-00pa3sHOro KoHua
MOTYT [OTPeOOBAThCS JIETKHE BpALIATENbHBIC JIBHKCHHS.
Ipenocrepeskenne: He pesxbTe NPOBOAHMK H3 NPY:KHHHOI
NPOBOJIOKH, YTOObI YMEHBLIIUTD ero Aauny. He uspiexaiire
NPOBOAHUK M3 NPY/KHHHOH IPOBOJOKH MO Cpe3y HIJbI,
4YTOOBI YMEHbUINTh PHUCK Pa3pbiBa HIH NOBPEKICHHS
NPOBOJHUKA U3 NPY/KUHHON NPOBOJIOKH.

. ViepxuBas €ro Ha MeCTe, YIAIWTC HIIy HHTyOaropa

umu  katerep. Ilpenynpesnaenue: Iloctosinno npouno
yﬂepmvmaiiTe NPOBOIHHK H3 I'Ipy’)KHHH()ﬁ TNMPOBOJIOKH.

. PacrionoxuB ckaibIens B CTOPOHE OT IIPOBO/IHUKA U3

NPY/KUHHOH — IIPOBOJIOKH, ~PACLIMPTE MECTO  BBEACHHS
karerepa. [Ipexynpe:xiaenne: He odpe:xbTe npoBoanuk!

. [lporycTute  Cyxarommiicss KOHEIl y3ia  pacuIMpuTess/

Karcyna/kianaH  uepe3  NPOBOAHHK M3 MPYKHHHOI
TIPOBOJIOKH. YIep:KHBast PAJIOM C KOKel M clierka MoKpy4nBas
YCTPOHCTBO, MPOJBUHBTE €ro Ha MIYOWHY, TOCTATOUHYIO JUIS
TMPOHUKHOBEHHST B COCYH. UTOOBI OONErYuTh MPOIBHIKCHHE
Karcysibl uepe3 M3BWJIMCTBIN COCy/, paclIMpHUTENh MOMKET
ObITh  wacTH4HO  m3BneueH. Ipexynpesaenne:  Jlus
NPEIOTB] p A KancyJibl
He H3BJIeKaiiTe pacIIMPUTEIb 10 TeX NMop, MOKa KarncyJa
He NpoiijeT IIy6oKo B cocy.

eHHsT

. BHoBb YXBaTUBIIKCHL 3a npuneraloumﬁ Y4YaCTOK KOXH H

clierka MOoKpy4HBasi yCTPOHCTBO, NMPOIBHHBTE y3ell Karicysia/
KJIANaH 3a PACLIMPUTEIIb B COCYIL.

. Y100BI TIPOBEPHUTH MPABHIIBHOCTH PACTIONOKCHHS KarcCylibl B

cocyJie, CHUMHTE 3anTyniKy GOKOBOTO TOpTa M MOJICOCMHATE
IITPHUIL VIS aCTIMPALMK. YISP/KUBas Ha MECTe y3el Karcyna/
KJanaH, BBITSHMTE MPOBOJHMK M3 MNPYKMHHOH MPOBOIOKH
M PacIIMpUTENb HAa JUIMHY, JIOCTATOYHYIO JUIS acHupalun
CBOOOIHOTO ~ BEHO3HOTO KPOBOTOKa B OOKOBOH  TOPT.
Ipenocrepesxenne: IlocTOHHO NPOYHO yaepKHBaiiTe
NPOBOIHHK H3 I'Ipy')l\"l/lHH()ﬁ MPOBOJIOKH.

AYIlep)KHBaﬂ Ha MecTe y3en Kancyna/manaﬂ, U3BJICKUTE

NPOBOIHMK  BMecTe ¢  pacummputeneM.  IIpukpoiite
reMOCTa3HbIil KjanaH ManbleM B CTEPUILHOH Iepuarke.
Ipenynpexnenne: /s cBeleHuss K MHHUMYMY pHCKa
BO3MO:KHOI nepdopanuu CTeHKH cOCyla He OCTaBJsiiiTe
pacHIMpUTE]b COCYIa B KauecTBe MOCTOSHHOIO KaTeTepa.
Ipenocrepexenne: Hecmorpsi Ha TO, 4TO BepoOSITHOCTH
BBIX0/1a M3 CTPOsI IPOBOJIHMKA U3 NPY:KHHHOIi NPOBOJIOKH
Kpaiine Majia, MenepcoHaJl 10JIKeH 3HATH 0 BO3MOKHOCTH
pa3pbiBa B cjIy4yae NPHUMEHEHUs] YPe3MEPHOro YCHJIHs K
nposoanuky. Ilpomoiite u noacoenuunte 60KOBOI 1OPT K
COOTBETCTBYOLIEH JIMHUH.

. BBeqTe KateTtep B COCYI CKBO3b y3esl Karicyna/Kiara.

TponsunbTe Katetep B Tpedyemoe MecTo. [penocTepeskenne:
Jlasi  cBeleHHsi K MHHHMYMY BO3AYHIHOW 3MO0JHH
WM TeMOPPAarMM TeMOCTA3HbIH KJIanaH I0JKeH ObITh
MOCTOSIHHO 3aKphIT. IIpH 3ajepiKKe BBeIEHHS KaTeTepa
BPEMEHHO NPHKPOiiTe O0TBEPCTHE KJIANAHA MNAJbIEM
B CTEPHJILHOIi mepuyaTke 10 BBeleHHs 00TIOpaToOpa.
B kadecTBe (HUKTHBHOrO KaTeTepa ¢ TIeMOCTA3HBIM
KJIaNaHoM/00KOBBIM TOPTOM M KaNcCyJol HCnoab3yiiTe
o0TiopaTop Arrow, BXOAsIIMI B COCTAaB JIAHHOTO
H31eIUsl WIH TPOJaBaemMblii 0TAebHO. ITO ofecneduT
OTCYTCTBHE YTEYKH M 3AIMTHT BHYTPEHHee YIIOTHEHHE
OT 3arpsizHeHus. "
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25.

26.

27.

ViepikuBas Ha MecTe KareTep, IepeMecTHTe —(HIBTP-
000/I0YKy ~ Karerepa Tak, 4YTOObI JHMCTaNbHAs —BTYIKa
HAXOJMJIACh IPMMEPHO Ha paccTosHmH 12,7 cM (AT I0HMOB)
OT IeMOCTa3HOr0 KIanaHa/60KkoBoro mopra (cM. puc. 3).

ViepxuBaiite Ha MeCTe 3aHIOK
KOHell) GuIbTP-0607I04YKH KaTeTepa.
BTYIKYy OT BHYTPeHHell TpyOKH Iojadyd, MOTSHYB ee
Brepes. [lepenBuHbTE AUCTANBLHYIO BTYIKY B CTOPOHY y3ia
TEMOCTa3HBIH KiIaman/60KkoBoil MOpT. Yaeprupaiite y3en Ha
Mecte (cM. puc. 4).

BTYNKY (TepMETHUHBII
Otennte auCTaTbHYIO

. HanenpTe muctanbHyio BTYNKy (HiibTp-060710uKH KaTeTepa Ha

KoImayok y3na. [ToBepHHTE Tak, 4TOOI BTY/IKa 3a(pHKCHPOBATACh
(M. puc. 5).

« CoBMecTHTE NPOPE3b Ha BTYIKE CO CTONOPHBIM ITHHTOM
Ha KOJIITa4Ke y371a.

« Hanensre BTYJIKY Ha KOJIMTA4YOK U TIOBEPHUTE.

Bosbmute katetep 3a MEPENHIO YACTh (PHIBTP-000NOUKH

3.

W3enekure Karerep kancynel.  Ilpenocrepesxenne:
Jlis cBeleHHsi K MHUHMMYMY BO31YUIHOH 100,111
HJIH TeMopparum reMOCTa3HbIH KjanaH JOJIZKEeH OBITH
TOCTOSIHHO 3aKPBIT. J[0 BBEJIeHNs KaTeTepa 1M 00TIopaTopa
BPEMCHHO npnkpoﬁ"re OTBEPCTHEC KialmaHa TajlblCM B
CTEePHIIBHOI TepuaTKe.

u3

l'[poneuypa M3BJICYEHHUS] KAICYJIbI:

Mpeaynp Ynoxure TAa HA CIIHHY.

Ecnu ucnonb3yercs nossska, ynanure ee. lpeaynpesienne:
JUsi cBeleHHs K MUHHMYMY PHCKA IOBPesKIeHUs KANCyJIbl
He HCNOJIb3YiiTe HOKHHIBI TIPH CHSTHH MOBSI3KH.

CHUMHTE BBl C  Kanmcyasl (€ClmM  OHM  MMEIOTCH).
Ipeaynpexaenne: ByibTe OCTOPOXKHBI M He TOPeXbTe
Kamneyay!

Mssnekure  ycrpoidictBo  u3  Kamcyiubl.  [Ipukpoiite
l'eMOCTaBHBlﬁ KJlariaH mnajableM B CTepHJ’lBHOﬁ nep'-la'n(e.

M ylepKuMBalTe Ha MecTe, H3MEHMB, TEM Bp
MECTOIOJIOKEHHE KOHIA C PE3MHOBBIM YIUIOTHEHHEM TaK,
Kak 9T0 HeoOxoaumo (cm. puc. 6). Ipexynpexienne: Iocie
YCTAaHOBKH KaTeTepa B He

TeJIbHOE 110,

Ipenocrep Jlasi  cBeleHMsi K MHHHMYMY
BO3JYIIHOH 5SMOO0JIMM HJIH TIeMOPPAarud TreMOCTA3HbIH
KJIaNaH J0JI7KeH r)I:ITI: NOCTOSAHHO 3AKPBIT.

nepeMeInaiiTe ero KOHel ¢ pe3HHOBBIM YIIOTHEHHEM.

qTO6LI OGCCTIS'“WITB HEMOABHKHOCTh BBEJICHHOI'O KaTETEPa, €ro
KOHEI[ C Pe3HHOBBIM YIUIOTHEHHEM JIOJDKEH OBITh 3aKperieH
crepwiIbHOM JenToit (cM. puc. 7). Ipexynpexaenne: s
CBEJIEHMsT K MHHHMYMY pPHCKa pa3pbiBa Marepuajia
He HﬂKJIZI;lI:lBZIﬁ (3 JIEHTy Ha 1Mpo3pavyHoe MNOKPbITHE
00010UKH MEKAY YIVIOTHUTE/IbHBIMH KOJIbIIAMH.

[[J'lﬂ 3aKpCIUICHHUS KarcCyJibl HCTIOJTL:{Y!‘/’ITE LIOBHOEC KOJIBIIO
/WM 3aKpenuTe ee KMceTHhIM mBoM. Ilpenynpesxaenne:
B umensix CHH:KEHHSI PHCKA PAa3pbIBa WJIH NOBPEKICHHs
Kancyjibl JIM00 3a/lepiKKH I0TOKA 4Yepe3 Kamncyly He
HaKJI1a/1bIBA LIOB HEIOCPe/JICTBEHHO Ha BHELIHUI
JMAMETP ee Kopmyca.

HBJTO)KPITE TIOBA3KY Ha MECTO TNPOKOJa B COOTBETCTBHH C
TIPOTOKOJIOM JiedeOHoro  yupexaenus. Ilpenynpexaenne:
PerynsipHo MeHsiiiTe IOBSI3KY HA MecTe BBO/IA, TIATEIbHO
NpUMeHss acenTHYeCKHe NpHeMbl.

3anuimmnTe Npoweypy BBEICHNS B KapTy MAlMeHTa.

IociienoBaTeIbHOCTD YIaJdeHHUsI KaTeTepa:

1.
2.

Ipenynpexaenne: YI0:KuTe NAIHEHTA HA CIIHHY.
Ecmu ncnonk3yercs nossska, ynamure ee. [lpenynpesienne:
)IJ'IH CBEICHHSI K MUHHMYMY PHCKA MOBPEK/ICHUS KancyJabl
He HCIO0JIb3YiTe HOKHHIbI P CHATHH TOBA3KH.
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7.
8.

Ipenocrep Bosaeiicteue armocdepHoro
JAABJICHHS HA NEHTPAJbHYK) BEHY MOKET NPHBECTH K
NONAJAHUIO BO3IYXa B HEHTPAJIbLHYI0 BEHO3HYIO CHCTeMy.
ME}JHCHHO HM3BJICKUTC Karcysy, BRITACKHBAs €€ MapauieabHO
MOBEPXHOCTH KOXH. ITociie M3BIICUEHHs KarCyIbl HaJOXKHTE
HAa MECTO BBEIEHUs JABAILYI0 BO3IYXOHEIPOHHIAEMYIO
moBs3ky — Hampumep, u3 Mapian VASELINE'. Ilockombky
OCTaBIIHIICS ITOCIIE KaTCYIThl KaHaJI COXPaHAET (JI0 ero MoJHOro
3aTﬂl‘HBaHl/l5l) BO3MOKHOCTb TIPOHHKHOBEHHMSA BO3[yXa, TO
OKKITIO3MBHAs TOBSI3KA JIOJKHA OCTaBaThesl HA MECTe, MO0
MeHblIei Mepe, B TedeHue 24-72 4acoB — B 3aBUCHMOCTH OT
BPEMEHH NPEOBIBAHMS KAICYIBI B TelIe nauenTa, 41517

Cpasy nocne y1ajaeHust OCMOTPHTE Karcyity, 4To0bl yOemThes
B IIOJTHOM €€ M3BJICYCHUH.

[1pn n3BICYCHUM MPOBEPBTE HETOCTHOCTD KATCyITbl.

JlokyMeHTanbHO 0(OPMUTE NPOLIETYPY M3BICUCHHS.

Kommanus Arrow International, Inc. pekoMeHIyeT MeArepcoHany
03HAKOMHTBCS CO CLIPABOYHOIL JIMTEPATYPOIL.

*Ecim y Bac BO3HMKIN Kakne-11O0 BONPOCk Wik Bam HykHa
JIOTIONHUTENbHAS. HHMOPMALNS, CBSKHTECh C KOMITAHHEH Arrow
International, Inc.

f3aperncTpupoBaHHbIi  ToBapHBIH 3Hak Kommanun Unilever
Supply Chain, Inc.
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Uvajalni pripomocek za perkutano cevko

Pomisleki glede varnosti in u¢inkovitosti:

Ne uporabite, ¢e je bila ovojnina predhodno odprta ali
poskodovana. Opozorilo: Pred uporabo preberite vsa opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila, priloZena v embalaZi. Ce tega
ne storite, lahko pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

Cevke ali katerega koli drugega dela kompleta/sklopa med
postavitvijo, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte.

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno
z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in potencialnimi
zapleti.

Indikacije za uporabo:
Uvajalni pripomoéek za perkutano cevko Arrow omogoc¢a venozni
dostop in vstavljanje katetra do osrednjega obtoka.

Kontraindikacije:
Niso znani.

Opozorila in previdnostni ukrepi:*

1.

Opozorilo: Sterilno, za enkratno uporabo: Ne ponovno
uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba pripomocka ustvari mozZno tveganje za
resne poSkodbe in/ali okuZbe, kar lahko privede do smrti.

. Opozorilo: Izvajalci naj se zavedajo zapletov, povezanih z

vstavljanjem perkutane cevke, vkl]ucno s perforacl]o Zilne
stene,'® plevralnimi in dbami,"?

zratno embolijo,>*'"'* embolijo cevke, raztrganjem
torakalnega  duktusa,’>  bakteriemijo, septikemijo,
tromboz,’ na punkcija arterije,® poSkodbo Zivca,

hematomom, krvavitvijo* in disritmijami.

. Opozorilo: Pri odstranjevanju Zi¢natega vodila, dilatatorja

ali cevke ne uporabljajte prevelike sile. Ce odstranjevanja
ne morete z lahkoto izvesti, naredite rentgenski posnetek
ter se nadalje ustrezno posvetujte.

Opozorilo: Izvajalec naj se zaveda moZnih krvavitev,
povezanih z odprtimi iglami, dilatatorji ali tulci, ki jih
pustite na mestih venepunkcije, ali zaradi
lo¢evanja povezanih delov. Za zmanjSanje tveganja
odklopov je treba s tem pripomockom uporabljati samo
varno pri¢vric¢ene luer zaklepne prikljucke. Pri negovanju
vseh cevk in stranskih vrat sledite bolniSni¢nemu
protokolu, da preprecite zraéno embolijo.

nega

. Opozorilo: Hemostatski ventil mora biti ve¢ ¢as zaprt,

da zmanjiate tveganje zraéne embolije ali krvavitve. Pri
zakasnitvi vstavljanja katetra ali ¢e je kateter odstranjen,
zatasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni
rokavici, dokler ne vstavite obturatorja. Obturator Arrow,
ki je priloZen temu izdelku ali ga kupite posebej, uporabite
kot poskusni kateter s sklopom hemostatskega ventila/
stranskimi vrati in cevko. Tako boste zagotovili, da ne bo
prislo do iztekanja in da bo notranje tesnilo zas¢iteno pred
kontaminacijo."

. Opozorilo: Pri prehodu proZnega Zi¢natega vodila bodite

previdni. Ce v desni sréni prekat vstavite preve Zi¢natega
vodila, lahko to povzro¢i disritmije, blokado desne veje
srénega prevodnega sistema’ in perforacijo Zilne stene,
preddvora ali srénega prekata.
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7.

. Previdnostno obvestilo:

Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV
(virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
povzroditeljem, Ki se prenasajo s krvjo, zdravstveni delavci
rutinsko uporabljajo univerzalne varnostne ukrepe pri
delu s krvjo ali telesnimi teko¢inami pri skrbi za bolnika.

Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte neposredno na zunanji
premer cevke, da bi zmanjSali tveganje prereza ali
poskodbe cevke oz. oviranja pretoka skozi cevko.

Previdnostno obvestilo: Vsajene cevke je treba redno
pregledovati, ¢e je zagotovljena Zelena hitrost pretoka,
Ce je obveza varno namesc¢ena in Ce je luer zaklepni
prikljuéek pravilno nameséen.

. Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z

menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

. Previdnostno obvestilo: Alkohol in aceton lahko oSibita

strukturo poliuretanskih materialov. Preverite sestavine
pripravljalnih razpr3il in paliic, ¢e vsebujejo aceton in
alkohol.

Aceton: Na povrsini cevke ne uporabljajte acetona. Aceton
lahko nanesete na koZo, vendar se mora pred namestitvijo
obveze popolnoma posusiti.

Alkohol: Povrsine cevke ne prepojite z alkoholom ali z njim
poskusajte obnoviti prehodnost cevke. Pri name$¢anju
zdravil, ki vsebujejo veliko koncentracijo alkohola, morate
biti previdni. Pred namestitvijo obveze vedno pocakajte,
da se alkohol popolnoma posusi.

Nekatera razkuzila, ki se
uporabljajo na mestu vstavitve cevke, vsebujejo raztopila,
ki lahko razjedajo material cevke. Zagotovite, da je mesto
vstavitve pred obvezovanjem suho.

Predlagani postopek:
Uporabl] ajte sterilno tehniko.

Previdnostno obvestilo: Bolnika postavite v rahel
Trendelenburgov polozaj, kolikor je pa¢ mogoce, da
zmanjsate nevarnost zra¢ne embolije. Pri stegenskem
pristopu bolnika obrnite na hrbet.

Pripravite mesto vboda.
Mesto vboda po potrebi zastrite.

Z zeleno iglo naredite kozni vbodni test. V priloZenih
kompletih je posodica za odstranjevanje SharpsAway, v katero
odstranite rabljene igle. Po uporabi igle potisnite v peno. Po
koncu postopka celotno skodelico zavrzite. Previdnostno
obvestilo: Ko igle enkrat vstavite v posodico, jih ne
uporabljajte ponovno. Na Konico igle se lahko prilepijo
drobne snovi.

Vstavite konico Zelenega katetra skozi konec zasCite katetra z
gumijastim tesnilom. Vstavite kateter skozi cevko in zaponko
na drugem koncu (glejte sliko 1).

Vstavite celotno za$¢ito katetra do proksimalnega konca
katetra.

Ce uporabljate kateter z usmerjenim tokom, napihnite
in izpraznite balon z brizgo, da zagotovite integriteto.
Previdnostno obvestilo: Ne prekoradite prostornine
balona, ki jo priporo¢a proizvajalec. Polozite kateter in
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zai¢ito katetra na sterilno polje, kjer ju pustite do konéne
postavitve cevke.

Celotno dolzino dilatatorja vstavite v tulec skozi hemostatski
ventil tako, da &vrsto potiskate pesto dilatatorja v pesto
hemostatskega ventila/sklopa stranske odprtine. Namestite
sklop na sterilno polje, dokler niste pripravljeni za dokonéno
namestitev tulca.

Ce so prilozeni kompleti, uporabite iglo 22 G in brizgo, da
poiscete glavno veno.

. Vstavite sklop uvajalnega katetra/igle s pritrjeno brizgo v

veno poleg igle za iskanje zil in izsesajte. Odstranite iglo
pripomocka za iskanje Zil. Izvlecite iglo in pritrjeno brizgo
z uvajalnega katetra. Ce po odstranitvi igle ne zagledate
prostega pretoka venozne krvi, pritrdite brizgo na kateter in
izsesavajte, dokler ne vzpostavite dobrega pretoka venozne
krvi. Previdnostno obvestilo: Barva izsesane krvi ni vedno
zanesljiv znak venoznega dostopa.’ Igle ne vstavljajte
ponovno v uvajalni kateter.

Alternativna tehnika:

Namesto sklopa katetra/igle lahko uporabite iglo pripomocka
za iskanje Zil.

. Ker obstaja moznost nepravilne postavitve v arteriji, s

pomodjo valovne oblike, pridobljene z umerjenim tlaénim
tipalom, preverite venozni dostop (glejte sliko 2).

Ce tlatno tipalo ni na voljo, preverite pulzni tok. Pulzni tok je
obi¢ajno znak nepravilnega vboda arterije.

. Vstavite Zeleno konico proZnega zi¢natega vodila skozi

uvajalno iglo ali kateter v veno. Ce uporabljate konico v obliki
¢rke ,,J, se pripravite na vstavljanje tako, da preko konice
,.J° potisnete plasticno cevko, da konico poravnate. Prozno
zi¢nato vodilo sedaj kot obiCajno vstavite do Zelene globine.
Pri vstavljanju konice ,,J* boste morali konico morda malce
vrteti. Opozorilo: Ne reZite proZnega Zi¢natega vodila, da
bi spremenili dolZino. Ne vlecite proZnega Zi¢natega vodila
ob prirezanem koncu igle, da bi zmanjsali tveganje moZne
odstranitve ali poSkodbe proZnega zi¢ a vodila.

. Drzite prozno zi¢nato vodilo na mestu in odstranite uvajalno

iglo. Previdnostno obvestilo: Vedno ¢vrsto drZite prozno
Zi¢nato vodilo.

. Ce zelite, lahko povecate kozno mesto vboda z rezilnim

koncem kirurskega noza, names¢enim stran od proznega
ziénatega vodila. Previdnostno obvestilo: Ne prereZite
Zi¢natega vodila.

. Potisnite priostreno konico dilatatorja/sklopa tulca preko

proznega zi¢natega vodila. Primite blizu koZze in sklop
vstavljajte z rahlim obracanjem do globine, ustrezne za vstop
v zilo. Dilatator lahko delno izvlecete, da olajsate vstavljanje
cevke skozi zilo. Previdnostno obvestilo: Dilatatorja
ne izvlecite, dokler cevka ni dobro vstavljena v Zili, da
preprecite tveganje poskodbe konice cevke.

. Vstavite sklop cevke/ventila skozi dilatator v Zilo, pri ¢emer

znova pridrzite blizu koze in med vstavljanjem sklop rahlo
vrtite.

. Da preverite, ali ste cevko pravilno vstavili v Zilo, odstranite

pokrovéek stranskih vrat in pritrdite brizgo. Pridrzite sklop
cevke/ventila na mestu in izvlecite prozno zi¢nato vodilo
in dilatator tako, da bo mogoce tok venozne krvi izsesati v
stranska vrata. Previdnostno obvestilo: Vedno &vrsto drZite
prozno Zi¢nato vodilo.

. Pridrzite sklop cevke/ventila na mestu in odstranite Zi¢nato

vodilo in dilatator kot enoto. Prst v sterilni rokavici postavite
preko hemostatskega ventila. Opozorilo: Za zmanjSanje
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20.
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23.

24.

25.

26.

27.

tveganja moZne perforacije Zilne stene ne pustite dilatatorja
Zile na mestu Kot vsajeni Kateter. Opozorilo: Ceprav so
pojavi nepravilnega delovanja proZnega Zi¢natega vodila
izredno redki, pa naj se izvajalci zavedajo, da se Zica lahko
pretrga ob uporabi neprimerne sile. Sperite in po potrebi
povezite stranska vrata z ustreznim vodom.

. Kateter skozi sklop cevke/ventila vstavite v Zzilo. Kateter

vstavite na Zeleni polozaj. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne
embolije ali krvavitve. Pri zakasnitvi vstavljanja katetra
zafasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni
rokavici, dokler ne vstavite obturatorja. Obturator Arrow,
Ki je priloZen temu izdelku ali ga kupite posebej, uporabite
kot poskusni kateter s sklopom hemostatskega ventila/
stranskimi vrati in cevko. Tako boste zagotovili, da ne bo
prislo do iztekanja in da bo notranje tesnilo zas¢iteno pred
kontaminacijo.”

Kateter zadrzite na mestu in prestavite zascito katetra, tako da
bo distalna zaponka priblizno pet palcev (12,7 cm) od sklopa
hemostatskega ventila/stranskih vrat (glejte sliko 3).

. Primite za zadnjo zaponko (tesnilni konec) za3cite katetra.

Odpnite distalno zaponko z notranje cevi za dovajanje, tako
da jo povlecete naprej. Vstavite distalno zaponko naprej proti
sklopu hemostatskega ventila/stranskih vrat. Zadrzite sklop na
mestu (glejte sliko 4).

. Potisnite distalno zaponko zai¢ite katetra preko pokrovcka

sklopa. Zavrtite, da zaklenete (glejte sliko 5).

*Rezo v zaponki poravnajte z zaklepnim zatiCem na
pokrovcku sklopa.

« Potisnite zaponko naprej preko pokrovéka in jo zavrtite.

Primite kateter skozi sprednji del zaiCite katetra in ga
zadrZite na mestu ter po Zelji prestavite konec z gumijastim
tesnilom (glejte sliko 6). Previdnostno obvestilo: Ko konec z
gumijastim tesnilom postavite v kon¢ni poloZaj na katetru,
ga ve¢ ne premikajte.

Konec z gumijastim tesnilom na za$Citi katetra je treba
pritrditi s sterilnim trakom, da preprecite gibanje katetra (glejte
sliko 7). Previdnostno obvestilo: Traku ne prilepite na
prozorno cevko med O-obrocki, da zmanj3ate nevarnost,
da bi se material raztrgal.

S pomoc¢jo zavihka za Sivanje prisijte cevko in/ali sidro
okoli maniete cevke. Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte
neposredno na zunanji premer cevke, da bi zmanjsali
tveganje prereza ali poskodbe cevke oz. oviranja pretoka
skozi cevko.

Mesto vboda obvezite v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.
Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

Postopek vstavljanja zapisite v bolnikovo kartoteko.

Postopek odstranjevanja katetra:

1.
2.

Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

Odstranite obvezo, &e ste jo uporabili. Previdnostno
obvestilo: Ne uporabite $karij za odstranjevanje obveze,
da bi zmanjsali tveganje prereza cevke.

Izvlecite kateter iz cevke. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne
embolije ali krvavitve. Zacasno prekrijte odprtino ventila
s prstom v sterilni rokavici, dokler ne vstavite katetra ali
obturatorja.



Postopek za odstranitev cevke:

1.
2.

Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

Odstranite obvezo, ¢e ste jo uporabili. Previdnostno
obvestilo: Ne uporabite $karij za odstranjevanje obveze,
da bi zmanjali tveganje prereza cevke.

Ce je smiselno, s cevke odstranite Sive. Previdnostno
obvestilo: Pazite, da ne ureZete cevke.

Izvlecite pripomocek iz cevke. Hemostatski ventil prekrijte
s prstom v sterilni rokavici. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ves ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne
embolije ali krvavitve.

Opozorilo: Izpostavitev glavne vene atmosferskemu tlaku
lahko vodi do vstopa zraka v osrednji Zilni sistem. Pocasi
odstranite cevko tako, da jo vleCete vzporedno s kozo. Ko
cevka izstopl iz mesta vstavitve, nanj pritisnite z obvezo,

da preprecite vdor zraka. Uporabite npr. gazo VASELINE'.
Ker preostala pot cevke Se naprej predstavlja vstopno tocko
za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni, mora biti obveza
namesc¢ena najmanj 24-72 ur, glede na to, kako dolgo je bila
cevka vstavljena.'!14!1517

6. Po odstranitvi preglejte cevko in se prepricajte, da ste jo v
celoti izvlekli.

7. Preverite, ali je cevka po odstranitvi brezhibna.

8. Postopek odstranjevanja dokumentirajte.
Arrow International, Inc. priporoca, da uporabnik prebere
referen¢no literaturo.

*Ce imate kakrdna koli vprasanja ali Zelite dodatne referenéne
informacije, stopite v stik s podjetjiem Arrow International, Inc.

TRegistrirana blagovna znamka druzbe Unilever Supply Chain,
Inc.
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Producto introductor de vaina percutanea

Consideraciones relativas a
la seguridad y eficacia:

No utilizar si el paq

abierto o estd

ha sido previ: te

daiado. Advertencia: Antes de usar el dispositivo, leer todas

las advertencias, pr

Tuid

e instr en el

paquete. El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o el
fallecimiento del paciente.

No alterar la vaina ni ningin otro componente del juego o
conjunto durante la insercion, el uso o la remocion.

El procedi

debe ser r por personal capacitado

y muy conocedor de los puntos de referencia anatémicos, las
técnicas de seguridad y las posibles complicaciones.

Indicaciones para el uso:

El Introductor de vaina percutanea Arrow permite el acceso a las
venas y la introduccion de catéteres en el sistema circulatorio
central.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Advertencias y precauciones:*

1.

Advertencia: Estéril, para un solo uso: no reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo
genera un riesgo potencial de lesiones graves e infeccién
potencialmente mortal.

Advertencna Los médicos deberin estar conscientes de las

rel con la introd de vainas
percutaneas, incluyendo la perforaciéon de las paredes
de vasos,'¢ lesiones pleurales y mediastinicas,"'> embolia
gaseosa,>*113 embolia por vama, laceracion del conducto
toracico,”> bacteremia, septi trombosi i
inadvertida de la arteria,® dafios en nervios, hematnma,
hemorragia y disritmias.

Adverten No aplicar fuerza excesiva al extraer la guia
de hilo flexible, el dilatador o la vaina. Si la extraccion
no puede lograrse con facilidad, debera ob se una

la vaina. Esto asegurara que no se produzcan perdldas \
que el sello interno quede protegido de la

Advertencia: Debe prestarse sumo cuidado al pasar la
guia de hilo flexible. El uso de un tramo excesivamente
largo de la guia de hilo flexible en el corazén derecho
puede provocar disritmias, bloqueo de la rama derecha,’
y perforacion de las paredes de los vasos, del atrio o del
ventriculo.

Advertencia: Debido al riesgo de exposicion al VIH (v1rus
de in deficienci ) u otros

transmitidos por la sangre, el personal medlco debera
aplicar como rutina las precauciones universales con
respecto a la sangre y los fluidos corporales durante el
cuidado de todos los pacientes.

ion: A fin de el riesgo de cortar o daiar
la vaina, o de impedir el flujo a través de la misma, no
suturar directamente al didmetro exterior de la vaina.

P
Pr

Precaucion: Las vainas introducidas deben inspeccionarse
en forma rutinaria para verificar la velocidad del flujo
deseada, la firmeza del vendaje, la posicién correcta y la
hermeticidad de la conexion Luer-Lock.

. Precaucion: Deberdn cambiarse los vendajes en el sitio de

inserciéon en forma regular y meticulosa, empleando una
técnica aséptica.

. Precaucién: El alcohol y la acetona pueden debilitar la

estructura del material de poliuretano. Comprobar el
contenido de acetona y alcohol de los ingredientes de los
preparados empleados en pulverizadores y torundas.
Acetona: No usar acetona sobre la superficie de las vainas.
La acetona puede aplicarse a la piel, pero debe dejarse que
se seque completamente antes de aplicar vendajes.

Alcohol: No usar alcohol para poner en remojo la superficie
as o para desatascar vainas. Debe prestarse
sumo cuidado al instilar di que

altas concentraciones de alcohol. Dejar siempre que el
alcohol se seque completamente antes de aplicar vendajes.

radiografia del torax y solicitarse consulta adicional.

Advertenci

boli

El médico debe conocer la posibilidad de

g a cuencia de agujas, vainas o catéteres
que puedan dejarse ablertos en el sitio de introduccion a las
venas 0 como ded iones inadvertidas.
A fin de reducir el riesgo de desconexiones, utilizar este
dispositivo s6lo con conexiones tipo Luer-Lock fir

. Pr

on: Algunos de los desinfectantes empleados en
el sitio de insercién de la vaina contienen disolventes que
pueden daiar el material de la vaina. Asegurarse de que el
sitio de insercion esté seco antes del vendaje.

Procedimiento sugerido:
Usar técnica estéril.

apretadas. Para evitar el riesgo de una emboli

1.

Pr on: Colocar al paciente en una leve posicion de

seguir el protocolo del hospital aplicable a todo tlpo de
mantenimiento de vainas y lumbreras laterales.

Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de embolia
gaseosa o hemorragia, la valvula hemostatica debe estar
siempre obturada. Si se va a demorar la introduccion del
catéter, o si se va a extraer el catéter, cubrir temporalmente
la abertura de la vilvula con un dedo de la mano protegido
con guante estéril hasta haber introducido el catéter o un
obturador. Utilizar el obturador Arrow, incluido con este
producto o vendido por separado, como catéter postizo
con el conjunto de valvula hemostatica/lumbrera lateral y
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Trendelenburg hasta el punto donde sea tolerada, a fin de
reducir el riesgo de embolia gaseosa. Si se usa el método
femoral, colocar al paciente en posiciéon supina.

Preparar el punto previsto para la venipuntura.
Cubrir el punto de la inyeccion segilin se requiera.

Realizar una incision cutdnea usando la aguja deseada. En los
juegos que lo incluyan, el clavagujas desechable SharpsAway
se utiliza para la eliminacion de las agujas. Clavar las agujas
en la espuma de plastico después de utilizarlas. Una vez
terminado el procedimiento, desechar todo el clavagujas.
Precaucion: No volver a utilizar las agujas después de



haberlas colocado en el clavagujas desechable, ya que
pueden adherirse particulas a la punta de la aguja.

Introducir la punta del catéter deseado a través del extremo
con sello de goma del protector anticontaminacion del catéter.
Hacer avanzar el catéter a través del tubo y del cubo de enchufe
en el otro extremo (véase la Fig. 1).

Introducir todo el protector anticon-taminacion del catéter
deslizandolo hasta el extremo proximal del catéter.

Si se emplea un catéter con direccion de flujo, inflar y desinflar
el balon con una jeringa para cerciorarse de su integridad.
Precaucion: No exceder el volumen recomendado por el
fabricante para el balon del catéter. Colocar el catéter y el
protector anticontaminacion del mismo sobre un campo estéril
mientras se espera la colocacion final de la vaina.

Introducir todo el dilatador en la vaina a través de la valvula
hemostatica, oprimiendo el cubo del dilatador firmemente
contra el cubo del conjunto de valvula hemostatica/lumbrera
lateral. Colocar el conjunto en un campo estéril mientras se
espera la colocacion final de la vaina.

En los juegos donde se suministre, utilizar una aguja de calibre
22 Ga. y una jeringa para localizar la vena central.

. Introducir en la vena, al lado de la aguja localizadora, el

conjunto de catéter introductor/aguja con la jeringa conectada,
y aspirar. Retirar la aguja localizadora. Retirar la aguja y la
jeringa conectada del catéter introductor. Si no se observa
un flujo libre de sangre venosa después de haber retirado
la aguja, fijar la jeringa al catéter y aspirar hasta establecer
un flujo sanguineo satisfactorio. Precaucién: El color de
la sangre aspirada no es siempre un indicador fiable del
acceso venoso.’ No volver a insertar la aguja en el catéter
introductor.

Técnica alternativa:

Como alternativa al conjunto de catéter/aguja se puede usar
una aguja introductora de manera ordinaria.

. Debido a la posibilidad de colocacion involuntaria en la

arteria, verificar el acceso venoso mediante una forma de onda
obtenida por medio de un transductor de presion calibrada
(véase la Fig. 2).

Si no se cuenta con un transductor de presion disponible,
verificar el flujo pulsatil. El flujo pulsatil es generalmente un
in-dicador de perforacion arterial involuntaria.

. Introducir en la vena la punta deseada de la guia de hilo flexible

a través de la aguja o del catéter de introduccion. Si se utiliza
la punta en “J”, prepararla para la insercion deslizando el tubo
de plastico encima de la punta en “J” a fin de enderezarla.
Hacer avanzar la guia de hilo flexible de manera rutinaria hasta
la profundidad deseada. El avance de la punta en “J” podria
requerir un delicado movimiento rotatorio. Advertencia: No
cortar la guia de hilo flexible para modificar su longitud.
A fin de minimizar el riesgo de cortar o dafar la guia de
alambre flexible, extraerla con cuidado de que no roce
contra el bisel de la aguja.

. Mantener la guia de hilo flexible en posicion y retirar la aguja

o el catéter de introduccion. Precaucion: Sujetar la guia de
hilo flexible firmemente en todo momento.

. Ampliar el punto de incision cutanea con el borde cortante

del bisturi alejado de la gufa de hilo flexible. Precaucion: No
cortar la guia de hilo flexible.

. Enhebrar la punta conica del conjunto de dilatador/vaina/

valvula, pasandola por encima de la guia de hilo flexible.
Sujetando la piel circundante, avanzar el conjunto con un
ligero movimiento de torsion hasta una profundidad suficiente
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20.

21.

22.

23.

para entrar en el vaso. Puede retirarse parcialmente el dilatador
para facilitar el avance de la vaina a través de un vaso tortuoso.
Precaucion: No extraer el dilatador antes de que la vaina
esté bien insertada en el vaso, a fin de evitar daifios a la
punta de la vaina.

. Avanzar en el vaso el conjunto de vaina/valvula pasandolo por

encima del dilatador, sujetando nuevamente la piel circundante
y utilizando un ligero movimiento de torsion.

. Para verificar la colocacion correcta de la vaina en el vaso,

quitar el capuchon terminal de la lumbrera lateral y conectar
una jeringa de aspiracion. Mantener el conjunto de vaina/
valvula en posicion y retirar la guia de hilo flexible y el
dilatador lo suficiente para permitir la aspiracion del flujo
sanguineo venoso a la lumbrera lateral. Precaucion: Sujetar
la guia de hilo flexible fir te en todo

. Sosteniendo el conjunto de vaina/valvula en posicion, extraer

la guia de hilo flexible y el dilatador como si fueran una sola
unidad. Colocar un dedo de la mano, protegido con guante
estéril, encima de la valvula hemostatica. Advertencia: A fin
de minimizar el riesgo de una posible perforacion de la
pared de los vasos, no dejar el dilatador de vasos colocado
como si fuera un catéter permanente. Advertencia:
Aunque el indice de roturas de la guia de hilo flexible es
muy bajo, el médico debera tener presente el riesgo de
rotura de la guia cuando se ejerce demasiada fuerza sobre
el hilo. Purgar y conectar la lumbrera lateral al tubo apropiado,
seglin sea necesario.

. Alimentar el catéter hacia el vaso, a través del conjunto de

vaina/valvula. Avanzar el catéter hasta la posicion deseada.
Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de
embolia gaseosa o hemorragia, la vilvula hemostatica
debe estar siempre obturada. Si se va a demorar la
introduccion del catéter, cubrir temporalmente la abertura
de la valvula con un dedo de la mano protegido con guante
estéril hasta haber introducido el obturador. Utilizar el
obturador Arrow, incluido con este producto o vendido por
separado, como catéter postizo con el conjunto de valvula
hemostatica/lumbrera lateral y la vaina. Esto asegurara
que no se produzcan pérdidas y que el sello interno quede
pr ido de la inacién."

Mantener el catéter en posicion y volver a colocar el protector
anticontaminacion del catéter de manera que el cubo de
enchufe distal quede aproximadamente a 12,7 cm del conjunto
de valvula hemostatica/lumbrera lateral (véase la Fig. 3).
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Mantener en posicion el cubo de enchufe posterior (extremo
con sello) del protector anticontaminacion del catéter.
Desconectar el cubo de enchufe distal del tubo alimentador
interior tirando del mismo. Avanzar el cubo de enchufe distal
hacia el conjunto de valvula hemostatica/lumbrera lateral.
Mantener el conjunto en posicion (véase la Fig. 4).

Encajar el cubo de enchufe distal del protector
anticontaminacion del catéter encima del capuchon del
conjunto. Girar para trabarlo (véase la Fig. 5).

 Alinear la ranura del cubo de enchufe con el perno de
sujecion del capuchon del conjunto.

* Deslizar el cubo de enchufe hacia adelante encima del
capuchén y girar.

Sujetar el catéter a través del tramo frontal del protector
anticontaminacion del catéter y mantenerlo en posicion
mientras se vuelve a posicionar el extremo con sello de
goma segun se desea (véase la Fig. 6). Precauciéon: Una
vez colocado en esta posicién final no mover de lugar el
extremo con sello de goma en el catéter.



24. El extremo con sello de goma del protector anticontaminacion
del catéter debe fijarse firmemente con cinta adhesiva estéril
para impedir el movimiento del catéter (véase la Fig. 7).
Precaucion: No aplicar la cinta adhesiva al recubrimiento
transparente entre los aros toroidales a fin de reducir al
minimo el riesgo de rotura del material.
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. Utilizar lengiieta de sutura para fijar la vaina y/o el anclaje
con sutura en bolsa de tabaco alrededor del aro de sutura de la
vaina. Precaucion: A fin de minimizar el riesgo de cortar o
daiiar la vaina, o de impedir el flujo a través de la misma,
no suturar directamente al diAmetro exterior de la vaina.

2
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. Vendar el punto de inyeccion de acuerdo con el protocolo del
hospital. Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercién
en forma regular y meticulosa empleando una técnica
aséptica.

27. Registrar el procedimiento de insercion en la ficha del paciente.

Procedimiento para la extraccion del catéter:
1. Precaucion: Colocar al paciente en posiciéon supina.

2. Quitar los vendajes, si fuese pertinente. Precaucién: Para
reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar
tijeras para quitar el vendaje.

3. Extraer el catéter de la vaina. Advertencia: Para reducir
al minimo el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia, la
valvula hemostatica debe estar siempre cerrada. Tapar
temporalmente la abertura de la vélvula con un dedo de la
mano, protegido con guante estéril, hasta que se inserte el
catéter o el obturador.

Procedimiento para la extraccion de la vaina:
1. Precaucion: Colocar al paciente en posicién supina.
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7.
8.

Quitar los vendajes, si fuese pertinente. Precaucion: Para
reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar
tijeras para quitar el vendaje.

Si fuere pertinente, quitar las suturas de la vaina. Precaucién:
Tener mucho cuidado de no cortar la vaina.

Extraer el dispositivo de la vaina. Tapar la valvula hemostatica
con un dedo protegido con guante estéril. Advertencia:
Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o
hemorragia, la valvula hemostitica debe estar siempre
cerrada.

Advertencia: La exposicion de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la entrada de aire en el sistema
venoso central. Extraer la vaina lentamente, tirando de ella
en forma paralela a la piel. A medida que la vaina sale del
sitio, aplicar presion con un vendaje impermeable al aire, por
ejemplo, gasa impregnada con VASELINE'. Puesto que el
tramo residual de la vaina sigue siendo un punto de infiltracion
de aire hasta que selle por completo, debera mantenerse
cubierto por un vendaje oclusivo durante un minimo de 24 a
72 horas, dependiendo del tiempo que estuvo introducida la
vai“aA\()‘MJS.W

Una vez extraida la vaina, inspeccionarla para verificar que se
haya extraido totalmente.

Cerciorarse de que la vaina se haya retirado intacta.

Documentar el procedimiento de extraccion.

Arrow International, Inc. recomienda que el médico se familiarice
con el material bibliografico sefialado anteriormente.

*En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion
bibliografica adicional, pongase en contacto con Arrow
International, Inc.

*Una marca registrada de Unilever Supply Chain, Inc.
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Introducerprodukt med perkutant skydd

Siikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har oppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ir skadad. Varnmg Lis fore anvandnmg
varningar, viktiga pipekanden och anvisnil ib ksedel

rytmrubbning, blockad av hdéger Kkirlforgrening’ och
kirlviggs-, formaks- eller ventrikulir perforation.

7. Varning: Pa grund av risken att utsittas for HIV (Human

Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna patogena

Underlitenhet att liisa dessa kan eventuellt resultera iallvarlig
patientskada eller dodsfall.

Modifiera aldrig skyddet eller nigon annan uppsittning/sats
under inféring, anvindning eller avli d

Forfarandet maste utforas av for indamalet utbildad personal,
vil bevandrad i iska riktp siikra och
potentiella komplikationer.

tod

Indikationer:
Det Arrow perkutana inforingsskyddet tillater vendst tilltrade och
kateterintroduktion till det centrala blodomloppet.

Kontraindikationer:

Inga kinda.

Varmng och Viktigt:*

1. Varning: Steril, avsedd for engingsbruk: Fir inte
dteranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.

Ateranviindning av produkten medfor en potentiell risk for
allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till dodsfall.

. Varning: Likare maste vara medvetna om komplikationer
i samband med perkutan skyddsintroduktion vilket
inkluderar kirlviggsperforation,'®  pleurala och
mediastinala skador,"'? luftemboli,>*"1* skydd boli
laceration av ductus thoracicus,’ bakteriemi, septicemi,
blodpropp,®  oavsiktlig  artirpunktion,® nervskada,
hematom, blédning* och rytmrubbningar.

. Varning: Anvind ej ondédig kraft nir tradledaren,
dilatatorn eller skyddet avligsnas. Om avligsnandet ej
kan utforas pa ett Litt sitt, skall brostrontgen goras och
vidare konsultation begiiras.

. Varning: Likaren méiste vara medveten om riskerna
for luftembolism i samband med att 6ppna nalar, skydd
eller katetrar kvarligger i venosa punktionsomriden eller
som en foljd av oavsiktlig frankoppling. For att minska
risken av frinkopplingar, skall endast ordentligt dtdragna
Luer-Lock-anslutningar anvindas med denna anordning.
Folj sjukhusets rutiner for underhall av alla skydd och
sidodppningar for att skydda mot luftemboli.

. Varning: Hemostasventilen maiste alltid vara tillsluten
for att minska risken for luftemboli eller blodning. Om
kateterintroduktion fordréjs eller om katetern avligsnas,
tick ventiloppningen temporirt med ett sterilklitt finger
tills katetern eller obturatorn har inforts. Anviind en Arrow
obturator, antingen en som medféljer den hir produkten,
eller en som siljs separat som en ersattmngskateter med
h ion och skydd.
Detta kommer att forsakra att inget lickage uppstir och
den inre titningen ir skyddad mot fororening.”

Wsid
entil

. Varning: Forsiktighet maste iakttas vid inforing av
fjddertridsledaren. Anvindning av en alltfor ling
tradledare in i hogra delen av hjirtat kan orsaka
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organismer, skall sjukvardspersonal rutinmissigt vidta
nodvindiga forsiktighetsatgirder vid Kkontakt med
blod och andra kroppsvitskor vid vard av alla typer av
patienter.

8. Viktigt: Suturera ¢j direkt pi skyddshylsans yttre omkrets
for att undvika att klippa av eller skada skyddshylsan eller

att himma flodet i skyddshylsan.

. Viktigt: Kvarliggande skydd skall inspekteras rutinmaéssigt
for onskad flodeshastighet, forbandets sikerhet, korrekt
placering och korrekt Luer-Lock-anslutning.

. Viktigt: Underhall insticksstillet med sedvanlig noggrann
rengoring med aseptisk teknik.

—_

. Viktigt: Alkohol och aceton kan forsvaga strukturen

hos polyuretanmaterial. Kontrollera aceton- och
alkoholinnehillet i preparationssprayer och -torkar.
Aceton: Anvind inte aceton pi hylsans yta. Aceton
kan appliceras pi huden men miste fi torka helt innan
forband liggs pa.
Alkohol: Anvind inte alkohol for att blotliigga hylsans yta
eller for att rensa lumen. Utdva forsiktighet vid instillation
av likemedel som innehéller alkohol i hég koncentration.
Lat alltid alkoholen torka fullstindigt innan forband
liggs pa.

. Viktigt: Vissa desinficeringsmedel som anvinds vid
hylsans inforingsstille innehaller losningsmedel som kan
angripa hylsmaterialet. Se till att inforingsstillet ir torrt
innan forband liggs pa.

En foreslagen metod:

Anvind steril teknik.

1. Viktigt: Placera patienten i ett bekvimt Trendelenburg-
lige for att minska risken for luftemboli. Om lirb 1

anviinds, placera patienten i rygglige.

Forbered omradet for venpunktur.
. Tack punktionsomradet efter behov.

Skir huden med 6nskad nél. I uppsittningar dér en SharpsAway
engangskopp medfoljer, anvinds denna for forbrukade nélar.
Tryck in nalarna i skumgummit efter anvindning. Kassera
hela koppen nir proceduren avslutats. Viktigt: Ateranvind
ej nalar efter det att de placerats i engingskoppen. Vissa
substanser kan ha fastnat pi nélspetsen.

. For in spetsen pé onskad kateter genom gummititningsinden

pa kateterns fororeningsskydd. For fram katetern genom réret
och navet i andra dnden (se Figur 1).

Skjut in hela Kkateterfororeningsskyddet
proximala dnde.

till  kateterns

. Omen flodesriktad kateter anvinds, blas upp och tom ballongen
med sprutan for att forsikra integritet. Viktigt: Overstig ej
tillverkarens rekommenderade volym for ballongkatetern.

Placera katetern och kateterfororeningsskyddet pa ett sterilt
omrade i avvaktan pa slutlig placering av skyddet.
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. For

. Trd

. For in dilatatorns hela lingd genom hemostasventilen in i

skyddet medan dilatatorns nav med ett fast grepp trycks in i
navet pa hemostasventil/sidooppningskombinationen. Placera
kombinationen pé ett sterilt omrade i avvaktan pé slutlig
placering av skyddet.

I de uppsittningar ddr en 22 Ga. nédl och spruta medfoljer,
anvind dessa for att lokalisera den centrala venen.

. For in introducerkateter/nalkombination med fastsatt spruta

i venen bredvid lokaliseringsnalen och aspirera. Avldgsna
lokaliseringsnalen. Dra tillbaka ndlen och den fastsatta
sprutan fran introducerkatetern. Om inget fritt vendst
blodflode observeras nir nalen har avldgsnats, fast sprutan pa
katetern och aspirera tills dess att ett gott vendst blodflode har
etablerats. Viktigt: Firgen pa det aspirerade blodet ir ej
alltid en tillforlitlig indikator pa venost tilltride.’ For ej in
nélen i introducerkatetern pa nytt.

Alternativ teknik:

Introducerndl kan anvindas pa vanligt sitt som ett alternativ
till kateter/nalkombinationen.

. P4 grund av potentiell oavsiktlig arteriell placering, bekrifta

vendst tilltrade genom en véigform som erhélls av en kalibrerad
trycktransduktor (se Figur 2).

Om en trycktransduktor ¢j finns tillgénglig, kontrollera om
pulserande flode foreligger. Pulserande flode dr vanligtvis en
indikator pa oavsiktlig arteriell punktion.

in onskad spets pd fjidertridsledaren genom
introducerndlen eller katetern in i venen. Om en “J”-spets
anvénds, forbered insertionen genom att fora plastroret dver
“J” for utrdtning. For rutinméssigt fram fjédertradsledaren till
onskat djup. Framforing av “J”-spetsen kriver eventuellt en
varsam vridrorelse. Varning: SKkir ej av fjiddertridsledaren
for att dndra lingden. Dra aldrig tillbaka ledaren mot
nélens fasning for att undvika skada pé fjadertridsledaren.

. Héll fjadertradsledaren pé plats och avlidgsna introducernalen

eller katetern. Viktigt: Behall alltid ett stadigt grepp om
fjddertridsledaren.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell med eggen riktade

bort fran fjadertradsledaren. Viktigt: Skiir ej av triadledaren.

den avsmalnande spetsen pa dilatator/skydd/
ventilkombinationen 6ver fjadertradsledaren. Fatta tag ndra
huden och for fram kombinationen med en varsam roterande
rorelse till ett djup som dr tillrickligt for att fa tilltrade till
venen. Dilatatorn kan delvis avldgsnas for att ldttare kunna
mata fram skyddet genom slingrande kirl. Viktigt: Dra ej ur
dilatatorn forrin skyddet ir gott och vil inne i kirlet for
att forhindra skada pa skyddets spets.

. For fram skydd/ventilkombinationen fran dilatatorn in i kérlet

medan du igen tar tag néra huden med en varsamt roterande
rorelse.

. For att kontrollera att skyddet ar ritt placerat i kéirlet, avlagsna

sidodppningens dndkapsel och fist sprutan for aspiration.
Hall skydd/ventilkombinationen pa plats och dra tillbaka
fjadertradsledaren och dilatatorn tillrdckligt mycket for att
tillata vendst blodflode att aspirera in i sidoSppningen. Viktigt:
Behall alltid ett stadigt grepp om fjidertradsledaren.

.Medan skydd/ventilkombinationen halls pa plats, avligsna

tradledaren och dilatatorn som en enhet. Placera ett sterilklatt
finger Gver hemostasventilen. Varning: Limna aldrig en
dilatator pa plats som en kvarkateter for att minska risken
for kirlviggsperforation. Varning: Aven om forekomsten
av trasiga fjidertradsledare ir ytterst 1ag, bor likare vara
medvetna om att bristning kan forekomma vid en alltfor
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21

1=

2

22.

23.

24.

25.

26.

27.

stor pafrestning pa ledaren. Spola och koppla sidoéppningen
till 1amplig ledning efter behov.

. Mata katetern genom skydd/ventilkombinationen in i kirlet.

For fram katetern till onskat ldge. Varning: Hemostasventilen
maste alltid vara tillsluten for att minska risken for
luftemboli eller blodning. Om Kkateterintroduktion
fordrojs, tick ventiloppningen temporirt med ett
sterilkliatt finger tills katetern eller obturatorn har
inforts. Anvind en Arrow-obturator, antingen en
som medfoljer den hir produkten, eller en som siljs
separat, som en ersittningskateter med hemostasventil/
sidoéppningskombination och skydd. Detta kommer att
forsiikra att inget lickage uppstir och den inre titningen
ir skyddad mot fororening.'

. Héll katetern pa plats och omplacera kateterfororeningsskyddet

sd att det distala navet dr omkring 12,7 cm fran hemostasventil/
sidodppningskombinationen (se Figur 3).

. Hall kateterfororeningsskyddets bakre nav (titningsinden)

pd plats. Koppla bort det distala navet fran det inre
inmatningsroret genom att dra framét. Mata det distala navet
framat mot hemostasventil/sidosppningskombinationen. Hall
kombinationen pé plats (se Figur 4).

Tryck  Kateterfororeningsskyddets — distala nav ~ over

kombinationskapseln. Vrid for att lasa (se Figur 5).
« Inrikta skdran i navet med laspinne pa kombinationskapseln.
« Skjut navet framat 6ver kapseln och vrid.

Ta tag i katetern genom frimre delen pé kateterfororenings-
skyddet och hall pa plats medan gummititningsinden
omplaceras sdsom Onskas (se Figur 6). Viktigt: Omplacera
ej kateterns gummitiitningsinde nir det vil flyttats till dess
slutliga lige.

Gummititningsédnden pa kateterfororeningsskyddet maste
sikras med ett sterilt band for att himma kateterrorelse (se
Figur 7). Viktigt: Applicera ej tejpen pa det genomskinliga
skyddet mellan O-ringarna for att minska risken for att
materialet gar sonder.

Anvind suturtunga for att sikra skyddet och/eller forankra
med en dglesutur runt skyddets suturring. Viktigt: Suturera ej
direkt pa skyddshylsans yttre omkrets for att undvika att
klippa av eller skada skyddshylsan eller att himma flodet.

Lagg forband péd insticksstillet enligt sjukhusets rutiner.
Viktigt: Underhall insticksstiillet med sedvanlig noggrann
rengoring med aseptisk teknik.

Registrera inforingsmetoden i patientens journal.

Forfarande vid avligsnande av kateter:

1.
2.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avligsna forbandet om tillampligt. Viktigt: For att minska
risken for att skyddshylsan skall klippas av, anviind ej en
sax for att ta bort forbandet.

. Dra bort katetern frén skyddet. Varning: Hemostasventilen

miste alltid vara tillsluten for att minska risken for
luftemboli eller blédning. Tack ventiloppningen temporirt
med ett sterilklitt finger tills katetern eller obturatorn har
inforts.

Forfarande vid avlidgsnande av skydd:

1.
2.

Viktigt: Placera patienten i rygglige.

Avlagsna forbandet om tillimpligt. Viktigt: For att minska
risken for att skyddshylsan skall klippas av, anviind ej en
sax for att ta bort forbandet.



. Om tillampligt, avldgsna suturen (suturerna) frin skyddet.
Viktigt: Var forsiktig sa att skyddet ej skadas.

Dra bort anordningen fran skyddet. Tick hemostasventilen
med ett sterilklitt finger. Varning: Hemostasventilen maste
alltid vara tillsluten for att minska risken for luftemboli
eller blédning.

. Varning: Om den centrala venen utsitts for atmosfirtryck
kan detta medfora att luft tringer in i det centrala
vensystemet. Avldgsna skyddet langsamt och dra det parallellt
med huden. Allteftersom skyddet fors bort fran omréadet,
applicera ett tryck med ett lufttitt bandage t. ex. gasbinda med
VASELINE'. Eftersom luft kan trénga in i omréadet dér skyddet
var placerat tills det ar helt tillslutet, skall det tittslutande
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7.
8.

bandaget forbli pé plats i minst 1-3 dygn beroende pa hur linge
skyddet forblev kvarliggande i patienten.!®141517

. Nar skyddet har avlagsnats, inspektera det for att forsékra att

hela lingden har dragits bort.
Bekrifta att skyddet var oskadat efter avlagsnandet.

Dokumentera avldgsnandet av skyddet.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvéndaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.

TEtt registrerat varuméarke som tillhor Unilever Supply Chain, Inc.
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Perkiitan Kilif introduser Uriinii

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:

Ambalaj daha 6nce acilmis veya hasarhiysa kullanmayin.
Uyarr: Kullanimdan once prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi
sekilde zarar gérmesine veya oliimiine neden olunabilir.

Kibf veya baska herhangi bir Kit/set bilesenini insersiyon,
kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknikler ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
findan gerceklestiri

tar

Kullanma Endikasyonlari:
Arrow Perkiitan Kihif introduseri venéz erisimi ve santral
dolagima kateter yerlestirilmesini miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyari: Steril, Tek kullammhk: Tekrar kullanmayn,
tekrar isleme koymayimn veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar kullamilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.

2. Uyari: Pratisyenler perkiitan kihf yerlestirmeyle
iliskili olarak damar duvar1 perforasyonu,'® pleural
ve mediastinal yaralanmalar,"? hava embolisi,>%!"13
kilif embolisi, thoracic duct laserasyonu,’ bakteriyemi,
septisemi, tromboz,® istenmeden arteriyel ponksiyon,®
sinir hasari, hematom, kanama,® ve disritmiler gibi

1 Tmald

komplikasy n farkinda

3. Uyari: Kilavuz tel, dilator veya kilifi ¢ikarirken asirn
giic uygulamayin. Geri ¢cekme kolayca yapilamiyorsa bir
rontgen cekilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

4. Uyari: Uygulayicl arteriyel ponksiyon bdlgelerinde
acik igneler, kihflar veya Kkateterler birakmak ile
iliskili veya istenmeden ayrilmalarin bir sonucu olarak
olas1 hava embolisinden haberdar olmahdir. Ayrilma
risklerini minimuma indirmek iizere bu cihazla sadece
giivenli bir sekilde sikistirilmis Luer Lock baglantilarin
kullamlmahdir. Hava embolisine karsi koruma acisindan
tiim kihf ve yan port bakim icin hastane protokoliinii
izleyin.

5. Uyari: Hava embolisi veya kanama riskini minimuma
indirmek iizere hemostaz valfi daima tikanmahdir. Kateter
yerlestirmesi gecikirse veya kateter ¢ikarilirsa Kateter
veya obturator yerlestirilinceye kadar valf agikligin steril
eldivenli bir parmakla gegici olarak kapatin. Bu iiriinle
saglanan veya ayri satilan Arrow obturatoriinii hemostaz
valfi/yan port tertibati ve kilifla birlikte bir yalanci kateter
olarak kullanmn. Bu durum sizmti olmamasmi ve i¢
miihriin kontaminasyondan korunmasim saglar.'3

6. Uyarr: Yayh kilavuz tel gecirilirken dikkatli olunmahdir.
Kilavuz telin asir1 uzunlugunun Kalp i¢inde kullanilmas:
disritmiler, sag dal blogu’ ve damar duvari, atriyum ve
ventrikiil perforasyonuna neden olabilir.

7. Uyari: HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya kanla
tasinan diger patojenlere maruz kalma riski nedeniyle
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saghk bakimi cahsanlar tiim hastalarin bakim sirasinda
evrensel kan ve viicut sivist onlemlerini rutin olarak
kullanmalidir.

Onlem: Kilifi kesme veya zarar verme veya kilif akisini
engelleme riskini en aza indirmek iizere kilif dis ¢capmna
dogrudan siitiir yerlestirmeyin.

Onlem: Kaher kibflar istenen aki hizi, pansumanin
saglamhigi, dogru pozisyon ve uygun Luer Lock baglantilar
acisindan rutin olarak incelenmelidir.

. Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik kullanarak

diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

.Onlem: Alkol ve aseton, poliiiretan materyallerin

yapisim zayiflatabilir. Hazirhik spreyleri ve mendillerinin
icindekileri aseton ve alkol icerigi acisindan kontrol edin.
Aseton: Kihf yiizeyinde aseton Kkullanmaym. Aseton
cilde uygulanabilir ama pansuman uygulanmadan once
tamamen kurumasi beklenmelidir.

Alkol: Kihf yiizeyini alkole batirmaymn veya kihf tekrar
acmak icin alkel kullanmayin. Yiiksek konsantrasyonda
alkol iceren ilaglar uygularken dikkatli olunmaldir.
Pansumam uygulamadan once daima alkoliin tamamen
kurumasim bekleyin.

.Onlem: Kilif insersiyon bolgesinde kullanilan bazi

dezenfektanlar kilif materyaline saldirabilen solventler

icerir. P uyg! d once insersiyon
bélgesinin kuru olmasim saglayin.

Onerilen Bir islem:
Steril teknik kullanin.

1.

Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere
edildigi sekilde hastay1 hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun. Femoral yaklasim kullamlirsa hastayr sirt iistii
pozisyona koyun.

Beklenen ven ponksiyonu bélgesini hazirlayin.
Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde ortiin.

istenen igneyi kullanarak ciltte bir kabariklik olusturun.
Saglandig: kitlerde ignelerin atilmasi igin bir SharpsAway
atma kabi kullanilir. [gneleri kullanimdan sonra képiik igine
itin. islem tamamlandiginda tiim kabi atin. Onlem: igneler
atma kabmna yerlestirildikten sonra tekrar kullanmayin.
ignenin ucuna partikiilat madde yapisabilir.

Istenen kateter ucunu kateter kontaminasyon kalkaninin lastik
miihiir ucu i¢inden yerlestirin. Kateteri tiip ve diger ugtaki
gobek iginden ilerletin (bakiniz Sekil 1).

Tiim Kateter kontaminasyon kalkanini kateterin proksimal
ucuna kaydirm.

Akis yonlendirilmis bir kateter kullanilirsa biitiinlikten emin
olmak iizere balonu siringayla sisirin ve indirin. Onlem: Balon
kateteri iireticisinin onerilen hacmini ge¢cmeyin. Kateter
ve kateter kontaminasyon kalkanmi son kihf yerlestirme
beklenirken steril sahaya yerlestirin.

Dilatoriin tiim uzunlugunu hemostaz valfi iginden kilifa
yerlestirin ve dilator gobegini hemostaz valfi/yan portu
tertibat1 gdbegine sikica bastirm. Tertibati steril sahaya, son
kilif yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.



9. Saglandig kitlerde santral veni bulmak i¢in bir 22 G igne ve
siringa kullanin.

10. Introduser kateter/igne tertibatini takili siringayla yer bulucu
igne yaninda ven igine yerlestirin ve aspirasyon yapm. Yer
bulucu igneyi ¢ikarin. igne ve takili smingayr introduser
kateterden geri gekin. igne cikarildiktan sonra vendz kanin
serbestge aktigi goriilmezse siringayr katetere takin ve iyi
vendz kan akisi elde edilinceye kadar aspirasyon yapim.
Onlem: Aspire edilen kanin rengi venéz erisim acisindan
her zaman iyi bir gosterge degildir.’ igneyi tekrar
introduser katetere yerlestirmeyin.

Alternatif Teknik:
introduser igne Kkateter/igne tertibatina alternatif olarak
standart sekilde kullanilabilir.

11. Istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle kalibre
edilmis bir basing transduseriyle elde edilen bir dalgaformuyla
vendz erigsimi dogrulayin (bakiniz Sekil 2).

Bir basing transduseri mevcut degilse pulsatil akis kontrolii
yapin. Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna
isaret eder.

12. Yayl kilavuz telin istenen ucunu introduser igne veya kateter
icinden vene yerlestirin. “J” u¢ kullaniliyorsa plastik tiipi
diizeltmek iizere olan “J” iizerinden kaydirarak insersiyonu
hazirlayin. Yayli kilavuz teli istenen derinlige kadar rutin
sekilde ilerletin. “J” ug ilerletme hafif rotasyon hareketi
gerektirebilir. Uyari: Yayh kilavuz teli uzunlugunu
degistirmek iizere kesmeyin. Yaylh kilavuz teli ignenin
egimli kismu iizerine yayh kilavuz telin kesilmesi ve zarar
gormesi olasiig: riskini en aza indirmek iizere cekmeyin.

13. Yayh kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi veya
kateteri gikarm. Onlem: Yayh kilavuz teli daima sikica
tutun.

14. Kiitanoz ponksiyon bolgesini bistiirinin kesici ucu yayh

kilavuz telden uzaga dogru konumlandirilmig olarak biiyiitiin.
Onlem: Kilavuz teli kesmeyin.

W

. Dilator/kilif/valf tertibatinin  konik ucunu yayli kilavuz
tel tizerinden gegirin. Cilt yakminda tutarak tertibati hafif
bir bilkme hareketiyle damara girmeye yetecek derinlige
ilerletin. Dilator, kilifin kivrimli damar igine ilerlemesini
daha da kolaylagtirmak tizere kismen geri gekilebilir. Onlem:
Dilatorii kihf ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak iizere
kihf iyice damarin i¢inde oluncaya kadar geri cekmeyin.

16. Kilif/valf tertibatini dilatér tizerinden damar igine, yine cilt
yakininda tutup hafif biikkme hareketiyle ilerletin.

17. Damar iginde uygun kilif yerlestirmeyi kontrol etmek igin
yan port u¢ kapagmi ¢ikarin ve aspirasyon igin sirmgayi
takin. Kilif/valf tertibatin1 yerinde tutun ve venoz kan akismin
yan port igine aspire edilmesini miimkiin kilmak tizere yayl
kilavuz tel ve dilatdrii yeterince geri gekin. Onlem: Yayl
kilavuz teli daima sikica tutun.

oo

. Kilif/valf tertibatin1 yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatorii
bir (nite olarak ¢ikarin. Hemostaz valfi {izerine steril
eldivenli bir parmak yerlestirin. Uyari: Olasi damar duvari
perforasyonunu en aza indirmek icin damar dilatorii
kalic1 bir kateter olarak yerinde birakmayin. Uyar1: Yayh
kilavuz tel arizasi insidansi ¢ok diisiik olsa da uygulayici
tele gereksiz gii¢ uygulamirsa kirllma potansiyelinden
haberdar olmalidir. Yan porttan siv1 gegirip gerekli oldugu
sekilde uygun hatta baglayin.

19. Kateter kilif/valf tertibatindan damar igine gegirin. Kateteri

istenen konuma ilerletin. Uyari: Hava embolisi veya
kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi

daima tikanmahdir. Kateter yerlestirmesi gecikirse valf
acikhigim gecici olarak obturatér yerlestirilinceye kadar
steril eldivenli bir parmakla kaplayin. Bu iiriinle saglanan
veya ayri satilan Arrow obturatdriinii hemostaz valfi/yan
port tertibati ve kilifla birlikte bir yalanci kateter olarak
kullanin. Bu durum sizinti olmamasim ve i¢ miihriin
kontaminasyondan korunmasini saglar.®

20. Kateteri yerinde tutun ve kateter kontaminasyon kalkanini
distal gobek hemostaz valfi/yan port tertibatindan yaklasik
12,7 em (5 ing) uzaklikta olacak sekilde tekrar konumlandirin
(bakiniz Sekil 3).

21. Kateter kontaminasyon kalkaninin arka gobegini (miihiirli

ug) yerinde tutun. Distal gobegi i¢ besleme tiipiinden ileri
dogru ¢ekerek ayirin. Distal gobegi hemostaz valfi/yan port
tertibatina dogru ilerletin. Tertibati yerinde tutun (bakimiz
Sekil 4).

22. Kateter kontaminasyon kalkanmin distal gobegini tertibat
kapag1 {izerine bastirm. Kilitlemek iizere cevirin (bakimz
Sekil 5).

* Gobek tizerindeki yuvayi tertibat kapagi tizerindeki kilitleme
piniyle hizalayn.

* Gobegi kapak tizerinde ileri kaydirin ve gevirin.
2

w0

. Kateteri kateter kontaminasyon kalkanmnin 6n kismimdan
tutun ve lastik miihiir ucunu istendigi sekilde tekrar
konumlandirirken yerinde tutun (bakiniz Sekil 6). Onlem:
Kateterin lastik miihiir ucunu bu son pozisyona geldikten
sonra tekrar konumlandirmayin.

24. Kateter kontaminasyon kalkanimin lastik miihiir ucu kateter
hareketini 6nlemek tizere steril bantla sabitlenmelidir (bakiniz
Sekil 7). Onlem: Bandi materyali yirtma riskini minimuma
indirmek iizere O halkalar arasindaki saydam kihf
kismina uygulamayin.

2
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. Kilif ve/veya ankoru kilif siitiir halkasi etrafinda bir torba agz1
siitiiriiyle sabitlemek iizere siitiir ¢ikintisini kullanin. Onlem:
Kilifi kesme veya zarar verme veya akisi engelleme riskini
en aza indirmek iizere kihf govdesine dogrudan siitiir
yerlestirmeyin.

26. Ponksiyon bolgesine hastane protokoliine gore pansuman
uygulaym. Onlem: Insersiyon bolgesini aseptik teknik
kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla
izleyin.

27. Insersiyon islemini hastanin dosyasina kaydedin.

Kateter Cikarma islemi:
1. Onlem: Hastay sirt iistii pozisyona koyun.

2. Gegerliyse pansumani ¢ikarm. Onlem: Kilif kesme riskini
en aza indirmek i¢in pansumani ¢ikarmak iizere makas
kullanmayin.

3. Kateteri kiliftan ¢ikarin. Uyari: Hava embolisi veya
kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmahdir. Valf agikligini kateter veya obturator
yerlestirilinceye kadar gegici olarak steril eldivenli bir
parmakla kaplaym.

Klllf Cikarma islemi:

Onlem: Hastay sirt iistii pozisyona koyun.

2. Gegerliyse pansumani ¢ikari. Onlem: Kilif kesme riskini
en aza indirmek icin pansumam cikarmak iizere makas
kullanmayin.

3. Gegerliyse siitiirleri ~ kiliftan Onlem: Kilifi

kesmemeye dikkat edin.

¢ikarin.



4. Cihaz1 kiliftan geri ¢ekin. Hemostaz valfi steril eldivenli

parmakla kaplaymn. Uyari: Hava embolisi veya kanama
riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi daima
tikanmahdir.

Uyarr: Santral venin atmosferik basinca maruz kalmasi
santral vendz sisteme hava girmesine neden olabilir.
Kilifi yavasea, cilde paralel gekerek gikarin. Kilif bolgeden
¢ikarken 6rn. VASELINE' gazli bez gibi hava gegirmeyen
bir pansumanla basing uygulayin. Kalan kilif kanali tamamen
kapanincaya kadar bir hava giris noktasi olarak gorev
gordiigiinden okliiziv pansuman kilifin kaldigi siireye bagh
olarak en az 24-72 saat yerinde kalmalidir.!%!415.17
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6.

7.
8.

Kilif ¢ikarildiktan sonra tiim uzunlugun ¢ikarildigindan emin
olmak tizere inceleyin.

Kilifin ¢ikarildiginda saglam oldugunu dogrulayimn.

Cikarma islemini belgeleyin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiire asina

olmasini Gnerir.

*Sorulariniz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow
International, Inc. ile irtibat kurun.

TUnilever Supply Chain, Inc.’in tescilli ticari markas.
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