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ARROW

Two-Lumen Hemodialysis Catheter Product
Rx only.

Intended Purpose:

The Arrow Two-Lumen Hemodialysis Catheter is intended to provide short-term
(<30days) vascular access for temporary hemodialysis, apheresis, hemofiltration and rapid
fluid administration.

Indications for Use:

The large-bore two-lumen catheter permits venous access to the central circulation for
rapid fluid administration, temporary or short-term (less than 30 days) hemodialysis,
apheresis and hemofiltration. It may be inserted into the jugular, subclavian, or femoral
veins.

Contraindications:
The large-bore two-lumen catheter is not designed for long-term (=30 days) hemodialysis

or for use in patients with thrombosed vessels.

Clinical Benefits to be Expected:
Permits venous access for short term hemodialysis and apheresis.
Permits venous access by way of the jugular, subclavian or femoral veins.

@ Contains Hazardous Substance:

Components manufactured using Stainless Steel can contain
>0.1% weight by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which
is considered a category 1B CMR (Carcinogenic, mutagenic
or toxic to reproduction) substance. The amount of Cobalt

in the Stainl

Steel « has been evaluated and

considering the intended purpose and toxicological profile of
the devices there is no biological safety risk to patients when
using the devices as instructed within this IFU.

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:

1.

. Read all

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

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

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

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

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

. Clinicians must be aware of potential entrapment of

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

. Do not use excessive force when introducing guidewire or

tissue dilator as this can lead to vessel perforation, bleeding,
or component damage.

o

N

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

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

. Using catheters not indicated for pressure injection for such

applications can result in inter-lumen crossover or rupture
with potential for injury.

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

10. Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular

access device or vein. Do not leave open needles or
uncapped, unclamped catheters in central venous puncture
site. Use only securely tightened Luer-Lock connections with
any vascular access device to guard against inadvertent
disconnection.

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

subclavian stenosis.

12.Clinicians must be aware of complications/undesirable

side-effects associated with central venous catheters

including, but not limited to:

¢ cardiac tamponade ¢ inadvertent arterial
secondary to vessel, puncture
atrial, or ventricular ¢ nerve damage/injury
perforation ¢ hematoma

e pleural (i.e, * hemorrhage
pneumothorax) and * fibrin sheath formation
mediastinal injuries * exit site infection

e airembolism * vessel erosion

e catheter embolism ¢ catheter tip malposition

e catheter occlusion e dysrhythmias

¢ thoracic duct laceration * extravasation

® bacteremia brachial plexus injury

* septicemia cardiac arrhythmia

e thrombosis * exsanguination

Precautions:

1.

2
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Do not alter the catheter, guidewire or any other kit/set
component during insertion, use or removal.

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

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

Some disinfectants used at catheter insertion site contain
solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,



acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure

of polyurethane materials. These agents may also weaken the

adhesive bond between catheter stabilization device and skin.

* Do not use acetone on catheter surface.

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

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

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

e Allow insertion site to dry completely prior to skin
puncture and before applying dressing.

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

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

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

7. Do not clamp the body of the large-bore catheter. Clamp only
the extension lines and use only the clamps provided. Never
use serrated forceps to clamp the extension lines.

8. Indwelling catheters should be routinely inspected for
desired flow rate, security of dressing, correct catheter
position, and for secure Luer-Lock connection. Use
centimeter markings to identify if the catheter position has
changed.

9. Only x-ray examination of the catheter placement can
ensure that the catheter tip has not entered the heart or no
longer lies parallel to the vessel wall. If catheter position has
changed, immediately perform chest x-ray examination to
confirm catheter tip position.

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

11.When using a You-Bend™ catheter, the extension lines of
You-Bend catheter are not to be reformed on a continuous
basis. Excessive re-forming of the extensions may lead to wire
fatigue and breakage.

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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.
Prep Puncture Site:
1. Position patient as appropriate for insertion site.
« Subdlavian or Jugular approach: Place patient in slight Trendelenburg position as
tolerated to reduce risk of air embolism and enhance venous filling.
« Femoral approach: Place patient in supine position.
2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent and allow to dry.
3. Drape puncture site.
4. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
5

Dispose of needle.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).
« Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to Figure 1).

Figure 1

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

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

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

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

Prepare Catheter:

6. Flush each lumen with sterile normal saline for injection to establish patency and
prime lumen(s).

7. (lamp orattach Luer-Lock connector(s) to extension line(s) to contain saline within lumen(s).

8. Leave distal extension line uncapped for guidewire passage.

A Warning: Do not cut catheter to alter length.

Gain Initial Venous Access:

Echogenic Needle (where provided):

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

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

Arrow® Raulerson Syringe (where provided):

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

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

NOTE: The preferred insertion site for central venous catheters is the right internal

jugular vein. Other options include the right external jugular vein, left internal

and external jugular vein. Subclavian access should be used only when no other

upper-extremity or chest-wall options are available.

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

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

Verify Venous Access:

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

«  Central Venous Waveform:

« Insert fluid primed blunt tip pressure transduction probe into rear of plunger and through
valves of Arrow Raulerson Syringe and observe for central venous pressure waveform.
O Remove transduction probe if using Arrow Raulerson Syringe.
«  Pulsatile Flow (if hemodynamic monitoring equipment is not available):
« Use transduction probe to open syringe valving system of Arrow Raulerson Syringe
and observe for pulsatile flow.
« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.
A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.

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



Insert Guidewire:

Guidewire:

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

Arrow Advancer (where provided):

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

«  Using thumb, retract")" (refer to Figure 2).

-

Figure2
«  Place tip of Arrow Advancer — with “J" retracted — into the hole in rear of Arrow
Raulerson Syringe plunger or introducer needle.

-

Figure 3

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

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

« Raise thumb and pull Arrow Advancer approximately 4 - 8 cm away from Arrow
Raulerson Syringe or introducer needle. Lower thumb onto Arrow Advancer and
while maintaining a firm grip on guidewire, push assembly into syringe barrel to
further advance guidewire (refer to Figure 3). Continue until guidewire reaches
desired depth.

Alternate Technique:
If asimple straightening tube is preferred, the straightening tube portion of the Advancer can
be disconnected from the unit and used separately.
Separate the Advancer tip or straightening tube from the blue Advancer unit. If the )" tip
portion of the guidewire is used, prepare for insertion by sliding the plastic tube over the")"to
straighten. The quidewire should then be advanced in the routine fashion to the desired depth.
1. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in
determining how much guidewire has been inserted.
NOTE: When guidewire is used in conjunction with Arrow Raulerson Syringe (fully
aspirated) and a 2-1/2" (6.35 cm) introducer needle, the following positioning
references can be made:
« 20 cm mark (two bands) entering back of plunger = guidewire tip at end
of needle
« 32 c¢m mark (three bands) entering back of plunger = guidewire tip
approximately 10 cm beyond end of needle

APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient

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

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

I~

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

@

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

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

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

=

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

use to reduce the risk of sharps injury.

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

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

Advance Catheter:
16. Thread tip of catheter over guidewire. Sufficient guidewire length must remain
exposed at hub end of catheter to maintain a firm grip on guidewire.

o
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. Grasping near skin, advance catheter into vein with slight twisting motion.

18.  Using centimeter marks on catheter as positioning reference points, advance catheter
to final indwelling position.

NOTE: Ce ‘marking symbology is

« numerical: 5, 15, 25, etc.

« bands: each band denotes a 10 cm interval, with one band indicating 10 cm,

two bands indicating 20 cm, etc.
« dots: each dot denotes a 1 cm interval

d from catheter tip.

19. Hold catheter at desired depth and remove guidewire.

A Precaution: If resistance is d when at to remove gui
after catheter placement, guidewire may be kinked around tip of catheter
within vessel (refer to Figure 4).

—

Figure 4

« In this circumstance, pulling back on guidewire may result in undue force being
applied resulting in guidewire breakage.
« Ifresistance is encountered, withdraw catheter relative to guidewire about 2-3 cm
and attempt to remove guidewire.
« If resistance is again encountered, remove guid
AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.
20. Always verify entire guidewire is intact upon removal.

ire and catheter si

Complete Catheter Insertion:

21. Check lumen patency by attaching a syringe to each extension line and aspirate until
free flow of venous blood is observed.

Flush lumen(s) to completely clear blood from catheter.

Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required.
Unused port(s) may be “locked” through Luer-Lock connector(s) using standard

22.
2.
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guidewire length exposed for handling purposes. A non:
can lead to wire embolus.

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

| policies and procedures.
« Pinch clamp(s) are provided on extension lines to occlude flow through each lumen
during line and Luer-Lock connector changes.
AWarning: Open pinch clamp prior to infusion through lumen to reduce risk of
damage to extension line from excessive pressure.



24. Secure and dress catheter temporarily.

25. Verify catheter tip position by chest x-ray immediately after placement.
Precaution: X-ray exam must show the catheter located in the right side of the
mediastinum in the SVC with the distal end of the catheter parallel to the vena
cava wall and its distal tip positioned at a level above either the azygos vein
or the carina of the trachea, whichever is better visualized. If catheter tip is
malpositioned, reposition and re-verify.

Secure Catheter:
26. Use triangular juncture hub with integral rotating suture wings as primary suture site.

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

Catheter Stabilization Device (where provided):
A catheter stabilization device should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.
27. The removable suture wing, where provided, may be used as a secondary suture site.
« Place fingers on the suture wings and apply pressure until the hub splits open.
« Position suture wing around the catheter body adjacent to the venipuncture site.
« Secure wings in place to patient, using suturing technique per institutional policies
and procedures.
Warning: When using a curved catheter, do not insert any portion of the curved
catheter body into the vein to minimize risk of catheter complication.
28. When using a You-Bend catheter, the extensions of You-Bend catheter may be formed
to a desired shape or location.
Precaution: The extension lines of You-Bend are not to be reformed on a
continuous basis. Excessive re-forming of the extensions may lead to wire
fatigue and breakage.
29.
30.
31
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Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.
Assess catheter tip placementin compliance with institutional policies and procedures.
If catheter tip is malpositioned, assess and replace or reposition according to
institutional policies and procedures.

Record on the patient’s chart the indwelling catheter length as to centimeter markings
on catheter where it enters the skin. Frequent visual reassessment should be made to
ensure that the catheter has not moved.

Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

Maintain catheter patency according I policies, p
All personnel who care for patients with central venous catheters must be knowledgeable about
effective management to prolong catheter’s dwell time and prevent injury.

=3

32.

]

and practice uideli

Catheter Exchange Procedure: Use sterile technique.

1. Proceed per hospital protocol. Cutting the catheter is not recommended due to the
potential for catheter embolism.

2. When using aYou-Bend catheter, straighten extension line(s) prior to passing guidewire.

Catheter Removal Instructions:

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

3. Remove from catheter securement device(s).
4. Ask patient to take a breath and hold it if removing jugular or subclavian catheter.
5. Remove catheter by slowly pulling it parallel to skin. If resistance is met while

removing catheter [RTTA
APrecaution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter break and emboli Follow i policies and

procedures for difficult to remove catheter.
6. Apply direct pressure to site until hemostasis is achieved followed by an ointment-based
occlusive dressing.

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

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

Heparinization (Hemodialysis):

1. Avariety of “locking” solution concentrations are utilized to maintain the patency of
the catheter. The amount of heparin used depends on physician preference, hospital
protocol, and patient condition.

2. The volume of heparin solution should be equal to or slightly more than the volume of
the lumen that s being “locked".

3. Prior to hemodialysis, aspirate the indwelling heparin from each lumen. After the
heparin has been aspirated the lumens should be flushed with sterile normal saline
solution.

Poor Blood Flow:

1. If there is difficulty maintaining adequate blood flow during the hemodialysis
treatment, the following measures can be tried: lower patient’s head, change patient’s
position, apply external pressure to catheter exit site over sterile dressing, check
for catheter kinks, rotate catheter if able within rotating suture wings, loosen tight
dressing, reverse blood flow only if other attempts fail.

2. If the above measures fail and the flow problems are felt to be due to a clotted
catheter, fibrinolytic agents can be used as prescribed.

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

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

This is the “Arrow Acute Hemodialysis Catheter” (Basic UDI-DI:
08019020000000000000038KH) Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
location after the launch of the European Database on Medical Devices/ Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority. The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points)
and further information can be found on the following European Commission website:

APre(aution:Toredu(etheriskofc itting donot usesi ing.

P europa.eu/g ts_en
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Dvoulumenovy hemodialyza¢ni katetr

Urceny ucel:

Dvoulumenovy hemodialyzacni katetr Arrow je urcen k poskytovéni krétkodobého

(< 30 dnii) cévniho pistupu pro docasnou hemodialyzu, aferézu, hemofiltraci a rychlé
podévéni tekutin.

Indikace pro pouziti:

Dvoulumenovy katetr s velkou svétlosti umoziiuje Zilni pristup do centrélniho obéhu pro
rychlé podani kapalin, docasnou nebo kratkodobou (méné nez 30 dni) hemodialyzu,
aferézu a hemofiltraci. Miize se zavadét do jugularni, podklickové nebo femoraini Zily.

Kontraindikace:

Dvoulumenovy katetr s velkou svétlosti neni uren pro dlouhodobou hemodialyzu
(=30 dni) ani k pouZiti u pacientil se Zilni trombozou.

0cekavany klinicky pfinos:

Umozuje Zilni pfistup pro kratkodobou hemodialyzu a aferézu.

Umoziiuje Zilni pfistup pres jugularni, podklickovou nebo femoralni Zilu.

Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je
povazovan za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v
soucastech z nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem k
profilu zafizeni neexistuje

uréenému ucelu a toxikologickeé
zadné biologické bezpecnostni riziko pro pacienty pi

pouzivani prostfedku podle pokynii v tomto navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

2. Pred pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpecnostni

opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti

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

Katetr neumistujte/neposouvejte do pravé siné nebo pravé

komory, ani nedovolte jeho setrvani v pravé sini nebo pravé

komote. Hrot katetru se musi posunout do dolni 1/3 horni
duté zily.

w

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

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

4, Lékafi si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit
o jakykoli prostfedek implantovany do krevniho obéhu. U
pacientil s implantatem v krevnim obéhu doporucujeme,
aby byl zékrok s katetrem proveden pod pfimou vizualizaci,
aby se snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

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

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

7. Pii zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila muze
zpusobit poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud
mate podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek
nelze snadno vyjmout, provedte radiografické vysetieni a
vyzadejte si dal3i konzultaci.

8. Pouziti katetrd, které nejsou indikovany pro tlakové injekce
u téchto aplikaci, miize mit za nasledek prosakovani mezi
lumeny nebo prasknuti s rizikem poranéni.

9. Fixaci, zasvorkovani a/nebo $iti neaplikujte tésné kolem
vnéjsiho obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek,
aby se snizilo riziko jejich profiznuti ¢i poskozeni nebo
naruseni pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na
vyznacenych stabiliza¢nich mistech.

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

11.Zavedeni do podkli¢kové zily miize byt spojeno se stenézou
podklickové zily.

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

¢ srde¢ni tamponada * poskozeni/poranéni
sekundarné k perforaci nervu;
cévy, siné nebo komory; e hematom;

e poranéni pleury e krvaceni;
(tj. pneumotorax) * vytvoreni fibrinové
a mediastina; zatky;
e vzduchova embolie; ¢ infekce mista vystupu;
¢ embolizace katetrem; * eroze cévy;
o okluze katetru; * nespravna pozice hrotu
e lacerace hrudniho katetru;
mizovodu; e dysrytmie;
¢ bakterémie; * extravazace;
¢ septikémie; * poranéni brachialniho
e trombodza; plexu;
¢ neutmyslna punkce ¢ srdecniarytmie;
tepny; e vykrvaceni.

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



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

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

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

nedovolte, aby byl alkohol ponechéan v lumenu katetru
pro obnoveni prichodnosti nebo jako opatieni pro
prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

¢ P¥iinfuzi lékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

e Pied punkci pokozky a pred aplikaci kryti nechte misto
zavedeni vzdy zcela zaschnout.

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

5. Pred pouzitim zajistéte priichodnost katetru. V zajmu snizeni
rizika intraluminalniho prosakovani nebo prasknuti katetru
nepouzivejte stfikacky mensinez 10 ml.

6. Béhem postupu snizte na minimum manipulaci katetrem,
aby zlstal hrot katetru ve spravné poloze.

7. Télo katetru s velkou svétlosti nesvorkujte. Svorkujte pouze
prodluzovaci hadi¢ky a pouzivejte pouze dodané svorky.
Ke svorkovani prodluzovacich hadicek nikdy nepouzivejte
klesté s vroubkovanymi celistmi.

8. Permanentnikatetry je tieba pravidelné kontrolovat z hlediska
pozadovaného pritoku, bezpe¢ného kryti, spravné polohy
katetru a bezpecného spojeni spoje Luer-Lock. K potvrzeni
pfipadné zmény polohy katetru pouzijte centimetrové znacky.

9. Pouze rentgenové vySetfeni umisténi katetru muze
potvrdit, Ze hrot katetru nevstoupil do srdce nebo ze jiz
nelezi paralelné s cévni sténou. Pokud se poloha katetru
zménila, okamzité provedte rentgenové vysetieni hrudniku
a potvrdte polohu hrotu katetru.

10.Pfed odbéry krve docasné uzaviete zbyvajici port(y), pres
které se provadi infuze roztoku.

11.Pokud pouzivate katetr You-Bend, prodluzovaci hadicky
katetru You-Bend se nesméji pribézné opakované tvarovat.
Nadmérné opakované tvarovani prodluzovacich hadi¢ek
miize zpusobit inavu a prasknuti dratu.

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

Pred zahéjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporudeny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pacienta polohujte do polohy vhodné pro misto zavedeni.
« Podklickovy nebo juguldmi piistup: Pacienta polozte do mimé Trendelenburgovy

polohy podle tolerance pro snizeni rizika vzduchové embolie a zlep3eni pInéni Zil.

« Femordlni pristup: Pacienta polozte do polohy vleze na zadech.

2. Pomoci vhodného antiseptického prostedku pripravte Cistou pokozku a nechte
vyschnout.

3. Misto vpichu zarouskujte.

4. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postupii zdravotnického zafizeni.
5. Jehlu zlikvidujte.

Bezpecnostni odkladaci nadobka SharpsAway Il

(pokud je soucasti baleni):

Bezpecnostni odklddaci nddobka SharpsAway Il se pouzivé k likvidaci jehel (15 Ga. - 30 Ga.).

o Pomodi jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvori odkladaci nadobky
(viz obrazek 1).

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

A" ped i opatieni: Nepokousejte se vytah jehly, které uz jste vlozili
do bezpecnostni odkladaci nadobky SharpsAway II. Tyto jehly jsou pevné
uzamknuty na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odklddaci nadobky vyjimate
nasilim, miize dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucasti baleni, miize se pfi zasouvani jehel do pény po poufiti vyuZit pénovy
systém SharpsAway.

A Bezpet i opateni: NepoutZivejte jehly opak é poté, co byly viozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét castice pény.

Pripravte katetr:

6. Proplachnéte viechny lumeny normalnim sterilnim fyziologickym roztokem pro
injekci, abyste je zpriichodnili a naplnili.

7. Tasvorkujte je nebo pfipojte konektor(y) Luer-Lock k prodluzovacim hadickdm, aby byl
v lumenech pritomen fyziologicky roztok.

8. Distalni prodluzovaci hadicku ponechte otevienou, abyste ji mohli protahnout vodici
drat.

A Varovéni: Neupravujte délku katetru prestfizenim.

Vytvoite pocatecni piistup do Zily:

Echogenické jehla (pokud je soucasti baleni):

Echogenickd jehla se pouziva pro pfistup k cévnimu systému pro zavedeni vodiciho drétu
pro snadnéjsi umisténi katetru. Hrot jehly je zvjraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl
lékaF identifikovat piesné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.

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

Stiikacka Arrow Raulerson (pokud je soudasti baleni):

Stiikacka Arrow Raulerson se pouziva spolecné s nastrojem Arrow Advancer pro zavadéni

vodiciho drdtu.

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

POZNAMKA: Preferovanym mistem zaveden centrdlnich Zilnich katetrd je pravd vnitini

JjuguldrniZila. Dalsi moZnosti zahrnuji pravou vnéjsi juguldrni Zilu, levou vnitini a vnéjsi

Juguldrni Zilu. Podklickovy pristup se pouzije pouze tehdy, kdyz neni k dispozici Zddnd

Jjind moZnost na horni koncetiné nebo hrudni sténé.

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

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

Ovéite pristup do Zily:

Jednim z nésledujicich postupii ovéfte pristup do Zily, jelikoz hrozi moznost neimysiného
zavedent do tepny:

«  Kfivka centralniho Zilniho tlaku:

« Zavedte tupy hrot transdukéni tlakové sondy naplnény kapalinou do zadni strany
pistu a skrz ventily stfikacky Arrow Raulerson a sledujte kivku centréIniho Zilniho
tlaku.

O Pokud poutzivate stfikacku Arrow Raulerson, odstraiite transdukéni sondu.
Pulzujici proudéni (pokud neni k dispozici hemodynamické monitorovaci zafizeni):



« Prostiednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stfikacky Arrow
Raulerson a davejte pozor na pulzujici proudéni.

« Odpojte stiikacku od jehly a zkontrolujte nepfitomnost pulzujiciho proudéni.
A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle znamkou netimysIné arteridIni punkce.

ABezpeEnostni opatfeni: Pfi potvrzeni iho piistupu se nespoléhejte na

barvu krevniho aspiratu.

VloZte vodici drat:

Vodici drét:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skalou vodicich drati. Vodici draty se dodavaji s
riiznymi primeéry, délkami a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavédéni. Pred
zahdjenim skutecného zavedeni se seznamte s vodicimi dréty, které maji byt pouZity u
daného vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Nastroj Arrow Advancer se pouziva k narovnéni hrotu ) vodiciho drétu pro zavedeni

vodiciho dratu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

o Palcem zatdhnéte hrot )" (viz obrdzek 2).

«  Zavedte hrot néstroje Arrow Advancer se zatazenym hrotem ,J* do otvoru v zadni
strané pistu stifkacky Arrow Raulerson nebo do zavddéci jehly.

. Zasuiite vpied priblizné 10 cm vodiciho dratu do stfikacky Arrow Raulerson, dokud
neprostoupi ventily stiikacky nebo do zavadéci jehly.

=)

« Pii zasouvani vodiciho drétu stfikackou Arrow Raulerson mozné bude nutné pouzit
jemny krouzivy pohyb.

« Zvednéte palec a vytdhnéte nastroj Arrow Advancer pfiblizné 4-8 cm ze stfikacky
Arrow Raulerson nebo ze zavadéci jehly. Polozte palec na nastroj Arrow Advancer
aza pevného pridrzovani vodiciho drétu zatlacte sestavu do valce stiikacky, aby se
tak vodici drdt posunul dal (viz obrézek 3). Pokracujte, dokud vodici drét nedoséhne
do pozadované hloubky.

Alternativni technika:

Pokud dévéte prednost jednoduché narovnévaci trubici, miizete narovnavaci trubidi, ktera
je soucdsti ndstroje Advancer, odpojit od jednotky a pouzit samostatné.

0ddélte hrot nastroje Advancer nebo narovndvaci trubici od modré jednotky Advancer.
Pokud poutivte cast vodiciho dratu s hrotem ,J", pfipravte ji na zavedeni tak, Ze na hrot
,J" nasunete plastovou trubicku, aby se hrot narovnal. Vodici drét poté posouvejte béznym
zplisobem do pozadované hloubky.

11. Poutijte centimetrové znacky na vodicim dratu (pokud jsou soucasti baleni) jako
referenci, kterd vam pomiize urcit délku zavedeni vodiciho drétu.

POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouzivdte spolecné se stiikackou Arrow Raulerson (plné
aspirovanou) a se zavddéci jehlou o délce 6,35 cm (2,5 palce), miiZete polohu ovérit
ndsledovné:
« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni dsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jje na koncijehly
« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu je
priblizné 10 cm za koncem jehly
A Bezpecnostni opatfeni: Vodici drét neustdle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.
AVamva’ni: Strikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drat na misté;
do stfikacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.
A Bezpecnostni opatfeni: V zajmu snizeni rizika prosakovéani krve ze zadni strany
(cepicky) stiikacky nenapliiujte opakované krvi.
AVamva’ni: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
pirefiznuti i poskozeni.

~

. Odstrarite zavadéci jehlu a stfikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zaroven drite
vodici drat na misté.
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. Prostiednictvim centimetrovych znacek na vodicim drétu upravte délku zavedené
Casti v zdvislosti na pozadované hloubce umisténi permanentniho katetru.

14. Rozsifte kozni vpich skalpelem; ostii musi byt odvréceno od vodiciho drétu.
AVarova’nl’: Neupravujte délku vodiciho dratu pestfizenim.

A Varovani: Vodici drét nezkracujte skalpelem.

« Reznou ¢epel skalpelu otocte smérem od vodiciho dratu.

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

15. Pro zvét3eni tkafiového tunelu k cévé podle potfeby pouZijte dilatétor tkané. Pomalu
zavedte dilatator a sledujte zakfiveni vodiciho drétu skrz pokozku.
AVavovéni: Dilatator tkané nenechavejte na misté jako permanentni katetr.

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

cévni stény.

Posuiite katetr vpied:

16. Navlecte hrot katetru na vodici drat. Aby bylo mozné pevné pridrzovat vodici drat,
je nutné, aby z (isti katetru vycnivala dostatecna délka vodiciho dratu.

17. Uchopte katetr v blizkosti pokozky a zavedte jej lehce krouzivym pohybem do Zily.

18. Za pouziti centimetrovych znacek na katetru pro ovéfeni polohy zasouvejte katetr az
do konecné polohy zavedeni.

POZNAMKA: Za vychozi bod centimetrovych znacek se povazuje hrot katetru.
« (isla: 5, 15,25, atd.
 prouzky: kazdy prouzek oznacuje 10 cm vzddlenost, tzn. Ze jeden prouzek

oznacuje 10 cm, dva prouzky oznacuji 20 cm, atd.

« tecky: kazdd tecka oznacuje 1 cm vzddlenost

19. Pridrite katetr v pozadované hloubce a vytéhnéte vodici drat.

ABezpeénostni opatieni: Jestlize pfi vytahovani vodiciho drétu po zavedeni
katetru narazite na odpor, je mozné, Ze vodici drat se v cévé zakroutil kolem
hrotu katetru (viz obrazek 4).

« Za téchto okolnosti miize nepfiméfend sila pfi stahovani vodictho drétu zpét
zplisobit jeho prasknuti.
« Jestlize narazite na odpor, stahnéte katetr relativné k vodicimu drétu piblizné o
2-3 cm a pokuste se vodici drat vyjmout.
« Jestlize znovu narazite na odpor, vyjméte vodici drat zaroven s katetrem.
AVavovém’: K minimalizaci rizika prasknuti nevyvijejte na vodici drat
nepiiméfenou silu.
20. Po vyjmuti vodiciho drdtu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.

Dokoncete zavedeni katetru:

21. Zkontrolujte priichodnost lumenu tak, Ze ke kazdé prodluzovaci hadicce piipojite
stiikacku a aspirujete, dokud neuvidite volny tok Zilni krve.

22. Proplachnéte lumeny, aby se z katetru zcela odstranila krev.

23. Podle potieby piipojte vSechny prodluzovaci hadicky k prislusnym konek
Luer-Lock. NevyuZité porty je mozné za dodrzovani standardnich protokolii a postupii
zdravotnického zafizeni, zamknout” prostiednictvim konektordi Luer-Lock.

« Prodluzovaci hadicky jsou opatieny tlacnymi svorkami, které zastavuji pritok
jednotlivymi lumeny béhem vymény hadicek a konektord Luer-Lock.

AVarovém’: Pred infuzi pres lumen oteviete tlacnou svorku, aby se sniZilo riziko

Skozeni prodluzovaci hadicky nadmé tlakem.

24. Katetr docasné zajistéte a prilozte kryti.

25. Polohu hrotu katetru ovéfte rentgenem okamzité po zavedeni.

ABezpeEnostm’ opatieni: Rentgen musi ukazat, Ze se katetr nachazi na pravé
strané mediastina ve vena cava superior, distaIni konec katetru je paralelné se
sténou vena cava a jeho distalni hrot se nachazi nad trovni v. azygos ¢i cariny
trachey, cokoli je vidét zietelnéji. Jestlize je hrot katetru umistén nespravné,
upravte polohu a znovu ji ovéfte.

Zajistéte katetr:
26. Jako primdrni misto fixace poutijte trojuhelnikovou centrdlni spojku s integrovanymi
rotujicimi fixacnimi kfidélky.

ABezpeZnostm’ opatfeni: Fixaci, ani a/nebo Siti ikujte tésné
kolem vnéjsiho obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek, aby se snizilo
riziko jejich profiznuti ¢i poskozeni nebo naruseni priitoku katetrem. Fixaci
provadéjte pouze na vyznacenych stabilizacnich mistech.



Zafizeni pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):
Je nutno poutZit zafizeni pro stabilizaci katetru v souladu s ndvodem k pouZiti, dodanym
vyrobcem.
27. Jako sekundarni misto fixace se miize pouzit odstranitelné fixacni kiidélko, pokud je
soucasti balenf.
« Polozte prsty na fixacni kfidélka a pritlacte, az se Usti rozevie.
« Fixacni kiidélko umistéte kolem téla katetru vedle mista venepunkce.
« Fixujte kiidélka na misté k télu pacienta technikou stehii podle protokolii a postupti
zdravotnického zafizeni.
AVarova’ni: Pokud pouZivite zakfiveny katetr, nezavadéjte Zadnou dast
zakfiveného téla katetru do Zily, aby se sniZilo riziko komplikaci zpiisobenych
katetrem.

28. Pokud pouzivite katetr You-Bend, prodluzovaci hadicky katetru You-Bend se mohou
vytvarovat do pozadovaného tvaru nebo mista.

ABezpe(nosml opatrenl Prodluzovaci hadl(ky katetru You-Bend se nesmejl

libézné opal é tvarovat.

hadlcek miiZe zpiisobit tnavu a prasknuti dratu

Nz % PRV
p

29.
30.
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Pred aplikaci kryti podle pokyni vjrobce se ujistéte, ze misto zavedeni je suché.

Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle protokolu a postupii zdravotnického
zafizeni.

S

3.

Pokud se hrot katetru nachazi ve Spatné poloze, vyhodnotte situaci a katetr vymeérite
nebo premistéte podle protokolu a postupii zdravotnického zafizeni.

Do karty pacienta p jte délku per iho katetru podle centi ych
znacek na katetru v misté vstupu katetru do kiize. Polohu katetru Casto vizulné
kontrolujte, abyste se ujistili, Ze se poloha katetru nezménila.

Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle protokold, postupi a smémic pro spravnou praxi zdravotnického
zafizeni. Vymény provedte ihned po poruseni integrity, napt. po zvihnuti, znecisténi i
uvolnéni kryti, nebo po ztrété jeho kryci funkce.

32.
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Priichodnost katetru:

Udrzujte prichodnost katetru podle protokold, postupii a smémic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery personal pecujici o pacienty s centrlnimi Zilnimi katetry
musi byt obezndmen s efektivni idrzbou v zajmu prodlouzeni doby zavedent katetru a
prevence poranéni.

Postup vymény katetru: Pouzijte sterilni techniku.

1. Postupujte podle protokolu nemocnice. Odstizeni katetru se nedoporucuje z divodu
mozné embolie katetrem.

3. Vyjméte katetr ze zajiStovacich zafizeni pro katetr.
Pii vytahovani jugularniho nebo podklickového katetru pozédejte pacienta, aby se
nadechl a zadrzel dech.

5. Vytdhnéte pomalu katetr; tdhnéte paralelné s pokozkou. Pokud se pfi vytahovani
katetru setkdte s odporem, postup

ABezpeEnostm' opatfeni: Katetr se nesmi vytahovat nésilim. Mohlo by to vést
k jeho knuti a embolizaci. U tézko vytd ych katetrii
protokoly a postupy zdravotnického zafizeni.

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

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

7. Idokumentujte postup vyjmuti katetru, véetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru a
hrotu podle protokoli a postupi zdravotnického zafizeni.

Heparinizace (Hemodialyza):

1. K udrzeni priichodnosti katetru se pouziva celd fada koncentraci plniciho roztoku.
Mnozstvi pouzitého heparinu zévisi na preferenci lékare, protokolu nemocnice a stavu
pacienta.

2. Objem heparinového roztoku musi byt stejny nebo mimé vétsi, nez je objem plnéného
lumenu.

3. Pred hemodialyzou aspirujte zbyvajici heparin z kazdého lumenu. Po aspirovani
heparinu je tfeba lumeny proplachnout sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.

Slaby priitok krve:

Pokud je v priibéhu hemodialyzy obtizné udrzovat adekvatni pritok krve, je mozné
vyzkouset nasledujici opatieni: snizte roven hlavy pacienta, zméfite polohu pacienta,
na misto vystupu katetru aplikujte tlak zvnéjsku pres sterilni kryti, zkontrolujte, zda
katetr neni prekrouceny, otacejte katetrem, pokud je to mozné, v rotacnich fixacnich
kfidélkéch, povolte pevné utazené kryti, pouze pokud v3echny ostatni pokusy selzou,
otocte priitok krve.

2. Pokud vy3e uvedend opatfeni selzou a méate dojem, Ze problémy s priitokem jsou
zplisobeny ucpanym katetrem, je mozné poutit fibrinolytika podle predpisu.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spoleny(h s timto vykonem najdete ve

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

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

Souhrn tdajii 0 bezpecnosti a Klinické funkci pro katetr pro akutni hemodialyzu Arrow”
(zakladm UDI-DI:  08019020000000000000038KH) po spusténi evropské databaze

2. Pokud pouzivite katetr You-Bend, pied priichodem vodiciho drdtu
prodluzovaci hadicky.

Pokyny k odstranéni katetru:

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

2. Sejméte kryti.

A Bezpecnostni opatieni: V zdjmu snizeni rizika prestfizeni katetru nepouzivejte
pii odstraiiovani kryti niizky.

ickych fedkii/Eudamed naleznete zde: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro pacienta/uzivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivéni dojde k zévazné nezadouci piihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich orgénti (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:

europa.eu/g i ts_en
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To-lumen hemodialysekateter

Erkleret Formal:
Arrow to-lumen haemodialysekateter er beregnet til at give kortvarig (< 30 dage) vaskular
adgang til midlertidig haemodialyse, aferese, haemofiltrering og hurtig administration af vaeske.

Indikationer for brug:

To-lumen katetret med stor diameter skaffer veneadgang til det centrale kredslah med

henbllk pé hurtig admlnlstratlon af vaeske, midlertidig eller kortvarig (under 30 dage)
dialyse, aferese og haemofil Katetret kan indszettes i v. jugularis, subclavia

eller femoralis.

Kontraindikationer:

To-lumen katetret med stor diameter er ikke beregnet til langvarig (> 30 dage)
hamodialyse eller til brug hos patienter med tromboserede kar.

Forventede kliniske fordele:
Giver mulighed for veneadgang til kortvarig hazmodialyse og aferese.
Giver mulighed for veneadgang gennem v. jugularis, subclavia eller femoralis.

@ Indeholder farlige stoffer:

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

isk). M d

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

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

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

Ved adgang i v. femoralis skal katetret fremfores i karret,
sa kateterspidsen ligger parallelt med karveeggen uden at

treenge ind i hojre atrium.
Kateterspidsens  placering  skal  bekraeftes

institutionens regler og procedurer.

ifolge

4. Klinikeren skal veere opmaerksom pa risikoen for, at
guidewiren kan sidde fast i eventuelt implanteret udstyr
i kredslgbet. Hvis patienten har et implantat i kredslgbet,
anbefales det at udfere kateterisationen under direkte
visualisering for at minimere risikoen for, at guidewiren
kommer til at sidde fast.

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

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

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

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

9. Der ma ikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte
pd selve Kkatetrets udvendige diameter eller pa
forlaengerslangerne for at mindske risikoen for at klippe eller
beskadige katetret eller haamme kateterflowet. Der ma kun
fikseres pa de angivne stabiliseringssteder.

10.Der kan opsta luftemboli, hvis luft traenger ind i vaskulaert
adgangsudstyr eller i en vene. Udakkede nale eller katetre
uden hatte og klemme ma ikke efterlades i et centralt
vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte luer
lock-forbindelser sammen med en central enhed til vaskuleer
adgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

11.Indseettelse i v. subclavia kan veere forbundet med

subclavia stenose.
12.Klinikere skal veere opmaerksomme pa komplikationer/

ugnskede bivirkninger i forbindelse med centrale
venekatetre, herunder, men ikke begraenset til:
¢ Hjertetamponade * Utilsigtet arteriepunktur

sekundaert til * Nerveskade

perforation af kar, atrium ~ ® Haematom

eller ventrikel ¢ Bladning

Skader p& pleura (dvs. * Dannelse af fibrinsheath

penumothorax) og * Infektion pa
udgangssted

mediastin\fm  Erosion af kar
* Luftemboli i ¢ Forkert position af
* Kateteremboli Kateterspids
* Kateterokklusion « Dysrytmier
¢ Laceration af ductus o Ekstravasation

thoracicus e Laesion af plexus

* Bakterieemi brachialis
¢ Septikemi ¢ Arrhythmia cordis
e Trombose * Forblgdning

Forholdsregler:

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

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



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

4. Visse desinfektionsmidler, der
kateterindferingsstedet, indeholder  oplasningsmidler,
der kan svaekke katetermaterialet. Sprit, acetone og
polyethylenglykol kan svaekke strukturen af materialer af
polyuretan. Disse midler kan ogsa sveekke klaebeevnen
mellem kateterfikseringen og huden.
¢ Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

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

e Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

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

¢ Saetkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

5. Kontrollér, at katetret er abent, inden det tages i brug. Brug
ikke sprojter, der er mindre end 10 ml, for at mindske risikoen
for intraluminel laekage eller kateterruptur.

6. Minimer manipulation af katetret under hele indgrebet for at
opretholde kateterspidsens korrekte position.

7. Afklem ikke hoveddelen af katetret med stor diameter.
Afklem kun forleengerslangerne, og brug kun de vedlagte
klemmer. Brug aldrig takkede taenger til afklemning af
forlengerslanger.

8. Indlagte katetre skal jaevnligt inspiceres for at sikre
bibeholdelse af den gnskede flowhastighed, en sikker
forbinding, korrekt placering af katetret og sikring af luer
lock-tilslutningen. Brug centimetermarkeringerne til at
bestemme, om katetrets position har eendret sig.

9. Kun en undersggelse med rentgen af katetrets placering
kan sikre, at kateterspidsen ikke er traengt ind i hjertet
eller ikke leengere ligger parallelt med karveeggen. Hvis
katetrets position har aendret sig, skal der straks foretages
en rgntgenunderspgelse af brystkassen for at bekraefte
kateterspidsens position.

10.Ved blodprevetagning skal de resterende port(e), gennem
hvilke oplasninger bliver infunderet, lukkes midlertidigt.

11.Ved anvendelse af et You-Bend-kateter ma You-Bend-
katetrets forleengerslanger ikke lgbende omformes. For
hyppig omformning af forleengerslangerne kan fore til slid
eller brist af guidewiren.

bruges pa

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

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger indstiksstedet:

1. Anbring patienten i en position, der passer til indstiksstedet.
« Adgang via v. subclavia eller v. jugularis: Placer patienten en smule skrat som
tolereretiTrendelenburgs leje for at reducere risikoen for luftemboli og oge fyldning
af venen.

« Femoral adgang: Laeg patienten pa ryggen.

2. Klarger den rensede hud med et passende antiseptisk middel og lad huden torre.
3. Afdak indstiksstedet.

4. Givlokalbedavelse ifolge i linjer og procedurer.

5. Bortskaf kanylen.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):
SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.).

o Brug enkelthdndsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pa bortskaffelseskoppen
med et fast tryk (se figur 1).

o Nar kanylerne er anbragt i bortskaffel vil de

sd de ikke kan bruges igen.

isk blive fastholdt,

A Forholdsregel: Forsag ikke at tage kanyler ud, der er lagt i SharpsAway Il lukket
bortskaffelseskop. Disse kanyler er fastholdt i koppen. Kanylerne kan blive
beskadiget, hvis de tvinges ud af bortskaffelseskoppen.

« Hvor det forefindes, kan et SharpsAway-skumsystem bruges, idet kanylerne trykkes
ned i skummet efter brug.

AForhoIdsregeI: Kanyler, der er lagt i SharpsAway-skumsystemet, ma ikke
genbruges. Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.

Klargor katetret:

6. Skyl hvert lumen med sterilt fysiologisk saltvand til injektion for at etablere abenhed
og prime lumen(er).

7. Afklem eller fastger Luer Lock-forbi
at beholde saltvandet inden i lumen(eme).

8. Lad den distale forlengerslange vaere uden studs med henblik pa passage af
quidewiren.

A Advarsel: Katetret ma ikke afklippes for at z@ndre dets laengde.

til forl I langerne for

Opnd indledende veneadgang:

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa indforing
af en guidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstorret med ca.
1 cm, sa klinikeren kan identificere den nejagtige position af kanylespidsen, nér karret
punkteres under ultralyd.

Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):

En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens

brugsanvisning.

Arrow Raulerson sprajte (hvis medleveret):

Arrow Raulerson sprajten bruges sammen med Arrow Advancer til indforing af guidewiren.

9. Indfor introducerkanylen eller katetret/kanylen med pésat sprojte eller en
Arrow Raulerson sprojte (hvis medleveret) ind i venen og aspirer.

BEMARK: Det kne indstikssted til centrale er hajre v. jugularis

interna. Andre muligheder er hojre v. jugularis externa, venstre v. jugularis interna og v.

jugularis externa. Adgang via subclavia ma kun finde sted, hvis ingen andre muligheder

ertil stede i de ovre ekstremiteter eller i brystvaeggen.

AAdvarseI: Udakkede nale eller katetre uden hatte og klemme mé ikke

efterlades i et centralt vengst indstikssted. Der kan opsta luftemboli, hvis luft
traenger ind i et centralt redskab til veneadgang eller i en vene.
AForhoIdsregeI: Indfor ikke kanylen igen i indfaringsk (hvis medl )

for at mindske risikoen for kateteremboli.

Bekraft veneadgang:
Brug en af falgende teknikker til at bekraefte veneadgang pé grund afrisikoen for utilsigtet
arterieanlaeggelse:

«  (entral vengs bolgeform:

« Indfor den vaeskeprimede, stumpe spids af transduktionssonde bag i stemplet og
gennem ventilerne i Arrow Raulerson sprajten, og se efter den centrale vengse
bolgeform for tryk.

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

« Brug transduktionssonden til at dbne Arrow Raulerson sprajtens ventilsystem,
og se efter pulsafhangigt flow.

« Tag sprojten af kanylen og se efter pulsafhangigt flow.

AAdvarsel: Pulserende flow er sadvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.



blod. Aeteakbal

A.’ holdsregel: Farven pa er ikke

veneadgang.
Indsztning af guidewiren:
Guidewire:
Kittene/szettene fas med en rakke
diametre, lengder og spidsk til specifikke i Gor dig
bekendt med den/de guidewire(r), der skal bruges til den specifikke teknik, inden den
reelle indforingsprocedure pabegyndes.

til at angive

Lalli P L Volli

fas i

Arrow Advancer (hvis medleveret):

Arrow Advancer bruges til at rette “J"-spidsen ud pa guidewiren, s& guidewiren kan

indfores i en Arrow Raulerson sprajte eller kanyle.

«  Brug tommelfingeren til at traekke “)"-spidsen tilbage (se figur 2).

«  Set spidsen af Arrow Advancer — med “)"-spidsen trukket tilbage —
en Arrow Raulerson sprojtes stempel eller en introducerkanyle.

ind i hullet bag i

=)

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

« Det kan vaere nodvendigt at vride forsigtigt for at fremfore guidewiren gennem
Arrow Raulerson sprojten.

« Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm vaek fra Arrow Raulerson
sprajten eller introducerkanylen. Set ned pa Arrow Advancer,
hold fast pa guidewiren, og skub begge dele samlet ind i sprajtecylinderen for
at fremfore guidewiren yderligere (se figur 3). Fortsaet indtil guidewiren nar den
onskede dybde.

Alternativ teknik:
Huis en simpel udretterslange foretraekkes, kan den udrettende del af Advancer kobles fra
enheden og bruges for sig.

Separér Advancer-spidsen eller udretterslangen fra den bld Advancer-enhed. Hvis
“)"-spidsen pa guidewiren anvendes, skal den klarggres ved at skubbe plasticslangen over
“J"-delen for at rette denne ud. Guidewiren fores derpé fremad pa almindelig vis til den
onskede dybde.
11. Brug centimetermarkeringerne (hvis de findes) pé guidewiren som reference til at
bestemme, hvor meget af guidewiren, der er indfort.
BEMARK: Ndr der bruges en guidewire sammen med Arrow Raulerson sprojten
{helt aspireret) og en 6,35 cm (2-1/2tommer) introducerkanyle, kan falgende
anvendes til p
« 20 cmmeerket (to band) traenger ind bag i stemplet = guidewirens spids erienden
afkanylen
« 32 cm maerket (tre band) trenger ind bag i stemplet = guidewirens spids er ca.
10 cm forbi enden af kanylen

AForholdsregel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
veere ti til brug ved handtering.
Enguidewire, der |kke kontmlleres, kan medfgre emboli forskyldt af guidewiren.

AAdvarsel: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprajten, mens guidewiren er pé plads,
da der kan treenge luft ind i ventilenden.

Af gel: Der ma ikke blod for at reducere risikoen for, at der
laekker blod fra det bageste (hatten) af sprojten.

A Advarsel: Treek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig afsk eller beskadigelse af guidewi

=

. Fjern introducerkanylen og Arrow Raulerson sprojten (eller katetret), mens
guidewiren holdes pa plads.

. Brug centi i pé g til at justere den indforte lengde i
forhold til den gnskede dybde af placeringen af det indlagte kateter.

=

. Gor det kutane indstikssted storre med den skaerende side af en skalpel, placeret vaek
fra uidewiren.

AAdvarsel: Guidewiren md ikke afklippes for at andre dens lengde.
AAdvarseI: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skal k de ende vk fra
« Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller 1& (hvis dl ),
nar den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.

3

15. Brug en vaevsudvider til at udvide vaevsgangen til venen efter behov. Falg vinklen af
quidewiren langsomt igennem huden.

AAdverseI: Veevsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vaevsudvideren bliver siddende, udsttes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaggen.

Fremforing af katetret:
16. For kateterspidsen over guidewiren. Der skal vare et filstraekkeligt stykke af
qguidewiren uden for muffeenden af katetret til at kunne holde godt fast i guidewiren.
17. Tag fat neer huden og fremfor katetret ind i venen med en let drejende bevaegelse.
18. Brug centimetermarkeringerne pa katetret som referencepunkter ved positionering
og fremfor katetrets til dets endelige, permanente position.
BEMZRK: Centimetermarkeringerne starter fra katetrets spids.
o Numerisk: 5, 15, 25 osv.

« Bdnd: Hvert band angiver et interval pd 10 cm, hvor et band angiver 10 cm,
to bdnd angiver 20 cm osv.
« Prikker: Hver prik angiver et interval pd 1 cm

19. Hold katetret ved den anskede dybde og fjern guidewiren.

gel: Hvis der maerkes modstand under forsag pa at fjerne guidewiren
efter kateteranlaeggelse, kan guidewiren vaere bukket om kateterspidsen inden
i karret (se figur 4).

Forhold:
F

« Hvis der i dette tilfaelde traekkes tilbage i guidewiren, kan det resultere i, at der
anvendes for stor kraft og deraf folgende brud pa guidewiren.

« Hvis der maerkes modstand, skal katetret traekkes tilbage ca. 2-3 cm i forhold til
qguidewiren, og derpa forsages det at fjerne guidewiren.

« Hvis der igen maerkes modstand, skal guidewiren og katetret traekkes ud samtidigt.

/A\ Advarsel: Pafor ikke for stor styrke pa guidewiren for at mindske risikoen for at
guidewiren braekker.
20. Bekreeft at hele guidewiren er intakt efter fiernelse.

Afslut anleggelse af katetret:

21. Kontroller abenheden af lumen ved at pasette en sprojte pa hver forlzengerslange og

aspirere, indtil der ses frit gennemlab af veneblod.

Skyl lumen(er) for helt at fierne blod fra katetret.

Tilslut (alle) forlzengerslange(r) til de(n) korrekte Luer Lock-forbindelsesdel(e) efter

behov. En eller flere ubrugte porte kan lukkes med Luer Lock-forbindelsesdel(e) ifolge

institutionens standard retningslinjer og procedurer.

 Der er trykklemmer pé forlengerslangerne til at blokere flowet gennem hvert
lumen under udskiftning af slanger og Luer Lock-forbindelsesdele.

AAdvarseI: Abn trykklemmen inden infusion igennem lumen for at mindske

risikoen for beskadigelse af forlengerslangen pga. for stort tryk.

2.
2.

24. Sikr katetret og en anlaeg midlertidigt en forbinding pa det.

25. Kontroller kateterspidsens position med rontgen af brystskassen straks efter
anlaggelsen.

Eorhold I

skal vise en i hojre side af
medlastmum i VSC, med den distale ende af katetret liggende parallelt med
vena cava-veggen og dets distale spids placeret pa et niveau over enten v.
azygos eller carina i trachea, alt efter hvad der bedst kan visualiseres. Hvis
kateterspidsen er forkert positioneret, skal den positioneres igen, og positionen
bekraeftes igen.

Fiksering af katetret:

26. Brug en trekantet samlingsmanchet med roterende suturvinger som primeert sutursted.

A Forholdsregel: Der ma ikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte pa selve
katetrets udvendige diameter eller pa forlaengerslangerne for at mindske
risikoen for at klippe eller beskadige katetret eller haemme kateterflowet. Der
ma kun fikseres pa de angivne stabiliseringssteder.

Kateterfiksering (hvis medleveret):
Der skal bruges en kateterfiksering i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
27. Den aftagelige suturvinge, hvor vedlagt, kan anvendes som et sekundaert sutursted.

« Placer fingrene pa suturvingerne, og péfor tryk, indtil muffen &bner.
« Anbring suturvingen omkring katetret ved siden af venepunkturstedet.



« Fastgor vingerne til patienten ved brug af en suturteknik, der er i over

med institutionens politikker og procedurer.
AAdvavsel: Ved brug af et buet kateter, og for at minimere risikoen for
kateterkomplikationer, mé ingen del af det buede katetershoveddel fores ind
ivenen.

28. Hvis et You-Bend-kateter anvendes, kan You-Bend-katetrets forlengerslanger formes
til den anskede facon eller efter det gnskede sted.

AForholdsvegel: Forlengerslangerne til You-Bend mé ikke omformes lIabende.
For hyppig omformning af forlengerslangerne kan fore til slid eller brist af
guidewiren.

29. Sorg for, at indfori det er tort, inden forbindingen anlzegges ifalge producentens
anvisninger.

30. Vurdér placeringen af i i Ise med i
retningslinjer og procedurer.

31. Hvis kateterspidsen er anbragt forkert, skal placeringen vurderes, og katetret udskiftes
eller omplaceres i Ise med instituti retningslinjer og procedurer.

32. Notér i patientens journal lengden pa det indlagte kateter og centimeter-

markeringerne, hvor Katetret traenger ind i huden. Reevaluér hyppigt ved syn for at
sikre, at katetret ikke har flyttet sig.
Pleje og vedligeholdelse:
Forbinding:
Anlaeg  forbinding i med proced ssige
ingslinjer. Skift forbindi hvis integri er itteret, f.eks.
hvis forbindingen bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke laengere er teetsluttende.
Katetrets dbenhed:
Oprethold katetrets dbenhed i Ise med i
retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med centralt venekateter, skal have
indsigt i effektiv styring for at forlzenge den tid, katetret er indlagt og forhindre skade.

Udskiftning af kateter: Brug steril teknik.
1. Folg hospitalsprotokollen. Det anbefales ikke at klippe katetret pga. risikoen for
kateteremboli.

A.’ holdsregel: Katetret ma ikke fjernes med magt, da dette kan resultere i brud
pa katetret og ing. Folg instituti ingslinjer og p
vedrorende katetre, der er vanskelige at fjerne.

6. Pafor direkte tryk pa stedet, indtil der er opndet hemostase efterfulgt af en
teetsluttende forbinding med salve.

A Advarsel: Det efterladte kateterspor vil fortsat vare et punkt for indtraengen af
luft, indtil stedet er Den iddende forbinding skal blive pa i
mindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret.

7. Notér kateter proceduren ifolge i og procedurer,
herunder bekreeftelse af, at katetret i sin fulde lengde samt spidsen er blevet fiernet.

Heparinisering (haemodialyse):

1. Der anvendes en rekke forskellige “aflasende” for at
bibeholde katetrets abenhed. Mangden af anvendt heparin afhanger af laegens
praeferencer, hospitalsprotokollen og patientens tilstand.

2. Heparinoplosningens volumen skal svare til eller véere lidt storre end volumen af den
lumen, der skal “afldses”.

3. Inden hemodialyse aspireres det indfarte heparin ud af hver lumen. Efter heparinet
er blevet aspireret, skal | kylles med en steril salt

Nedsat blodflow:

1. Hvis det er vanskeligt at opretholde et tilstrakkeligt blodflow under
hamolysebehandlingen, kan de folgende tiltag forsages: Saenke patientens hoved,
andre patientens position, pafare udvendigt tryk p katetrets udgangssted over den
sterile forbinding, se efter tegn pa knaek i katetret, rotere katetret, hvis det er muligt
inden for de roterende suturvinger, Igsne en stram forbinding, zendre blodflowretning,
men kun hvis andre forsagte tiltag er mislykkedes.

2. Hvis de ovennavnte tiltag mislykkes, og det menes, at problemer med flow skyldes
et kateter tilstoppet med starknet blod, kan der anvendes fibrinolytiske midler som
ordineret.

Se opl: i standard laereboger og medicinsk litteratur eller besog Arrow
International LLC pa www.teleflex.com for at fa referencelitteratur vedrorende
patientvurdering, uddannelse af kliniker, anleggelsesteknikker og potentielle
i associeret med denne procedure.

2. Ndr et You-Bend-kateter anvendes, skal
ud, inden guidewiren passeres igennem.

rettes

Instruktioner til fiernelse af katetret:
1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.
2. Fjernforbindingen.

AForholdsregel: Undlad brug af saks til at fierne forbindingen for at reducere
risikoen for at klippe i katetret.

3. Fjern det fra katetrets fastgeringsanordning/-anordninger.

4. Bed patienten om at tage en vejrtraekning og holde vejret, hvis katetret fiernes fra v.
jugularis eller v. subclavia.

5. Fjern katetret ved at traekke det langsomt parallelt med huden. Hvis der maerkes
modstand under fiernelse af katetret

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

Dette henviser til stedet, hvor “Amow akut hamodialysekateter” (Basic UDI-DI:
08019020000000000000038KH)  Summary of Safety and Clinical ~Performance
(sammenfatning af sikkerhed og Klinisk ydeevne, SSCP) kan findes efter opstarten af den
europaeiske database for medicinsk udstyr/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

og de nationale lighed for det b digede organ
ikkert vagning) og anden i findes pa Europa i
hij ide: https://ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/ ts_en
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Hemodialysekatheterproduct met twee lumina

Beoogd doeleind:

De Arrow-hemodialysekatheter met twee lumina is geindiceerd om kortdurend
(< 30 dagen) vasculaire toegang te verschaffen voor tijdelijke hemodialyse, aferese,
hemofiltratie en de snelle toediening van vloeistof.

Indicaties voor gebruik:

Met de katheter met twee umina en grote diameter kan veneuze toegang tot de
centrale circulatie worden verkregen voor snelle toediening van vloeistoffen, tijdelijke of
kortdurende hemodialyse (minder dan 30 dagen), aferese en hemofiltratie. De katheter
kan worden ingebracht in de v. jugularis, v. subclavia of v. femoralis.

Contra-indicaties:

De katheter met twee lumina en grote diameter is niet bestemd voor langdurige
hemodialyse (= 30 dagen) noch voor gebruik bij patiénten met getromboseerde
bloedvaten.

Te verwachten klinische voordelen:
Verschaft veneuze toegang voor kortdurende hemodialyse en aferese.
Verschaft veneuze toegang via de v. jugularis, v. subclavia of v. femoralis.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.
Kobaltwordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,

of repr h) van c ie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp is geé d en
gezien het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddelen b er geen biol h veiligheidsrisico
voor patiénten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

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

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

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

4. Clinici dienen zich bewust te zijn van de mogelijkheid
dat de voerdraad verstrikt raakt in een in de bloedbaan
geimplanteerd hulpmiddel. Als de patiént een in de
bloedbaan geimplanteerd implantaat heeft, verdient het
aanbeveling de katheterisatie onder directe visualisatie uit
te voeren om zo het risico van verstrikking van de voerdraad
te beperken.

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

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

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

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

9. Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de uitwendige
diameter van het centrale kathetergedeelte of de
verlengslangen om het risico te beperken dat in de katheter
wordt gesneden, hij wordt beschadigd of de stroming erin
wordt belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de
aangeduide stabilisatieplaatsen.

10.Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een
hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader wordt
binnengelaten. Laat geen open naalden of niet-afgedopte,
niet-afgeklemde katheters achter in de punctieplaats van
de centraal-veneuze katheter. Gebruik uitsluitend goed
vastgedraaide Luer-lock aansluitingen met hulpmiddelen
voor vasculaire toegang, om onbedoeld loskoppelen te
voorkomen.

11.Er bestaat mogelijk een verband tussen gebruik van de v.
subclavia als inbrengplaats en stenose van de v. subclavia.

12.Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan centraal-
veneuze katheters verbonden complicaties en ongewenste
bijwerkingen, waaronder:



¢ harttamponnade e zenuwbeschadiging/

wegens perforatie van -letsel
de vaat-, atrium- of ¢ hematoom
ventrikelwand * hemorragie

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

mediastinaal letsel
¢ |uchtembolie
¢ katheterembolie
¢ katheterocclusie
¢ laceratie van ductus

uitgangsplaats

* vaaterosie

* verkeerd geplaatste
kathetertip

¢ ritmestoornissen

thoracicus "
o bacteriémie * extravasatie
¢ septikemie ¢ letsel van plexus
¢ trombose brachialis
¢ onbedoelde * hartaritmie

arteriepunctie verbloeding

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de katheter, de voerdraad of enige andere
component van de kit/set niet bij het inbrengen, gebruiken
of verwijderen.

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

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

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

¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.

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

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

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

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

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

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

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

7. Het centrale gedeelte van de katheter met grote diameter
mag niet worden afgeklemd. Klem alleen de verlengslangen
af en gebruik uitsluitend de meegeleverde klemmen.
Gebruik nooit een getande tang voor het afklemmen van de
verlengslangen.

8. Verblijfskatheters moeten routinematig worden
gecontroleerd op de gewenste stroomsnelheid, een goede
fixatie door het verband, de juiste katheterpositie en een

stevige Luer-lock aansluiting. Gebruik de centimeterstreepjes
om vast te stellen of de positie van de katheter is gewijzigd.

9. Alleen met rontgenonderzoek van de geplaatste katheter

kan met zekerheid worden vastgesteld dat de kathetertip
niet in het hart is binnengekomen of niet meer parallel aan
de vaatwand ligt. Als de positie van de katheter is gewijzigd,
maak dan onmiddellijk een réntgenopname van de thorax
om de positie van de kathetertip te controleren.

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

oplossingen worden geinfundeerd tijdelijk worden
afgesloten.

11.Bij gebruik van een You-Bend-katheter mogen de

verlengslangen van de You-Bend-katheter niet op continue
basis opnieuw worden gemodelleerd. Overmatig opnieuw
modelleren van de verlengstukken kan tot draadmoeheid en
draadbreuk leiden.

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

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

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

1.

5.

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

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

« Femorale benadering: Leg de patiént op de rug.

Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum. Laten drogen.

Dek de punctieplaats af.

Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van de

instelling.

Voer de naald af.

SharpsAway Il-naaldenklembeker (indien meegeleverd):
De SharpsAway Il-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. — 30 Ga.).

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

In de naaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet, zodat
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

A Voorzorgsmaatregel: Probeer naalden die al in de SharpsAway Il-naaldenklembeker

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

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

AVoorzorgsmaatregeI: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het

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

Katheter gereedmaken:

6.

7.

8.

Spoel alle lumina door met steriele normale fysiologische zoutoplossing voor injectie
om doorgankelijkheid te verkrijgen en het lumen/de lumina te vullen.

Klem de verlengslang(en) af of bevestig er (een) Luer-lock aansluiting(en) aan om het
fysiologische zout binnen het lumen (of de lumina) te houden.

Dop de distale verlengslang niet af om de voerdraad te kunnen opvoeren.

A Waarschuwing: Verander de lengte van de katheter niet door hem af te knippen.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:
Echogene naald (indien verstrekt):

Een echogene naald dient om toegang tot het vaatstelsel te verkrijgen zodat een voerdraad
kan worden ingebracht waarmee de katheter gemakkelijker kan worden geplaatst.



De naaldtip is ongeveer over 1 cm zodanig behandeld dat de clinicus de exacte locatie van
de naaldtip kan vaststellen bij het verrichten van een vaatpunctie onder echoscopie.

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

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

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

OPMERKING: De voorkeurslokatie voor het inbrengen van centraal-veneuze katheters
is de rechter v. jugularis interna. Andere opties zijn onder meer de rechter v. jugularis
externa en de linker v. jugularis interna en externa. Toegang via de v. subclavia mag
alleen worden gebruikt als er geen andere b te iteit- of th d-opti
beschikbaar zijn.

AWaarschuwing: Laat geen open naalden of niet-afgedopte, niet-afgeklemde
katheters achter in de punctieplaats van de centraal-veneuze katheter. Er kan
luchtembolie optreden als lucht in een hulpmiddel voor centraal-veneuze
toegang of ader wordt binnengelaten.

AVoorzorgsmaatvegel: Breng de naald niet opnieuw in de introducerkatheter
(indien verstrekt) in, om het risico op een katheterembolus te beperken

Veneuze toegang bevestigen:

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

+  (entraal-veneuze drukgolf:

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

o Pulserende stroom (als er geen h ische  bewakil

voorhanden is):

« Gebruik de transducersonde om het klepsysteem van de Arrow Raulerson-spuit te
openen en let op een pulserende stroom.

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

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

A Voorzorgsmaatregel: vertrouw niet op de kleur van het bloedaspiraat als bewijs
van veneuze toegang.

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

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

Kriink Al "

Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer dient voor het rechtmaken van de “J"-tip van de voerdraad om deze in
een Arrow Raulerson-spuit of een naald te kunnen inbrengen.

«  Trekmet de duim de )" naar achteren (zie afbeelding 2).

«  Plaats de tip van de Arrow Advancer — met de “)"-tip naar achteren getrokken — in

het gat aan de achterzijde van de stamper van de Arrow Raulerson-spuit of de
introducernaald.

=)

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

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

« Hef uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer 4 a 8 cm van de Arrow
Raulerson-spuit of introducernaald vandaan. Laat uw duim op de Arrow Advancer
zakken. Houd een stevige greep op de voerdraad en druk het geheel in de cilinder
van de spuit om de voerdraad verder op te voeren (zie afbeelding 3). Ga hiermee
door totdat de voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.

Alternatieve techniek:

Als een eenvoudig rechtmakend buisje de voorkeur heeft, kan het rechtmakende
buisgedeelte van de Advancer worden losgekoppeld van de eenheid en apart worden
gebruikt.

Maak de tip of rechtmakende buis van de Advancer los van de blauwe Advancer-eenheid.
Als het “)"-tipgedeelte van de voerdraad wordt gebruikt, schuift u als voorbereiding op
het inbrengen het plastic buisje over de "J" om deze recht te maken. Voer vervolgens de
voerdraad op de gebruikelijke manier op tot de gewenste diepte.

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

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

AVoorzovgsmaatvegeI: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
I Een niet t draad kan tot een di leiden.

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

A Voorzorgsmaatregel: Er mag geen bloed opnieuw worden geinfundeerd, om het
risico op lekken van bloed uit de achterzijde (dop) van de spuit te beperken.

AWaarschuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de

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

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

13. Afhankelijk van welke diepte gewenst is, past u de lengte van de verblijfskatheter aan
de hand van de centimeterstreepjes op de voerdraad aan.

14. Maak de cutane punctieplaats groter met de snijrand van het scalpel, in een richting

van de voerdraad af.
AWaarsd\uwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.
A Waarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.
« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.
« Activeer het veiligheids- en/of van het scalpel

(indien verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te
verminderen.

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

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

Katheter opvoeren:

16. Plaats de tip van de katheter over de ]. Er moet
blootliggen aan het aanzetstukuiteinde van de katheter om een stevige greep op de
voerdraad te behouden.

]

. Pak de katheter dicht bij de huid beet en voer hem met een enigszins draaiende
beweging in de vene op.

18. Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter als referentiepunten bij het

positioneren, en voer de katheter op naar zijn uiteindelijke verblifspositie.

OPMERKING: De centimeterschaal begint bij de tip van de katheter.

« cijfermatig: 5, 15, 25 etc.

« banden: elke band vertegenwoordigt een lengte van 10 cm, waarbij een band
voor 10 cm staat, twee banden voor 20 cm etc.

« stippen: elke stip staat voor een lengte van 1 cm

19. Houd de katheter op de gewenste diepte en verwijder de voerdraad.



A" g gel: Als er d wordt ondervonden bij de poging de
voerdraad te verwijderen na het plaatsen van de katheter, kan het zijn dat
de voerdraad in het bloedvat rond de tip van de katheter geknikt ligt (zie
afbeelding 4).

« Onder deze omstandigheden kan het naar achteren trekken van de voerdraad
leiden tot de toepassing van overmatige kracht met als mogelijk gevolg het breken
van de voerdraad.

« Als u weerstand ondervindt, trekt u de katheter ongeveer 2 & 3 cm terug ten
opzichte van de voerdraad en probeert u de voerdraad te verwijderen.

« Als u opnieuw weerstand ondervindt, verwijdert u de voerdraad en de katheter
tegelijkertijd.

: Oefen geen ige kracht uit op de voerdraad om het risico
te beperken dat hij misschien breekt.
20. Verifieer altijd of de gehele voerdraad na verwijdering intact is.

Inbrengen van katheter voltooien:

21. Controleer de doorgankelijkheid van de lumina door aan elke verlengslang een spuit

te bevestigen en te aspireren totdat er een onbelemmerde veneuze bloedstroom

waargenomen wordt.

Spoel het lumen (of de lumina) door om de katheter volledig bloedvrij te maken.

Sluitalle verlengs| alsnodigaanopd k Luer-lock

Niet-gebruikte poorten kunnen worden “gesloten” met Luer-lock aansluitingen

volgens de standaardbeleidsregels en -procedures van de instelling.

« De verlengslangen zijn voorzien van een of meer knijpklemmen om de stroom
door elk lumen te onderbreken tijdens het verwisselen van een slang of Luer-lock
aansluiting.

AWaarsthuwing: Open de knijpklem alvorens door het lumen te infunderen

om het risico te b dat de wegens ige druk wordt
beschadigd.

24. Zet de katheter vast en breng tijdelijk verband aan.

25. Controleer onmiddellijk na plaatsing de positie van de kathetertip door middel van
een rontgenfoto van de thorax.
Ve (' gel: Rd d; k moet dat de katheter
zich in het rechterdeel van het mediastinum in de v. cava superior bevindt,
met het distale uiteinde van de katheter parallel aan de vaatwand en de
distale tip gepositioneerd boven het niveau van de v. azygos of de carina
tracheae, afhankelijk van welke van beide het best wordt gevisualiseerd. Als
de kathetertip verkeerd gepositioneerd is, verplaats hem dan en controleer
opnieuw.
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De katheter fixeren:

26. Gebruik de driehoekige overgang naar het aanzetstuk met geintegreerde, roterende
hechtvleugels als primaire hechtplaats.
Voorzorgsmaatregel: Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de uitwendige
diameter van het centrale kathetergedeelte of de verlengsl; om het
risico te beperken dat in de katheter wordt gesneden, hij wordt beschadigd
of de stroming erin wordt belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de
aangeduide stabilisatieplaatsen.

Katheterstabilisatiehulpmiddel (indien verstrekt):
Een katheterstabilisatiehulpmiddel moet worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

27.

=

De verwijderbare hechtvleugel, indien verstrekt, kan als secundaire hechtplaats

worden gebruikt.

« Plaats uw vingers op de hechtvleugels en oefen druk uit totdat het aansluitstuk
opensplijt.

« Positioneer de hechtvleugel rond het centrale Kathetergedeelte naast de
venapunctieplaats.

« Zetde vleugels op deze plaats vast op de patiént met een hechttechniek volgens de
beleidsregels en procedures van de instelling.

Waarschuwing: Bij gebruik van een gebogen katheter mag geen enkel deel van

het centrale gedeelte van de gebogen katheter in de vene worden ingebracht.

Dit om het risico van kath icaties tot een te beperk

28. Bij gebruik van een You-Bend-katheter kunnen de verlengstukken van de You-Bend-
katheter worden gemodelleerd tot een gewenste of voor de locatie geschikte vorm.

v I: De verlengs|

basis opnieuw worden dell

| kken kan tot draadmoeheid

van You-Bend mogen niet op continue
ig opnieuw van de
dbreuk leiden.

d. 0

end

29. Zorg dat de inbrengplaats droog is alvorens een verband aan te leggen volgens de
instructies van de fabrikant.

30. Controleer of de kathetertip geplaatst is conform de beleidsregels en procedures van
deinstelling.

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

32. Noteer in het patiéntendossier de lengte van de verblijfskatheter zoals afgelezen aan
de hand van de centimeterstreepjes op de katheter op het punt waar deze de huid
ingaat. Er moet regelmatig visuele hert feling plaatsvinden om te leren of
de katheter niet is verplaatst.

Zorg en onderhoud:

Verband:

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

Doorgankelijkheid van katheter:

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

Katheterverwisselingsprocedure: Gebruik een steriele

techniek.

1. Ga te werk volgens het ziekenhuisprotocol. Knippen in de katheter wordt niet
aanbevolen vanwege de kans op katheterembolie.

2. Als u een You-Bend-katheter gebruikt, moet u de verlengslang(en) recht maken
voordat u de voerdraad opvoert.

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

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

2. Verwijder het verband.

AVoorzorgsmaatvegel: Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen,
om het risico op inknippen van de katheter te beperken.

3. Verwijder de katheter uit het (de) hulpmiddel(en) waarmee deze was gefixeerd.

4. \Vraag de patiént een ademteug te nemen en de adem in te houden als u de jugulaire
of subclaviculaire katheter verwijdert.

5. Verwijder de katheter door deze langzaam evenwijdig aan de huid naar buiten te
trekken. Als weerstand wordt ondervonden bij het verwijderen van de katheter,
BT dan

AVoorzorgsmaatregeI: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd.
Gebeurt dat toch, dan kan dit leiden tot katheterbreuk of -embolisatie. Volg de

van de i voor een moeilijk te verwijderen

halaid I i

enp

g
katheter.

6. Oefen directe druk uit op de plaats totdat hemostase is verkregen. Leg vervolgens een
afsluitend verband aan op basis van zalf.

AWaarsd\uwing: Het achtergebleven spoor van de katheter blijft een
luchtinlaatpunt totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve
verband moet op zijn plaats blijven gedurende ten minste 24 uur of totdat blijkt
dat de plaats door epitheel overgroeid is.

7. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van
de bevestiging dat de gehele katheterlengte, inclusief de tip, is verwijderd,
te doc conform de beleidsregels en procedures van de instelling.




Heparinisatie (hemodialyse):

1

Vooreenh om de katheter d kelijk te houden, worden verschillende
concentraties oplossing gebruikt. Hoeveel heparine wordt gebruikt hangt af van de
voorkeur van de arts, het protocol van het ziekenhuis en de toestand van de patiént.
Het volume van de heparineoplossing moet gelijk zijn aan of iets groter zijn dan het
volume van het lumen waar het slot op wordt aangebracht.

Voorafgaand aan hemodialyse aspireert u uit elk lumen de daarin aanwezige
heparine. Na aspiratie van de heparine moeten de lumina worden doorgespoeld met
steriele fysiologische zoutoplossing.

Zwakke bloedstroom:

1

Als het moeilijk is om tijdens de hemodialysebehandeling een adequate bloedstroom
te handhaven, kan het volgende geprobeerd worden: het hoofd van de patiént
omlaagbrengen, de positie van de patiént veranderen, op het steriele verband externe
druk uitoefenen op de uitgangsplaats van de katheter, de katheter controleren op
knikken, de katheter zo mogelijk draaien in de roterende hechtvleugels, een strak
verband losser maken en, alleen als andere pogingen mislukt zijn, de bloedstroom
omkeren.

Als bovengenoemde maatregelen niet helpen en men de indruk heeft dat de
stromingsproblemen worden veroorzaakt door een verstopte katheter, kunnen
fybrinolytische middelen worden gebruikt volgens voorschrift.
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Literatuur  betreffend luati leidi van de clinicus,

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

Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU

Ditis de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow-katheter voor acute hemodialyse”
(Basic UDI-DI: 08019020000000000000038KH) na lancering van de Europese database

1o Edamod. b oUrona. I . .
p:

inzake medische f

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

lgeving ( ening 2017/745/EV J
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
emstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de

medische als er

gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens

van nationale bevoegde autoriteiten  (aanspreekpunten  voor  vigilantie)

en verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:

https://ec.europa.eu/gi dical-devices/contacts_en




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

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die
specifiek van toepassing zijn op dit product.
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enkele steriele zonlicht Droog houden | alsverpakking | metnatuurlijke | Catalogusnummer Lotnummer b |‘ker; et Fabrikant
barriere plaatsen is beschadigd rubberlatex gebrulksdatum
Arrow, het Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex, het Teleflex-logo en You-Bend zijn handelsmerken of
gedeponeerde handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen.
© 2022 Teleflex Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te
Importeur Productiedatum

communiceren: Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door

of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.

21




i J

ARROW

Kaksiluumeninen hemodialyysikatetri

Kayttotarkmtus

Kaksil Arrow-h alyysil i on yhytaikai (< 30 vrk)
iyt viliaikaista hemodialyysia, afereesia, h ja nesteen nopeaa

antamista varten.

Indlkaatlot

S d kaksil i katetri hdolli laski hteyds jertoon

nesteen nopeaa antamista, valiaikaista tai lyhytaikaista (alle 30 k t Jialyysia,

afereesia ja hemofiltraatiota varten. Katetri voidaan vieda kaula-, solis- tai reisilaskimoon.

Kontraindikaatiot:

Suurireikaista i ista katetria ei ole i itkdaikai hemodialyysiin
(> 30 vuorokautta) tai kaytettavaksi potilaille, joilla on trombosoituneita verisuonia.
Odotettavat kI||n|set hyodyt:

Sallii laskimoyhteyd hemodialyysia ja afereesia varten.
Sallii laskimoyhteyden kaula solis- tai reisilaskimoiden kautta.

Sisaltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksestd valmistetut osat voivat sisaltaa
> 0,1 painoprosenttia kobolttia (CAS-numero 7440-48-4),
joka on luokitel luokk 1B kuuluvaksi CMR-aineeksi
(syopda aiheuttavat, perimda vaurioi tai lisaa
vaaralliset aineet). Ruostumattomasta terdksesta valmistettujen
osien koboltin maara ei arvion mukaan a|heuta pot|la|lle
biologista turvallisuusriskia, kun k

kayttotarkoitus ja toksikologinen profiili ja kun laitteita kaytetadn
taman kayttéohjeen mukaisesti.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakayttoinen: Ei saa kdyttaa, prosessoida tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkéytto aiheuttaa mahdollisen
vakavan vamman vaaran tai infektion, joka saattaa olla
kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely voi heikentéa niiden toimivuutta tai estaa
niiden toiminnan.

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

3. Katetria ei saa asettaa/tyontad tai antaa sen da
oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon. Katetrin karki on
tyonnettava ylaonttolaskimon alimpaan kolmannekseen.

Reisilaskimon kautta sisédn vietdessd katetri on vietdva
verisuoneen siten, etta katetrin kérki on samansuuntaisesti
verisuonen seindman kanssa, eikd se mene oikeaan eteiseen.

Katetrin karjen sijainti on varmistettava laitoksen kaytantoa
ja menettelytapaa noudattaen.

4, Laakarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta,
ettd ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, ettd jos
potilaalla on verenkiertojarjestelméan implantti, katetrointi
on tehtdvd suorassa nakoyhteydessd ohjainvaijerin
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

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

6. Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydanpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihdirioita, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, syddmen eteisen tai kammion seindman
puhkeaman.

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

8. Jos paineinjektiokédytossa kaytetaan katetreja, joita ei ole
tarkoitettu paineinjektioon, seurauksena voi olla luumenien
valinen vuoto tai repedma ja mahdollinen vamma.

v

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

10.Jos ilman annetaan paastd verisuoniyhteyslaitteeseen tai
laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia. Avoimia
neuloja tai sulkemattomia, puristimesta avoimiksi jatettyja
katetreja ei saa jattda keskuslaskimon punktiokohtaan.
Kéayta ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-liitantoja kaikkien
verisuoniyhteyslaitteiden kanssa, jotta viltettaisiin niiden
irtoaminen vahingossa.

-
-y

.Solislaskimon kayttoon sisadnvientikohtana voi

solislaskimon ahtauma.

liittya

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

* syddmen tamponaatio ¢ hermovaurio/-vamma
verisuonen, eteisen tai e hematooma
kammion puhkeaman o verenvuoto
takia o .

o fibriiniholkin

¢ keuhkopussin ’ '
(ts. ilmarinta) ja muodostuminen

vilikarsinan vauriot poistokohdan infektio
¢ ilmaembolia ® verisuonen eroosio
¢ katetriembolia katetrin kérjen
e katetrin tukkeutuminen virheellinen asento
¢ rintatiehyen laseraatio
¢ bakteremia
¢ septikemia
e tromboosi

.

e rytmihéiriot
¢ extravasaatio
* hartiapunoksen vamma

« tahaton verisuonen * sydamen rytmihirié
punktio * massiivinen verenvuoto
Varotoimet:
1. Katetria, ohjainvaijeria tai muita pakk 1/setin osia ei saa

muuntaa sisaanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

2. Toimenpiteen saa tehdd vain patevd henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.



laitoksen
laitteiden

3. Kéytd tavanomaisia varotoimia ja noudata
kaytantoja kaikkiin toimenpiteisiin, myos
turvallisessa havittamisessa.

4. Jotkin katetrin sisa@nvientikohdassa kaytetyt desinfiointiaineet
sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentda katetrimateriaali
Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikenta
polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat myos
heikentéa katetrin stabilointilaitteen ja ihon valista kiinnitysta.

¢ Asetonia ei saa kayttaa katetrin pintaan.

¢ Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eika alkoholin
saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelména

¢ Polyeteeniglykolia sisaltdvia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

¢ Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia
ladkkeita infusoitaessa.

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

¢ Setin osat eivdt saa joutua kosketukseen alkoholin kanssa.

5. Varmistakatetrinavoimuusennenkaytt6a. Luumeninsisdisen

vuodon tai katetrin repeamisen vaaran viahentamiseksi alle

10 ml:n ruiskuja ei saa kayttaa

Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta

katetrin kérki pysyy oikeassa asennossa.

Suurireikdisen katetrin runkoa ei saa sulkea puristimella.

Sulje puristimella ainoastaan jatkoletkut ja kayta

vain mukana toimitettuja sulkimia. Ald koskaan kiytad

sahalaitaisia pihteja jatkoletkujen sulkemiseen.

8. Paikalleen jaavat katetrit taytyy saannollisesti tarkastaa
halutun virtausnopeuden, siteen kiinnityksen, oikean
katetriasennon ja tiukan luer-litdinnan suhteen. Tunnista
senttimetrimerkintdjen avulla, onko katetrin sijainti
muuttunut.

9. Vain rontgenkuvaus katetrin sijoittumisen tutkimiseksi voi
varmistaa, ettei katetrin kérki ole edennyt syddmeen tai ettei
katetrin karki olekaan endd samansuuntaisena verisuonen
seinaman kanssa. Jos katetrin sijainti on muuttunut,
tee heti rintakehan rontgenkuvaus katetrin karjen sijainnin
varmistamiseksi.

10. Verindytteen ot i on vali i suljettava jaljella
olevat portit, joiden lpi liuoksia infusoidaan.

11.Kun  kdytetdan You-Bend-katetria, You-Bend-katetrin
jatkoletkuja ei saa jatkuvasti muotoilla uudelleen.
Jatkoletkujen liiallinen uudelleenmuotoilu voi johtaa
vaijerin vasymiseen ja rikkoutumiseen.

o

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka
yttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen

esitetddn naissa
osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Punktiokohdan valmistelu:
1. Aseta potilas sopivaan asentoon sisaénvientikohtaan nahden.

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

« Menetelmé reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle.

Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella ja anna ihon kuivua.

hali

2
3. Peitd punktiokohta leikkausliinalla.

4. Anna paikallispuudutetta sairaalan kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
5. Havitd neula.
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Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kéytetédn neulojen (15-30 Ga.) havittimiseen.

«  Tyonnd yhden kéden tekniikalla neulat lujasti poistokupin aukkoihin (katso kuva 1).

o Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne kiinnittyvét automaattisesti paikalleen,
joten niitd ei voida kdyttad uudelleen.

AVarotoim
-poistokuppiin. Nama neulat on kii
jos ne pakotetaan ulos poistokupista.

yritd poistaa neuloja, jotka on tyonnetty lukittavaan SharpsAway Il
i ikalleen. Neulat voivat

o Jos SharpsAway-vaahtomuovijérjestelmd@ on toimitettu, sitd voidaan kayttad
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kayton jalkeen.

AVarotoimi: Neuloja ei saa kdyttdd uudelleen sen jalkeen, kun ne on tydnnetty
SharpsAway-vaahtomuovijérjestelméan. Neulan karkeen voi tarttua hiukkasia.

Katetrin valmistelu:

6. Huuhtele jokainen luumen steriilll tavallisella injektioon tarkoitetulla keittosuolaliuoksella
avoimuuden varmistamiseksi ja luumenin (tai luumenien) esitayttamiseksi.

7. Purista tai kiinnitd luer-liiténtd (-liiténndt) jatkoletkuun (tai -letkuihin) keittosuolaliuoksen
pitamiseksi luumenissa (tai luumeneissa).

8. Jitd distaalinen jatkoletku avoimeksi ohjainvaijerin kuljetusta varten.

AVaroitus: Katetria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

Ensimmisen laskimoon péésyn tekeminen:

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kaytetadn verisuonistoon padsyd varten, jotta ohjainvaijeri voidaan vieda siséan
katetrin asettamisen avuksi. Neulan kérki on tehostettu noin 1 cm:n pituudelta, jotta l&akari voi
tunnistaa neulan karjen tarkan sijainnin, kun tehdaan suonipunktio ultradanté kyttaen.

Suojaneula/turvaneula (jos toimitettu):
Suojaneulaa/turvaneulaa on kdytettava valmistajan antamien kdyttoohjeiden mukaisesti.

Arrow Raulerson -ruisku (jos toimitettu):

Arrow Raulerson -ruiskua kaytetaan yhdessd Arrow Advancer -laitteen kanssa

ohjainvaijerin sisaanvientiin.

9. Tydnnd sisaanvientineula tai ruiskuun Arrow Raulerson -ruiskuun (jos toimitettu)
kiinnitetty katetri/neula tai verisuoneen ja aspiroi.

HUOMAUTUS: Keskuslaskimokatetrien suositeltu sisddnvientikohta on oikea sisempi

kaulalaskimo. Muita vaihtoehtoja ovat oikea ulompi kaulalaskimo sekd vasen sisempi

ja vasen ulompi kaulalaski Solislaskimoyh i on dvi vain silloin,

kun muita yldraaja- tai ri

ja ei ole kdy

AVaroitus: Avoimia neuloja tai sulkemattomia, puristimesta avoimiksi jatettyja
katetreja ei saa jattdd keskuslaskimon punktiokohtaan. Jos ilman annetaan paasta
kesk vélineeseen tai voiollail

A - AT

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

i neulaa ei saa viedd uudelleen

vilt

Laskimoyhteyden tarkistaminen:
Varmista laskimoyhteys jollakin seuraavista menetelmistd, jottei katetria vahingossa
sijoiteta valtimoon:

«  Keskuslaskimoaaltomuoto:

« Tyonna nesteella esitaytetty tylppakérkinen painetransduktioanturi mannan takaosaan
ja Arrow Raulerson -ruiskun venttiilien lapi. Tarkkaile keskuslaskimon paineaaltomuotoa.

9 Poista transduktioanturi, jos kaytdssa on Arrow Raulerson -ruisku.
Sykkiva virtaus (jos hemodynaaminen tarkkailulaite ei ole kytettavissa):

« Avaa Arrow Raulerson -ruiskun venttiilijarjestelmé transduktioanturilla ja tarkkaile
sykkivaa virtausta.

« Irrota ruisku neulasta ja tarkkaile sykkivaa virtausta.

AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

veren variin |

AVarotoimi:liléIuotapelkﬁstiin piroid



Ohjainvaijerin asettaminen: /N Varoitus: Als jiti kudoksenlaajenninta paikalleen jaaviksi ik
Ohjainvaijeri: Jos jennin jatetdan paikalleen, potilaalla voi esiintya
f ttejd on erilaisten kanssa. Ohjai indman per iski

on saatavana eri Iaplmmalsma eri pituisina ja enla|5|IIa karklrakentellla em isid
sisaanvientimenetelmid varten. Tutustu erityi: dssa kdytettd
tai -vaijereihin ennen itse sisganvientitoimenpiteen alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):

Arrow  Advancer -vlinettd kaytetddn J-kérjen
jotta ohjainvaijeri voidaan viedd Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.
«  Veda J-karki taaksepdin peukalolla (katso kuva 2).

o Aseta Arrow Advancer d
Arrow Raulerson -ruiskun mannan tai suaanwentmeulan takaosassa olevaan reikaan.

=)

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

« Ohjainvaijerin tyontaminen Arrow Raulerson -ruiskun lapi voi edellyttaa varovaista
kiertavaa liiketta.

« Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -vilinetta noin 4-8 cm poispdin
Arrow Raulerson -ruiskusta tai sisdanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer
-vdlineen padlle. Samalla kun pidat tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna
kokoonpano ruiskun runkoon, jotta ohjainvaijeria voidaan tyontaa viela eteenpain
(katso kuva 3). Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

Vaihtoehtoinen tekniikka:

Jos  mieluummin  kdytetddn yksinkertaista suoristusputkea, Advancer-vilineen
suoristusputkiosa voidaan irrottaa yksikosta ja sitd voidaan kayttad erillisena.

Irrota Advancer-kérki tai suoristusputki sinisestéd Advancer-yksikostd. Jos ohjainvaijerin

Katetrin sisaanvienti:

. Pujota katetrin karki ohjainvaijerin paélle. Ohjainvaijerista on d nakyvi
pituus katetrin kannan padsté, jotta voidaan séilyttéd tukeva ote ohjainvaijerista.

. Tartukatetrista kiinni lahelta ihoa ja siirré katetri verisuoneen kiertamall sita hieman.

. Siird katetri lopulliseen asetuskohtaan sijoittamalla se katetriin merkittyjen
senttimetrimittojen avulla.

HUOMAUTUS: Senttimetrimerkkien viittaukset alkavat katetrin kirjestd alkaen.

« numero: 5, 15, 25 jne.

o juovat: kukin juova on merkitty 10 cm:n vilein: yksi juova tarkoittaa 10 cm:id,
kaksi juovaa tarkoittaa 20 cm:id jne.

o pisteet: kukin piste tarkoittaa 1 cm:n vilimatkaa

19. Pidd katetria halutussa syvyydessé ja poista ohjainvaijeri.

AVarotoimi: Jos vastusta tuntuu, kun ohjainvaijeria yritetadn poistaa katetrin
asettamisen jalkeen, ohjainvaijeri voi olla taipunut mutkalle katetrin karjen
ympirille verisuonen sisalla (katso kuva 4).

« Tassd tilanteessa ohjainvaijerin taaksepdin vetdminen saattaa aiheuttaa liiallisen
voiman kdyttamistd, josta seuraa ohjainvaijerin rikkoutuminen.
« Jos vastusta tuntuu, veda katetria ohjainvaijeriin ndhden noin 2-3 cm ja yritd
poistaa ohjainvaijeri.
« Jos vastusta tuntuu edelleen, poista ohjainvaijeri ja katetri samanaikaisesti.
AVaronus 0h]a|nva|]er||n ei saa kohdistaa lilkaa voimaa mahdollisen

J-krkiosaa kaytetdan, valmistele se sisaanvientid varten liu'uttamalla muoviputki J:n yli
suoristamista varten. Ohjainvaijeri on sitten tyonnettdva tavalliseen tapaan haluttuun
syvyyteen.
11. Kdytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkejé (jos sellaisia on) apuna méritettaessd,
miten kauas ohjainvaijeri on tyonnetty.
HUOMAUTUS: Kun ohjainvaijeria kdytetddn yhdessd Arrow Raulerson -ruiskun
(tdysin aspiroituna) ja 6,35 cm:n (2-1/2 tuuman) sisddnvientineulan kanssa,
apuna voidaan kdyttdd seuraavia sijoitusmerkkejd:
« 20 cm:n merkki (kaksi juovaa) mdnndn tak i=
kdirki on neulan pédn kohdalla
« 32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndn tak i=
kdirki on noin 10 cm neulan pédn ohi.

AVarotmml Plda koko ajan tlukastl kiinni oh]amva' i
0sa a varten. K
johtaa vaijeriemboliaan.

20. Tarkista aina, ettd koko ohjainvaijeri on ehjd poistamisen jlkeen.

Katetrin siséé@nviennin loppuun suorittaminen:

21. Tarkasta luumenin avoimuus liittamalld ruisku jokaiseen jatkoletkuun ja aspiroimalla,

kunnes havaitaan laskimoveren esteeton virtaus.

Huuhtele luumen(it) kaiken veren poistamiseksi katetrista.

Liita kaikki jatkoletkut tarvittaessa luer-liitantdihin. Kayttaméton

portti tai portit voidaan "lukita" luer-liitanndilla sairaalan tavallisten kaytantdjen ja

menetelmien mukaisesti.

« Jatkoletkuissa on nipistinpuristin (tai -puristimia) virtauksen sulkemiseksi kunkin

luumenin lapi letkun ja luer-liitannan vaihtamisen aikana.

/N Varoitus: Avaa nlplstlnpurlstln ennen qumenln Iapl tehtava

liiallisen paineen aih ih

2.
2.

infuusiota

24. Kiinnitd katetri ja aseta véliaikainen side.
25. Varmista katetrin kérjen sijainti rintakehdn rontgenkuvauksella heti asetuksen jalkeen.
AVavotoimi: Rontgentutkimuksen on osoitettava, ettd Katetri sijaitsee

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

/A\ Varotoimi: Al ruiskuta verta uudell
ruiskun takaosasta (tulpasta).

riskin

AVamitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd pois neulan viistoa osaa vasten
R is- tai vaurioittamisriskin i

I~

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

. Kaytd p olevan pituuden saatamiseen
paikalleen jadvan katetrin halutun sijoitussyvyyden mukaan.

=

. Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin teravalld reunalla, suunnaten sen poispdin
ohjainvaijerista.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.

« Aseta skalpellin terdva reuna poispdin ohjainvaijerista.

o Kun skalpelli ei ole kaytossa, kiinnitd sen turvatoiminto tai lukitus
(jos toimitettu) terévien esineiden aiheuttaman vaaran pienentamiseksi.

15. Kéytd j laski vievan kud
mukaan. Seuraa ohjainvaijerin kulmaa hitaasti ihon lapi.

tarpeen
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yldont vélikarsinan oikealla puolella, katetrin distaalinen paa
kuin yldonttolaski seindmé ja katetrin distaalinen
karki joko rintakehan oikean pitkittaislaskimon tai henkitorven harjun tason
ylapuolella (sen mukaisesti, kumpi ndista nakyy paremmin). Jos katetrin karki

sijoittuu vaarin, aseta se uuteen kohtaan ja tarkista uudelleen.

Katetrin kiinnittaminen:

26. Aseta ensisijaiset ompeleet kolmion muotoiseen liitoskeskiodn, jossa on kiinteat
kaantyvat ommelsiivekkeet.

AVarotolml Kiinnittimid, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan
katetrin rungon ulk tai j katetrin tai
vahingoittamisen tai katetrin virtauksen estamisen vaaran vahentamiseksi.
Kiinnita ai kittyja stabilointikohtia kéyttaen.

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):
Katetrin stabilointilaitetta on kéytettava antamia kdyttdohjeita noudattaen.
27. Irrotettavaa ommelsiivekettd (jos toimitettu) voidaan kéyttéa toissijaisena ommelkohtana.
« Aseta sormet ommelsiivekkeille ja paina, kunnes kannan rako avautuu.
+ Aseta ommelsiiveke katetrin rungon ympéri laskimopunktiokohdan lahelle.

. Kunnlta siivekkeet paikalleen ponlaaseen Kéyta sairaalan vakiokdytannon
ja iteiden mukaista




AVaroitus: Kun kéytetaan kaarevaa katetria, mitaan kaarevan katetrirungon osaa
ei saa vieda laski jotta vaara

28. Kun kéytetdan You-Bend-katetria, You-Bend-katetrin jatko-osia voidaan muotoilla
haluttua muotoa tai sijaintia varten.

6. Paina suoraan kohdasta, kunnes saavutetaan hemostaasi, ja aseta voidepohjainen
okkluusioside.

A Varoitus: Katetrista jaanyt reitti pysyy ilman sisidnmenokohtana, kunnes kohtaan
muodostuu uusi epiteeli. idettd on pi ikallaan vahintaan
24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan nayttaa muodostuneen uusi epiteeli.

You-Bend-jatholetkuja ei saa jatk
kol liiallinen uudell voi johtaa vaijerin ja
rikkoutumiseen.
29. Varmista, ettd sisdanvientikohta on kuiva, ennen kuin asetat siteen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
30. Arvioi katetrin karjen sijainti sairaalan kdyténtdjen ja menetelmien mukaisesti.
31. Jos katetrin kérki on védrassd paikassa, arvioi tilannetta ja vaihda katetri uuteen tai
sijoita uudelleen sairaalan kdytantdjen ja Imi isesti
32. Kirjaa paikalleen n katetrin pituus potilaan tietoihin viitaten katetrin
imetrimerkkeihin ~ ihon  sisdd Katetrin ~ sijaintia  on
silmamaaraisesti arvioitava uudelleen useasti sen varmistamiseksi, ettei katetri ole
liikkunut.
Hoito ja kunnossapito:
Side:

Sido sairaalan kéytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, loystyy tai ei endd suojaa).

Katetrin avoimuus:

Séilytd katetrin avoimuus sairaalan kdytantojen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
kaisesti. Koko keskuslaskimokatetripotilaita hoitavan henkilokunnan taytyy tuntea

tehokkaat hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentdmiseksi ja vammojen

estamiseksi.

d tekniikkaa.
ei suositella

Katetrin vaihtomenetelma: Kayta steri

1. Tehdddn sairaalan kaytannd kai Katetrin
mahdollisen katetriembolian vuoksi.

2. Kun kdytetdan You-Bend-katetria, suorista jatkoletkut ennen ohjainvaijerin
tyontamistd.

Katetrin poisto-ohjeet:
1. Aseta potilas Kliinisesti
vahentamiseksi.

Vaaran

2. Irrota side.

A i Katetrin leil i sidettd ei saa leikata
saksilla.

3. Irrota katetri katetrin kiinnitysvalineesta (tai -valineistd).

4. Pyydd potilasta pidattdimaan hengitystadn, jos poistetaan solislaskimo- tai

kaulalaskimokatetri
5. Poista katetri veta
vastusta,
AVaromimi: Katetria ei saa poistaa vékisin, silld timd saattaa johtaa katetrin
i i ja i li Noudata sairaalan kéytantdja ja
menetelmid, jos katetrin poistossa esiintyy hankaluuksia.

4 hitaasti ihon suuntaisesti. Jos katetria poistettaessa tuntuu
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7. Dok i katetrin  poi Imd sairaalan kéytantdjen ja menetelmien
mukaisesti (myds varmistus siitd, etta koko katetrin pituus ja katetrin karki on poistettu).

Heparinointi (hemodialyysi):

1. Katetrin avoimuuden silyttamiseksi kéytetdan erilaisia lukitusliuospitoisuuksia.
Kaytetty hepariinimaéré on la&kérin oman valinnan, sairaalan kéytannan ja potilaan
kunnon mukainen.

2. Hepariiniliuoksen tilavuuden on oltava sama tai hieman suurempi kuin liuoksella
lukittavan luumenin tilavuus.

3. Aspiroi ennen hemodialyysid luumeniin jadva hepariini kustakin luumenista.
Kun hepariini on aspiroitu, luumenit on huuhdeltava steriililla tavallisella
keittosuolaliuoksella.

Huono verenvirtaus:

1. Jos riitt: verenvirtausta on vaikeaa ylld hemodialyysihoidon aikana,
voit yrittad seuraavia toimia: alenna potilaan padtd, muuta potilaan asentoa,
kohdista ulkoista painetta katetrin ulostulokohtaan steriilin siteen paaltd, tarkasta
katetrin mahdolliset taittumat, kddnnd katetria, jos se voidaan tehda kaantyvien
ommelsiivekkeiden sisalld, [oystytd kiredd sidettd; kadnnd veren virtausta vain, jos
muut yritykset epaonnistuvat.

2. Jos edelld mainitut toimet epéonnistuvat ja virtausongelmien katsotaan johtuvan
tukkeutuneesta katetrista, voidaan kayttaa fibrinolyyttisid aineita hoitoma
mukaisesti.

Potilaan arviointiin, lddkarin k sisaal aan ja tahan
liittyviin mahd in liittyvaa

on pp laal llisesta kirjalli ja

Arrow International LLC -yhtidn verkkosivustolta: www.teleflex.com

Néiden kayttoohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

Taméd "Akuuttihoidon A h (yksilollinen tunniste:

08019020000000000000038KH)  koskeva tiivistelmd turvallisuudesta ja kliinisestd
suorituskyvysta on eurooppalaisen laakinnallisia laitteita koskevan tietokannan (EUDAMED)
julkai jéalkeen

europa.
Pp:

Potilaalle/kayttéjalle/kolmannelle  osapuolelle  Euroopan unionissa ja vastaavan
sadntelyjdrjestelmdn maissa (la&kinnallisistd laitteista annettu asetus 2017/745/EU);
jos taman laitteen kéyton aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava

ilmoittakaa siitd ja/tai sen dustajalle sekd
) jamuuta tietoa on Euroopan komission
Kkosivustolla: https://ec.europa.ew/g dical-d ts_en



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

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

/N (| ® | @ | & |m=m
. nd Katso Ei saa kdyttad Ei saa steriloida Steriloitu Yl_(_s_lpkertalr_\»e‘n sterl il
Huomio ; T o B estojrjestelma ja suojaava
laite kéyttoohjeita aineita uudelleen uudelleen eteenioksidilla .
sisapakkaus
e L
N
K|+« | ® | w | [REF] |[LoT|| &I
. . . .o | Valmistuksessa
Yksmkervt.avlnen Suojattava Séilytettéva .El saa kiyttia, ei ole kéytetty . Kaytettava o
steriili N . jos pakkaus on " Luettelonumero Eranumero LA Valmistaja
o .. | auringonvalolta kuivana L luonnonkumila- viimeistadn
estojarjestelma vaurioitunut teksia

Arrow, Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logo ja You-Bend ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai
sen tytdryhtididen tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.
© 2022 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet piddtetddn.

SR Ndissd merkinndissd esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain liiike- ja elintarvikeviraston CFR-sddnndstdssd
Valmistuspéivé- Maahantuoj. iy s . f Lt L

maira aahantuoja | seuraavasti: Huomio: Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myyda vain laillistettu terveydenhuollon
lddkdri tai tdmdn mddrdyksestd.

26



 fr J

ARROW

Cathéter d’hémodialyse a double lumiére

Utilisation prévue :

Le cathéter d'hémodialyse double lumire Arrow est destiné a fournir un acces veineux a
court terme (moins de 30 jours) pour I'hémodialyse temporaire, 'aphérése, I'hémofiltration
et'administration rapide de liquides.

Indications :

Le cathéter a deux lumiéres de gros diametre permet I'accés veineux a la circulation
centrale pour I'administration rapide de liquides, I'hémodialyse temporaire ou & court
terme (moins de 30 jours), Iaphérese et I'hémofiltration. Il peut étre mis en place dans les
veines jugulaires, sous-claviéres ou fémorales.

Contre-indications :
Le cathéter a deux lumiéres de gros diamétre n'est pas congu pour une hémodialyse a long terme
(=30jours) ni pour une utilisation chez des patients souffrant de thromboses vasculaires.

Bénéfices cliniques attendus :
Permet un acces veineux pour I'hémodialyse et I'aphérése a court terme.
Permet un accés veineux par les veines jugulaires, sous-claviéres ou fémorales.

@ Contient des substances dangereuses :

Des composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4)
qui est considéré comme une sul e CMR de c: ie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction).
La quantité de cobalt dans les comp en acier inoxydabl

a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du profil
toxicologique des dispositifs, il n’y a aucun risque de sécurité
biologique pour les patients lors de I'utilisation de ces dispos
conformément aux instructions contenues dans ce mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

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

La position de l'extrémité du cathéter doit étre confirmée
conformémentau protocole etala procédure de l'établissement.

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

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

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

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

®

L'utilisation de cathéters qui ne sont pas prévus pour des
injections sous pression dans ce type d'application risque de
produire une fuite ou une rupture entre les lumiéres avec un
potentiel de Iésion.

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

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

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

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

¢ tamponnade cardiaque * endommagement/
secondaire a une lésion du nerf
perforation vasculaire, e hématome
auriculaire ou ventriculaire ¢ hémorragie

e lésions pleurales * formation de gaine de
(c.-a-d., pneumothorax) fibrine
et médiastinales e infection du site de

¢ embolie gazeuse sortie

¢ embolie de cathéter * érosion du vaisseau

e occlusion de cathéter * mauvaise position de

e lacération du canal l'extrémité du cathéter
thoracique e dysrythmies

¢ bactériémie * extravasation

* septicémie * |ésion du plexus

e thrombose brachial

® ponction artérielle e arythmie cardiaque
accidentelle * exsanguination

Précautions :

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



2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel

qualifié avec une excellente connaissance des points de
repére anatomiques, des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

. Observer les précautions standard et suivre les protocoles de

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

au rebut sare des dispositifs.

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion

du cathéter contiennent des solvants qui peuvent affaiblir le

matériau du cathéter. L'alcool, I'acétone et le polyéthyléneglycol
peuvent affaiblir la structure des matériaux en polyuréthane.

Ces agents peuvent également affaiblir I'adhérence du

dispositif de stabilisation de cathéter a la peau.

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

¢ Ne pas mouiller la surface du cathéter avec de I'alcool

ni laisser tremper de l'alcool a l'intérieur d’'une lumiére
de cathéter pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.

¢ Nepasutiliserde pommades abase de polyéthyléneglycol

au niveau du site d'insertion.

¢ Prendre des précautions lors de la perfusion de médicaments

contenant des concentrations élevées d'alcool.

¢ Laisser sécher complétement le site d'insertion avant de

percer la peau et d’appliquer le pansement.

¢ Ne pas laisser les composants du kit entrer en contact

avec de l'alcool.

Vérifier la perméabilité du cathéter avant I'utilisation. Pour

réduire le risque d’une fuite intraluminale ou d’une rupture

du cathéter, ne pas utiliser des seringues de moins de 10 ml.

Réduire au minimum les manipulations inutiles du cathéter

tout au long de l'intervention afin de maintenir son extrémité

dans la bonne position.

. Ne pas clamper le corps des cathéters de gros diametre.

Clamper uniquement les lignes d’extension et n’utiliser que

les clamps fournis. Ne jamais utiliser de pinces dentelées

pour clamper les lignes d’extension.

Les cathéters a demeure doivent étre inspectés

systématiquement pour vérifier les points suivants : débit

souhaité, sécurité du pansement, bonne position du cathéter et
sécurité du raccord Luer lock. Utiliser les repéres en centimétres
pour déterminer si la position du cathéter a changé.

. Seule une radiographie de la position du cathéter peut
assurer que lI'extrémité du cathéter n'a pas pénétré le coeur
ou n'est plus paralléle a la paroi du vaisseau. Si la position
du cathéter a changé, faire immédiatement une radiographie
du thorax pour vérifier la position de I'extrémité du cathéter.

10.Pour procéder a des prélévements sanguins, fermer

provisoirement le ou les orifices restants par lesquels les
solutions sont perfusées.

11.Lors de l'utilisation d'un cathéter You-Bend, les lignes

d'extension du cathéter You-Bend ne doivent pas étre
reformées de maniére constante. Un reformage excessif des
rallonges peut entrainer la fatigue du fil et sa rupture.

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

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

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

1

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

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

« Voie d'abord fémorale : Placer le patient en position de décubitus dorsal.
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5.

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.
Recouvrir le site de ponction d’un champ.

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

Eliminer 'aiguille.

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

D’une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
daiguilles (voir a figure 1).

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

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

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

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

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

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

Préparer le cathéter :

6.

7.

8.

Rincer chaque lumiere avec du sérum physiologique standard stérile pour injection
afin de confirmer la perméabilité et amorcer la ou les lumieres.

Fermer les lignes d'extension avec un clamp ou y fixer un raccord Luer lock pour retenir
le sérum physiologique dans les lumiéres.

Laisser la ligne d'extension distale non bouchée pour permettre le passage du guide.

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

Etablir I'accés veineux initial :

Aiguille échogéne (si fournie) :

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

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

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

9.

Insérer ['aiguille de ponction ou le cathéter/aiquille avec la seringue ou seringue
Arrow Raulerson raccordée (si fournie) dans la veine, et aspirer.

REMARQUE : Le site d'insertion préféré pour les cathéters veineux centraux est la veine
Jjugulaire interne droite. D'autres options sont notamment la veine jugulaire externe
droite, la veine jugulaire interne et externe gauche. La voie sous-claviére ne doit étre

utilisée que lorsqu’aucune autre option d'extrémité supéri

ou de paroi iq

nest disponible.
AAvertissement : Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des cathéters sans

capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse centrale. Une
embolie gazeuse peut se produire si de I'air pénétre dans un dispositif d'accés
veineux central ou une veine.

A Précaution : Pour réduire le risque d’une embolie de cathéter, ne pas réinsérer

l'aiguille dans le cathéter d'introduction (si fourni).

Confirmer 'accés veineux :
Utiliser I'une des techniques suivantes pour confirmer I'accés veineux, en raison du risque
de mise en place artérielle involontaire :

Forme d'onde veineuse centrale :

.

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

9 Retirer la sonde de transduction sila seringue Arrow Raulerson est utilisée.



«  Débit pulsatile (si un appareil de surveillance hémodynamique n'est pas disponible) :
« Utiliser la sonde de transduction pour ouvrir le systéme a valves de la seringue
Arrow Raulerson et chercher un débit pulsatile.
« Déconnecter la seringue de l'aiguille et chercher un débit pulsatile.
AAvevtissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

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

Insérer le guide :

Guide :

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides. Les guides sont fournis en
différents diametres, longueurs et configurations d'extrémité pour des méthodes
dinsertion spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides a utiliser pour la méthode
spécifique avant de commencer l'intervention d'insertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour redresser 'extrémité en J du guide afin d'introduire le
quide dans la seringue Arrow Raulerson ou une aiguille.

«  Rengainer le J & Iaide du pouce (voir la figure 2).

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

=)

. Avancer le guide dans la seringue Arrow Raulerson d'environ 10 cm jusqua ce qu'il
passe a travers les valves de la seringue ou dans I'aiguille de ponction.

« L'avancement du quide par la seringue Arrow Raulerson peut nécessiter un léger
mouvement de rotation.

« Soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer pour [€loigner d'environ 4 a 8 cm de la
seringue Arrow Raulerson ou de I'aiguille de ponction. Abaisser le pouce sur 'Arrow
Advancer et, tout en maintenant fermement le guide, pousser Iensemble dans le
cylindre de la seringue pour avancer encore plus le guide (voir la figure 3). Continuer
jusqu'a ce que le guide atteigne la profondeur souhaitée.

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

Séparer I'extrémité ou le tube redresseur de I'Advancer du dispositif bleu Advancer.
Si la partie extrémité en J du guide est utilisée, préparer l'insertion en glissant le tube en
plastique sur le J a redresser. Il faut alors avancer le guide de la facon habituelle jusqua la
profondeur voulue.
1. Utiliser les marquages en centimétres (le cas échéant) sur le guide comme référence
pour déterminer la longueur de guide introduite.
REMARQUE : Lorsqu’un guide est utilisé avec la seringue A p
aspirée) et une aiguille de ponction de 6,35 cm (2,5 po), les références de position
suivantes peuvent étre faites :
« repére de 20 cm (deux bandes) entrant dans I'arriére du piston = lextrémité du
guide se trouve au bout de 'aiguille
« repeére de 32 cm (trois bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité du
guide se trouve a 10 cm environ au-dela du bout de I'aiguille

APré(aution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une
longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide
incontrolé peut provoquer une embolie par le fil.

A Avertissement : Ne pas aspirer avecla seringue Arrow Raulerson quand le guide est
en place, au risque de laisser pénétrer de I'air dans la seringue par la valve arriére.

A Précaution : Ne pas reperfuser le sang, pour réduire le risque de fuite de sang a
I'arriére (capuchon) de la seringue.

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

=]

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

o)

. Utiliser les repéres en centimétres sur le guide pour régler la longueur a demeure pour
la profondeur de mise en place voulue pour le cathéter a demeure.
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14. Elargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel, en le tenant
€loigné du guide.
AAvertissemem : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.

A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.
« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pour réduire le risque d'une piqre accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
15. Utiliser le dilatateur de tissus pour élargir le trajet tissulaire vers la veine selon les
besoins. Suivre lentement I'angle du guide a travers la peau.
AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de
cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place présente un risque
de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.

Avancer le cathéter :

16. Enfiler 'extrémité du cathéter sur le guide. Une longueur suffisante du guide doit
rester exposée a l'extrémité embase du cathéter pour permettre de maintenir une
prise ferme sur le guide.

17. Enle saisissant a proximité de la peau, avancer le cathéter dans la veine avec un léger

mouvement de torsion.

18. Utiliser les repéres en centimétres sur le cathéter comme des points de référence pour

le positionnement, et avancer le cathéter jusqu'a sa position a demeure finale.

REMARQUE : Les symboles des repéres en centimétres sont visibles a partir de lextrémité

du cathéter.

o Numériques : 5, 15, 25, etc.

« Bandes : chaque bande indique un intervalle de 10 cm, soit une bande indiquant
10 cm, deux bandes indiquant 20 cm, etc.

« Points : chaque point indique un intervalle de 1 cm

19. Tenir le cathéter a la profondeur voulue et retirer le guide.
APrécaution : En cas de résistance pendant le retrait du guide apres la mise en
place du cathéter, il est possible que le guide soit entortillé autour de I'extrémité
du cathéter dans le vaisseau (voir la figure 4).
« Dans ce cas, le fait de tirer en arriére sur le guide risque dexercer trop de force sur
le guide et de le rompre.
« En cas de résistance, reculer le cathéter d'environ 2 a 3 cm par rapport au guide et
tenter de retirer le guide.
« Silarésistance persiste, retirer le guide et le cathéter d'un seul tenant.
AAvertissement : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.
20. Toujours vérifier que l'intégralité du guide est intacte a son retrait.

Terminer l'insertion du cathéter :

21. Veérifier la perméabilité des lumiéres en raccordant une seringue & chaque ligne
d'extension et en aspirant jusqu'a I'apparition d’un débit libre de sang veineux.

22. Rincer la ou les lumieres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

23. Raccorder la ou les lignes d'extension aux raccords Luer lock appropriés selon les

besoins. Le ou les orifices inutilisés peuvent étre bloqués avec des raccords Luer lock

conformément aux protocoles et procédures de Itablissement.

« Les lignes d'extension comportent des clamps & pince qui permettent docclure
individuellement chaque lumiére pendant le changement des tubulures et des
raccords Luer lock.

AAvenissemem : Pour réduire le risque d'un endommagement de la ligne
d'extension en raison d’une pression excessive, ouvrir le clamp a pince avant de
perfuser par la lumiére.
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25.

Fixer le cathéter et appliquer sur celui-ci un pansement provisoire.

Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par une radiographie immédiatement
aprés sa mise en place.

APre’caution : Une radiographie doit montrer le cathéter situé du c6té droit du
médiastin dans la veine cave supérieure (VCS), I'extrémité distale du cathéter
étant parallele a la paroi de la veine cave et son extrémité distale étant
positionnée a un niveau supérieur a celui de la veine azygos ou de la caréne
trachéale, selon le repére anatomique le mieux visualisé a l'image. Si l'extrémité
du cathéter est mal positionnée, la repositionner et vérifier a nouveau.



Fixer le cathéter:
26. Utiliser 'embase de jonction triangulaire a ailettes de suture pivotantes intégrées
comme site de suture primaire.

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

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourni) :

Un dispositif de stabilisation de cathéter doit étre utilisé conformément a la notice
d'utilisation du fabricant.

27.

=

Lailette de suture amovible, si fournie, peut étre utilisée comme site de suture

secondaire.

« Placer les doigts sur les ailettes de suture et appliquer une pression jusqu'a ce que
I'embase souvre en deux.

« Placer l'ailette de suture autour du corps du cathéter adjacent au site de ponction
veineuse.

« Fixer les ailettes en place sur le patient, en utilisant une technique de suture
conforme aux protocoles et procédures de [établissement.

AAvertissement + Si un cathéter incurvé est utilisé, n'introduire aucune partie du

corps de cathéter incurvé dans la veine pour réduire au maximum le risque de

complication au niveau du cathéter.

28. Lors de I'utilisation d'un cathéter You-Bend, les lignes d'extension du cathéter You-Bend
peuvent étre reformées selon une forme ou un emplacement désiré.

APrétaution : Les lignes d'extension du You-Bend ne sont pas prévues pour un
reformage constant. Un reformage excessif des rallonges peut entrainer la
fatigue du fil et sa rupture.

29.

=3

Vérifier que le site d'insertion est sec avant d‘appliquer le pansement selon le mode

demploi du fabricant.

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

procédures de |établissement.

Sil'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer et remplacer ou repositionner le

cathéter conformément aux protocoles et procédures de |'établissement.

Inscrire dans le dossier du patient la longueur du cathéter a demeure, indiquée par

les repéres en centimétres sur le cathéter la ot il pénétre la peau. Un contréle visuel

fréquent doit étre effectué pour s'assurer que le cathéter n'a pas bougé.

Nettoyage et entretien :

Pansement :

Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de
6 Changer immédi lep sfl devient end é (p. ex, sil est

mouillé, souillé, décollé ou quiil nest plus étanche).

30.

S

3.
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Perméabilité du cathéter :

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

Procédure déchange du cathéter: Utiliser une technique

stérile.

1. Procéder selon le protocole hospitalier. Il n'est pas recommandé de couper le cathéter
en raison du risque d'embolie par cathéter.

2. Siun cathéter You-Bend est utilisé, redresser la ou les lignes d'extension avant de
passer le guide.

Instructions pour le retrait du cathéter :

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

2. Retirer le pansement.

APvécaution : Pour réduire le risque de couper le cathéter, ne pas utiliser de
ciseaux pour retirer le pansement.
3. Libérer le cathéter du ou des dispositifs de fixation.
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4. Demander au patient d'inspirer et de retenir sa respiration pendant le retrait d'un
cathéter jugulaire ou sous-clavier.

5. Retirerle cathéter en le tirant lentement et parallélement a la peau. En présence d'une
résistance pendant le retrait du cathéter,

A Précaution : Le cathéter ne doit pas étre retiré de force ; cela risque de provoquer
une rupture et une embolie du cathéter. Observer les protocoles et procédures
de I'établissement lorsqu’un cathéter est difficile a retirer.

6. Appliquer une pression directement sur le site jusqu‘a I'obtention de I'hémostase et

poser ensuite un p occlusif a base de p

AAvertissemem : Le trajet restant du cathéter demeure un point d'entrée d'air
potentiel jusqua épithélialisation du site. Le pansement occlusif doit rester en
place pendant 24 heures au moins ou jusqu'a ce que le site semble épithélialisé.

7. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute
lalongueur du cathéter et son extrémité ont été retirées conformément aux protocoles
et procédures de |établissement.

Héparinisation (hémodialyse) :

1. Diverses de solution « bl

» sont utilisées pour maintenir la
perméabilité du cathéter. La quantité d’héparine utilisée dépend de la préférence du
médecin, du protocole hospitalier et de I'état du patient.

2. Le volume de la solution d’héparine doit étre égal a ou légérement supérieur au
volume de la lumiére a « bloquer ».

3. Avant I'hémodialyse, aspirer I'héparine a demeure de chaque lumiére. Une fois que
I'héparine a été aspirée, les lumiéres doivent étre rincées avec une solution saline
stérile standard.

Faible débit :

1. Silest difficile de maintenir un débit sanguin adéquat pendant I'hémodialyse, essayer
les mesures suivantes : abaisser la téte du patient, modifier la position du patient,
appliquer une pression extérieure sur le site de sortie au-dessus du pansement stérile,
vérifier que le cathéter n'est pas plié, faire tourner le cathéter il peut bouger dans
les ailettes de suture pivotantes, desserrer le pansement s'il est serré, inverser le flux
sanguin uniquement si les autres tentatives ont échoué.

2. Siles mesures ci-dessus ont échoué et que les problémes de débit pourraient étre dus
aun cathéter obstrué, des agents fibrinolytiques peuvent étre utilisés comme prescrit.

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

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU
Voici I'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du cathéter
d’hémodialyse aigué Arrow (UDI-DI de base : 08019020000000000000038KH)
apres le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/

ps://ec.europa.

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

/lec eurona b I adical-devicac)
P

européenne : http: ts_en



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

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter I'étiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement a
ce produit.
/A |MD]| [T @ |mm
Dispostif Consulter le Contient des Stérilisé Systeme de barriere stérile
Mise en garde po: . . substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser aloxyde unique avec conditionnement de
médical mode d'emploi b S
dangereuses déthylene protection intérieur
\\I// L
— N
£+« |® | w [Rer]|[LoT] o |l
Systeme de ET; SI;’:‘:‘JGII Conserver Ne pas utilisersi- | Produit fabriqué sans Utiliser
barriere stérile l'emballage est | latex de caoutchouc Référence Numéro de lot " Fabricant
N rayonnement au sec M Jusquau
unique solaire endommagé naturel
Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Teleflex, le logo Teleflex et You-Bend sont des marques commerciales ou des
ques déposées de Teleflex Incorp d ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays.
© 2022 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
Datede «Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration
. Importateur
fabrication
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suivante telle qu'elle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.
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Zweilumiger Himodialysekatheter

Zweckbestimmung:

Der Arrow zweilumige Hamodialysekatheter ist fiir den kurzzeitigen (< 30 Tage)
GefiBzugang fiir die tempordre Hamodialyse, Apherese, Hamofiltration und
Schnellinfusion von Fliissigkeiten bestimmt.

Indikationen:

Der zwei- und groBlumige Katheter ermdglicht den vendsen Zugang zur zentralen
Zirkulation fiir Schnelli von Fliissi und fiir temporére oder kurzzeitige
(weniger als 30 Tage) Hamodialyse, Apherese und Hamofiltration. Er kann in die
V. jugularis, V.. subclavia oder V. femoralis eingefiihrt werden.

Kontraindikationen:
Der zwei- und groBlumige Katheter ist nicht fiir die langzeitige (> 30 Tage) Hamodialyse
oder zur Verwendung bei Patienten mit thrombosierten GeféBen geeignet.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Ermdglicht den vendsen Zugang fiir die kurzzeitige Hamodialyse und Apherese.
Ermoglicht den vendsen Zugang iiber die V. jugularis, V. subclavia oder V.. femoralis.

@ Enthélt Gefahrstoff:

AusEdelstahl ko >0,1Gew.-% Kobalt
(CAS Nr. 7440-48 4) enthalten, das als CMR-Stoff (krebserzeugend,
erbg indernd oder fortpfl fahrdend) der Kategorie
1B gilt. Die Kobal in den Edelstahlk wurde

bewertet und angesichts der Zweckbestlmmung und des

toxikologischen Profils der Produkte & ht kein biol he:
Sicherheitsrisiko fiir P bei Ver der Produk
gemaB der vorliegenden Gek t isung.

/\ Allgemeine Warnhinweise und
Vorsichtsma3nahmen

Warnhinweise:

1. Steril, nur zum  einmaligen  Gebrauch: Nicht

wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produkts bringt ein potenzielles
Risiko fiir schwere Verletzungen und/oder Infektionen
mit sich, die zum Tod fiihren kénnen. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, kann Leistungseinbuen oder
Funktionsverlust verursachen.

N

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

w

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

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

Die Lage der Katheterspitze gemaB den Vorschriften und
Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung bestatigen.
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4. Der Arzt muss wissen, dass sich der Flihrungsdraht potenziell
implantierten Produkt im Kreislaufsystem

der Patient ein

in einem
verfangen kann. Falls Implantat im
Kreislaufsystem hat, wird empfohlen, das Katheterverfahren
unter direkter Sichtkontrolle durchzufiihren, um das Risiko

zu vermindern, dass sich der Fiihrungsdraht verfangt.

5. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts oder Gewebedilatators
iberméBige Kraft ausiiben, da
GeféaBperforation, Blutung bzw. Komponentenbeschéadigung

zur Folge haben kann.

keine dies eine

6. DasVorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte
kann Dysrhythmien,

Perforationen der Gefal3-,

einen Rechtsschenkelblock sowie
Atrium- oder Ventrikelwand

verursachen.

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

®

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

v

Keine Befestigungen, Klammern und/oder Nahte direkt
am AuBenumfang des Katheterkorpers
Verldngerungsleitung anbringen,
Einschnitten bzw. Schdaden am Katheter

bzw. einer

um das Risiko von
oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur

an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.

10.Beim Eindringen von Luft in einen GefdBzugangsweg bzw.
eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene
Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte Katheter
nicht in einer zentralvenésen Punktionsstelle belassen. Bei
allen GefaBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

.Die Verwendung von Einfiihrstellen in der V. subclavia ist
mit einer Stenose der V. subclavia in Verbindung gebracht
worden.

12.Der Arzt muss sich der mit zentralen Venenkathetern

verbundenen Komplikationen/unerwiinschten Nebenwir-
kungen bewusst sein, insbesondere:



sichere Luer-Lock-Verbindung untersucht werden. Mithilfe

¢ Herztamponade als Folge ¢ Schéadigung/Verletzung
der Zentimetermarkierungen feststellen, ob sich die

einer Gefaf3-, Atrium- oder von Nerven .

Ventrikelperforation e Himatom Kathete.rlage ge"andert hat. ) . )
o Pleural- (d. h. « Hamorrhagie 9. Nur _ eine Rontgenaufnahmg kPnn mit  Sicherheit

Pneumothorax) und « Bildung einer Fibrinhiille bestatlggn, dass dgr Katheter _rncht im Herzen und parallel

Mediastinalverletzungen | taktion an der zur GefaBwand Il.egt. Falls sich die Lage des Kathgters
o Luftembolie - verande:rt, muss die L?ge der Katheterspitze sofort mittels
« embolische Verschleppung AUSf”ttSSt_e”e Thoraxréntgen iiberpriift werden.

des Katheters * Gefalerosion 10.Zur Entnahme von Blutproben miissen alle iibrigen
o Katheterverschluss e Falsche Lage der Anschlisse, durch die Losungen infundiert werden,
o Lazeration des Ductus Katheterspitze voriibergehend geschlossen werden.

thoracicus ¢ Dysrhythmien 11.Die  Verldngerungsleitungen des  You-Bend-Katheters
o Bakteriamie ¢ Extravasation (sofern dieser verwendet wird)' sollten nicht .wiederholt
o Septikamie * Verletzung des Plexus geb?gen werc{en. Durc_h W|ederholte§ Biegen der
e Thrombose brachialis Verlangerun_gsleltungen wird der Draht iiberbeansprucht

L . » und kann rei3en.

* unbeabsichtigte arterielle ~ * Herzrhythmusstérung

Punktion * Bxsanguination Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanweisung

VorsichtsmafRnahmen: genannten Zubehorteile. Vor Beginn des Eingriffs muss sich der
1. Den Katheter, Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen Komponenten
des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder vertraut machen.

Entfernung nicht verandern.

2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das iiber
die anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und
potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt  Vorbereitung der Punktionsstelle:
werden.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

1. Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.
3. Bei allen Verfahren einschlieBllich der sicheren Entsorgung

von Produkten die iiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

4, Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das
Kathetermaterial schwéchen konnen. Alkohol, Aceton
und Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell
schwachen. Diese Mittel konnen auch die Haftung zwischen 3. Punktionsstelle abdecken.
der Katheter-Befestigungsvorrichtung und der Haut 4. GemiB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
schwiichen. Lokalandsthetikum verabreichen.
¢ Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden. 5. Kanile entsorgen.

e Die Katheteroberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht zur  SharpsAway Il Entsorgungshehilter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):
Wiederherstellung der Katheterdurchgangigkeit oder als Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen. Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

* Keine Salben mit Polyethylenglycol ~an der . pieKanilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungshehilters driicken
Einfiihrungsstelle verwenden. (siehe Abbildung 1).

e Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem
Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten.

¢ Die Einfiihrungsstelle vor der Hautpunktion und dem
Anlegen des Verbands vollstandig trocknen lassen. AVorsi(htsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway

« Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt Il Entsorgungsbehélter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
kommen lassen. herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim

5. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass der Katheter g‘ewaltsameﬂnAHerausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehalter kann
durchgéngig ist. Keine Spritzen unter 10 ml verwenden, diese beschidigt werden,
um das Risiko eines intraluminalen Lecks oder einer «  Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden.
Katheterruptur zu senken. Hierzu Kaniilen nach dem Gebrauch in den Schaumstoff stecken.

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

7. Den Katheterkorper des groBlumigen Katheters nicht
abklemmen. Es diirfen nur die Verlingerungsleitungen Katheter vorbereiten:

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

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

2. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen
lassen.

«  Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehélter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.

AVorsichtsmaﬂnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

abgeklemmt und dazu ausschlieBlich die mitgelieferten 6. Jedes Lumen mit steriler physiologischer Kochsalzlo: fiir Injektionszwecke spiilen,
Klemmen verwendet werden. Gezahnte Pinzetten diirfen um die Durchgngigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.
nicht zur Abklemmung von Verlingerungsleitungen 7. Verlangerungsleitungen abklemmen oder mit Luer-Lock-Anschliissen versehen,
verwendet werden. um die Kochsalzldsung in den Lumina zu halten.

®

Verweilkatheter sollten routinemaBig auf die gewiinschte 8. Die distale Verlangerungsleitung zum Einfilhren des Filhrungsdrahts offen lassen.
Flussrate, sicheren Verband, korrekte Katheterlage und /\ Warnhinweis: Den Katheter zur Anderung der Linge nicht schneiden.



Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GeféBsystem verwendet, damit ein
Filhrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die
Kaniilenspitze ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der GefaBpunktion
unter Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):

10. Den Fiihrungsdraht ca. 10 cm in die Arrow Raulerson Spritze vorschieben, bis er durch
die Spritzenventile oder in die Einfiihrkaniile reicht.

« Das Vorschieben des Fihrungsdrahts durch die Arrow Raulerson Spritze erfordert
u. U. eine vorsichtige Drehbewegung.

« Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Arrow
Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile wegziehen. Den Daumen auf den
Arrow Advancer legen, den Fiihrungsdraht gut festhalten und die Gruppe in den
Spritzenzylinder driicken, um den Filhrungsdraht weiter vorzuschieben (siehe

Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauct
des Herstellers verwendet werden.

Arrow Raulerson Spritze (sofern enthalten):
Die Arrow Raulerson Spritze wird zusammen mit dem Arrow Advancer zur Einbringung des
Filhrungsdrahts verwendet.

9. Einfilhrkaniile oder Katheter/Kaniile mit angebrachter Spritze oder Arrow Raulerson
Spritze (sofern enthalten) in die Vene einbringen und aspirieren.

HINWEIS: Die bevorzugte Einfiihrstelle fiir zentrale Venenkatheter ist die rechte
V. jugularis interna. Andere magliche Stellen sind die rechte V. jugularis externa sowie
die linke V. jugularis interna und externa. Der Zugang iiber die V. subclavia sollte nur
dann gewdhlt werden, wenn keine anderen Optionen an den oberen Extremitdten oder
der Brustwand zur Verfiigung stehen.

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

AVorsichtsmaﬂnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkath

Abbildung 3). Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

Alternative Technik:
Wird ein einfacher Begradigungsschlauch bevorzugt, kann der Begradigungsschlauch-
abschnitt des Advancers von der Einheit abgenommen und getrennt verwendet werden.

Die Spitze oder den Begradigungsschlauch von der blauen Advancer-Einheit abnehmen.
Bei Verwendung des ,J*-formigen Teils des Fiihrungsdrahts die Einfiihrung vorbereiten,
indem der Plastikschlauch zur Begradigung iber die ,J*-Spitze geschoben wird.
Der Fiihrungsdraht sollte nun wie iiblich bis zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden.

11. Unter Zuhilfenahme der auf dem

Eiik fah I

f wie weit der Fil

gen (sofern
draht eingebracht wurde.

HINWEIS: Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit der Arrow Raulerson Spritze
(vollstindig aspiriert) und einer Einfiihrkaniile von 6,35 cm (2,5 Zoll) verwendet,
kdnnen die folgende te zur F g gegeben werden:
« 20-cm-Markierung (zwei Bénder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich am Kaniilenende
« 32-cm-Markierung (drei Bdnder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich ca. 10 cm jenseits des Kaniilenendes

/A VorsichtsmaBnahme: Den i ht stets gut fe Aus Griinden der

(sofern enthalten) eingebracht werden.
Zugang zur Vene verifizieren:
Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der
folgenden Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:
«  Ientralvendse Wellenform:

« Die mit Fliissigkeit vorgefiillte Druckiibertragungssonde mit stumpfer Spitze in die
Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow Raulerson Spritze einfiihren
und die Wellenform des zentralvendsen Drucks beobachten.

¢ Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze
entfernen.
«  Pulsierender Fluss (wenn Gerdte zur hmodynamischen Uberwachung nicht
verfiigbar sind):
« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiiber je 6ffnen und auf pulsierenden Fluss priifen.

« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.
A Warnhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.

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

Fiihrungsdraht einbringen:

Fiihrungsdraht:

Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiil erhéltlich. Fiih dréh

sind in verschiedenen Durchmessern, Langen und Spitzenformen fiir bestimmte
Einfilhrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfilhrung mit den Filhrungsdrahten fiir
die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J”-Spitze des Filhrungsdrahts zur

Einbringung des Fiihrungsdrahts in die Arrow Raulerson Spritze oder in eine Kaniile.

«  Die,J"-Spitze mit dem Daumen zuriickziehen (siehe Abbildung 2).

«  Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogener ,J*-Spitze — in die Offnung
auf der Riickseite des Kolbens der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile
platzieren.

Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiit draht nicht wird, kanner
werden.

Die Arrow Spritze nicht wahrend sich der
Fiihrungsdraht in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere
Ventil in die Spritze ein.
AVorsichtsmaBnahme: Blut nicht ereut infundieren, um das Risiko einer
Blutleckage aus der Riickseite (Kappe) der Spritze zu senken.
AWarnhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines maglichen Abscherens oder einer Beschadigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.
. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile sowie die Arrow
Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.
. Die Verweillange unter Verwendung der Z gen am Fiih
entsprechend der gewiinschten Platzierungstiefe des Verweilkatheters anpassen.
. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidende
Klinge vom Fiihrungsdraht weg zeigt.

AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu
verandern.

AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiih:
zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betétigt werden.

15. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern.

Dem Winkel des Fiihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen.

Den Gewebedil nicht als Verweilkatheter im Gefd
belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaR belassen wird, besteht fiir den

Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

Arah

weg

Katheter vorschieben:

16. Die Katt itze iiber den Fiih draht fiihren. Es muss eine ausreichende
Lange des Fiihrungsdrahts am Ansatzende des Katheters freibleiben, damit der
Filhrungsdraht fest im Griff behalten werden kann.




=

. Den Katheter nahe der Haut ergreifen und mit einer leichten Drehbewegung in die
Vene vorschieben.

=

. Die Zentimetermarkierungen auf dem Katheter als Bezugspunkte zur Positionierung
verwenden und den Katheter zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben.

HINWEIS: B

o Nummerisch: 5, 15, 25 etc.

 Binder: Jedes Band kennzeichnet einen 10-cm-Abstand, wobei ein Band 10 cm,
2zwei Biinder 20 cm, etc. bedeutet.

« Punkte: Jeder Punkt kennzeichnet einen 1-cm-Abstand

fiir die Ze gen ist die K

19. Den Katheter in der gewiinschten Tiefe halten und den Filhrungsdraht entfernen.

AVorsichtsmaBnahme: Tritt bei dem Versuch, den Fiihrungsdraht nach
der Platzierung des Katheters zu entfernen, Widerstand auf, kann der
Fiihrungsdraht um die Spitze des Katheters im GefaB geknickt werden (siehe
Abbildung 4).

« Unter diesen Umstinden kann das Zuriickziehen des Filhrungsdrahts zu
unangemessen aufgewendeter Kraft filhren, die ein ReiBen des Fiihrungsdrahts
zur Folge hat.

« Tritt Widerstand auf, den Katheter im Verhéltnis zum Fiihrungsdraht etwa 2-3 cm
zuriickziehen und versuchen, den Filhrungsdraht zu entfernen.

« Tritt emeut Widerstand auf, Filhrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernen.

AWarnhinweis: Keine iiberméBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines mdglichen ReiBens zu senken.
20. Bei der Entfernung stets iiberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt ist.

Kathetereinfiihrung abschlieBen:

21. Die Lumendurchgangigkeit priifen; dazu an jeder Verlangerungsleitung eine Spritze

anbringen und aspirieren, bis ein freier Fluss von vendsem Blut zu beobachten ist.

Die Lumina spiilen, um das Blut vollstandig aus dem Katheter zu entfernen.

Alle Verlangerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-

Anschliisse anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse konnen durch Luer-

Lock-Anschliisse  unter d fardmaBiger und

Vorgehensweisen der Elnn(htung,,gesperrt werden.

« An den Verlangerungsleitungen befinden sich Quetschklemmen, um  bei
Anderungen an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu
hemmen.

AWamhinweis: Vor einer Infusion durch das Lumen die Quetschklemme dffnen,

um das Risiko fiir Schaden an der Verlang leitung durch iiberhdhten Druck
zusenken.

2.
2.

ot

24. Den Katheter voriibergehend fixieren und verbinden.
25. Die Position der Katheterspitze unmittelbar nach der Platzierung mittels
Thoraxrontgen iiberpriifen.

b Die Rd fnal muss | dass der
Katheter auf der rechten Seite des Mediastinums in der V. cava superior liegt,
wobei sich das distale Ende des Katheters parallel zur GefaBwand und die distale
Spitze entweder iiber der V. azygos oder der Carina der Trachea befinden soll,
je nachdem was besser sichtbar ist. Ist die Katheterspitze falsch positioniert,
erneut positionieren und verifizieren.

Sicherung des Katheters:

26. Als Primémahtstelle die dreieckige Anschlussstelle mit integrierten drehbaren
Nahtfliigeln verwenden.

AN

KI und/oder Nahte direkt
bzw. einer Verlangerungsleitung

Keine Befe
des Katheterk

am
anbringen, um das Risiko von Einschnitten bzw. Schaden am Katheter oder
eines reduuenen Durchﬂusses zu senken. Die Befestigung darf nur an den

geschehen.

Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):
Die Katheter-Befestigungsvorrichtung ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zu verwenden.

2.

=

Der entfernbare Nahtfliigel kann, sofern mitgeliefert, als sekundére Nahtstelle
verwendet werden.

« Finger auf die Nahtfliigel legen und Druck ausiiben, bis sich das Ansatzstiick offnet.
« Den Nahtfliigel um den Katheterkdrper neben der Ve lle legen.

« Die Fliigel mit einer Nahttechnik entsprechend den an der Einrichtung geltenden
Bestimmungen und Verfahren am Patienten fixieren.
Warnhinweis: Wenn ein gebogener Katheter verwendet wird, darf der gebogene
Katheterkorper nicht in die Vene eingefiihrt werden (auch nicht zum Teil),
um das Risiko von Katheterkomplikationen auf ein Minimum herabzusetzen.
28. Wenn ein You-Bend-Katheter verwendet wird, konnen Form und Lage der
Verléngerungsleitungen des You-Bend-Katheters durch Biegen angepasst werden.
Vorsic Die Verlang lei des You-Bend-Kath
sollten nicht wiederholt gebogen werden. Durch wiederholtes Biegen der
Verlangerungsleitungen wird der Draht iiberbeansprucht und kann reiBen.

29. Vor dem Anlegen eines Verbands gemaR den Anweisungen des Herstellers bestatigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

30. Die Lage der Katheterspitze gemaR den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung beurteilen.

31. Wenn die Katheterspitze nicht richtig positioniert ist, die Situation beurteilen und den
Katheter gemé&B den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung ersetzen
bzw. umpositionieren.

32. Die eingefiihrte Linge des Verweilkatheters mithilfe der auf dem Katheter
befindlichen Zt ierungen an der Eil in die Haut ermitteln und
im Krankenblatt des Patienten vermerken. Haufige Sichtkontrollen sollten erfolgen,
um sicherzustellen, dass der Katheter nicht verschoben wurde.

Pflege und Wartung:

Verband:

DenVerband entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien anlegen. Bei Schéden am Verband (z. B. wenn der Verband feucht
oder schmutzig wird, sich lockert oder nicht mehr abdichtet) muss dieser unverziiglich
gewechselt werden.

Katheterdurchgangigkeit:

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

Verletzungen besitzen.

Katheterwechsel: Eine sterile Technik verwenden.

1. Dieim jeweiligen Krankenhaus geltenden Richtlinien befolgen. Ein Abschneiden des
Katheters wird aufgrund der Gefahr einer embolischen Verschleppung des Katheters
nicht empfohlen.

2. Wenn ein You-Bend-Katheter verwendet wird, die Verlangerungsleitung(en) vor dem
Durchfiihren des Filhrungsdrahts geradebiegen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

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

2. Verband entfernen.

AVorsichtsmaﬂnahme: Um das Risiko eines Ein- oder Durchschneidens
des Katheters zu reduzieren, zur Entfernung des Verbandes keine Schere
verwenden.

3. DenKatheter aus der (den) Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

4. Den Patienten bitten, und den Atem anzuhalten, falls der Katheter aus
derV. jugularis oder der V. subclavia entfernt wird.

5. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen
des Katheters Widerstand auftritt, den Vorgang

AVorsuhtsmaBnahme Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da
es sonst zu einem h und einer Emboli kommen kann. Bei
schwer zu entfernenden Kathetern die und Vorgeh i
der Einrichtung befolgen.

6. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Hamostase eintritt. Danach
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWarnhinweis: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert
zu sein scheint.



7. Die Entfernung des Katheters gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestétigung, dass die gesamte
Katheterlange und -spitze entfernt wurde.

Heparinisierung (Hamodialyse):

1. Verschiedene Heparinkonzentrationen werden dazu benutzt, die Durchgangigkeit des
Katheters aufrechtzuerhalten. Der benutzte il wird vom bel
Arzt, den im jeweiligen Krankenhaus geltenden Richtlinien und dem Zustand des
Patienten bestimmt.

2. Das Volumen der Heparinlosung sollte dem Volumen des Lumens entsprechen,
das, geblockt” werden soll, oder etwas groBer sein.

3. Vor der Hamodialyse das Heparin aus beiden Lumina aspirieren. Nach der Aspiration
sollten die Lumina mit steriler physiologischer Kochsalzldsung gespiilt werden.

Unzulanglicher Blutfluss:

1. Wenn sich ein angemessener Blutfluss wahrend der Hamodialyse schwer
aufrechterhalten lasst, sollten folgende MaBnahmen versucht werden: Kopf des
Patienten niedriger lagern, Position des Patienten &ndern, iiber dem sterilen
Verband duRerlichen Druck auf die Katheterausgangsstelle ausiiben, Katheter auf
Knicke tiberpriifen, Katheter, wenn mdglich, in den drehbaren Nahtfliigeln drehen,
einen festen Verband lockern, Blutfluss umkehren (nur wenn andere Verfahren
fehlschlagen).

2. Wenn die obigen MaBnahmen fehlschlagen und die Durchflussprobleme auf
einen verstopften Katheter schlieBen lassen, kdnnen fibrinlosende Mittel wie
vorgeschrieben benutzt werden.
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Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,

Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen

und auf

her Fachli

Komplikationen finden sich in S
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow akuten
Hamodialysekatheter” (Basis-UDI-DI: 08019020000000000000038KH) steht nach

dem Start der Europdischen fiir Eudamed unter

folgender Adresse zur Verfiigung: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):

Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein

' ; i |
chwer

ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:

https:/ec.europa.eu/g /e Imadical-d ts_en




Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

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

A |mD]| (1§ | & | @ | & | mom

) . Gebrauchsanwei- Enthalt Nicht Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches Sterilbarri mit
Vorsicht Medizinprodukt sung beachten Gefahrstoffe | wiederverwenden | resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen
Qo L
O N
£ 4| ® | W [ReF|| [LoT] | o |l
. Fiir die Herstel-
Einfaches Steril- | Vor Sonnenlicht Vor Nasse Nichtverwenden, lung wurde kein Haltbarkeits-

barrieresystem schiitzen schiitzen WZT;:::; dl’i;l;;ltng Naturkautschuk- Katalog-Nummer Losnummer datum Hersteler

latex verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, SharpsAway, Teleflex, das Teleflex-Logo und You-Bend sind Marken oder eingetragene
&I @ Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern.
© 2022 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdf FDA CFR
Herzt:tmgs " | importeur | verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte irzte oder
auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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ARROW

KaBetpoag 000 avAmv yia apokadoapon

MpoPAemopevn xprion:

0 kaetipag xpoviag aitokabapang d0o avhav Arrow npoopl(swl vamapéel uukpoxpowu
(<30 nuépec) ayyerakn) mpéoBaon yia mpoowpwi aipokdbapon, agaipeon, ayoduibnon
Kat Tayeia yopriynon vypwv.

Eveieic xprong:

0 kaBemipag peydhng dlapiérpou, 0o auhav empémel ) GBIk mpOGBaon aTnv KevtpIkr

Kukhogopia yia Tayeia xopriynan uypwv, mpoowpiviy 1 Bpaxuxpovia (katw amd 30 npépeq)
HokdBapon, agaipeon Kat 1Bnon. Mmopei va ewoayBei ot ogayinida, Ty unokeidia

1) ™ pnplaia pAéPa.

Avtevéeiec:
0 kaBetipag peydhng Slapétpou, dUo auhav Sev el oxedlaotel yla pakpoxpovia
aipokadapon (=30 népec) 1 yia xprion o€ aoBeveic pe BpopPupiéva ayyeia.

Avapevopeva KAviKd o@éhn:
Emtpénel  ghePiki mp 1yl Bpayuypo u
Emtpénel ) @AeBikn mpooBaon péow g
OAEPac.

@ Mepiéxer emkivéuveg ovaiec:

Ta efaptipara mov Katackeva{ovral pe T Xprion avogeidwrou
XAuBa pmopei va mepixouv kKofdAtio >0,1% katrd Bdapog
(CAS # 7440-48-4), 1o omoio Bzwpeital oucia KMT (kapkivoyovog,
petalla&loyovog iy To§IKN yia Thv avamapaywyr) Katnyopiag 1B.
H nouotm’a Koﬁq)\tlou 0G0 OUCTATIKG amnd avogeidwTo XaAuBa éxet

§loloynOei, kat A Tag unoyn v mpoPAEmOpEVN Xprion

Kal 10 'ro{lKo)\oleo rrpoq)lh TWV IATPOTEXVOAOYIKWV npowvtwv,

Kat agaipeon.
fj ™ pnpuaiag

U

Sev pXeL Brohoy G Yia TNV ao@AlEla Twv
Katd m Xprion twv mrporsxvo)\oyu(wv TIPOIOVTWV GUHPWVA HE TIG
Snyiec mou Ta1 oTig mapovoeg 08nyisc xpriong.

/\ Fevikéc TIPOEISOTIONOEIC KAl TPOPUAGEEIC

Npozidomouioeic:

1. Zteipo, piag xpnong: Mnv  emavaypnoIUOTIOIEITE,
unv  emaveme€epydleoTeE KAl PNV EMAVOTTOOTEIPWVETE.
H gmavaypnoipomoinon tng cLUoKeVg Snpioupysi SuvnTikd
Kivbuvo ocofapol Tpavpatiopov rf/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnynoouv ot Bdvato. H emavemegepyacia
1OTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TIou mpoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA TIPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAE&la TN AeIToupyIKOTNTAG.

Mafaote OAeG TIC TPOEISOTIOINCELC, TIG TTPOPUAAEEIS Kat TIG
odnyieg mou mepihapPavovtal oto évBeTo GuOKeVAGiag TPV
XPNOHOTIOIOETE T GUOKELN. Z€ avTiBeTn mepimTwon, pmopei
va TpokAnBei coBapdg Tpavpatiopo fy Bavatog Tou acBevy.
Mnv tomoBeteite/mpowBeite Tov KaBetipa Kal pnv Tov
a@nVveTe va mapapeivel otov 6§16 KOAo 1 otn Sedid
Kothia. To akpo tou kabetrpa Ba mpémel va mpowOeitan 610
KaTWTEPO 1/3 TNG Avw KoiAng YA£Bag.

N

MNa npoomnélacn péow pnplaiag eAéBag, o kabetripac 6a
TIpénel va mpowOsital 0To ayyeio pe TETOIO TPOTIO WOTE TO
dKkpo Tou KaBetrpa va Bpioketal mapdAAnAa pe TO ayyelako
ToiXwHa Kat va pnv g10£pxeTat aTov S£§16 KOAMo.
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H 6£0n Tou dkpou Tou KaBeTpa Ba mpémel va empBePatwveTat
cUpPWVA PE TRV TOMTIKN Kot T Stadikacia Tou 16pupatog.

4, O K\wvikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv tqv mBavotnta
mayideuong tou odnyolv olppato¢ amé omolodHmoTE
EUPUTEVCIHO TEXVONOYIKO TIPOIGV £XEl EUQPUTEUTEI OTO
KUKAOQOPIKG oUOTNHA. ZUVIOTATAl, OfF TIEPIMTWON TOU O
aoBeviG PEPEL EPPUTEVIA TOU KUKAOPOPIKOU GUCTHHATOG,
n Swadikacia pe tov Kabetripa va mpaypatomolgital unmd
dueon amelkovion yia va pelwdei o Kivduvog mayidsuong tou
08nyou cUpHATOG.

5. Mnv aokeite unepPBolikry SUvapn katd v €lcaywyr Tou
08nyoU oUPPATOG I TOU S1a0TOAEA 10TOU, KABWE AUTO PITOPE(
va odnynoel og Sidatpnon Tou ayyeiov, aipoppayia 1y BAGBN
Kdmotov e§apTHpaToC.

6. H €icodog Tou 0dnyol cuppatog otig Se€iég Kapdlakég
KOINOTNTEG PITOPE( va IPOKAAéoEl SUOPUBIES, ATTOKAEICNO
8e€100 oKéNOUG Kal SlATPNON TOLXWHATOG AyYEiwVY, KOATTOU
1} Kothiag.

7. Mnv aokeite umepPolikfy SUvapn katd tnv tomoBétnon

A TNV agaipeon tou kabethpa 1 Tou odnyol GUPHATOG.

H unepBoMikry Suvaun pmopei va mpokaléoel {nua 1

Bpavon kamowov efaptipatog. Edv  umdpxel umoyia

BAGBNE N n amdoupaon Sev emrtuyxavetal eUKOAa, TTPETEL va

TIPAYHATOTIOIEITAL AKTIVOYPAPIKI ATEIKOVION Kat va {nteitatl

TEPATEPW YVWHATEVON.

H xprion kaBstripwv mou Sev evdeikvuvtal yla autég Tig

EQAPHOYEC €yXUONG UMO Tigon Mmopei va odnyrnoel oe

Sappor petagu avAwv i pr&n tou Kabetripa pe evéexopsvo

TPAVHATIOMO.

Mn OTEPEWVETE, PNV TOMOBETEITE CUVSETIHPEG /KAl pAppaTa

anevBeiog otV e§wTEPIK SIGUETPO TOU CWHATOG TOU

KABETHPA | OTIG YPOAUMEG TTPOEKTAONG, WOTE VA MEWWOEI

o kivéuvog va komei 1 va umootei {nud o kaBetipag

A va mapepmodiotei n porj Tou KABETAPA. ITEPEWOTE

Tov KaBetipa povo ot Bfoeic otabepomoinong mou

unodeikvoovral.

10. Mmopei va mpokAnOei epBoli aépa edv emtpansi n €i00d0¢
aépa og pia cuokeun GAERIKNC MpooPacng fi og pia EAERa.
Mnv a@rivete avoiktég BeAOVeEG 1} KABETIPEG Xwpic MWHA,
XWPIG CPIYKTAPA OTO ONUEI0 TTAPAKEVTNONG TNG KEVIPIKIG
@AéBac. Xpnowomolgite pOovov  KAAGd  ac@aMopéveq
ouvdéoel Luer-Lock pe kaBe ocuokeun PAeBIKG mpdoacng
yta va amo@evyBei akovota amocvveon.

11.H xprion ng umokAsidiag @AéBag wg Béon sioaywyng

gvdéxeTal va oxeTileTal pe oTévwon Tng UokAEiSiag PAEBag.

12.01 kKAwiKoi latpoi mpémel va yvwpilouv TiG emMmMAOKEG/TIC
avemOUUNTEG TTAPEVEPYELEC TTOU OXETI{OVTal UE KEVTPIKOUG
PAePIKOUC KABETHPEC OTIC Omoigg ouykataléyovtal, HETAgd
GMwv, Kat ot €€ ¢



KapSI0KOG * akoUala apTnPIaKn 8. O1 povipol KaBeTpeg Mpénel va emOswpoUvVTal TAKTIKA yia

EMMWHUATIONOG mapakévinon emOupnTo puBUO pPoN¢, OTEpéwon TG emideong owoth
Seuteponabidg Aoyw ¢ BAABn/Tpaupatiopds Béon Tou kabetipa kat ac@aly ovvdeon Luer-Lock.
Sidtpnong ayyeiou, VEUPOU XPNOIHOTIOINOTE TI ONHUAVOEIG AVA EKATOCTOMETPO Yla va
KOATTOU 1) KONiag TG *  apdtwpa Slamotwoete v n B£on Tou KABeTHpa £xel aANager.
Kapdlag * aigoppayia 9. M6vo o aKTIVOypa@Ikog £Aeyxog Tng Tomoditnong Tou
® TPAUMATIOHOI TOU ®  OXNUATIOUOC KAYag KaBeTrpa pmopei va Slacpaliost 0Tt To AKPOo Tou KaBeTHpa
une{wkota (Snhadn WWou¢ 10ToU Bev éxe1e10éNBe1 0TV KaPSIA ) 0TI Sev eivat MAéov mapdAAnAo
nveupoBwpakag) Kat o oiuwén oto onueio TIPOC TO ayyelako Toixwpa. Edv n Béon tou kabetipa éxet
Tou pecoBwpakiou £€680u aA\G&el, MPAyHATOTOOTE GUESA aKTIvoypagia Bwpakog
o euBolr aépa o ayyeakn SiaBpwon yia va empBePaiwoete tn 6£0n Tou dkpou Tou Kabetripa.
¢ epPolr Tou kaBeTrpa *  eopalpévn Tomobétnon 10.Ta SeypatoAnyia aipatog, KAEioTe MPoowPIVA TNV f TIg
e amogpagn Tou dkpou kabetrhpa unéouneg BUpeC Péow TwV omoiwv gyxéovTtal StaAvpara.
KaBetripa ¢ Suopubpieg 11.Katd t Xprion kabetfipa You-Bend, ot ypappéc mpoéktaong
¢ Sidoxion Tou e efayyeiwon ToukaBeTrpaYou-Bend dsvnpénsiva emavadiapop@wvovtat
Bwpakikol mépou ®  TPAUPATICHOC TOU oe ouvexry Baon. H unepPolikiy emavadiapdppwaon Twv
¢ Baktnplatpia Bpaxioviou Méypatog YPOUU®@Y TIPOEKTAGNG MITOPE( va od8nyroel o Katamévnon
o onyadia « Kapdiakn appubpia Kat Bpavon Tov cupparog
* Bpdupwon *  eKTETAPEVN alpoppayia
Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéouv OAa ta Pondntika
I'Ipotpu}\d&lq: e€apTrpata mou MEPIYPAPOVTAL AEMTOMEPWS OE QUTEG TIG
1. Mnv Ttpomonoteite tov KaBetripa, To 0dnyo ocuppa n odnyiec xpriong. E§oikewBeite pe Tig 0dnyiec mou apopouv

omolodimote AANo €§APTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIdpKEla
TNG ELCAYWYAE, TNG XPRONG 1 TNC agaipeonc.

KABe pepovwpévo e§dptnua mpotou eKivioete Th Sladikaaia.

Mpotewopevn Stadikacia: Xpnopomotiote oteipa TeVIK.

2. H &wdikacia mpémel va ektehsitat amd ekmaldEvpévo
TIPOCWITIKO, ME HEYAAN EPMEIPIA OTA AVATOUIKA 08nyd onpeia, ﬂpOEIOIll(lUIE m 980[] TAPAKEVTNONG:

TIG AOPANEIC TEXVIKEG KA TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG,. 1. TomoBerrote Tov aoBeviy kataAnha, avaoya pe T Béon oaywyric.

3. Tnpeite TI¢ TUTTIKEG IPOPUAGEELG KAt AKONOUBEITE TIG TTONITIKEC « Ynokheidia 1} ogaydikn mpoonéhaon: TomoBetiote Tov aoBeviy oe fima Béon
TOU 16pUHATOC Yia OAEC TIG S1adikacieg, cupmepihapfavopévng Trendelenburg, 600 €ivat avekTo, yia va PelwoeTe Tov Kivduvo epBolig aépa kat va
NG ao@aiolg andppIPNE TWV CUCKEUWV. evioxboete T APk mjpwon.

4. Opiopéva amoAUMAVTIKE TIOU XPNOIHOTIOIOVTAl GTO CNUEID « Mnpuaia mpoonéhaon: TomoBetrjote Tov aoBevi) oe Urrtia Béon.
£10aywyr¢ KaBETHpWY MEPIEXOUV SIAAUTEC TTOU UIOPOUV Va 2. Mpoetopdote Kat kaBapiote 10 Séppa pe katdMnho avionmTiko mapayova Kat
£§a0Beviioouv T0 UAIKO Tou KaBeTripa. H aAkoOAn, n akeTovn APOTE T0 Val OTEYVWOEL
Kat n moAvatBulevoyAukoAn pmopei va e§acBeviioouv Th Sopr 3. Kahoyre pe 086vio ) Béon napakévinong.

TwV UMKV ané moAvoupeBavn. AuToi oL TapayovTeg unopei 4. XopnynoTe Tomikd avaloBNTIkG oOpwva e TIC TONTIKEG Kat TiC Sladikaoieg Tou

emiong va £§aoBeviicouv Tov S0pd GUYKOAANONG avApEsa 16pipatog.

07N GuoKeur ataBepomoinong Tou kaBethpa Kal oTo Sépua. 5. Anoppiye T Behova.

¢ Mn XPNOIHOMOLEITE OKETOVN TNV EM@PAVELA TOU KABETHpa. .

« Mn XpnOWOTOIEiTE GAKOOAN VIO Va EMMOTICETE TV Acogpahilopevo kumelo amoppupng SharpsAway |1 (dmou mapéxetar):
em@avela Tou KaBeTpa Kal PV agfvete TV ahkoohn 10 aopaN(Bpevo kineo andppiync SharpsAway I xpnoiy yia v andppign
va mapapeivel o €évav aulé Tou KaBethpa yla va Berdva (15-30Ga.).

AMOKATACTAOETE TN BaToTNTA TOU KABETHPA 1} WG PETPO o Xpnowlomoiwvtag TEXVIKI) evog yeploy, méote otabepd Tic Pehdveg oTIg omég Tou
TPOANYNG AotpuwEewv. KuméNou anoppipng (avatpé€te otny eikova 1).

* Mn Xenotpomnolgite alopég  mou mepPLEXOUV o MoNg Ov oo kumeNho amdppuyng, ot Peroves aopahilouv autopata o
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon lcaywyng. Béon Toug, £T01 WOTE va PNy pmopobv va emavaypnatpomoinBoiv.

¢ Na TIPOOEXETE ;atg)\tnv £yXUON QUPUAKWV HE LPNAR /N Npoginagy: Mnv i va agapt Tic Pehovec Tou éyouw
GUV'KEVTP("UTI ahkoo. flC-' . . . TomoBetnBei péoa ato aspahiopevo kumeNo amoppupng SharpsAway Il. Avtég

* A¢nioTe T B0n £10aYWYAC VO OTEYVWOE EVIENDG TPV ammo ot BeNoveg éyouv acpahioet oTr) Béon Toug. Ot Behdveg pmopei va umooTovy {npid
T S1ATPNON TOU 8£PUATOC KAl TIPIV TNV EQapHOy emiGeong. £av TpapnyTodv and To kUmeNo amdppiyng.

¢ Mnv EMTPENETE VOl £é\Oouv oe ema@n pe aAkooAn Ta « Oriou mapéerat, pmopeiva ypn { éva ootna SharpsAway an agpodé€yia
£&apTiipara Tou Kit. v ieon Twv BeAVwV 0T a@poé€ petd T xprion.

5. BefawBeite yia tn Barotnta tou KaBeThpa mpwv and o ) ) .
Xprion. Mn xpnotpomoleite oUPLYYeG HIKPOTEPEG Twv 10 ml /\Tpog n: Mnv ‘ w B‘)““"ﬁ pera my ‘°"°9‘"|“'!
V10 Va HEtwBEi o KivBUVoC Slapporic HETagd aukev 1 PRENG Toug 0o oloTHa SharpsAv'lay and appolé€. Mmopei va £xouv mpookonOsi
Tou KaBETHPa. owpatidia otn poTn T Pehdvac.

6. EAQXI0TOMOINOTE TOUG XEIPIOHOUC Tou Kabetripa KaboAn tn I'Ipostoludots Tov K(lei'ﬂ']P(lI

Siapkela ¢ Sadikaciag yia va S1aTnproETe T0 AKPO TOu 6.
KaBeTApa TN owoTH Béon.

7. Mn oOucQiyyETE TO OWMa TOU KaBetipa peydAng 7.
SlapéTpou. TuoQiyyeETE HOVO TIC YPOUMEG TTPOEKTAOGNG Kal
XPNOIHOTIOIEITE POVO TOUG CQIYKTAPEG TIOU TIapEXovTal.
Mn xpnoiporoleite moté oSoviwth Aafida yia va cucigete
TIG YPAHUEG TIPOEKTAONG.

Exm\ovete oloug Toug auloUc pe OTEipo QUOIOAOYIKO 0pO Yla €VEGLD, Yid va

e€aogahioete T PatoTnTa Kat T MAPWen Tou 1) Twv aulv.

Kheiote pe opiyktipa 1y mpooaptiote oiveopo Luer-Lock oty 1 0TI ypappéc

TIPOEKTAGNG Yidt va S1aTNPHOETE TOV YUGIOAOYIKO 0p6 PéGa GTOV I} 0TOUG AUAOUC.

8. AgnioTe TNV TIEPIPEPIKI ypapp) MPoEKTaoNC avoIkT Xwpic mMopa yia diodo Tou
odnyou ouppatog.

A Mpo&idomoinon: Mnv koete Tov kabetpa yia va al\dgeTe To prjkog Tou.



Amoktiiote apyikn @AeBiki mpoopaon:

Hyoyeviic Behdva (6mou mapéyetar):

Xpnotporoteitat pa nyoyeviig PeAdva yia va SleukoNlvel Ty mpdaBaon 0To ayyelako
600TNYa, yia TV €oaywy evog 0dnyol cUppatog mou Ba SleukoAUvel Ty TomoBétnon
Tou kaBetpa. H potn e Behdvag eivar aktvookiepr) yia mepimou 1 cm, GOTE 0 1aTP6C va
pmopei va eviomioet T akpiBry Béon g pUTNG TG PeAdvag katd TV mapakévnon Tov
ayyeiou umd UTEPNXOYPAPIKT AMEIKOVION.

Npoatateupévn fehova/Berdva aopaleiag (Omov mapéxetar):
©a mpénet va ypnotyonoteitar pua mpootatevpévn Pehova/BeNova aopaleiag olpguva e
TI¢ 0dnyieg xpriong Tov KATAOKELAOTH.

Zoptyya Arrow Raulerson (6mmou mapéxeta):

H aUptyya Arrow Raulerson xpnatponoteitat o€ ouvduacpd e T ouokeur Arrow Advancer

yia Ty eiaywyn 0dnyod ooppatog.

9. Ewwaydyete  Behova ewoaywync i T Sidtaén kabetipa/Behovag pe mpooaptnpiévy
oUptyya 1y ovptyya Arrow Raulerson (omou mapéxetat) otn @AEBa Kat avappoproTe.

\eRikoiic kB

10. NMpowdrote To 08Ny oppa péoa atn abptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm
péxptva d1€NBet am6 Tic BahBidec Te ovpiyyac rj va eloéNBel ot BeNdva eloaywyric.
« H mpowbnon tov 0dnyod olppatog dapéoov e oUptyyaq Arrow Raulerson
evbéxeTal va anartei Ama mepLOTPOQIKI Kivnon.

« Avaonkwote Tov avtixetpa Kat Tpapriéte T ouokeur Arrow Advancer katd mepinov
4-8 cm pakptd amo ) Behova Arrow Raulerson i T Behdva eloaywyng. Xapnhwote
Tov avtixelpa emdvw oTr) cuokeur) Arrow Advancer kat evoow kpatdte kahd 1o odnyo
o0ppa, whote T didtadn péoa otov KGASpo TG GUPIYYAC yia va mpowbroeTe
TEPI000TEPD T0 05NY0 GUppa (avaTpé€Te ot €lkova 3). Tuvexiote péxpt va @Bdoel
70 08ny0 oVppa oTo EMOUPNTO Paboc.

Eva\aKTiKn Tegvikn:

Edv mpotipdrat 1 xprion evog amhol owhijva eubetaoyiod, To T Tou owAiva evbelacpol
G ovokeurg Advancer pmopei va amoouvdedei ano Tt povada kat va ypnotpomomnBei
Ywplotd.

Maywpiote To dkpo TG ouokeurg Advancer rj To owhiva eubelaoyol amd T pmhe povada
Advancer. Edv xpnotpomotgitat T dkpo oyijHatog «J» Tov 0dnyol obppatoc, mPOEToIHAoTE
yla eloaywyr 00povTac Tov mMaoTikd cwAiva Mdvew and To dkpo oyripatos «J» yia va T

ZHMEIQZH: H mpotipdpevn Béon oaywyric yia Kevipl
elva 1) Oeid sowtepikij opayimda pAéa. Evaraktikés O<oeic sloaywyiic eivar n 6edid
s{wrspmn opayitida pAéa, ) apiotepij pIKI] Kal 1) piKIj opayitida pAépa.

pooPaon mpénet va y| povo dtav dev umdpyouv Stabéoipa
aMa onueia mpéoPacn ota dvw akpa 1j 010 Bwpakixd Tojywpa.

PAEp A

A Mpogidomoinon: Mnv agiivete avoiktéc Behdvec 1} KabBetrpeq Xwpic mapa,
Xwpic o@iyKTApa oTo onpeio mapakévinong TG Kevipikig eAéBac. Mmopei va
mpokAnOei epPoln aépa edv emtpanei n £i6080¢ a£pa O€ 1A CUOKEVT KEVIPIKIG
@AeBkiic mpooPaon 1 o€ pa PAERa.

A MpogUhaén: Mnv emaveiodyete ™ PBehova otov kabetipa  eloaywync
(6mov mapéxetat), woTe va petwei o kivouvog Snpovpyiag eppodwv kabetipa.

EmBepaiwote tn @AePikn mpoopaon:
pnotpomonoTe pia amé Tig TegvIkéG yia va emPefawoete ™ QAP
nipoopacn, Noyw Tou evdeyopévou akolotag TomoBEmong o€ aptnpia:
o Kevpikr) @AeBiki kupatopopgr:
« Eioaydyete kepaly poppotpomic mieong e apBhd dkpo, n omoia éxel MAnpwOEi pe
uypd, oto omioBio Trja Tou euPohou Kat dlapéoou Twv Bahidwy TG obptyyag Arrow
Raulerson kat mapakolouBrjate TV KupaTopoper} TG Kevipiki¢ pAeBIKi¢ mieonc.

O Edv xpnowonoieite olptyya Arrow Raulerson, agaipéote v Kegal

Hopgorporic.
o Zouyptki pon (€dv dev eivat Stabéatpog eomiopdg atpoduvapikn 08none):
« Xpnaipomoujote TV kegalij HOpQOTPONTG yia va avoidete o obotnpa Baridwy

™G oUptyyag, ¢ obptyyag Arrow Raulerson kat mapakohoudrjote yla Tuyov
GQUYHIKT por.
« Amoouvbéote T optyya amd T Behdva kat mapakohouBroTe Tn 6QUYHIKN porf.
Aﬂpou&onoinun: H oguypikij por €ivat 6uviiBwg S€ikTnG akouolag apTnpIakig
TAPaKEVTNONG.
Aﬂpawmain: Mn Bacileote 610 XpwHa TOU AVAPPOPOUPEVOY aiplaTOC Yia Va
BeParwbeite o éxer emreuyBei pAePukr mpooPaon.
Elcaydyete 1o 0dnyo olppa:
008nyo olppa:
MariBevrau kit/oet e Siapopa odnya obppata. Ta odnyd obppata SiatiBevial ot Sidpopeg
Slapétpou, KN Kat Slapopp@oElc dkpou yia KdBe empépoug TegviKi eloaywync.
E¢owkeiwBeite pe 1o 1y Ta 0dnya obppata mov Ba ypnotponomnBody e T GUYKeKpIpév
TEXVIKR PIV E€KIVI0ETE TV mpaypatikn Sladikacia eloaywync.

Tuokeun) Arrow Advancer (6mou mapéyetat):

H ouokeur} Arrow Advancer xpnatponolitat yia Tov €uBelaopo Tou Gkpou oxfpaTog «»
o 08nyo oUppaATOC Yia Elcaywy) Tou odnyol oUppatog ot olptyya Arrow Raulerson
1) 0 BeNova.

iX€lpa, avaoUpETE T0 Kpo OxTHaToq «» (avatpé€te atny elkova 2).

«  TonoBetote To dkpo TG ouokeuric Arrow Advancer — pe To dkpo oyijpatog «»
avacuppévo — Héoa aTrv o ou BpiokeTal 0To Tiow PéPog Tou epoNov TG abpIyyag
Arrow Raulerson rj ¢ BeNovag etoaywyrig.

. Tov N

40

To o8nyod oppa mpémel oty cuvéela va mpowdnBei pe To cuviiBn Tpomo ato
emBupnto padoc.
11, Xpnotyomoujote Tic onpdvaels ava ekatoato (mou mapéyovtat) 0To 0dnyd 6ippa we
anpeio avagpopdc WOTe va PmopéaeTe va umohoyioeTe To ijKog Tov 0dnyol cippatog
o éxet eloayBei.
ZHMEIQZH: Otav xpnotpomoicite odnyd oUpua ot ovvévaopé pe ™ ovplyya
Arrow Raule (miipwe avappopnpévn) kat BeAdva woaywyric 6,35 cm (2,5 viawv),
Topov va yivouv ol mapakdtw avapopés axeTikd pe Ty TomoBétnan:
« narjpaven twv 20 cm (86 daktiioy) eloépyetar aTo miow pépog Tov eyPodou =To dkpo
T0u 08nyou alppatog Bpioketar aTo dkpo T PeAdvag
* 1) ofjpaven twv 32 an (1peig daktuio) eloépyetal oTo miow pEPOS TOU
&uPdrov = To dKpo Tov 0dnyoi oippatog Ppioketar mepimov 10 cm mépa and
dKpo ¢ PeAdvag

A Mpogudaén: Kpatdre kahd To 0dnyo olppa cuvexwe. OpovTioTe va mepIOoEDEL
apKeTO priko¢ 0dnyod cUppatog yia va SteukoluvBeite Katd To Xeiplopo. Edv
Bev éxete Tov éheyyo Tou 0dnyol oUppatog, UMdpyel eviexdpevo dnpioupyiag
£upodou amo To oUppa.

/N Npoeié Mnv pe ™ olpyya
Arrow Raulerson evoow To 0dnyo cuppa sivar tomoBeTnpévo. Mmopei va 10éABet
aépag otn o0ptyya Stapéoou g omioBiac PaABidac.

A Mpoguhadn: Mnv emaveyxlete aipa yia va peoete Tov kivéuvo Stapporig

aipatog amd To miow pépog (Mwpa) TE oUptyyac.

A Mpo&idomoinon: Mnv amooupete to 0dnyé olppa mpog To MAve AofoTpnto
THiipa e PeNdvag, wote va petwdei o Kivouvog amokomng 1y {npdg Touv odnyou
olppatoc.

. Apaipéote T Behova ewoaywync kat T obptyya Arrow Raulerson (1 Tov kaBetipa)
£voow dlatnpeite o 08nyd cbppa ot Béon Tov.

. XpnoipomotoTe TiC GNpAvoEIC avd €KaTooTo 0To 0Ny6 OUPHA Yia va MPOGAPHICETE

0 koG mou Ba mapapeivel EVTOC Tou OWHATOC, GUNQWVA e To mBupnTd Pabog

TomoBETNaNg Tou Mapapévovog kabetpa.

NieupOvete o onpieio mapakéviong Tou SEpRAtog HE TO VUOTEPL, KPATGVTAG TV

KOTTIKI} aKyir} ToU VUOTEPIOU PaKpLd amd To 0dnyo oUppa.

4.

A Mpo&idomoinon: Mnv koBete To 05nyd cUppa yia va aAAAEETE T priKog Tov.

A Mpo&idomoinon: Mnv koBeTe To 08nyd GUPHA e VUOTEPL

« TomoBeTiioTe To KOMTIKG AKPO TOU VUGTEPIOY PaKPIG amd To 0dnyo auppa.

« Evepyomoujote Ty ac@dheta fi/kat Tov 16 aoQ 1¢ Tov p
(6mou mapéxetat), dTav To vuoTépt dev Xpnoty (OTE Va MEPLOPLOTEL O
Kivduvog TpavpaTiopol amo atypunpd avtikeipeva.

15. Xpnotporoujote Slactohéa 10Tob yia va dieuplvete TV 050 Tou 10T £w¢ T PAEa,
omw¢ amaireitat. AkohouBrote ™ ywvia Tou odnyou clppatog apyd Stapéoou Tou

Sépparoc.

A Hpozléonomun Mnv uq)nvzrz Tov §1aoToNéa 10TOU 0Tr Béon TOU WG MapapEvWY
Tov § Aéa 10100 0T Béon Tou evéyer kivbuvo

Tou ayy T0U aoevouc.

P



Mpowbriote Tov kabethpa:

Anponpﬂhu{n: Mn otepewvete, pnv TomoBeteite ouvdetpes n/kal pappata

16. Mepaote 1o dkpo Tou KaBetpa endvw amé To odnyo obppa. Mpémel va mapap:
APKETO Ko 0nyol aUppatog kteBeIpévo 0To AKpo Tou KaBETpa Tov PEpeL Tov
opah yia va dlatnpnBei atabepr cUMnYR Tov 08Nyl GUPHATOC.

17. Midvovtag To Kovtd oTo déppa, mpowbijote Tov kabetipa o @APa pe ehagpug
TIEPLOTPOPIKI) Kivnon.

18. Xpnoipomovtag Ti¢ oNpAvoeLq avd eKATOOTOETPO TTOU UTTAPXOLV 0TOV KaBeTrpa
¢ onpeia avagopdg TomoBétnang, mpowdrote Tov kabetiipa oty Tehikr Béon oty
oroia Ba mapapeiver.

ZHMEIOZH: H oupPoloyia Twv onud avd KaTooTo avapépeTal amd To dkpo Tou

Kafetijpa.

« apibyunuikij: 5, 15, 25, kAm.
. UAiot: kB daxTuA dnAaver didotnua 10 cm, pe Tov éva daxtidio

va umodeikvuel ta 10 cm, Toug 8o Saktudioug va umodeikviovy ta 20 cm, KA.
 Koukieg: kdfe koukida umodnAwvel Sidotnua 1cm

19. Kpatote Tov kabetripa oto emBupnto Padog ka apaipéote T0 0dnyd uupuﬂ

oy Pk Sidpetpo Tou owpato¢ Tou Kabetipa 1y oTIC
vpuuus( TIPOEKTAONG, WOTE vu uzlmezl 0 Kivduvog va Komei 1 va umootei {nua
0 1| va mapep inpon 1ou BeTiipa. ITePEWOTE Tov KaBeTrpa

Jovo otiq Béoeig pomoinang mov

Tat.

Tuokeun otaBepomoinong kabetipa (Omou mapéyetar):

H ouokeur otaBepomoinang Tov kaBetipa mpémel va XPNOIHOTOIETAl GUUPWVA HE TIC

0dnyie¢ xpriong Tou KATaoKevaoT.

27. To agaipolyievo TTepdylo pappdtv, 6mov datibetal, pmopei va xpnatpomoinBei we

Seutepelov anieio oUpPAPC.

« TomoBetrote Ta §AKTUNG OTA MTEPUYIA PAPPATWV KAl EQAPUOOTE Tiean éwg GTou
0 0HPaNGC dlaywpIoTei.

« TomoBeTraTe T0 MTEPVYLO PapHATWY YOPW amd To Gwpa Tov KaBetpa dima ot
0¢an @AeBomapakévinong.

« TTepewote Ta MTeplyla ot Béon Toug oTov aoBevN), XPNOIHOMOIWVTAC TEXVIKY
auppﬂtpn( 00p@uVa PE TIC MONTIKES Kat Ti¢ Sladikaoieg Tou 1pUpaToC.

n ‘Otav KUpTO¢ KaBetpag, pnv €oaydyete

A MpogUhaén: Edv cuvavtioete avtiotaon katd v | pEOING TOU
0dnyou olppatog petd amd v TomoBétnon Tov kabetipa, T anvo oippa
evbéyetau va éxet meprruiyBei yopw amd To akpo Tou kabeTipa, péca oTo ayyeio
(avatpé€e otny eikova 4).

 Z& qu ™V mepinmTwon, eav Tpaprete mpog Ta miow To 0dNyd oUppa pmopei va
£pappoaTei dokorm Sbvayn, pe amotéheapia T Bpavon tov odnyol cUppato.
« Edv ouvavtrioete avtiotaon, amooUpeTe Tov kaBetripa mepimou katd 2-3 cm o€
ayéon e 10 08nyo OV Kat EMKEIPOTE Va AQAIPETETE T0 05NY0 GUPHA.
« Edv ouvavtioete kat mdMt avtiotaon, agaipéote Tautoxpova To 0dnyd oUppa Kat
Tov KaBetrpa.
Anpozlsonoinun: Mnv aokeite umepBoikiy Svvapn oto 0dnyd clppa WOTE va
pewwei o kivbuvog Bpaveng.
20. Na emBeBatcvete mavrote 61t 0AokAnpo To 08nyo oUppa €ivat avénago apéow petd
v agaipeon.

OMokAnpwaTe TV €l6aywyr Tov KaBetipa:

21. ENéyéte ) Patémra Tov avhod mPOOAPT@VTAC pia ovplyya Ot KABe ypapun

TIpoéKTaong kat péxpt va mapatnprioete ekedBepn pory PAePikod

aiparog.

Exm\Ovete Tov 1 Toug auloUg éwc Otou amopakpuvBei mijpw¢ To aipa amd Tov

KkaBetpa.

Juvéote ONeC TIC ypappés MpoékTaong atoug KatdNnhoug ouvdéopoug Luer-Lock,

omw¢ anarteitat. Ot pn xpnoonomnpéves Bpec eivat duvatov va «aspahoTolv» pe
bé Luer-Lock, HVTAG TIC TUTIIKEG TTOMTIKEG Kat Sladikaoie¢ Tou

PPOON

22.

=

2.

=

18poparoc.

« Mapéyovtat GQIYKTAPEC CUOPIENC OTIC YPAMHES MPOEKTAONC Yia TV améppagn e
pori¢ dlapéoou kdBe auhol katd Tic alayéc ypappcv kat cuvdéopwv Luer-Lock.

Mposidomoinon: Avoiéte Tov 000QIENG TPV amo TV éyXuon péocw Tou

auhou, WoTe va pelwdei o Kivuvog mpokAnong {npdg oTn ypappr mpoEKTaong

Moy umepPohikrig mieong.

24, AogaNiote kat TonoBeToTe Mpoowpivd enideon otov kaBetipa.

25. Emahnevote T Béom Tou dkpou Tou KaBeTrpa e akTvoypagia Bwpakog apéowg petd
v TonoBémon.
MpogUhaén: Me aktvoypagiki e§étaon mpémet va emPePaicverar n B£on Tov
KkaBetipa otn de€id mevpd Tou pecobwpakiov, oV dve Koikn PAéPa, pe To
anw Tpipa Tou kaBetipa mapdAAno mpog To Toixwpia TG Koikng YAéPag, Kat To
ame dkpo Tou va Bpioketat éva emimedo mavew gite amd v dluyo PAéPa site and
v Kapiva ¢ Tpayeiac (tpomida), 0, ané ta dvo anewoviletar kahvtepa. Edv
T0 dKpo Tou KaBetrpa £xel TomoBeTnBei e AdBog Béan, emavatomoBetiiote To,
Kat emPePatcyoTe ek véou.

LtepewoTe Tov Kabetrpa:
26. Xpnowomoinote oppald TPIUEPOUS GUVOEGNC |E EVOWPATWHEVA TIEPIOTPOPIKA
TTEPUYIa pappdTev we KUpLo onpeio ouppagnc.

M

Kuv&vu TR ToU GWATOC Tou KupToy KaBetipa eviog ¢ GAEBag yia va
X 1¢i 0 kivduvog emmhokri¢ Tou kaBetrpa.

28. Otav xpnotporoteitat kabetiipag You-Bend, ot mpoektdoeic Tou kaberrjpa You-Bend
pmopoly va diapoppwBoly o€ emBupnTd oxrpa i Béon.

Aﬂpow)\ain: Ot ypappéc mpoéktaong Tov kaBetipa You-Bend Sev mpémel va
enavadlapopemvovtal oe ouvexy Pdon. H umepPohikr emavadiapopewon
TWV YPAPPGV TIPOEKTAGNC PITOPE va 0Snyiioel o€ Katamovnon kat Bpadon Tou
oUppaToC.

29. BeBawBeite ot n Béon eloaywyrig eivar oTeyviy mpv and ™y egappioyr emideong
GOHPWVA JE TIC 08NYiEC TOV KATAOKEVAOTH).

30. EAéy&re T Béon Tou dkpou Tou KaBeTipa GUPWVa e TIC TOMTIKEC Kat TI¢ Sladikasieg
Tou (5pparog.

31. Edv o dkpo Tou kaBetipa éxer TomoBetnOei o AdBog Béon, aiohoyote Kat
QVTIKATAOTAOTE 1) EMAVATOMOBETOTE, OUPPWYA e TIC TONTIKES Kat TI¢ Sladikaoieg
Tou 15pupatog.

32. Kataypdyte oTo Sidypapipia Tou acBeviy To koG Tou povipou KaBetrpa e Bdon Tic

ONIAVOEIG EKATOOTOPETPOV TIOU BplaKoth mavw oTov KaBetpa 010 0I‘||JEIO omov
loépyetat oto Oépya. NMpémet va o OUYVEC OMTIKEC emavagiohoyioei yia
va Slacpahiotei 0Tt 0 kaBetipag Sev éxel petakvnBei.

Nepimoinon kat @povrida:

Enibeon:

Emédéote obpgwva pe Tic mohtikéq kat Ti¢ Sladikaoies Tou 1pUKaTog, kabug Kat Ti¢
KkatevBuvtripies odnyiec mpaktikic. AMAETE apéowg To emibepa av empeaotei n
aKEPIOTNTA ToU, T.Y., av uypavBei, NepwBei f xahapwoet 1 dev eivat mhéov pn dlamepato.

Batétnta kaBempa:

Matnpriote T Batotnta Tou KaBeTipa oUpPWVa pe TIC TONTIKES Kat TI Sladikaoieg Tou
16pUpatoc, kabag Kat Ti¢ katevBuvtrpies odnyiec mpaktikc. 0o To MPOOWMIKO MoV
poviel aoBeveic pe kevipikoig PAePikoUs kaBetrpes mpémel va ywpilel TIC 6wOTéC
Sladikaoiec yia v mapdraon Tou Xpovou mapapovii Tou Kabetpa péoa oTo ayyeio Kat
TV MPOARYN TOU TPAVHATIOHOU.

Awadikacia evalhayng kaBetipa: Xpnotponotote oteipa
TERVIKN.
1. Tpoxwpnote 60pQVa He TO TIp U
KkaBetpa Aoyw Tou eviexopevou epfolic Tou Kaesmpa
2. Otav ypnotponoteite kabetrpa You-Bend, eubeidoTe Tig ypappés mpogktaong mpwv ano
0 S1éheuon Tou odnyol ovppatoc.

A Dev

1 Kor Tou

00nyiec yia v agaipeon Tov kabetipa:

1. TomoBetrote Tov acBevi Omw evdeikvutal yia TV KAVIKI TOU KATAOTAon, WOTE va
petwdei o SuvnTikoc kivduvog Snpoupyiac eupohou agpa.

2. Agaipéote o enifepa.



A MpogUhadn: Na va pewoete tov kivbuvo Tuydv Komic Tou kaBetipa,
1n xpnotpomotgite Pahidt yia va apaipéoste To emibepa.

3. AQaIpEoTe TIC GUOKEVEC a0@ANoNg amo Tov KaBeTrpa.

4. Intiote and Tov aoBevr) va mapeL Hia avanvorj kat va Ty KpaTioel, €4V agaipeite Tov
kaBetpa e opayimidac 1 Tov umokAeidio kabetrpa.

5. Agaipéote Tov kaBetipa TpaPuviac Tov apyd mapdMnla pe To Oéppa.
Edv ouvavtoeTe avtiotaon evoow agaipeite Tov kaBetipa [TTNATA.

A Mpoguhaln: 0 kaBemipag dev Ba mpémet va a@aipeitar pe Svvapn.
Edv kavete katt tétoto pmopei va mpokAnOi Opuuun Kat eupohi Tou Kuesrnpu
Na akohouBeite Tic MOATIKES Kat TIC Tou 15pip yia ip
Tiov €ivat 5UaKoMo va apaipeBoiv.

6. AokroTe dpeon mieon 0To onpeio Péxpt va emtevyBei apootaon, akohouBolpievo ané
1 danepar enideon mou Paciletat o€ ahoigr.

Anposmonoinun: H umoheypatikiy 08d¢ Tou Kabetipa mapapével onpeio
eloaywyng aépa péxpt va emBnhiomonBei n Oéon. Oa mpémel va mapapivel
TomoBetnpévn pn Siamepath emideon yia Touhdyiotov 24 wpe¢ 1§ péxpt va
iufpuvlﬂtl tmenhlom)lnun me ezonc

7. unp m o Tov KaBetripa, \ pévng e
empeaiwong 6Tt oAdKkANpo To rikog Tou kaBetripa Kai To dkpo éxouv agaipedei,
OUPPWVE HE TIC TOMTIKEC Kat TIG Stadikaoieg Tou 1bpupatoc.

Hnapwiopoc (apokdBapon):
1. I'Ipomuzvou va élumpnezl n Barorma Tou KaBetrpa, xpnotponotolvar Sidpopeg

AVEﬂ(lpKI]C pon aipatog:
Edv unapyer Suokohia ot Siatjpnon enapkolc pori¢ aipatog katd m Bepaneia pe
atpokabapon, pmopeite va dokipdoete Tic akohouBeq Aoelc: yapnhAaote To kepdht Tou
aoBevi), aNAd&te T Béon Tou aoBevi, EpappooTe e§wTEpIKA Mg oTo anpeio e€6d0u
Tou KaBetripa mavw and oteipo emiBepia, eNéyéte yia oTpePhaoelc Tou Kabetrpa,
TEPIOTPEYTE Tov KaBetripa Qv €ival Suvatov péoa oTa MEPIOTPEPOYIEVA TTepUyLa
PappATwV, YahapwoTe To eMiBepia eqv eival 0QIKTO, AVAOTPEYTE T por aifiaTog ovo
£av ot AMeg NUoELC amoTUoLV.

2. Edv o1 mapandve Moeig Uxouv Kat Ta mpoPijpata pori¢ gaiverat va ogeitovtat
ae BpopBwpévo kabetripa, propoly va xpnatpomoinBoly vwdohutioi mapdyovte
OUPQWVA pE TIC 08NyieC TOU 1aTpoU.

P

Ta pip (4G OXETIKA e TV Tov aoBevi), Bpata eknaidevang
TV KMVIK@V 1aTp@v, TERVIKT €10aywyng Kat SuvnTikég emmokég mou oxeTiCovrat pe
auTiy ) Siadikacia, cupBouleuteite Ta TumKa eyyeipidia, ™V tatpiki BiPhoypagia kat
avatpé€re oy 1otooehida g Arrow International LLC: www.teleflex.com

Ypag

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago aut@v Twv odnytav xpriong oe poper apxeiov pdf oty

10100ehida www.teleflex.com/IFU

Avm givatn ia g N KOl TV KAWVIKGV
80 (SSCP) Tov «kaBeTip Arrow» (Basic UDI-DI:

08019020000000000000038KH) petd mv xum:popm ¢ Eupwmaikiic Baong Asﬁousvwv

yiata lavpotexvoloyikd npoidvra/ Eudamed: h / /

v

.europa.

la EVOV uvesvn/xpnmn/mlm épog otV Eupumalkn ‘Evwon kat og ywpeg pe

YKEVTD duahup nap 0. H moadtnTa nmapivng mou xpnotpomoleitat
e€aptarat amod v mpotipnon Tou lu1pou, 0 TIp Ao Tou Heiov Kat TV
Katdotaon Tov aceviy.

2. 06ykog Tov Stahipatog nrapivng mpénel va eivat ioog 1} ENappwg peyahuTepog amo Tov
Gyko Tov auhol mou nrapwidetar.

3. Mpw and Ty aiy |, EKTENEOTE avappo@non e nmapivng and
KaBe auhd. Aol avappognei n nrapivy, ot avloi mpémel va ekmuBolv pe oTeipo
(QUOLOAOYIKO 0po.

Pap:

4

oxiua (K ué¢ 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvoloyikd

npmovm) Edv, katd ™ Sidpkeia TG xpriong autod Tov MPoIGVTOE 1 WG amotéNeapia e

Xprong Tou, mpokAnBzi éva ooBapd MePIOTATIKG, AVAQEPETE TO OTOV KATAOKELAOTH

fi/kat oTov €§ouatodotnpévo avtimpoowno, kabag kat oy ebviki oag apyr. Mmopeite

va Ppeite TIC napéc Twv appodiwv EBVIKOY apx@v (onpieia Emagnc yia emaypunvnon)

Kal MEPIOOOTEPEC n)\qpo:popls: oV napakdtw totooehida ¢ Evpwmaikig Emrpomic:
/1 /g dical-devices/contacts_en

europa



Mwoadpt cupBorwv: Ta cupPoda cuppopp@vVovTal P To mpotumo IS0 15223-1.

Opiopéva oUpBoha pmopei va pnv 10XUoLY yia auto To mpoidv. Avatpé€te oTnV EMOIPAVON TOU MPOIGVTOG yia Ta cbjBola mov 1oXbouV EISIKA yia auTd To TIPoTov.

HIEIRNEE
. | ZupBoulevBeite . . A pwpE ZU0oTNja HovoU 0TEipou paypoy
Mpoooyn IGTPO‘EX‘{QMVIKO TG odnyieg Mepiéyel z".mvaw“ Nagne i Na v . He o&eidlo Tou € E0WTEPIK MPOOTATEVTIKY
Tipotov N 0UOlEC p A1k svi i
Xprong ouokevaoia
\\I// L
—O N
| % | ® | W |[rer]|[LoT]| 2 | sl
Na Statnpeitat Na v Aev
ZooTnpa povol PR Na Statnpef ftaiedv aleTal ApiBpog ApiBpac Huepopnvia .
. | pakpid and to . L . . : ; . Kataokevaotig
OTEpOV Ppaypol X oTEWVO 1 ovokevaoia éyel | e Adte€ ano Katahdyov napridag Méne
nAaKo pug P i A
unootel {(nud | GuOIKO haoTIKO
To Arrow, To Aoydtumo Arrow, to SharpsAway, To Teleflex, To Aoyéturo Teleflex kat To You-Bend eivat epmopikd
orjpata rj orjpata katateBéva tng Teleflex Incorp d ij guvdedep pe aurjv etaipewyv otig H.ILA. ii/kai o€
dMeg ywpes. © 2022 Teleflex Incorporated. Me tv emeuAaén mavtd¢ Sikataparog.
" ) To «Rx only» xpnowonoieitar otV mapotoa emoijaven yia va emkowwvijoel TV akdAovb driAwor,
Kg:ggrgr;: Eoaywyéa | Gmw¢ mapovoid(etal atov ud FDA CFR : Mpoaoyri: H Op dtaxrj vopofeaia twv H.11.A. mpémer iy mwAnon

autou Tou TeKVoAoyiKoU mpoidvTog dvo armd i katdmv vioMric adeloSotnuévou emayyeApatia Tou Topga TG vyeiac.
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Catetere a due lumi per emodialisi

Destinazione d'uso

Il catetere per emodialisi a due lumi Arrow & previsto per fornire |'accesso vascolare a
breve termine (<30 giorni) per la ialisi, aferesi, emofiltrazione e rapida
somministrazione di fluidi.

Indicazioni per I'uso

Il catetere a due lumi di ampio diametro consente I'accesso venoso alla circolazione
sistemica per la somministrazione rapida di fluidi, per emodialisi temporanea o a breve
termine (meno di 30 giorni), aferesi ed emofiltrazione. Il catetere pud essere introdotto
nella vena giugulare, nella succlavia o in quella femorale.

Controindicazioni
Il catetere a due lumi di ampio diametro non & progettato per emodialisi a lungo termine
(=30 giomi) o per I'uso in pazienti con vasi trombizzati.

Benefici clinici previsti
Consente I'accesso venoso per emodialisi a breve termine e aferesi.
Consente I'accesso venoso dalle vene giugulare, succlavia o femorale.

Contiene una sostanza pericolosa

d PRI

| componenti fabbricati util acciaio i p
contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4) che
& consid una CMR (c gena,

o reprotossica) di ¢ ia 1B. La ita di cobalto

& stata e

d’uso e il profilo tossicologico d
dispositivi, non vi & alcun rischio biologico per la sicurezza dei
pazienti, purché i dispositivi siano utilizzati come indicato nelle
presenti istruzioni per I'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze,
le precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e
istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.

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

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

impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

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

6. |l passaggio del filo guida nel cuore destro pud causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

~N

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

8. L'uso di cateteri non idonei all'iniezione a pressione per

applicazioni che comportano questo tipo di iniezione

potrebbe causare il cross-over interluminale o la rottura con
potenziale rischio di lesioni.

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

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

11.L'uso del sito di inserzione in corrispondenza della vena
succlavia puo essere associato a stenosi della stessa.
12.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e

degli effetti collaterali indesiderati associati ai cateteri venosi
centrali, ivi compresi, tra gli altri:

* tamponamento ¢ danni/lesioni di tipo
cardiaco secondario a neurologico
perforazione vascolare, * ematoma

* emorragia

¢ formazione di una

guaina di fibrina

infezione del sito di

uscita;

* erosione vascolare

* posizionamento non
corretto della punta
del catetere

atriale o ventricolare

¢ lesioni della pleura
(ciog, pneumotorace)
e del mediastino

¢ embolia gassosa

¢ embolia da catetere

¢ occlusione del catetere

¢ lacerazione del dotto

toracico e disritmie
¢ batteriemia e stravaso
* setticemia * lesione del plesso
e trombosi brachiale
* puntura arteriosa * aritmia cardiaca
accidentale ¢ dissanguamento



Precauzioni

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

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

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

4. Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere
contengono solventi in grado di indebolire il materiale di
cui é costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole
possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.
Questi agenti possono anche compromettere il grado di
adesione tra il dispositivo di stabilizzazione per catetere e
la cute.

* Non usare acetone sulla superficie del catetere.

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

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
un’elevata concentrazione di alcool.

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

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

5. Verificare la pervieta del catetere prima dell’uso. Per ridurre
il rischio di perdite intraluminali o di rottura del catetere, non
usare siringhe con capacita minore di 10 ml.
Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera
procedura per preservare il corretto posizionamento della
punta.
Non clampare il corpo del catetere di ampio diametro.
Clampare soltanto le prolunghe utilizzando esclusivamente
le clamp fornite in dotazione. Non usare mai pinze seghettate
per clampare le prolunghe.
| cateteri a permanenza devono essere regolarmente
ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata,
che la medicazione sia ben applicata, che il catetere sia
posizionato correttamente e che il connettore Luer Lock sia
saldo. Avvalersi dei contrassegni centimetrati per individuare
un'eventuale spostamento del catetere.

Soltanto mediante esame radiografico dell’'ubicazione del

catetere ci si puo assicurare che la punta del catetere non sia

entrata nel cuore o che sia ancora parallela alla parete del
vaso. Qualora la posizione del catetere sia mutata, eseguire
immediatamente una radiografia toracica per confermare

I'ubicazione della punta del catetere.

10. Per il campionamento ematico, escludere temporaneamente
la porta o le porte usate per l'infusione di soluzioni.

11. Quando si usa un catetere You-Bend, le relative prolunghe non
devono essere continuamente riformate. L'eccessiva riformazione
puo causare l'usura e la rottura delle guide metalliche.

6.

®

9.

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

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
di iniziare la procedura.
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Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica
sterile.

Preparazione del sito di punzione

1. Posizionare il paziente come appropriato per il sito di inserzione.

« Approccio sottoclavicolare o giugulare: fare assumere al paziente una lieve
posizione di Trendelenburg, in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio di
embolia gassosa e migliorare il riempimento venoso.

« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.

2. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.

3. Coprireil sito di punzione.

4. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

5. Gettarel'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il (se disponibile):

La coppetta di smalti y Il serve per lo degliaghi

(da15Ga.a3006a.).

« (on una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di
smaltimento (vedere la Figura 1).

con chiusura Sharp

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€ non possono pit essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

o Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema SharpsAway
con materiale espanso, in quanto é possibile che le punte degli aghi siano
contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparazione del catetere

6. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertarme
la pervieta e sottoporli a priming.

7. Clampareil catetere o collegare i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere la
soluzione fisiologica all'interno dei lumi.

8. Lasciare non tappata la prolunga distale per consentire il passaggio del filo guida.

AAvvertenza — Non tagliare il catetere o alterarne la lunghezza.

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire I'accesso al sistema vascolare per inserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,
per 1 cm circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)
Lago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per I'uso del fabbricante.

Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)
La siringa Arrow Raulerson viene usata ¢
Arrow Advancer per lnserimento del filo guida.

al dispositivo di

9. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune o la
siringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

NOTA - I sito di inserzione consigliato per i cateteri venosi centrali é la vena giugulare

interna destra. In alternativa si possono usare la vena giugulare esterna destra, interna

sinistra ed esterna sinistra. La vena succlavia deve essere usata solo quando non sono

disponibili altre opzioni di accesso dagli arti superiori o dalla parete toracica.



AAvvenenza — Non lasciare aghi scoperti o cateteri non tappati e non clampati
nelssito di punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso
centrale o in una vena pud essere causa di embolia gassosa.

APrecauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile)
per ridurre il rischio di embolia da catetere.
Verifica dell'accesso venoso

In considerazione del rischio di un accidentale posizionamento in arteria, verificare
I'accesso venoso avvalendosi di una delle tecniche seguenti.

«  Forma donda venosa centrale
« Inserire la sonda di trasduzione a pressione a punta smussa,

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvmenza — Per evitare la p d'aria la valvola p
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

APrecauzione — Per ridurre il rischio di perdita ematica dalla parte posteriore
della siringa (cappuccio), non reinfondere sangue.

A Avvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

ottoposta
apriming, nel retro dello stantuffo e attraverso le valvole della siringa Arrow Raulerson e
verificare la presenza della forma d'onda della pressione venosa centrale.
¢ Sesi usa la siringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.
«  Flusso pulsatile (se I'apparecchiatura di monitoraggio emodinamico non & disponibile)
« Usare la sonda di trasduzione per aprire il sistema di valvole della siringa Arrow
Raulerson e rilevare I'eventuale flusso pulsatile.
« Scollegare la siringa dall'ago e osservare se & presente un flusso pulsatile.
A Avvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un’arteria.

APvetauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.

Inserimento del filo guida

Filo guida

I kit/set sono disponibili con una varieta di fili quida. | fili guida sono disponibili in diversi
diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche di inserimento
specifiche. Acquisire familiarita con il filo 01 fili guida da utilizzare per la particolare tecnica
prevista prima di iniziare |'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a “)" del filo
quida per lntroduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.

«  Conil pollice, ritrarre la punta a“)” (vedere la Figura 2).

«  Collocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la punta
a“J"retratta) nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago
introduttore.

=)

. Fare avanzare il filo guida di 10 cm circa nella siringa Arrow Raulerson, fino a farlo
passare attraverso le valvole della siringa, o nell‘ago introduttore.

« L'avanzamento del filo guida attraverso la siringa Arrow Raulerson pud richiedere
un leggero movimento di torsione.

« Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm
dalla siringa Arrow Raulerson o dall'ago introduttore. Abbassare il pollice sul
dispositivo di avanzamento Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo
quida, spingere il gruppo nel cilindro della siringa per fare avanzare ulteriormente
il filo guida (vedere la Figura 3). Continuare finché il filo guida non raggiunge la
profondita desiderata.

Tecnica alternativa

Se si preferisce usare una semplice cannula di raddrizzamento, la porzione con la cannula
diraddrizzamento dell’Advancer puo essere scollegata dall’unita e usata separatamente.

Staccare la punta o la cannula di raddrizzamento del dispositivo Advancer dall'unita
Advancer azzurra. Se si utilizza la sezione con punta a “)" del filo guida, prepararsi per
l'inserimento facendo scorrere la cannula in plastica sopra la punta a “)” per raddrizzarla.
I filo guida deve poi essere fatto avanzare nel modo consueto fino alla profondita richiesta.
11. Usare i contrassegni centimetrati (se presenti) sul filo guida come riferimento per
determinare la lunghezza del tratto di filo guida inserito.
NOTA - Quando il filo guida viene usato con la siringa Arrow Raulerson (completamente
aspirata) e a un ago introduttore da 6,35 cm (2,5 pollici), é possibile fare riferimento
alle sequenti posizioni:
« il contrassegno dei 20 cm (due bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova all'estremita dell'ago
« il contrassegno dei 32 cm (tre bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova circa 10 cm oltre Iestremita dell ago
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12. lago i

posizione il filo guida.

e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo in

13. Awvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo quida per regolare la lunghezza da lasciare

insituin base alla profondita desiderata peril del cateterea p

14. Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando

quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida.
AAvvenenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile) quando

non losi utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti taglienti.

15. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e la vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Sequire lentamente I'angolazione del filo quida attraverso la cute.

AAvvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
cateterea p La in situ del dil per tessuti espone

il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

Avanzamento del catetere
16. Infilare la punta del catetere sul filo quida. Una lunghezza sufficiente del filo guida
deve rimanere esposta in corrispondenza dellattacco del catetere, in modo da
consentire il mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.
17. Afferrando in prossimita della cute, fare avanzare il catetere in vena con un leggero
movimento di torsione.
18. Avvalendosi dei contrassegni centimetrati sul catetere come punti di riferimento per
il posizionamento, fare avanzare il catetere fino alla posizione di permanenza finale.
NOTA - | simboli dei
punta del catetere.
« Riferimenti numerici: 5, 15, 25, ecc.
« Bande: ogni serie di bande indica un intervallo di 10 cm, dove una banda
corrisponde a 10 cm, due bande a 20 cm, e cosi via.

« Punti: ogni punto indica un intervallo di 1 cm.

i servono da rife

a partire dalla

19. Tenereil catetere alla profondita desiderata e rimuovere il filo quida.
APrecauzione - Se si avverte resistenza durante il tentativo di rimozione del
filo guida dopo il posizionamento del catetere, & possibile che il filo guida sia
ripiegato attorno alla punta del catetere all'interno del vaso (vedere la Figura 4).
« In questo caso, il ritiro del filo guida pud comportare I'applicazione di una forza
eccessiva e la conseguente rottura del filo guida stesso.
« Se si incontra resistenza, ritirare il catetere di circa 2-3 cm rispetto al filo guida e
tentare quindi di estrarre il filo quida.
« Selaresistenza persiste, rimuovere il filo guida e il catetere simultaneamente.
AAvvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio di
possibili rotture.
20. Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.

Inserimento completo del catetere
2.

Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga e
aspirando fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.

Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita.
I raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla
prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

22.
2.



« Le prolunghe sono dotate di clamp a pinza per fermare il flusso attraverso ciascun
lume durante la sostituzione delle linee e dei connettori Luer Lock.
AAvvertenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire il lamp a pinza per
ridurre il rischio di danneggiare la prolunga con una pressione eccessiva.

24. Fissareil catetere e applicare una medicazione temporanea.

25. Verificare la posizione della punta del catetere mediante una radiografia toracica
subito dopo linserimento.

D, dinarafico d

2. Quando si usa un catetere You-Bend, raddrizzare la prolunga o le prolunghe prima
diinfilare il filo quida.

Istruzioni per la rimozione del catetere

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre il
rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

A Precauzione — Per ridurre il rischio di recidere il catetere, non usare le forbici per
. a medicazi

P i Lesame mostrareil catetere collocato nel lato dest
del mediastino nella VCS, con lestremita distale del catetere parallela alle pareti
della vena cava e la punta distale posizionata a un livello superiore rispetto alla vena
azygos o alla carena tracheale, scegliendo quella che sia maggiormente in evidenza.
Sela punta del catetere & posizionata male, riposizionarla e ripetere la verifica.

Fissaggio del catetere
26. Come sito di sutura primario, usare il connettore di giunzione triangolare con alette di
sutura girevoli incorporate.

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

Dispositivo di stabilizzazione per catetere (se disponibile)

Utilizzare il dispositivo di stabilizzazione per catetere secondo quanto prescritto nelle
istruzioni per |'uso del fabbricante.

2
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. Laletta di sutura staccabile, se fornita, puo essere usata come sito di sutura secondario.

« Appoggiare le dita sulle alette di sutura e premere finché il connettore non si apre.

« (ollocare 'aletta di sutura attorno al corpo del catetere in prossimita el sito di venipuntura.

« Fissare le alette in posizione sul paziente, usando la tecnica di sutura indicata dai
protocolli e dalle procedure in uso presso la struttura.

A Avvertenza — Quando si usa un catetere curvo, per ridurre al minimo il rischio
di complicanze ad esso associate, non inserire alcuna porzione del corpo del
catetere nella vena.

28. Quandossi usa un catetere You-Bend, le relative prolunghe possono essere foggiate nel

modo o nella posizione desiderati.

Precauzione — Le prolunghe del catetere You-Bend non devono essere

continuamente riformate. Leccessiva riformazione puo causare |'usura e la

rottura delle guide metalliche.

29.

=1

Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.

30.

S

Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle
procedure della struttura sanitaria.

31

Se la punta del catetere non & posizionata correttamente, valutare la situazione e

sostituire o riposizionare il catetere in conformita alla prassi e alle procedure della

struttura sanitaria.

Annotare sulla cartella del paziente a quale lunghezza é statoinseritol catetere a permanenza

facendo riferimento al contrassegno centimetrato visibile nel punto in cui il catetere penetra

nella cute. Accertarsi visivamente e frequentemente che il catetere non i sia spostato.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
pedaliere. Sostituire i lamedicazione qualora nerisultasse compromessa

lintegrita, cioé si bagnasse, sporcasse, allentasse o se perdesse le sue proprieta occlusive.

Pervieta del catetere

Mantenere la pervieta del catetere attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee

quida ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti portatori di cateteri venosi

centrali deve essere pratico nella gestione efficace per prolungare i tempi di permanenza

dei cateteri evitando lesioni ai pazienti.

32

Procedura per il cambio del catetere: procedere con
tecnica sterile.

1. Procedere attenendosi al protocollo ospedaliero. Si raccomanda di non tagliare il
catetere a causa del rischio di embolia da catetere.
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3. Togliere il catetere dai dispositivi di stabilizzazione.

4. Perlarimozione di un catetere dalla giugulare o dalla succlavia, chiedere al paziente di
inspirare e di trattenere il respiro.

5. Rimuovere il catetere tirandolo lentamente in parallelo alla cute. Qualora si
incontrasse resistenza durante la rimozione del catetere [TTTTKN.

/\ Precauzione - Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la
possibile rottura ed embolizzazione del catetere stesso. Attenersi alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

6. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere I'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

AAvvenenza — Il tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
daria fino alla i del sito. La medi occlusiva deve
rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare riepitelizzato.
7. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della
rimozione dell'intera lunghezza del catetere e dell'intera punta, in base alla prassi e

alle procedure della struttura sanitaria.

Eparinizzazione (emodialisi)

1. Per preservare la pervieta del catetere & possibile usare svariate soluzioni “bloccanti”
a diverse concentrazioni. La quantita di eparina usata dipende dalle preferenze del
medico, dal protocollo ospedaliero e dalle condizioni del paziente.

2. |l volume della soluzione di eparina deve essere pari o leggermente superiore al
volume del lume da bloccare.

3. Prima dell'modialisi, aspirare I'eparina presente allinterno di ciascun lume. Dopo
I'aspirazione dell'eparina, & necessario sciacquare i lumi con normale soluzione
fisiologica sterile.

Flusso ematico insufficiente

1. Qualora si incontrassero difficolta a mantenere un adeguato Flusso ematico durante
il trattamento di emodialisi, si puo abbassare la testa del paziente, cambiare la
posizione del paziente, esercitare una pressione esterna sulla medicazione sterile in
corrispondenza del sito di uscita del catetere, controllare se il catetere si & attorcigliato,
far ruotare il catetere, se possibile, allinterno delle alette di sutura girevoli, allentare
lievemente la medicazione, invertire il flusso di sangue soltanto se gli altri tentativi
non hanno successo.

2. Segli accorgimenti indicati in precedenza non danno i risultati sperati e si ritiene che
i problemi di flusso siano dovuti a ostruzione del catetere, & possibile usare agenti
fibrinolitici secondo la prescrizione.

Perla di riferi i la del paziente, la formazione
del medico, le tecniche di i elep iali compli associate alla
procedura qui descritta, Itare i liel medica standard, e visitare

il sito Web di Arrow International LLC all‘indirizzo www.teleflex.com

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

Questa € la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del “Catetere per emodialisi
acuta Arrow” (UDI-DI base: 08019020000000000000038KH) dopo il lancio del database
europeo dei dispositivi medici/Eudamed: h

.europa. s/

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nellUnione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE  sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono repenblll nel seguente sito Web della Commissione Europea:
p:

g di i ts_en




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

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo

prodotto.

A (T3]
I Consultare le . Sterilizzato Sistema di barriera sterile
Attenzi Dispositivo P Contiene sostanze -~ - o . .
ttenzione N istruzioni per N Non riutilizzare Non risterilizzare con ossido di singola con confezionamento
medico . pericolose y L
I'uso etilene protettivo interno
e L
N
ZANN B @ we | (REF| |[LOT 2
Sistema di Tenere lontano Conservare Non utilizzare ~ | Non é fabbricato ) "
N ; . N PRTR . Numero di Da utilizzare .
barriera sterile dalla luce inunluogo | selaconfezione in lattice di Numero di catalogo otto entro Fabbricante
singola solare asciutto € danneggiata | gomma naturale
Arrow, il logo Arrow, SharpsAway, Teleflex, il logo Teleflex e You-Bend sono marchi o marchi registrati di
Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2022 Teleflex Incorporated.
Tutti i diritti riservati.
Data di La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la sequente dichiarazione, cosi
- Importatore
fabbricazione

come presentata nel CFR della FDA: Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo esclusivamente ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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Kateterprodukt for hemodialyse med to lumen

Tiltenkt formal:

Arrow-hemodialysekateteret med to lumen er beregnet pa a gi kortvarig (< 30 dager)
vaskular tilgang for midlertidig hemodialyse, aferese, hemofiltrering og hurtig
veeskeadministrasjon.

Indikasjoner for bruk:

To-lumen-Katetret med stor diameter gir venes tilgang til sentral sirkulasjon for hurtig
vaeskeadministrasjon, midlertidig eller kortvarig (mindre enn 30 dager) hemodialyse,
aferese og hemofiltrasjon. Det kan innfores i vena jugularis, vena subclavia eller vena
femoralis.

Kontraindikasjoner:
To-lumen-katetret med stor diameter er ikke laget for langvarig (> 30 dager) hemodialyse
eller for bruk i pasienter med tromboserte kar.

Klinisk nytte som kan forventes:
Gir vengs tilgang for kortvarig hemodialyse og aferese.
Gir vengs tilgang gjennom vena jugularis, vena subclavia eller vena femoralis.

@ Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal,
kan i holde > 0,1 ktp! kobolt (CAS-nr. 7440-48-4),
som anses a veere et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent,

eller reproduksj ksisk stoff). M d kobolt
i komponentene av rustfritt stal er blitt evaluert, og nar det
tiltenkte formalet og den toksikologiske profilen til enh tas
med i k L utsettes ikke for noen biologisk
sikkerhetsrisiko nar enhetene brukes som anvist i denne
bruksanvisningen.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

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

3. Katetret ma ikke plasseres/innfores i eller bli veerende i hoyre
atrium eller hoyre ventrikkel. Kateterspissen skal innfores i
nedre 1/3 av vena cava superior.

For tilgang til vena femoralis skal katetret fares inn i karet
slik at kateterspissen ligger parallelt med karveggen og ikke
kommer inn i hgyre atrium.

Kateterspissens plassering skal bekreftes i henhold til
institusjonens retningslinjer og prosedyre.

»

Klinikere m& veaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater i
sirkulasj Det anbefales at kateterprosedyren
utferes under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

5. Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren eller vevsdilatatoren
fores inn, da dette kan fore til karperforasjon, bledning og
skade pa komponent.

o

Innfering av ledevaieren i hgyre del av hjertet kan medfore
dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-,
atrie- eller ventrikkelvegg.

7. lkke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren
plasseres eller fjernes. For mye kraft kan fore til skade
pa komponenten eller at den gér i stykker. Radiografisk
visualisering ma oppnas og ytterligere konsultasjon
foresparres hvis det mistenkes skade eller hvis uttrekkingen
ikke kan utfgres enkelt.

8. Bruk av katetre som ikke er indiserte for trykkinjisering for
slike anvendelser, kan fore til lekkasje mellom lumen eller
ruptur med mulighet for personskade.

©

Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre
diameter eller forlengelsesslangene, for a redusere risikoen
for a skade eller kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest
kun pa angitte stabiliseringssteder.

10. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en
vaskuleer tilgangsanordning eller en vene. Ikke etterlat
apne naler eller katetre uten hette eller uten avklemming
i det sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulaer
tilgangsanordning for & verne mot utilsiktet frakobling.

11.Bruk av innferingssted i vena subclavia kan vaere forbundet
med stenose i subclavia.

12.Klinikere ma veere oppmerksomme péa komplikasjoner/
ugnskede bivirkninger forbundet med sentrale venekatetre,
inkludert, men ikke begrenset til:

¢ hjertetamponade som o utilsiktet arteriell
punktur

* nerveskade

¢ hematom

¢ bledning

fibrinfilmdannelse

infeksjon pa
utgangstedet

* karerosjon

¢ kateterspiss i feil stilling

e dysrytmier

folge av kar-, atrie- eller
ventrikkelperforasjon

¢ pleurale (dvs.
pneumotoraks) og
mediastinale skader

e |uftemboli

¢ kateteremboli
* kateterokklusjon
¢ lacerasjon av ductus

thoracicus ¢ ekstravasasjon
* bakteriemi e brakial plexus skade
e septikemi * arytmi
e trombose * eksanguinasjon
Forholdsregler:

1. lkke modifiser katetret, ledevaieren eller noen annen
settkomponent under innfering, bruk eller fjerning.

2. Prosedyren ma utfores av opplaert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.



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

4. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa kateter-
innforingsstedet, inneholder lgsemidler som kan svekke
katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol
kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse
agensene kan ogsa nedsette klistreevnen mellom
kateterstabiliseringsanordningen og huden.

¢ Brukikke aceton pa kateterflatene.

¢ Kateteroverflaten ma ikke blgtlegges med alkohol,
og du ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen
for & gjenopprette katetrets &pning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

e Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol,
pa innfaringsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hoy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnfgringsstedet torke helt for huden punkteres og for
bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

Kontroller katetrets apning fer bruk. Bruk ikke sproyter

mindre enn 10 ml, for 3 redusere risikoen for intralumenal

lekkasje eller kateterruptur.

6. Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren

for & opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

Ikke sett klemme pa hoveddelen til katetret med stor

diameter. Bare sett klemme pa forlengelseslanger og bare

bruk klemmene som er levert. Aldri bruk tagget tang til a

klemme av forlengelseslangene.

Innlagte  katetre ma inspiseres rutinemessig med

henblikk pa ensket flowhastighet, bandasjesikkerhet,

riktig kateterposisjon og sikker luer-lock-kobling. Bruk
centimetermerker for a se om katetrets posisjon er endret.

9. Barerentgenundersokelseavkateterplasseringenkan paseat

kateterspissen ikke har kommet inn i hjertet eller ikke lenger

ligger parallelt med karveggen. Hvis kateterposisjonen er
endret, ma det umiddelbart utfgres rentgenundersokelse av
brystet for & bekrefte kateterspissposisjonen.

.For blodprgvetaking ma de(n) resterende porten(e) som

brukes til infusjon av lgsninger stenges midlertidig.

.NaretYou-Bend-kateter brukes, skalikke forlengelseslangene

til You-Bend-katetret omformes pa kontinuerlig basis.

For mye omforming av forlengelsene kan fare til vaiertretthet

og brudd.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjor deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjar punkturstedet:
Plasser pasienten som det best passer for innforingsstedet.
« Tilgang via subclavia eller jugularis: Plasser pasienten i en lett Trendelenburg-posisjon
som tolerert, for & redusere risikoen for luftemboli og forbedre vengs fylling.
« Tilgang via femoralis: Plasser pasienten i ryggleie.
Klargjor ren hud med et egnet antiseptisk middel og la det tarke.
Dekk punkturstedet med duk.
r lokalbedgvelse iht. institusj ingslinjer og prosed

2
3.
4. A
5. Avhend ndlen.

SharpsAway Il lashar avfallskopp (hvis utstyrt):

harpsAway Il ldshar pp brukes til avndler (15-30 Ga.).

o Med én hand skyver du nalene godt inn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).

o Nalene festes automatisk pé plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

AForhoIdsregeI: Ikke prov  fierne néler som er plassert i SharpsAway Il lasbar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

o Der det folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for d sette nalene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gj etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seq til nalespissen.

Klargjor katetret:

6. Skyll hvert lumen med steril fysiologisk saltlasning for injeksjon for & etablere dpning
og fylle lumen(er).

7. Klem fast eller fest Luer-Lock-kobling(er) til forlengelsesslangen(e) for & holde
saltlosningen inne i lumen(er).

8. Laden distale forlengelsesslangen sta dpen uten hette for passering av ledevaieren.

A Advarsel: Ikke kutt katetret for & forandre lengden.

Oppna innledende vengs tilgang:

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til & fa tilgang til karsystemet for & fore inn en ledevaier som
forenkler plasseringen av katetret. Nalespissen er foraket ca. T cm for at klinikeren kan
identifisere nalespissens noyaktige sted nar karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal/sikkerhetsnél (hvis utstyrt):
En beskyttet nal/sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-sprayte (hvis utstyrt):

Arrow Raulerson-sprayte brukes sammen med Arrow Advancer til innforing av ledevaier.

9. For innforingsnalen eller kateter/ndl med pamontert sprayte eller Arrow Raulerson-
sprayte (hvis utstyrt) inn i venen og aspirer.

MERK: Det fc k for sentrale er den hayre interne

vena jugularis. Andre alternativer innbefatter hoyre eksterne vena jugularis, venstre

interne og eksterne vena jugularis. Subclavia-tilgang skal bare brukes ndr ingen andre

alternativer i pvre ekstremiteter eller brystveqg er tilgjengelige.

A Advarsel: Ikke etterlat a apne naler eller katetre uten hette eller uten avklemming
i det | ji det. Luftemboli kan oppstd dersom det
kommer luftinn i en sentral vengs tilgangsanordning eller en vene.

AForhoIdsregeI: Ikke sett nalen pa nytt inn i innforingskatetret (hvis utstyrt),
for & redusere risikoen for kateteremboli.

Bekreft vengs tilgang:

Bruk en av falgende teknikker til & bekrefte venos tilgang, pa grunn av potensialet for
utilsiktet arterieplassering:

«  Sentral vengs blgeform:

« Sett inn en vaskefylt trykktransduksjonssonde med butt spiss i bakenden av
stempelet og gjennom ventilene i Arrow Raulerson-sprayten og se etter sentral
vengs bolgeform.

9 Fjern transduksjonssonden hvis Arrow Raulerson-sprayte brukes.

rikke er tilgj ig)

over

o Pulsatil flow (hvis h
* Bruk de til & dpne sproy
sproyten og se etter pulsatil flow.
« Kople sproyten fra nalen og se etter pulsatil flow.

pé Arrow Raulerson-

A Advarsel: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.

A Forholdsregel: Ikke stol pé at fargen pa det aspirerte blodet angir vengs tilgang.
Sett inn ledevaier:

Ledevaier:
Sett er til lige med forskjellige led . Ledevaiere fés i ulike diametre, lengder
0g spi for spesifikke i Gjor deg kjent med ledevaieren/

ledevaierne som anvendes til hver spesifikke teknikk, for den aktuelle innforingsprosedyren
begynner.



Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til & rette opp «J»-spissen pé ledevaieren for innfaring av ledevaier
i Arrow Raulerson-sprayte eller en nél.

o Trekk tilbake «J» med tommelen (se figur 2).

«  Plasser spissen pa Arrow Advancer — med «J»-spissen trukket tilbake — inn i apningen

bak pa Arrow Raulerson-sp let eller innforingsnal
. For ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson-sprayten til den passerer gjennom
ellerinnii al

=)

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

« Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm unna Arrow Raulerson-
sproyten eller innfaringsnalen. Senk tommelen pa Arrow Advancer, og mens du
holder ledevaieren i et fast grep, trykker du enheten (Arrow Advancer sammen
med led inn i spt linderen for a fore | videre (se figur 3).
Fortsett til ledevaieren nar den onskede dybden.

Alternativ teknikk:
Huis en enkel retteslange foretrekkes, kan retteslangedelen av Advancer kobles fra enheten
og brukes separat.

Separer  Advancer-spissen eller retteslangen fra den bld Advancer-enheten.
Hvis «»-spissdelen av ledevaieren brukes, skal du gjore klar til innforing ved & skyve
plastraret over «J»-en for & rette ut. Ledevaieren skal deretter fores frem pa rutinemessig
mate til ansket dybde.

11. Bruk centil kene (hvis utstyrt) pa
bestemme hvor mye av ledevaieren som er fort inn.

som referanse til hjelp med &

MERK: Ndr ledevaier brukes sammen med Arrow Raulerson-sproyte (helt aspirert)
0g en 6,35 cm (2-1/2 tommer) innforingsndl, kan folgende posisjoneringsreferanser
opprettes:

« 20 cm-merke (to bdnd) inn i bak

den av et = e

erved

17. Grip naer huden og far katetret inn i venen med en lett vridningsbevegelse.

18. Bruk centimetermerkene pa katetret som referansepunkter for posisjoneringen,
og for katetret frem til den endelige inneliggende posisjonen.

MERK: Centimetersymbolmerkene er med referanse fra kateterspissen.
« numerisk: 5, 15, 25 etc.

« band: Hvert band betegner et 10 cm intervall, der ett bdnd indikerer 10 cm,
to bdnd indikerer 20 cm etc.

« punkter: Hvert punkt betegner et intervall p 1 cm

19. Hold katetret i gnsket dybde og fjern ledevaieren.

A.’ holdsregel: Hvis det kjennes d under forsok pé a fjerne ledevaieren
etter at katetret er plassert, kan ledevaieren ha fatt en knekk rundt
kateterspissen i karet (se figur 4).

« | dette tilfellet kan tilbaketrekking av ledevaieren fore til at for mye kraft benyttes
slik at ledevaieren gari stykker.
« Hvis det kjennes motstand, ma du trekke katetret tilbake ca. 2-3 cm relativt til
ledevaieren og forsoke & fjerne ledevaieren.
« Hvis motstand kjennes igjen, fjernes ledevaieren og katetret samtidig.
AAdverseI: Ikke bruk for mye kraft pa ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd
reduseres.
20. Bekreft alltid at hele ledevaieren er intakt etter fierningen.

Fullfor kateterinnforing:

21. Kontroller lumenets apning ved & feste en sprayte til hver forlengelsesslange og
aspirere til fri flow av vengst blod kan ses.

22. Skyll lumen(er) for & fjerne blodet helt fra katetret.

23. Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-koblingene etter

behov. Ubrukte porter kan «lases» gjennom Luer-Lock-koblinger ifglge standard

enden av ndlen
« 32 cm-merke (tre band) inn i bakenden av stempelet = ledevaierspissen er ca.
10 cm forbi enden pd ndlen

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

vaieremboli.

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

er pa plass.

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

AAdvavsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nélens skrdkant. Dette for
a redusere risiko for mulig eller skade pa I

~

. Fjern innforingsnalen og Arrow Raulerson-sproyten (eller katetret) mens ledevaieren
holdes pa plass.

. Bruk centimetermerkene pa ledevaieren til & justere den inneliggende lengden
i henhold til ensket dybde pa plasseringen av det innlagte katetret.

o]

14. Forstorr

finjer og p pai
« Forlengelsesslangene har klemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen
under skifte av slange og Luer-Lock-kobling.
/N Advarsel: Rpne klemmen far infusjon gjennom lumen for & redusere risikoen for

skade pa forlengelsesslangen pga. for hayt trykk.
24. Midlertidig sikre og sett bandasje pé katetret.

25. Kontroller pl ved hjelp av br
plassering.

Forhold: | toreakal.

F gel: ma vise at katetret befinner seg pa hoyre
side av mediastinum i SVC med den distale enden av katetret parallelt med vena
cava-veggen og dens distale spiss plassert over enten azygosvenen eller carina
trachea — velg det som er best visualisert. Hvis kateterspissen er plassert feil,
ma den omplasseres og bekreftes pa nytt.

av tetter

Fest katetret:

26. Bruk trekantet forbindelsesmuffe med integrerte roterende suturvinger som primeert
sutursted.

A.’ holdsregel: Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre

med eggen pa plassert vekk fra

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for a forandre lengden.

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
« Plasser skalpellens egg vekk fra
« Koble inn skalpell og/eller 1a (hvis utstyrt) ndr den

ikke er i bruk, for  redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

15. Bruk vevsdilatatoren til a forstarre vevskanalen til venen etter behov. Falg vinkelen pa
ledevaieren sakte gjennom huden.

AAdvarseI: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter.
A 1a vevsdilatatoren forbli pa plass innebzerer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

For katetret frem:
16. Skru spissen pa katetret over ledevaieren. Tilstrekkelig ledevaierlengde ma stikke ut av
muffe-enden pa katetret for & opprettholde et fast grep om ledevaieren.

diameter eller forlengelsesslangene, for & redusere risikoen for & skade eller
kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest kun pa angitte stabiliseringssteder.

Kateterstabiliseringsanordning (hvis utstyrt):
En kateterstabiliseringsanordning skal brukes i henhold til produsentens bruksanvisning.
27. Den avtakbare suturvingen, hvis utstyrt, kan brukes som sekundzert sutursted.
« Plasser fingrene pa suturvingene og pafar trykk til muffen splittes dpen.
« Posisjoner suturvingen rundt katetrets hoveddel ved siden av venepunksjonsstedet.
« Fest vingene pa plass pé pasienten ved bruk av sutureringsteknikk i henhold til
finjer o prosed
A Advarsel: Nér et buet kateter benyttes, skal ingen del av den buede kateterdelen
settes inn i venen, for a risikoen for k k likasj

28. Nar et You-Bend-kateter benyttes, kan forlengelsene av You-Bend-katetret formes til
en gnsket form eller sted.



AForholdsregeI: Forlengelseslangene til You-Bend skal ikke formes pa nytt
pa kontinuerlig basis. For mye omforming av forlengelsene kan fore til
vaiertretthet og brudd.

AAdvarseI: Gj de | forblir et i kt for luft helt til
stedet er epitelialisert. Okklusiv bandasje skal vaere pé plass i minst 24 timer
eller til stedet virker a vaere epltellallsert

29. Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pa iht. p
instruksjoner.

30. Vurder kateterspissens plassering i henhold til institusjonens retningslinjer og
prosedyrer.

31. Hvis kateterspissen er fellplassert taen vurdenng og bytt ut eller flytt katetret i
henhold til i jerog p

32. Registrer lengden pa det innlagte katelret i pasientens journal etter
centimetermerkene pé katetret der det gar inn i huden. Hyppig visuell revurdering
skal utfores for & pase at katetret ikke har flyttet pa seg.

Stell og vedlikehold:

Bandasje:

legg pa bandasie i henhold til i linj | og

praksisveiledni Bytt dende hvis i blir nedsatt, f.eks. bandas;en blir

fuktig, skitten, losner eller er ikke lenger okklusiv.

Katetrets apning:

Oppretthold katetrets apning i henhold til i og
praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med sentrale venekatetre ma
ha kjennskap til effektiv styring mht. & forlenge katetrets innleggingstid og hindre
pasientskade.

Prosedyre for kateterskifte: Bruk steril teknikk.

1. Folg sykehusets protokoll. Det anbefales ikke & kutte katetret p& grunn av muligheten
for kateteremboli.

2. Nar et You-Bend-kateter brukes, skal forlengelseslangene rettes ut for de passerer
ledevaieren.

Instruksjoner for fjerning av kateter:
1. Plasser pasienten som Klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.
2. Fjern bandasjen.

A Forholdsregel: For a redusere faren for at kateteret kuttes skal du ikke bruke saks
til a fjerne bandasjen.

3. Fjern det fra katetrets festeanordninger.

4. Be pasienten om & trekke inn pusten og holde den ved fjerning av kateter fra jugularis
eller subclavia.

5. Fjern katetret ved & trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand
nar du fierner katetret,

A Forholdsregel: Katetret ma ikke fjernes med makt. Det kan fore til at katetret
gari stykker og emboli Folg og prosedyrer for
katetre som er vanskelige a fjerne.

6. Pafor direkte trykk pa stedet helt til hemostase oppnds, og pafer deretter en
salvebasert okklusiv bandasje.

7. Dol D iht.  institus ingslinjer g

péathelel lengden og spissen har blitt fiernet.

kateter

inkludert

p

Heparinisering (hemodialyse):

1. Ulike konsentrasjoner av «lase»-lasninger brukes for & opprettholde apent kateter.
Mengden heparin som brukes, avhenger av legens preferanse, sykehusets protokoll
og pasientens tilstand.

2. Heparinlgsningsvolumet skal vaere likt eller noe storre enn volumet til lumenet som
«dses».

3. For hemodialysen aspireres det inneliggende heparinet fra hvert lumen. Etter at
heparinet har blitt aspirert skal lumenene skylles med steril, vanlig saltlasning.

Daérlig blodflow:

1. Hvisdetervanskelig opprettholdetilstrekkelig blodflow under hemodialysebehandlingen,
kan folgende tiltak forsokes: senk pasientens hode, endre pasientens posisjon, pafor
ekstemt trykk pa katetrets utgangssted over steril bandasje, se etter knekk i katetret, roter
katetret hvis det er mulig innenfor roterende suturvinger, losne stram bandasje, reverser
blodflowen kun hvis andre forspk mislykkes.

2. Huis tiltakene ovenfor mislykkes og flowproblemene kjennes a vaere pa grunn av et
kateter fullt av klumper, kan fibrinolytika brukes som foreskrevet.

omp
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Dwukanalowy cewnik do hemodializy

Przewidziane zastosowanie:

Cewnik dwukanatowy do hemodializy Arrow jest przeznaczony do zapewnienia krdtkotrwatego
(< 30 dni) dostepu naczyniowego dla potrzeb tymezasowej hemodializy, aferezy, hemofiltracji i
szybkiego podawania plyndw.

Wskazania:

Dwukanatowy cewnik o duzej Srednicy umotzliwia dostep zylny do krazenia centralnego
w celu szybkiego przetoczenia ptyndw, czasowej lub krétkoterminowej (ponizej 30 dni)
hemodializy, aferezy i hemofiltracji. Moze by¢ zaktadany do zyty szyjnej, podobojczykowej
lub udowej.

Przeciwwskazania:

Dwukanatowy cewnik o duzej srednicy nie jest przeznaczony do przewlektej (> 30 dni)
hemodializy ani do stosowania u pacjentéw z zakrzepica w naczyniach.
Oczekiwane korzysci kliniczne:

Umozliwia dostep naczyniowy w celu krétkotrwatej hemodializy i aferezy.
Umozliwia dostep naczyniowy przez zyty szyjne, podobojczykowe lub udowe.

Zawiera substancje niebezpieczne:

Sktadniki wytwarzane ze stali j moga
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440 48-4), ktory jest uwazany

za je k gorii 1B CMR (r orcza, lub
wywiera szkodliwe dziat na reprodukgcje). IIos'é kobal
w el h  wyk ych ze stali k

oceniona i biorac pod uwage przewidziane zastosowanle i profil
toksykologiczny wyrohow, nie ma zagrozenia blologlcznego
dla pacjentéw podczas korzy z urzadzen z

instrukcjami zawartymi w niniejszej ,Instrukcji uzywama .

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwos¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wytacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dofaczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani
prawej komorze serca. Koncéwka cewnika powinna zosta¢
wprowadzona do dolnej 1/3 zyly gtéwnej gérnej.

Przy wprowadzaniu przez zyte udowg cewnik nalezy
wprowadzi¢ do naczynia w taki sposéb, aby koricowka
cewnika lezata réwnolegle do $ciany naczynia i nie weszta do
prawego przedsionka.

54

Potozenie koncéwki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone
zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

4. Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z mozliwosci
uwigznigcia prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu
wszczepionym w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep
w uktadzie krazenia, zaleca si¢ wykonywac cewnikowanie
przy  bezposrednim  uwidocznieniu, aby zapobiec
uwieznieciu prowadnika.

5. Przy wprowadzaniu prowadnika lub rozszerzacza tkanek nie

nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢

do przebicia

elementéw sktadowych.

naczynia, krwawienia lub uszkodzenia
6. Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie

$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

N

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu i
wyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje radiograficzng i
przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

8. Uzywanie cewnikéw nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowan moze spowodowad
przerwanie $cian kanatéw cewnika lub rozerwanie cewnika,
z mozliwoscia urazéw.

9. Aby ograniczy¢ ryzyko nacigcia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac
szwow ani klamer na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko

we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

10.Jesli
do dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapic

dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu

zator powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani

nienakrytych, niezacisnietych cewnikdbw w miejscach
naktu¢ zyt centralnych. Aby nie doszto do niezamierzonego
roztaczenia, z kazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego
nalezy uzywac wylgcznie mocno zaci$nietych potaczen typu
Luer-Lock.

11.Stosowanie wprowadzenia przez zytle podobojczykowa
moze si¢ wigzac ze zwezeniem zyty podobojczykowe;j.

12.Lekarze sobie

niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z cewnikami

musza zdawad sprawe z powiklan/

do zyt centralnych, takich jak m.in.:



¢ tamponada serca ¢ uszkodzenie/uraz nerwow

w wyniku przebicia e krwiak
naczynia, przedsionka o krwotok
lub komory serca. e tworzenie powtoki

* urazy optucnej (tj. fibrynowej
QQma.OP{“C”OWE)'  zakazenie w miejscu
Srodpiersia wyjécia

* zator powietrzny

¢ zator cewnika

¢ niedroznos¢ cewnika

¢ uszkodzenie przewodu
piersiowego

¢ bakteriemia

® posocznica

¢ zakrzepica

¢ nieumysine naktucie d
tetnicy .

¢ nadzerka naczynia

¢ nieprawidfowe potozenie
koncowki cewnika

* zaburzenia rytmu serca

* wynaczynienie

¢ uszkodzenie splotu

barkowego

arytmia serca

wykrwawienie

Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowa¢ cewnika, prowadnika ani zadnych innych
czedci zestawu/kompletu.

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

Nalezy stosowac¢ standardowe $rodki ostroznosci i

przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas

wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Niektére s$rodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu

wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace

ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢

przylepnos¢ miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a

skora.

* Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

¢ Nie uzywac¢ alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako srodka
zapobiegajacego zakazeniu.

* Nie uzywacé masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wlewéw lekéw
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

e Przed nakluciem skéry i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupelnego wyschniecia miejsca
wprowadzenia cewnika.

* Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

Przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze cewnik jest drozny. Nie

uzywac strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢

ryzyko przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia
cewnika.

Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢

do minimum manipulacje cewnikiem, aby zachowac

prawidtowe potozenie koncéwki cewnika.

Nie zamyka¢ zaciskiem korpusu cewnika o duzej $rednicy.

Nalezy zaciskac jedynie przewody przedtuzajace i stosowac

wylacznie zaciski zawarte w zestawie. Nigdy nie uzywac

zabkowanych kleszczykéw do zaciskania przewodow
przedtuzajacych.

8. Cewniki zaktadane na state powinny by¢ okresowo

sprawdzane pod katem zadanej predkosci przeptywu,

zamocowania opatrunku, prawidlowego potozenia cewnika

i szczelnego potaczenia potaczeniem typu Luer-Lock. Nalezy

uzy¢ oznaczen centymetrowych, aby ustali¢, czy cewnik sie

nie przemiescit.

N
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9. Jedynie zdjecie rentgenowskie cewnika moze potwierdzi¢,
iz koncéwka cewnika nie zostata umieszczona w sercu badz
tez nie przestata by¢ rownolegta do sciany naczynia. Jezeli
potozenie cewnika uleglo zmianie, nalezy natychmiast
wykona¢ badanie rentgenowskie klatki piersiowej, aby
potwierdzi¢ potozenie koncéwki cewnika.

10.Przy pobieraniu probek krwi nalezy tymczasowo zamknaé
pozostate porty, przez ktére wlewane sa roztwory.

11.Podczas uzywania cewnika You-Bend, nie wolno ciagle
zmienia¢ ksztaltu przewodow przedtuzajacych cewnika
You-Bend. Nadmierne wyginanie przewodéw przedtuzajacych
moze doprowadzi¢ do zmeczenia drutu i jego pekniecia.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapoznac z
instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:
1. Utozyc pacjenta w pozycji stosownej do miejsca naktucia:

« Z dostepu przez zyte szyjng lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozycji
Trendelenburga, jezeli j toleruje, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru powietrznego i
zwigkszy¢ napetnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

2. Przygotowa¢ miejsce oczyszczajac skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym i
pozostawic do wyschniecia.

3. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

4. Podac miejscowo dziatajacy srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania

i procedurami placowki.

5. Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokad jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15Ga.-30Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igly do otwordw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

o Igly umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane,
o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

ASrodek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych w
pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te sa zablokowane w
miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

«  Jesli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktu¢ w pianke.

As'mdek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przykleic sie czastki state.

Przygotowac cewnik:

6. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwar,
aby zapewni¢ droznosci wstepnie wypetni¢ kanaty.

7. Zamknac przewody przedtuzajace zaciskiem lub podtaczajac do nich zlacze typu
Luer-Lock, aby zatrzymac roztwor soli w ich kanatach.

8. Pozostawic dystalny przewdd przedtuzajacy bez nasadki w celu przeprowadzenia
prowadnika.

AOstrzeienie: Nie przycina¢ cewnika, aby zmieni¢ jego dtugosc.

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do ukfadu naczyniowego do
wprowadzenia prowadnika, aby utatwic umieszczenie cewnika. Koricowka igly stwarza
kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt doktadnie zidentyfikowac potozenie
koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzna.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostarczona w zestawie):
Nalezy uzycigly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcj uzycia wytworcy.



Strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie):
Strzykawka Arrow Raulerson jest stosowana wraz z przyrzadem Arrow Advancer do
wprowadzania prowadnika.
9. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca lub cewnik/igte z podfaczong strzykawkq lub
strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie) do zyly i zaaspirowac.
UWAGA: P miejscem do zyt Jjest
prawa Zyta szyjna wewnetrzna. Inne opcje obejmujq prawq zyte szyjnq zewnetrzng oraz
lewq zyte szyjnq wewnetrzng i zewnetrzng. Dostep przez zyte podobojczykowq nalezy
stosowac wytqcznie wtedy, gdy brak jest wszelkich innych opdji przez koriczyne gdrnq
lub Sciane klatki piersiowej.

A Ostrzezenie: Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani nienakrytych, niezacisnietych
cewnikow w miejscach naktu¢ zyt centralnych. Jesli dojdzie do wnikniecia
powi do adu do dostepu zylnego lub do zyty, moze
nastapic zator powietrzny.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
p dzacigly do cewnika izaj (jesli znajduje sie w zestawie).

Potwierdzi¢ dostep zylny:
Potwierdzi¢ dostep zylny za pomoca jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢
nieumyslnego umieszczenia w tetnicy:

o Ksztatt fali zyty centralnej:

« Wprowadzic napetniong ptynem, tepo zakoriczong cisnieniowq igte diagnostyczng
do tylnej czesci thoka strzykawki i przez zastawki strzykawki Arrow Raulerson,
po czym obserwowac pod katem ksztattu fali zyly centralnej.

O Wyja¢ igte diagnostyczng, jesli jest uzywana strzykawka Arrow Raulerson.
o Przeptyw pulsacyjny (jesli nie jest dostepna aparatura do monitorowania
hemodynamicznego):

« Za pomocy igly diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki
Arrow Raulerson i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

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

AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego nakfucia tetnicy.

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

Wprowadzi¢ prowadnik:

Prowadnik:

Dostepne s3 zestawy/komplety z réznymi p i. Dostarczane sq prowadniki o
roznych srednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricowek stuzace do okreslonych metod
wprowadzania. Przed rozpoczeciem whasciwego zabiegu wprowadzania, nalezy zapoznac
sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych dang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do prostowania koncowki ) prowadnika w celu

wprowadzenia prowadnika do igty lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomoca kciuka wycofac, )" (patrz Rysunek 2).

«  Whozyc koricéwke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofana koricéwka,, )" — do otworu
2tyhu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.

. Wprowadzi¢ prowadnik do strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili,
qdy przejdzie przez zastawki strzykawki do igly wprowadzajacej.

=)

« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymaga¢
delikatnego ruchu skretnego.

« Podnies¢ keiuk i odciagna¢ przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od
strzykawki Arrow Raulerson lub igy wprowadzajacej. Opusci¢ keiuk na przyrzad
Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac prowadnik, wepchnac caty zespét
do cylindra strzykawki, aby dalej przesuwac prowadnik (patrz Rysunek 3).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokos¢.

Inna metoda:
Jezeli whasciwsze bytoby zastosowanie zwyktej rurki prostujacej, rurke prostujaca,
stanowiaca czes¢ przyrzadu Advancer, mozna odfaczyc od zespotu i uzyc osobno.

Oddzieli¢ koricowke Advancer lub rurke prostujaca od niebieskiego urzadzenia Advancer.
W przypadku uzywania koricowki ,J" prowadnika nalezy go przygotowac do
wprowadzenia, nasuwajac plastikowa rurke na koricéwke ,J” w celu jej wyprostowania.
Nastepnie w rutynowy sposdb wprowadzic prowadnik na zadang gtebokosc.

11. Nalezy korzystac z podziatki centymetrowej (jeli jest dostepna) na prowadniku do
pomocy w zorientowaniu sie, jaki odcinek prowadnika zostat wprowadzony.

UWAGA: Jesli p

ik jest
il q) oraz iglq
okresli¢ potozenie nastepujqco:
o Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci ttoka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okofo 10 cm poza koricem igly

wraz ze q Arrow
dzajqcq 6,35 cm (2,5 calowg), mozna

ASmdek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawmwystarczajchdiugoscodkr, gop Inikaw celu

nim. N dnik moze

P P!

: Nie i Arrow podczas obecnosc
prowadnika na mlep(u powietrze moze wniknac do strzykawki przez tylny zawor.

¢ zator.

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

AOsmeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

12. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), rownoczesnie

przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

Za pomocy podziatki

dtugosc wedtug z3danej gtebokosci zatozenla cewnika zaktadanego na stale

14. Powigkszy¢ miejsce naktucia skory ostrzem skalpela odwréconym od prowadnika.

A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dtugosc.

A

13.

ie: Nie cigc p! dnika skalpel
« Ustawic tnaca krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.
« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszyc ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

15. Uzy¢ rozszerzacza tkanek, aby powiekszy¢ dostep tkankowy do zyly zgodnie
z wymaganiami. Wprowadza¢ przez skére powoli, pod tym samym katem,
co wprowadzony prowadnik.

AOsmezeme Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostaww( w ciele pagjenta jako
cewnika zakfad na state. Py a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pacjenta.

Wsuwac cewnik:
. Nasunac¢ koricéwke cewnika na prowadnik. Na koricu cewnika przy ztaczce musi pozostac
odkryty wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna byto go pewnie uchwycic.
. Chwytajac w poblizu skory, wprowadzi¢ cewnik do zyty stosujac lekki ruch obrotowy.
. Wykorzystujac podziatke centymetrowa na cewniku do ustalenia potozenia,
wprowadzic cewnik do osiagnigcia koricowego potozenia do zatozenia go na state.
UWAGA: Oznaczenia podziatki centymetrowej sq liczone od koricowki cewnika.
« numerycznie: 5, 15, 25 itd.
« paski: kazdy pasek oznacza odstep 10 cm, przy czym jeden pasek oznacza 10 cm,
dwa paski oznaczajq 20 cm itd.
o kropki: kazda kropka oznacza odstep 1cm
19. Przytrzymac cewnik na odpowiedniej gtebokosci i wyjac prowadnik.
ASrodek ostroznosci: Opor przy proble wyjecia prowadnika po zatozeniu cewnika
moze byc spowod siep dnika wokét koricowki cewnika
w naczyniu (patrz Rysunek 4)

« W takim przypadku pociaganie wstecz za prowadnik moze spowodowac wywarcie
dmiernej sity, powodujac ztamanie p
« Wrazie napotkania oporu nalezy cofna¢ cewnik 0 2-3 cm w stosunku do prowadnika
i sprobowac wyjac prowadnik.
« W przypadku napotkania ponownego oporu nalezy wyjac réwnoczesnie prowadnik
icewnik.

AOsmezeme Aby ogram(zy( ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac
iernej sity przy p iu sig prowadniki
20. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewnic, ze zostat wyjety w catosci i w stanie
nienaruszonym.




Zakoriczy¢ wprowadzanie cewnika:

21. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu, podiaczajac strzykawke do kazdego przewodu

przedtuzajacego i aspirujac do chwili zaohserwowania swobodnego przeptywu krwi

ylnej.

Przeptukac kanaty, aby usunac catq krew z cewnika.

Podtaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich ztaczy typu Luer-Lock,

wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamknac ztaczami typu Luer-Lock,

stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.

« Zaciski na przewodach przedtuzajacych stuza do zamkniecia przeptywu w kazdym

kanale podczas zmiany przewodow i ztaczy typu Luer- Lock

A Ostrzezenie: Aby ograniczy¢ ryzyko uszkod: p ftuzaj przez

nadmierne cisnienie, przed rozpoczeciem infuzji przez kanat nalezy otworzy¢ zacisk.

2.
2.

24. Przymocowac cewnik i zatozy¢ tymczasowy opatrunek.

25. Natychmiast po umieszczeniu nalezy wykonac zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej
i potwierdzic potozenie koricéwki cewnika.

N $rodek §ci: Na zdjeciu rentg cewnik musi ¢ sie po
prawej stronie Srodpiersia w gérnej zyle gtéwnej, dystalny koniec cewnika musi
by¢ réwnolegty do Sciany zyty gtdwnej, a dystalna koricowka umieszczona albo
powyzej zyty nieparzystej, albo ostrogi tchawicy, jezeli tatwiej ja zobrazowac.
Jezeli koricowka cewnika jest umieszczona niewtasciwie, nalezy zmienic jej
potozenie i ponownie je potwierdzic.

Przymocowac cewnik:
26. Podstawowym miejscem na zatozenie szwow powinna byc tréjkatna ztaczka ze
zintegrowanymi obracanymi skrzydetkami do szwéw.

A Srodek ostroznosci: Aby ograniczy¢ ryzyko nacigcia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac szwéw ani klamer
na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika ani jego przewodow przedtuzajacych.
Nalezy mocowac tylko we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizagji.

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):
Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukca uzycia
dostarczong przez jego wytworce.
27. Jesli zestaw zawiera zdejmowane skrzydetko do szwow, mozna go uzy¢ jako

dodatkowego miejsca zatozenia szwu.

« Pofozyc palce na skrzydetkach do szwow i nacisnac, aby ztaczka sie otworzyta.

« Umiesci¢ skrzydetka do szwow na cewniku w poblizu miejsca wktucia.

« Przymocowac skrzydetka do skéry pacjenta szwami wedtug zasad i procedur

przngtych w placdwee.
ie: Aby ¢ ryzyko powikfan zwi z
nie wprowadzac do zyly zadnej czesci korpusu 1akrzywmnego cewnika.

28. W przypadku stosowania cewnika You-Bend, przewody przedtuzajace cewnika
You-Bend mozna formowac, nadajac im pozadany ksztatt lub potozenie.

ASrodek ostroznosci: Nie mozna stale zmienia¢ ksztattu przewodow

dtuzajacych You-Bend. wyginanie p 0

moze doprowadzic do zmeczenia drutu i jego peknigcia.

acych

29.
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Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytwdrcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

Oceni¢ potozenie koricowki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placéwki.

Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokona¢ oceny i

30.

S

3.

skutecznego postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymywania
zatozonego cewnika i zapobiegania urazom.

Procedura wymiany cewnika: Przestrzega¢ zasad sterylnosci.

1. Postepowac zgodnie z protokot i Nie zaleca sie przecinania cewnika ze
wzgledu na mozliwos¢ zatoru spowodowanego cewnikiem.

2. W przypadku stosowania cewnika You-Bend, przed przeprowadzeniem prowadnika
nalezy najpierw wyprostowac przewdd(przewody) przedtuzajacy(e).

Instrukcje wyjmowania cewnika:

1. Nalezy utozyc pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Idjac opatrunek.

Srodek ostroznosci: Aby zmniejszyé ryzyko przeciecia cewnika, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

3. Wyjacz urzadzen mocujacych cewnik.

4. W przypadku wyjmowania cewnika z zyly szyjnej lub podobojczykowej poprosi¢
pacjenta o wdech i wstrzymanie oddychania.

5. Wyjac cewnik wysuwajac go powoli réwnolegle do skry. W przypadku napotkania
oporu podczas wyjmowania cewnika [TTZ AR FINIATIE.

As'rodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postepowanie
moze spowodowac ztamanie cewnika i zatorowos¢. W przypadku trudnosci
podczas wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placowki.

6. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozy¢ opatrunek okluzyjny na bazie masci.

Trasa po iu cewnika
punktem wejscla pDW|etrza azdo czasu jego zarasmgcla nabtonkiem. 0k|uzyjny
opatrunek powinien pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zaro$nigcia miejsca nabtonkiem.

7. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika i jego
koricéwka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

Heparynizacja (hemodializa):

1. Do utrzymania droznosci cewnika mozna zastosowac roztwory zabezpieczajace w
roznych stezeniach. llos¢ zastosowanej heparyny zalezy od preferendji lekarza, zasad
szpitala oraz stanu pacjenta.

2. Objetos¢ roztworu heparyny powinna by¢ réwna lub nieco wigksza od objetosci
kanatu, ktory ma byc zabezpieczony.

3. Przed hemodializa nalezy zaaspirowac heparyne znajdujaca sie w cewniku z kazdego
kanatu. Po zaaspirowaniu heparyny kanaty powinny by¢ przeptukane sterylnym
roztworem soli fizjologicznej.

Siaby przeptyw krwi:

Jesli sa trudnosci z utrzymaniem prawidtowego przeptywu krwi podczas hemodializy,
mozna sprobowac nastepujacych Srodkow zaradczych: obnizy¢ glowe pacjenta,
zmieni¢ pozycje pacjenta, zastosowac ucisk zewnetrzny przez sterylny opatrunek na
miejsce wyjscia cewnika, sprawdzic , czy cewnik nie jest zapetlony, obrdci¢ cewnik,
jesli to mozliwe, w obrotowych skrzydetkach do szwéw, poluzowac ciasny opatrunek.
0dwrci¢ przeptyw krwi mozna jedynie w przypadku, gdy inne dziatania zawioda.

2. Jesli powyzsze sposoby zawioda a problemy z przeptywem mogg by¢ spowodowane
zatkaniem cewnika przez skrzep, mozna uzy¢ $rodka fibrynolitycznego wedtug zaleceri.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potendjalnych powiktan zwiazanych z tym zabiegiem mozna znale¢
w ych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej

wymienic cewnik na nowy lub zmieni¢ jego pozycje zgodnie z zasadami p
i procedurami placéwki.

Zapisa¢ na karcie pacjenta dfugosc cewnika zakfadanego na state wedtug oznaczeri
centymetrowych na cewniku w miejscu, gdzie wchodzi pod skore. Nalezy czesto
sprawdzac wzrokowo potozenie cewnika, aby sie upewnic, ze cewnik sig nie przesunat.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Zmienic natychmiast, jesli stan
opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.
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Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i
wytyaznymi dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace 5|g

firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com
Wersja pdf niniejszej instrukdji uzycia znajduje si¢ pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej (SSCP) dla
,Cewnika do ostrej hemodializy Arrow” (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000038KH)
po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych dotyczacych Wyrobéw Medycznych/Eudamed to:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytwdrcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaql) oraz dalsze
|nf0rmacje mozna znalez¢ na jacej stronie i Komisji Europejskiej

pacjentami z zatozonymi cewnikami do Zyt centralnych musza by¢ obeznane z d:

europa.eu/g i ts_en



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

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale¢ na etykiecie produktu.
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. Sprawdzi¢ . . S . " , Sterylizowano System pojedynczej barier
Przestroga Wyréb wl?nslrukcji Zawierasubstande | Nie uzywac Nie sterylzowat tl)e,nkiem ztewIan i wiwne;lnznymy
medyczny o niebezpieczne ponownie ponownie 3
uzycia etylenu opakowaniem ochronnym
Qo Ll
— N
£ % ® | w | [ReF] |[LoT]| o | sl
System Przechowywac Przechowywac Nie stosowac, | Do wykonania nie
> . wmiejscu Y jesli uzyto naturalnego " . .
pojedynczej d dl w suchym Kowani Jatek Numer katalogowy Numer serii Luzy¢do Wytworca
bariery sterylnej e osteprym dia miejscu _ Opakowanie ateksu
$wiatfa stonecznego jest uszkodzone | kauczukowego
Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex, logo Teleflex i You-Bend sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych
i/lub w innych krajach. © 2022 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia
Data produkdji Importer przedstawionego w przepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) ograniczajq

sprzedaz tego urzqdzenia do lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych lekarzy.
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Cateter para hemodidlise com dois ldmenes

Finalidade prevista:
0 Cateter de Hemodidlise de Dois Limenes Arrow destina-se a proporcionar acesso
vascular a curto prazo (< 30 dias) para hemodidli poraria, aférese, hemofiltracdo e

administracdo rapida de fluidos.

Indicacdes de utilizacao:

0 cateter de dois limenes largo permite o acesso venoso a circulacdo central para rapida
administracao de fluidos, hemodidlise temporaria ou de curta duracao (inferior a 30 dias),
aférese e hemofiltragdo. Pode ser inserido nas veias jugular, subclavia ou femoral.

Contraindicacdes:
0 cateter de dois limenes largo ndo foi concebido para hemodidlise a longo prazo
(= 30 dias) nem para utilizagdo em doentes que apresentem vasos com trombos.

Beneficios clinicos esperados:
Permite o acesso venoso de curto prazo para a hemodidlise e aférese.
Permite o acesso venoso através das veias jugular, subclavia ou femoral.

@ Contém substancias perigosas:
Os componentes fabricados do Aco Inoxidavel pod

conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS # 7440-48-4)
que é iderado uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reprodugao).
A quantidade de Cobalto nos c de Aco Inoxidavel
foi liada e consi prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, ndo existe risco de seguranga
biolégica para o d | do se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrugées de Uso.

lidad
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/\ Adverténcias e precaucées gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma unica utilizagao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugbes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Nédo coloque/faca avancar o cateter para o interior da
auricula direita ou do ventriculo direito nem permita que
la permaneca. A ponta do cateter deve ser avangada para o
terco inferior da veia cava superior.

N

w

Para abordagem a veia femoral, o cateter deve ser avangado
para o vaso de modo a que a ponta do cateter fique paralela
com a parede do vaso e ndo entre para a auricula direita.

A localizacao da ponta do cateter deve ser confirmada de
acordo com a politica e procedimento institucional.

4, Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério. Recomenda-se
que se o doente apresentar um implante no sistema
circulatério, o procedimento de colocagao do cateter seja

feito sob visualizagao direta, visando minimizar o risco de

aprisionamento do fio-guia.

Nao aplique forca excessiva quando introduzir o fio-guia

ou o dilatador de tecidos, dado que tal pode dar origem a

perfuragao do vaso, hemorragia ou danos no componente.

. A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracdo da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

v
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7. Nao aplique uma forga excessiva durante a colocagdo ou
a remocao do cateter ou do fio-guia. Uma forga excessiva
pode provocar danos ou a quebra do componente. No caso
de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de realizar,
deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada
uma consulta adicional.

©

. A utilizacdo de cateteres ndo indicados para injecao
pressurizada para essas aplicagdes pode resultar na
passagem entre limenes ou rotura com possibilidade
de lesao.

©

Néao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o diametro
externo do corpo do cateter ou das linhas de extensao para
reduzir o risco de cortar ou danificar o cateter ou impedir
o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizagao
indicados.

10.Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas ou cateteres destapados e
nao clampados no local de pungao venosa central. Utilize
apenas conexodes Luer-Lock bem apertadas com qualquer
dispositivo de acesso vascular para proteger contra a
desconexao acidental.

11.A utilizagao do local de insergao na veia subclavia pode estar
associada a estenose da subclavia.

12.0s médicos tém de estar cientes das complicag6es/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos cateteres venosos
centrais, incluindo, entre outros:

e tamponamento cardiaco  ® pungao arterial

secundario a perfuraao acidental
da parede vascular, ¢ lesao/danos em nervos
auricular ou ventricular hematomé
. hemorragia
* lesdes dapleura ¢ formagdo de bainha de
(ou seja, pneumotdrax) fibrina
e do mediastino * infecdo do local de
¢ embolia gasosa saida

» embolia do cateter * erosdo vascular

® posigao incorreta da
ponta do cateter
disritmias

e extravasamento

lesao do plexo braquial
arritmia cardiaca
exsanguina¢ao

¢ oclusao do cateter
¢ laceragao do canal
torécico

¢ bacteriemia

* septicemia
¢ trombose .



Precaucoes: Preparagao do local de pungao:
1. Ndo altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro 1. Posicione o doente conforme adequado para o local de insercao.
componente do kit/conjunto durante a insercao, utilizagdo

" « Abordagem subclavia ou jugular: Coloque o doente numa posigao de Trendelenburg
ou remocgao.

i . ligeira conforme tolerada para reduzir o risco de embolia gasosa e melhorar o
2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e enchimento venaso.

com bons conhecimentos das estruturas anatomicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao

« Abordagem femoral: Coloque o doente na posicao supina.
2. Facaalimpeza da pele com um agente antissético apropriado e deixar secar.
3. Cubra com panos de campo o local de puncao.

segura dos dispositivos. 4. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
4. Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢do do institucionais.
cateter contém solventes que podem enfraquecer o material 5. Elimine a agulha.

do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem
enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes  Copo de sequranca para recolha de cortantes SharpsAway Il
agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o (quando fornecido):

dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele. 0 copo de seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminagao

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter. de agulhas (15 Ga. a30 Ga.).

* Nao utilize dlcool para impregnar a superficie do cateter . ytilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
nem permita que o dlcool permanega no limen de um do copo de recolha (ver Figura 1).

cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencao de infegdes.
¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de

«  Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

insercao. APrecaugéo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com seguranga para recolha de cortantes SharpsAway IlI. Estas agulhas estao fixas

uma elevada concentragao de alcool. dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogao do copo de
¢ Permitir que o local de insercdo seque completamente recolha for forcada.

antes da puncgéo da pele e antes de aplicar o penso.
¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sdo empurradas na espuma apos a utilizagao.

5. Antes da utilizagdo, certifique-se de que o cateter estad /\ Precaugio: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma
permeavel. Nao utilize seringas de capacidade inferior a do sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta da
10 ml para reduzir o risco de fuga intraluminal ou rutura do agulha.
cateter.
Prepare o cateter:

6. A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite
ao minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo o
procedimento.

7. Nao clampe o corpo do cateter de grande calibre. Clampe
apenas as linhas de extensao e utilize apenas os clampes
fornecidos. Nunca utilize férceps serrilhados para clampar as
linhas de extenséo.

8. Os cateteres permanentes devem ser inspecionados de
modo rotineiro quanto a taxa de fluxo pretendida, seguranca
do penso, posicionamento correto do cateter e pela ligagao Agulha ecogénica (quando fornecida):
segura do Luer-Lock. Utilize as marcagdes de centimetros £ utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a

6. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injegdo, para estabelecer a
permeabilidade e purgar o(s) limen(es).

7. Clampe ou fixe os) conector(es) Luer-Lock a(s) linha(s) de extensdo para que o soro
fisioldgico fique contido dentro do(s) limen(es).

8. Deixe a linha de extenso distal destapada para passagem do fio-guia.

A Adverténcia: Nao corte o cateter para alterar o seu comprimento.

Obtenha o acesso venoso inicial:

para identificar se posi¢ao do cateter se alterou. introducdo de um fio-guia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha
9. Apenas um exame radiografico do posicionamento do tem um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar a localizagdo exata da
cateter pode garantir que a ponta do cateter nao entrou ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagdo ecogréfica.

no coragao ou ja nao se encontra paralela a parede do vaso. X X
Se a posicao do cateter se tiver alterado, realize de imediato  Agulha protegida/agulha de seguranga (quando fornecida):
uma radiografia torécica para confirmar a posicao da ponta Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com as
do cateter. instrugoes de utilizagao do fabricante.

10.Para proceder a colheita de amostras de sangue, encerre X .
temporariamente os restantes orificios através dos quais esta Seringa Arrow Raulerson (quando fornecida):
a ser feita a infusao das solucées. A seringa Arrow Raulerson € utilizada em conjunto com o Arrow Advancer para insercao

.Ao utilizar um cateter You-Bend, as linhas de extensdo do do fio-guia.
cateter You-Bend nao se destinam a ser continuamente 9. Insira na veia a agulha introdutora ou o cateter/agulha com seringa fixa ou a seringa
remoldadas. A remodelagédo excessiva das extensoes podera Arrow Raulerson (quando fornecida) e aspire.
originar a fadiga do fio e a sua quebra.

-
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NOTA: 0 local de inser¢do preferido para os cateteres venosos centrais € a veia jugular
interna direita. Outras op¢des incluem a veia jugular externa direita, interna esquerda e
externa esquerda. 0 acesso subcldvio deve ser utilizado apenas se ndo existirem outras
opgoes nas extremidades superiores ou parede tordcica.

Os kits/conjuntos podem nao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos

componentes antes de iniciar o procedimento. AAdvenén(ia: Néo deixe agulhas abert: teteres d dos e nd no
N X local de pungdo venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a
Procedimento sugerldo: Utilize uma técnica estéril. entrada de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou para uma veia.
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A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

Verificar 0 acesso venoso:
Devido ao potencial de colocagdo arterial inadvertida, utilize uma das seguintes técnicas
para verificar o acesso venoso:
«  Forma de onda venosa central:
« Insira a sonda de transdugdo da pressdo de ponta romba purgada com liquido
na parte de trds do émbolo e através das vélvulas da seringa Arrow Raulerson,
e observe a forma de onda de pressdo venosa central.
¢ Retire a sonda de transducdo se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.
o Fluxo pulsatil (se ndo estiver disponivel equipamento de monitorizacdo
hemodinamico):
« Utilize a sonda de transdugdo para abrir o sistema de vélvula da seringa
Arrow Raulerson e observe quanto a fluxo pulsatil.
« Desligue a seringa da agulha e observe quanto a fluxo pulsatil.
AAdvenén(ia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.
A Precaugao: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia:

Fio-guia:

0s kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-guia. Os fios-quia sao fornecidos em
diferentes didmetros, comprimentos e configuragdes da ponta para técnicas de insercao
especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia a ser utilizado(s) com a técnica especifica
antes de iniciar realmente o procedimento de insercao.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer ¢ utilizado para endireitar a ponta )" do fio-guia para introdugao do

fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

«  Como polegar, retraia 0")" (consultar a Figura 2).

«  Coloquea ponta do Arrow Advancer — com a ponta“)"retraida — no orificio na parte de
trés do émbolo da seringa Arrow Raulerson ou da agulha introdutora.

=)

. Avance o fio-guia na seringa Arrow Raulerson aproximadamente 10 cm até passar
pelas valvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora.

« 0 avanco do fio-guia através da seringa Arrow Raulerson pode exigir um suave
movimento de rotagdo.

« Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer afastando-o aproximadamente
4 -8 cm da seringa ou agulha introdutora Arrow Raulerson. Baixe o polegar sobre
o Arrow Advancer e, segurando com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para o
cilindro da seringa de modo a avangar mais o fio-guia (ver Figura 3). Continue até o
fio-quia atingir a profundidade desejada.

Técnica alternativa:
Se preferir um tubo de endireitamento simples, a parte do tubo de endireitamento do
Advancer pode ser desligada da unidade e utilizada separadamente.

Separe a ponta do Advancer ou o tubo de endireitamento da unidade Advancer azul.
Se estiver a utilizar a parte da ponta )" do fio-guia, prepare-se para a insercao fazendo
deslizar o tubo de plastico sobre a ponta )" para a endireitar. O fio-guia deve, em sequida,
ser avancado da maneira habitual até a profundidade pretendida.
11. Utilize as marcagdes de centimetros (quando fornecidas) no fio-guia como referéncia
para ajudar a determinar a quantidade de fio-guia que foi inserido.
NOTA: Quando o fio-quia for utilizado juntamente com a seringa Arrow Raulerson
(totalmente aspirada) e com uma agulha introdutora de 6,35 cm (2,5 pol.), podem
realizar-se as sequintes referéncias de posicionamento:
« Marca de 20 cm (duas bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do
fio-guia estd na extremidade da agulha
« Marcade 32 cm (trés bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-guia
aproximadamente a 10 cm para além da extremidade da agulha
A Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento

suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.
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AAdverténcia: Néo aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; o ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.

APre(au;io: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa)
da seringa, nao proceda a reinfusao de sangue.

A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

12. Retire aagulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura
o fio-guia no devido lugar.

13. Utilize as marcagdes de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocagdo do cateter
permanente.

14. Alargue o local de pungdo cutanea com a borda cortante do bisturi, afastada do
fio-guia.

AAdvertén(ia: Néo corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a funcdo de seguranga e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando ndo estiver a utilizd-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

15. Recorra ao dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme
necessario. Siga lentamente o angulo do fio-guia através da pele.

AAdverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuracao da
parede do vaso.

Avangar o cateter:

16. Passe a ponta do cateter sobre o fio-guia. Deve ficar exposta uma extensao de fio-guia
suficiente na extremidade do conector do cateter para manter o fio-guia agarrado
com firmeza.

. Segurando junto & pele, avance o cateter para a veia com um ligeiro movimento

de rotacao.

Utilizando as marcas de centimetros no cateter como pontos de referéncia de

posicionamento, avance o cateter até a posicao permanente final.

NOTA: Os simbolos de marcagdo em centimetros sdo referenciados a partir da ponta

do cateter.

« numerais: 5, 15, 25, etc.

« bandas: cada banda denota um intervalo de 10 cm, onde uma banda indica
10 cm, duas bandas indicam 20 cm, etc.

« pontos: cada ponto denota um intervalo de 1 cm

18.

19. Segure o cateter a profundidade desejada e retire o fio-guia.

A Precaugdo: Caso sinta resisténcia quando tentar remover o fio-guia apés
colocagdo do cateter, o fio-guia pode ficar trilhado a volta da ponta do cateter
dentro do vaso (consultar a Figura 4).

» Nesta circunstancia, se puxar o fio-guia para trds pode exercer uma forca indevida,
0 que pode provocar a quebra do fio-guia.

+ Se sentir resisténcia, retire o cateter relativamente ao fio-guia cerca de 2-3 cm e
tente retirar o fio-guia.

« Se continuar a sentir resisténcia, retire o fio-guia e o cateter em simultaneo.

AAdvartén(ia: Néo aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de
quebra.
20. Quando retirar, verifique sempre se todo o fio-guia estd intacto.

Terminar a insercdo do cateter:

21. Verifique a permeabilidade do limen fixando uma seringa a cada linha de extensdo e

aspire até observar um fluxo desobstruido de sangue venoso.

Irrigue os ltimenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

Ligue todas as linhas de extensao ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme

for necessario. As portas nao usadas podem ser “bloqueadas” com conectores Luer-

Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrao da instituicao.

« As linhas de extensdo possuem clampes deslizantes para ocluir o fluxo através de
cada limen durante a mudanca de linhas e dos conectores Luer-Lock.

2.
2.



A Adverténcia: Abra o clampe antes da perfusao através do limen para reduzir o
risco de danos na linha de extensao devido a pressao excessiva.

24. Fixe e coloque um penso sobre o cateter temporariamente.

25. Verifique a posicao da ponta do cateter por radiografia toracica imediatamente apds
a colocagdo.

APretaugéo: A radiografia deve mostrar o cateter localizado no lado direito do

diastino daV(S, coma de distal do cateter p aparede

da veia cava e a ponta distal posicionada acima da veia azigos ou da carina da
traqueia, o que for mais bem visualizado. Caso a ponta do cateter se encontre
inadequad. icionad evolte a confirmar.

Fixar o cateter:
26. Utilize um conector de articulagdo triangular com asas de sutura rotativas integradas
como local de sutura primario.

APrecau;ﬁo: Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o didmetro externo
do corpo do cateter ou das linhas de extensao para reduzir o risco de cortar
ou danificar o cateter ou impedir o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de
estabilizagao indicados.

Dispositivo de estabilizacao de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizagao de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes de
utilizacdo do fabricante.
27. A asa de sutura amovivel, se fornecida, pode ser utilizada como local de sutura
secundario.
« Coloque os dedos nas asas de sutura e aplique pressao até o conector se abrir ao
meio.
« Coloque aasa de suturaavolta do corpo do cateter adjacente ao local da venipungao.
« Prenda as asas ao doente, utilizando uma técnica de sutura de acordo com as
politicas e procedimentos da instituicao.
Adverténcia: Se utilizar um cateter curvo, ndo introduza nenhuma parte do
corpo do cateter curvo na veia para oriscode oes do cateter.

28. Ao utilizar o cateter You-Bend, as extensdes do cateter You-Bend podem ser moldadas
para a forma ou localizagdo pretendida.
APrecaugéo: As linhas de extensio do You-Bend nado se destinam a ser
i Idadas. A excessiva das poderd
originar a fadiga do fio e a sua quebra.

29. Certifique-se de que o local de insercdo esta seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

30. Avalie a colocacdo da ponta do cateter em conformidade com as politicas e
procedimentos da instituicao.

31. Seaponta do cateter nao ficar devidamente posicionada, avalie a situado e substitua
0 cateter por outro ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos
dainstituicao.

32. Registe na ficha do doente o comprimento do cateter permanente relativamente as

marcagdes em centimetros do cateter onde entra na pele. Faca uma reavaliacdo visual
frequente para se certificar de que o cateter ndo se deslocou.
Cuidados e manutengéo:
Penso:
Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes préticas da
instituigdo. Mude i 0 penso se a i dade ficar comp ida como,
por exemplo, se 0 penso ficar himido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e
as orientagdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres
venosos centrais tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de permanéncia do
cateter e prevenir lesdes.

Procedimento de troca do cateter: Utilize uma técnica estéril.

1. prossiga de acordo com o protocolo do hospital. Nao é recomendado que corte o
cateter devido ao potencial de embolia do cateter.

2. Ao utilizar um cateter You-Bend, endireite a(s) linha(s) de extensdo antes de passar
o fio-guia.
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Instrugdes de remogdo do cateter:

1. Coloque o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

A Precaugdo: Para reduzir o risco de cortar o cateter, ndo utilize tesoura para
remover o penso.

3. Remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagdo do cateter.

4. Peca ao doente para respirar fundo e suster a respiragao, caso pretenda remover o
cateter da jugular ou da subclavia.

5. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante a remogdo do cateter, [ZTTY

A Precaugdo: O cateter nao deve ser removido a forca, caso contrario pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os procedimentos da
instituido no caso de cateteres de dificil remogao.

6. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de seguida um penso
oclusivo a base de pomada.

Aﬂdvertén(ia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

7. Documente o procedimento de remocdo do cateter, de acordo com as politicas e
procedimentos da instituicao, incluindo a confirmagdo de que o cateter, em toda a sua
extensao, e a ponta do cateter foram removidos.

Hepariniza¢do (hemodialise):

1. E utilizada uma variedade de solugdes de “bloqueio” para manter a permeabilidade
do cateter. A quantidade de heparina utilizada depende da preferéncia do médico,
do protocolo do hospital e da condicao do doente.

2. 0volume de solugdo de heparina deve ser igual ou ligeiramente superior ao volume do
limen que estd a ser “bloqueado”.

3. Antesda hemodidlise, aspire a heparina colocada de cada limen. Depois de a heparina
ser aspirada, os limenes devem ser irrigados com soro fisiol6gico normal estéril.

Fluxo de sangue fraco:

1. Setiver dificuldades em manter um fluxo de sangue adequado durante o tratamento
de hemodidlise, pode experimentar as sequintes medidas: baixar a cabeca do doente,
mudar a posicao do doente, aplicar pressao externa no local de saida do cateter por
cima do penso estéril, verificar se o cateter tem dobras, rodar o cateter (se possivel)
nas asas de sutura rotativas, afrouxar o penso apertado, reverter o fluxo sanguineo
apenas se as outras opgdes falharem.

2. Se as medidas acima falharem e os problemas de fluxo se deverem a um cateter
obstruido, podem ser utilizados agentes fibrinoliticos como receitado.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagdo do doente, a formacao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizacdo em
formato PDF.

Esta é a “Arrow cateter para hemodidlise aguda” (UDI-DI basica:
08019020000000000000038KH) resumo da seguranca e do desempenho clinico
(RSDC) apds o lancamento da Base de Dados Europeia sobre o dispositivo
médico/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatério e & autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais
(Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:
https:// ec.europa h/ /medi ts_en




Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

A (6 W | @

I Consultar as [ s Esterilizado Sistema de barreira estéril tinica
. Dispositivo . - Contém substancias| . e - o L -
Cuidado ™ instrugdes de . Nao reutilizar Nao reesterilizar por dxido de com embalagem de protecdo
médico P perigosas " .
utilizagdo etileno nointerior

K| 4| ® | w |[REF] ([LoT] o |l

Nao utilizarse | Nao fabricado

Sistema de Manter aembalagem com latex Prazo de
barreira estéril | afastadodaluz | Manterseco 249 Nimero de catdlogo | Nimero de lote N Fabricante
P estiver de borracha validade
(inica solar y
danificada natural

Arrow e o logdtipo Arrow, SharpsAway, Teleflex e o logdtipo Teleflex e You-Bend sdo marcas comerciais ou
marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais, nos EUA e/ou em outros paises.
© 2022 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.

“Rx only” é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaracdo, tal como apresentada no

Data defabrico | Importador FDA CFR: Cuidado: A legislacdo federal restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou
profissional de satide licenciado.
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ARROW

Dvojlimenovy hemodialyza¢ny katetriza¢ny produkt

Zamyslany ucel:
Hemodialyzacny dvojlimenovy katéter Arrow e urceny na krétkodoby (< 30 dni) cievny
pristup na docasnu f dialyzu, aferézu, t Itréciu a rychle je tekutin.

Indikdcie na pouZitie:

Katéter s dvomi ldmenmi s velkym vnitornym priemerom umoziiuje Zilovy pristup do
centrdlneho obehu na dcely rychleho podavania tekutin, docasnej alebo krétkodobej
(menej ako 30 dni) hemodialyzy, aferézy a hemofiltracie. Mozno ho zaviest do hrdlovej,
podkltcnej alebo stehennej Zily.

Kontraindikacie:
Katéter s dvomi limenmi s velkym vnitornym priemerom nie je urceny na dlhodobt
(=30 dni) hemodialyzu ani pouZitie u pacientov s trombotickymi cievami.

0Ocakavané klinické prinosy:
Umoziuje vendzny pristup na krétkodobt hemodialyzu a aferézu,
umoziiuje vendzny pristup prostrednictvom krénej, podkliicnej alebo femoralnej zily.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

p y vyrobené z i jucej ocele mézu
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4), ktory sa povazuje
za latku kategorie 1B CMR (karcinogénna, mutagénna alebo
toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu v komp

z nehrdzavejicej ocele bolo vyhodnotené a vzhladom na
zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok neexistuje
ziadne riziko biologickej bezpeénosti pre pacientov pri
pouzivani pomdcok podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

K. heah :

h
h

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

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

I

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

3. Katéter nevsuvajte/nezavadzajte do pravej predsiene ani
pravej komory ani nedovolte, aby v nich ostal. Hrot katétra je
potrebné zavadzat do spodnej 1/3 hornej dutej Zily.

Pri stehennom Zilovom pristupe sa katéter musi zasuvat do
cievy tak, aby Spicka katétra lezala paralelne k stene cievy a
neprenikala do pravej predsiene.

Umiestnenie hrotu katétra je potrebné potvrdit podla zasad
a postupov daného ustavu.

»

Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drotu akoukolvek implantovanou pomdckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
katetriza¢ny zakrok sa odporuca vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.
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5. Pri zavadzani vodiaceho drotu alebo dilatitora tkaniva
nepouzivajte nadmernt silu, pretoze to moze viest k
perforécii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.

o

Prienik vodiaceho dr6tu do pravej strany srdca moze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.

7. Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho
drotu nevyvijajte nadmernd silu. Nadmerna sila moze
sposobit poskodenie alebo zlomenie komponentu.
Ak mate podozrenie na poskodenie, pripadne vytiahnutie
neprebieha lahko, je potrebné zabezpecit radiograficku
vizualizaciu a vyziadat dal3iu konzultaciu.

8. Pouzitie katétrov neindikovanych na tlakové vstrekovanie
v tychto aplikaciach méze sposobit prienik medzi lamenmi
alebo prasknutie s moznostou zranenia.

9. Nepripeviiujte, nesvorkujte ani neprisivajte priamo na

vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadiciek, aby

sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
branenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

10.Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na vaskularny
pristup alebo do zily, moze dojst k vzduchovej embodlii.
V mieste vpichu do centralnej Zily nenechavajte otvorené
ihly ani vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre. Pri
akejkolvek pomocke na vaskularny pristup pouzivajte len
bezpecne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred netimyselnym rozpojenim.

11.Pouzivanie miesta zavedenia do podklti¢nej Zily moze byt
spojené so stenézou podklticne;j zily.

12. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich
ucinkov spojenych s centralnymi zilovymi katétrami aj vratane
nasledujucich:

* srdcova tamponéda .

sekundarne k perforacii

poskodenie/poranenie
nervov,

cievy, predsiene alebo hematom,
komory, krvacanie,

¢ poranenie pleury tvorba fibrinového
(t.j. pneumotorax) a puzdra,
mediastina, infekcia v mieste

e vzduchova embodlia, vystupu,

e katétrova embolia, erdzia cievy,

okluzia katétra,
laceracia hrudnikového

nespravne umiestnenie
Spicky katétra,

miazgovodu, dysrytmie,
e bakterémia, extravazacia,
e septikémia, poranenie ramennej
e tromboza, spleti,
* neumyselné srdcova arytmia,

prepichnutie tepny,

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocaszavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeiujte
katéter, vodiaci drét ani ziadny iny komponent stboru/

supravy.

vykrvécanie.



2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
amoznymi komplikaciami.
Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie pomocok
pouzite standardné bezpeénostné opatrenie a postupujte
podla zésad daného tstavu.

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia

katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material

katétra. Alkohol, aceton a polyetylénglykol mézu oslabit

Struktdru polyuretanovych materidlov. Tieto latky mozu

oslabit aj adhezivnu vazbu medzi poméckou na stabilizéciu

katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

¢ Na navlhcenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechévajte v limene katétra s ciefom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

e V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

e Pri infGznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

e Pred prepichnutim koze a prilozenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

Pred pouzitim skontrolujte  priechodnost katétra.

Nepouzivajte striekacky mensie nez 10 ml na zniZenie rizika

intraluminalneho presakovania alebo prasknutia katétra.

6. Pocas zakroku obmedzte manipulaciu s katétrom, aby Spicka

katétra zostala v spravnej polohe.

Nesvorkujte telo katétra s velkym vnitornym priemerom.

Svorkujte jedine predlzovacie hadicky a pouzivajte len

dodané svorky. Na zasvorkovanie predlzovacich hadiciek

nikdy nepouzivajte ziibkované klieste.

Permanentné katétre sa maju pravidelne kontrolovat z

hladiska pozZadovanej prietokovej rychlosti, upevnenia

obvazu, spravnej polohy katétra a pevnosti spojenia so

zamkom Luer-Lock. Na identifikaciu pripadnej zmeny polohy

katétra pouzite centimetrové znacky.

O tom, Ze 3picka katétra nevstupila do srdca alebo Ze sa uz

nenachadza paralelne k stene cievy, sa mozno presved¢it

jedine rontgenovym vysetrenim umiestnenia katétra.

Ak sa zmenila poloha katétra, ihned’ vykonajte rontgenové

vysetrenie hrudnika na potvrdenie polohy $picky katétra.

10.Pri odbere krvi docasne zatvorte zvysné porty, cez ktoré sa
vstrekuju roztoky.

11.Ak pouzivate katéter You-Bend, nesmie sa neustdle menit

tvar predlzovacich hadi¢iek katétra You-Bend. Prilis casté

zmeny tvaru predlzovacich hadi¢iek m6zu sposobit inavu a

zlomenie drétu.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vsetky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:
1. Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podla miesta zavedenia.

o Pristup cez podklicnu alebo hrdlovi Zilu: Pacienta umiestnite do miernej
Trendelenburgovej polohy, pokial ju znesie, aby sa zniZilo riziko vzduchovej embdlie
apodporil sa Zilny navrat.

« Pristup cez femordlnu Zilu: Pacienta umiestnite do polohy na chrbte.

2. Kozu pripravte a odistite vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
3. Miesto vpichu zariskujte.
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4. Podajte lokdlne anestetikum podla zasad a postupov daného tstavu.
5. Ihlu zlikvidujte.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnuta):

Uzamykacia odpadovd nddoba SharpsAway Il sa pouziva na likvidaciu ihiel (velkosti

15Ga.—30Ga.).

«  Technikoujednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nédoby (pozri obrazok 1).

o Po umiestneni do odpadovej nadoby budu ihly automaticky zaistené na mieste,
aby sa nedali opakovane pouzit.

ABezpeEnostné opatrenie: lhly viozené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsAway Il sa nepokisajte vytiahnut. Tieto ihly si zaistené na mieste.
Ak sa ihly vytahuju z odpadovej nadoby silou, mdZu sa poskodit.

o Akbol dodany aj penovy systém SharpsAway, moze sa vyuZit na zatlacenie pouzitych
ihiel do peny.

/\ Bezpetnostné op Po idop systému SharpsAway ihly
nepouzivajte opakovane. Na 3picku ihly sa mézu nalepit ciastocky hmoty.

Pripravte katéter:

6. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilnym fyziologickym roztokom na
injekciu, aby sa potvrdila priechodnost a premyli limeny.

7. Predlzovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoja so zdmkom Luer-Lock,
aby fyziologicky roztok zostal v limenoch.

8. Distalnu predizovaciu hadicku ponechajte neuzavretd vieckom, aby sa umoznil priechod
vodiaceho drotu.

Dizku katétra

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

Echogénna ihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej ststavy na zavedenie
vodiaceho drétu, aby sa ulahéilo umiestnenie katétra. Spicka hly je zvjraznend na priblizne
1 cm, aby lekar mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.

Chrénend ihla/bezpecnostna ihla (ak je poskytnutd):
Chranend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat'v stilade s navodom na pouzitie od vyrobcu.

Striekacka Arrow Raulerson (ak je poskytnutd):

Striekacka Arrow Raulerson sa pouziva v spojitosti so zavadzacom Arrow Advancer na

zavedenie vodiaceho drotu.

9. Zavadzaciu ihlu alebo zostavu katétra/ihly s pripojenou striekackou alebo striekackou
Arrow Raulerson (ak je poskytnutd) zavedte do Zily a aspirujte.

POZNAMKA: P miestom Zilovych katétrov je pravd

vniitornd hrdlovd Zila. Medzi dalSie mozZnosti patri pravd vonkajsia hrdlovd Zila, lavd

vnitornd a lavd vonkajsia hrdlovd Zila. Podkliicny pristup sa md pouzivat len vtedy,

ked'nie sti k dispozicii Ziadne iné moznosti v hornych koncatindch alebo hrudnej stene.

A

ie: V mieste vpichu d Inej Zily nenechavajte otvorené ihly ani vieckom
neuzavreté nezasvorkované katétre. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomédcky na
centrélny vendzny pristup alebo do Zily, moze dojst k vzduchovej embdlii.
A Bezpecnostné opatrenie: lhlu znovu nezasivajte do zavadzacieho katétra
(ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

Overte pristup do Zily:

Pomocou jednej z nasledujiicich metdd overte Zilovy pristup vzhladom na moznost
imyselného arteridneho i

«  Centralnazilova vina:

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

O Ak poutivate striekacku Arrow Raulerson, vyberte transdukénd sondu.
o Pulzujici prietok (ak nie je k dispozicii hemodynamicky monitorovaci pristroj):
« Pomocou transdukénej sondy otvorte ventilovy systém striekacky Arrow Raulerson
asledujte, i nevznika pulzujlci prietok.

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



A Varovanie: Pulzujtci prietok obvykle naznacuje neiimyselné prepichnutie tepny.

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

VloZte vodiaci drét:

Vodiaci drot:

Stibory/stipravy sa dodavajui s roznymi vodiacimi drotmi. Vodiace droty sa dodavaji s

roznymi | i, dizkami a | dciami Spiciek na konkrétne techniky

Pred zaciatkom skutocného zékroku zavadzania katétra sa obozndmte s vodiacim drétom

(drotmi), ktory sa ide pouZit's konkrétnou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):

Zavédzac Arrow Advancer sa pouZiva na vyrovnanie konca v tvare pismena J na vodiacom
dréte na zavedenie vodiaceho drétu do striekacky Arrow Raulerson alebo do ihly.

«  Palcom vtiahnite koniec v tvare pismena J (pozri obrazok 2).

«  Spitkuzavédzaca Arrow Advancer — s vtiahnutym koncom v tvare pismena J — umiestnite
do otvoru v zadnej Casti piestu striekacky Arrow Raulerson alebo zavadzacej ihly.

=)

. Vodiaci drt zavedte do striekacky Arrow Raulerson priblizne v dfzke 10 cm,
kym neprejde cez ventily striekacky alebo do zavadzacejihly.

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

« Idvihnite palec a zavédza¢ Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom
od striekacky Arrow Raulerson alebo zavédzacej ihly. Polozte palec na zavddzac
Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci drot, pricom zatlacajte zostavu do valca
striekacky, aby sa vodiaci drét zastval hibsie (pozrite si obrézok 3). Pokracujte,
kym vodiaci drot nedosiahne pozadovand hibku.

Alternativna technika:

Ak upred jednoducht vy iu rirku, Cast zavadzaca Advancer s
vyrovndvacou rirkou mozno odpojit od jednotky a pouzit samostatne.

Odpojte 3picku zavadzaca Advancer alebo vyrovnavaciu rirku od modrej jednotky
zavadzaca Advancer. Ak pouzivate Cast vodiaceho drotu s koncom v tvare pismena J,
pripravte sa na zavedenie nasunutim plastovej riirky na koniec v tvare pismena J, aby sa
vyrovnal. Vodiaci drot sa ma potom postivat beznym spasobom do pozadovanej hibky.

1. G é znacky (ak st p é) na vodiacom drote poufite ako referenciu,
ktora pomoze urcit, aka dlzka vodiaceho drotu uz je zaveden.

POZNAMKA: Ked'sa vodiaci drét pouziva v spajitosti so striekackou Arrow Raulerson

(plne aspirovanou) a zavddzacou ihlou velkosti 6,35 cm (2,5 palca), mozno pouit

nasledujiice referencie polohy:
« Znacka 20 cm (dva pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je na konciihly
« Znacka 32 cm (tri pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je priblizne 10 cm za koncom ihly

ABezpe(nosme opatreme Vodiaci drot drite pevne po cely cas. Na tdely
ie udrfiavajte dostatoéni obnazend dizku vodiaceho drdtu.
Nekontvolovany vodiaci drot moze viest k embdlii spésobenej drotom.

Arrow R: pirujte, ked' je zavedeny vodiaci
drédt. Cez zadny ventil sa do striekacky moze dostat vzduch.
ABezpeEnostné opatrenie: Nevykondvajte opatovnii infdziu krvi, aby sa znizilo
riziko iniku krvi zo zadnej casti striekacky (viecka).
/A\ Varovanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniilo riziko
ho pretatia alebo poskodenia vodiaceho drotu.

~

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

@

. Pomocou centimetrovych znaciek na vodiacom drdte upravte zavedenti dfzku podla
j hibky ia per ho katétra v tele.

Miesto koznej punkcie zvécite reznou hranou skalpelu v polohe smerom pre¢ od
vodiaceho drotu.

ji: Dizku vodiacet

4.

A

AVarovanie: Vodiaci drot nerezte skalpelom.
« Ostru hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drétu.
« Ked'sa skalpel nepoutziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na skalpeli
zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym predmetom.

=

drétu

:
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15. NazvadSenie drahy tkanivom do Zily pouZite podla potreby dilatator tkaniva. Cez kozu
nim pomaly sledujte uhol vodiaceho drotu.

A Varovanie: Dilatator tkaniva nenechévajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatdtora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

Zasuiite katéter:

. Spicku katétra prevlecte po vodiacom drdte. Pri konci s hrdlom katétra sa musi
ponechat odhalend dostatoénd dizka vodiaceho drétu, aby sa udralo pevné
uchopenie vodiaceho drotu.

. Katéter uchopte pri pokozke a zastivajte ho do Zily jemne tocivym pohybom.

. Pomocou centimetrovych znaciek na katétri ako referencnych bodov polohy zastvajte
katéter do konecnej polohy zavedenia v tele.

POZNAMKA: Symboly centimetrovych znaciek st uvddzané smerom od spicky katétra.

:5,15, 25 atd.

« pdsiky: kazdy pdsik oznacuje interval 10 cm, jeden pdsik oznacuje 10 cm,
dva pdsiky oznacujti 20 cm atd.

« bodky: kazdd bodka oznacuje interval 1 cm

o dis

19. Katéter drite v pozadovanej hibke a vytiahnite vodiaci drot.

ABezpeEnostné opatrenie: Ak pri pokuse o vytiahnutie vodiaceho drétu po
umiestneni katétra pocitite odpor, vodiaci drot méze byt zalomeny o 3picku
katétra v cieve (pozri obrazok 4).

« V tejto situdcii moze spatné potiahnutie za vodiaci drot viest k posobeniu
neprimeranej sily vediicej k zlomeniu vodiaceho drotu.

« Ak pocitite odpor, povytiahnite katéter vzhladom na vodiaci drot priblizne o
2 -3 cma pokdste sa vytiahnut vodiaci drot.

« Ak opat pocitite odpor, sibezne vytiahnite vodiaci drot a katéter.

AVavovanie: Na vodiaci drot nevyvijajte nadmerni silu na znizenie rizika
mozného zlomenia.

20. Privytiahnuti vzdy skontrolujte cely vodiaci drét, Ci nie je poruseny.

Ukoncite zavedenie katétra:
2.

Overte priechodnost limenu pripojenim striekacky ku kazdej predlzovacej hadicke a

aspirujte, kym nespozorujete volny prietok vendznej krvi.

Lumen (ldmeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

Vsetky predlzovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zamkom

Luer-Lock. Nepouzivané porty mozno ,uzamknut” spojmi so zémkami Luer-Lock

podla Standardnych zésad a postupov daného tstavu.

« Predlzovacie hadicky st vybavené Skrtiacimi svorkami, ktorymi sa pocas vymeny
hadiciek a spojeni so zdmkom Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.

AVavovanie: Skrtiacu svorku pred infdziou cez limen otvorte, aby sa zniZilo riziko

poskodenia predlzovacej hadicky pri nadmernom tlaku.

2.
2.

24. Katéter docasne zaistite a obviazte.

25. Ihned'po umiestneni overte polohu spl(ky katétra rontgenom hrudnika.
Bezpec p : RO H musi ukdzat Katéter
umiestneny na pravej strane medlastma v HDZ pricom distalny koniec katétra
musi byt paralelny so stenou dutej Zily a jeho distalna Spicka sa musi nachadzat
nad droviiou bud'neparovej Zily, alebo hrebena trachey, podla toho, co je lepsie
vidiet. Ak je Spicka katétra ite ju a opa
overte polohu.

F P!

Zaistenie katétra:
26. Ako primdrne miesto Sitia pouite trojuholnikovy hrdlovy spoj s integrovanymi
otocnymi fixacnymi kridelkami.

A ¢ é i pripeviiuj kujte ani neprisivajte priamo
na vonkajsi pnemer tela katetva ani predlzova(l(h hadiciek, aby sa zniZilo
riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo branenia prietoku katétra.
P h miestach.

“ Jen na indik ich stabilizaény

p

Pomadcka na stabilizdciu katétra (ak je poskytnutd):
Pomacka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v silade s vjrobcovym navodom na
pouZitie.



27. Snimatelné fixacné kridelko, ak je poskytnuté, mozno pouzit ako sekundéme miesto Sitia.
« Poloite prsty na fixané kridelkd a aplikujte tlak, kym sa hrdlo rozdelenim neotvori.
« Umiestnite fixacné kridelko okolo tela katétra v blizkosti miesta napichnutia Zily.
« Zaistite kridelk k telu pacienta pomocou techniky Sitia podla zdsad a postupov
zdravotnickeho zariadenia.
Ked' pouzi kriveny katéter, Fiadnu cast tela
zakriveného katétra do Zily, aby sa minimalizovalo riziko komplikécii v désledku
katétra.

28. Ked' pouzivate katéter You-Bend, predizovacie hadicky katétra You-Bend mozno
vytvarovat podla pozadovaného tvaru alebo miesta.

Bezpecnostné opatrenie: PredlZovacie hadicky katétra You-Bend sa nesmi
tvarovat' prilis Casto. Prilis ¢asté zmeny tvaru predlzovacich hadiciek mozu
spdsobit inavu a zlomenie drdtu.

29.
30.
31

=1

Pred krytim podla pokynov vyrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.

S

Zavedenie $picky katétra vyhodnotte v siilade so zdsadami a postupmi daného Gstavu.

Ak je 3picka katétra nesprévne umiestend, vyhodnotte situdciu a katéter vymerite
alebo premiestnite podla zésad a postupov daného dstavu.

Na kartu pacienta jte dizku ého katétra podla ych
znatiek na katétri v mieste, kde vchadza pod kozu. Vykondvajte casté vizudlne
prehodnocovanie na overenie, i sa katéter nepohol.

Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Pouzite krytie podla zésad, postupov a praktickych smeric daného tstavu. Ak sa narusi
neporusenost krytia, napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiiovat,
okamdzite ho vymeiite.

32.

]

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zésad, postupov a praktickych smernic daného
tstavu. Vsetok persondl, ktory oSetruje pacientov s centralnymi Zilovymi katétrami, musi
mat vedomosti o ticinnej starostlivosti na predfzenie casu zavedenia katétra a na prevenciu
zraneni.

Postup vymeny katétra: Poufite sterilnd techniku.

1. Postupujte podla nemocnicného protokolu. O

ABezpeEnostné opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to
viest k jeho zlomeniu a embolizacii. V pripade tazkosti s odstranenim katétra
postupuijte podla zasad a postupov daného tstavu.

6. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostéza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

AVarovanie: Zvyskova draha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu,
kym sa miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené
minimélne 24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt epitelizované.

7. Zadok jte postup ia katétra vrdtane p ia, 7 celd dlzka katétra
aspicka boli odstranené, v stilade so zdsadami a postupmi daného zariadenia.

Heparinizacia (hemodialyza):

1. Na zachovanie priechodnosti katétra sa pouZivaji rozne koncentracie plniacich
roztokov. MnoZstvo pouZitého heparinu zvisi od preferencie lekdra, nemocnicného
protokolu a stavu pacienta.

2. Objem heparinového roztoku musi byt rovnaky alebo o nieco vyssi ako objem limenu,
ktory sa pini.

3. Pred hemodialyzou z kazdého limenu aspirujte zavedeny heparin. Po aspircii
heparinu treba limeny preplachnut sterilngm normélnym fyziologickym roztokom.

Slaby prietok krvi:

1. Ak mate tazkosti s udrziavanim dostatoéného prietoku krvi pocas hemodialyzy,
mozete vyskisat tieto opatrenia: znizte hlavu pacienta, zmeiite polohu pacienta,
aplikujte externy tlak v mieste vystupu katétra cez sterilny obvéz, skontrolujte,
Gikatéter nie je zalomeny, pootocte katéter, ak je pohyblivy v rimci otoénych fixacnych
kridelok, uvolhite tesné obvazy, obratte prietok krvi (len ak zlyhaju ostatné pokusy).

2. Ak uvedené opatrenia zlyhajui a zda sa vam, Ze problémy s prietokom st spasobené
zrazeninou v katétri, mozno pouzit fibrinolytické latky podla predpisu.

Dafaranini 1 had, 1ol

tykajicu sa pacientov, lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literattire a na webovej stranke spolocnosti Arrow

katétra sa porica
vzhladom na moznost embdlie v katétri.

2. Ak pouzivate katéter You-Bend, pred prechodom vodiaceho drétu narovnajte
predlZovacie hadicky.

Pokyny tykajiice sa odstranenia katétra:

1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odstrante krytie.

ABezpeEnosmé p Na od:
aby sa zniZilo riziko prestrihnutia katétra.
3. Vyberte ho zo zariadenia na stabilizaciu katétra.
4. Ak katéter odstraiiujete z hrdlovej alebo podklicnej Zily, pacienta poziadajte,
aby sa nadychol a zadrzal dych.
5. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra

narazite na odpor [T

krytia noznice,
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ARROW

Catéter de dos luces para hemodidlisis

Finalidad prevista:

El catéter de dos luces para hemodidlisis Arrow estd indicado para proporcionar
acceso vascular de uso a corto plazo (<30 dias) para hemodidlisis temporal, aféresis,
hemofiltracion y administracin rapida de liquidos.

Indicaciones de uso:

El catéter de dos luces y gran didmetro interior permite el acceso venoso a la circulacion central
para la administracién répida de liquidos, hemodilisis temporal 0 a corto plazo (menos de
30 dias), aféresis y hemofiltracin. Puede insertarse en la vena yugular, subclavia o femoral.

Contraindicaciones:

El catéter de dos luces y gran didmetro interior no se ha disefado para la hemodidlisis a
largo plazo (=30 dias) i para ser utilizado en pacientes con vasos trombosados.

Beneficios clinicos previstos:
Permite el acceso venoso para la aféresis y la hemodidlisis a corto plazo.
Permite el acceso venoso a través de las venas yugular, subclavia o femoral.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando acero inoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.° CAS 7440-48-4),
que se considera una sustancia de categoria 1B CMR (carcinégena,
mutagena o toxica para la funcion reproductora). La cantidad
de cobalto presente en los ¢ del acero inoxidabl
se ha luado y, consid do la finalidad pi y el perfil
toxicolégico de los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad
biolégica de los pacientes cuando los dispositivos se utilizan
siguiendo estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, paraunsolo uso: Noreutilizar, reprocesar nireesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesion graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos
para un solo uso puede empeorar su funcionamiento u
ocasionar una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

N

3. No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula o
ventriculo derechos, ni deje que permanezca en estos.
La punta del catéter se debe hacer avanzar en el tercio
inferior de la vena cava superior.

Para un acceso venoso femoral se debe hacer avanzar al
catéter hacia el interior del vaso, de modo que la punta del
catéter quede paralela a la pared del vaso y no se introduzca
en la auricula derecha.

La ubicacion de la punta del catéter debe confirmarse
siguiendo las normas y los procedimientos del centro.

4. Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier producto implantado
en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante
en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el

procedimiento de cateterismo bajo visualizaciéon directa,
para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

5. No fuerce en exceso la insercion de la guia ni el dilatador de
tejidos, ya que esto podria provocar la perforacion del vaso,
una hemorragia o dafos a los componentes.

El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

7. No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar daios en los
componentes o su rotura. Si se sospecha que se han producido
daios o no se puede retirar con facilidad, debe obtenerse una
imagen radiogréfica y solicitarse una consulta adicional.

8. El uso de catéteres que no estén indicados para inyeccién a
presion para dichas aplicaciones puede ocasionar fugas entre las
luces del catéter o la rotura del catéter con posibilidad de lesiones.

o

9. No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro exterior
del cuerpo del catéter o los tubos de extension para reducir el
riesgo de cortar o danar el catéter, u obstruir el flujo del catéter.
Fijelo tinicamente en los puntos de estabilizacion indicados.

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

11.El uso de un lugar de insercion en la vena subclavia puede
estar asociado a la estenosis subclavia.

12.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los catéteres venosos
centrales, como por ejemplo:

* Taponamiento cardiaco ¢ Dano o lesién nerviosas
como consecuencia de ¢ Hematoma
una perforacion vascular, e Hemorragia
auricular o ventricular e Formacién de vainas
¢ Lesiones pleurales de fibrina
(es decir, neumotorax) ¢ Infeccion del lugar de

y del mediastino

e Embolia gaseosa

¢ Embolia por el catéter

¢ Oclusion del catéter

e Laceracion del
conducto toracico

e Bacteriemia

e Septicemia

salida

* Erosion vascular

* Posicion incorrecta de
la punta del catéter

e Arritmias

e Extravasacion

¢ Lesion del plexo

e Trombosis braquial
¢ Perforacion arterial * Arritmia cardiaca
accidental ¢ Desangramiento
Precauciones:

1. No altere el catéter, la guia ni ningiin otro componente del
kit o el equipo durante la introduccion, el uso o la retirada.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado con
un buen conocimiento de los puntos de referencia anatémicos,
las técnicas seguras y las posibles complicaciones.



3.

4.

5.

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

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccién
del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de
poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la
unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion del
catétery la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que permanezca alcohol en la luz del
catéter para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercion.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentraciéon de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cuténea y
antes de aplicar el apdsito.

e No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.

Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso.

No utilice jeringas de menos de 10 ml, para reducir el riesgo

Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.

Cubra el lugar de puncion con pafios quirtirgicos.

Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.
Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):
El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de
agujas (de calibres de 15230 Ga.).

A

A

Pre
6.

Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn inmovilizadas autométicamente
para que no se puedan volver a utilizar.

Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas.
Las agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza su extraccion del dlavagujas.

Si se suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la
punta de la aguja.

pare el catéter:
Lave cada luz con una solucion salina normal estéril para inyeccion con el fin de
establecer la permeabilidad y cebar las luces.

de fuga intraluminal o rotura del catéter. 7. Plnce. ,0 acqple cone.cton.es Luer-Lock a los tubos de extension para mantener la
Lo st . Lo . solucion salina en el interior de las luces.
6. Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el . AR - .
. N . 8. Deje el tubo de extension distal sin tapar para permitir el paso de la guia.
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en N ) N
sl AAdvertenua: No corte el catéter para alterar la longitud.
la posicion correcta.
7. No pince el cuerpo de catéter de gran didmetro interior. Obtenga el acceso venoso inicial:
Pince solo los tubos de extension y utilice inicamente las Aguja ecogénica (si se suministra);
pinzas que se suministran. Nunca utilice pinzas dentadas 9 ] 9 i o o . . B
para pinzar los tubos de extension. Seutiliza unaagujaecogénicapara permm.r'el acceso a'I sistema vasclflarpara laintroduccion
8. Loscatéteres residentes deben inspeccionarse periédicamente de unadgulla con FI fin de facilitar la (lolzcacmn del (atleteFdﬂayaprganadﬁmente1 m dg I;
con relacion al caudal deseado, la seguridad del apésito, punta .eraaIgUJafque ararecebrgsa ta opflara que el médico pueda localizar con exactitu
la posicion correcta del catéter y la seguridad de la conexion Sujposicion af pertorar €] vaso bajo ecografia.
L.I.Ier-LO(.:k..lUtIh(e Ia§ marcas de c_entlmetros para comprobar Aquja protegida/aguja de sequridad (si se suministra):
si la posicion del catéter ha cambiado. ) ! . . . . .
L L, , Deberé usarse una aguja protegida/aguja de seguridad de acuerdo con las instrucciones
9. Solo el examen radiografico de la colocacion del catéter

puede asegurar que la punta del catéter no haya entrado
en el corazén o ya no esta paralela a la pared vascular. Si la
posicion del catéter ha cambiado, realice inmediatamente
una radiografia de térax para confirmar la posicion de la
punta del catéter.

10. Antes de recoger muestras de sangre, cierre temporalmente

los puertos restantes a través de los cudles se infunden las
soluciones.

11.Cuando se utilice un catéter You-Bend, los tubos de extension

del catéter You-Bend no deben moldearse continuamente.
El moldeado reiterado de las extensiones puede provocar la
fatiga y rotura del alambre.

de uso del fabricante.

Jeringa Arrow Raulerson (si se suministra):
La jeringa Arrow Raulerson se utiliza conjuntamente con el Arrow Advancer para la
introduccion de la guia.

9.

Inserte la aguja introductora o la unidad catéter/aguja con la jeringa o la jeringa
Arrow Raulerson (si se suministra) conectadas en el interior de la vena y aspire.

NOTA: El lugar de insercidn preferido para los catéteres venosos centrales es la vena yugular
interna derecha. Otras opciones incluyen la vena yugular externa derecha, la vena yugular
interna izquierda y la vena yugular externa izquierda. El acceso subclavio solo debe utilizarse
cuando no existan otras opciones en las extremidades superiores o en la pared tordcica.

A

Advertencia: No deje agujas abiertas ni catéteres sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncion venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central 0 una vena.

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

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente

antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
Prepare el lugar de puncion:

1

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

« Acercamiento por la subclavia o yugular: Cologue al paciente en una posicion
Trendelenburg ligera, en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia
gaseosa y mejorar el llenado venoso.

« Acercamiento femoral: Coloque al paciente en dectibito supino.

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

Compruebe el acceso venoso:
Utilice una de las siguientes técnicas para comprobar el acceso venoso, debido al potencial
de que se produzca una colocacion arterial accidental:

Forma de onda venosa central:

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

¢ Extraiga la sonda de transduccion si se estd utilizando una jeringa Arrow Raulerson.



«  Flujo pulsétil (si no esta disponible equipo de ion hemodindmica)

« Utilice a sonda de transduccion para abrir el sistema de valvulas de la jeringa
Arrow Raulerson y observe el flujo pulsétil.
« Desconecte la jeringa de la aguja y observe el flujo pulsatil.
AAdvertencia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Inserte la guia:

Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos didmetros,
longitudes y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas especificas de
introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica especifica antes de
iniciar el procedimiento de introduccidn en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

Arrow Advancer se utiliza para enderezar la punta en )" de la gufa para la introduccion de
la guia en la jeringa Arrow Raulerson o en una aguja.

«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en“)" (consulte la figura 2).

«  (oloque la punta del Arrow Advancer —con la punta en “)" retraida— en el interior

del orificio de la parte trasera del émbolo de la jeringa Arrow Raulerson o la aguja
introductora.

=)

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

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

« Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente
4-8 cm de la jeringa Arrow Raulerson o de la aguja introductora. Baje el pulgar
sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene un firme agarre sobre la guia,
empuje ambos hacia el interior del tambor de la jeringa para hacer avanzar mas la
quia (consulte la figura 3). Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

Técnica alternativa:

Si se prefiere un simple tubo de enderezamiento, la parte del tubo de enderezamiento del

Advancer puede desconectarse de la unidad y utilizarse separadamente.

Separe la punta del Advancer o el tubo de enderezamiento de la unidad Advancer azul.

Sise utiliza la parte de la punta en )" de la guia, prepare la insercion deslizando el tubo de

pléstico sobre la punta en”)” para enderezarla. La guia debe hacerse avanzar entonces de la

forma habitual hasta la profundidad deseada.

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

NOTA: Cuando se utilice la guia junto con la jeringa Arrow Raulerson (totalmente aspirada)

13. Utilice las marcas de centimetros sobre la guia para ajustar la longitud colocada de
acuerdo con la profundidad deseada de colocacién del catéter residente.

14. Amplie el lugar de la puncién cutanea con el borde cortante del bistur, colocado lejos
delaguia.

AAdvertencia: No corte la guia para alterar su longitud.

AAdvartencia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
15. Utilice el dilatador de tejido para ampliar el tracto de tejidos hasta la vena segin sea
necesario. Siga el dngulo de la guia lentamente a través de la piel.
AAdvartencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente.
Si se deja un dilatador de tejido colocado, habré riesgo de perforacion de la
pared del vaso.

Haga avanzar el catéter:

16. Enrosque la punta del catéter sobre la guia. En el extremo de conector del catéter
debe dejarse expuesto un tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme
deesta dltima.

17. Sujetando cerca de la piel, haga avanzar el catéter hacia el interior de la vena con un
ligero movimiento de giro.

18. Utilizando las marcas de centimetros del catéter como puntos de referencia de

colocacidn, haga avanzar el catéter hasta la posicion definitiva.

NOTA: La simbologia de marcas de centimetros se seiala desde la punta del catéter.

« Numeérica: 5, 15, 25, etc.

« Bandas: cada banda indica un intervalo de 10 cm, indicando una banda 10 cm,
dos bandas 20 cm, etc.

« Puntos: cada punto indica un intervalo de 1cm

19. Sujete el catéter a la profundidad deseada y extraiga la quia.

A Precaucion: Si se encuentra resistencia al intentar extraer la guia después de
colocar el catéter, puede que la guia se haya retorcido alrededor de la punta del
catéter dentro del vaso (consulte la figura 4).

« Enesta circunstancia, tirar hacia atrds de la guia puede provocar la aplicacién de una
fuerza indebida que dé lugara la ruptura de la quia.

« Si se encuentra resistencia, retire el catéter en relacién con la gufa unos 2-3 cm
eintente extraer la gufa.

« Sise encuentra resistencia de nuevo, extraiga la guia y el catéter simultdneamente.

AAdvertencia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
de rotura.

20. Compruebe siempre que toda la guia esté intacta al extraerla.

Finalice la insercion del catéter:

21. C be la | bilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de

y una aguja introductora de 6,35 cm (2,5 pulgadas), pueden realizarse las si
referencias de colocacion:
« Marca de 20 cm (dos bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd en el extremo de la aguja
« Marcade 32 cm (tres bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd aproximadamente 10 cm mds alld del extremo de la aguja

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.
Dejeal descubierto unalongitud de ficiente parafacilitarla
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

AAdvevtencia: No aspire la jeringa Arrow Raulerson mientras la guia esté en su
sitio, ya que podria entrar aire en esta a través de la vélvula trasera.

A Precaucion: No vuelva a infundir sangre para reducir el riesgo de fuga de sangre
por la parte trasera (capuchdn) de la jeringa.

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

12. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Arrow Raulerson (o el catéter) mientras
sujeta la guia en su sitio.

extension y aspire hasta que se observe un flujo libre de sangre venosa.

Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.

Conecte todos los tubos de extension a los conectores Luer-Lock adecuados segiin

sea necesario. Los puertos no utilizados se pueden bloquear a través de conectores

Luer-Lock utilizando las normas y los procedimientos estandar del centro.

« Se proporcionan pinzas compresoras en los tubos de extension para ocluir el flujo a
través de cada luz durante los cambios de tubo y de conector Luer-Lock.

/\\ Advertencia: Abra la pinza compresora antes de infundir a través de la luz para

reducir el riesgo de daiar el tubo de extension debido a un exceso de presion.

2.
2.

24. Asegure y vende el catéter de forma temporal.

25. Verifique la posicion de la punta del catéter mediante una radiografia de torax
inmediatamente después de su colocacion.

A Precaucion: El examen radiografico debe mostrar el catéter situado en el lado
derecho del mediastino en la VCS con el extremo distal del catéter paralelo a la
pared de la vena cava y su punta distal colocada a un nivel por encima de la vena
acigos o de la carina traqueal, la que se visualice mejor. Si la punta del catéter
esta mal colocada, reubiquela y vuelva a comprobar su posicién.



Asegure el catéter:
26. Utilice un conector de unidn triangular con pestafias de sutura giratorias integrales
como lugar de sutura principal.

APrecau(ién: No fije, grape ni suture directamente sobre el didmetro exterior
del cuerpo del catéter o los tubos de extension para reducir el riesgo de cortar o
daiar el catéter, u obstruir el flujo del catéter. Fijelo inicamente en los puntos
de estabilizacion indicados.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):

El dispositivo de estabilizacion del catéter debe emplearse siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante.

27.

=

La pestafia de sutura extraible, en los equipos en los que se suministre, puede

utilizarse como un lugar de sutura secundario.

« Cologue los dedos en las pestafias de sutura y aplique presion hasta que el conector se abra.

« Coloque la pestafia de sutura en torno al cuerpo del catéter adyacente al punto de
venopuncion.

« Asequre las pestaiias al paciente en el sitio, utilizando la técnica de sutura indicada
seglin las normas y procedimientos del centro.

Advertencia: Cuando se utilice un catéter curvo, no inserte ninguna porcion del

cuerpo del catéter curvo en la vena para minimizar el riesgo de complicaciones

con el catéter.

28. Cuando utilice un catéter You-Bend, las extensiones del catéter You-Bend pueden
moldearse segtin la forma o la ubicacion deseadas.

APrecau(ién: Los tubos de extension del catéter You-Bend no deben moldearse
continuamente. El moldeado reiterado de las extensiones puede provocar la
fatiga y rotura del alambre.

29. Asegurese de que el lugar de introduccién esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

30. Evalte la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

31. Sila punta del catéter esta mal colocada, evalie la situacion y sustitdyalo, o vuelva a
colocarlo de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

32. Anote en el grafico del paciente la longitud del catéter residente con respecto a las

marcas en centimetros del catéter en el punto en que entra en la piel. Es necesario
volver a verificar visualmente con frecuencia dichas marcas para comprobar que el
catéter no se ha movido.
Cuidado y mantenimiento:
Apdsito:
Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas
del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad; p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo.
Permeabilidad del catéter:
Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y
las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con catéteres venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para prolongar el
tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Procedimiento de cambio de catéter: Utilice una técnica

estéril.

1. Proceda segtin el protocolo del hospital. No se recomienda cortar el catéter debido a la
posibilidad de embolia por el catéter.

2. Cuando utilice un catéter You-Bend, enderece los tubos de extension antes de pasar la guia.

Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente segin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apésito.

APrecau(ién: Para reducir el riesgo de cortar el catéter, no utilice tijeras para
retirar el apdsito.

3. Retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. Cuando esté retirando el catéter de la yugular o la subclavia, solicite al paciente que
respire y contenga la respiracion.

5. Retire el catéter tirando lentamente de él en direccién paralela a la piel. Si nota
resistencia mientras retira el catéter,

A Precaucion: El catéter no debera retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar
la rotura del catéter y una embolia. Siga las politicas y los procedimientos del
centro cuando le resulte dificil retirar el catéter.

6. Aplique una presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y,
a continuacion, aplique un apdsito oclusivo con pomada.

AAdverten(ia: La via del catéter residual sequira siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

7. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacion de
que se ha extraido todo el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Heparinizacion (hemodialisis):

1. Se utilizan diversas concentraciones de solucion de “bloqueo” para mantener
la permeabilidad del catéter. La cantidad de heparina utilizada depende de las
preferencias del médico, el protocolo del hospital y el estado del paciente.

2. El volumen de la solucion de heparina debe ser igual o levemente mayor que el
volumen de la luz que estd siendo “bloqueada”.

3. Antes de la hemodidlisis, aspire la heparina existente en cada luz. Una vez aspirada la
heparina, las luces deben lavarse con solucién salina normal estéril.

Flujo de sangre deficiente:

1. Siresulta dificil mantener un flujo de sangre adecuado durante el tratamiento de
hemodidlisis, pueden intentarse las siguientes medidas: bajar la cabeza del paciente,
cambiar la posicion del paciente, aplicar presion externa en el sitio de salida del catéter
sobre el apdsito estéril, comp que no existan acod en el catéter, girar el
catéter si es posible dentro de las pestafias de sutura giratorias, aflojar un vendaje
apretado o invertir el flujo de sangre solo si fracasan las demas medidas.

2. Silas medidas anteriores fracasan y se considera que los problemas de flujo se deben a
un catéter obstruido, pueden utilizarse agentes fibrinoliticos seguin lo prescrito.

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

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

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas
en inglés) del «catéter de hemodidlisis aguda Arrow» (UDI-DI bésica:
08019020000000000000038KH), después de la publicacion de la base de datos
de productos sanitarios European Database on Medical Devices/Eudamed,
se encuentra en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 asu loyasus idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:

/lec.europa.eu/g P Imadical-devi ts_en




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

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

Avsett andamal:

Arrow-katetern med tva lumen for hemodialys &r avsedd att tillhandahalla kortvarig
(<30 dagar) karlatkomst for tillfallig hemodialys, aferes, hemofiltration och snabb
vétskeadministrering.

Indikationer for anvéndning:

Den grova katetern med tvé lumen medger till det centrala ppet for
snabb vétskeadministrering, tillfallig eller kortvarig hemodialys (mindre &n 30 dagar), aferes
och hemofiltrering. Den kan infaras i vena jugulairs, vena subclavia eller vena femoralis.

Kontraindikationer:

Den grova katetern med tva lumen &r inte avsedd for I&ngvarig (= 30 dagar) hemodialys
eller for anvandning hos patienter med trombotiserade karl.

Forvantad klinisk nytta:
Majliggr vends atkomst for kortvarig hemodialys och aferes.
Majliggdr vends dtkomst via jugularis-, subclavia- eller femoralvenerna.

Innehaller farliga dmnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kaninnehalla >0,1
viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas som
ett amne i kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk). Mangden kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvarderats och med beaktande av det avsedda
andamalet och ikologiska profil foreligger ingen
biologisk sdkerhetsrisk for p nér enh and
enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

nas

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till d6dsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda fér
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

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

3. Placera inte eller for inte fram katetern in i eller lat den
inte sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare.
Kateterspetsen ska foras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior.

For atkomst via femoralven ska katetern foras fram i karlet sa
att kateterspetsen ligger parallellt med kérlvdggen och inte

tranger in i hoger formak.
Kateterspetsens lokalisation ska bekréftas

institutionens policy och ingreppet.

enligt

4. Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledarenfastnar
i eventuella implanterade enheter i cirkulationssystemet.
For att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar
vi att kateterinldggningen utférs under direkt visualisering
om patienten har ett inr at i cirkulationssy

F et.
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5. Anvénd inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren eller
vavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till karlperforation,
blédning eller komponentskada.

[

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

N

Anvéand inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna
kateter eller ledare. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sénder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
undersokning begéras.

8. Anvandning av katetrar som inte &r indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillampningar kan
orsaka dverkorsning mellan lumina eller ruptur med risk for
skada.

For att minska risken for att skdra i eller pa annat satt
skada katetern eller hindra kateterflédet ska du inte fasta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

.Luftemboli kan uppstd om luft tillits tréanga in i en
vaskuldr enhet fér venatkomst eller ven. Lamna inte 6ppna
nalar eller katetrar utan lock och utan klamma i centralt
venpunktionsstille. Anvand endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskuldr
atkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.
.Anvindning av ett subklavikulédrt inforingsstille kan ge
upphov till subklavikular stenos.

.Kliniker méste vara medvetna om de komplikationer/
odnskade biverkningar som &ar associerade med centrala
venkatetrar, inklusive, men inte begrénsat till:

¢ hjarttamponad sekunddrt ~ * nervskada
till perforation av karl, e hematom
formak eller kammare ¢ hemorragi

¢ skador pa pleura (dvs. ¢ bildning av
pneumothorax) och fibrinbeldggning
mediastinum ¢ infektion vid

¢ |uftemboli utgangsstallet

¢ kateteremboli o kérlerosion

* kateterocklusion o felaktig position hos

¢ laceration av ductus kateterspetsen
thoracicus e rytmrubbningar

¢ bakteriemi * extravasation

e septikemi ¢ skada pa brakialplexus

e trombos * hjartarytmi

¢ oavsiktlig artdrpunktion * exsanguinering

Forsiktighetsatgarder:
1. Andra aldrig katetern, ledaren eller ndgon annan sats-/
setkomponent under inféring, anvandning eller avlagsnande.



2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

3. Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

4. Vissa desinfektionsmedel som anvdnds vid kateterns
inforingsstélle innehaller 16sningsmedel som kan forsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial.
Dessa medel kan dven forsvaga vidhdftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anvind inte aceton pa kateterns yta.
¢ Anvind inte alkohol for att bl6tldgga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns oppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.
¢ Anvind inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.
e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hdg
koncentration av alkohol.
e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av férband.
¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.
. Sakerstall kateterns Sppenhet fore anvandning. For att
minska risken for intraluminellt lackage eller kateterruptur
ska du inte anvénda sprutor som ar mindre &n 10 ml.
. Minimera hantering av katetern under hela detta férfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.
Klam inte av sjilva den grovkanaliga katetern. Klam
endast av forlangningsslangarna och anviand endast de
medféljande klammorna. Anvand aldrig tandade peanger
for att klamma at forlangningsslangarna.
Inneliggande katetrar maste inspekteras rutinmassigt
med avseende pa onskad flodeshastighet, stadigt
forband, korrekt placering av katetern och éatdragen Luer-
Lockanslutning. Anvand centimetermarkeringarna for att
faststalla om kateterns ldge har dndrats.
Endast rontgenundersokning av kateterns placering kan
sakerstélla att kateterns spets inte har intratt i hjartat eller
om den inte langre ligger parallellt med karlviggen. Om
kateterns lage har @ndrats, utfoér toraxrontgen omedelbart
for att bekrafta kateterspetsens lage.
10.Vid blodprovstagning, sténg tillfalligt igen den/de
aterstaende port(ar) som anvands for infusion av l6sningar.
11.Vid anvéandning av You-Ben-kateter ska You-Bend-kateterns
forlangningsslangar inte omformas kontinuerligt. Om
forlangningarna omformas alltfor ofta kan det leda till
tradutmattning och -brott.

(]
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7.

8.

9.

Det &r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Placera patienten pa lampligt satt for inforingsstallet.

« Inléggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i létt Trendelenburgslage,
enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbattra den
vendsa fyllningen.

« Inldggning i larbensven: Placera patienten i ryggldge.

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

3. Drapera punktionsstéllet.
4. A lokalt bedd
5. Kasseranalen.

jel enligt policy och forfaranden.

SharpsAway Il ldsande avfallshehallare (om sadan medfdljer):

SharpsAway Il lasande avfallsbehdllare anvénds for kassering av nélar (15 Ga.—30 Ga.).

o Anvind enhandsteknik for att bestamt trycka in nalarna i halen i avfallsbehallaren
(sefigur 1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallshehdllaren, kommer de automatiskt att héllas
pé plats sd att de inte kan dteranvandas.

AFévsiktighetsétgird: Forsok inte ta ut nélar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehdllare. Dessa nélar & permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

o Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvéindas genom att ndlama
trycks in i skummet efter anvéndning.

A Forsiktighetsatgard: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvéandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

Forbered katetern:

6. Spolavarje lumen med steril, fysiologisk koksaltlosning for injektion for att ppna upp
och fylla varje lumen.

7. Klam eller fast Luer-Lock
orlangningss| for att innesluta

8. Lamnaden distala forlangningsslangen utan lock for att mdj

A Varning: Kapa inte katetern for att dndra dess langd.

till forldngningssl
i lumen/lumina.
gora ledarens passage.

Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nél (i forekommande fall):

En ekogen nél anvands for att mdjliggdra dtkomst till karlsystemet for inforing av en ledare
avsedd att underldtta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nalspetsen har forstarkts s&
att lakaren ska kunna bestamma nélspetsens exakta position vid punktion av karlet under
ultraljud.

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):
En skyddad nél/sékerhetsnal ska anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):

Arrow Raulerson-sprutan anvands i kombination med Arrow Advancer for infring av ledare.

9. For in introducerndlen eller katetern/ndlen med ansluten spruta eller Arrow
Raulerson-spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.

0BS! Det foredragna infdringsstdllet for centrala venkatetrar dr v. jugularis interna

dextra. Andra alternativ omfattar v. jugularis externa dextra, v. jugularis interna

sinistra och v. jugularis externa sinistra. Subklavikuldr dtkomst bor anvindas endast

om inga andra alternativ i Gvre extremiteten eller torax dr tillgdngliga.

AVavning: Lémna inte oppna nélar eller katetrar utan lock och utan klamma i
centralt talle. L i kan uppsta om luft tillats tranga in i en
central anordning for venatkomst eller ven.

ViN Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
iniintrod (i fo de fall) pé nytt.
Kontrollera venatkomst:
Anvand en av foljande tekniker for att kontrollera venatkomst, pa grund av risken for
oavsiktlig arteriell placering:
o Central vends vagform:
« For in en trubbig tryckgivarsond som fylits med vatska i den bakre delen av kolven

och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptacka en
vagform motsvarande centralt ventryck.

9 Avlagsna givarsonden om du anvander Arrow Raulerson-sprutan.

o Pulserande flode (om he k dver ustning inte finns tillganglig):
« Anvand gi for att Gppna sprut i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptécka ett eventuellt pulserande flode.
« Koppla bort sprutan fran nalen och observera for att upptacka ett eventuellt
pulserande flode.
AVaming: Ett pulserande flode ar vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

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



For in ledaren:

Ledare:

Satserna/seten ar tillgéngliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika
diametrar, langder och sp r for specifika infori Gor dig
fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan
duiinleder den faktiska infaringen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands for att rata ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in i

Arrow Raulerson-sprutan eller en ndl.

+  Drain den J-formade delen med tummen (se figur 2).

«  Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen indragen — in i halet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kolv eller introducernélen.

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

=)

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

« Lyfttummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort frén Arrow Raulerson-sprutan
eller introducernalen. Sénk ned tummen p& Arrow Advancer och hall ett stadigt
grepp om ledaren samtidigt som du skjuter in enheten i sprutans cylinder for att
fora fram ledaren ytterligare (se Figur 3). Fortsitt tills ledaren nar dnskat djup.

Alternativ teknik:
Om ett enkelt or foredras kan
fran enheten och anvéndas separat.

partiet pa Advancer kopplas bort

Montera loss Advancer-spetsen eller utrétningsroret fran den bld Advancer-enheten.

0Om ledarens J-spets anvands, forbered inforingen genom att dra plastroret Gver J-spetsen

for att rata ut denna. Ledaren matas sedan in pa vanligt satt till lampligt djup.

11. Anvénd centi keri (i for je fall) pa ledaren som referens for
att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

sprutan (helt aspi

0BS! Om ledaren anviinds i k med Arrow

For fram katetern:
16. Trd kateterns spets over ledaren. En tillrdcklig ledarlingd méste vara fortsatt
exponerad vid fattningsénden pé katetern for att sékerstalla ett fast grepp om ledaren.
17. Fatta tag néra huden och for fram katetern i venen med en latt vridrorelse.
18. Anvénd c ingarna pa katetern som p
for fram katetern till den slutliga positionen efter inlaggning.
0BS! Centimetermarkeringarna har kateterspetsen som referens.
o Siffror: 5, 15, 25 osv.
« Band: Varje band betecknar ett 10 cm-intervall, ddr ett band motsvarar 10 cm,
tvd band motsvarar 20 cm osv.
 Punkter: Varje punkt betecknar ett 1 cm-intervall

for placering och

19. Hall katetern vid Gnskat djup och avldgsna ledaren.

A Forsiktighetsatgard: Om motstand uppstar i samband med att du forsoker
avlagsna ledaren efter placering av katetern ar det mdjligt att ledaren har vikts
runt kateterns spets i kérlet (se figur 4).

« Under dessa omstandigheter kan en alltfor stor kraft anbringas om ledaren dras
bakat, vilket kan gora att ledaren gar av.

« Om motstand uppstér ska du dra ut katetern ca 2-3 cm i forhallande till ledaren
och forsoka avlagsna ledaren.

« Om motstand uppstar pa nytt ska du aviégsna ledaren och katetern samtidigt.

AVaming: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.
20. Kontrollera alltid att hela ledaren &r intakt i samband med att den avldgsnas.

Slutfor inforingen av katetern:

21. Kontrollera lumens dppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang
och aspirera tills ett fritt flode av venblod observeras.

Spola lumina for att fullstandigt skdlja bort allt blod frén katetern.

Anslut alla forlangningsslangar till lamplig(a) Luer-Lockanslutning(ar), efter
behov. Oanvanda portar kan “ldsas” med hjélp av Luer-Lockanslutning(ar) enligt
instituti dardpolicy och -forfaranden.

22.
2.

ol

och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan foljande p
« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
drvid ndlens dnde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets dr
ca 10 cm bortom ndlens dnde

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
Gver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVarning: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren &r pa plats.
Luft kan trdnga in i sprutan genom den bakre ventilen.

A Forsiktighetsatgard: Minska risken for blodlackage fran sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

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

=

. Hall fast ledaren pa plats samtidigt som du avldgsnar introducerndlen och
Arrow Raulerson-sprutan (eller katetern).

. Anvand centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt dnskat djup for placeringen av den inneliggande katetern.

14. Vidga hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vand bort frén ledaren.
A Varning: Kapa inte ledaren for att andra dess lingd.

o)

A Varning: Skér inte av ledaren med skalpell.
« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.

« Nypklammor finns placerade pd forlangningsslangama for att blockera fladet
genom varje lumen vid byte av slang eller Luer-Lockanslutningar.

AVaming: Nypklamman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska
risken for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

24. Fast och ldgg ett tillfalligt forband kring katetern.

25. Bekrfta kateterspetsens placering med hjélp av toraxrontgen omedelbart efter
inforandet.

/N Forsiktighetsitgérd: Ro dersokningen maste visa att katetern befinner
sig pa hoger sida om mediastinum i VCS med kateterns distala dnde parallell
med vena cava-vaggen och dess distala spets placerad pé en niva ovanfor
antingen vena azygos, eller carina trachealis om denna battre kan visualiseras.
Om kateterspetsen ligger i fel position maste den omplaceras och en ny kontroll
utforas.

Fast katetern:
26. Anvand den triangelformade forbindelsefattningen som har vridbara suturvingar som
primért suturstélle.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for att skara i eller pa annat sétt skada
katetern eller hindra kateterflodet ska du inte fasta, klamra och/eller suturera
direkt pé k eller forlangningssl. ytterdi Fast endast

vid angivna stabiliseringsstallen.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfaljer):
En iliseri ining ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen fran

« For att minska risken for stick- och skérskada ska
och/eller lasfunktion (om sidan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte
anvands.

15. Anvénd vé for att vidga

Folj langsamt ledarens vinkel genom huden.

AVarning: Vavnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn ldmnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

till venen efter behov.

tillverkaren.
27. Den borttagbara suturvingen, om sadan medfdljer, kan anvandas som ett sekundért
suturstalle.
« Sétt fingrarna pa suturvingarna och tryck tills fattningen klyvs dppen.
« Placera suturvingen runt sjélva katetern intill venpunktionsstallet.
« Fast vingarna pd plats pa patienten, med hjélp av sutureringsteknik enligt
sjukhusets policy och forfaranden.



A Varning: Nér en krokt kateter anvénds ska ingen del av den krokta katetern foras
in i venen for minsta méjliga risk for katetriseringskomplikationer.

28. Nar en You-Bend-kateter anvands kan You-Bend-kateterns forlangningar formas till
onskat utseende eller placering.
Forsiktighetsatgard: Forlangningss| av mérket You-Bend bor inte

Om forla
leda till tradutmattning och -brott.

alltfor ofta kan det

29. Sakerstall att inforingsstallet r torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

30. Beddm kateterspetsens position enligt institutionens policy och forfaranden.

31. Om kateterspetsen & felaktigt placerad ska situationen beddmas och katetern bytas
uteller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

32. Anteckna den inneliggande kateterns langd i patientens journal enligt

centimetermarkeringarna pa katetern dér den gdr in genom huden. Inspektera
regelbundet for att kontrollera att katetern ej har flyttats.
Skotsel och underhall:
Forband:
Lagg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis.
Byt forbandet omedelbart om dess integritet forsamras, t.ex. om forbandet blir fuktigt eller
smutsigt, lossar eller inte Iangre dr ocklusivt.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska héllas Gppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och
praxis. All personal som vérdar patienter med centrala venkatetrar ska ha kunskap om
effektiv hantering for att forldnga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.

Procedur for kateterbyte: Anvand sterilteknik.

1. Folj sjukhusets rutiner. Vii rekommenderar inte att katetern kapas pa grund av risk for
kateteremboli.

2. Nar en You-Bend-kateter anvands ska forlangningsslangen/slangarna rétas ut innan
ledaren fors in.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

1. For att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det Kliniskt indicerade
laget.

2. Tabort forband.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Minska risken for att katetern klipps av genom att inte
anvanda sax for att ta bort forband.

3. Avlagsna katetern fran kateterféstanordning(ar).

4. Be patienten att andas in och halla andan om du ska aviégsna en kateter i nyckelbens-
eller halsven.

5. Ta ut katetern genom att langsamt dra den parallellt med huden. Om motstand
uppstar medan du avligsnar katetern, [XTIAM1

A Forsiktighetsatgard: Katetern far inte avldgsnas genom att tvingas ut, da detta
kan leda till t och li. Folj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svara att avlagsna.

6. Anbringa direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, faljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dér luft kan komma
in tills den har Det ocklusiva fo ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

7. Dokumentera forfarandet for avlagsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekraftelse av att hela kateterns lingd och spets har avlagsnats.

Heparinisering (hemodialys):

1. Olika koncentrationer pd “lasldsningen” anvinds for att halla katetern Gppen.
Méngden heparin som anvands beror pa lakarens bedomning, sjukhusets rutiner och
patientens tillstand.

2. Volymen heparinldsning bdr vara samma som eller négot strre an volymen hos det
lumen som ska "lasas".

3. Fore hemodialys aspirera kvarliggande heparin frén varje lumen. Efter att heparinet
aspirerats bor lumen spolas med steril fysiologisk koksaltisning.

Bristande blodfldde:

1. Om det foreligger svarigheter med att upprétthalla adekvat blodflode under
hemodialyshehandlingen kan foljande atgérder provas: sank patientens huvud,
dndra patientens kroppsstéllning, ldgg yttre tryck pa kateterns utgangsstélle over
sterilforbandet, kontrollera att katetern inte knickats, vrid katetern om majligt inuti
vridbara suturvingar, lossa pa dtsittande forband, byt riktning pa blodflodet bara om
de andra dtgérderna misslyckas.

2. Om ovanstéende tgarder misslyckas och problemen med flgdet misstanks bero pd
en trombotiserad kateter, kan fibrinolytiska substanser anvéndas enligt ordination.

For ref i betraffande patientbeddmni bildning av kliniker,
infori knik och p i forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och for Arrow

LLC: www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pi www.teleflex.com/IFU
S, ing av sakerhetsp och klinisk p for "Arrow kateter
for akut hemodialys” (Basal UDI-DI: 08019020000000000000038KH) finns efter
I avden i

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

cla datak pam kniska produkter/Eudamed

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i linder med
identiskt regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter),
om ett allvarligt tillbud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for nationella behdriga digh p for hetso
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:

vakning)

g ts_en

ps://ec.europa.



Symbolforklaring: Symbolerna dverensstammer med 150 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens markning for symboler som géller specifikt for denna produkt.
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Arrow, Arrow-logotypen, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logotypen och You-Bend dr varumdrken eller
registrerade varumdirken som tillhér Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder.
© 2022 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.

Tilverknings- “Rx only” anviinds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahdlls i FDA
d ammg Importdr CFR: Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad
likares ordination.
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