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Arrowg-ard Blue® Antimicrobial Catheter
Technology Information

Arrowg-+ard® Antimicrobial Surface:

The Arrow® antimicrobial catheter consists of our standard polyurethane catheter with
Blue FlexTip®, plus an exterior antimicrobial surface treatment of chlorhexidine acetate
and silver sulfadiazine. Antimicrobial activity associated with Arrowg-+ard Blue® catheters
has been demonstrated in the following ways:

12-14 Fr. Catheter In Vitro Results:

© Antimicrobial activity associated with the Arrowg-+ard Blue catheter has been
established using a modified Kirby-Bauer assay (zones of inhibition) against the
following organisms at 24 hours:

o Acnetobacter b i *  Pseud i
(andida albicans o Methicillin-resistant

o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
© Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ® Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia

©  Klebsiella pneumoniae

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

Clinical Efficacy:

© Antimicrobial activity data associated with the Arrowg--ard Blue catheter have
not been collected with the two-lumen hemodialysis catheter.

© A prospective, randomized, controlled clinical trial of 237 large-bore and central
venous catheter insertions in 115 patients demonstrated that catheter-related
bloodstream infections rates were 2.27/1000 catheter days for Arrowg-+ard
Blue catheters versus 3.95/1000 catheter days for nonimpregnated catheters
(p=0.31).

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

e No adverse effects were seen from the antimicrobial catheter, and none of

the isolates obtained from infected catheters in either group showed in vitro

resistance to chlorhexidine or silver sulfadiazine.

Complete data were obtained for 403 central venous catheters (195 control

catheters and 208 antimicrobial catheters) in 158 patients. Control catheters

removed from patients who were receiving systemic antibiotic therapy
occasionally showed low-level surface activity that was unrelated to the length

of time the catheter had been in place (mean zone of inhibition = SD, 1.7 + 2.8

mm); in contrast, antimicrobial catheters uniformly showed residual surface

activity (mean zone of inhibition, 5.4 £ 2.2 mm; P < 0.002), which declined after

prolonged periods in situ. Antimicrobial activity was seen with antimicrobial
catheters that had been in place for as long as 15 days.

The Arrowg-+ard Blue catheter has demonstrated a significant decrease in the

rate of bacterial colonization along the catheter in limited animal studies.

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

If the total amount of silver sulfadiazine and chlorhexidine contained in the antimicrobial
surface was released from the catheter as a single dose, the blood levels of silver,
sulfadiazine, and chlorhexidine that would be found would be less than the blood levels
found after clinical usage of these compounds in established safe dosages as administered
via mucous membranes and skin.

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

No adverse effects of a toxicologic nature have been associated with the clinical use of
this antimicrobial surface in spite of the fact that catheters have been placed in patients
sensitive to sulfonamides but who were unaware of their sensitivity.

Intended Purpose:

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

The Arrowg-+ard technology is intended to provide protection against catheter-related
bloodstream infections.

Indications for Use:

The large-bore two-lumen catheter permits venous access to the central circulation for
rapid fluid administration, temporary or acute hemodialysis, apheresis and hemofiltration.
It may be inserted into the jugular, subclavian, or femoral veins.

The Arrowg-+ard Blue antimicrobial surface catheter is intended to help provide protection
against catheter-related infections. The catheter is not intended to be used as a treatment
for existing infections, nor s it indicated for long-term (= 30 days) use.

Patient Target Group:

Intended to be used in patients with anatomy suitable for use with the device.

Contraindications:

The Arrow large-bore two-lumen catheter is not designed for long-term (> 30 days)
hemodialysis or for use in patients with thrombosed vessels.

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

Clinical Benefits to be Expected:

Permits venous access to the central circulation for rapid fluid administration, temporary or
acute hemodialysis, apheresis and hemofiltration.

Permits venous access to the central circulation by way of the jugular, subclavian or femoral
veins.

Provides protection against catheter-related infections.

@ Contains Hazardous Substance:

Comp factured 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 c has been | d 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.




Warning:

1.

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

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

Precaution:

1.

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

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:

1.

N

®

. 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.

. 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 .

secondary to vessel, .
atrial, or ventricular
perforation

nerve damage/injury
hematoma
¢ hemorrhage

¢ fibrin sheath formation

o pleural (i.e.,
pneumothorax) and * exit site infection
mediastinal injuries o vessel erosion

e airembolism

¢ catheter embolism

¢ catheter occlusion

e thoracic duct laceration .

* bacteremia .

* septicemia

e thrombosis

¢ inadvertent arterial
puncture .

¢ catheter tip malposition
o dysrhythmias
extravasation

brachial plexus injury

¢ cardiac arrhythmia

® exsanguination

anaphylaxis

Precautions:

1.

2.

N

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.

If the package is damaged or unintentionally opened before
use do not use the device. Dispose of the device.

Storage conditions for these devices require that they are
kept dry and out of direct sunlight.

. Some disinfectants used at catheter insertion site contain

solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,

acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure

of polyurethane materials. These agents may also weaken the
adhesive bond between catheter stabilization device and skin.

* Do not use acetone on catheter surface.

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

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

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

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

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

Ensure catheter patency prior to use. Do not use syringes

smaller than 10 mL to reduce risk of intraluminal leakage or

catheter rupture.

Minimize catheter manipulation throughout procedure to

maintain proper catheter tip position.

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.

10.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.

11.0nly 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.

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

13.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.
« Subclavian or Jugular approach: Place patient in slight Trendelenburg position as
tolerated to reduce risk of air embolism and enhance venous filling.
« Femoral approach: Place patient in supine position.
2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent 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

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

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

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

APvetaution: 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. Clamp or attach 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 specificinsertion 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 )" Tip of guidewire for introduction of the guidewire
into Arrow Raulerson Syringe or a needle.

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

N

Figure 2
o Place tip of Arrow Advancer — with *)" 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 a simple straightening tube is preferred, the straightening tube portion of the Advancer can
be disconnected from the unit and used separately.

Separate the Advancer tip or straightening tube from the blue Advancer unit. If the *J" tip
portion of the guidewire is used, prepare for insertion by sliding the plastic tube over the")"to
straighten. The guidewire should then be advanced in the routine fashion to the desired depth.
11. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in
determining how much guidewire has been inserted.
NOTE: When guidewire is used in conjunction with Arrow Raulerson Syringe (fully
aspirated) and a 2-1/2" (6.35 cm) introducer needle, the following positioning
references can be made:
20 cm mark (two bands) entering back of plunger = guidewire tip at end
of needle
« 32 ¢m mark (three bands) entering back of plunger = guidewire tip
approximately 10 cm beyond end of needle
APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.
A Warning: Do not aspirate Arrow Raulerson Syringe while guidewire is in place;
air may enter syringe through rear valve.
/\ 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
guidewire 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.

17. 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: e ‘marking
« 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

bl "

is

d from catheter tip.

19. Hold catheter at desired depth and remove guidewire.

APrecaution: If resistance is d when attempting 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.

« If resistance is encountered, withdraw catheter relative to guidewire about 2-3 cm
and attempt to remove guidewire.

« If resistance is again encountered, remove guid

ire and catheter si

AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.
20. Always verify entire quidewire is intact upon removal.

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.

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

23. 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
institutional 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.

A 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.

A Precaution: 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.

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.

AWarning: 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.

/N Precaution: The extension lines of You-Bend are not to be reformed on
continuous basis. Excessive re-forming of the extensions may lead to wire
fatigue and breakage.

29. 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.

w ow
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Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

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

Catheter 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 a You-Bend catheter, straighten extension line(s) prior to passing
quidewire.

Catheter Removal Instructions:

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

2. Remove dressing.

A Precaution: To reduce the risk of cutting catheter do not use scissors to 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 (T

APre(aution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter breakage and embolization. Follow institutional 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.

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

7. Document 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, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:
www.teleflex.com

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

This is the “Arrow AGB Acute Hemodialysis Catheter” (Basic UDI-DI:
08019020000000000000037KF) 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:

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




Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 15223-1.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Arrow, the Arrow logo, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, the Teleflex logo and You-Bend are trademarks or registered trademarks of
Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2023 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

“Rx only” is used within this labeling to communicate the following asp d in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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KareTbp 3a xeMopauanmsa c fiBa IyMeHa

Arrowg+ard Blue

WHdopmauua 3a TexHonornATa Ha
aHTUMUKpoGeH kateTbp Arrowg-+ard Blue

AHTVIMMKpOGHa NOBBPXHOCT Arrowg+ard:
AHTUMUKPOGHUAT KaTeTbp Arrow ce CbCTOY OT CTaHAAPTEH NONMYPETaHOB KaTeTbp ¢ Blue
FlexTip, nnioc TpeTMpaHe Ha BbHLUKATA MOBBPXHOCT C XTIOPXEKCUAH ALieTaT U CpebbpeH
cynanuasiH. AHTUMUKPOGHaTa aKTUBHOCT, CBbp3aHa ¢ kaTetpuTe Arrowg-+ard Blue, e
[IeMOHCTPYUPaHa N0 CeHUA HaUMH:

12-14 Fr. I 6umpo pe3ynTaty 3a KaTeTbpa:

©  AHTUMUMKpOOHATa aKTUBHOCT, (Bbp3aHa C Katerbpa Arrowg-+ard Blue, e

YCTaHoBEHa ¢ U3non3BaHe Ha moauduuupan Tect Ha Kirby-Bauer (3oHm Ha
HXUGMpaHe) CpeLLly CnefHUTe MIKPOOPTaHV3Mu CneA 24 yaca:

e Acinetobacter b Pseud

* (andida albicans o MemuyunuH pesucmexmnu
o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia

.

Klebsiella pneumoniae

e QruemiBM HamaneHusa Ha aHTMMVIKpOGHaTa AKTUBHOCT Cpelly BCUYKKM
MUWKpOOPraHu3mu ce 3abenssgar B ﬂeH 7 oT aHanu3a uH eumpo.

KnuHuyHa e¢pmkacHocT:

©  AHTUMMKpOGHATa aKTUBHOCT, (Bbp3aHa C KateTbpa Arrowg+ard Blue, He e

U3CNe/IBaH C KATeTbPa 3a XeMOAMaNU3a C ABa NyMeHa.

MpocnekTuBHo, | I poaup Ha

237 BBBEX/AHNA HA KaTeTbp C rONAM AUaMETbP W LEHTPaeH BeHO3eH

KateTbp npu 115 naumeHT e AeMOHCTPUANo, Ye HUBATA HA MHOEKLMN Ha

KPbBOHOCHATa CUCTeMa, (BbP3aHy C KaTeTbpa ca 6unu 2,27/1000 KateTbp-

AHn 3a Katetpute Arrowg-+ard Blue cnpamo 3,95/1000 KateTbp-aHu 3a

Heumnperxupany katetpy (p=0,31).

©  [lpocnekTvBHo, ponmp
Ha 403 BbBEX/JaHMA Ha LiEHTPaneH BeHO3eH KaTeTbp npu 158 nauvextn B
XVIPYPTU4HO VIHTEH3VIBHO OTAENEHYe e NOKa3ano, ye Npu Katetpure Arrowg-+ard
Blue uma 50% no-manka ep CT pa bbar paHu npu
OTKOMKOTO KOHTPONHUTe KaTeTpt (13,5 cnpsiMo 24,1 KONOHU3MPKY KaTeTpyt Ha
100 Katerbpa, p=0,005) 1 ¢ 80% no-manka BepOATHOCT Aa Cb3fAAAT UHeKUMA
Ha KpbBOHocHata cuctema (1,0 cipamo 4,7 undekuun Ha 100 KateTbpa;
1,6 cnpamo 7,6 nkdexumm Ha 1000 KaTeTbp-aHM, p=0,03).

* Heaa edekTu ot KaTeTbp i HUKOiA 0T
1301aTHTe, NONYYEHN OT MHOEKTUPAHI KATETPU B HKOA TyMa He € NOKa3an uH
BUTPO PE3UCTEHTHOCT KbM XIOPXeKCUAMH WK cpebbpeH cyndaaunasiH.

o [TbAHM AaHHY Ca nony4eHn 3a 403 LEHTPaNHM BeHO3HU KaTeTbpa (195 KOHTPONHM
KareTbpa i 208 aHTUMMKPOOHW KaTeTbpa) Mpu 158 nauyenTa. KoHTponm Katerpu,
U3BA/IEHN OT MALMEHTH, KOWTO Ca NONYYaBaNA CACTEMHA aHTMGMOTIYHA Tepanus,
TIOHAKOTA ( NI0KA3Ba/I HIICKO HUBO Ha MOBBPXHOCTHA aKTMBHOCT, KOATO He e 6ina
(BbP3aHa C NPOITLMKUTENHOCTTA Ha BPEMETO, 3 KOETO KaTeTbpiT e un B Chjosata
aicTema (cpeaHa 30Ha Ha uHxubuuma + (0, 1,7 + 2,8 mm); 3a pasnuka ot Tax,

Karetpu @ 0CTaTbYHa PXHOCTHA
AKTUBHOCT (Cpe/Ha 30Ha Ha MHXuOuLMA 5,4 = 2,2 mm; P < 0,002), KoATo e Hamanssana
aen nepow insitu. A aKTUBHOCT € npu

QHTUMUIKPOGHU KaTeTpi, KOWTO a bW B ChJ0BaTa cUcTeMa 3a nepHoA oT 15 AHK.
Katetbpbr Arrowg+ard Blue e femoHCTpupan 3HauMTenHo HamaneHue Ha
CTeneHTa Ha 6akTepuanHa KoNOHU3aLWA M0 X0 Ha KaTeTbpa B OrpaHiyeHn
NPOYYBAHIUA NPY KUBOTHU.

© Hesagucum nperneg Ha 11 Ha
aHTUMUKpo6HuTe Katetpu Arrowg+ard Blue (Tbpcene B MEDLINE ot syapu
1966 1. 40 AHyapy 1998 1.) e CTUrHan A0 3aKMioueHue, Ye LieHTpanHuTe BeHo3HN
KaTeTpy, UMNpErkupaHy ¢ KOMOUHALUA OT XNOPXEKCUAUH aLieTaT i cpebbpeH
CyndapuasitH, ca eeKTUBHY 33 HaMANABaHe Ha YeCToTaTa Ha KONOHU3ALWA Ha
KaTeTbpa Ut UHGEKLMM Ha KPbBOHOCHATA CUCTEMa, CBbP3aHN C KaTeTbpa, npi
NALMEHTI € BUCOK PUCK 32 MHQEKLMM, CBbP3aHMN € KaTeTbpa.
AKo 061140T0 KonuyecTBo cpeGbpeH cyndaauasiH i XNOPXEKCUAMH, ChIIbpXKaLLY Ce B
aHTUMUKPOGHaTa MOBBPXHOCT, Ce 0CBOBOAY OT KaTeTbPa KaTo eJHa 1033, KPBBHUTE HIBA
Ha cpebpo, CyndaanasuH i xnopxeKcuanH, Kouto buxa ce oTkpuam, 61 6uno no-HuCKko ot
KPbBHUTE HUBA, OTKPUTU CIeJ] KNUHIYHA YNOTPea Ha Te3M CbeMHEHIA B YCTaHOBEHUTe
6e30nacHu J03MPOBKM, NPUNaraHi Npe3 MUraBuLyTe i KoXara.

[loTeHuManHaTa eKCNo3UUMA Ha NalWeHTUTe Ha Tesn ABa npenaparta, (peﬁbpen
(ynd)aumamu W XNOPXeKCUANH, BbpXy aHTVIMVIKpOﬁHBTa MOBBPXHOCT € 3HAYUTeNHO No-

HUCKa o1 y , KOraTo Te3u [ BbPXY paHu OT U3rapanusa,
KOXHW paHn Uni KaTo CpeACTBa 3a UPUraLna Ha nurasuuuTe.
C KnuHUYHaTa yl'lOTpEﬁa Ha Tasn P P! T He qa Ct

CbOWTUA OT TOKCMKONOTMYHO ecTecTBo, Bbnpekn ¢3KT3, Ye Katetpute (a NocTaBAHU B
NaUWeHTH, 4yBCTBUTENIHN KbM (yﬂ¢0HaMMﬂM, KOWTO He (a 3Haenu 3a (B0ATa YyBCTBUTENHOCT.

lpeaHasHaueHue:

KaTeTbpbT 3a Xemoauanu3a ¢ Aia NiymeHa Arfow e npejHasHaueH 3a ocurypABaHe
Ha KpaTkoTpaeH (< 30 AHM) CbJOB AOCTBN 3a BpEMeHHa Xemoauanusa, adepesa,
XemoQuATPaLYA 1 6bp30 NPUOXKEHME Ha TeUHOCTU.

TexHonoruAta Arrowg+ard e npefHa3HayeHa Aa NpeAocTaBA 3alluTa cpeLy MH¢€KLIVIVI Ha
KPbBOHOCHATA CM(TEMA, (BbP3aHI C KaTeTbp.

Mokasanua 3a ynotpeba:

KaTeTbpuT ¢ ronAM AMameTbp  4Ba NlyMeHa M03BONABA BEHO3eH J0CTBN A0 LiEHTPANHOTO
3a 6bp3o Ha TEYHOCTH, BPEMEHHA U KPaTKOCPOUHa

adepesa Toit MoXe fa ce BbBefe B KrynapHuTe,

NOAKNIOYUYHUTE UM GEMOPANHUTE BeHN.

KateTbpwT ¢ aHTUMUKpoGHa noBbpxHOCT Arrowg-+ard Blue e npesuaeH fa nomorke Jja

Ce OCUTYPH 3aLLUTa OT UHQEKLMM, (BbP3aHY C KaTeTbpa. KaTeTbpbT He e NpeaHasHaueH

3a ynotpeba Kato MeyeHue 3a CbleCTBYBAlM WHQEKUUM, HATO e MOKa3aH 3a

NpOAbMKUTENH ynoTpe6a (= 30 An).

P F

LieneBa rpyna nauueHTu:
MpeaHasHayeHa e 3a U3N0N3BaHe NP MaLMEHTI C AHATOMUA, NOAXOAALLA 32 yroTpe6a
Ha u3genvero.

lpotuBonoKasanua:
Karerbpu CronAm AnameTbp C ABa NyMeHa Arrow Hee npeaHa3HayeH 3a npoabIKUTENHA
(=30 fHut) xemopmany3a wam 3a ynotpe6a npy nauneHT! ¢ PoM603a Ha CbjjoBeTe.

AHTUMUMKPOGHUAT KaTeTbp Arrowg-+ard Blue e npoTuBonoKasaH 3a MauvenT! ¢ W3BeCTHa
CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM X/IOPXEKCUAUH, CPeGbPeH Cyndaamasiti W/unu cyndaTHi nekapcrea.

OuyakBaHV KNMHUYHN NON3M:
Mo3BonABa BeHO3eH OCTHN A0
Ha TeYHOCT, BPEMeHHa WM KPaTKOCPOUHa

3a 6bp3o0
adepesan

[laBa Bb3MOXHOCT 32 BEHO3EH JJ0CTBN /10 LIHTPANHOTO KPbBOOGpaLLieHUe NOCPeACTBOM
10rynapHuTe, NOAKNIOYNYHUTE WK GeMOPanHITe BeHN.

To3u KaTeTbp NPeAOCTaBA 3alLyTa CPeLy UHAEKLIM, CBP3aHI C KaTeTbp.



c'bA'bP)Ka OnacHoO BeLecTeo:

I'Ipovlsseneuwre OT HepbXaaema CTOMaHa KOMMOHEHTN
morat Aa cbabpxKart > 0,1% TernoBeH Kobant (CAS Homep
7440-48-4), KONTO ce cuyWTa 3a KaHLUEPOreHHO, MyTareHHO
UAM TOKCMYHO 3a penpopaykumata (CMR) BewectBo ot
Kateropua 1B. KonnuectBoto Ko6anT B KOMMOHEHTMTE OT
HepbXaaema CcTOMaHa € OLueHeHO N KaTo ce umart npeasvg
npeaHasHavyeHueTo n TOKCUKONIOTNYHUAT I1p0¢llll1 Ha
nsgenuaTa, HAMa pUCK 3a TUTe No or Ha
6uonornyHata 6esonacHoctT npu ynotpe6a Ha mspgenuATa,
KaKTO e YKa3aHO B Te31 MHCTPYKL UK 3a yno‘rpe6a.

Npepynpexpaenne:
1. BegHara u3BajeTe KaTeTbpa, ako cfiea NOoCTaBAHETO Ha
KaTeTbpa B T p Coep ,

CbAbPKALM XNOPXEKCUANH, Ca U3MON3BaHN KaTo NIOKaNnHM
Ae3nHpeKTaHTN cnep cpepata Ha 70-Te roguHu. EgHo
e(peKTUBHO aHTUMMKPOGHO CPeACTBO - XJIOPXeKCUAVH,
e Hamepuno ynotpe6a B MHOIO aHTUCENTUYHN KOXKHU
KpeMoBe, BOJU 3@ YCTa, KO3METUYHY NPOAYKTYN, MeANLNHCKN
n3genua u AesnHPEKTaHTH, N3MON3BaHN 3a NOATOTBAHE Ha
KOXaTa 3a XMpypruyHa npoueaypa.

3ABENEXKA: He mecm 3a 4y 3a0a dume anepaus
Kem (pe@(mea Ha Pd, AKO 8B3HUKHE peakyus.
NpeanasHa mapka:

1. KoHTponupaHu npoyuyBaHWA Ha aHTUMUKPOGHUA KaTeTbp
He ca nposexpaaHu npu GPEMEHHVI KEeHn n nayneHTn
C W3BeCTHa CBPbXYYBCTBUTENIHOCT KbM  CyndoHammaw,
erythema multiforme, cuHapom Ha CTUBBHC-[IKOHCBH U
rNoKo30-6-pocdat gexupporeHaseH aeduuyut. Monsute ot
ynotpe6ara Ha TO31 KaTeTbp TPAGBa Aa e NPeLeHAT CpAMo
BCEKW Bb3MOXEH PUCK.

/\ 06uyu npedynpexdenus u npednasHu mepku
Mpeaynpexpenma:
1. CTepuneH, 3a efHoKpaTHa ynoTpeb6a: [la He ce m3nonssa

5. He npunaraiiTe npekomepHa cuna, Korato BbBeXpare
TeneHus BOAAY WM TbKaHHWA AunaTtaTtop, Tbil KaTo ToBa
MOXe [a JioBefile A0 CbfoBa nepdopauus, KbpBeHe uUnn
noBpefa Ha KOMMOHEHT.

6. Mp TO Ha BOjay B fscHaTa 4acT Ha
CbPLETO MOXe fja MPUYNHN ANCPUTMIN, AeceH GeapeH 610K
n nepdopaums Ha Cbaa, NpeAcbpAHaTa WAM KamepHaTa
CTeHa.

7. He npwunaraiite npekomepHa cuna npu MOCTaBAHe
UNU M3BaXKAaHe Ha KaTeTbpa WM Ha TeneHuA Bopau.
MpekomepHaTa cuna MoXe fa MPUYMHW MOBpeaa unu
cuynBaHe Ha KOMMOHEHT. AKO MMa Mofi03peHuA 3a noBpeaa
WUNKN U3TErNAHETO He MOXe Aia Ce U3BbPLIN NlecHo, TpA6Ba
[la ce OCbILECTBM peHTreHorpadcka Busyanusauma u aa ce
NoucKa AOMb/IHNTENIHA KOHCYNTauua.

®

W3nonssaHeTo Ha KaTteTpn, KOUTO He ca MnoKasaHu 3a
VHXeKTUpaHe C HanAraHe 3a Takuea NPUoXKeHnA, MoXxe Aa
AoBefe A0 MHTep/yMMHallHO CMecBaHe uan A0 pyntypa c
noTeHuwnan 3a yspexaaHe.

9. He P Te, He iTe CbC CKOBU w/vnu He
3awimBanTe ANPEKTHO KbM BbHLWHUA ANaMETDbP Ha TANIOTO Ha
KaTeTbpa UIn Ha NMHUUTE 33 yAb/KaBaHe, 3a ia HamanuTe
pucKa OT cps3BaHe WIM MOBpeXAaHe Ha KaTteTbpa, wunu
Bb3NpenATCTBaHe Ha NOTOKa npe3 KaTteTbpa. 3aernBa|7|Te
camo Ha Te MecTa 3a CT He.

10.AKo ce fonycHe NMPOHMKBaHe Ha Bb3fyX B usjenne 3a
CbA0B AOCTDHN UK BbB BEHA MOXe [la ce NoJly4yn Bb3aylliHa
embonusa. He octaBsiiTe 0TBOpPeHN UIM UM KaTteTpu 6e3
rnocTaBeHa Karnayka u 6e3 Knammna Ha MACTOTO Ha nNyHKUnA
3a LeHTpaneH H gocTbn. U Te camo 3[paBo
3aterHatn Luer-Lock Bpb3KM ¢ Koeto u fa 6uno uspenune
3a CbAOB A0CTHMN, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe pa3KayBaHe no
HeBHUMaHMe.

11. 3nonssBaHeTo Ha MACTO 3a BbBeXKaHe B NOAK/I0YNYHaTa BeHa
MOXe fja € CBbpP3aHO CbC CTEHO3a Ha NOAKMI0YNYHATa BeHa.

12.Jlekapute TpA6Ba [a Ca HAACHO C YCNOXHeHUATa/

NOBTOPHO, fla He ce 06pa6oTBa MOBTOPHO NN CTep
noBTopHo. [MoBTopHaTa ynotpe6a Ha M3AenneTo cb3pasa
noTeHUManeH puUCK OT CEePUO3HO YyBpexpaaHe w/wunu
nHbeKums, KoeTo Moxe fAa AoBefe A0 cMbpT. [oBTopHaTa
o6paboTka Ha KU U3 npeg; camo
3a ef]HOKpaTHa ynoTpe6a, MoXe fia [joBefie [0 BJIOLIEHO
AeiicTBue unm 3ary6a Ha GpyHKLMOHANHOCT.

2. Mpepn ynotpeba npoueTeTe BCUYKU MpefynpexpeHus,
npefnasHN MepKy 1 MHCTPYKLUM B INCTOBKaTa. AKO TOBa He
Ce HanpaBy, MOXe fla Ce CTUTHE /10 TeXKO YBpexaaHe unu
CMBPT Ha NayueHTa.

w

He nocraBaiTe/npuaBmxBaiTe Hanpea KateTbpa B AACHOTO
npefcbpane UNK AsacHaTa Kamepa 1 He nossonsABaiiTe Tou
fa ocTaBa TaM. BbpxbT Ha KaTeTbpa TpAGBa Aa ce NpUABMXN
Hanpep B lofiHaTa TpeTa Ha ropHaTa Kyxa BeHa.

3a nopxop npe3 pemopanHaTta BeHa, KaTeTbpbT TpAbBa Aa
ce NpuABMXKKN Hanpej B CbAa, Taka Ye BbpXbT Ha KaTeTbpa
Aa nexun ycnopeaHo Ha CcTeHaTa Ha CbAa U Aa He HaBu3a B
[AACHOTO NpeAcbpAve.

MecTononoxeHneTo Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa TpAGBa Aa ce
noTBbPAK B CbOTBETCTBUE C MONUTIKATa 1 MpoLleaypaTa Ha
VHCTUTYLMATA.

»

JlekapuTe Tpsi6Ba aa T3anoTeHy

Ha TeNeHuA BOoAay OT HAKAKBO MMMJIaHTUpPyemO usgenve
B KPbBOHOCHaTa cucrtema. Ako naumeHT T MMa UMMNIAHT
B KPbBOHOCHaTa CMCTEMa, MpenopbuBa ce npoueaypara ¢
KaTeTbpa fla ce U3BbPLIN NOA NPsKa BU3yanusauus, 3a fa ce
HaManu PUCKbT OT 3aK/NeLYBaHe Ha TeNeHNs BoAau.

Te cTp edeKTI, CBbP3aHu € LeHTpanHuTe

BEHO3HU KaTeTpu, BK LM, HO He orp: ce po:

¢ CbpAeyHa TamMroHaaa e yBpexpaHe/
BCNIeACTBME Ha HapaHsBaHe Ha HepB
nepdopauya Ha Cbp, * XxemaTom
npeAcbpane nnn * KpbBOM3NMB
Kamepa * ob6pa3syBaHe Ha

* nnespantm (Te. $rbprHOBa 06BMBKa
MHEBMOTOpaKC) 1 *  MHdEKLNA Ha MACTOTO
meanacTUHanHu Ha M3nn3aHe
yBpexaaHua

* CbAoBa epo3ua

* JlowWo pasnonaraHe Ha
BbpXa Ha KateTbpa

*  aucpuTMnn

® eKcTpaBasauma

* TpaBma Ha bpaxvanHus

* Bb3AylHa embonua

* KaTeTbpHa emGonus

® 3anywBaHe Ha KaTeTbpa

* nauepauus Ha
TopaKanHus KaHan

* GakTepuemmua

* centuuemus nnekcyc
* Tpombo3a ® CbpheyHa apUtMuA
* npo6uBaHe Ha apTepuAa * KpbBO3aryba

no HeBHUMaHne . aHa¢MﬂaKCMﬂ

Mpepnasxn mepku:

1. He npomeHsiiTe KaTeTbpa, TeNeHUs BOfAa4 WM KOWTO U
fAa 6Uno Apyr KOMMOHEHT OT KuTa/Hab6opa no Bpeme Ha
BbBeX/aHe, ynoTtpe6a nnu otcTpaHsBaHe.

2. TMpouepypata TpA6Ba fja ce 3BbPLUBA OT 0GYUYEH NepcoHan,
fo6pe 3ano3Har ¢ aHa Te CTPYKTypw, Ta 3a

HOCT 11 MOTeHLy Te ycno N




3. W3nonsBgaiiTe cTaHAAPTHUTE NpeAnasHN MepKu 1 cnasBanTte
NOMNTUKNTE Ha WHCTUTYyUMATa 3a BCUYKM Mpoueaypu,
BK/IOYMTENIHO 6e30MacHOTO U3XBbPAIAHE Ha U3fenuATa.

4. Ako or Ta e noBpefieHa WK oTBOpeHa
npegu ynotpe6a, He u3nonsBaiite usgenueto. Vsxebpnere
uspenuero.

5. YcnoBuATa 3a CbXpaHeHue Ha Te3u U3fienna N3NCKBar Te aa ce
[IbpXKaT CyX1 1 larney oT Npsika CTbHYeBa CBETANHA.

6. Hakonm pesvHdeKTaHTM, W3NON3BaHM Ha MACTOTO Ha
BbBEX/[jaHe Ha KaTeTbpa, CbAbpKaT pasTBOpUTENU, KOUTO
MoraT fja oTciabAT maTepuana Ha KateTbpa. CnupT, aueToH
1 MONMETUNEH FNKON MoraT Aa OTCNabAT CTpyKTypaTa Ha
nonnypeTaHoBuTe MaTepuanu. Tesu areHTu morat Aa oTcna6ar

KutoBete/HaGopute MoOXe fAa He CbabpKaT BCUYKK
aKcecoapHN KOMMOHEHTW, ONUCaHWU B Te3U MHCTPYKUUM 3a

ynotpe6a. 3anosHaiiTe ce C UHCTPYKLUUTE 3a OTAENHUA(UTe)
KOMMNOHeHT(1n), npean Aa 3anoyHeTe npoueaypara.

lpeanoxena npoueaypa: U3nonssaiite crepunta TexHuka.

MoproTBeTe MACTOTO Ha NYHKUMA:
1. Pasnonoxere nayyeTa no NOAXOAALL HauMH 33 MACTOTO Ha BbBEX/AHe.

« MlogKniounyeH wnn torynapen noaxoa: ocTaBete mauywenTa B neka nosuyua
TpexpaeneHbypr, cnopez NOHOCMOCTTA My, 3a /1 HAMA/IUTE PUCKA OT Bb3AYLLIHA
eMB0IA 1 12 N0A0OPHTE BEHOSHOTO MbIHEHe.

« (emopaneH noaxoa: MocTageTe NalveHTa B NONOXKeHUe Nexall no rpbo.

n Ta Bp mexay nsa TO 3a C paHe
Ha KaTeTbpa U KoXara.
¢ Hewu3non3BaiiTe aLleTOH BbpXy NOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa.
e He wu3nonssaiiTe cNUpPT 3a O6GWMIHO HaHacAHe BbPXY

MOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa U He Mo3BoNABaiTe CNUPT
fla ocTaBa B NyMeH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ha NpoxXoAMMOCTTa Ha KaTeTbpa WM KaTto CpeacTteo 3a
npodunakTika Ha nHdeKuun.

* He wusnonspaite MexnemMu, CbabpXaly NonaveTuneH
MMWKOJ, Ha MACTOTO Ha BbBeXAaHe.

. anere BHMMaTEeNIHN, KOrato BJAMBaTe neKkapctBa C
BNCOKa KOHLIEHTPALNA Ha CPT.

* OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBeXAaHe Aa N3CbXHe HanbJ/IHO
npean NyHKUMATa Ha Ko)KaTa M npean Aa nocraBute
npeBpb3Ka.

* He no3BonsABaiiTe KOMMOHEHTUTE Ha KUTa Aa BnAsar B
KOHTAaKT C afnikoxon.

7. YBepeTe ce B NPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa npeau ynotpeba.
He n3nonssaite cnpuHUOBKM no-manku ot 10 ml, 3a ga
Hamanute pucka OT WHTPalyMUHANHO W3TUYaHe wuin
pynTypa Ha KaTeTbpa.

8. Hamanete A0 MUHMMYM MaHunynauyuuTe C KateTbpa no
Bpeme Ha npouepyparta, 3a fa nopAbp)Kate MPaBUIHO
nonoXeHue Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.

9. He KnaMﬂMpaﬁTe TANOTO Ha KaTeTbpa C ronAam AmMameTbp.

2. Mog 4UCTa KOXa C MOAXOAALLO aHTUCENTUYHO CPEACTBO Wt A OCTaBeTe Aa
N3CbXHe.

3. ToKpuiiTe MACTOTO Ha NYHKUMATA.

4. I'Ipvmox(ere NOKaneH aHecTeTMK (Cnopea NONUTUKUTE U Npoueaypute Ha
WHCTUTYUNATA.

5. V3xBbpnete urnata.

3akniouBala yaiua 3a u3xebpnaue SharpsAway Il (kbaeto e
npefocTaBeHa):
yala 3a p Sharp:
(15Ga.-30Ga.).
«  Karo u3non3sare TexHiika C eAHa pbKa, 3APaBO HATUCHETe UTAUTE B OTBOPHTE Ha
yaluata 3a usxebpase (Buxte Ourypa 1).
«  (nep Kato Ce NOCTABAT B YawaTa 3a U3XBbPAAHE, UTMTE ABTOMATHYHO Le Ce
3aKpenAT Ha MACTO, Taka Ye 1a He MOraT Aja Ce 13M0a3Bat NOBTOPHO.

y Il ce u3non3ga 3a W3XBbPAAHE Ha Urn

A Mpepnnasxa mapka: He ce onutsaiiTe fa u3BaauTe UMK, KOUTO Ca NOCTaBeHN B
LjaTa yalua 3a P P y 1. Teau urnu ca 3akpenexn
Ha mAcTo. Urnute Moxe Aa ce aKoce wnasa
WM OT YalLaTa 3a U3XBbpNAHe.

«  Kbpeto e npefocTaBeHa, MoXe Aa Ce U3N0N3BA CUcTeMa ¢ NaHa SharpsAway, kato
UTMUTe Ce HaTUCKaT B NAHa Cefj ynoTpe6a.

A", mapKa: He urnute, cnep Kato ca 6unn
nocTaBeHn B cuctemara ¢ naHa SharpsAway. Mo Bbpxa Ha urnata moxe ja
nonenHar yacTuum.

Ki paiite camo ya Te IMHUN 1 N3Non3BanTe
camo npefocTaBeHuTe Knamnu. Hukora He usnonssaiTe
HasbbeH dopuenc 3a KnamnupaHe Ha YA Te
nuHUM.

10.0cTaBeHNTe Ha MACTO KaTeTpu TpA6Ba pPyTWHHO fa ce
npoBepABaT 3a XeJlaHaTa CKOPOCT Ha NOTOKa, CTabunHocT
Ha npeBpb3KaTa, NPaBUIHO MOJIOXKEHNEe Ha KaTeTbpa
n 3a crabunHo Luer-Lock cBbp3BaHe. W3nonsgaiite
CaHTUMETPOBUTE MapKMPOBKM, 3a fAa pasbepete panu
NOJIOXKEHNETO Ha KaTeTbpa Ce e NPOMEHUO.

11.Camo peHTreHorpacko mscneaBaHe Ha MOJIOKEHMETO Ha
KaTeTbpa MOXe fJa rapaHTupa, 4Ye BbpXbT Ha KaTeTbpa
He e BNA3b/ B CbpPLUETO MM Ye Beye He JieXN yCnopeaHo
Ha cbfoBaTa CTeHa. AKO MOJNIOXKEHMETO Ha KaTeTbpa ce
e MpoMeHWno, BeAHara HanpaseTe peHTreHorpadcko
n3cneABaHe Ha T[PbAHMA KOW, 3a Ja NoTBbpAuTe
NOJNOXKEHNETO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.

12.3a B3emaHe Ha KpbBHM Npo6M BpemMeHHO 3aTBopeTe
octaBawmAT(ute) nopt(oBe), npes KouTo ce BAMBAT
pasTBopu.

13.Korato ce wusnonssa kateTbp You-Bend, ¢opmarta Ha
yAb/KaBawWuTe NMHUKM Ha KateTbpa You-Bend He Tpa6Ba

MoaroTeeTe KateTbpa:

6. [lpomuiite Bceku NyMeH CbC CTepuneH HopmaneH Qu3MOMoOTUueH pasTBop 3a
WHXeKTUpaHe, 3a Aa yCTaHOBUTE MPOXOAUMOCTTA U Aa W3BbPLLMTE HpaﬁMMHr Ha
nymeHa(ure).

7. Knamnupaitre unu 3akpenete Luer-Lock KoHekTop(M) KbM yAbMKaBalara(ute)
nuHMA(K), 3a 1 3aAbPXKUTE GU3MONOTUYEH PasTBOP B NIyMeHa(uTe).

8. (OcraBeTe AWCTanHaTa yAbXaBalla NMHUA Oe3 Kamayka 3a MpemMMHaBaHe Ha
TeneHua Bofay.

/N\Npenynpexaenme: He cpazgaiite KaTeTbpa, 3a 1a IPOMEHSITE bMKMHATA MY.

OcbluecTBeTe MbpBOHayaneH BeHO3eH A0CTbN:

ExorenHa urna (KbpeTo e npefoctaBeHa):

ExorexHa urna ce WU3n0n3Ba, 3a /ia N03B0/M A0CTHN /10 (b/I0BATa CMCTEMa 3a BbBeXaHe
Ha TeneH BOAAY C Len Aa ce ynecHu mocTaBAHETo Ha KateTbpa. B'bpx'bT Ha urnata ce
KOHTPacTMpa Ha npubnM3uTeNHo 1 M, Taka Ye NlekapaT Aa MOXe Aa WAeHTUdUUMpa
TOYHOTO MECTONONOXEeHWe Ha BbpXa Ha UrnaTta, KOraTto NyHKTUpa CbAa Noj yNTpasBykos
KOHTpON.

3awmtena urna/o6esonaceHa urna (KbaeTo e NpefocTaBeHa):
3awwTera urna/obesonaceHa wrna TpAbBa fa ce M3non3Ba B CHOTBETCTBME C
WHC 3aynotpe6a Ha Tend.

( Arrow Raulerson (kbaeTo e npefiocTaBeHa):

fla ce NpoMeHA HenpekbcHato. Mp 0 npC Ha
dopmaTa Ha yabmKaBalWMTe AMHUM MOXe [a [joBefe [0
yMopa 1 cuynBaHe Ha TenTa.

p
CnpuHuoBkara Arrow Raulerson ce u3non3sa B kombuHauus ¢ Arrow Advancer 3a
BbBEX/aHe Ha TeNeH Bojay.



9. BhBeﬂETE WHTPOAIOCepHaTa urna unu Kambpa/mrnata CbC 3aKpeneHa ¢

wnn cipuuoskata Arrow Raulerson (kbaero e npegoctaseHa) BbB BeHa W

. U it pKUp B CaHTUMeTPH (KbAeTo ca MpefocTaBeHn) BbpXy
TeneHua Bo/iay Kato OPUeHTUP B NOMOLL| MY ONPe/ieNaHe KakBa YacT O TeNeHuAT

acnupupaiire. BOAaY e 6una BbBe/eHa.
3ABENEXKA: [Tp MACMO Ha OaHe 3a p 8EHO3HU 3ABEJIEXKA: Koaamo 8oday ce 8¢ €BC anp
pu e 0AcHAMa esmp 8eHa. [lpyeu Arrow ( ipupara) u 6,35cm (2,5 unda) unmpodiocepra uana,
OAcHama evHWHA 8eHa, 196ama U BBHUIHA 8eHa. Mozam da ce edHume op ipu 3a

[odknto4uyer docmsn mpadsa 0a ce U3N0/I36a CAMO, K02amo He ca HANUYHU Opyeu
8B3MOKHOCTIU HA 20PHUA KPALIHUK UNU 2pBORAMA CMeHa.

penynp : He octassitre UIAM WK KaTeTpy 6e3 nocTaseHa
Kanauka v 6e3 knamna Ha MACTOTO Ha NYHKLWA 32 LiEHTpaneH BeHoseH AOCTbN.
Ako ce AonycHe NPOHUKBAaHe Ha Bb3AyX B U3/leNune 3a LeHTpaneH BeHO3eH
AOCTBI UNW BbB BEHA MOXKE Aa & NONY4Y Bb3AYLIHA eMGOnuA.

mapka: He PHO WrMata B WHTP
KaTeTbp (KbAeTo e NpeAoCTaBeH), 3a 1a HaManuTe pucka oT eM6on B KateTbpa.

A

MpoBepeTe BeHO3HUA FOCTBN:

W3non3Baiite €/lHa OT CNefiHUTe TeXHWUKK, 33 la NpoBepuTe BEHO3HUA A0CTDHN, 3apaaun
Bb3MOXHOCTTA 3a NOCTaBAHE B apTepUA N0 HeBHUMaHMe:

. LleHTpanHa BE@HO3Ha KpuBa:

« BbBefieTe TpaHC/iocepHa COHAA 33 HanArake C TNl BPbX, CIEfl U3BbPLIBaHE
Ha ﬂpaﬁMMHr C TEYHOCT, B 3ajHaTa YacT Ha 6yTaJ10T0 W npe3 Knanute Ha
cnpurijoBKata Arrow Raulerson, v HabniofjaBaiite 3a kpUBaTa Ha LiHTPanHoTo
BEHO3HO HanArate.
0 I13BajieTe TPaHCAKOCePHaTa COHJa, aKO M3N0N3BaTe CPUHLi0BKa Arrow Raulerson.

«  [lyncupat noTok (ako He e HanMyHa anapatypa 3a XeMOAUHAMUYHO HabnioAeHue):

« V3non3saiire TPaHCAoCepHa (OHAQ, 3a Aa OTBOpWUTE CUCTeMaTa OT Knanu Ha

cnpuHuoBKaTa Arrow Raulerson n Habniogasaiite 3a nyncupaty noTok.

« Paskauere cnp oT Urnatau 3a NyNncupatL| NoToK.
/N Npenynpexaenme: NyncupaluuaT nOTOK 0GUKHOBeHo e noKasaten 3a
prep NyHKWWA N0
p mapka: He p LBETDT Ha ac KPbB /ja MoKaxe
BEHO3HMA JOCTBN.

BbBepete TeneH Bopau:

TeneH Bogau:

Hanuyun ca kuTose/HaGopu C pasHooOpasHu Temewn Bojaum. Teneute Bopaum

Ce NPeflOCTaBAT B PasNUYHN [UAMeTPU, [BMKMHU U KOHOUIYpaLMu Ha Bbpxa 3a

CNeLMOUUHI TEXHUKI Ha BbBEX/AHe. 3ano3Haiite ce ¢ Tenexua(ute) Bogau(u), kouto

Lje e W3MON3BaT CbC CNeLupuuHaTa TexHMKa, NPea Ja 3anouHeTe AeiicTBUTeNHaTa

npoLieaypa o BbBEX/1aHe.

Arrow Advancer (KbAeTo e npefocTaBeH):

Arrow Advancer ce n3non3sa 3a unpassHe Ha, ) BpbX Ha TeneH Bofiay 3a BbBeX/JaHe Ha

TeNeHus Bofiay B CnpuHLioBKa Arrow Raulerson unv urna.

«  3non3Baiiku naneua cu, npubepete, J* (Buxte Gurypa 2).

«  Tloctasere Bbpxa Ha Arrow Advancer — cnpu6pa,,J” BpbX — B 0TBOpa B 3a/iHaTa Yact
Ha byTanoto Ha cnpuHLoBKaTa Arrow Raulerson unu UHTpo/tOCepHaTa Urna.

=)

. anﬂBWKETe Tenexusa BoAay B CNPUHLOBKaTa Arrow Raulerson I'IDVIﬁﬂM}VITEﬂHO Ha
10 cm, pokato npemuHe npe3 KnanuTe Ha CNPUHLIOBKATa WK B UHTPOAIOCEPHATA UrMa.

. anﬂBM)KBBHETO Ha TefieHnA BoAauy npe3 CnpuHLoBKata Arrow Raulerson moxe Aa
W31CKBA NIEKO BLPTENNBO ABUXKEHME.

« MoBAwrHeTe naneua cv i u3abpnaiite Arrow Advancer npubnusutento 4 - 8 cm
W3BbH (NpUHLOBKATa Arrow Raulerson unu WHTPOAIOCepHATa Wrna. (Banere
Hapony naneua cu Bbpxy Arrow Advancer u, jokaTo noagbpxare 34pas 3axgat
BbPXY TefleHuA Bofay, U30yTaiiTe KOMMMEKCa B WMIMHIBPA HA CTPUHLIOBKATA,
33 J1a NpUABIKUTE JOMBAHUTENHO Hanpep Tenexus Bojau (Bwxte Qurypa 3).
I'Ipaubn»(em, JI0KaTo TeNEHNAT BOJa4 A0CTUTHE XKenaHata m;nﬁo\mua.

AnTepHaTMBHa TeXHUKa:
Ako ce npeanounTa 06uKHOBeHa M3NpaBAWla TPbOa, YacTTa C u3npasswaTa Tpbba Ha
Advancer Moxe a ce pa3kauu 0T Mofiyia 1 2 Ce U3M0N3Ba OTAGNHO.

Orpenere Bbpxa wau u3npassliiata Tpb6a Ha Advancer ot cukua mosiyn Ha Advancer. Ako ce
U3N0/13Ba YACTTA Ha TENEHIA BOAAY C,J” BPbX, MOATOTBETE A 33 BbBEX/JAHe Ype3 Nb3raHe
Ha nnacTmacoBata Tpb6a Hag )", 3 fia ce u3npasu. (ney T0Ba TeNeHUAT Bofay TpAGBa Aa
Ce NPUABMXI HaNPe/ N0 PYTUHHYIA HAYUH 10 XenaHaTa AbnGouMHa.

« 20 cm mapkuposka (dse nenmu) enusawu o6pamuo Kem Gymanomo =
B8BpPXBM HA meneHuAa 800ay e Ha Kpas Ha uznama

* 32 cm mapkupoexa (mpu newmu) enusauu o6pamuo Kem bymanomo =
8bPXBM HA MesieHuUA 800ay e Ha npubnusumentio 10 cm c1ed kpas Ha uenama

/\ Mpenasa mapka: MopbpXKaiiTe 34paB 3aXBaT BbPXY TeNeHUA BOAAY BbB
BCEKM MOMEHT. noﬂﬂhp)ﬁaiﬁe AOCTAaTbYHO AbMKWHA OT TeneHUA BoAaY
oTKpHTa C Lien GopaBeHe ¢ Hero. HekoHTpoNUpaH TeneH BoAay MoXe fa A0BeAe
10 06pa3yBaHe Ha eMGon B Hero.

He ac iTe

A Mpepnynp pup Arrow R [l0KaTo
TeNeHNAT BOJIay € Ha MACTO; B CNPUHLI0BKATa MOXe /1a NPOHMKHE Bb3/lyX npe3
3ajjHaTa knana.

A Mp mapka: He PHO KpbB, 32 Aa
U3TUYaHe Ha KPbB OT 3a/1HaTa YacT (KanaukaTa) Ha CIPUHLOBKaTA.

pucka ot

/\ Nipenynpexaene: He urernaiite Tenenns Bogay cpewlly CKOCABAHeTO Ha
urnata, 3a aa pucka ot wm Ha
TeneHus Bopay.

12. 113BajieTe MHTPOAIOCEPHATA UMM U CMpUHLIOBKaTa Arrow Raulerson (nu kateTbpa),
J0KaTO 33/bpiKaTe TeNeHUs BOAAY Ha MACTO.

13. iiTe ¢ ( PKUp Ha TeneHua Bojay, 3a i perynupate
BbTpeLUHATa ABMKIHA COPe]] XeNaHaTa Abn60uMHa Ha NOCTABAHE Ha BLTPeLIHNA
KaTerbp.

14. Pa3LLIMp€T€ MACTOTO Ha KOXHATa NyHKUWA C pexewna phﬁ Ha cKannena,

NO3ULNOHMPAH BCTPaHW OT TENEHWA BOAAY.
/N Nipenynpexnenue: He cpAssaiite Tenewns Bogay, 3a fa mpoMeHuTe
AbMKNHATA MY.
/\ Nipenynpexaenute: He cpazBaiiTe TeneHia Bonay cbc ckannen.
« No3uumoupaiite pexewua pb6 Ha ckannena BCTpaHy oT TeNEHUA BOAAY.
« AKTMBUpaiiTe QYHKUWATA 32 6€30MacHOCT W/WAK 3aKNioYBaHe Ha ckannena
(KbAeTo e mpefocTaBeHa), KOrato CKAANEMbT He ce M3MON3Ba, 3a Aa
pucka ot cocTtpunp

15. 113non3Baifte TbKaHeH Aunatatop, 3a Aa pasLuMpuTe ThKaHHUA TPAKT KbM BeHata,
cnopea HeOﬁXOIlMMO(TTa. basHo (nensalhe ‘bI'b/ia Ha TeNeHUA BOAAY Npes Koxara.

/\ Nipenynpexaenue: He ocTasiiTe TbKaHHWA AWaTaTop KaTo OCTaBeH Ha MACTO
KateTbp. OcTaBAHETO Ha TbKaHHNA Aunatatop Ha MACTO NOCTaBA Nal1eHTa B
PUCK OT Bb3MOXHa nep¢opauux Ha (bjioBaTa (TeHa.

MpuaBuxeTe KaTeTbpa:

16. Mpokapaiite BbpXa Ha KaTeTbpa Haj Tenewus Bogay. JoCTarbuHa AbMmKUHA Ha
TesleHuA Bofay TpAGBa Aa OCTaHe OTKPUTA B Kpast C Xb0 Ha KaTeTbpa, 3a Aa ce
TOAAbPKA 3APaB 3aXBaT BbPXY TefleHitA BOAAY.

17. Kato 3axBaHeTe Onu3KkaTa Koa, MPUABIDKETE KaTeTbpa BbB BeHaTa C JIeKo
BbPTENMBO ABUNKEHIE.
18. Kato [« PKUp Ha KaTeTbpa 3a pedepeHTH

TOYKM 3@ NO3MLMOHMpaHe, NpUABWXETE KaTeTbpa A0 OKOHYATENHOTO BbTPeWHO
nONOXKeHue.
3ABEJIEXKA: Ha e
CNPAMO 8BPXA HA KAMemspa.
« yughposu: 5,15, 25 um.H.
« JleHmu: 8cAka lenma 0603Hayasa uHmepean om 10 cm, kamo edHa nesma
nokasea 10 cm, dee neHmu nokazeam 20 cm u m.H.
* MOYKu: 8CAKA MoYKa 0603Ha4asa urmepean om 1cm

19. [lpbiKTe KaTeTbpa Ha xenaHaTa AbO0YMHa U U3BZETe TeNeHitA BOAAY.

/\ Npennaska mspka: AKo cpeuHere cbnp Korato ce na
U3BaAuTe TeNeHUss BOAAY CeA MOCTABAHETO HA KaTeTbpa, TENEHUAT BoAaY
MOJe 1 e NPerbHar oKono BbpXa Ha KateTbpa BbTpe B Cbja (BinkTe Ourypa 4).




« Broauay MOe ia 0Bege A0 Np 10
Ha HEHYXKHO roNAMA CUna, KOETO 3 A0BEAE f10 CUyNIBAHE H TefleHitA BOgaY.
« Ako (pelyHeTe CbNpOTUBNEHWUE, U3TerneTe Katerbpa C 0KONO 2-3 pamo
TeneHus BOAAY 1 Ce ONUTaiiTe 4a U3BAAUTE TENEHIA BOAAY.
« Ako 0THOBO CpeLLHeTe CbnpoTUBNEHWE, OTCTPaHEeTe €JHOBPEMEHHO TeneHna
BOAAY W KaTeTbpa.
/N Nlpenynpexaenite: He npunaraiiTe HeHyXHO ronAMa cuna BbpXy TeneHwa
BOAay, 3a 1a HamanuTe pUcKa oT Bb3MOXHO CYynBaHe.
20. BwHaru ce )’BEpﬂBaVITE, Ye LieNuAT TeneH BoAay e UHTAaKTeH Npu U3BaxaaHe.

HaT

3aBbpLUBaHe Ha BbBEX/AHETO Ha KaTeTbpa:

21. MpoBepeTe NPOXOAMMOCTTA Ha NyMeHITe, KaTo 3aKpenuTe (NPUHLOBKA KbM BCAKa
YABAXABalLA NMHYA U acnMpupaTe, OKATO 3anouHe fa ce Habniofasa coboseH
TIOTOK OT BEHO3Ha KPbB.

. TpomuiiTe nymeHa(vTe), 3a 4a U34NCTUTE HAMBAHO KPBTA OT KaTeTbpa.

. (BbpxeTe BcAKa ygbmkasawa(u) nuHua(u) Kbm  cbotBeteH(n) Luer-Lock
KoHekTop(n), cnopea TTa. pr(oBe) moxe Ja
ce ,3aKknmioun(ar)” upe3 Luer-Lock KoHekTop(u), Kato ce M3NON3BAT CTaHAAPTHU
TONUTUKM M MPOLIEAYPY Ha MHCTUTYLMATA.

« [penoctasa(t) ce Ha MHMM 3
3aMnyLUIBaHe Ha MOTOKa NPe3 BCeki NyMeH N0 BpeMe Ha cMAHa Ha kA 1 Luer-Lock
KOHEKTOp.

~
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peaynp OtBoperte Knamna npeau uHQysua npes
NymeHa, 3a Aa Hamanute puUcKa OT NoBpeAa Ha yAbMKaBallata NUHUA
BUIGACTBUE HA NPEKOMEPHO HanAraxe.

o
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3 3aKpEI1€T€ W C10XeTe BpemMeHHa NpeBpb3Ka Ha KaTeTbpa.

~
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. Bepuduumpaiite nonoxexneto Ha Bbpxa Ha KateTbpa upe3 peHTreHorpadua Ha
TPBHIA KOLU BEHAra CN1efi NOCTABAHETO My.
A Mpeanaska maApka: PeHTreHorpadckoTo u3cnefBaHe TpAGBa Aa mokaxe
KateTbpa pa3nonioxeH B AACHaTa CTPaHa Ha MeauacTHyma B SVC ¢ guctanen
Kpail Ha KaTeTbpa ycnope/ieH Ha (TeHaTa Ha KyxaTa BeHa i ¢ ICTaNneH BPbX,
Pa3nonokeH Ha HUBO HaJi BeHa a3UroC UM KapuHaTa Ha TpaxeaTa, K0eTo ot
[IiBeTe e BU3yanu3upa no-Ao6pe. Ako BbPXBT Ha KaTeTbpa He e pasnonoxeH
iiteron iiTe 0THOBO.

3aKpeneTe KaTeTbpa:
26. 13non3Baiite TpUbIbAEH (BbP3BALL Xb0 C BrpajeHi BLPTALLN Ce CYTypHU Kpuna
Karo 0CHOBHO MACTO 33 3allMBaKe.
mapka: He He CbC CKOOU n/unu He
p KbM [AMaMeTbp Ha TANOTO Ha KaTeTbpa Ui Ha
JNINHUUTE 33 yAbNXKaBaHe, 3 1a HamanuTe pUcKa oT CpA3BaHe UNN NOBpeXaaHe
Ha KaTeTbpa, Ui Bb3NpenATCTBaHe Ha NMoToKa Npe3 KateTbpa. 3akpenBaiite
amo Ha MecTasac

. TonBIKHOTO CyTYPHO KPWAO, KOTaTo € Npe/iocTaBeHo, MoXe Ja e U3Non3Ba Kato
BTOPUYHO MACTO 32 3allIUBAHE.
« locTaeTe NpbCTUTE CU BBHPXY CYTYpHUTE KpUNa U NPUNOKeETe HATUCK, A0KATO
XbOBT ce 0TBOPU, paaendiiki ce.
« Pasnonoxete cyTypHOTO KpUno OKONO TANOTO Ha KaTeTbpa [0 MACTOTO Ha

BeHenyHKLYA.

« 3akpeneTe Kpunata Ha MACTO BbPXy NalWeHTa, U3NON3BAiiKM TeXHMKa 3a
cnopez [ Te Ha MHCTUTYLUATA.

A Mp p Korato VM3BUT KaTeTbp, He BbBEX/aiiTe HUKOA

YacT Ha TANOTO HAa U3BUTUA KaTeTbp BbB BeHaTa, 3a Aa Hamanure A0 MUHUMYM
PUCKa OT YCIOXKHEHNA C KaTeTbpa.

28. Korato u3non3sare katerbp You-Bend, yabmkenuaTa Ha katebpa You-Bend morat
J1a ce 0QOPMAT B XenaHa Gopma uim nonoxeHue.
Mpeanaska mapka: Gopmata Ha yabmkasawute nukun Ha You-Bend e
TpA6Ba Aa ce npomeHa HenpekbeHarto. lpekaneHo npomeHsHe Ha Gpopmata Ha
YAb/IKaBaLLUTE NUHUM MOXe ia J0Be/ie 710 YMOPa U CYyNBaHe Ha TenTa.

~
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. YBEPETE (e, Ye MACTOTO Ha BbBeX/JaHe e CyXo, npean ia NocTaBuTe npespb3ka,
CnopeA NHCTPYKLUUTE Ha NPOU3BOANUTENA.

. npeLlEHETe NOCTaBAHETO HA BbpXa Ha KaTeTbpa B CbOTBETCTBUE C NONUTUKWUTE W
npoLeAypuTe Ha UHCTUTYLMATA.

w
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. AKo BbPXBT Ha KaTeTbpa He e N03uLOHUPaH AoGpe, npetieHeTe U ro NpemecteTe
unu p jiTe cnopen 1 Ha UHCTUTYYWATA.

. 3anuwwete B KapToHa Ha NalMeHTa AbMXMHATA HA OCTABEHYA Ha MACTO KaTeTbp,
Kato ¢ I W[ BbPXY KaTeTbpa, KbjeTo BAu3a
B Koxara. TpaGBa fa ce NpaBy YecTa BU3yanHa NPeolieHKa, 3 Aa e CUrypHo, Ye
KaTeTbPLT He ce e NpeMecTun.

w
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Tpvu 1 noAApbXKKa:

Mpespb3ka:

Mocrassiire npespb3ka CnopeA MNONUTUKWUTE, nNpoueAypuTe W NPaKTUKUTE Ha
WNHCTUTYUMATA. Bepwara cmeHete npeBpb3KaTta, ako Lenoctta ] 6be HapyLueHa, Hanp.
npeBpb3KaTa Ce HaBNAXHN, 3aMbpcU, pasxnaém nnu Beye He e OKNy3nBHa.

TpoxoAuMocT Ha KaTeTbpa:

I'Ionm;p»(ame NpoX0AMMOCTTA Ha KaTeTbpa Cnopej NONUTUKNTE, NPOLeAypUTe U HacokuTe
32 NPaKTUKa Ha MHCTUTYLMATA. Uenmm nepcoHan, KoiTo ce TPUXMN 3a NALMEHTU CLEHTPanHn
BEHO3HU KaTeTp, TPﬂﬁBa Jla e 3ano3Har ¢ E¢EKTMBHUTO ynpaBneHue 3a yabnxasaHe Ha
BPEMETO Ha 0CTaBaHe Ha KaTeTbpa B MaliyeHTa 1 npeoTBpaTABaHe Ha HapaHABaHe.

lpouenypa 3a cMAHa Ha KaTeTbpa: U3non3gaiite

(TepunHa TexHukKa.

1. [lefictBaiite cnopes 6onHMYHMA NpoToKoN. (pAi3BaHe Ha KaTeTbpa He Ce npenopbysa
N0pajVi NoTeHLana 3a KateTbpHa embonuA.

2. Korato u3non3sare Karerbp You-Bend, u3npasete yabmxaBalata(ute) nuxua(u),
NpeAu A3 NPoKapBaTe TeneHua Bofay.

MNHCTpyKLMN 3a 0TCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa:

1. To3uuyonupaiite nauvexTa cnopes KNMHIYHUTE NOKA3aHNA, 32 [1a HAMAUTE PUCKa
T NOTeHUWaneH Bb3AyLIeH embon.

2. OTcTpaHeTe npeBpb3Kara.

Mpeanaska mapka: 3a Ja HamanuTe pUCKa OT (PA3BaHE Ha KateTbpa, He
iiTe HOXMLA 3 0TC Ha

3. OTcTpaHeTe oT U3aenMeTo(ATa) 3a 3aKkpenBaxe Ha KaTeT'bpa

4. TomoneTe naijveTa a cv noeme AbX 1 /ia ro 3abPXKu, ako OTCTpaHABATe lorynape
WM NOAKNIOUUYEH KaTeTbp.

5. OTCTpaeTe KateTbpa Kato 6aBHO ro U3AbpNaTe YCMOPeAHO Ha Koxara. Ako
CpelliHeTe CbNPOTUBAeHHe, J0KaTO OTCTPaHABATE KaTeTbpa,

/N\ Nipennasa mapka: KareTbpb He TpAGBa Aa ce M3BaXAa CbC GMIA, 3L40TO
TOBa MOXe /1a 0Be/ie 210 CuynBaHe U Ha KateTbpa. C i
TONUTUKUTE 1 MPOLIEAYPUTE HA MHCTUTYLUATA B CRyYail HA TPYAHOCTH Mpu
OTCTPaHABAHETO Ha KaTeTbpa.

6. [punoxeTe NPAK HATUCK BbPXY MACTOTO, A0KATO & NOCTUTHE XeMOCTa3a, a Cefj ToBa
N0CTaBeTe OKNy3/IBHA NPeBPb3Ka C Mexnem.

/A\ Npenynpexgenve: MbTekata crep KateTbpa 0CTaBa TouKa 3a NPOHMUKBaHE Ha
Bb3/1yX, I0KaTO MACTOTO p pesp TpA6Ba pa
0CTaHe Ha MACTO 3a Hali-ManKo 24 Yaca UnW J10KaTo MACTOTO enuTenusnpa.

7. I iite np pata 3a oTCTp Ha KaTeTbpa, Kato BKMiouute
NOTBbPXKAEHUE, Ye € OTCTPaHeHa LAnata AbMKWHA Ha KaTteTbpa U BbpXa, B
CbOTBETCTBYE C NONUTHKWTE U MPOLiE/lyPHTE HA MHCTUTYLIMATA.

Xenapuxu3auma (xemoauanusa):

1. MHoxecTBo Ha, L1y" pa3TBop ce 3a NOAAbPXKaHe
Ha MPOX0ANUMOCTTA Ha KaTeTbpa. Konuuectgoto Ha n3non3sanus XenapwH 3aBucv ot

Ha nekaps, NpOTOKON U CbCTOAHUETO Ha NaLeHTa.

2. OﬁeM'bT Ha XenapuHOBUA PasTBop Tpxﬁsa 1 € paBeH Ha WK Manko Mo-ronAm ot
ofiema Ha nyMeHa, KoiiTo e, 3aKiouBa“.

3. [lpean xeMoAwany3a acnupupaiite HanuYHUA Ha MACTO XeNapyH OT BCeKM NlyMeH.
(lef] KaTo XenapuHLT Ce acnupupa, NymeHuTe TpAGBA Aa ce NPOMUAT CbC CTepiieH
HopManeH GUN0NOTUYeH pasTeop.

Jlow KpbBOTOK:

1. AKO UMa 3aTPyAHEHUA C IOAABPXKAHETO Ha AOCTATYEH KPBBOTOK MO BpeMe Ha
XeMOAUANU3HOTO fleYeHite, MOXe Aa Ce OMMTAT CMefHUTE MepKM: CHIDKaBaHe
Ha rnaBata Ha nauueHTa, NPOMAHA Ha MONOXEHWETO HA NauueHTa, npunaraHe
Ha BbHLUEH HATUCK HA MACTOTO HAa W3NU3aHe Ha KaTeTbpa BbPXY C(TepunHata
npeBpb3Ka, NPOBepPKa 3a NMperbBaHWA Ha KaTeTbpa, 3aBbpTeTe KaTeTbpa, ako e
Bb3MOXHO, B pamKiUTe Ha BbpTALLMTE Ce CYTYpHU Kpuna, pazxnaﬁeTe NibTHaTa
npeBpb3Ka, 06bPHeTe KPbBOTOKA aMO, aKO JPYYITE OMUTH Ca HeyCTewIHi.




2. Ako MepkuTe no-rope He ycnABaT v NpobnemuTe C KPbBOTOKA M3 Ce IbKaT Hemodialysis Catheter” (Katerbp 3a Kpatkocpoua xemopwanusa Arrow) (basos
Ha 3anyLUeH KaTeTbp, MoraT ja ce i13non3sat GrbPUHOANTMUHM CPeCTBa, CNopen naenTuoukatop Ha m3penmeto [UDI-DIJ:  08019020000000000000037KF)  cnep

npeAnucaxyero. BbBeXAaHeTo Ha Esponeiickata 6aza JaHHM 33 MeguuvHcku u3penus/Eudamed:
https://ec.europa.

3a (npaBouHa MUTepaTypa OTHOCHO OLEHKA Ha MauMeHTa, o6pa3oBaHMe Ha 3a nauvenT/noTpe6uTen/Tpeta cTpaHa B EBponefickia Cbio3 1 B CTPaHNTe C UIEHTUYEH
neKapute, TeXHUKa Ha ] yc (BbP3aHN ¢ perynatopen pexum (Pernament 2017/745/EC OTHOCHO MeAMUMHCKUTe U3penna);
Tasu (npaBkKa B un, Kata aKo N0 Bpeme Ha ynotpebaTa Ha ToBa U3/ieNUe WU B PE3yNTaT Ha Herogata ynotpe6a
nuTepatypa u ye6eaiita Ha Arrow International |-|-( www.f leleﬂex om Bb3HUKHE Cepio3eH MHLMAEHT, MONA, CboBLLETe ro Ha NPOU3BOAUTENA I/UNH Ha HeroBuA
Konue Ha Tesn uHcTpykuum 3a ynotpe6a B pdf dopmar moxe pa ce Hamepu Ha YTAHOMOLLEH NPeACTaBUTEN U Ha BaluuTe HaUMOHaNHU OpraH. [laHHUTE 33 KOHTAKT C
www.teleflex.com/IFU Hal|MOHaNHUTE KOMNETEHTHY OpraHit (KOHTaKTUTe 3a NpoceiABaHe Ha Ge3onacHocTTa) u

Tav ce Hamupa Pesiomero 3a Ge3onacHoCTTa W KIMHWYHOTO  AeficTBue JIOMbAHUTENHA UHGOPMALLYA MOFaT Aa e HaMePAT Ha CeaiHIA YebaiiT Ha EBponeiickata
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Ha ,Arrow AGB Acute komucua: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Peunuk Ha cumBonute: CumeonuTe ca B choteetcrame ¢ IS0 15223-1.

HaKon cumBoNM MoXe a He ce 0THACAT [0 T3 NpoAayKT. BuTe eTukeTuTe Ha NpoAyKTa 3a CUMBOJNK, KOUTO Ce OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3U NPOAYKT.

Hanpasere cnpaska (oabpra Nlane e
Menvumcko CoAbpXa onacH [llatece (repunuipaxo
Bhmatite B UHCTPYKUMATE 32 TIeKaPCTBEHO CTepum3upa
u3fienve BllIeCTBa 3101382 NOBTOPHO CETINIeHOB 0K
ynotpeta BELLIECTBO M0BTOPHO
A X " |REF
3
o
[a ce coxpanaga
Heenpoussegesoc | noa25°C(77°F).
CUcTeMa CeAuHuHa Crepunia Gapuepa | Cucrema cenuhiana | fla ce nasuor Jace [la e e u3non3ea, ako
ecrectBen kayuykos | flaceusbarsa | KatanoxeH Homep
CnpenasHa onakoBKa oTBbTpe cTepunka 6apuepa | CTbHueBa cBeTNHa T ONaKOBKaTa e floBpefieHa
naTeKc NIDEKOMepHa TONUHa
Han40°C(104°F)
Naprupen araHa
priA Togex fo Mpoussoguten A BHocuten
Homep NPOU3BOACTBO

Arrow, nozomo Ha Arrow, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, nozomo Ha Teleflex u You-Bend ca mspzoecku mapku unu peaucmpup
mupaoscku mapku Ha Teleflex Incorporated unu Ha weiinume gunuanu, 8 CALL u/unu Opyeu cmpanu. © 2023 Teleflex Incorporated. Beuyku

npasasanasexu.

03HayerHuemo ,Rx only” Ha mo3u emukem ce 3ac¢ Ha ¢ Kakmo e npedcmaseHo & KoOexca Ha
hed pasnoped6u (CFR) Ha Amep KAma azeHyus 3a PONT HA Xp u nekapcmeama (FDA): BHumarue: ®edepaniomo
3aKoHodamencmeo (Ha CALl]) anaza o2panu4eHuemo mosa usdenue da ce npodasa om WU N0 NOPBYKA HA NUYEH3UPAH MeOUYUHCKU
cneyuanucm.
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ARROW

Arrowg+ard Blue kahe valendikuga

hemodialiiiisi kateeter

Mikroobivastase kateetri Arrowg-+ard
Blue tehnoloogiline teave
Arrowg-+ard mikroobivastane pind.

Kogu mikroobivastases pinnas sisalduva habesulfadiasiini ja kloorheksidiini kateetrist
iihe doosina vat isel jadksid hobeda, sulfadiasiini ja ki i tasemed veres
alla vastavaid tasemeid parast nende iihendite kliinilist kasutamist kehtivates ohututes,

limaskesta ja naha kaudu annustes.

Patsientide ~voimalik  kokk

Arrow mikroobivastane kateeter koosneb meie Blue FlexTip otsakuga

nende kahe toimeaine, hdbesulfadiasiini ja

kloorheksidiini ikroobi | plnnal on quIlseIt valksem ku| nende iihendite

p ja ho
tootlusega vlispinnaga. Arrowg-+ard Blue kateetritega seotud mikroobivastast toimet on
toendatud alljargnevalt:

12-14 Fr. Kateetri In Vitro tulemused:

o Amowg+ard Blue kateetriga seotud mikroobivastast toimet on néidatud

modifitseeritud ~ Kirby-Baueri  testiga (inhibitsioonitsoonid)  jargmiste
organismide suhtes 24 tunni jooksul:
o Acnetobacter b i *  Pseud
(andida albicans o Metitsilliiniresistentne
o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
© Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis
o Enterococcus faecalis ® Streptococcus pyogenes
o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia
©  Klebsiella pneumoniae
*  Margatav mik toime véh koikide vastu ilmnes

invitro analiiiisi 7. péeval.

Kliiniline efektiivsus

o Arowg+ard Blue kateetriga seotud mikroobivastase toime kohta koos kahe
valendikuga hemodialiiiisi kateetriga ei ole andmeid kogutud.

Prospektiivne randomiseeritud kontrollitud kliiniline uuring 237 suure labimddduga
jatsentraalveeni kateetri sisestamisega 115 patsiendil nditas, et kateteriseerimisega
seotud vereringe infektsioonide esinemissagedus oli Arrowg-+ard Blue Kateetrite
jaoks 2,27/1000 kateetripéeva kohta vdrreldes impregneerimata kateetrite vastava
néitajaga 3,95/1000 kateetripéeva kohta (p=0,31).

Prospektiivne randomiseeritud kon(rollltud kI||n|I|ne uunng 403 tsentraalveeni
kateteriseerimisega 158 tdisk d iivravi osakonna
patsiendil néitas, et kontrollkateetritega vorreldes oli Arrowg+ard Blue
kateetrite kolonisatsiooni tdendosus véiksem 50% vérra (13,5 koloniseeritud
kateetrit 24,1 vastu 100 kateetri kohta; p = 0,005) ning vereringe infektsiooni
tekitamise tdendosus 80% vorra (vastavalt 1,0 ja 4,7 infektsiooni 100 Kateetri
kohta; 1, 6 ja76 |nfek15|oon| 1000 kaleetrlpaeva kohta; p=0,03).

o Mikrook iga seotud kor id ei tdheldatud ning iikski
i itud k saadud i k ki grupis ei ndidanud in
vitro resi kloorheksidiini voi hobesulfadiasiini suhtes.

Koguandmed saadi 403 tsentraalveeni kateetri kohta (195 kontrollkateetrit ja
208 mlkrooblvastast kateetnt) 158 pamendll Susteemset antibiootikumiravi
saavatelt patsientid Il id naitasid  aeg-ajalt
alanenud pindaktiivsuse taset, mis ei olnud seotud kateetri kasutusajaga
(keskmine inhibitsioonitsoon +
néitasid mikroobi | Kateetrid ii
inhibitsioonitsoon 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), mis langes plkaajallse kasutuse

| voi li

Antud mikroobivastase pinnaga ei ole seostatud uhtegl toksikoloogilise |seloomuga
korvaltoimet, sellele, et k id on 1 sulf suhtes

tundlikele patsientidele, kes aga ei olnud oma tundllkkusest teadlikud.

Sihtotstarve

Kahe valendikuga hemodialiiiisi kateeter Arrow on ette nahtud liihiajaliseks (< 30 péeva)
vaskulaarseks juurdepdasuks ajutiseks hemodialiiiisiks, afereesiks, hemofiltratsiooniks ja
kiireks vedeliku manustamiseks.

Tehnoloogia Arrowg+ard on ette néhtud kaitse tagamiseks kateteriseerimisega seotud
vereringe infektsioonide vastu.

Kasutusndidustused

Antud suure ldbimddduga kahe valendikuga kateeter voimaldab venoosset juurdepaasu

keskvereringele ajutiseks voi akuutseks hemodialiiisiks, afereesiks ja hemofiltratsiooniks.

Seda voib sisestada kagiveeni, rangluualusesse vdi reieveeni.

Arrowg+ard Blue mikroobivastase pinnaga kateeter on mdeldud kaitseks kateetriga

seotud nakkuste eest. Kateeter ei ole ette nahtud olemasoleva infektsiooni raviks ega
ikaajaliseks (> 30 paeva) k

Maeldud k idel, kelle ia sobib sead| I isel

Pat5|ent|de. 5|htrqhm

Vastunaidustused
Arrow suure labimddduga kahe valendlkuga kateeter ei ole ette nahtud plkaajallseks
(= 30 pdeva) hemodialiiiisiks ega k isek idel.

Mikroobivastane kateeter Arrowg-+ard Blue on vastundidustatud patsientidel teadaoleva
iilitundlikkusega kloorheksidiini, hobesulfadiasiini ja/voi sulfa-ravimite suhtes.

Oodatav Kliiniline kasu
Voimaldab venoosset juurdepaasu keskvereringele ajutiseks vi akuutseks hemodialiisiks,
afereesiks ja hemofiltratsiooniks.

Voimaldab venoosset juurdepddsu keskvereringele kdgi-, rangluualuse- voi reieveeni
kaudu.

jarel in situ. Mikroobivastane toime ilmnes
15-péevase kasutusaja jooksul.
Arrowg+ard Blue kateeier nanas piiratud loomuuringutes olulist bakteriaalse

ist piki kateetrit.

Soltumatu iilevaade 11 randomiseeritud kliinilisest uuringust Arrowg--ard Blue
mikroobivastaste kateetrlte kahta (MEDLINE otﬂda Jaanuanst 1966 Jaanuannl 1998)
JOudIS i, et ki di ja I

Iveeni kateetrid on
kun ka kateteriseerimisega seotud vereringe infektsioonide esinemissageduse
vahendamisel korge kateetriga seotud infektsiooniriskiga patsientidel.

Tagab kaitse k seotud infektsioonide vastu.
SD, 17 + 2,8 mm). Vastandina seIIeIe
Jadkp @ Sisaldab ohtlikke aineid
kateetrite R k Imi 1 | did véivad
Idada > 0,1 i enti koobalti (CAS # 7440-48-4),
mida peetakse kategooria 1B CMR (kantserogeenne,
g voéi reproduk vtoks|l|ne) aineks. Roostevabast
terasest p ide: i koobalti kogust on
hinnatud ning ar d d it vet ja
i i Kateetri K ksikoloogilist profiili, ei | I idele b gilist
ohtu, kui dmeid k kse kéesol kasut hendi
kirjeldatud juhiste kohasel



Hoiatus.

1.

Korvaltoimete ilmnemisel pérast kateetri paigaldamist
eemaldage kateeter viivitamatult. Kloorheksidiini sisaldavaid
thendeid on paiksete desinfektsioonivahenditena kasutatud
alates 1970. aastate keskpaigast. Efektiivse mikroobivastase
vahendina leidis kloorheksidiin  kasutust paljudes
antiseptilistes  nahakreemides,  suuloputusvahendites,
kosmeetikatoodetes, meditsiiniseadmetes ja kirurgiliste
protseduuride ettevalmistuseks kasutatavates
desinfektsioonivahendites.

MARKUS. Kérvaltoime tekkimisel tehke tundlikkustest allergia kinnitamiseks kateetri
mikroobivastaste ainete suhtes.

Ettevaatusabinéu

1.

Mikroobivastase kateetri jaoks ei ole tehtud kontrollitud
uuringuid rasedatel naistel ja patsientidel teadaoleva
ilitundlikkusega sulfonamiidi suhtes ning poliimorfse
eriitreemiga, Stevens-Johnsoni siindroomiga ja glitkoos-
6-fosfaat-dehiidrogenaasi  puudulikkusega patsientidel.
Kasu kateetri kasutamisest tuleb kaaluda koikide véimalike
riskide suhtes.

/N lildised hoiatused ja ettevaatusabinud
Hoiatused

1.

L

»

®

Steriilne, iihekordselt kasutatav: Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga l6ppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult ihekordseks kasutamiseks méeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine  véib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

Ennekasutamistlugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinéud
ja juhised pakendi infolehel. Selle néude eiramine voéib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

Arge paigaldage/suunake kateetrit ega laske sellel jadda
paremasse siidamekotta ega paremasse vatsakesse. Kateetri
ots tuleb suunata tilemise 66nesveeni alumisse kolmandikku.

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

Kateetri otsa paiknemine tuleb kinnitada
raviasutuses kehtestatud korrale ja protseduurile.

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

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

vastavalt

Juhtetraadi sattumine parematesse siidamekambritesse voib
pohjustada diisriitmiaid, Hisi kimbu parema saare blokaadi ja
veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

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

Surve all injektsiooniks mitteettenahtud kateetrite kasutamine
sellisteks rakendusteks véib péhjustada valendikevahelist
tileminekut véi rebenemist koos vdimaliku vigastusega.

Kateetri

katkiloikamise, kahjustamise voi selles voolu
nise riski v, damiseks arge kasutage fikseerimiseks,
klambrite ja/voi 6mblustega kinnitamiseks vahetult kateetri
korpuse voi pikendusvoolikute vilispinda. Kasutage
fikseerimiseks ainult ettendhtud stabiliseerimiskohti.

10.0hu paasemisel vaskulaarsesse juurdepadsuseadmesse voi

veeni véib tekkida 6hkemboolia. Arge jitke tsentraalveeni
punktsioonikohta avatud néelu ega korkimata ja sulgemata
kateetreid. Juhusliku eraldumise véltimiseks kasutage koos
koikide vaskulaarsete juurdepaasuseadmetega ainult kindlalt
pingutatud Luer-Lock-tihendusi.

11.Rangluualuse veeni sisestuskoha kasutamine véi olla seotud

rangluualuse stenoosiga.

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

¢ perikardi tamponaad ¢ narvi kahjustus/vigastus
veresoone seina, koja voi ¢ hematoom
vatsakese perforatsiooni * verejooks
tottu ¢ fibroosse kesta

¢ pleura (st moodustumine
pneumotooraks) ja ¢ viljumiskoha
mediastiinumi vigastused infektsioon

e oShkemboolia ® veresoone erosioon

¢ kateetri emboolia ¢ kateetri tipu valeasetus

¢ kateetri sulgus e dusritmia

¢ rinnajuha rebenemine ¢ ekstravasatsioon

¢ baktereemia ¢ olapoimiku vigastus

* septitseemia ¢ stdame ritmihdired

e tromboos ¢ verekaotus

e arteri tahtmatu ¢ anafiilaksia
punktsioon

Ettevaatusabinoud

1.

[

®

. Kasutage

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

Protseduuri peab tegema viljadppega personal, kes tunneb

hasti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik

voimalikest tiisistustest.

koéikide protseduuride korral standardseid

ettevaatusabinéusid ning jargige raviasutuses kehtestatud

korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud

voi kogemata avatud. Korvaldage seade.

Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need

oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.

Moéned kateetrisi dd hendid

sisaldavad kateetri materjali nérgendada véivaid lahusteid.

Alkohol, atsetoon ja poliietiileengliikool véivad nérgendada

poliiuretaanmaterjalide struktuuri. Need ained véivad samuti

nérgendada liimiihendust kateetri fiksaatori ja naha vahel.

« Arge kasutage atsetooni kateetri pinnal.

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

o Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli
sisaldavaid salve.

¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel
tuleb olla ettevaatlik.

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

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.

Kontrollige enne  kasutamist  kateetri labitavust.

Valendikusisese lekke voi kateetri rebenemise ohu

vahendamiseks drge kasutage siistlaid mahuga alla 10 ml.

Kateetri otsa nouetekohase paiknemise sailitamiseks

manipuleerige protseduuri ajal kateetriga minimaalselt.

Arge sulgege sulguriga suure labimddduga kateetri toru.

Sulgege sulguritega ainult pikendusvoolikuid ja kasutage

ainult kaasasolevaid sulgureid. Arge kunagi kasutage

pikendusvoolikute sulgemiseks hammastatud tange.

haskast P




10.Sissejaetavaid kateetreid tuleb regulaarselt kontrollida
soovitava voolukiiruse, sideme turvalisuse, kateetri Gige
asendi ja turvalise Luer-Lock-lihenduse suhtes. Kasutage
kateetri asendi muutuse kontrolliks sentimeetermargistust.

11. Ainult kateetri paiknemise réntgeniuuring véib kinnitada, et
kateetri ots ei ole sidamesse sisenenud voi ei paikne enam
paralleelselt veresoone seinaga. Kateetri asendi muutumisel
teostage viivitamatult rindkere rontgeniuuring kateetri otsa
paiknemise kinnitamiseks.

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

13.You-Bend-kateetri  kasutamisel ei tule You-Bend-
kateetri pikendusvoolikuid pidevalt Gmber vormida.
Pikendusvoolikute liigne imbervormimine véib péhjustada
traadi vasimist ja murdumist.

Komplekt/varustus ei pruugi sisaldada koiki kaesolevas
kasutusjuhendis  kirjeldatud lisakomponente.  Enne

protseduuri alustamist tutvuge juhistega iga komponendi
kohta.

Soovituslik protseduur: Kasutage steriilset tehnikat.

Punktsioonikoha ettevalmistamine.
1. Seadke patsient punktsioonikohta arvestades sobivasse asendisse.

« Ligipdds rangluualuse v0| kégiveeni kaudu. Seadke patsient kergelt Trendelenburgi
asendisse vastavalt le, et vahendad. tekkimise ohtu ja
parandada veeni taitumist.

« Femoraalne ligipads. Seadke patsient seliliasendisse.

2. Valmistage sobivat antiseptilist ainet kasutades ette puhas nahapiirkond ja laske
kuivada.

3. Katke punktsioonikoht linaga.
4. paikset
5. Korvaldage ndel kasutuselt.

ja korra kohaselt.

Lukustusega korvaldushoidik SharpsAway Il (kui on olemas)
Luk korvaldushoidikut SharpsAway 11 | kse ndelade (15-30 Ga)
karvaldamiseks.

o Uhekée votet kasutades suruge ndelad kindlalt kdrvaldushoidiku avadesse (vt joonist 1).

«  Korvaldushoidikusse pandud ndelad kinnituvad automaatselt, et neid ei saaks uuesti
kasutada.

AEttevaatusabinﬁu. eemaldada  juba
kor y d ndelu. Need ndelad on paigale
kinnitatud. Noelade Jouga korvaldusholdlkust eemaldamine voib neid

kahjustada.

Arge iiritage lukustusega

T choi it <k !

« Kui on olemas vahtplastist siisteem SharpsAway, vdib seda kasutada noelte surumise
teel vahtplasti pérast kasutamist.

AEtteveatusablnou Arge kasutage noelu korduvalt parast nende vahtplastist
siisteemi  SharpsAway | Noel voivad kleepuda tahked
osakesed.

Kateetri ettevalmistamine.
6. Loputage kaiki valendikke labitavuse
normaalse fiisioloogilise lahusega.

ja eeltditmiseks steriilse

7. Fiisioloogilise lahuse hoidmiseks valendik sulgege pik lik(ud) sulguri
voi Luer-Lock- ijhendus(t)ega
8. Jatke distaalse pikendi liku ots lahti jut fi labivi

A Hoiatus: Airge Imgake kateetrit selle pikkuse muutmiseks.

Esialgse juurdepadsu loomine veenile

Ehhogeenne ndel (kui on olemas)

Kateetri holk iseks jut di si i ht et
noela, mis vo b juurdepédsu veresoonkonnale. Noelaots on vai 1 ligikaudu
1 cm ulatuses, et arst saaks soone punkteerimisel ultraheliga jalgimisel ndelaotsa tépse
asukoha méarata.

Kaitstud/ohutusnédel (kui on olemas).
Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhendi kohaselt.

Siistal Arrow Raulerson (kui on olemas)
Siistalt Arrow Raulerson kasutatakse koos Arrow Advancer-iga juhtetraadi sisestamiseks.

9. Sisestage sisestusndel voi kateetri-ndela koost koos iihendatud siistlaga vdi siistlaga
Arrow Raulerson (selle olemasolul) veeni ja aspireerige.

MARKUS. i kateetri on parem sisemine kdgiveen.
Muude véimaluste hulka kuuluvad parem vilimine kdgiveen, vasak sisemine ja
vélimine kdgiveen. Rangluualust ligipddsu tuleb kasutada ainult teiste ilajdsemete voi
rinnaseina voimaluste puudumisel.

AHmatus Arge Jatke tsentraalveeni punktsioonikohta avatud néelu ega

ki ja k id. Ohu padsemisel tsentraalveeni
juurdepédsuseadmesse voi veeni voib tekkida 6hkemboolia.

A\ teatsain

uuesti si

L

ohu
Hul)

Kateetri embooli
(selle ol

Veeni juurdepéésu kontrollimine
Tahtmatu arteriaalse paigutuse voimaluse tottu kasutage veeni juurdepasu kontrolliks
iiht jargmistest tehnikatest.
o Tsentraalveeni lainekuju
« Sisestage rohuanduri sondi vedelikuga téidetud tomp ots kolvi tagaossa ja labi
siistla Arrow Raulerson klappide ja veenduge tsentraalveeni rohu lainekujus.
¢ Siistla Arrow Raulerson kasutamlsel eemaldage rohuandun sond
Pulseeriv vool (hemodiinaamili isel

ks drge sisestage ndela

« Avage rohuanduri sondi abil siistla Arrow Raulerson klapisiisteem ja kontrollige
pulseeriva voolu suhtes.
« Eraldage siistal ndelast ja kontrollige pulseeriva voolu suhtes.
A Hoiatus: Pulseeriv vool on tavaliselt arteri tahtmatu punktsiooni mérgiks.
A Ettevaatusabindu: Arge kasutage venoosse juurdepadsu margina aspireeritava
vere varvi.
Juhtetraadi sisestamine
Juhtetraat.
Komplekte/varustust on saadaval mitmesuguste juhtetraatidega. Juhtetraate on saadaval
erineva diameetri, pikkuse ja otstega ennevate sisestamistehnikatega kasutamiseks. Enne

I itutvuge juh divoi idega, mida konk meetodi puhul
kasutada.
Arrow Advancer (kui on olemas):
Arrow Advancer on ette nahtud juh di ,J"-otsaku ks jub i

sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson vdi ndela.

o Tommake )" paidla abil sisse (vt joonist 2).

o Paigutage Arrow Advancer-i ots — sissetommatud ,J"-iga — auku Arrow Raulersoni
siistla kolvi tagakiljel vdi sisestusndelal.

. Liikake juhtetraat siistlasse Arrow Raulerson ligikaudu 10 cm vdrra kuni selle siistla
klappidest voi sisestusndelasse ulatumiseni.

« Juhtetraadi labi siistla Arrow Raulerson edasi liikkamiseks vdib olla vaja seda
kergelt vaénata.

« Tostke poial ja tommake Arrow Advancer ligikaudu 4-8 cm vorra siistlast Arrow
Raulerson voi sisestusndelast eemale. Langetage pdial Arrow Advancer-ile ning,
hoides kindlalt juhtetraati, liikake need koos siistla silindrisse, et juhtetraati veelgi
edasi liikata (vt joonis 3). Jatkake, kuni juhtetraat jouab soovitud siigavuseni.

Alternatiivne meetod

Lihtsa sirgestustoru eelistamisel vdib Advanceri sirgestustoru osa seadmest lahti ihendada

ja eraldi kasutada.

Eraldage Advancen ots vdi sirgestustoru sinisest Advancen seadmest. Juhtetraadi ,)"-otsa
iseks, liikates pl iile ,)". Seejarel

tuleb juhtetraat tavalisel viisil soovitud siigavuseni edasi suunata.

11. Kasutage juhtetraadi sisestatud osa pikkuse maaramiseks juhtetraadil paiknevat
sentimeetermargistust (kui on olemas).



MARKUS: Juh di koos Arrow i siistla (Iopuni asp Jja
6,35 cm (2,5 tolli) sisestusndelaga voib paiknemise kontrolliks kasutada jargmisi marke:

b lnfui Lt P .

Kateetri sisestamise lopetamine.
21. Kontrollige valendike labitavust, iihendades iga pikendusvoolikuga siistla ja

20 cm miirk (kaks triipu) sis
« 32 cm miirk (kolm trijpu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots ulatub ndela
lopust ligikaudu 10 cm vérra vélja

b néela l6;
P

pireerides kuni venoosse vere vaba voolamiseni.
22. Loputage valendik(ud) kateetri taielikult verest puhastamiseks.
23. Uhendage vajaduse jargi kaik pikendusvoolikud vastavate Luer-Lock-iihendustega.
Kasutamata porte vdib lukustada Luer-Lock-ihenduste abil vastavalt standardsetele

A\ Etevaausabinu. Hidee
valjas piisavas pikkuses j
juhtetraadi emboolia.

i kogu aeg kindlalt. Hoidke kasi
i i j voib pohj

Piland|
o P

Tt ,

on [ itega voolu
valendikus vooliku ja Luer-Lock iihenduse vahetamise ajaks.

igas

X " L . - /\ Hoiatus: ~ Pikendusvooliku liigsurvest  pohjustatud  kahjustuse  ohu
AHolatus: Arge aspireerige siistalt Arrow I kui  juk on shendamiseks avage napi enne infusiooni ist libi valendik
sistasse voib tagumise klapi kaudu Shku padseda. 24. Kinnitage ja siduge kateeter ajutiselt.
YiN: bind lekke ohu véhendamiseks siistla (korgist) 25, llige kateetri otsa paiknemist kohe pérast paigutamist rindkere r
viltige vere tagasi sistimist. Afnevaatusabinéu. Rontgeniuuring peab nditama, et kateeter paikneb
AHoiatus: Juhtetraadi voimaliku katki ldikamise véi kahj ohu kesk i paremal kiiljel iilemises donesveenis kateetri distaalse otsaga

vahendamiseks drge tommake seda tagasi mddda noela teravikku.

12. Hoides ju ipaigal, Oel ja silstal Arrow Raulerson (vdi kateeter).
13. Kasutage g juh dil d pikkuse

vastavalt pilsik isoovitud
14. Laiendage naha punktsioonikohta skalpelli loikeserva abil, hoides seda juhtetraadist

eemale suunatult.
/\ Hoiatus: firge Igigake juh

i selle pikkuse

A Hoiatus: Arge ldigake juhtetraati skalpelliga.
« Hoidke skalpelli ldikeserv juhtetraadist eemal.
« Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vigastamise ohu
vahendamiseks selle kaitset ja/voi lukustust (nende olemasolul).
15. Koes veenile ligipadsu laiendamiseks kasutage vajaduse korral koedilataatorit.
Sisestage vastavalt juhtetraadi nurgale aeglaselt nahasse.

AHoiatus: Krge jatke koedil it pisik i asemele. Koedil i kohale
jatmisel vaib see p dil pahjustad seina per i

Kateetri edasiliikkamine

16. Suunake kateetri ots ile juh di. Juf ii kindlaks hoidmiseks peab kateetri

muhvist jadma valja piisavas pikkuses juhtetraati.
17. Haarates selle naha Idhedalt, liikake kateeter kergelt védnava liigutusega edasi veeni.
18. Kasutades asukoha kontrolliks kateetril paiknevat sentimeetermargistust, likake
kateeter selle loplikkusse paigalduskohta.
MARKUS. Sentimeetermdrgistust loetakse kateetri tipust.
« Numbrid: 5, 15, 25 jne.
« Triibud: igale triibule vastab intervall 10 cm, kus iiks triip tdhistab 10 cm, kaks
triipu 20 cm jne.
« Punktid: igale punktile vastab intervall 1 cm
19. Hoidke kateetrit soovitud siigavusel ja eemaldage juhtetraat.
AEnevaatusabinéu. Takistuse imi juh di katsel
parast kateetri paigaldamist voib juhtetraat olla soones iimber kateetri otsa
keerdunud (vt joonist 4).

« Selles olukorras vdib jut di tagasitd
rakendamist ja juhtetraadi murdumist.
« Takistuse ilmnemisel tommake kateeter juhtetraadi suhtes ligikaudu 2—3 cm vorra
tagasi ja proovige juhtetraati eemaldada.
« Uuesti takistuse iimnemisel eemaldage juhtetraat ja kateeter korraga.
AHoiatus: Selle voimalik i
juhtetraadile iileliigset joudu.
20. Veenduge alati pérast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.

liigse jou

ohu

arge

paralleelselt donesveeni seinaga ning iilalpool paaritut veeni voi hingetoru
kiilu, olenevalt sellest, kumb neist on ndhtavamal. Kateetri otsa vale
ik korral pai see iimber ja k ge ile.

Kateetri fikseerimine.

26. Kasutage peamise  ombluskok kolmnurk i itud
omblustiibadega ihendusmuhvi.

AEnevaatusabinéu. Kateetri katkiloikamise, kahjustamise vdi selles voolu

riski véh arge kasutage fik isek jal

voi omblustega kinnitamiseks vahetult kateetri korpuse voi pikendusvoolikute

vélispinda. Kasutage fik iseks ainult biliseerimiskohti

pddrlevate

27.

N

Selle olemasolul voib eemaldatavat omblustiiba kasutada taiendava ombluskohana.

o Asetage sormed dmblustiibadele ja vajutage kuni muhvi lahknemiseni.

« Paigutage omblustiib imber kateetri toru veenipunktsiooni koha kdrval.

« Kinnitage tiivad raviasutuses kehtivatele eeskirjade ja protseduuridele vastava
omblustehnikaga patsiendi kiilge.

Hoiatus. Kateetri tiisistuste riski minimeerimiseks kovera kateetri kasutamisel

arge sisestage selle toru mistahes osa veeni.

28. You-Bend-kateetri kasutamisel on selle pikendusvoolikuid voimalik vormida soovitud

kuju voi paiknemise saavutamiseks.

Et bindu. You-Bendi pik

iimbervormimiseks. ~ Pikend;

pohjustada traadi vasimist ja murdumist.

d ei ole ette néhtud pidevaks
liigne voib

uUmber

29.
30. Hinnake kateetri otsa pai
31. Kuikateetri ots on vales kohas, hinnake olukorda ja asendage kateeter uuega voi muutke
selle asendit vastavalt raviasutuse eeskirjadele.

Markige patsiendi kaardil piisikateetri pikkus vastavalt kateetri sentimeetermargistusele
selle nahka sisenemise kohas. Kateetrit tuleb sageli visuaalselt hinnata veendumaks, et
see ei ole kohalt likunud.

=3

Enne sideme paigaldamist tootja juhiste kohaselt veenduge, et sisestamiskoht on kuiv.

=3

ist vastavalt

32

]

Puhastamine ja tehnohooldus.

Sidumine.

Kasutage sidemeid vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Vahetage kohe,
kui side on rikutud, nt muutub niiskeks, maardub, tuleb lahti voi enam ei sulge.

Kateetri labitavus.

Séilitage kateetri labitavus vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Koik
tsentraalveeni kateetriga patsiente hooldavad tootajad peavad tundma efektiivseid viise
kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks ja tervisekahjustuste véltimiseks.

Kateetri vahetamise protseduur: Kasutage steriilset

tehnikat.

1. Toimige vastavalt haigla protokollile. Kateetri Ioikamine ei ole kateetri voimaliku
emboolia tottu soovitatav.

2. You-Bend-kateetri k isel si ikends lik
moddumist.

d) enne j




Kateetri eemaldamise juhised.

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

2. Eemaldage side.

A Ettevaatusabinou. Kateetri katkiloikamise ohu vahendamiseks arge kasutage
sideme eemaldamiseks kaare.

3. Eemaldage see kateetri kinni

4. Kagiveeni vdi rangluual
sisse ja hoida hinge kinni.

5. Eemaldage Kateeter, tommates seda aeglaselt nahaga paralleelselt. Kui kateetri
eemaldamisel tekib takistus, [TIITTIY

A Ettevaatusabindu. Kateetrit ei tohi jouga eemaldada, sest see vdib pohjustada
kateetri p ja Raskuste tekkimisel kateetri
eemaldamisel jérgige raviasutuse eeskirju ja korda.

6. Rakendage kohale otsest survet kuni hemostaasi saavutamiseni ning pange seejarel
peale salvil pohinev rohkside.

veeni Kateetri

paluge patsiendil hingata

Nork verevool
1. Raskuste korral piisava verevoolu séilitamisel hemodialiiiisi ravi kéigus vdib proovida
kendada jérgmisi patsiendi pead, muuta patsiendi asendit,

rakendada kateetri véljumiskohale labi steriilse sideme vélissurvet, kontrollida
kateetrit keerdumise suhtes, podrata kateetrit, kui see on voimalik podrlevates
odmblustiibades, Iddvendada tihedat sidet, pddrata verevoolu ainult teiste katsete
ebadnnestumisel.

2. Kuiiilaltoodud meetmed ei anna tulemusi ning tundub, et vooluprobleemid on tingitud
klombistunud kateetrist, vib ettekirjutatud viisil kasutada fibrinoliiitilisi aineid.

Teatmekirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
ja protseduuriga seotud voimalike tiisi kohta vt opik ’
meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt

www.teleflex.com

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

A Hoiatus: Kateetrist jadv kanal jaab ohu sissepaasu kohaks kuni
epiteeli moodustumiseni. Rohk side peab ja@ma kohale vihemalt 24 tunniks voi
kuni pii epiteeli iseni

Dol kateetri Idamise protsed; i kirjade ja korra
kohaselt koos kinnitusega, et kateeter on kogu pikkuses koos otsaga eemaldatud.

7.

Hepariniseerimine (Hemodialiiis)
1. Kateetri labitavuse hoidmisek
lahuseid. Kasutatav h
patsiendi seisundist.
2. Hepariinilahuse maht peab olema sama ,lukustatava” valendiku mahuga vi seda
veidi iiletama.
3. Aspireerige sisseja@nud hepariin enne hemodialiiiisi igast

erinevas
soltub arsti

haigla p st ja

JArrow AGB &geda hemodialiiiisi kateetri” (Pohi UDI-DI: 08019020000000000000037KF)
ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) asub parast Euroopa meditsiinisead dmebaasi/Eudamed  kaivi
aadressil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga
riikides  (meditsiiniseadmete mdarus  2017/745/EL); ohujuhtumi  korral antud
seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest tootjale
ja/voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate

riiklike  padevate asutuste kontaktandmed  (jérelvalvealased  kontak ktid
_ R koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:
Parast https://ec.europa.eu/g /s /medical-devices/contacts_en

hepariini ist tuleb valendikud loputada steriilse




Siimbolite tahendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.
Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.

s Lugege Sisaldab ohtlikke Sisaldab Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud
Ettevaatust | Meditsiiniseade A . L S . L
kasutusjuhiseid aineid raviainet kasutada steriliseerida etiileenoksiidiga
| »
Séilitada
i " - Uhekordse . Valmistamisel | temperatuuril
Uhekgrdse slerlllsgbarjgarlga steriilse Kaitsta . Kahjustatud pakendi | ei ole kasutatud |alla 25°C(77 °F).| Kataloogi-
siisteem koos sisemise e péikesevalguse | Hoida kuivas ¥ - g
N N barjadriga korral mitte kasutada | looduslikku Valtida liigset number
kaitsepakendiga - eest , 3 >
siisteem kummilateksit | kuumust iile
40°C(104°F)
Partii number Kalblik kuni Tootja Importija

Arrow, Arrow Iogo Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, Teleflex logo ja You-Bend on ettevitte Teleflex Incorporated voi selle sidusettevatete
b d vi regi d kaubamdrgid USA-s ja/vai teistes riikides. © 2023 Teleflex Incorporated. Koik digused kaitstud.

Rx on/y"kasutatakse selles mrgistuses jirgmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is: Ettevaatust: Foderaalseadus lubab seda

seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema korraldusel.
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Arrowg+ard Blue kétlument

hemodializiskatéter

Arrowg-+ard Blue antimikrobialis katéter,
technoldgiai informaciok

Arrowg-+ard antimikrobialis feliilet:

Az Arrow antimikrobidlis katéter egy Blue FlexTip csticst standard poliuretan katéterbdl,
valamint klér-hexidin-acetatot és eziist-szulfadiazint hasznalo kiilsé antimikrobidlis
feliiletkezeléshdl all. Az Arrowg+ard Blue katéterek antimikrobidlis aktivitasat a
kovetkezoképpen igazoltak:

12-14 Fr. méretd katéterek in vitro hasznalatanak
eredményei:
© Az Arrowg-+ard Blue katéter antimikrobidlis aktivitasat modositott Kirby—Bauer-

vizsgalattal (gatlasi zonak vizsgalataval) igazoltak a kbvetkezd organizmusokkal
szemben, 24 6ras idtartammal:

e Adinetobacter b o/

 (andida albicans o Meticillinrezisztens

o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
o [nterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli e Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

o Az antimikrobidlis aktivitds jelentds csokkenése figyelhetd meg az dsszes
organizmussal szemben az in vitro elemzés 7. napjan.

Klinikai hatasossag:

o Az Arrowg+ard Blue katéter antimikrobidlis aktivitdsara vonatkozo adatokat

nem gy(jtottek a kétlumen( hemodializiskatéterre.

Eqgy prospektiv, randomizalt, kontrollélt klinikai vizsgalat, melyben 237 nagy

belsé atmérdjii centralis vénds katétert helyeztek be 115 betegbe, kimutatta,

hogy a katéterek haszndlatdhoz kapcsolt, vérdramot érint6 fertdzések

eléfordulasi aranya 2, 27/1[)00 katetemap volt Arrowg+ard Blue kateterekre

ezzel szemben az antil feliiletkezeléssel nem rendelk

3,95/1000 katéternap (p=0,31).

Egy prospektiv, randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalat, melyben 403 centrélis

vénds katétert helyeztek be 158 feln6tt betegbe egy orvosi-sebészeti intenziv

osztalyon, kimutatta, hogy az Arrowg+ard Blue katéterek eseteben 50%-| kal

kisebb a kolonizacio mint a | lIkaté

(100 bal 13,5, illetve 24,1 kolonlzalt katéter, p = 0,005), és 80%-kal kisebb
kivltdsd loszintisége (100 katéterre 1,0, illetve

tzés
47fertozes 1000 katéternapra 1,6, illetve 7,6 fertdzés, p = 0,03).
Az antimikrobidlis katéterbdl szarmazo semmiféle nemkivanatos hatast nem
figyeltek meg, és a két csoportbeli fertdzott katéterekbdl nyert izolalt anyagok
egyetlen esetben sem mutattak in vitro rezisztenciat sem a klér-hexidinnel, sem
az eziist-szulfadiazinnal szemben.
A vizsgdlatban 158 beteghen elhelyezen 403 centrédlis vénds katéterrdl
(195 | és 208 anti idlis katéterrdl) szereztek teljes kori
adatokat. A szisztémads antibiotikus kezelés alatt &llo betegekbdl eltavolitott
kontrollkatéterek iddnként alacsony szinti felszini aktivitast mutattak, mely nem
mutatott korrelaciot a katéter behelyezett allapotban toltott idejével (gatlasi z6na
kozépértéke + szordsa: 1,7 + 2,8 mm); ezzel szemben az antimikrobidlis katéterek
egységesen mutattak maradék felszini aktivitast (gatlési zona kozépértéke +

feliilvizsgdlata arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a klor-hexidin-acetat és
az eziist-szulfadiazin kombindcidjaval impregnélt centrélis vénds katéterek
hatékonyan csokkentik mind a katéter kolonizécidjanak, mind a katéterek
hasznélatahoz kapcsolt, véraramot érintd fertdzések eloforduldsét a katéterek
hasznalatahoz kapcsolt fertézések magas kockézatanak kitett betegekben.
Ha az antimikrobidlis feliileten taldlhaté eziist-szulfadiazin és a klor-hexidin teljes
mennyiségét egyetlen dozishan adna le a katéter, a vér igy adodo eziist-szulfadiazin- és
klor- heX|d|n szmtje klsebb Ienne mlnt a vér eziist-szulfadiazin- és klor-hexidin-szintje e
a nyélkahdrtyakon és a béron keresztiil

torténd klinikai alkalmazésa nyoman.

k, az eziist-szulfadiazinnak és a klor-
alacsonyabb, mint amikor ezeket a

vagy anyalkahdrtya irrigaldsdra haszndljak.

A betegek potentlalls kltensege akéth

az alis feliileten lé

€égési sebeken, bo

Semmiféle toxikoldgiai természetii nemkivénatos hatdst nem hoztak dsszefiiggésbe ezen

is feliilet Klinikai | al nak ellenére, hogy a katétert szulfon-
amidokra érzékeny, de errdl az érzék i | nem bir6 t kbe is
behelyezték.
Rendeltetés:
Az Arrow ketlumenu hemodlalmshez sz0lgalo katéter rendeltetése rowd tava
(< 30 napos) is hozzaférés ideigl t dializisk ferézish

hemofiltréciohoz és gyors folyadékbeadashoz.

Az Arrowg-+ard technoldgia a katéterek haszndlatdhoz kapcsolt, véraramot érintd
fertdzésekkel szembeni védelem biztositaséra szolgal.

Hasznlati javallatok:

A nagy belso atméroji, ketlumenu kateter Iehetove teszi a vénds hozzaférést a kozponti
gyors I vagy akut hemodializis, aferézis és

hemofiltrécio céljabdl. A katéter a jugularis véndba, a véna szubkldvidba vagy a femorélis

vénaba vezethetd fel.

Az Arrowg-+ard Blue antimikrobidlis feliilet katéter arra szolgdl, hogy védelmet nytjtson

akatéterrel dsszefiiggd fertdzésekkel szemben. A katéter nem szolgal a megléva fertdzések

kezelésére, és hosszd tévii (> 30 napos) hasznélata sem javallott.

Beteg célcsoport:
Az eszkoz hasznélatara alkalmas dval rendelkezo | knél torténd hasznal
Ellenjavallatok:

Az Arrow nagy belsd atmérdji, kétlumend katéter nem tgy lett kialakitva, hogy hosszu

tévi (> 30 napos) hemodi vagy erekkel rendelkezd
hasznaljak.
Az Arrowg-+ard Blue is katéter | dlata ell llt olyan t kben, akik

tudvalevden tilérzékenyek a kior-hexidinre, az eziist-szulfadiazinra és/vagy a szulfon-
amid-tartalmu gydgyszerekre.

Varhato klinikai elonyok:
Vénds hozzaférés bi a kozponti vérk éshez gyors folyadékbeadas, ideigl
vagy akut hemodializis, aferézis és hemofiltracio céljabol.

Vénds

a kozponti vérk
vagy a femoralis vénan keresztiil.

a juguldris véndn, a véna

szordsa: 5,4 =+ 2,2 mm; p < 0,002), mely az in situ eltoltott h b id6 utan
csokkent. Az antimikrobidlis aktivitast olyan antimikrobidlis katéterek esetében is
észlelték, amelyek mar 15 napja a helyiikon voltak.

Korldtozottallatkisérletekben az Arrowg-+ard Blue katéter a baktériumkolonizacio
eldforduldsanak jelentds csokkeneset mutatta akatéter mentén.

Védelem biztositdsa a katéterrel dsszefiiggd fertdzésekkel szemben.

Ve Al I
y yag

tar

Az Arrowg-+ard Blue ik végzett 11 alt klinikai
vizsgalat (MEDLINE-keresés 1966 janudrja és 1998 janudrja kozott) fiiggetlen

Ar | acél felh | késziilt komp
> 0,1% tomegszazalék mértékben tartalmazhatnak kobaltot



(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkelts, mutagén vagy
reprodukciot karosité anyagok) 1B. kategéridba besorolt
anyagnak mindsil. A r | acél k '
l1évé kobalt mennyiségét értékelték, és tekintettel az eszkozok
rendeltetésére és ikologiai profiljagra nem meriil fel a
b érinté biologi agi kockazat az eszk6zoknek

7. A katéter vagy a vezetddrot elhelyezése, illetve eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tulzottan nagy er6t. A tulzottan
nagy er6 a komponensek karosodasat vagy elszakadasat
okozhatja. Ha valamelyik komponens vélhetéen megsériilt,
vagy ha a visszahtizas nem hajthat6 konnyen végre, akkor
radiografias képet kell késziteni, és tovabbi konzilium

sziik

a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti h alatal

Vigydzat!

1. Azonnal tavolitsa a katétert, ha nemkivanatos hatasok
jelentkeznek a katéter elhelyezése utan. A klér-hexidint
tartalmazé vegylletek az 1970-es évek kozepe ota
hasznalatosak helyi fert6tlenitokként. A klor-hexidin hatasos
antimikrobialis hatéanyag, amelyet sok antiszeptikus
bérkrémben, szajoblité folyadékban, kozmetikai termékben,
orvosi eszkozben és a bérnek a sebészeti eljarasra valo
elékészitéséhez szolgalo fertotlenitészerben hasznalnak.
MEGIEGYZES: Ha nemkiva hatdsok jelentkeznek, végezzen érzef
katéter idlis h ival szembeni allergia megerdsitéser

Ovintézkedés:

1. Az antimikrobiélis katéter kontrollalt vizsgalatait nem
hajtottak végre terhes nékon, valamint olyan betegeken,
akik tudvalevéen szulfon-amid-tulérzékenységben,
erythema multiforme-ban, Stevens-Johnson-szindromaban
vagy gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz-hianyban szenvednek.
Mérlegelni kell a jelen katéter hasznalatanak el6nyeit és az
Osszes potencialis kockazatot.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és

ovintézkedések

Vigyazat!

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkdz ismételt
felhasznaldsa esetén fennall a suilyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockézata. A kizarélag egyszer hasznalatos orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a

miikédéké ég elvesztését okozh

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécidoban talalhato
osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, 6vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztésa a beteg stlyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

3. Ne helyezze, ne tolja elére, illetve ne hagyja a katétert a jobb
pitvarba(n) vagy a jobb kamraba(n). A katéter csticsat a felsé
lires véna als6 harmadaba kell el6retolni.

égi tesztet a

ja
)

A femoralis vénan keresztiili megkozelités esetén a katétert
ugy kell el6retolni az érbe, hogy a katéter csucsa az érfallal
parhuzamos legyen, és ne Iépjen be a jobb pitvarba.

A katéter csticsanak helyét az intézményi el6irasok és
eljarasok szerint kell ellenérizni.

A Kklinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal,
hogy a vezetédrot beakadhat a keringési rendszerbe
beliltetett eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési
rendszerben elhelyezett implantatummal rendelkezik, dgy a
katéterezési eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett
végezni, a vezet6drot beakadasa kockazatanak csokkentése
érdekében.

Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy erét a vezetédrét vagy
a szovettagité bevezetése soran, ellenkezé esetben az
ér perforacidja, vérzés vagy a komponensek karosodasa
kovetkezhet be.

6. A vezetédrot jobb szivfélbe hatolasdnak hatasara
ritmuszavar, jobbszar-blokk, vagy az ér-, pitvar- vagy
kamrafal perforacidja kovetkezhet be.
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8. A nagynyomasi befecskendezéshez
katéterek ilyen alkalmazasokhoz valé hasznalata a
lumenek kozti folyadékutvonal-kere éshez (vagyis
az egyik lumenbdl a masikba torténé szivargashoz) vagy
szétrepedéshez vezethet, ami a személyi sériilés potencialis
kockézatat hordozza.

nem javallott

A katéter elvagasa vagy megsértése, illetve a katéterbeli
aramlas akadalyozasa kockazatanak csokkentése érdekében
ne hajtson végre kozvetleniil a katétertest vagy a
hosszabbitovezetékek kiilsé atméréjéhez toérténd rogzitést,
kapcsozast és/vagy varrast. Kizarélag a jelzett stabilizalasi
helyeken hajtson végre rogzitést.

.Légembolia kovetkezhet be, ha levegé juthat be a
vaszkularis hozzaférést biztosité eszkdzbe vagy a vénaba.
Ne hagyjon nyitott tliket vagy zérokupakkal le nem zart,
szoritoelemekkel el nem szoritott katétereket a centrélis
vénas punkcios helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése
érdekében kizarélag megfeleléen megszoritott Luer-zaras
csatlakozasokat hasznaljon a vaszkularis hozzaférést
biztosité eszk6zokon.

.A véna szubklavia felvezetési helyének hasznalata a véna
szubklavia sziklletével hozhat6 6sszefiiggésbe.

. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a centralis
vénas katéterekkel kapcsolatos komplikaciokkal / nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

* ér-, pitvar- vagy ¢ idegkéarosodas/
kamraperforacié idegsériilés
kovetkeztében kialakuls ~ * Vveromleny

o vérzés

szivtamponad
pleurdlis (pl. Iégmell) és
mediasztinalis sértilések

o fibrinhtvely-képzédés
o fert6zés a kilépési

helyen
¢ légembolia o érerozidja
o katéterembolia o katéter csticsanak rossz
o Kkatéter elzarodasa pozicidba keriilése

* ritmuszavarok
o Kkiszivargas
¢ plexus branchialis

mellvezeték
felszakadasa
e bakteriémia

o i sériilése
¢ vermergezes e szivritmuszavar
e trombozis o Kkivérzés
o véletlen artériasziras ¢ anafilaxia

Ovintézkedések:

1. Ne mddositsa a katétert, a vezetédrétot vagy a készlet/szett

barmely mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy

eltavolitas soran.

A beavatkozést az anatomiai tampontokat, a biztonsagos

technikakat és a potencialis komplikaciékat jol ismerd,

képzett szakembernek kell végrehajtania.

Alkalmazza a szokasos ovintézkedéseket, és kovesse az

intézményi elbirasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az

eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

4. Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat elétt véletlenil
kinyitottak, ne haszndlja az eszkdzt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.



5. Azezekre az eszkozokre el6irt tarolasi koriilmények alapjan az
eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytol védett helyen.
6. Akatéterfelvezetésihelyénélhasznaltegyesfertotlenitészerek
olyan olddszereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik a
katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,
az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek
a katéterstabilizalo eszkoz és a bor kozotti ragasztokotést is
meggyengithetik.
¢ Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.
¢ Neh aljon alkoholt a katéter ének dztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fertézésmegel6zés céljabol.
¢ Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazo6 kenécséket a
felvezetési helynél.

faliil

gyogyszerek infuziéjakor.

e A bor atszirasa és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a
felvezetés helyét teljesen megszaradni.

e Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.

7. A befecskendezés hasznalata el6tt biztositsa a katéter
atjarhatésagat. Az intraluminalis szivargas, illetve a katéter
szétrepedése kockazatanak csokkentése érdekében ne
hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskendét.

8. Akatétercsucs megfelel6 helyzetének fenntartasa érdekében
minimalis mértékben manipuldlja a katétert az eljaras soran.

9. Neszoritsaelanagy belsé atmérdj katéter torzsét. Kizardlag
a hosszabbitovezetékeket szoritsa el, és kizardlag a mellékelt
cs6szoritdkat hasznalja. Soha ne hasznaljon fogazott fogét a
hosszabbitévezetékek elszoritasdhoz.

10.A testben marad6 katétereket rutinszeriien meg kell
vizsgalni, és ellendrizni kell a kivant térfogataramot, a kotés
biztonsagossagat, a katéter megfelelé helyzetét és a Luer-
zar biztonsagos csatlakozasat. A centiméteres osztasok
segitségével allapitsa meg, hogy véltozott-e a katéter helyzete.

11.Kizardlag a katéter elhelyezésének rontgenes vizsgalata
igazolhatja, hogy a katéter csticsa nem lépett be a szivbe,
és hogy tovabbra is parhuzamos az érfallal. Ha a katéter
helyzete megvaltozott, azonnal végezzen mellkasrontgenes
vizsgalatot a katétercstics helyzetének ellenérzéséhez.

12. A vérmintavételhez ideiglenesen zarja el a tovabbi nyilas(oka)
t, mely(ek)en keresztiil az oldatok infuzidja torténik.

13.You-Bend katéter hasznalata esetén a You-Bend katéter
hosszabbitovezetékeit nem szabad tul sokszor Gjraformazni.
A hosszabbitovezetékek tul sokszor torténd ujraformazasa a
drét kifaradasahoz és elszakadasahoz vezethet.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzak a jelen
hasznalati utasitasbanismertetett 6sszes tartozékkomponenst.

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

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.
A punkcios hely el6készitése:
1. Afelvezetés helyének megfeleld médon poziciondlja a beteget.
« Szubklavidlis vagy nyaki hozzaférés: A légembdlia kockdzatanak csokkentése és
a vénds feltoltés fokozdsa érdekében helyezze a beteget a beteg dltal toleralt, kis
s20g(i Trendelenburg-helyzetbe.
« Femoralis hozzaférés: Helyezze a beteget haton fekvd helyzetbe.
2. Abeteg bérét megfeleld | készitse eld, és hagyja azt
megszdradni.
3. lzoldlokenddvel fedje le a punkcids helyet.
4. Azintézményi elirdsoknak és eljarasoknak megfelelden végezzen helyi érzéstelenitést.
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5. Helyezze hulladéktartoba a tiit.

SharpsAway Il zarédd hulladéktartd csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway I z&réd6 hulladéktartd csésze injekcids tik hulladékként torténd

osszegy(jtésére hasznalatos (15-30 Ga.).

o Egykezes technikdt haszndlva nyomja hatdrozottan a tiiket a hulladéktartd csésze
nyilasaiba (lasd az 1. abrét).

o Ahulladéktarté csészébe hel
nem hasznalhatok fel tjra.

ésiik utdn a tiik ligy rogziilnek, hogy

Aévintézkede’s: Ne probélja meg eltévolitani a SharpsAway Il zar6dd
hulladéktartd csészébe helyezett tiiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tik
megsériilhetnek, ha erdlteti kihtzasukat a csészébl.

o Ha van mellékelve, habszivacs SharpsAway rendszer haszndlhaté oly médon, hogy
hasznélat utdn a tiiket a habszivacsba nyomjak.
0 dés: Tilos ismétel alni a tiiket a habszivacs SharpsAway
rendszerbe torténd behelyezésiik utan. A ti hegyéhez anyagszemcsék
tapadhatnak.

Készitse el6 a katétert:

6. Oblitse &t a katéter minden egyes lumenét befecskendezésre sz0lgald steril normal

s6oldattal az dtjarhatdsag bi: és a lumen(ek) feltdltése érdekében.

7. Suoritsa el a f itovezeté vagy csatlak hozzéjuk Luer-zdras
csatlakozot, hogy a fizioldgids sdoldat a lumenekben maradjon.

8. A disztdlis hosszabbitdvezetékre ne tegyen kupakot, hogy itt vezethesse be a
vezetddrétot.

AVigya?zat! Ne vdgja el a katétert a hossz megvaltoztatdsa érdekében.

Hozza létre a vénds hozzaférést:

Echogén tii (ha van mellékelve):

Echogén tii haszndlatos a vaszkulari dszert hogy
fel lehessen vezetni a katéter A tii hegyének kb.
1 cm-es része fokozottan kimutathatd, lehetdvé téve a klinikai orvos szdmaéra a ti helyének
ultrahang segitségével torténd pontos azonositdsat az ér punkcioja soran.

{fArdc hitncitdcsl

valo h

Védett ti/biztonsagi tii (ha van mellékelve):
Védett tiit/biztonsagi tit kell haszndlni a gyartd haszndlati utasitasanak megfelelden.

Arrow Raulerson fecskendd (ha van mellékelve):

Az Arrow Raulerson fecskendd az Arrow Advancer eszkzzel egyiitt haszndlatos a

vezetddrot bevezetéséhez.

9. Helyezze a bevezetdtiit vagy a katétert/tiit a hozza rogzitett fecskenddvel vagy az
Arrow Raulerson fecskenddvel (ha van mellékelve) a vénaba, és aspiraljon.

MEGJEGYZES: A centrdlis vénds katéter elényben részesitendd felvezetési helye a jobb
belsd nyaki gyiijtdér. A tovdbbi opciok kozdtt szerepel a jobb kiilsé nyaki gydijtdér,
valamint a bal belsd és kiilsd nyaki gydjtdér. Csak akkor szabad szubklavidlis hozzdférést

Ikalmazni, ha a felsé vé vagy a mellkasfalon keresztiili hozzdférés mds opcidi
nem dllnak rendelkezésre.

AVigya’zat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy zarokupakkal le nem zart,
szoritoelemekkel el nem szoritott katétereket a centralis vénds punkcids helyen.
Légembdlia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a centralis vénés hozzaférést
biztositd eszkozbe vagy a vénaba.

dés: A dlia kockizaténak csi <o drdakdh
helyezze vissza a tiit a bevezetdkatéterbe (ha van ilyen).

ne

Ellendrizze a vénas hozzaférést:

Avénds hozzaférés ellendrzésére az alabbi eljdrasok valamelyikét haszndlja, hogy elkeriilje
az artériaba torténd véletlen behelyezést:

«  (entrdlis vénds hulldmalak:

« Helyezzen egy folyadékkal feltoltott, tompa csticsi nyomdsjeladé szonddt az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjénak hétsé részébe és a fecskendd szelepein
keresztiil, és figyelje, hogy jelentkezik-e a centralis vénas nyomas hullimalakja.
0 Arrow Raulerson fecskendd hasznélata esetén tévolitsa el a jeladé szondat.

o LiiktetG dramlas (ha nem all r hi )

« A jeladd szondaval nyissa ki az Arrow Raulerson fecskendd szeleprendszerét, és
figyelje a liiktetd dramldst.



« Csatlakoztassa le a fecskenddt a tiirdl, és figyelje a liiktetd dramldst.
AVigyézat! A pulzélé aramlés altaldban a véletlen artériasziirds jele.
A Ovintézkedés: A vénas hozzaférés indikaciéja vonatkozasaban ne hagyatkozzon
kizardlag az aspiralt vér szinére.
Vezesse fel a vezetddrotot:
Vezetddrot:
A készletek/szettek tobbféle éttal dlinak é A
kiilonféle dtmérdben, hosszban és a specifikus felvezetési technikdknak megfeleld
csticsk dcioban alinak re . A felvezetési eljdrds tényleges megkezdése
elétt ismerkedjen meg az adott technikahoz hasznalandé vezetddrotokkal.

Arrow Advancer eszkoz (ha van mellékelve):

Az Arrow Advancer eszkdz a ot,J" alaku vé szolgal,

hogy be lehessen vezetni a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tibe.

«  Hilvelykujjaval hiizza vissza a, )" alaki csticsot (Idsd a 2. abrat).

«  Helyezze az Arrow Advancer eszkdz csticsét — )" alaku végzodését visszahtzva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hétso részén talalhato nyildsba vagy a
bevezetdtibe.

10.

=)

Tolja eldre a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, mig &t nem
halad a fecskendd szelepein, vagy be nem Iép a bevezetétiibe.

o Finom csavar6 mozgds lehet sziikséges a vezetddrét eldretoldsahoz az
Arrow Raulerson fecskenddn keresztiil.

« Emelje fel hiivelykujjat, és hizza el az Arrow Advancer eszkdzt kb. 4-8 cm-re az

« Allitsa a szike vagoélét a vezetédrottal ellentétes iranyba.
o Az éles targyak okozta szemelyl iilések kockazatanak csokk

érdekében hozza miil kiviili szike bi i és/vagy
zérasi funkcidjat (ha rendelkezik ilyennel).
15. Sziikség szerint haszndljon szovettdgitot a véndhoz vezetd szovetjarat
gyobbitasahoz. Lassan kovesse a irét szdgét a baron keresztiil.

AVigya’zat! Ne hagyja a szovettdgit6t a helyén a testben maradé katéterként.
A szovettagitonak a testben hagydsa az érfal perforacidja kockdzatdnak tenné
kia beteget.

Tolja el6re a katétert:

16. Csavarszer(i mozgassal vezesse fel a katéter csiicsét a vezetddrétra. A vezetddrot
hatérozott megfogasahoz sziikséges, hogy a katéter konusz feldli végénél a vezetddrot
kellden hosszii darabja alljon ki.

17. Abér kozelében megfogva tolja eldre a katétert a véndba enyhén csavard mozgéssal.

i pontként hasznélva tolja

18. A katéteren 1évd c
eldre a katétert a testben marado végleges helyzetbe.
MEGIEGYZES: A centimét k
o szdmok: 5, 15, 25 stb.
« sdvok: minden egyes sdv 10 cm-es kdzt jelez. Eqy sdv 10 cm-nek, két sdv 20 cm-
nek felel meg és igy tovdbb.
« pontok: mindegyik pont egy 1 cm-es kozt jelez

imbdlumai a katéter csticsdtol mért tavolsdgot jelzik.

19. Tartsa a katétert a kivant mélységben, és tavolitsa el a vezetddrotot.

Arrow Raulerson fecskenddtdl vagy a b (it6l. Engedje le hii ljjét az
Arrow Advancer eszkdzre, és a vezetddrétot tovébbra is hatdrozottan fogva tolja
az osszefogott elemeket a fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrét még eldbbre
tolddjon (Idsd a 3. dbrat). Folytassa, mig a vezetddrot a kivant mélységbe nem kerill.

Alternativ technika:
Ha az egyszeri kiegyenesitocsovet részesitik elonyben, akkor az Advancer eszkoz
kiegyenesitdcsd-szakaszat le kell vélasztani az egységrdl, és kiilon kell haszndlni.

Valassza le az Advancer eszkoz csticsat vagy kiegyenesitocsovét a kék Advancer egységrdl.
Ha a vezetddrot,,)” alakd végzodését haszndlja, a bevezetés eldkészitéseként cstisztassa a, )"
alakii végzddésre a mlianyag csovet, hogy kiegyenesitse. A vezetddrétot ezutan a szokdsos
médon kell eldretolni a kivant mélységbe.

Abehel PP Y P,

hasznélja
alapkénta (ha vannak).

MEGJEGYZES: Amikor a vezetidratot a (teljesen aspirdlt) Arrow

lévé

dés: Ha ellendllast tapasztal, amikor megprobélja eltavolitani a
a katéter elhel utan, akkor leh hogy a i
hurokba tekeredett a katéter csticsa koriil az érben (ldsd a 4. dbrat).

k kozott a tilzott erd

Gl b

« llyen ko
vezethet, ami a
« Haellendllst tapasztal, hizza vissza a katétert a vezetddréthoz képest 2-3 cm-rel,
és prébalja meg eltavolitani a vezetddrotot.
« Haismét ellendllast tapasztal, tavolitsa el egyszerre avezetddrotot és a katétert.
AVlgyazat' A torés kockdzatd C érdekéb
tilsdgosan nagy erdt a vezetddrotra.
20. Az eltavolitas nyoman mindig ellendrizze, hogy a teljes vezetddrot ép-e.
Fejezze be a katéter felvezetését:
21. Ellendrizze a lumen &tjérhatdsagat; ehhez rogzitsen egy-egy fecskenddt az egyes
hosszabbl’tévezetékek végére, és aspiraljon, mig a vénds vér szabad dramldsét nem

ne

és egy 635 cm-es (2,5 hiivelykes) bevezetotuvel egyiitt haszndlja, a kovetkezd

k isi pontok haszndlhatdk a p
« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugattyii hdtoldaldn = a vezetddrdt csiicsa
atiivégénélvan

« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyt hdtoldaldn = a vezetddrdt csticsa

kb. 10 cm-rel van tiil a tii végén
A\ bvi
a kezelés szdmara eleg
vezetddrot drot okozta embéliahoz vezethet.

1és: Mindvégig b tartsaa

o P

Ugyeljenra, hogy
alljon ki. Ak lal

6tvan

A Vigyazat! Ne aspiréljon az Arrow |, amikor
benne, mertilyenkor levegd juthat be a hatsé szelepen keresztiil.

A" ; Il. st n srdal Sk

A fecskends hétulianal (kupakid

al) fellépo vérszivargas
ne hajtson végre reinfiiziot a vérrel.

AVlgyazat' A vezetddrot-levalas vagy -sériilés azata [

N

22. Oblitse atalumen(eke)t hogy az osszes vertavozzona katéterhl.

2. C az Osszes hy a megfeleld Luer-zdras csatlakozd(k)
hoz, sziikség szerint. A felh Luer 74ras le lehet
,zami” a szokasos i k megfeleloen
oAt bhitévezeték(ek)en szoritoelem(ek) taldlhato(k), llyel/amelyekkel

elzarhatd az egyes lumeneken keresztiili dramlds a vezeték és a Luer zdras
csatlakoz cseréje soran.

AVlgyazat' A hosszabbltovezetek tulzott nyomds hatdséra bekovetkezd

désa kockd C ése érdekében a lumenen keresztiili infizio
megkezdése el6tt nyissa ki a szoritoelemet.

24. Rogzitse a katétert, és ideiglenesen helyezzen rd kitést.

25. Kozvetlenill az elhelyezés utan mellkasrontgennel ellendrizze a katéter csticsanak
helyzetét.

dés: A rontg izsgd azt kell mutatnia, hogy a katéter a

érdekében ne htizza vissza a vezetddrotot a tii ferdén levagott élére.
12. A vezetddrotot a helyén megtartva tévolitsa el a bevezetdt(it és az Arrow Raulerson
fecskenddt (vagy katétert).

13. A 166 ¢ 4llitsa be a testben marado hossztisagot
a testben marado katéter elhelyezésének kivant mélysége szerint.

14. Nagyobbitsa meg a boron lévé punkcids helyet a szike vagoélével, amelynek a
vezetddrottal ellentétes iranyba kell dllnia.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddrotot a hossz megvaltoztatasa érdekében.

A Vigyazat! Ne végja el a vezetddrotot szikével.
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jobb oldalan, a felsd iires vénaban van, a katéter disztalis vége
parhuzamos az iires véna falaval, disztalis csticsa pedig a paratlan véna vagy
a légesd kettéagazodasa folott helyezkedik el, attdl fiiggden, hogy melyik
jelenithetd meg jobban. Ha a katéter csiicsanak pozicidja nem megfeleld,
repozicionalja, és ellendrizze tjra.

Rogzitse a katétert:
26. Elsédleges 5 helyként teljesen
varratrogzitével rendelkez6 haromszog alaku eldgazé konuszt.

Ovintézkedés: A kateter elvagasa vagy megsenese, illetve a katéterbeli
aramlds ak koc érdekében ne hajtson végre

6 szamyas




kozvetleniil a katétertest vagy a kiilsé a
torténd rogzitést, kapcsozést és/vagy varrast. Kizarélag a jelzett stabilizalasi
helyeken hajtson végre rogzitést.

~
N

. Az eltdvolithato szarnyas 6, ha van

helyként hasznélhato.

varratrogzitd

« Helyezze ujjait a szérnyas varratrogzitokre, és fejtsen ki akkora nyomést, hogy a
kénusz kettényiljon.

« Helyezze a szémnyas varatrogzitdt a katéter torzse koré, a vénapunkcids hely
kozelében.

« Rogzitse a szarnyakat a beteghez az i
megfeleld varrasi technikéval.

AVlgyazat' Ivelt kateter
koc

semekkora darabjat a vénaba.

eseténa

ne vezesse be az ivelt katétertest

28. You-Bend katéter haszndlata esetén a You-Bend katéter hosszabbitdvezetékeit a
kivant alakira vagy a kivant helyre lehet hajlitani.
Ovintézkedés: A You-| Bend katétert it nem szabad tiil sokszor
i. Ah i ékek tul sokszor torténd djraformézésa a drot
kifaradasahoz és elszakadasahoz vezethet.

29. Gydzodjon meg rola, hogy a felvezetési hely szdraz, mieldtt felhelyezné a kotést a
gyarto utasitdsainak megfelelgen.

30. Ertékelje a Katéter csticsanak elhelyezkedését az intézményi el6irasoknak és
eljarasoknak megfelelden.

31. Haakatéter csticsa nem megfelel helyzetben van, értékelje a helyzetét, és cserélje ki
vagy repozicionalja az intézményi elGirasoknak és eljarasoknak megfelelen.

32. Rdgzitse a beteg korlapjan a testben maradd katéter hosszét, a katéter bérbe torténd

k helyén leolvasott c osztds alapjan. Gyakori szemrevételezéssel
kel ellendrizni, hogy a katéter nem mozdult-e el.

Apolas és karbantartds:

Kotozés:

A kotést az intézményi eldira és eljarasoknak, valamint a gyakorlati ira
megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kotést, ha épsége veszélybe keriil, pl. a kotés
atnedvesedik, beszennyezddik, meglazul, vagy mar nem zr.

A katéter atjarhatdsaga:

A katéter dtjérhatsdgét az intézményi eldirdsoknak és eljérasoknak, valamint a gyakorlati
iranyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centrélis vénds katéterrel rendelkezé betegek

4. Ajugularis vénaba vagy a véna szubklavidba helyezett katéter eltévolitdsakor utasitsa
abeteget, hogy vegyen lélegzetet, és tartsa benn.

5. Lassan, a brrel parhuzamosan htizva tévolitsa el a katétert. Ha ellendllast tapasztal a
katéter eltavolitésa soran,

AOvmtezkedes A katétert nem szabad erdvel eltdvolitani, ellenkezd esetben a
katéter elszak és embolizacié ko be. A nehezen eltavolithaté
katéterek esetében kovesse azi i eldirasokat és eljarasok

6. Alkalmazzon kdzvetlen nyomast a hozzaférési helyre, amig a vérzéscsillapitas meg
nem valdsul, majd helyezzen fel kendcsos zérokotést.

AVigya’zat! A katéter visszamaradé jaratan mindaddig levegd Iéphet be, amig a

fel i hely nem h dik. A zarokotésnek legaldbb 24 éran at vagy a
belépési hely ha dasdi ahelyen keII dni
7. Az intézményi elGirasoknak és k leléen  dok ilja a

katétereltévolitési eljardst, egyebek kozott azt is, hogy a katéter teljes hossztisagéban
acsticesal egyiitt el lett tavolitva.

Heparinizalas (hemodializis):

1. Akatéter atjarhatsaganak fenntartaséhoz kiilonféle koncentracidju , zaré” oldatokat
kell alkalmazni. A hasznalt heparin mennyisége az orvos vélasztésatdl, a korhazi
protokolltdl és a beteg allapotatol fiigg.

2. A heparinold ége az
vagy anna’l kissé nagyobb kell, hogy legyen.

3. A hemodializis megkezdése el6tt aspirlja az egyes lumenekbdl a benniik maradt
heparint. A heparin aspirdldsa utdn a lumeneket &t kell obliteni steril normal
fizioldgids séoldattal.

Gyenge véraram:

1. Ha a megfelelg vérdram nehezen tarthat6 fenn a hemodializis-kezelés soran, akkor
a kovetkezo intézkedésekkel lehet probalkozni: engedje le a beteg fejét, valtoztassa
meg a beteg helyzetét, fejtsen ki kiilsé nyomadst a katéter kilépési helyére a steril
kotszeren keresztiil, ellendrizze, hogy nem tort-e meg a katéter, forgassa el a katétert,
ha elmozdithatd a szdrnyas ogzitdk elforgatdsi tar beliil, lazitsa
meg a kdtést, ha szoros; csak akkor forditsa meg a véréram iranyét, ha egyetlen mas
médszer sem vezet eredményre.

2. Ha a fenti modszerek nem vezetnek eredményre, és az dramldsi problémakat
vélhetden a katéterben Iévd vérragok okozzak, akkor fibrinolitikus szerek
hasznalhatok eldirasszeriien.

lezart” lumen térfogatéval megegyezd,

A beteg dllapoténak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikét
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis k iokat érintd referenciai

apoldsaban résztvevd dsszes személy tajékozott kell, hogy legyen a katéter testben maradasi
idejének megh it és a sériilések ét sz0lg4lo hatdsos eljérdsokat illetden.

A katéter cseréjének eljarasa: Alkalmazzon steril technikat.

1. A krhazi protokoll szerint hajtsa végre. A katéterembolia veszélye miatt a katétert
nem ajdnlott levagni.

2. You-Bend katéter haszndlata esetén a vezetddrot atvezetése eltt egyenesitse ki a
hosszabbitovezeték(ek)et.

A katéter eltdvolitasara vonatkozo uta5|tasok
1. Helyezze a beteget a légembdlia kockézatédnak c

javallott pozicioba.
2. Tavolitsa el a kotést.

érdekében

lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az

Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a hasznélati utasitdsnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon

taldlhato.

Az Arrow AGB akut hemodializiskatéter (alapvetd UDI-DI: 08019020000000000000037KF)
i és Klinikai k dsszefoglalasa (SSCP) az orvosi eszkdzok eurdpai

adatbézisaban (Eudamed) a kovetkezé helyen lesz megtaldlhaté annak elinditdsa utan:

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

Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabalyozési eldirasok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz0l6 2017/745/EU rendelet) hatalya ald tartozé orszagokbeli beteg/felhasznélé/
harmadik fél eseleben ha a Jelen eszkdz haszndlata folyaman vagy hasznalalanak

ielentse

A()vintézkedés: A katéter elvagasa kockazatanak csokkentése érdekék
haszndljon oll6t a kotés eltavolitédséhoz.
3. Tavolitsa el a katétert a rogzitdeszkoz(ok)rol.
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tor vagy
képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatosagnak Az Eurdpai Bizottség webhelyén, a
ne https://ec.europa.eu/g dii ices/ ts_en cimen egyéb

informaciok melletl megtaldlhaték a nemzeti illetékes hatdsdgok (éberségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.



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

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

A

BH

W

Fayelem! Orvosiestkz Nézzemega Veszélyes anyagokat | Gyogyszerkészitményt Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal
gyelem: hasznalati utasitast tartalmaz tartalmaz felhasznalni Gjrasterilizalni sterilizalva
O e i
A X REF
A
AN
25°C(77°F) alatti
; homérsékleten
Természetes trolands. A
Egyszeres steril véddzdras rendszer, belsd Eqgyszeres steril Napfénytdl ) " Tilos hasznalni, haa nyersqumi latex - i -
L ) v . . Szérazon tartandd (o e tilsigosan magas, | Kataldgusszim
véddcsomagoldssal véddzdrasrendszer |  elzrva tartandd csomagolds sériilt felhasznaldsa nélkiil 0°C(104°)
W it nimerseer
keriilendd.
Tételszam k;;!r;;;g?dlzz‘;]nzlg Gyartd Gyartas datuma Importdr

Az Arrow, az Arrow logd, az Arrowg+ard Blue, a SharpsAway, a Teleflex, a Teleflex logd és a You-Bend a Teleflex Incorporated villalatnak vagy
tdrsvillalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2023 Teleflex Incorporated.

Minden jog fenntartva.

A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeldlés h

k a célja a ko

6, az FDA CFR-ben meghatdrozott

kazlés megtétele: Figyelem: Az Eqyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizdrdlag engedéllyel rendelkezs orvos dltal vagy
annak rendelvényére értékesithetd.
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ARROW

Arrowg+ard Blue dvigubo spindZio hemodializés

kateterio produktas

,Arrowg+ard Blue” antimikrobinio
kateterio technologiné informacija

»Arrowg-+ard” antimikrobinis pavirSius:
,Arrow” antimikrobinj kateterj sudaro standartinis poliuretano kateteris su ,Blue FlexTip”
antgaliu, o iSorinis pavirsius yra impregnuotas chlorheksidino acetatu ir sidabro sulfadiazinu.
4Arrowg-+ard Blue” kateteriy antimikrobinis aktyvumas buvo parodytas 3iais bidais:
12-14 Fr. Kateterio in vitro rezultatai:
e Arowg+ard Blue” kateterio antimikrobinis aktyvumas buvo nustatytas

naudojant modifikuoty Kirby-Bauer tyrima (inhibicijos zonas) su toliau
nurodytais mikroorganizmais 24 valandas:

e Acnetobacter b Pseud

o (andida albicans o Meticilinui atsparus

o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
© Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis e Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia

©  Klebsiella pneumoniae

o In vitro analizés 7 dieng pastebimas ryskus antimikrobinio aktyvumo
sumazéjimas tiriant su visais mikroorganizmais.

Klinikinis veiksmingumas

o Antimikrobinio aktyvumo duomenys, susije su ,Arrowg-+ard Blue” kateteriu,

nebuvo renkami naudojant dvigubo spindzio hemodializés kateterj.

Prospektyvinis ~ atsitiktiniy imdiy kontroliuojamas  klinikinis 237  didelio

skersmens centrinés venos Kateteriy tyrimas su 115 pacienty parodé, kad su

kateteriu susijusiy kraujo infekcijy atvejy skaicius buvo 2,27/1000 Kateteriy
dieny naudojant ,Arrowg-+ard Blue” kateterius, o naudojant neimpregnuotus
kateterius jis sieké 3,95/1000 kateteriy dieny (p=0,31).

Prospektyvinis atsitiktiniy imciy kontroliuojamas klinikinis 403 centrinés venos

kateteriy tyrimas su 158 suaugusiais pacientais medicininiame chirurginiame

intensyviosios slaugos skynule parode kad ,,Arrowg+ard Blue” kateteriai 50 %
reciau buvo koloni nei k i kateteriai (13,5 lyginant
su 24,1 kolonizuoto kateterio vienam i$ 100 kateteriy, p=0,005) ir 80 % reciau

sukélé kraujo infekcija (1,0 lyginant su 4,7 infekcijos vienam i$ 100 kateteriy; 1,6

Iygmam su7,6 infekcijos wenam i3 1000 kateteriy dlenu, p=0,03).

. béta jokiy anti inio kateterio j poveikiy, ir né
vnenas is |zo||atq, qgauty i3 infekuoty kateteriy ableJose grupése, nerodé in vitro
atsparumo chlorheksidinui arba sidabro sulfadi

e [3samis duomenys gauti 158 pacientams jstacius 403 centrinés venos
kateterius (195 kontrolinius kateterius ir 208 antimikrobinius kateterius).
IStraukus kontrolinius kateterius pacientams, kuriems buvo taikomas sisteminis
gydymas antibiotikais, kartais pastebétas nestiprus pavirSinis aktyvumas, kuris
nebuvo susijes su kateterio jstatymo trukme (inhibicijos zonos vidurkis = SN

Jei visas sidabro sulfadiazino ir chlorheksidino kiekis, esantis antimikrobiniame pavirsiuje,
biity iSleistas is kateterio kaip viena dozé, sidabro, sulfadiazino ir ¢
lygis kraujyje baty mazesnis nei lygis, aptinkamas po klinikinio Siy junginiy naudojimo
pripazintai saugiomis dozémis per gleiving ir oda.

Galimas Siy dviejy ant antimikrobinio pavirsiaus esanciy medziagy, sidabro sulfadiazino ir
chlorheksidino, poveikis yra gerokai mazesnis nei poveikis, kuris bty daromas naudojant
Siuos junginius ant prideginty Zaizdy, odos pazeidimy arba gleivinés dirgikliy pavidalu.

pobﬂdiio

jokiq poveikiq, susijusiq su

kurie yra jautras sulfonamidams, bet nezinojo aple $avo jautruma.

Numatyta paskirtis

Arrow” dvigubo spindzio hemodializés kateteris skirtas trumpalaikei (< 30 dieny) prieigai
prie kraujagysliy suteikti atliekant laiking hemodialize, afereze, hemofiltracija ir greita
skysciy leidima.

4Arrowg+ard” technologija yra skirta apsaugai nuo su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy
suteikti.

Naudojimo indikacijos

Didelio skersmens dvigubo spindzio kateteris leidZia per venq pasiekti centring kraujo
apytakos sistema siekiant greitai suleisti vaistus, atlikti laiking ar mine hemodialize ir
hemofiltracija. Jj galima jvesti  jungo, poraktikauling arba Slaunies veng.

Antimikrobinio pavirsiaus ,Arrowg-+ard Blue” kateteris skirtas padéti uztikrinti apsauga
nuo su kateteriu susijusiy infekcijy. Sis kateteris néra skirtas esamoms infekcijoms gydyti,
taip pat jis néra skirtas ilgalaikiam (> 30 dieny) naudojimui.

Tiksliné pacienty grupé
Skirta naudoti pacientams, kuriy anatomija tinkama $iai priemonei.
Kontraindikacijos

,Arrow” didelio skersmens dvigubo spindzio kateteris néra skirtas ilgalaikei (> 30 dieny)
k dializei arba naudoti k liy tromboze pacientams.

,Arrowg-+ard Blue” antimikrobinio kateterio negalima naudoti pacientams, kuriems
nustatytas padidéjes j chlorheksidi sidabro i ir (arba)
sulfonamidiniams vaistams.

Tikétina klinikiné nauda

Leidzia per vena pasiekti centrine kraujo apytakos sistema siekiant greitai suleisti vaistus,
atliktilaiking ar iming hemodializg, afereze ir hemofiltracija.

LeidZia per veng pasiekti centrine kraujo apytakos sistema, jvedant j jungo, poraktikauline
arba $launies venas.

Syteiki

apsauga nuo su kateteriu susijusiy infekcijy.

buvo 1,7 + 2,8 mm); tuo tarpu i kateteriai p jo vienodu
liekamuoju pavirsiniu aktyvumu (inhibicijos zonos vidurkis 54 £ 2,2 mm;
P < 0,002), kuris ilgainiui silpnéjo in situ. Antimikrobinis aktyvumas nustatytas
net 15 dieny islaikyty antimikrobiniy kateteriy atvejais.

Arrowg-+ard Blue” kateteris pademonstravo pastebima bakterinés kolonizacijos
palei kateterj spartos sumazéjima atliekant ribotus tyrimus su gyviinais.
Atliekant 11 atsitiktiniy imiy klinikiniy ,Arrowg-+ard Blue” antimikrobiniy
kateteriy tyrimy nepriklausoma vertinima (MEDLINE paieska nuo 1966 m.
sausio iki 1998 m. sausio) prieita prie iSvados, kad centrinés venos kateterlal

@ Sudétyje yra pavojingos medziagos

I8 nerudijanciojo plieno p I gali
bati > 0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr. 7440-48- 4), kuris laikomas
1B kategorijos CMR (kancerog g ar toksiska
reprodukcijai) medziaga. Kobalto kiekis nerudijanciojo
plleno komponentuose buvo jvertintas |r, atsizvelgiant j

impregnuoti chlorheksidino acetato ir sidabro sulfadiazino deriniu, veik
mazina kateteriy kolonizacijos ir su kateteriu susijusiy kraujo infekcijy atvejy
skaiciy pacientams, kuriems kyla didelé su kateteriu susijusiy infekijy rizika.
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pri '] q paskirtj ir toksikologinj proﬁll,
jokios biologiné rizikos paci kai pri

naudojamos, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.




Isp
1

éjimas.

. Jei kateterj jstacius pasireiskia nepageidaujamy reakcijy,

ji batina iStraukti nedelsiant. Junginiai, kuriy sudétyje
yra chlorheksidino, kaip vietiniai dezinfekantai vartojami
nuo astuntojo  deSimtmecio  vidurio. Veiksmingu
antimikrobiniu  poveikiu pasizymincio chlorheksidino
yra daugelio antiseptiniy odos kremy, burnos skalavimo
skys¢iy, kosmetikos priemoniy, medicinos priemoniy ir
prie$ chirurgines procediras odai paruosti vartojamy
dezinfekanty sudétyje.

PASTABA. Pasireiskus nepageidaujamai reakcijai, atlikite jautrumo tyrimq alergijai j
kateterio antimikrobines medZiagas patvirtinti.

Atsargumo priemoné:

1.

Kontroliuojamuyjy antimikrobinio kateterio tyrimy neatlikta
su nésciosiomis ir pacientais, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas sulfonamidui, daugiaformé eritema, Stivenso-
Dzonsono sindromas ir gliukozés-6-fosfato dehidrogenazeés
stoka. Reikia pasverti sio kateterio taikymo naudg ir galimg
rizika.

/\ Bendrigji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Isp
1.

»

v

N

éjimai

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

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

ar desinjjj skilvelj ir neleiskite jam ten likti. Kateterio galiukas
turi bati jstumtas j apatinj virSutinés tusciosios venos
trecdalj.

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

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

Medikams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos
istrigima bet kokioje kraujotakos sistemoje implantuotoje
priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje esant implanty,
kateterizacijos procedura rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.
|vesdami kreipiamaja viela arba audiniy plétiklj, nestumkite
per jéga, nes galite pradurti kraujagysle, sukelti kraujavima
arba sugadinti komponenta.

. Kreipiamaja viela jvedus j desiniaja Sirdies kamera galima

sukelti disritmijas, deSiniosios pusés Hiso pluosto kojytés
blokada ir kraujagyslés, priesirdzio arba skilvelio sienelés
perforacija.

Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite
per jéga. Panaudojus per didele jéga, komponentai gali
bati pazeisti ar sultzti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei
nepavyksta lengvai istraukti, reikia atlikti radiografinj tyrima
ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

. Naudojant kateterius, kurie néra skirti sléginéms infuzijoms

atlikti pagal Sias indikacijas, skystis gali patekti j kita spindj
arba kateteris gali trakti ir taip sukelti suzalojima.

. Tiesiogiai nepritvirtinkite, neperspauskite mechaninémis

kabutémis ir (arba) nepersiakite chirurginiais silais
kateterio pagrindinio segmento arba ilginamyjy linijy
iSorinio pavirsiaus, kad sumazéty kateterio pradarimo
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arba pazeidimo arba tékmeés kateteriu sutrikdymo rizika.
Fiksuokite tik nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

10. Jei orui bus leista patekti j veninés prieigos priemong ar vena,

11.Jei

12. Gydytojai

gali jvykti oro embolija. Centrinés venos punkcijos vietoje
negalima palikti atviry adaty arba neuzkimsty, neuzspausty
kateteriy. Su bet kokiomis veninés prieigos priemonémis
batina naudoti tik tvirtai prijungiamas fiksuojamasias Luerio
jungtis, kad nety¢ia neatsijungty.

ivedant naudojama poraktikauliné
poraktikaulinés venos stenozés pavojus.

vena, kyla
turi  zinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujamus  Salutinius poveikius, susijusius su
centrinés venos kateteriais, tarp kuriy gali bati:

¢ Sirdies tamponada ¢ nervo pazeidimas /
deél kraujagysles, suzalojimas
priesirdzio arba skilvelio ¢ hematoma
perforacijos e kraujopladis

e pleuros (t.y, (hemoragija)
pneumotoraksas) ¢ fibrino apvalkalo
ir tarpuplaucio susidarymas
suzalojimai ¢ isvedimo vietos

* oro embolija infekcija

* kateterio embolizacija e kraujagyslés erozija

o kateterio okliuzija ¢ netaisyklinga kateterio

e kratininio limfinio galiuko padétis
latako pléstinis o disritmijos
suzalojimas o ekstravazacija

* bakteremija * Zasto rezginio

* septicemija pazeidimas

* trombozé o Sirdies aritmija

¢ netycinis arterijos ¢ nukraujavimas
pradarimas ¢ anafilaksija

Atsargumo priemonés

1. Kateterio, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar
komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei istraukiant.

2. Procedura privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

3. Visy procedary metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

4. Jei pakuoté pazeista arba prie$ naudojant buvo atsitiktinai
atidaryta, priemonés nenaudokite. ISmeskite priemone.

5. Siy priemoniy laikymo salygose reikalaujama laikyti sausoje ir
saulés tiesiogiai neap3viestoje vietoje.

6. Kai kuriy kateteriy jvedimo viety prieziurai naudojamy

dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galin¢iy susilpninti

kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietilenglikolis

gali susilpninti poliuretano medziagy struktdra. Sios
medziagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo
itaiso sukibima su oda.

* Nenaudokite acetono kateterio pavirsiuje.

* Nenaudokite alkoholio kateterio pavirSiui sumirkyti ir
neleiskite alkoholiui likti kateterio spindyje kateterio
spindzio praeinamumui atkurti ar uzkirsti kelig infekcijai.

* |vedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy sudétyje yra
polietileno glikolio.

* Bukite atsargus lasindami vaistus, kuriuose yra didelé
alkoholio koncentracija.

* Pries atlikdami odos punkcijg ir pries dédami tvarstj,
palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudzius.

* Saugokite rinkinio komponentus nuo salycio
alkoholiu.

su



7. Pries naudodami patikrinkite kateterio praeinamuma.
Nenaudokite mazesniy nei 10 ml talpos 3virksty, kad
sumazéty protékio spindzio viduje arba kateterio trikimo
rizika.

8. Procediros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu, kad
islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padét;.

9. Neprispauskite didelio skersmens kateterio korpuso.
Prispauskite tik ilginamasias linijas ir naudokite tik
pateiktus spaustukus. Niekada nenaudokite dantyty znypliy
ilginamosioms linijoms prispausti.

10.Reikia reguliariai tikrinti vidiniy kateteriy norima srauto
greitj, tvars¢iy priverzima, kateterio padéties tinkamuma ir
fiksuojamosios Luerio jungties patikimuma. Naudodamiesi
centimetry zymomis tikrinkite, ar kateterio padétis
nepasikeite.

11.Tik atliekant kateterio jvedimo rentgeno tyrima galima
jsitikinti, kad kateterio galiukas nebuvo jvestas j 3irdj arba
nebéra lygiagretus su kraujagyslés sienele. Jei kateterio
padétis pasikeité, nedelsdami atlikite kratinés rentgeno
tyrima ir patikrinkite kateterio galiuko padét;.

12.Pries imdami kraujo méginius laikinai uzkimskite kita (-as)
anga (-as), pro kurig (-as) leidziami tirpalai.

13.Naudodami ,You-Bend” kateterj stenkités nelankstyti ,You-
Bend” kateterio ilginamuyjy linijy nuolat. Per daznai lankstant
ilginamasias linijas, viela gali susidévéti ir nutrakti.

Rinkiniuose ar komplektuose gali bati ne visi $ioje naudojimo
instrukcijoje aprasyti priedai. PrieS pradédami procedirg

susipazinkite EN

nurodymais.

su komponento naudojimo

Rekomenduojama procediriné eiga: Laikykités sterilumo
reikalavimy.

Paruoskite punkcijos vieta

1. Nustatykite paciento padét] taip, kad bty patogu jvesti instrumentg.

« Prieiga per poraktikauling arba jungo vena: paguldykite pacienty j nezymia
Trendelenburgo padétj, kiek ji toleruotina, kad sumazintuméte oro embolijos rizika
ir pagerintuméte veny prisipildyma.

« Prieiga per Slaunies veng: paguldykite pacienta aukstielninka.

2. Svariai nuvalykite oda tinkama antiseptine medziaga ir palaukite, kol nudzius.

3. Apklokite punkcijos vieta.

4. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procedaromis.
5. Ismeskite adata.

»SharpsAway |1 sandari atlieky talpyklé (jei yra):

,SharpsAway II” sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 Ga. — 30 Ga.) iSmesti.

«  Vienaranka tvirtai stumkite adatas j atlieky talpyklés angas (zr. 1 pav.).

«  |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiskai jtvirtintos taip, kad jy nebity
galima naudoti pakartotinai.

A pri é. N iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos j
,SharpsAway II” sandaria atlieky talpykle. Sios adatos jau yra pritvirtintos
vietoje. Méginant adatq iskrapstyti iS atlieky talpyklés, j3 galima pazeisti.

«  Jeiyra, gali buti naudojama ,SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas
istumiant j putplastj.

AAtsargumo priemoné. Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplascio
sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali bati prilipusiy
kietujy daleliy.

Paruoskite kateterj:

6. Kiekvieng spindj praplaukite steriliu fiziologiniu injekciniu tirpalu, kad uztikrintuméte
jo praeinamuma ir pasalintumeéte ora.

7. Ui ite arba prijunkite fik ja (-3sias) Luerio jungtj (-is) prie ilginamosios
linijos (-y), kad fiziologinis tirpalas likty spindyje (-dZiuose).
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8. Palikite distaline ilginamaj linija neuzdengta, kad bty galima jvesti kreipiamaja
viel3.

Kateterio iteir

Pradinis venos punktavimas:

Echogeniné adata (jei yra):

Echogeniné adata naudojama, kad bty galima pasiekti kraujagysliy sistemq kreipiamajai
vielai jvesti, siekiant lengviau jstatyti kateterj. Adatos galiukas yra padidintas mazdaug 1.cm,
kad ultragarso tyrima is gydytojas, pradurd. k le, galéty nustatyti tikslig
adatos galiuko vieta.

Apsaugota adata / saugi adata (jei yra):
Apsaugota adata / saugi adata turi bati
instrukcijos.

laikantis

»Arrow Raulerson” Svirkstas (jei yra):

,Arrow Raulerson” Svirkstas yra naudojamas kartu su, Arrow Advancer” jtaisu kreipiamajai

vielai jvesti.

9. ] venq jdurkite punkcine adata arba kateterio ir adatos rinkinj su prijungtu Svirkstu
arba, Arrow Raulerson” Svirkstu (jei yra) ir jtraukite kraujo.

PASTABA. Jvesti centrinés venos kateterius rekomenduojama desinéje vidinéje jungo
venoje. Kiti galimi variantai yra desinioji ioriné jungo vena ir kairioji vidiné bei iSoriné
jungo vena. F ine venq prieigai tik jei iekiamos jokios kitos
vietos virsutinése galiinése arba kritinés Igstoje.

Ltk Aokit

Alspéjimas. Centrinés venos punkcijos vietoje negalima palikti atviry adaty
arba neuzkimsty, neuzspausty kateteriy. Jei orui bus leista patekti j centrinés
veninés prieigos jtaisa ar vena, gali jvykti oro embolija.

AAtsargumo priemoné. Pakartotinai nekiskite adatos j jvedimo kateterj (jei yra),
kad sumazéty kateterio embolizacijos rizika.

Veninés prieigos patvirtinimas

Kadangi esama galimybés netycia statyti j arterija, venine prieiga reikia patvirtinti vienu

i toliau nurodyty metody:

«  (entrinio veninio spaudimo bangy kreivé:

o Skysciu uzpildyta zondg su kraujospudzio davikliu ir buku galiuku praveskite
pro stamoklio galg ir , Arrow Raulerson” SvirkSto voztuvus ir stebékite centrinio
veninio spaudimo bangy kreive.

9 Jei naudojamas,, Arrow Raulerson” Svirkstas, isimkite zonda su davikliu.
finaminés stebé jrangos):
" Svirksto voztuvy sistema, stebékite, ar

o Pulsaciné

(jeinérat
« Zondu su davikliu atidare ,Arrow Raulerson
néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.
« Atjunkite SvirkSta nuo adatos ir stebékite, ar néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.
A: péji Pulsuojanti kraujotaka pag i yra netycinio arterijos pradirimo
pozymis.

AAtsarguma priemoné. Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite vien
tiktai kraujo aspirato spalva.

JkiSkite kreipiamaja viela:

Kreipiamoji viela:

Galima jsigyti komplektus / rinkinius su jvairiomis kreipiamosiomis vielomis. Tiekiamos
jvairiy skersmeny, ilgiy ir antgaliy konfigaracijy kreipi vielos, skirtos k

ivedimo metodams. Prie$ pradédami tikra jvedimo procediir, susipazinkite su kreipiamaja
(-iosiomis) viela (-omis), naudotina (-omis) k
,Arrow Advancer” (jei yra):

,Arrow Advancer” yra naudojamas kreipiamosios vielos J formos galiukui istiesinti, kai
kreipiamajq viela reikia jkisti j, Arrow Raulerson” virksta arba adata.

«  Jformos galiuk jtraukite nyksciu (zr. 2 pav.).
o, Arrow Advancer” galiukg (su jtrauktu J formos galiuku) jkiskite j anga ,Arrow
Raulerson” $virksto stimoklio arba punkcinés adatos galinéje dalyje.
10. Jstumkite kreipiamaja vielg j ,Arrow Raulerson” virksta mazdaug 10 cm, kol ja
pravesite pro Svirksto voztuvus arba j punkcing adata.
« Pravedant kreipiamajq viela per,,Arrow Raulerson” Svirksta gali prireikti ja Svelniai
pasukioti.



« Pakéle nykstj, atitraukite ,Arrow Advancer” mazdaug 4-8 cm nuo ,Arrow
Raulerson” Svirksto arba punkcinés adatos. Nuleiskite nykstj ant, Arrow Advancer”

19. Laikydami kateterj reikiamame gylyje, iStraukite kreipiamaja viela.
AAtsarguma priemoné. Jei po kateterio jstatymo iStraukiant kreipiamaj viela

ir, laikydami kreipiamaja viel tvirtai suimta, jstumkite sujungtas pri i
Svirksto cilindra toliau vesdami kreipiamaja viela (zr. 3 pav.). Teskite, kol kreipiamoji
viela pasieks reikiama gylj.

Alternatyvus metodas:
Jei pi be teikiate tiesinimo
galima atjungti nuo jtaiso ir naudoti atskirai.

Jeliui, , Advancer” tiesinimo vamzdelio dalj

Atskirkite ,Advancer” galiuka arba tiesinimo vamzdelj nuo mélyno ,Advancer” jtaiso. Jei
naudojamas kreipiamosios vielos J formos galiukas, pasiruoskite jvesti uzmaudami plastikinj
vamzdelj ant J formos galiuko, kad istiesintuméte. Tada kreipiamaj viela reikia jprastu bdu
stumti iki norimo gylio.
11. Pagal centimetrines Zymas (jei yra) ant kreipiamosios vielos, nustatykite, kiek
kreipiamosios vielos yra jkista.
PASTABA. Kai kreipiamoji viela yra naudojama kartu su ,Arrow Raulerson” svirkstu
(isiurbus iki galo) ir 6,35 cm (2,5 colio) punkcine adata, galima remtis tokiais padeéties
orientyrais:
« 20 cm Zyma (dvi juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yraties
 32.cm Zyma (trys juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yramazdaug 10 cm toliau uZ adatos galo
A Atsargumo priemoné. Kreipiamaja vielg laikykite tvirtai suéme visa laika.
I30réje palikite pakankamai ilgg kreipiamosios vielos dalj, kad bty lengviau ja
valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti vielos embolija.
/N Ispéjimas. Neaspiruokite j  Arrow irkita, kai k
istatyta vietoje; oras per galinj voztuva gali patekti j Svirksta.
éjimo pro virksto galg
A: péji ite K vielos link adatos nuozambio, kad
sumazéty galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

ji viela yra

kraujo atgal, kad sumazéty kraujo
i) rizika.

. Kreipiamaja viela laikydami vietoje, istraukite punkcine adatg ir ,Arrow Raulerson”
Svirksta (arba kateterj).

. Vadovaudamiesi centimetrinémis Zymomis ant kreipiamosios vielos, pakoreguokite
ivesta gylj pagal pageidaujama vidinio kateterio jstatymo gylj.

. Skalpeliu padidinkite punkcijos vieta odoje, aSmenis nukreipe j kita puse nuo
kreipiamosios vielos.

A[spéjimas. Negalima kreipiamosios vielos pjauti, norint keisti jos ilgj.

A[spéjimas. Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.

« Skalpelio aimenis nukreipkite j kita puse nuo kreipiamosios vielos.

« Nenaudojama skalpelj (jei yra) butina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)

P b is rizika.

kad jimo astriais a3

15. Jei reikia, audiniy plySiui iki venos praplésti naudokite audiniy plétiklj. Létai per oda
sekite kreipiamosios vielos kampg.

A[spéjimas. Nepalikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio.
Palikus audiniy plétiklj vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali biti pradurta
kraujagyslés sienelé.

Kateterio vedimas:

16. Kateterio galiuka uzmaukite ant kreipiamosios vielos. Ties kateterio movine jungtimi
iSoréje bitina palikti pakankamo ilgio kreipiamosios vielos dalj, kad viela bty galima
islaikyti tvirtai suémus.

. Suéme prie odos, veskite kateterj j veng Siek tiek pasukiodami.

. Vadovaudamiesi centimetrinémis kateterio Zymomis padédiai nustatyti, jstumkite
kateterj iki galutinio jstatymo padéties.

PASTABA. Ce iniy dydziy Zenklinimas prasided

o skaitiniai Zenklai: 5, 15, 25 irt. t.

« juostelés: kiekviena juostelé atitinka 10 cm intervalg, t. y. viena juostelé Zymi
10 cm, dvi juostelés Zymi 20 cmirt. t.

« taskai: kiekvienas taskas atitinka 1 cm intervalq

>

= =

nuo kateterio galiuko.
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j jik léje gali biti uz i aplink kateterio
galiuka (zr. 4 pav.).
« Todeél kreipiamaja viela traukiant atgal, veikiama per stiprios jégos ji gali nutrikti.
« Pajute pasipriesinima, atitraukite kateterj mazdaug 2-3 cm kreipiamosios vielos

atzvilgiu ir paméginkite iStraukti kreipiamaja viela.

« Jei pasiprieSinimas vis tiek juntamas, kreipiamajq viela ir kateterj iStraukite kartu.
Ispéji Kreipi per stipria jéga, kad sumazéty jos
luzio galimybé.

20. 13éme ite visa

vielos

piamaja viela, ar nep

Galutinis kateterio jstatymas

21. Patikrinkite spindziy prie kiekvienos ilgi linijos d
Svirksta ir siurbdami, kol lengvai jsitrauks veninio kraujo.

22. Praplaukite spindj (-ius), kad kateteryje visiskai nelikty kraujo.

23. Visas (-3) reikiamas (-a) ilginamasias (-aja) linijas (-3) prijunkite prie atitinkamy (-os)

fiksuojamujy (-osios) Luerio jungciy (-ties). Nenaudojamas (-3) angas (-3) galima
Juirakinti” fiksuojamosios (-yjy) Luerio jungties (-iy) fiksatoriais pagal standarting
staigos tvarka.

« Antilgi jy linijy yra suspaudimo sp (-ai) tekmei ki
uzspausti keiciant linijas ir fiksuojamasias Luerio jungtis.
Alspéjimas‘ Pries pradédami per spindj leisti infuzija, atidarykite suspaudimo
spaustuka, kad sumazéty rizika dideliam slégiui pazeisti ilginamaja linija.

spindyje

24,
25.

®

Laikinai jtvirtinkite kateter] ir uzdenkite jj tvarsciais.
Vos jvede, patikrinkite kateterio galiuko padétj rentgeno vaizde.

gumo tyrimas turi rodyti, kad kateteris yra desinéje
SVC tarpusienio puséje, distalinis kateterio galas yra lygiagretus su tusciosios
venos sienele, o distalinis jo galiukas nustatytas lygyje vir$ neporinés venos
arba trachéjos keteros, Zilirint, kuri vieta geriau matoma. Jei kateterio galiuko
padeétis yra netinkama, pakeiskite padétj ir dar karta patikrinkite.

Kateterio pritvirtinimas:
26. Pagrindiné chirurginio fiksavimo vieta turi bati trikampé centriné moviné jungtis su
i i kamais fiksavimo s

AAtsargumo priemoneé. Tiesiogiai nepritvirtinkite, neperspauskite mechaninémis
kabutémis ir (arba) nepersiikite chirurginiais sitlais kateterio pagrindinio
segmento arba ilginamujy linijy iSorinio pavirsiaus, kad sumazéty kateterio
pradirimo arba pazeidimo arba tékmés kateteriu sutrikdymo rizika. Fiksuokite
tik nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

27. Kaip papildoma chirurginio fiksavimo vieta galima naudoti iSimama ligatarinj sparnelj

(jeiyra).

« Padeékite pirstus ant ligatriniy sparneliy ir spauskite, kol jvoré atsidarys.

« Nustatykite ligatarinius sparnelius aplink kateterio korpusa Salia venos punkcijos
vietos.

« Pritvirtinkite spamelius prie tinkamos paciento vietos naudodamiesi chirurginio
siuvimo technika pagal ligoninés protokole nurodytas tvarka ir procedras.

Ispéjimas. Jei naudojate lenktajj kateterj, nejveskite jokios lenktojo kateterio

korpuso dalies j vena, kad i kateterio k izika.

28. Jei naudojate ,You-Bend” kateterj, ,You-Bend” kateterio ilginamasias linijas galima
nustatyti j bet kokia norima forma ar viet.

AAtsargumo priemoné. ,You-Bend” ilginamyjy linijy stenkités per daug
nelankstyti. Per daznai lankstant ilginamasias linijas, viela gali susidévéti ir
nutrikti.

29. Pries uzdédami tvarstj pagal gamintojo instrukcijas, jsitikinkite, kad jvedimo vieta
yra sausa.
30.

31.

Vadovaudamiesi jstaigos vidaus politika ir tvarka jvertinkite kateterio galiuko padétj.

Jei kateterio galiuko padétis yra netinkama, jvertinkite situacija ir pakoreguokite
padétj arba pakeiskite kateterj pagal jstaigos vidaus politika ir tvarka.

Paciento diagramoje jradykite vidinio kateterio ilgj pagal centimetry Zymas ant
kateterio toje vietoje, kurioje jis jvedamas j odg. Reikia daznai apziaréti ir jsitikinti,
kad kateteris nepajudéjo.
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Priezitra ir techniné prieziira

Tvarstymas

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, procedaras ir praktines rekomendacijas. Nedelsdami
pakeiskite, jei pablogéja kokybés lygis, pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina
arba daugiau nebeuztikrina nepralaidumo.

Kateterio praeinamumas
ISlaikykite kateterio praelnamumq pagal institucing tvarka, procedaras ir praktines
! dacijas. Visi ys pacientais, kuriems jvesti centrinés venos

kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia prieziira, padedancia pailginti kateterio islaikymo

trukme ir iSvengti suzalojimy.

Kateterio keitimo procedra: laikykités sterilumo

reikalavimy.

1. Vadovaukités ligoninés protokolu. Nupjauti kateterio nerekomenduojama, nes kyla
kateterio embolijos pavojus.

2. Jei naudojate ,You-Bend” Kateterj, istiesinkite ilginamaja linija (-as) pries
prastumdami kreipiamaja viela.

Kateterio istraukimo nurodymai

1. Paguldykite pacienta pagal Klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos
tikimybé.
Nuimkite tvarscius.

2
A . 5 Nuimd.

nejkirptuméte Kateterio.

tvarscius kad

Zirkliy,

3. Kateterj iSimkite i$ kateterio jtvirtinimo priemonés (-iy).

4. Jei iSimate jungo arba p és venos kateterj, pap
sulaikyti kvépavima.

5. IStraukite kateterj palengva jj traukdami lygiagreciai odai. Jei istraukiant kateterj
jauciamas pasipriesinimas,

i é. Kateterio negalima traukti jéga, nes taip galima sulauzyti

kateterj arba sukelti embolija. Apie sunkiai iStraukiamus kateterius Zr. jstaigos
vidaus politikoje ir tvarkoje.

6. Tiesiogiai spauskite toje vietoje, kol liausis kraujavimas, po to uzdékite tepalu
impregnuota uzdarg tvarstj.
|spéjimas. KSlikusiame kateterio takelyje lieka oro jéjimo taskas tol, kol

paciento jkvépti ir

7. Dokumentuose pagal jstaigos vidaus tvarkg ir procediras dokumentuokite kateterio
pasalinimo procedira, jskaitant patvirtinima, kad visas kateterio ilgis ir galiukas buvo
isimtas.

Heparinizacija (hemodializé):

1. Siekiant islaikyti kateterio praeinamuma, galima naudoti jvairias ,fiksavimo” tirpalo
koncentracijas. Naudojamas heparino kiekis priklauso nuo gydytojo pageidavimy,
ligoninés protokolo ir paciento biklés.

2. Heparino tirpalo tiiris turi bati lygus ,uzsikimsusio” spindzio tariui arba Siek tiek uz
ji didesnis.

3. Pries atliekant hemodialize, i$ kiekvieno spindzio iSsiurbkite viduje esantj heparing.
Kai heparinas issiurbiamas, spindzius reikia praplauti jprastu steriliu fiziologiniu
tirpalu.

Silpnas kraujo srautas:

1. Jei kyla sunkumy iSlaikant pakankama kraujo srautg hemodializés procediiros metu,
galima isbandyti Sias priemones: nuleiskite paciento galva, pakeiskite paciento
padétj, is iSorés spauskite kateterio iséjimo vieta per sterilius tvarscius, patikrinkite,
ar kateteris nesusisukes, pasukite kateterj, jei galima, tarp pasukamy fiksavimo
sparneliy, atlaisvinkite jtemptus tvarscius; kraujo sraut apgrezkite tik jei visi kiti
bidai nepadeda.

2. Jei isvardytos priemonés nepadeda ir atrodo, kad srauto problemos kyla del
uzkreséjusio kateterio, galite pagal | naudoti fib dz

Informacinés literatiros apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy
jvedimo ir galimas komplik ijusias su Sia procedira, galima
rasti jprastuose vadovéliuose, medicininéje literatiroje ir ,Arrow International LLC*
svetainéje: www.teleflex.com

ija

Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie ,Amow AGB Acute Hemodialysis Catheter” (bazinis UDI-DI:
08019020000000000000037KF) saugos ir Klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos
(SSCP) adresas pradéjus veikti Europos medl(lnos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”):

p: .europa.

vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medl(lnos priemoniy);
jei naudojant 3ia priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nauonalmlq kompetentlngq institucijy kontaktus (rysiy palaikymo institucijas budrumo

vieta epitelizuojasi. Uzdara tvarstj reikia palikti uz 3 ne piau kaip
24 valandas arba tol, kol vieta atrodo epitelizuota.
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Simboliy Zodynas: simboliai atitinka 1S0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai $iam gaminiui gali bti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

A

BH

&

Medicinos Ir.naudojimo Sudétyje yra Sudétyjeyra Nenaudoti Nesterilizuoti Sterilizuota
Perspéjimas N . - - 5 L o o - . N
priemoné instrukcija pavojingy medziagy | vaistiniy medziagy pakartotinai pakartotinai etileno oksidu
e . 25°C
— (77°F)
Ol |+ ¢ | {7 |REF
Laikyti Zemesnéje
Pagaminta kaip 25°C (77 °F)
Viengubo sterilaus barjero sistema Viengubo sterilaus | Saugoti nuo saulés PRRTRR Nenaudoti, jei pakuoté gamitta temperatiroje. Katalogo
. . A —— Laikyti sausai o be natiiraliojo D 1
suapsaugine pakuote viduje barjero sistema spinduliy yra pazeista autiuko atelso Vengti didesnio numeris
kaip 40 °C(104°F)
karscio poveikio
Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas Pagaminimo data |  Importuotojas

LArrow’; ,Arrow” logotipas, ,Arrowg-+ard Blue’; ,SharpsAway’, ,Teleflex’; ,Teleflex” logotipas ir ,You-Bend” yra ,Teleflex Incorporated”
arba jos patronuojamyjy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy.
©,Teleflex Incorporated’; 2023. Visos teisés saugomos.
Siame zenklinime uzrasas,,Rx only” vartojamas siekiant informuoti apie tokj teiginj, pateikiamq FDA CFR: Démesio: Pagal federalinius jstatymus
$iq priemone galima parduoti tik licencijq turinciam sveikatos prieZiiiros specialistui arba jo uzsakymu.
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ARROW

Cateter pentru hemodializd cu doud lumene

Arrowg+ard Blue

Informatii tehnice pentru cateterul
antimicrobian Arrowg-+ard Blue

Suprafata antimicrobiana Arrowg-+ard:
Cateterul antimicrobian Arrow se compune dintr-un cateter standard din poliuretan cu
Blue FlexTip si un tratament al suprafetei exterioare cu substantele antimicrobiene acetat
de clorhexidina si sulfadiazina de argint. Activitatea antimicrobiana asociata cu cateterele
Arrowg-+ard Blue s-a demonstrat prin urmatoarele metode:

12-14 Fr. Rezultate in vitro pentru cateter:

e Activitatea antimicrobiana asociatd cu cateterul Arrowg+ard Blue s-a

demonstrat printr-un test Kirby-Bauer modificat (zone de inhibare) impotriva
urmatoarelor organisme dupa 24 de ore:

e Acinetobacter b o Pseud

o (andida albicans o Staphylococcus aureus meticilino-
o Enterobacter aerogenes rezistent (MRSA)

o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis e Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli e Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

o In Ziua 7 a analizei in vitro se observa scaderi semnificative ale activitatii
antimicrobiene impotriva tuturor organismelor.

Eficacitatea clinica:
e Datele despre activitatea antimicrobiana asociata cu cateterul Arrowg-+ard Blue
nu au fost colectate cu ajutorul cateterului pentru hemodializa cu doud lumene.
o Un studiu clinic prospectiv, randomizat, controlat, pe 237 de introduceri de
catetere venoase centrale si cu diametru mare la 115 pacienti a demonstrat ca
ratele de infectie de circulatie sanguind asociate cateterelor au fost de 2,27/1000
de zile-cateter pentru cateterele Arrowg-+ard Blue comparativ cu 3,95/1000 de
zile-cateter pentru cateterele neimpregnate (p=0,31).
Un studiu clinic prospectiv, randomizat, controlat, pe 403 introduceri de catetere
venoase centrale la 158 de pacienti adulti intr-o unitate de terapie intensiva
medico-chirurgicald a evidentiat o probabilitate cu 50% mai mica de colonizare
la extragere a cateterelor Arrowg-+ard Blue comparativ cu cateterele de control
(13,5 comparativ cu 24,1 catetere colonizate per 100 de catetere, p=0,005) si
o probabilitate cu 80% mai mica a acestora de a cauza o infectie de circulatie
sanguina (1,0 comparativ cu 4,7 infectii per 100 de catetere; 1,6 comparativ cu
7,6 infectii per 1000 de zile-cateter, p=0,03).
o Nu s-au observat reactii adverse cauzate de cateterul antimicrobian si niciuna
dintre izolatele obtinute de pe cateterele infectate din oricare dintre ambele
grupuri nu a prezentat rezistentd in vitro la clorhexidina sau la sulfadiazina de
argint.
S-au obtinut date complete pentru 403 de catetere venoase centrale
(195 de catetere de control si 208 de catetere antimicrobiene) la 158 de
pacienti. Cateterele de control extrase de la pacientii cérora li s-a administrat
terapie sistemica cu antibiotice au prezentat ocazional o activitate de suprafatd
de nivel scazut, necorelatd cu durata mentinerii cateterelor in situ (media
zonei de inhibare + abaterea standard, 1,7 = 2,8 mm); in schimb, cateterele
antimicrobiene au demonstrat uniform o activitate reziduala de suprafata
(media zonei de inhibare, 5,4 + 2,2 mm; P<0,002), care a scazut dupd perioade
prelungite de mentinere in situ. Activitatea antimicrobiana s-a observat la
cateterele antimicrobiene tinute in situ pe durate de pana la 15 zile.
Cateterul Arrowg+ard Blue a demonstrat o reducere semnificativd a ratei
de colonizare bacteriana pe lungimea cateterului in studii limitate efectuate
la animale.
0 evaluare independentd incluzand 11 studii clinice randomizate efectuate cu
catetere antimicrobiene Arrowg-+ard Blue (cautate prin MEDLINE din ianuarie 1966

pana in ianuarie 1998) a concluzionat eficient; (ateterelor venoase centrale

cu 0 combinatie de acetat de clorhexidina si fiazina de argint
in scaderea incidentei colonizirii cateterelor si a infectiilor de circulatie sanguind
asodiate cateterelor la pacientii cu risc crescut de |nfec1|| asociate cateterelor.

In cazul in care cantitatea totald de sulfadiazind de argint si clorhexidind de pe suprafata

antimicrobiand ar fi eliberata din cateter ca doza unicd, nivelurile de argint, sulfadiazi

clorhexidina depistate in sange ar fi mai mici dect nivelurile depistate dupa utilizarea cllnlca

aacestor compusi in dozele sigure stabilite administrate prin membranele mucoase si piele.

Expunerea potentiald a pacientilor la cei doi agent, sulfadiazind de argint i clorhexiding, de
pe suprafata antimicrobiana este considerabil mai mica decat cea inregistrata atunci cand
acesti compusi sunt folositi pentru arsuri, leziuni cutanate sau ca iriganti pentru mucoase.

Nu au fost asociate reactii adverse de natura toxicologica cu utilizarea clinica a acestei
suprafete antimicrobiene, in pofida faptului ca s-au utilizat catetere la pacienti sensibili la
sulfonamide, care insé nu erau constienti de sensibilitatea lor.

Scop propus:

(ateterul pentru hemodializa cu doud lumene Arrow este destinat permiterii unui acces
vascular pe termen scurt (< 30 zile) pentru hemodializa temporard, afereza, hemofiltrare
si administrare rapida de lichide.

Tehnologia Arrowg-+ard este conceputd pentru a oferi protectie impotriva infectiilor de
circulatie sanguina asociate cateterelor.

Indicatii de utilizare:

Cateterul de diametru mare cu doud lumene permite accesul venos la sistemul circulator
central pentru administrarea rapida a fluidelor, hemodializa temporard sau acutd, afereza
si hemofiltrare. Acesta poate fi introdus in venele jugulara, subclaviculara sau femurala.
Cateterul Arrowg-+ard Blue cu suprafatd antimicrobiana este destinat a contribui la
asigurarea protectiei impotriva infectiilor asociate cateterelor. Cateterul nu este destinat
utilizarii ca tratament al unor infectii existente si nici nu este indicat pentru utilizarea de
lungd duratd (= 30zile).

Grup tinta de pacienti:

Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvatd pentru utilizarea cu dispozitivul.
Contraindicatii:

(ateterul de diametru mare Arrow cu doud lumene nu este conceput pentru hemodializa pe
termen lung (=30 zle) sau pentru utilizarea la pacienti cu vase trombozate.

Cateterul ~antimicrobian Arrowg+ard Blue este contraindicat la pacientii cu
hipersensibilitate cunoscuta la clorhexiding, sulfadiazina de argint si/sau sulfonamide.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Permite accesul venos la sistemul circulator central pentru administrarea rapida a fluidelor,
hemodializa temporara sau acuta, afereza si hemofiltrare.

Permite accesul venos la sistemul circulator central prin venele jugulard, subdlaviculara sau femurala.
Oferé protectie impotriva infectiilor asociate cateterelor.

Contine substante periculoase:

Componentele fabricate folosind otel inoxidabil pot contine o
fractie masica > 0,1% de cobalt (nr. de inregistrare CAS 7440-48-4)
care este considerat substanta CMR de categorie 1B (cu potential
carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere). Cantitatea de
cobaltdinc le din otelinoxidabil a fost asi, luand
in calcul scopul propus si profilul toxicologic al dispozitivelor, nu
exista niciun risc de sanatate biologic pentru pacienti atunci cand
se utilizeaza dispozitivele conform acestor instructiuni de utilizare.




Avertisment:

1.

Scoateti cateterul imediat in caz de aparitie a reactiilor
adverse dupa amplasarea acestuia. Compusii cu continut
de clorhexidin sunt utilizati ca dezinfectanti topici de la
jumatatea anilor '70. Fiind un agent antimicrobian eficace,
clorhexidina este folosita in multe creme antiseptice pentru
piele, ape de gura, produse cosmetice, dispozitive medicale
si dezinfectanti utilizati in pregatirea tegumentului pentru o
interventie chirurgicala.

OBSERVATIE: In caz de reactii adverse, efectuati teste de sensibilitate pentru a confirma
alergia la agentii antimicrobieni ai cateterului.

Precautie:

1.

Nu s-au efectuat studii controlate asupra cateterului
antimicrobian la femei gravide si pacienti cu
hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide, eritem
multiform, sindrom Stevens-Johnson si deficit de glucozo-
6-fosfat dehidrogenaza. Beneficiile utilizarii acestui cateter
trebuie comparate cu orice riscuri posibile.

/\ Avertismente si precautii generale
Avertismente:

1.

w

o

[

Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprelucrarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv folosintei unice poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

Nu amplasati/avansati cateterul sau nu il lasati in atriul
sau ventriculul drept. Varful cateterului trebuie avansat in
treimea inferioara a venei cave superioare.

Pentru abordarea venei femurale, cateterul trebuie avansat
in vas astfel incat varful cateterului sa fie pozitionat paralel
cu peretele vascular si sa nu patrunda in atriul drept.

Locatia varfului cateterului trebuie confirmata conform
politicilor si procedurii institutionale.

Medicii trebuie sa ia la cunostinta potentialul de prindere
a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat in sistemul
circulator. Daca pacientul are un implant in sistemul
circulator, se recomanda efectuarea procedurii de
cateterizare sub vizualizare directd, pentru a reduce riscul de
prindere a firului de ghidaj.

Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de
ghidaj sau a dilatatorului tisular, intrucat aceasta poate
cauza perforatie vasculara, hemoragie sau deteriorarea
componentelor.

Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

Nu aplicati o fortd excesiva la plasarea sau extragerea
cateterului sau firului de ghidaj. Forta excesiva poate cauza
deteriorarea sau ruperea pieselor. Daca se suspecteaza
deteriorarea sau daca retragerea cateterului nu poate fi
realizata cu usurintd, trebuie sa@ se obtina o vizualizare
radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.
Utilizarea cateterelor neindicate pentru injectii sub presiune
pentru astfel de aplicatii poate provoca amestecul lichidelor
dintre lumene sau spargerea, implicind un potential de
vatamare.

Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior
al corpului cateterului sau al liniilor de prelungire, pentru a

reduce riscul de taiere sau deteriorare a cateterului sau de
obstructionare a fluxului prin cateter. Fixati numai la nivelul
locurilor de stabilizare indicate.

10.Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv

de acces vascular sau intr-o vend, poate aparea embolia
gazoasa. Nu lasati ace neacoperite sau catetere fara capac
si neprinse cu cleme in locul punctionarii venoase centrale.
Folositi numai racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna
cu orice dispozitiv de acces vascular, pentru a preveni
desprinderea accidentala.

11. Utilizarea locului de introducere in vena subclaviculara poate

fi asociata cu stenoza subclaviculara.

12.Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele

secundare nedorite asociate cu cateterele venoase centrale,
inclusiv, dar fara a se limita la:

¢ tamponada cardiaca ranire/vatamare a

secundara perforatiei nervilor
vaselor, atriilor sau e hematom
ventriculelor ¢ hemoragie
o leziuni pleurale (adica * formare de teaca de
pneumotorax) si fibrina
mediastinale ¢ infectie la locul de iesire
¢ embolie gazoasa * eroziune vasculara
¢ embolie de cateter * pozitionare eronata a
¢ ocluzie de cateter varfului cateterului
e lacerarea ductului o disritmii
toracic * extravazare
¢ bacteriemie e vatamare a plexului
* septicemie brahial
e tromboza e aritmie cardiaca
* punctionare arteriala e exsangvinare
accidentald ¢ anafilaxie

Precautii:

1.

2

Nu modificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta piesa din
trusé/set in timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.
Procedura trebuie efectuatd de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a

soarelui.

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului
contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,
acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor
poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca
aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului si
tegument.

* Nu utilizati acetona pe suprafata cateterului.

* Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si
nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui cateter
pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau ca
masura de preventie a unei infectii.

* Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

* Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii
mari de alcool.

¢ Lasatilocul de introducere sa se usuce complet inainte de
perforarea pielii si aplicarea pansamentului.



* Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.

7. Asigurati permeabilitatea cateterului inainte de utilizare. Nu
folositi seringi cu volume mai mici de 10 ml, pentru a reduce
riscul de scurgeri intraluminale sau spargere a cateterului.

8. Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii,
pentru a mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

9. Nu prindeti cu cleme corpul cateterului cu diametru mare.
Prindeti cu cleme doar liniile de prelungire si utilizati numai
clemele furnizate. Nu utilizati niciodata un forceps crestat
pentru a prinde cu cleme liniile de prelungire.

10.Cateterele implantate trebuie inspectate de rutind pentru
debitul dorit, securitatea pansamentului, pozitia corecta
a cateterului si siguranta racordului Luer-Lock. Folositi
marcajele centimetrice pentru a identifica eventualele
schimbari ale pozitiei cateterului.

11.Numai prin examinarea radiologica a amplasarii cateterului
va puteti asigura ca varful cateterului nu a patruns in inima
sau ca varful cateterului nu mai este pozitionat paralel cu
peretele vascular. in caz de modificare a pozitiei cateterului,
efectuati imediat o examinare radiologica pentru a confirma
pozitia varfului cateterului.

12.Inainte de recoltarile de sange, inchideti temporar orice
port(uri) ramas(e) prin care se perfuzeaza solutii.

13.Cand utilizati un cateter You-Bend, liniile de prelungire ale
acestuia nu trebuie remodelate continuu. Remodelarea
excesiva a extensiilor poate duce la uzura si ruperea acestora.

Este posibil

ca trusele/seturile sa nu contind toate

componentele accesorii detaliate in aceste instructiuni de

utilizare. Familiarizati-va cu instructiunile pentru fiecare
componenta individuala inainte de a incepe procedura.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica steril.

Pregatirea locului de punctionare:
1. Pozitionati pacientul in mod corespunzétor pentru locul de introducere.

« Abordarea subclaviculard sau jugulara: Asezati pacientul intr-o usoara pozitie
Trendelenburg, pe cat posibil, pentru a reduce riscul de embolie gazoasd si
amplificarea umplerii venoase.

« Abordarea femurald: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.

2. Pregatiti pielea curatd cu un agent antiseptic adecvat si lsati-o sa se usuce.

3. Acoperiti locul de punctionare.

4. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.
5. Aruncati acul.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):

Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor

(calibre 15-30 Ga).

«  Folosind tehnica cu o singurd mana, apdsati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupa amplasarea in recipientul pentru degeuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poatd fi refolosite.

A Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway Il. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

«  Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelor in spuma dup utilizare.

APrecauﬁe: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul cu
spuma SharpsAway. Este posibil ca pe vérful acului sa adere particule.

Pregétiti cateterul:

6. Spalati fiecare lumen cu solutie salind normald sterila, pentru preparate injectabile,
pentru a stabili permeabilitatea si a amorsa lumenul (lumenele).

7. Prindeti sau atasati conectorul (conectorii) Luer-Lock la linia (liniile) de prelungire
pentrua umple lumenul (lumenele) cu ser fiziologic.

8. Lasati linia de prelungire distala neacoperitd pentru trecerea firului de ghidaj.

AAvertisment: Nu taiati cateterul pentru a-i modifica lungimea.

Obtinerea accesului venos initial:

Acecogen (daca este furnizat):

Un ac ecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea
unui fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Varful acului este intensificat pe
o lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul sé poata identifica exact locatia vérfului
acului atunci cdnd perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (dacd este furnizat):
Un ac cu protectie/ac de siguranta trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producétorului.

Seringa Arrow Raulerson (dacd este furnizata):
Seringa Arrow Raulerson se utilizeaza in asociere cu dispozitivul Arrow Advancer pentru
introducerea firului de ghidaj.

9. Introduceti acul introducétor sau ansamblul cateter/ac avand atasatd o seringa
standard sau seringa Arrow Raulerson (acolo unde aceasta este furnizata) in vena si
aspirati.

OBSERVATIE: Locul de introducere preferat pentru cateterele venoase centrale este vena

jugulard internd dreapta. Alte optiuni includ vena jugulard externd dreaptd si vena

Jjugulard internd sau externd stdngd. Accesul subclavicular trebuie utilizat numai atunci

cdnd nu existd alte optiuni in extremitatea superioard sau la nivelul peretelui toracic.

AAvertisment: Nu lasati ace neacoperite sau catetere fara capac si neprinse cu
cleme in locul punctiondrii venoase centrale. Daca se permite patrunderea
aerului intr-un dispozitiv de acces venos central sau intr-o vena, poate aparea
embolia gazoasa.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.
Verificarea accesului venos:

Utilizati una dintre tehnicile urmatoare pentru a verifica accesul venos, din cauza
potentialului de amplasare arteriala accidentald:

«  Formd de unda venoasa centrald:

Introduceti sonda traductoare de presiune cu varf bont, amorsata cu fluid, in
spatele pistonului, prin valvele seringii Arrow Raulerson, si observati forma de
unda a presiunii venoase centrale.
0 Scoateti sonda traductoare daca utilizati seringa Arrow Raulerson.
o Debit pulsatil (dacd nu este disponibil un echipament de monitorizare a
hemodinamicii):
« Utilizati sonda traductoare pentru a deschide sistemul de valve al seringii Arrow
Raulerson si observati debitul pulsatil.
« Deconectati seringa de la ac si observati debitul pulsatil.
AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii
arteriale accidentale.

APrecau;ie: Nu vé bazati pe culoarea aspiratului de sénge drept indicator al
accesului venos.

Introduceti firul de ghidaj:

Firul de ghidaj:

Trusele/seturile sunt disponibile cu o varietate de fire de ghidaj. Firele de ghidaj sunt

furnizate cu diferite diametre, lungimi si configuratii ale varfului pentru anumite tehnici

de insertie. Familiarizati-va cu firul (firele) de ghidaj care trebuie utilizat(e) cu 0 anumita

tehnica inainte de a incepe procedura de insertie propriu-zisa.

Arrow Advancer (daca este furnizat):

Arrow Advancer este utilizat pentru indreptarea varfului in forma de )" al ghidajului,

pentru introducerea firului de ghidaj in seringa Arrow Raulerson sau intr-un ac.

«  Folosind degetul mare, retractati varful in forma de, )” (consultati Figura 2).

«  Plasati varful dispozitivului Arrow Advancer — cu varful in,,J" retractat — in orificiul de
la spatele pistonului seringii Arrow Raulerson sau a acului introducator.



10. Avansati firul de ghidaj in seringa Arrow Raulerson pe o distanta de aproximativ
10 cm, pana cand acesta trece prin valvele seringii sau in acul introducétor.

« Avansarea firului de ghidaj prin seringa Arrow Raulerson poate necesita o miscare
blanda de rasucire.

« Ridicati degetul mare si trageti dispozitivul Arrow Advancer la o distanta de
aproximativ 4-8 cm fata de seringa Arrow Raulerson sau acul introducator. Coborati
degetul mare pe dispozitivul Arrow Advancer si, mentinand apucarea ferma a firului
de ghidaj, impingeti ansamblul in corpul seringii pentru a avansa firul de ghidaj
mai departe (consultati Figura 3). Continuati pand cand firul de ghidaj ajunge la
adancimea dorita.

Tehnicd alternativa:
Daca preferati un tub de indreptare simplu, portiunea tubului de indreptare a dispozitivului
Advancer poate fi deconectata de la unitate si folosita separat.

Separati varful dispozitivului Advancer sau tubul de indreptare de unitatea Advancer
albastra. Daca se utilizeaza portiunea varfului in )" a firului de ghidaj, pregatiti-o pentru
introducere glisand tubul de plastic peste varful in )" pentru a-| indrepta. Firul de ghidaj
trebuie apoi avansat ca de obicei la adancimea dorita.

1. Utilizati marcajele centimetrice (daca exista) de pe firul de ghidaj ca referinta pentru a
Va asista in determinarea lungimii introduse a firului de ghidaj.

OBSERVATIE: La utilizarea firului de ghidaj in asociere cu seringa Arrow Raulerson
(aspiratd complet) si un ac introducdtor de 6,35 cm (2,5”), se pot folosi urmdtoarele
repere de pozitionare:
« pdtrunderea marcajului de 20 cm (cu doud benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld in capdtul acului
« patrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului

APrecaugie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
o lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.

AAvertisment: Nu aspirati seringa Arrow Raulerson in timp ce firul de ghidaj este
fixat; aerul poate intra in seringa prin valva posterioara.

A Precautie: Nu reinfuzati sange pentru a reduce riscul scurgerilor de sange din
(capacul de la) spatele seringii.

AAvenismem: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru a
reduce riscul unei posibile sectiondri sau deteriordri a firului de ghidaj.

=]

. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introductor si seringa Arrow Raulerson
(sau cateterul).

. Utilizati marcajele centimetrice de pe firul de ghidaj pentru a ajusta lungimea
introdusd, conform adancimii dorite pentru amplasarea cateterului mentinut in corp.

. Mariti locul de punctionare cutanatd cu ajutorul muchiei tdioase a scalpelului
pozitionat la distanta fata de firul de ghidaj.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.
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A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioas a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.

« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost
furnizate) pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte
ascutite.

15. Folositi un dilatator tisular pentru a largi tractul de tesut catre vend, dupa cum este
necesar. Urmati usor unghiul firului de ghidaj prin piele.

A Avertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a di i tisular expune pacientul la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Avansarea cateterului:

16. Treceti varful cateterului peste firul de ghidaj. O lungime suficienta din firul de ghidaj
trebuie sd ramana expusa la nivelul capatului cu ambou al cateterului, pentru a
mentine apucarea ferma a firului de ghidaj.

. Apucénd in apropierea tequmentului, avansati cateterul in vena printr-o usoara
miscare de rasucire.
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. Folosind marcajele centimetrice de pe cateter ca puncte de reper pentru pozitionare,
avansati cateterul in pozitia finala de mentinere in corp.

OBSERVATIE: Simbologia marcajelor centimetrice ia ca punct de inceput virful
cateterului.
« numeric: 5, 15, 25 etc.
« benzi: fiecare bandd denotd un interval de 10 cm, 0 bandd indicdnd 10 cm, doud
benzi— 20 cm etc.
« puncte: fiecare punct denotd un interval de 1 cm

19. Tineti cateterul la adancimea dorita si extrageti firul de ghidaj.

APre(augie: Dacé se intdmpina rezistenta la incercarea de extragere a firului
de ghidaj dupa amplasarea cateterului, firul de ghidaj poate fi rasucit in jurul
varfului c iini vasului ti Figura 4).

« In aceastd situatie, retragerea firului de ghidaj poate provoca aplicarea unei forte
excesive, care duce la ruperea firului de ghidaj.
témpind rezistentd, retrageti cateterul cu circa 2-3 cm raportat la firul de
ghidaj si incercati sa extrageti firul de ghidaj.
+ Dacd se intampina din nou rezistenta, extrageti firul de ghidaj si cateterul simultan.
AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru a
reduce riscul unei posibile rupturi.
20. Dupa extragere, verificati intotdeauna ca intregul fir de ghidaj s fie intact.

Finalizarea introducerii cateterului:

21. Verificati capacitatea lumenelor de a raméne deschise atasand o seringa la fiecare

linie de prelungire si aspirati pina cdnd se observa curgerea liberd a sangelui venos.

Spalati lumenul (lumenele) pentru a curdta complet sangele din cateter.

Conectati toate liniile de prelungire la conectorii Luer-Lock adecvati, in functie de

necesitati. Portul sau porturile neutilizate pot fi, blocate” prin intermediul conectorilor

Luer-Lock, folosind politicile si procedurile institutionale standard.

« Sunt furnizate cleme pe liniile de prelungire, pentru a bloca fluxul prin fiecare

lumen in timpul modificérilor liniilor si conectorilor Luer-Lock.

AAvertisment: Deschideti clema inainte de perfuzarea prin lumen, pentru a

reduce riscul de deteriorare a liniei de prelungire din cauza presiunii excesive.

2.
2.

24. Fixati si aplicati temporar un pansament peste cateter.

25. Verificati pozitia vérfului cateterului prin radiografie toracica imediat dupa amplasare.

A Precautie: Examinarea radiologica trebuie sa afiseze cateterul situat in partea
dreaptd a mediastinului in vena cavé superioara (VCS), cu capatul distal al
cateterului paralel cu peretele venei cave si cu varful distal al cateterului
pozitionat la un nivel deasupra venei azigos sau deasupra pintenului traheal,
oricare dintre cele doua este vizualizata mai clar. Daca varful cateterului este
prost pozitionat, repozitionati-| si reverificati.

Fixarea cateterului:
26. Folositi amboul de racordare triunghiular cu aripioare de sutura integrate si rotative
caloc principal de sutura.

Precautie: Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior al
corpului ¢ lui sau al liniilor de prelungire, pentru a reduce riscul de taiere
sau deteriorare a cateterului sau de obstructionare a fluxului prin cateter. Fixati
numai la nivelul locurilor de stabilizare indicate.

27. Aripioara de sutura mobild, acolo unde aceasta este furnizatd, poate fi folosita ca loc

secundar de sutura.

« Asezati degetele pe aripioarele de suturd si aplicati presiune pana cind amboul se
desface.

« Pozitionati aripioara de sutura in jurul corpului cateterului, adiacent cu locul de
punctionare venoasa.

« Fixati de pacient aripioarele de sutura folosind tehnica de sutura conform politicilor
si procedurilor institutiei sanitare.

AAvenisment: Atunci cand utilizati un cateter curbat, nu introduceti nicio
portiune a corpului cateterului curbat in vend, pentru a minimiza riscul de
complicatii cauzate de cateter.

28. (and utilizati un cateter You-Bend, extensiile acestuia pot fi modelate in forma dorita
sau n locul dorit.

A Precautie: Liniile de prelungire ale cateterului You-Bend nu trebuie remodelate
continuu. Remodelarea excesiva a extensiilor poate duce la uzura si ruperea
acestora.

29. Asigurati-va ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului
conform instructiunilor producatorului.



30. Evaluati amplasarea varfului cateterului in conformitate cu politicile si procedurile
institutionale.

31. In cazul in care varful cateterului este pozitionat gresit, evaluati si inlocuiti cateterul
sau repozitionati-| in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.
32. nregistrati in fisa pacientului lungimea cateterului mentinut in corp raportata la

marcajele centimetrice de pe cateter din locul in care acesta intra sub piele. Trebuie
efectuatd o reevaluare vizuala frecventa pentru a va asigura ca nu s-a deplasat
cateterul.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati-| imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisd, de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practica institutionale. Intreg personalul care are griji de pacientii cu
catetere venoase centrale trebuie sa fie informat despre managementul eficient pentru
prelungirea termenului de utilizare a cateterului si pentru preventia leziunilor.

Procedura de schimbare a cateterului: Utilizati tehnica

sterila.

1. Procedati conform protocolului spitalului. Taierea cateterului nu este recomandata
datorita potentialului de embolie de cateter.

2. (Cand utilizati un cateter You-Bend, indreptati linia (liniile) de prelungire inainte de
atrece firul de ghidaj.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

2. Scoateti pansamentul.

APre(augie: Nu utilizati foarfece la scoaterea pansamentului pentru a reduce
riscul tdierii cateterului.

3. Indepartati-| din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4. Cereti-i pacientului sé inspire si sa mentind aerul in piept in cazul in care indepartati un
cateter jugular sau subclavicular.

5. Extrageti cateterul tragandu-l incet, paralel cu tequmentul. Daca intdmpinati
rezistentd in timpu indepartérii (atelerului,

A Precautie: Cateterul nu trebuie indepartat fortat, deoarece acest lucru
poate duce la ruperea cateterului si embolie. Urmati politicile si procedurile
institutionale pentru indepértarea cu dificultate a cateterului.

6. Aplicati presiune directa la fata locului, pana cand se realizeaza hemostaza, urmata de
un pansament ocluziv cu unguent.

A Avertisment: Tractul rezidual al cateterului rdmane un punct de intrare a aerului
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pana cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie s rimana in loc
pentru cel putin 24 de ore sau pana cand locul pare epitelizat.

7. Documentati procedura de indepdrtare a cateterului, inclusiv confirmarea ca a fost
indepartat intreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor
institutionale.

Heparinizarea (hemodializa):

1. Pentru a mentine permeabilitatea cateterului se utilizeaza o varietate de concentratii
de solutii de ,sigilare”. Cantitatea de heparind utilizatd depinde de preferintele
medicului, de protocolul spitalului si de starea pacientului.

2. Volumul de solutie de heparina trebuie s fie egal cu sau putin mai mare decat
volumul lumenuluiin curs de,sigilare”.

3. Inainte de hemodializi, aspirati heparina introdusd din fiecare lumen. Dupd aspirarea
heparinei, lumenele trebuie spalate cu solutie salina sterila normala.

Flux sanguin scazut:

1. Dacd intampinati dificultéti la mentinerea unui flux sanguin adecvat in timpul
tratamentului prin hemodializd, puteti incerca urmatoarele metode: coborati capul
pacientului, schimbati pozitia pacientului, aplicati o presiune exterioara asupra locului
deiegire a cateterului folosind un pansament steril, verificati prezenta unor eventuale
indoituri ale cateterului, rotiti cateterul daca puteti intre aripioarele de sutura mobile,
slabiti pansamentele aplicate stréns, inversati fluxul sanguin numai daca celelalte
metode esueaza.

2. Dacd metodele de mai sus esueaza si credeti ca problemele de flux sunt cauzate de un
cateter cu cheaguri, puteti utiliza agenti fibrinolitici conform indicatiilor.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceastd procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicald si site-ul Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU
Aceasta este locatia la care gasiti Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinica (SSCP) pentru ,Cateterul de hemodializa acuta Arrow AGB” (IUD-DI de baza:
08019020000000000000037KF) dupd lansarea bazei europene de date referitoare la
dispozitivele medicale/Eudamed: http: .europa.eu/tools/eudamed

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte prti din Uniunea Europeand si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastrd. Datele de
contact al autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite la urmétorul site web al Comisiei Europene:

http: .europa.eu/g / /medical-devices/contacts_en




Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.
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Arrowg+ard Blue

CnpaBouHaa MHopMaLMA 0 TEXHONOTUN
— KareTep C npOTMBOMMKpOGHbIM
nokpbituem Arrowg+ard Blue
MpotuBomuKpo6Han noepxHocTb Arrowg-+ard
KaTeTEp C aHTMMMKpOﬁHbIM NOKpbITUEM Arrow npeAcTaBnaet coboit (TaHﬂapTHblﬁ
ToNMypeTaHoBblii kaTeTep C kounkom Blue FlexTip. HapyxHas noepxHocTb KateTepa 06pa6otaHa
ﬂpOWIBOMI/IKpO()Hb\MM BeLyecTBamn — X0prekCUAnHa auetatom u (yﬂb¢dﬂM33WHUM cepeﬁpa.
(yLiecTBeHHOe NPOTUBOMIKPOGHOE AelicTBUe, MpucyLLee Katetepam Arrowg-+ard Blue, 6bino
NPOZEMOHCTPUPOBAHO CNIeykLLIUM 06pa3om:

12-14 Fr. Pe3ynbTathl nccnegoBaHuna Katetepa

In Vitro:

©  TlpotuBomukpoGHoe feiicTBite, cBA3aHHOE C Katetepom Amowg-+ard Blue, Gbino

© B OFpaHUYeHHbIX WCCTEAOBAHUAX Ha XKMBOTHbIX GbIN0 MPOZEMOHCTPUPOBAHO
3HAYNTENIbHOE CHIDKEHME YacTOTbl GakTepuanbHOii KONOHM3ALMM BAOMb KaTeTepa ¢
nokpbiTiem Arrowg-+ard Blue.
® B pesynbrate HeaucuMoro 0630pa 11 PaHAOMUMPOBAHHBIX KMMHUYECKMX
it KaTeTepoB ¢ Arrowg-+ard Blue (nouck
no MEDLINE ¢ auBapa 1966 r. no axBapb 1998 r.) 6bin0 cAenaHo 3akniouenue, uto
LEHTPanbHbie BeHO3Hble KaTeTepbl, UMNPErHipoOBaHHbIE COYeTaHHEM XNOPreKCHANHA
auerara  cynbgaguasuHa cepe6pa, CHUKAKT BCTPEUAEMOCTb Kak KOMOHU3ALMK
KaTeTepa, Tak 1 BA3aHHbIX C KareTepom WHQEKLWii COCYAUCTOro Pycna y nauyeHTos ¢
BbICOKO/E CTeNeHbI0 PUCKA MHOEKLIH, CBA3AHHBIX C MPUMEHEHHEM KaTeTepos.
Ecnu 6bi o6Liee Konuyectso AB NOKPBITUN CyNby
cepeGpa 1 xnoprekcuauHa 6bin0 BbICBOOOXKAEHO C KateTepa B BUAE OAMHOUHON [O3bl, TO
YPOBHH STX BeLLIECTB B KDOBY 0Ka3anCb Gbl HINKe Tex, KOTopble GbIBaIOT NOCTE KNMHMYECKOTO
3TUX i B yC Ge3onackbix [03aX, HasHauaeMbiX Yepe3
CM3UCTBIE 06ONOUKY 1 KOXKY.

[llce

MoTeHunanbHoe BO3AE/ICTBUE HA NAUMEHTOB BYX YKa3aWHbIX BELIECTB, BXOAALIMX B
NPOTUBOMMKPOGHOE NOKPBITHE — Cybdaua3uHa cepeBpa U XNOpreKCUMHa — HAMHOTO HinKe
T0r0, KOTOPOE BCTPEYAETCA NPU UCNONb30BAHIM STUX COBLMHEHMA [UNA NIEYeHUA 0KOTOBbIX PaH,
KOKHDIX PAHeHWii Wi CIU3UCTBIX 060104eK.

Hukakue no6ouHble 3pGeKTbI TOKCUKONOTUYECKOro XapaKTepa He Obinit (BA3aHbI C KNIMHIYECKIM

yC aHan3a Kup6u-Bayapa (Kirby-Bauer)
(30HbI TIPOTHB CeyloLLX BTeueHiie 24 4acos:

®  Acinetobacter baumannii ©  Pseudomonas aeruginosa

®  (andida albicans o | K

©  Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)

©  Enterobacter cloacae ®  Staphylococcus epidermidis

®  Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes

®  Escherichia coli ®  Xanthomonas maltophilia

©  Klebsiella pneumoniae

aHHOro NOKPbITUA, HECMOTPA Ha TOT ¢EKT, 4TO KateTepbl
BBOAMAM YyBC (s HO He 0C 0 CBoeil
YyBCTBUTENbHOCTH K HUM.
Ha3HaueHue:
J]BYXHpOCBETHb\ﬁ fEMOﬂMaﬂMSHbM Karetep Arrow npeAHasHayed Ana nﬁe(neueuuﬂ

(= 30 pHeii) poctyna K cocyaam AnA BPEMeEHHOTO reMouaniisa, apepesa,

®  3ameTHoe CHINKeHUe il aKTUBHOCTH B
0TMEYAETCA Ha 7-it AleHb aHanu3a in vitro.

KnuHuyeckas sgdpekTuBHOCTb:

® InA [BYXNpOCBETHO/I TeMOAMaNM3HO/l MOJENU AaHHble 0 NPOTUBOMUKPOGHOM

JeiCTBUM, (BA3aHHOM C KaTeTepom Arrowg-+ard Blue, He cobupanuce.
©  [pocnekTnBHoe KIMHIYECKOE HCC

BCeX

remoQuALTPaLYH U BbICTPOro BBEACHNA KUAKOCTEN.

Texnonorua Arrowg+ard AN 3aWWKTbI OT KaTeTep MHOEKLMi
KPOBOTOKa.
Moka3aHua K NpUMEHEHUI0

KateTep ¢ iBYMA LUMPOKMMI NpOCBETaMI MO3BONAET NONYYUTH BEHO3HbII AOCTYN K CUCTeMe

237 cnyyaes BBeAeHUA BETHbIX KaTeTepoB U BEHO3HbIX LieHTPanbHOro KpoBOOOpaLLEHIA AnA BbICTPOro BBEACHIA XHUAKOCTEN, BpeMEHHOro Wl 0CTPOro

KaTeTepoB y 115 NauyeHToB N0Ka3ano, uTo YPOBHI MHEKLMii COCYANCTOro pycna adepesa u OH MOXeT BBOAUTLCA B APEMHYI0, MOAKNIOUHYHYK

cocraBunyt 2,27/1000 KateTep-AiHeid y KateTepos ¢ Arrowg-+ard Blue unn BeHbl.

npovie 3,95/1000 KaTeTep-AHeii y HeuMperHMpoBaKHbiX kaTetepos (p =0,31). il nokpbitue Arrowg-+-ard Blue ANA 3AUNTHI OT UHQEKLW,
e lpoc uee

403 cnyyaes BBeJeHNA KaTeTepoB B LieHTPaNlbHble BeHbl Y 158 B3POCTbIX NaLMeHToB
06L{eXMPYPrIYecKoro 610Ka UHTEHCUBHOT Tepaniit Moka3ano, uTo KaeTepbi Arrowg-+ard
Blue b npu C BEPOATHOCTbIO, Ha 50 %
MeHblueid, Yem KOHTPOAbHbIE KaTeTepbl (13,5 N0 cpaBHeHMto € 24,1 KONOHU3UPOBAHHbIX

CBA3aHHbIX C KaTeTepoM. KaTeTep He npegHasHaueH 1A WCNONb30BAHUA B KAUeCTBe (PeACTBA
fleyeHmA CyLecTBYIOLIUX UHGEKLUA, a Takie He NoKa3aH AnA A0NroBPemMeHHoro (= 30 aweii)
npUMEHEHUS.

LleneBas rpynna nauueHTos:

Ha 100 Karerepos, p = 0,005), M C BEPOATHOCTblO, MeHblueil Ha 80 %, D A y N KUMI 0COBEHHOCTAMM,
K uHGeKuun KposHoro pycna (1,0 no cpaBHeHnio ¢ 4,7 cnyyaes MHdekunn Ha 100 1103BONAIOLLMMM UCTIONb30BATb 3TO YCTPOICTBO.
Karetepos; 1,6 Mo cpaBHeHmio ¢ 7,6 cnyyan uHekuun Ha 1000 katetep-aeii, p = 0,03).

o H ek I'Ipomsonoxa3aum|:
KaTeTepoB, 1 HIA 0K U3 U30MATOB, NONYYEHHbIX C MHQULMPOBAHHbIX KaTeTepoB 0benx KareTep Arrow ¢ AByM# LUIMPOKIMM NPOCBETAMI He IPeAHA3HaYeH ANA AnUTenbHOro (> 30 AHeit)
TPYNN, He UMeN YCTOAYUBOCTI K XNOPTeKCUANHY WA Cynbdaguasuy cepetpa in vitro. WM AnA uct y 4 cocypami.

© TlonHble AaHHble Obin nonyyetbl no 403 Katetepam, yc B it Karerep Arrowg-+ard Blue ana ¢ U3BECTHOI
et (195 KOHTP n208 )y 158 K TUnepuyBC Thio K XNOPTeKCHANHY, Cynbapuasiy cepebpa u (i) cynbhaminaHbiv
KateTepb, w3 puoA4ecki CUcTemHylo NIeKapCTBeHHbIM NpenapaTam.

Tepanuio aHTUGMOTUKAMM, WHOTAA NOKA3bIBANM HMU3KMI YPOBEHb NOBEPXHOCTHOI
aKTUBHOCTH, He (BA3AHHbIAi C ANWTENbHOCTbIO Mpe6biBaHWA KaTeTepa Ha MecTe
(cpepHas 30Ha WHr +C 7 + 2,8 mm). B

Th 3TOMY, NP KaTeTepbl MOCTORHHO UMenN
OCTaTOuHYI0 MOBEPXHOCTHYIO aKTUBHOCTb (CPeAHAR 30HA UHIMOMpOBaHWA: 5,4
+ 2,2 mm; P < 0,002), cHuxaBlwylocs nocte ANWTeNbHbIX NepUopoB in situ.
COXpaHHOCTb MPOTUBOMUKPOGHOIO AEICTBIA OTMeUeHa Y KaTeTepoB, HaxoABILIUXCA
Ha MecTe o 15 AaHeil.

O)KVIABEMI)IE KNnuHn4yecKne npenmyLiectsa:
Mo3onaer nonyyuth BEHOSHhMﬂO(TyH KCucTeme LeHTpanbHoro KPDBOO6DBLI.(€HW| ana 6hI(Tp0f0
BBE/IEHUA XHUKOCTel, WK 0CTpOro adepesan 0!

Mlo3B0AAET BHINOAHATH 4OCTYN K CHCTEMe LEHTPANIbHOM KPOBOOGpALLEHNA Yepes ApeMHylo,
MIOAKMIOUYHYIO W GeLIpeHHYIO BeHy.

(06ecneuvBaeT 3aLLuTy OT KaTeTep-accoLUMPOBAHHbIX HHDEKLMIA.



@ CopepXuT onacHble BewjecTsa:

Tbl, W3r ns
copepxatb 6onee 0,1 % (no macce) Kob.

cTanu, moryr

(peructp

6. Mp p B oTaenbl cepaua Moxer
BbI3BaTb apuTMuM, 6nOKajy NpaBol HOXKN MNpefcepaHo-
XKENyAouKOBOro Myyka ” neppopaunio CTEHKM COCyAa,

npeacepanAa NN Xxenyaouka.

Homep CAS 7440-48-4), KOTOPbIii CYNTAETCA BELECTBOM KaTeropumn 7. He npunaraiiTe uypesmepHbiX YCUNMIA MpW pasmelleHnun unu
1B CMR (KaHueporeHHoe, MyTareHHoe WIM penpoTokcnyHoe). C yAaneHun Katetepa WAM NpoBoAHMKa. YpesmepHble ycunua
yuyeTom 6 B Tax us i MOTYT NPUBECTYN K MOBPEXAEHMNIO NN pa3pbiBy KOMNoHeHTa. Mpn
cTanm mn BO P aemoe P Ha A€HUe U BO3HUKHOBEHUUN prHHOCTeﬁ
W TOKCI nyeckuii npod i, puck 6monoruveckon c Tb  PEHTreHOBCKYI0
onacHocTu Ana TOB Npu uc B y 1 3anpoCuTh OMONHUTENbHYIO KOHCY/bTaLMIO.
COOTBETCTBUM C 3TON MHCTPYKLUMET N0 NPUMEHEHNIO OTCYTCTBYET. 8. MpU BHIMONHEHMM WHbEKUMA MOA AABNCHMEM uepes He
NMpeaynpexaenne: “nnz;inasuaqenuble [ANA 3TOro Katetepbl MOXET MPON30NTH
pOCBETHasA YyTeuka WAW paspbiB C PUCKOM HaHeceHua
1. Mpu passutum Hexena [ nocne yc TpaBMb.
KaTeTep  cnepyet . M partbl,
copepXalLme X0PreKCMANH, UCMIONb3YIoTCA B KauecTBe MeCTHbIX 9. Urobbi ceectn K PUCK pasp vm AeHVA
b LMX CPeACTB ¢ ¢ | 70-X roROB NPOWNOFo KaTeTepa Unu Hapy ero np ™, He 4>mfcwpym'e,
cronetws.  flensace  sddek P . o~ He Kpenute cKoGKamu u u(vmm) He HaknajgblBaiiTe OB
CPeACTBOM, XOPreKCUANH MPUMEHAETCA B COCTAaBE MHOMMX HEMOCPEACTEEHHO Ha BHEWIHAN AnameTp TPyGKY KateTepa ik
AHTUCENTUYECKIX KOXKHBIX KPEMOB, )KI/IAKOCTeﬁ [nA nonockauns YANVUHUTENbHOWN NNHUW. mMK(MpyVITE TONbKO B YKa3aHHbIX MecTax
pTa, KOCMeTUYeCKUX CpeacTs, MeAULIMHCKNX y(TPOI‘/‘ICTB n CTH&M"IVBaLWIM.
npenaparos Ans ¢ ncl npu NoAroToBKe 10. Mpu nonagaHun Bo3ayxa B yCTPOICTBO COCYANCTOrO AOCTYNa UM
KOXW K XNpypru4yeckum emeLuatenbcream. BeHy Ay He ocraensaiite OTKpbITble
TIPUMEYAHME: Tpu  passumuu  HexenamensHol peakyut  esinoiHume mecm  Ha WIMbl WM Henepexatbie KaTerepbl Ges KONNaukos B mectax
» s ey Ha npomueouukpoGHbie MYHKUUM LEHTPANbHBIX BeH. [ina npepoTBpaleHNA cyyaiiHoro
setyecmed, 8)(03)7“4“93 cocmas kamemepa. pa3beanHeHna ucnonb3ynte TONbKO P!aAeM(HO 3aTAHyTble
N03POBCKNE CoeiUHEHNA CO BCeMU YyCTpOMUCTBaMWU COCyanCTOro
Mepa npepocropoxHocTy: poctyna.
1. '}:zh'r " '::: npot " :KaTeTePi 11. Ucno! 3l B K yi0 BeHY MOXeT 6biTb
i . - CBA3AHO CO CTEHO30M MOAK/YNYHON BEHbI.
W3BECTHOI rMNEPUYBCTBUTENBHOCTBIO K CynbdaHunamuay, ¢
MonMMOpGHON  SPUTEMON, CUHAL CrtuBeHca-[] OHa 12. Bpaun 6biTe  OC 06 oc
n He0CTaTOYHOCTbIO rﬂlOKO3a-6-¢0C¢aT—AErl/lFlpOrEHaBbl. BO3HMKaKOWMNX NpU UCNONb30BaHUN LEHTPanbHbIX BEHO3HbIX
MpenMyulecTBa NPUMEHEHUA [aHHOTO KaTeTepa  Clefyet KaTeTepoB. B UNCN0 OCNOXKHEHNI BXOAAT, NOMUMO NPOYMNX:
Tb OTHOCI nio6oro '0 pucka.
* TamnoHaja cepaua * noBpexpeHVe HepBa
A 06wue npeaynpemaenun umepeol BCeacTene * rematoma
npedocmopoxxHocmu nepopauum crexkn . Kposoreuene
cocyfa, npeacepana nan obpasosaHue
Mpepynpexpexna XenyouKa $16pPUHOBOI 060NOUKI
1. Crep 0, ans paTHoro He 1Cnonb30BaTh, * TpaBma nnespbl (Te. BOKpyr nopta

He 06pabarTbiBaTb W He CTepuIN30BaTb NOBTOPHO. MoBTOpHOE
ncnonb3oBaHne y(TPOﬁCTBa co3fjaeT puck CEPbEZHOﬁ TpaBMbl
n (1K) nHdeKUUM, KOTopble MOTYT MPUBECTN K CMepTeNbHOMY
ucxopy. MosTop p KNX i
npefHasHa4yeHHbIX NCKNIOYNTENbHO ana 0fHOpa3oBoro
WCMONb30BaHNA, MOXeT MPUBECTU K YXYAlWeHWo pa6ounx
XapaKTepuCTuK unm notepe GyHKLMOHaNbHOCTM.

Ka

Mepea NpuMeHeHVeM u3fenna M3yunTte BCe NpeaynpexaeHus,
Mepbl MPEAOCTOPOXHOCT 1 VHCTPYKUMM NINCTKa-BKNaabiwa.
HecobnogeHne AaHHOro NpeaynpexaeHns MOXeT NpuBecTu K
Cepbe3Hol TpaBMe NalLeHTa U ero CMepTu.

w

He yctaHaBnuBaiiTe 1 He BBOATE KaTeTep B NpaBoe npeacepave
Wnn NpaBblil XKenyaouyeK U He ocTaBnAiTe ero Tam. KoHumk
KaTeTepa cneflyeT BBECTU B HUXKHIOK TpeTb BEpXHeﬁ Monovi BeHbl.

Mpu poctyne uepes GeapeHHylo BeHy KaTeTep Heo6XOAMMO
BBO/WTD B COCY/, TaK, YTO6bI €ro KOHUMK 6bin NapanneneH creHke
cocypa 1 He BXOAUN B NpaBoe npejcepaue.

Heo6xoaumo nopTBEpANTb PacronoXeHNs KOHYMKa Katetepa B
COOTBETCTBUMN C HOPMaT! TP " ny p
NeYeBHOro yUpeXaeHus.

Bpaun AOJKHbI 3HaTb o

I'IHEBMOTOpaKC) " . MH¢eKLLMﬂ B mecTe

O
* BO3AyLHasA sMbonua « HenpasunbHoe
* amGonws KateTepoM NOMNOXeHNe KOHYMKa
® OKK/I0311A KaTeTepa KateTepa
® pa3spbiB rpyfHOro o aputmus
npoToka ® 3KCTpaBasauua
* GakTepuemus * nospexaeHve
* centuuemma N/1eYeBOro cnneTeHns
* Tpombo3 * ceppeyHas apuTMma
®  CNyyaiiHblil NPOKON * KposornoTteps
apTtepun * aHadunakcna

Mepb! npeaocTopoXHOCTU

1. 3anpewaetca W3MeHATb KaTteTep,
KOMMOHEHTbI  KOMNnieKTa/Habopa
NPUMEHEHNA NN N3BNEYEHUA.

NPOBOAHWK WM  Apyrue
BO Bpema  BBejeHus,

Mpo TbCA NOAro
meroWUM 60M1bLLOI ONbIT B 06/1aCTN aHATOMNYECKOI NPUBA3KY,
B obecneueHun GEZOHBCHOCTM, a TaKXe XOpowWo 3HaKOMbiM C

™
npoBoAHMKa no6oro poAa MMMIAHTUPOBAHHbIM yCTpOﬁCTBOM
B cucTeme Ana c K ymy
pucka npun Tata
B cwncTeme nayuveHTa, pekomeHayeTca
p T ¢ ucn
HenocpeaCTBEHHOro 3pUTEeSIbHOrO KOHTPONA.

KpoBooGpalleHus

P Py K&

He npunaraiite up ycunwii npu p
VN1 TKaHeBOro pacwuputens, TakK Kak 3TO MOXeT npusectn

3. 1 cTangap
cnepyiTe np
BK/lloyas

mMepbl npeaoCcTopoXHOCTN n
0 yup OTHOCUTENBbHO BCex
HYI0 yTUNM3aLNI0 YCTPOWCTB.

P P
Ecnn y p wnn Henp OTKpbITa
Ao wuci , He wuCi Tb [jaHHOE YCTPOIACTBO.

YTunusupyiTe ycTpoiicTeo.

YCnoBuUA XpaHEHWA STUX YCTPOWCTB: XPaHUTb B Cyxom W
3aWULLEHHOM OT NPAMbIX CONTHEYHbIX nyueil mecTe.

&

K nep¢opauum cocyaa, Kp win
KOMMNOHeHTa.

nci
pactsopuTeny,

6. | p
BBEfIeHNA

cpeacTBa ¢
KaTetepa, copepkar

B MecTe
cnoco6Hble



CHU3UTb MPOYHOCTb MaTepuana Katetepa. CnMpT, aueToH u « OgHOiA pyKOii NNIOTHO BCTBbTE Wbl B OTBEPCTHA EMKOCTH ANA OTXOA0B (CM. puc. 1).

MONNSTUNEHIINKONL MOTYT 0CNabuUTL CTPYKTYPY NONNYPETaHOBbIX «  BcTanenHble B @MKOCTb 1A 0TXOA0B UMbl Kit MNOTHO Y A Ha
MaTepuanoB. 3Tu BewecTBa MOryT Takke OcCnabutb KneeBoe MecTe, uTo ux PHOE UC
coefuHeHne MeXay YCTPOMCTBOM AnsA cTabunusauum Katetepa u .
KOXKeil Y yeTp! P AMepa npepocropoxHocT: He nbiTaiitecb u3Bneub WMMbl, NOMELUEHHble B
: . 3anupalyloc emKkocTb  AnA  oTxomoB SharpsAway Il 3Tu  umbl kecTKo
* He ponyckaiiTe nonajaHvAa aueToHa Ha Tb 1B MonbiTka W M3 eMKOCTH
Karetepa. A OTXOZI0B MOXKET NPUBECTH K VX NOBPEXACHMIO.
® He wucnonbsyiite cnupT ANA BbIMaunBaHMA MNOBEPXHOCTN o
o [lpu Hanuuun moxer uc A NeHHas cuctema Sharp: B KOTOpYI0 NOTpyXatoT

KaTeTepa 11 He OCTaBNIATe CNMPT B NPOCBETE KaTeTepa C LieNbio
Wbl NOCE MX UCMONb30BaHUA.

BOCC ero np ™ v npod TVKN
nHbeKuuit. AMepa npepoctopoxHocty: Mocne nomeLLeHNs U B NeHHylo cuctemy SharpsAway He
© He HaHocWTe Masu, cofepalye NOANSTUAEHIANKONb, Ha UCNONb3yiiTe MX NOBTOPHO. K KOHYMKY UIIbi MOTYT NPUNMMHYTb TBEP/bIE YacTULbI.
mecTto BBe\‘LleHMH KaTeTepa. MoaroToBbTe KateTep
‘ :penapaToT:cll:lchlnM co:)epr:s:nmem chpTaI.IEKaPCTBeHHbIX 6. MpomoiiTe KaXblii NPOCBET CTEPUNbHBIM  QUNONOTMYECKUM  PACTBOPOM, uTOBbI
. ﬂO)KAVITer HONHOTO BbIC mecra a0 YCTaHOBUTb NPOXOAUMOCTb 1 3aN0NHNTL NPOCBET (-bl).
v 7. 33KUM UM (-1) ¢ Nio3pOBCKUM COBANHEHMEM

KOXW 1 [0 HaNoXeHNA NOBA3KWN.

N K YANMHUTENbHOI (-bIM) MHMN (-AM), uToBbI YAEPXWBATL GU3MONOTMUECKHil PaCTBOP B
* He AonycKanTe KOHTaKTa KOMNOHEHTOB KOMMJ1eKTa Co CnMpToMm.

npocsere (-ax).

7. MNepep wncnonb3oBaHvem KaTetepa ybepuTtecb B ero 8. [InA npoxoxaeHuA NPOBOAHIKA 0CTaBbTE OTKPLITON AUCTANbHYIO YANUHUTENbHYIO IUHMI.
npoxoaumocTu. He ncnonb3ayiite wnpuibi o6bemom mexee 10 mn, A He o6pe3aiite katetep ans €r0 JYIMHbI.
uTO6bI CBECTU K MUHMMYMY PUCK yTEeUKW B NPOCBET cocyAa uimn
Ppa3pbiBa KaTeTepa. I'Ionytmte nepBouauaanbIﬁ BEHO3Hblil Aoctyn
8. [InA cOXpaHeHNA HeOGXOAMMOro MECTOMOJMOKEHNA KOHUMKa IxoreHHan urna (pu Hanwuuw)
KaTeTepa — cBefuTe K ynAUUN C Ka pom B
xome AaHHoI MpoLeAyp! Ix0reHHan Urna UCNONIb3yeTCA Npy OCyLIeCTBACHAN A0CTYNA B COCYAUCTYI0 CUCTEMY 1A BBefeHIA

NPOBOAHUKA C Lenbio obnerunTh YCTaHOBKY KateTepa. KoHuuk urnbl umeet AANUHY OKONo 1 ™, yT0
nossonser TOYHOE MeC KOHLa 1rnbl Npu Npokone cocyaa
NpY YIBTPa3BYKOBOM CKaHUPOBAHUH.

9. He 3axumaiiTe Kopnyc KateTepa C WWPOKAMWU NpOCBETaMU.
3axumatb cnepyer TONMbKO YANVMHUTENbHbIE JNIUHMW, W nNpu
3TOM WCNONb30BaTb HYXHO TONbKO MNpeafycMOTpeHHble AanA
3TOro 3axumbl. Hukorga He ucnonbsyiite Ana nepekpuITUA 2

M /6e3onacHas urna (npu )
YAAVHUTENbHbIX TNHUA 3y6‘-|aTblE 3aXUMbl. .
3amumeuuaﬂ/6ezunamaﬂ Wrna ucnonb3yeTca B COOTBETCTBIW C MHCTPYKLNEN NO NPUMEHEHNIO,
10.B cnyyae nOCTOAHHO Kar P! o i
perynapHo MpoBepsATb CKOPOCTb MOTOKA, MOTHOCTb MOBA3KMU, P
I T MecT Katerepa 1 HAAGXHOCTB )iinoyy Arrow Raulerson (npu Hanuumuu)
coep| 4 Tospa.

Iinpwy Arrow Raulerson ucnonb3yeTca BmMecTe CyCTPOiCTBOM 06neryenis BBeAeHNA NPOBOAHIKA

KaTeTepa onpefenAiTe o CaHTMETPOBbIM MeTKaM.
Arrow Advancer 14 BBeZieHUA NPOBOAHMKA.

11. Tonbko peHTreHorpadua MeCTOMONOXKEHNA KaTeTepa pacT

BO3MOXHOCTb y6EAMTBCA, UTO €r0 KOHUMK He BOWeN B Cepaue 9. BBeauTe B BeHy NyHKLVOHHYIO UTTY WM KOMMAEKC KaTeTep/urna, K KoTopoii (KoTopomy)
M No-NpexHeMy pacrionaraeTcsi napannieNbHO CTeHKe COCyAa. NpUCoeAMHeH 06biuHbiii whpuL unu wpuy Arrow Raulerson (npy Hanuuww), u BbinoAHuTe
Ecnu KaTeTepa b, cpenainte acnvpayio.

peHTreHorpaduio rpyAHoOI KNeTKu, YTo6bl NPOBEPUTH MNONOXKEHNE
KOH4YMKa KaTteTepa.

12.Mpwn B3ATMKM NPO6bI KPOBU BpP e oc
nopTbl, Yepe3 KOTopble BBOAATCA pacTBOPbLI.

TIPUMEYAHNE:  lpednoymumensHbim Mecmom  88e0eHUS UEHMPANbHbIX BEHO3HbIX
Kamemepos AGNIAEMCA NPasas BHYMPEHHAS APeMHas sexa. lTpodue 8apuaHMe! BKKOYaIOM
npasyio HAPYXHyI0 APEMHYI0 BeHY, /ieable BHYMPEHHIOKW U HAPYXHYIO APeMHble 8eHbl.
TlodkntoyuyHbIti docmyn credyem npumeHsMb MObKO 8 Cy4ae, eCIU He ocmaemca dpy2ux
13.Mpn  ncnonbsosanum Katetepa You-Bend yanuHuTensHbie 6apuanmos docmyna Yepe3 8epxHue KOHEYHOCTU UL CMeHKY 2pydu.
nuHuM KateTepa You-Bend He [OMKHBI MOCTOAHHO M3MEHATHCA.
UYpesmepHOe MHOTOKpaTHOE W3MeHeHue ¢GpopMmbl yAAuHUTEnen
MO>XET MPUBECTY K YCTaNoCTyl 1 NOSIOMKe NpoBopa.

Aﬂpenynpemneuue: He octaBnaiite OTKpbiTble WIMbl WM HenepexaTbie KateTepbl
6e3 KonnaukoB B MecTax NMyHKLMM LEHTPanbHbIX BeH. Mpu nonajaxum Bo3gyxa B
YCTPOIACTBO BEHO3HOTO /J0CTYNa UM BEHY BO3MOXHA BO3AYyLLUHaA IMbonua.

AMepa npepoctopoxHocTu: He Bctagnaiite urny B Hanpasnalowwmit katetep (mpu
Hanuuyw) ewwe pas, YTo6bl He YBENUUMBAT PUCK IMBONUY KaTeTepom.

KomnnekTbl wnn HaGOpbl MOryT copepxartb He BCe
[ONONHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI, yKa3aHHble B JaHHON MHCTPYKLUN

no npumeHeHuto. Mepea Hayanom npoueAypbl 03HaKOMbTECh C I'Iop,TBepnuTe BEHO3HbIN goctyn
VHCTPYKUMUAMMN ANA KaXKA0r0 OTAENbHOro KOMMOHEHTa.

an nomowu uum)ﬁ W3 NEPEeYNCNEeHHbIX HUXE METOANK YﬁEﬂMTE(h B NONyYeHU! BEHO3HOTO
10CTYNa, Tak Kak CyLLECTBYET PIUCK CAlyHaiiHOrO NONaAaHuA KaTeTepa B apTepiio:

lpepnaraemas npovepypa: cobniofaiite CTepUIbHOCTD. + KpABan ueTpansHoro seHosHoro fasnews:

I'IonrOTOBbTe MeCTo NyHKLWUHN « BBenuTe 3anonHeHHylo XWAKOCTbIO UMMy KOHTPOMA AaBNeHus (C MPUTYNAeHHbIM

B KOHYMKOM) B 3a/IHI0I0 4aCTb MOPLIKA U Yepe3 knanawbl wnpuua Arrow Raulerson u
1. Pacnonoxure nauyenTa B no3e, NoAXoAALLeii A MeCTa BBRACHHA. i

KpuByl0 JaBneHua.
« TlogKniounHbiii Nt APEMHbiiA AOCTYN: JUIA BEACHHA K MItHUMYMY PUCKa BO3AYLLHOI { W3BnexuTe urny KOHTPONA JJaBneHUs, e ucnonb3yetca wnpuy Arrow Raulerson.
MBI 1 YBENMYEHNA HAMONHEHUA BEHbI MOMECTUTE NaLHEHTa B 06NIeryeHHbli BapHaHT o .
o TlynbcupyloLywii KpOBOTOK (ecnu OTCYTCTBYET A p
no3bl TpenpeneH6ypra.
TeMOMHAMMKM):

« bepeHHblii OCTYN: YNOXKUTE NALIMEHTa Ha CIUHY.
« Bocnonb3yiitech U0l KOHTPONA AaBNEHMA C LeNbi0 BCKPLITUA CUCTEMbI KNanaHoB

2. 06pabotaiie KOXy NOAXOAALYMM aHTUCENTUKOM W AaiiTe eil BbICOXHYTb.
wnpuua Arrow Raulerson 1 HabntogeHIA NYAbCHPYIOLLIETO KPOBOTOKA.

3. 06n0xMTE MECTO NYHKLVM NPOCTbIHEN. .

o OTcoequHMTe WP OT UMbl W NPOCNEAWTe, He HAGMIOAAETCA AU MyAbCUpyloLMin
4. BBepuTe MeCTHbIIl aHECTETHK COrNAcHO NPOTOKOMY U MPOLieAYPaM NeveGHOro yupexeHis. KpOBOTOK.
5. Ynanure urny B TXoBbl. A Mpepynpexaenue: Tynbcupylowwii KPOBOTOK, Kak NPaBuno, (BUAETENbCTBYET O
3anupatowwasca emKkocTb Ana otxonoB SharpsAway Il (npu ) ay Npokone aprepuy.
3anupatoluasca emKocTb And oTxoA08 SharpsAway Il ucnonb3yerca AnA yaaneHua B 0TX0AbI U A Mepa npepoctopoxHocTu: He i Ha UBeT ac il KPOBM Kak
(15-30 Ga). NpU3HAK A0CTYNa B Behy.



Beepurte NpOBOAHUK
MpoBopHuK
Bbinyckatorca Habopbl ¢ I

BbINYCKAIOTCA Pa3UYHbIX AMAMETPOB, ANMH U KOHQUIYpauMii KOHUMKOB ANA PasmuuHbiX
noco6oB BBeAeHNA. Mepe Hauanom ¢akTHueckoil MpoUeypbl BBEACHUA O3HAKOMbTECH C
KoTOpble GyAyT Uc: A AN Bbi| il METOAWKM.

YcrpoiicTBo o6neryenua BBefieHua npoBoanuka Arrow Advancer (npu

Hanuuum):

Y(Tp()ﬁ(TBO obneryexus BBE/IEHNA  NPOBOAHMKA Arrow  Advancer ncnonbyetca  ana
J-06p KOHUUKa C Lenblo BBEAEHUA NPOBOAHMKA B LWNPUL

Arrow Raulerson unu 8 urny.

«  bonblmm nansLem oTTaHNTe J-06pazHblil KOHUMK (CM. puc. 2).

«  Bepwe KoHew ycTpoiicTBa 0bneryeHua BBeAeHHA npoBoaHMKa Arrow Advancer, B KoTopblit

BTAHYT J-00pasHblil KOHUMK KaTeTepa, B OTBEPCTUE HA 3ajHeil MOBEPXHOCTU MOPLIHA

wnpuua Arrow Raulerson unn B nyHKLUMOHHYI0 urny.

MpoasuHbTe NpoBoAHMK B WnpuL Arrow Raulerson npumepHo Ha 10 cM TaK, utobbl OH

npowLieN Yepe3 Knanakbi WAPULIA WM B NYHKUMOHHYIO MY,

« Tpu npoaBiKeHMM NPoBOAHKMKA Yepe3 wnpuy Arrow Raulerson mMoxeT notpe6oBaTbea
BbIMONHUTL OCTOPOXKHOE CKPYUYMBAIOLLIEE ABIXKEHUE.

« TogHumuTe 60AbLLIO/ Nanel 1 0TBeAUTe yCTPOVICTBO 0BNeryeHA BBEACHNA

15. Wcnonb3yiite TKaHeBOi paclmpuTent ANA AOMKHOTO YBENUYEHUA AMAMeTpa TKaHeBoro
KaHana, Be/yLiero K BeHe. MeaneHHo npoBeauTe yCTPOiICTBO Yepe3 KOXY, cneaya u3ruby
NPOBOAHKKA.

/\ Tpenynpexnenne: He ocragnaiite TKaeBbii pacmpuTens Ha Mecte B Kauectse
TIOCTOAHHOTO KaTeTepa. ECM TKaHeBbIii pacLiupuTenb 0CTaBUTH Ha MecTe, 3T0 MOXKeT
BbI3BaTb NEPGOPALIMIO CTEHKY COCYAA NaLiMeHTa.

MpoaBuHbTe KaTeTep:

16. KpyroBbiMU ABIKEHUAMU HACHbTE KOHYUK KaTeTepa Ha MPOBOAHMK. [inA obecnevenns
NPOYHOTO YlepKaHWA NPOBOAHIKA OH AOMKeH 0CTaBaTbCA (BOGOAHbIM Ha AOCTATOUHYIO
JIMHY €O CTOPOHBI BTYAIKN KaTeTepa.

17. YnepxuBan Katetep PAZOM C KOXedl, NIeTKUMi BPALLATeNbHBIMM [IBINKEHUAMI BBEAUTE €0

B BeHY.

18. Mcnonb3ys B KauecTBe KOHTPOMbHBIX TOYEK CAHTUMETPOBbIE METKM Ha KaTeTepe,

NPO/BYHBTE €r0 K NOCTOAHHOMY MECTY PacnonoxeHus.

TPUMEYAHME: Omcyem carmumemposbix MemoK HaYUHAemcs ¢ KOHYUKA Kamemepa.
 yugpossie: 5,15, 25um. 9.

« nonocel: Kaxdaa nonoca ommeyaem uHmepean & 10 cm, 00Ha nonoca 0Go3xayaem
10 cm, dse nosocol 20 cv u m. 0.
« MOYKU: KAXOAA MOYKA omMeydem uHmepsan 8 T m

Arrow Advancer npumepHo Ha 4-8 cm ot wnpuya Arrow Raulerson wam nyHKUMOHHOI
urnbl. Onycrute Gonbuwoii nanewy Ha Arrow Advancer u, KpEnko yAepxiBas NPOBOSHUK,
BBEAUTE NPOBOAHMK 1 Arrow Advancer B UWIMHAP WAPHLA KaK eAVHOE Lienoe, YToGbl
NPOABUHYT NPOBOAHUK Aanbiue (cm. puc. 3). lpogoniKaiite BBeAEHIE A0 TeX nop, Noka
NPOBOAHYIK He AOCTUTHET TeGyemoid rny6uHb.

AnbTepHaTUBHbII MeTOA:
Ecnn npepy ABNAGTCA WC npoctoii
MOXHO 0TCOEANHUTb OT ychoﬁ(ma Advancer 1 1cnonb3oBath 0TAEALHO.

il Tpy6Ku, To ee

OcoeauHuTe KoHuvK Advancer unu BbInpAMARIoLLYlo TpYBKY T cuHero ycTpoiictea Advancer. Ecim
ncnonb3yetca J ;'y i KOHUMK T0 €ro K BBe/IeHuI0,

nponycTis J-06pasHylo YacTb Yepe3 nnacTukosylo TpybKy Ana 3atem

19. ¥ KateTep Ha ii rnyGuHe, yaanute NpoBOAHNK.

AMepa npefoctopoxHocTi: Ecu npu mombiTKe M3BMleveHuA NpOBOAHUKA mocne
BBe/leHUA katetepa A conp T0 it np it 3T0r0
ABNIACTCA 3aKPy4MBaHMe NPOBOJHMKA BOKPYT KOHYMKA KaTeTepa B NpocBeTe cocyna
(cm. pucyHOK 4).

« BuiTArvBaHWe MPOBOJHUKA B TaKOW CMTYauu MOXET MPUBECTH K MPUROXeHiio
4pe3MepHOii Cvbl, W, Kak UTeAICTBYe, K Pa3pbiBy NPOBOHNKA.
o TIpU BO3HUKHOBEHWM CONPOTUBAEHNS OTTAHWTE KaTeTep Ha 2-3 (M OTHOCHTENIbHO

[ b yAanuTh
« Ecnu conpoTvBnerie coxpaHuTCa, yianute NPOBOAHUK OAHOBPEMEHHO C KaTeTepoM.

Aﬂpeaynpemneuwe: Dna ceepenma K

He

pucka

JBONKeH 6biTb NPOABUHYT 06bIYHbIM CNOCO6OM Ha HeobXoaUMYI0 Tny6UHY.

11. [InA oueHku myGuHbl BBEGHWA NMPOBOJHUKA UCNOMb3yiiTe B KauecTBe OpHeHTUPa
CAHTUMETPOBbIE METKM (MYt HaANYM) Ha NPOBOAHMKe.

TPUMEYAHME: Mpu ucnons3oearuu nposodHuka co wnpuyem Arrow Raulerson (8 cocmoaHuu

nosHoli acnupayuu) U NyHKYUoHHOU uenoil OnuHoi 6,35 cm (2,5 Owima), MOXHO
ona

ac p

 MemKa Ha yposHe 20 < (D8e non10co1) Xodum 6 3a0HI0K Yacme mosKamens
NOPUIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX0OUMCA H YPOBHeE KOHYA U2/bl

« MemKa Ha yposHe 32 cM (mpu nosoce!) 8Xodum 8 3a0HI0K Yacmb MOSKAMENs NOPUIHA =
10amdc

AMepa npegocropoxHocTi:  MOCTOAHHO ~ Kpenko AepuTe  MPOBOAHUK. [inA
[NOCTaTOYHYI0 [AIUHY €ro  BHewWHeit

iiTe K Hemy yeunuit.

20. Mocne BCerga LenocTHoCTb

N0 BCei AnuHe.

3aBepuJuTe BBeJleHMe KaTeTepa

pARNI Tb NPOCBETOB, WNPUL K KaXA0i YANUHUTENbHOI

JWHIW, ¥ POBE/A ACTMPALLMI0 A0 NOABAEHNA (BOGOAHOTO BEHO3HOTO KPOBOTOKA.

TpomoiiTe NPOCBETHI, YT0ObI NONHOCTbIO YAANHT KPOBD U3 KaTeTepa.

I'Iun(oenwume BC@ YANMHWTENbHbIE NUHUKA K COOTBETCTBYHLUM CORAUHUTENAM C

N03POBCKUMK  COBANHEHUAMM, KaK Tpe6ye1(ﬂ. HeM(I’IOﬂblYEMME nopTbl MoryT BbiTb.

«3anepTbl» KOHHEKTOPOM (-BMM) C JI03POBCKAM COEAVHEHNEM (OTNACHO CTAHAAPTHOMY

NPOTOKOATY N1eYe6HOr0 yupex/eHA.

. yﬂﬂMHMTeﬂbelE TIUHUAN CHabXxKatoTCA 3aKUmamu, uT06b! nepekpbITb NOTOK Yepe3 Ka)Kﬂbll?‘
113 IPOCBETOB BO BPeMSA CMeHbI MMHIIM W KOHHEKTOpa  coeAunuTenem Luer-Lock.

A Mpenynpexnaetne: 0TKpoiite 3axum nepen uHysueii Yepes npocser, 4Tobbl cBeCTH K

22.
2.

yacti. HeKOHTpOAMpYyeMblii NPOBOAKUK MOXET CTath Mpi
NPOBOHUKOM.

pucK it IUHAN

24. 3akpenuTe KateTep it HanoXuTe BPeMeHHYI0 MOBA3KY.

/\ Nipeaynp He it wnpuuem Arrow Raulerson npu 25. Cpasy nmocie pasmelleHsi NpoBepbTe MONOKeHMe KOHUMKa KaTeTepa Npu momou
Moxer A BO3AyXa PEHTIEHOCKONM TPYAHOT KNeTKi.
B LUNPHL Yepes3 3a/HMi Knana. Mepa npegocTopoxHOCTH. PeHTreHoCKONMA [OMKHA MOKa3aTb, 4To KateTep
VN oporkHocT: He creqyer KpOBB, 4T0Gbi Hey p pacnonoxex 8 npaBoii YacTH CPeflOCTeHUA B BepXHell MONOWl BeHe, npusem
3a0Hei 4aCTH (KPBILLKH) LITHL. AVCTanbHbIA KOHYMK KaTeTepa OMKeH pacrnonaratbca NapannenbHo CreHKe nonoit
BeHbl, @ €10 AUCTaNbHbII KOHUMK — MU0 HAja YPOBHEM HenapHoil Bekbl, 160
/N Mpenynpexene: Aimn (BeAeHNA K pucka wnu Hajj Kunem Tpaxew, B 3aBUCUMOCT OT TOTO, YTO Aiyule NMOAAAETCA BU3YanbHOMY
He €ro yepes Hactb urabl. KOHTpOMio. ECAM KOWYUK KaTeTepa pacrionoXeH HenpaBuibHO, M3MeHUTe ero
12. W3enekute nyHKuuoHHylo urny u wnpuy Arrow Raulerson (wan Kateep), W caenaiire npoBepky.
NIPOBOAHIIK Ha MecTe.
13. [InA perynupoBKM OCTaBNAEMOIl AMUHbI B COOTBETCTBMM C Tpebyemoii rnyGuHoi 3aernMT? Karetep
PacnonoxeHns NOCTOAHHOTO KaTeTepa UCnonb3yiTe CRHTUMETPOBBIE METKY Ha POBOSHIUKE. 26. Mcnonv3yjiite: Tpey y BIYAKY C UHTer| p
LIOBHbIMM KPbIbILIKAMM B KAYECTBE MECTA HANlOXKEHHS NIEPBUYHOTO LIBA.
4. PacuumpbTe MeCTo nyHKLUM CKanbrienem, Hanp: CTOpoHY o
A He N ot ero gy Mepa npefocTopoHocTi. YTo6bl CBECTH K MUHUMYMY PUCK paspesanna wi
g noBpeXJeHUA KateTepa Wan ero ™, He He
ViN He i « KpenuTe ckoGKkamm v (n) He HaknablBaiiTe WOB HENOCPE/CTBEHHO Ha BHEWHMil
+ Pacnionaraiite pexylLiylo KpOMKY CKanbens BAaNK OT NPOBORHUKA. IvameTp TPYGKK KaTeTepa WM YANMHUTENbHOW NUHMK. OUKCMpYiiTe ToMbKo B
+ Korma e o o W () YKa3aHHbIX MecTax crabunusaumn.

3amnopHoe YCTPOiICTBO CKanbmensa (Npu ero HanMuMK) ANA CBeAeHUA K MUHUMYMY
PUCKa NoBpeXAeHNA 0CTPbIM UHCTPYMEHTOM.
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27. CbeMHoe KpbinbilLKO ANA LWBA, T 3T0 NPeAYCMOTPEHO, MOXET UCMONb30BATLCA B KauecTse

MeCTa HanoXeHuA BTOPUYHOTO LWBa.



A Mepa npepoctopoxHocTy: He cneptyer

« TonoxuTe Nanblibl Ha WOBHbIE KPbIbILIKY 1t HAAABNUBAITE, NOKA BTYNIKA HE PACKPOETCA. KaTeTep cunoif; B np cyvae

« llomecTue KpbinbilUKO ANA WBA BOKPYr KOpMyca KaTeTepa, PABOM C MecToM BO3MOXEH pa3pbiB Katetepa u B cnyuae it npu
BEHeNyHKLM. WM3BNEYEHNN KaTeTepa Cnieflyiite np "

« TlpukpenuTe KpbITbIWKM K NAUUEHTY, HCOMb3ys TeXHUKY WWBOB neyeb: 6. /aBNeHye HenocpeACTBeHHO K MeCTy BBE/eHMA KaTeTepa, ‘lTOﬁbI 10CTHYb,
yupexzeHua. TeMOCTa3a; 3aTem HaNoXKHTe Ma3eBylo OKKIO3UBHYIO MIOBA3KY.

Mpu ua W30THYTOTO KaTeTepa JnA CBefieHUA
K MUHUMYMY PUCKA CKPYuuBaHWA KaTeTepa He BBOAMTE Niobylo yacTb Kopnyca
WM30THYTOTO KaTeTepa B BeHy.

28. Mpu ucnonb3oBaKum Katetepa You-Bend sonyckaetca npuasatb Heobxozumylo Gopmy uan
nonoxerue yanuHuTenam karetepa You-Bend.
Mepa npepoctopoxHocTi. QopMy yANMHUTENbHbIX NUHMI KaTetepa You-Bend
HeNb3A MHOTOKPATHO U3MEHATb Ha NOCTOAHHO/ 0cHOBe. Ype3mepHoe MHOToKpaTHoe
M3MeHeHue GOpMbI YANUHUTENEH MOXKET NPUBECTM K YCTNOCTH M NONOMKe NPOBOJa.

~
B

Mepen HanoxeHuem nOBA3KM B COOTBETCTBMM C WHCTPYKUMe N0 MpUMEHeHUio,
npeoCTaBNAEMOit U3roToBUTENEM, Y6eAUTECH B TOM, 4TO MeCTO BBE/IeHHA KaTeTepa cyXoe.

Anpegynpemneuue: OcraBwwmiicA nocne KateTepa KaHan COXpaHAeT BO3MOXHOCTb

BO3/lyXa 10 MecTa Katetepa.
NoBA3Ka I0/NKHA 0CTABaTbCA HA MeCTe Mo MeHblueii Mepe B TeyeHue 24 YacoB WK A0
mecTa KaTeTepa.
7. KateTepa, B TOM Uncne noATBepXaeH!e

¢aKra W3BNIYEHNA BCETO KaTeTepa U ero KOHYMKa, (ornacHo NpoTokonam u npoueaypam
Neye6Horo yupexaeHua.

Tenapunusauusa (remoguanus):
1. [AnA nopnepXaHus NpOXOAUMOCTA KateTepa MOTYT WCNOAb30BATbCA  PasnuuHble
pacTsopa. Eom NCNONb3YeTCA renaput, To ero KoNU4ecTBo

w
=

OueHnTe pa3MelLieHe KOHYMKA KaTeTepa COFNacHo NoToKony M 6
yupexzaeHus.

w

Ecnu KOHUMK KaTeTepa CMeLieH, OLEHUTe CTeneHb CMeLLeHA U 3aMeHuTe Katetep Wi
W3MEHUTE ero NONI0XKeH1e COTacHo MPOTOKONY U MPOLieAyPaM NeyeGHoro yupexaeHis.

32. 3anuwwTe B KapTy NaLIUeHTa ANIMHY N0C Da B COOTBETCTBIN C
METKaMI Ha KaTeTepe B MeCTe ef0 BXOAA B KOXY. ﬂ"ﬂ TapaHTUN HEN3MEHHOCTU NONOXeEHNA
Katetepa NI0CTOAHHO NPOBY ii ocMoTp.

Yxopn v 06cnyxuBanne

MosA3ka

MenaiiTe NoBA3KU B COOTBETCTBUN C 6 y

npoLe/lypamin i NPaKTHYeCKMI PekoMeHAaLnAMM. HeMeneHHo cMeHnTe MoBA3KY B Clyuae
HapyleHNA LeNOCTHOCTH, HanpuMep, eCTil MoBA3KA HAaMOKNa, 3arpA3HeHa, ocnabneHa unu
GonbLue He Oka3biBaeT CaBNMBAI0LLIET0 BO3ICTBIA.

"pOXOﬂMMO(Tb KarteTepa

ToanepxvBaiite NPOXOAUMOCTb KaTeTepa B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMU TpeGOBaHUAMM
neyebHoro yupexaeHHA, npouenypamw W NPaKTMYeCkAM  PyKOBOACTBOM. Bech nepconan,
JOMKEH  3HaTh

06¢

11'4acTOTa NPOMbIBKM 3aBHUCAT OT NPEANOUTEHMiA Bpaya, NPoToKona neyebHoro yupexaeHms/
0praHu3auyu n COCTOAHUA NaLneHTa.

2. 06bem renapiHoBOro pactBopa A0MKeH ObiTb PaBHbIM WAM Clierka npesbilwarb 06bem
«Bnokupyemoro» npocsera.

3. I'Iepen remoavani3om BbINONHNTE aCNUPaUNI0 OCTABLUETOCA renapuHa M3 Kaxaoro
npocserta. Mocne acnupauvn renapiia NpocseTbl A0MKHbI BbiTb NPOMbITbI CTEPUNBHBIM
HOpMa/bHbIM ¢M3VIOV|0I'W{E(KVIM pacTBopom.

Cnabblit KPOBOTOK:

1. Eom NpU remoAnaniu3e BO3HUKAKT TPYAHOCTH C obecneyexuem Haanexatlero KpoBOTOKa,
T0 MoryT BbiTh « Mepbl: ronoBy nauueHTa BHU3;
N3MeHUTE NONOXKEHNe NaUNeHTa; Yepes CTepUNbHYI0 NOBA3KY (OiﬂaﬁTE BHelLHee laBneHue

B MeCTe BbIX0a KaTeTepa; NpoBepbTe pexpy KateTepa;
Karetep, el OH NOABWXEH BHYTPU MOBOPOTHBIX LIOBHBIX KPbIMbILLEK; ocnabbre Tyrywo
NOBA3KY, it Ha TONbKO B Clyuae

He3QdeKTUBHOCTH APYTUX CPeACTB.
2. Ecwm BblweykasaHkble Mepbl Obin HEIDOEKTUBHBI W NOABUNOCH OLLyLIEHWe, 4TO
3aTpyAHEHUA KPOBOTOKA (BA3AHbI CO (BEPHYBLUNMUCA (ryCTKaMK B KaTeTepe, A0NYCKaeTcA

06 30 MeToAax BpeMeHI Katerepa B " [[[¢ KX CPeACTB B COOTBETCTBIM C NPEANNCAHIEM.
NPEAOTBPALLICHHA TPaBM.

. Ins y ap i uHb 06¢ nauvenTa,
MocnenoBaTeNbHOCTL CMEHbI KaTeTepa: cobniopaiire oy weTomn " scroneni
CTepUNbHOCTDb. (107 it KC y Koit
1 B COOTBETCTBUM C 6 y He q patype u Be6-caitry Arrow LLC: www.teleflex.com

pa3pe3atb kateTep Bo u3bexaHue ero smbonuu.
2. Mpn ucnonb3oBanuy Katerepa You-Bend nepen npoBefienem NPOBOAHMKA BbINPAMUTE
YANMHUTENbHYIO(-ble) NHUio(-1).

lpouenypa ussneyenus Karetepa

1. YnoxuTe NauweHTa B COOTBETCTBUM C KMMHWYECKUMM NOKA3AHUAMA [NA CBEAiEHUA K
pucka it i ambonum.

2. CHUMMTE NOBA3KY.

A Mepa npenocTopoxHOCTH. [INA CHWKEHUA pUCKA NepeceyeHus Katerepa He
MCNONb3yiATe HOXKHULBI NPY CHATUM NOBAZKM.

3. (HumwTe CKaTeTepa yCTPOIACTBO (-a) puKcaLum.

4. Tlpu u3BneyeHun Katetepa, YCTaHOBNEHHOTO B ADEMHYIO WU NOAKMIOYMUHYIO BeHY,
nonpocuTe NalyueHTa BAOXHYTb U 3aiepXatb AblXxaHue.

5. MeﬂﬂeHHO W3BNEeKNUTe KaTeTep, BbITaCKBaA ero napannenbHo NOBEPXHOCTH KOXK. Ecnun npu
W3BNIYEHIM KaTeTepa OLLYLIAeTCA CoNPOTUBAEHNE,
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Konua Hactosiweii UHCTpyKuMM no npumeHenuio B dopmare pdf BbinoxeHa no aapecy
www.teleflex.com/IFU

OcHoBHble (BefieHna 0 GeonacHocTv v KnuHuyeckoit dddektusrocTn (SSCP) Katetepa Arrow
AGB pana octporo remopuanu3a (octoBHoii UDI-DI: 08019020000000000000037KF) nocne
3anycka EBponeiickoii 6a3bl AaHHbIX N0 MeauuuHckim usgenuam (Eudamed) HaxopsTca 3nech:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Jina nauwentos/nonb3oBateneii/cropontux  nuy B EBponeiickom Cotoe ¥ CTpaHax ¢
il TBOM 2017/745/EU 0 MeAMLUMHCKUX W3AENNAX); e
npu uc w8 wa HacToslLLero YCTpoiicTBa npow3oiinet
Cepbe3Hblii HeCYaCTHbIii Cnyyaid, coobLuuTe 06 3TOM W (wnn) ero
npefCTaBUTeNio W COOTBETCTBYIOWIUM FOCYAAPCTBEHHBIM OpraHam. KOHTaKTHaA WHGOpMalws
KOMNETEHTHbIX TOCYAAPCTBEHHbIX OPraHOB (KOHTAKTHbIX TOYEK KOHTPONA 32 MeAULMHCKAMU
n6onee HAXOAUTCA Ha € Bebicaitte EBponelickoit
Komuccuu: https:/ec.europa. i ts_en




YcnoHble 0603HaueHuA. CUMBONbI COOTBETCTBYIOT CTaAapTy 150 15223-1.
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Kateter za hemodializo z dvema svetlinama

Arrowg+ard Blue

Tehnoloske informacije o antimikrobnem
katetru Arrowg+ard

Protimikrobna povrsina Arrowg+ard:

Antimikrobni kateter Arrow je sestavljen iz nasega standardnega poliuretanskega katetra
z modro konico Blue FlexTip z zunanjo povrsino, obdelano s protimikrobnimi sredstvi,
klorheksidin acetatom in srebrovim sulfadiazinom. Protimikrobna aktivnost, povezana s
katetri Arrowg-+ard Blue, je bila dokazana na naslednje nacine:

12—-14 Fr. Rezultati in vitro za kateter:

o Protimikrobna aktivnost, povezana s katetrom Arrowg+ard Blue, je bila
ugotovljena s prilagojenim Kirby-Bauerjevim testom (inhibicijska obmodja) proti
naslednjim organizmom pri 24 urah:

e Adinetobacter b i o P

© (andida albicans o Staphylococcus aureus, odporen
o Enterobacter aerogenes na meticilin (MRSA)

o [nterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis o Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli e Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

e Inacilno zmanjsanje protimikrobne aktivnosti proti vsem organizmom je v
analizi in vitro vidno 7. dan.

Klini¢na ucinkovitost:
*  Podatkov o protimikrobni aktivnosti, povezani s katetrom Arrowg-+ard Blue, niso
zbraliza katetre 7 hemodwhzo zdvema svetlinama.
Prospek d Klinicno p sanje z i
37 katetrovz velikimi odprtinami in centralnih venskih katetrov 115 pacientom
je pokazalo, da so bile stopnje okuzb krvi, povezane s katetrom, 2,27/1000
katetrskih dni za katetre Arrowg-+ard Blue v primerjavi s 3,95/1000 katetrskih
dni za neobdelane katetre (p=0,31).
Prospektivno, Klinicno preskusanje z
403 centralnih venskih katetrov 158 odraslim pacientom v medl(lnsko-
kirurski enoti za intenzivno nego je pokazalo, da je pojav kolonizacije katetrov
Arrowg-+ard Blue ob odstranitvi za 50 % manjsi kot pri kontrolnih katetrih (13,5 v
primerjavi s 24,1 koloniziranega katetra na 100 katetrov, p=0,005) in da je za
80 % manj verjetno, da bi povzrocili okuzbe krvi (1,0 v primerjavi s 4,7 okuzbe
na 100 katetrov; 1,6 v primerjavi s 7,6 okuzbe na 1000 katetrskih dni, p=0,03).
Nezelenih ucinkov antimikrobnega katetra niso videli, in noben od izolatov,
pridobljenih na okuzenih katetrih v kateri koli skupini, ni in vitro pokazal
ip i na klorheksidin ali srebrov
Popolni podatki so bili pridobljeni za 403 centralnih venskih katetrov
(195 kontrolnih katetrov in 208 protimikrobnih katetrov) pri 158 pacientih.
Kontrolni katetri, odstranjeni iz pacientov, ki so prejemali sistemsko antibioticno
terapijo, so obcasno pokazali nizko stopnjo povrsinske aktivnosti, ki ni bila
povezana z dolZino casa namestitve katetra (srednje inhibicijsko obmocje + SD,
1,7 mm = 2,8 mm); v nasprotju s tem je bila pri vseh protimikrobnih katetrih
enotno zaznana preostala povrsinska aktivnost (srednje inhibicijsko obmocje,
54 £ 2,2 mm; P < 0,002), ki se je po daljsih obdobjih in situ zmanjsala.
Protimikrobna aktivnost je bila vidna pri protimikrobnih katetrih, ki so bili
vstavljeni najvec 15 dni.
V omejenih Studijah na Zivalih je bilo dokazano, da kateter Arrowg-+ard Blue
znatno zmanjsa stopnjo bakterijske kolonizacije vzdolZ katetra.
Neodvisni pregled 11 randomiziranih Klinicnih preskusanj s protimikrobnimi
katetri Arrowg-+ard Blue (iskanje po MEDLINE od januarja 1966 do januarja 1998)
povzema, da centralni venski katetri, obdelani s kombinacijo klorheksidin acetata
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in udinkovito jo pojav kolonizacije katetra
ins katetmm povezanih okuzb krvi pri pacientih, kjer je tveganje za okuzbe,
povezane s katetrom, veliko.
e b| se iz povrsine katetra v obliki enkratnega odmerka sprostila skupna kolicina
Ifadiazina in klorheksidi b ga v katetru z povrsino,
bi bile vavnl srebra, sulfadiazina in klorheksidina v krvi nizje od ravni, ki so v krvi po klinicni
uporabi teh sestavin v uveljavljenih varih odmerkih, apliciranih skozi sluznico in kozo.

Mozna izpostavitev pacientov tema dvema snovema, srebrovemu sulfadiazinu in
klorheksidinu, je na antimikrobni povrsini veliko manjsa, kot bi bila pri uporabi teh spojin
na ranah zaradi opeklin, koznih ran ali za izpiranje sluzi.

S klinicno uporabo te povrsine ni p ih nezelenih ucinkov
kljub dejstvu, da so bili katetri vstavljeni v paciente, obCutljive na sulfonamide, ki pa za
svojo obcutljivosti niso vedeli.

Predvideni namen:

Kateter za hemodializo z dvema Arrow je p 7 janj
kratkorocnega (< 30 dni) vaskularnega dostopa za zacasno hemodlallzo aferezo,
hemofiltracijo in hitro dajanje tekocine.

Ao

Tehnologija Arrowg+ard se uporablja za zascito pred okuzbami krvi, povezanimi s
katetrom.

Indikacije za uporabo:

Kateter z dvema svetlinama in velikimi odprtinami omogoca venski dostop do centralnega
obtoka za hitro dajanje tekocine, zacasno ali akutno hemodializo, aferezo in hemofiltracijo.
Vstaviti ga je mogoce v jugulame, subklavijske ali femoralne vene.

Kateter z antimikrobno povrsino Arrowg-+ard Blue je predviden za zascito pred okuzbami,
povezanimi s katetri. Kateter ni namenjen za zdravljenje obstojecih okuzb ali za
dolgorocno (= 30 dni) uporabo.

Ciljna skupina pacientov:

Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.

Kontraindikacije:
Kateter Arrow z dvema svetlinama in velikimi odprtinami ni zasnovan za dolgotrajno
(= 30 dni) hemodializo ali za uporabo pri pacientih s tromboznimi zilami.

Antimikrobni kateter Arrowg+ard Blue je kontraindiciran za paciente z znano
preobcutljivostjo na klorheksidin, srebrov sulfadizin in/ali zdravila s sulfonamidi.

Pricakovane klinicne koristi:
0Omogoca venski dostop do centralnega obtoka za hitro dajanje tekocine, zacasno ali akutno
hemodializo, aferezo in hemofiltracijo.

Omogoca venski dostop do centralnega obtoka prek jugulamih, subklavijskih ali
femoralnih ven.

Iagotavljanje zaicite pred okuzbami, povezanimi s katetrom.
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Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega jekla, lahko
bujejo > 0,1 % ga deleza kok (Stevilka CAS
7440- 48 4), ki se Steje za snov CMR (rakotvorno, mutageno ali
strupeno za razmnozevanje) kategorije 1B. Koli¢ina kobalta v
sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena, pri éemer
glede na predvid in toksikoloski profil pripomockov
ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar se
pripomocki uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

Vsebuje nevarne snovi:




Opozorilo:

1.

Kateter takoj odstranite, ¢e po njegovi namestitvi opazite
nezelene ucinke. Spojine, ki vsebujejo klorheksidin, se
uporabljajo kot topikalno razkuzilo od sredine 1970-ih.
Kot ucinkovita protimikrobna ucinkovina se klorheksidin
uporablja v $tevilnih antisepti¢nih kremah za kozo, ustnih
vodicah, kozmeticnih izdelkih, medicinskih pripomockih in
razkuzilih za pripravo koze na kirurski poseg.

OPOMBA: Ce pride do nezelenih reakeij, opravite testiranje obcutfjivosti, da potrdite
alergijo na protimikrobna zdravila katetra.

10.Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni

dostop ali v veno, lahko pride do zra¢cne embolije. Na
centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel
ali katetrov brez kapic ali stiS¢kov. Z vsemi pripomocki za
kularni dostop upor le dobro pritrjene prikljucke
Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.

11.Uporaba mesta vstavitve v subklavijsko veno je lahko

povezana s subklavijsko stenozo.

12.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,

povezane s centralnimi venskimi katetri, kot so med drugim:

Previdnostni ukrep:

1. Pri nose¢nicah in pacientih z znano preobcutljivostjo
na sulfonamid, z multiformnim eritemom, Stevens-
Johnsonovim sindromom in pomanjkanjem glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze niso izvedli kontroliranih Studij uporabe
antimikrobnega katetra. Prednosti uporabe tega katetra je
treba pretehtati glede na mozna tveganja.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso

sréna tamponada

po perforaciji zile,
preddvora ali prekata
plevralne (t,.
pnevmotoraks)

in mediastinalne
poskodbe

zra¢na embolija
embolija zaradi katetra
zapora katetra
raztrganje torakalnega
duktusa

bakteriemija

okvara/poskodba Zivca
hematom

krvavitev

nastajanje fibrinskega
tulca

okuzba izstopisca
erozija zile

neustrezna namestitev
konice katetra
disritmije
ekstravazacija
poskodba brahialnega
pleteza

[

. Pred

ucinkovitost ali nedelovanje.

uporabo preberite vsa prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti pacienta.

Katetra ne smete v desni preddvor ali desni prekat niti
namestiti/uvajati, niti ne sme tam ostati. Konico katetra je
treba uvesti v spodnjo 1/3 zgornje vene kave.

Pri pristopu skozi femoralno veno kateter vstavite v Zilo tako,
da bo konica katetra vzporedno z Zilno steno in da ne bo
vstopila v desni preddvor.

Mesto konice katetra je treba potrditi v skladu s pravili in
postopkom ustanove.

. Zdravniki morajo poznati moznost zatika zi¢natega vodila

za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporocljivo je, da se pri pacientih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek katetrizacije opravi z neposredno
vizualizacijo, da se zmanjsa tveganje za zatik zi¢natega
vodila.

Pri uvajanju Zi¢natega vodila ali dilatatorja tkiva ne
uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzroci perforacijo
Zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

. Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzro¢i

disritmije, desnokracni blok in perforacijo stene zile,
preddvora ali prekata.

. Pri namescanju ali odstranjevanju katetra ali Zi¢natega

vodila ne uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile
lahko povzro¢i poskodbo ali zZlom komponente. Ce posumite
na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakaniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.
Pri uporabi katetrov, ki niso indicirani za injiciranje pod
pritiskom, za take aplikacije lahko pride do uhajanja iz ene
svetline v drugo ali do razpoka, kar ima lahko za posledico
poskodbo.

Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji
premer telesa katetra ali podaljsevalnih linij, da zmanjsate
tveganje za prerez ali poskodbo katetra oz. tveganje za
oviranje pretoka skozi kateter. Pritrjujte samo na nakazanih
polozajih za stabilizacijo.

e septikemija e sr¢na aritmija
¢ tromboza e izkrvavitev
¢ nehotni prebod arterije ¢ anafilaksija
Previdnostni ukrepi:
1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne

spreminjajte katetra, Zi¢natega vodila ali drugih sestavnih

delov kompleta/pribora.

2. Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno
zanatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in moznimi zapleti.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim
odlaganjem pripomockov.

4. Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.

5. Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da
se shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo
neposredni son¢ni svetlobi.

6. Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko o3ibijo material katetra.
Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko oSibijo strukturo
poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo
vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in koZzo.

* Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

* Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite, da
bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se obnovila
prehodnost katetra oziroma kot ukrep za preprecevanje
okuzbe.

* Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

* Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

* Pred vbodom v kozo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

* Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

7. Pred uporabo se prepricajte, da je kateter prehoden. Ne
uporabljajte brizg, manjsih od 10 ml, da zmanjsate tveganje
za intraluminalno pus¢anje ali razpocenje katetra.

8. Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni polozaj.



9. Na telo katetra z veliko odprtino ne namescajte stisckov.
Spnite le podaljsevalne linije in le s prilozenimi stiscki.
Za spenjanje podaljsevalnih linij nikoli ne uporabljajte
nazob¢anih kles¢.

10.Redno pregledujte, ali vsajeni katetri zagotavljajo zeleno
hitrost pretoka, ali je obveza varno namescena, in ali je
kateter v pravilnem polozaju in priklju¢ek luer-lock varno
namescen. Na oznakah za centimetre lahko opazite, ali se je
polozaj katetra spremenil.

11.Samo z rentgenskim posnetkom namestitve katetra se lahko
prepricate, da konica katetra ni vstopila v srce ali da ve¢ ni
vzporedna z zilno steno. Ce se je poloZaj katetra spremenil, takoj
rentgensko slikajte prsni kos in poglejte, kje je konica katetra.

12.Za odvzem krvi zacasno zaprite preostali(e) vhod(e), skozi
katere infundirate raztopine.

13.Ko uporabljate kateter You-| Bend podaljsevalnih Ilnu katetra
You-Bend ne smete stalno pril i. Pretirano pril je
oblike podaljskov lahko povzrodi utrujenost in lom Zice.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih delov,

navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite se z navodili
za posamezni(e) del(e), preden za¢nete s postopkom.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava vhodnega mesta:
1. Pacienta namestite v ustrezen polozaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugularni pristop: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov
polozaj, kolikor je pac mogoce, da zmanjsate nevarnost zracne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Pacienta obrnite na hrbet.

2. Ocistite kozo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.
3. Vbodno mesto prekrijte.

4. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

5. lIglo zavrzite.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel

(15-30Ga.).

«  Zeno roko cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

« lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

APrevidnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway I ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvr3cene na mestu.

Igle, ki jih nasilo izvlecete iz posodice za odstranjevanje, se lahko

«  (eje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri cemer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnostni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway, ne
uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

Priprava katetra:
6. lzperite vsako svetlino katetra z obicajno sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje, da
prehodnost in napolnite
7. Spnlte ali- pritrdite prikljucek(ke) Luer-Lock na podaljsevalno(e) linijo(e), da v
svetlini(ah) zadrZite fiziolosko raztopino.

8. Na distalno podaljs linijo kapice ne da boste skoznjo lahko vstavili
Zitnato vodilo.
ilo: Katetra ne p. jte za pril je dolZine.

Zadetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (Ce je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskulamega sistema za uvajanje
Zitnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1.cm,
da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.
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Zaicitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):
Zaciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za
uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (¢e je prilozena):

Brizga Arrow Raulerson se uporablja v povezavi s potiskalom Arrow Advancer za vstavitev

Zicnatega vodila.

9. Uvajalno iglo ali sklop katetra in igle s pritrjeno brizgo ali brizgo Arrow Raulerson (ce
je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

OPOMBA: Najboljse mesto vstavitve centralnih venskih katetrov je desna interna

jugularna vena. Druge moznosti so desna eksterna jugularna vena, leva interna in

eksterna jugularna vena. S i dostop uporabite samo, Ce druge moznosti skozi
zgornje okoncine ali steno prsnega kosa niso mozne.
ilo: Na | bod mestu vene ne puscajte odprtih igel ali

katetmv brez kapic ali stisckov. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za
centralni venski dostop ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije.
A:‘ i ukrep: Za je tveganja
vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (Ce je prilozen).
Potrditev Zilnega dostopa:

Zaradi moznosti nehotne namestitve v arterijo uporabite za potrditev Zilnega dostopa eno
od naslednjih tehnik:

zaradi katetra igle ne

(Centralna venska valovna oblika:

« Stekocino napolnjeno tlacno transdukcijsko sondo s topo konico vstavite v zadnji
del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson in opazujte, ali boste zaznali
centralno vensko tlano valovno obliko.

9 Transdukcijsko sondo odstranite, ce uporabljate brizgo Arrow Raulerson.
«  Pulzni tok (¢e hemodinamska nadzorna oprema ni na voljo):

« Uporabite transdukcijsko sondo, da odprete sistem ventila brizge Arrow Raulerson,
in opazujte morebitni pulzni tok.

« Brizgo locite od igle in opazujte pulzni tok.
AOpozoriIo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.
APrevidnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.
Vstavitev Zi¢natega vodila:
Ziénato vodilo:
Kompleti/pribori so na voljo z razli¢nimi Zi¢natimi vodili. Zicnata vodila so dobavljena z
razlicnimi premeri, dolzinami in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja.

Seznanite se z Zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s specificno tehniko, preden
zacnete konkretni postopek vstavljanja.

Potiskalo Arrow Advancer (¢e je prilozeno):

Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice )" zicnatega vodila za uvajanje

Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

o Spalcem izvlecite )" (glejte sliko 2).

« Konico potiskala Arrow Advancer — ko je")" izvlecen — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

10. Potisnite Zicnato vodilo v brizgo Arrow Raulerson za priblizno 10 cm, dokler ne preide

skozi ventile brizge ali v uvajalno iglo.

« Pri vstavljanju Zi¢natega vodila skozi brizgo Arrow Raulerson boste morali konico
morda nekoliko obracati.

« Dvignite palec in povlecite potiskalo Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢
od brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle. Polozite palec na potiskalo Arrow
Advancer, ¢vrsto drZite Zicnato vodilo in potisnite sklop v telo brizge, da Zi¢nato
vodilo potisnete Se globlje (glejte sliko 3). Nadaljujte, dokler Zicnato vodilo ne
doseze Zelene globine.

Alternativna tehnika:

(e raje uporabljate enostavno izravnalno cevko, lahko izravnalni del cevke potiskala Advancer
odklopite od enote in uporabite posebej.

Locite konico potiskala Advancer ali izravnalno cevko od modre enote Advancer. (e
uporabljate del Zicnatega vodila s konico v obliki crke “', se na vstavljanje pripravite tako,



da preko konice “J” potisnete plasti¢no cevko, da konico poravnate. Ziénato vodilo nato na
obicajni nacin potisnite do Zelene globine.
11. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomo¢ pri
dolocanju dolZine vstavljenega Zicnatega vodila.
OPOMBA: Ce Zinato vodilo uporabljate skupaj z brizgo Arrow Raulerson (povsem
aspirirano) in uvajalno iglo velikosti 6,35 cm (2,5 palca), se ravnajte po naslednjih
oznakah:
« 20-centimetrska oznaka (dva trakova) vstopi v zadnji del bata = konica
Zicnatega vodila na koncu igle
32-centimetrska oznaka (trije trakovi) vstopi v zadnji del bata = konica
Zicnatega vodila priblizno 10 cm prek konca igle

APrevidnostni ukrep: Ves cas Cursto drzite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Zinatega vodila, da lahko z njim rokujete. Ziénato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

pozorilo: Ne brizge Arrow
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.
A. i ukrep: Krvi ne infi ponovno, da zmanjsate tveganje za
iztekanje krvi skozi zadnji del (kapico) brizge.
AOpomrilo icnatega vodila ne vlecite ven proti poSevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zi¢natega vodila.

, ko je Zicnato vodilo na mestu;

I~

. Medtem ko Zi¢nato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).

. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zi¢natem vodilu za prilagoditev dolZine na
Zeleno globino namestitve vsajenega katetra.

Kozno vbodno mesto lahko povecate z rezilnim koncem kirurSkega noza, namescenim
stran od Zicnatega vodila.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odrefite za prilagajanje dolzine.

o]
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A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne reite s kirurkim nozem.
« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.
« Ko kirurikega noza ne goci in/ali zaklepno
funkdjo (kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

15. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.
Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

A Opozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra. Ce
pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo
stene Zile.

Potiskanje katetra:
16. Konico katetra napeljite preko Zicnatega vodila. Na strani katetra, kjer je spoj, mora
dolZina Zicnatega vodila zadoscati, da lahko zanj cvrsto drZite.
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. Primite bliznjo koZo in kateter med vstavljanjem v Zilo rahlo obracajte.

. S centimetrskimi oznakami na katetru, ki so referencne tocke za namestitev, potiskajte
kateter do koncne namestitve.
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OPOMBA: Vse centimetrske oznake se zacnejo pri konici katetra.
o Stevilke: 5, 15, 25 itd;
« trakovi: vsak trak oznacuje 10-centimetrski interval, pri Cemer je en trak 10 cm,
dva trakova 20 cm itd.
« pike: vsaka pika pomeni 1-centimetrski interval

19. Kateter pridrzite na Zeleni globini in odstranite Zicnato vodilo.

A Previdnostni ukrep: Ce pri poskusu odstranitve Zi¢natega vodila po namestitvi
katetra zacutite upor, je morda Zicnato vodilo zvito okrog konice katetra v Zili
(glejte sliko 4).

« V teh okolis¢inah lahko zaradi vleka Zicnatega vodila nazaj pride do prekomerne
sile, zaradi katere se Zicnato vodilo zlomi.

« (e naletite na upor, izvlecite kateter za pribl. 2-3 cm glede na Ziénato vodilo in
poskusite slednjega odstraniti.

« (e ponovno naletite na upor, odstranite 7i¢nato vodilo in kateter hkrati.

A Opozorilo: Na Zi¢nato vodilo ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate tveganje
zloma.

20. Vedno se prepricajte, da je celotno Zicnato vodilo po od:

o

Vstavitev celega katetra:

21. Preverite prehodnost svetline tako, da pritrdite brizgo na vsako podaljSevalno linijo in
izsesavate, dokler ne opazite prostega toka venske krvi.

22. Svetlino(e) izperite, da iz katetra povsem oistite kri.

23. Poveiite vse podaljs linije na ikljucek(ke) Luer-Lock. Vhode, ki jih

ne uporabljate, lahko “zaklenete” s prikljuckom(i) Luer-Lock v skladu s standardnimi
politikami in postopki ustanove.
« Na podaljsevalnih linijah je(so) namescen(i) stiscek(ki), s katerim(i) prekinete tok
skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati linijo ali prikljucek Luer-Lock.
AOpozoriIo: Pred infundiranjem skozi svetlino odprite stiscek, da zmanjsate
tveganje za poskodovanje podaljSevalne linije zaradi prevelikega pritiska.

24, Kateter zacasno zasitite in obveZite.
25. Takoj po namestitvi preverite polozaj konice katetra z rentgenom prsnega kosa.

Previd i ukrep: Na posnetku mora biti kateter namescen na
desni strani v ZVK z distalnim koncem katetra vzporedno s steno
vene kave in distalno konico nad veno azigos ali trahealno karino, odvisno od
tega, katera je bolje prikazana. Ce konica Katetra ni na pravem polozaju, jo
prestavite in ponovno preverite.

Pritrditev katetra:

26. Kot mesto glavnega Siva uporabite trikotno spojko z integralnimi vrtljivimi krilci za
Sivanje.

A Previdnostni ukrep: Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji
premer telesa katetra ali podaljSevalnih linij, da zmanj3ate tveganje za prerezali
poskodbo katetra oz. tveganje za oviranje pretoka skozi kateter. Pritrjujte samo
na nakazanih polozajih za stabilizacijo.

27.

N

Ce je na voljo odstranljivo krilce za Sivanje, ga lahko uporabite kot sekundarno mesto
Sivanja.

« Na krilca za Sivanje poloZite prste in pritiskajte, dokler se spoj ne razpre.

« Krilca za Sivanje postavite okoli telesa katetra blizu mesta venepunkdije.

« Krilca pritrdite na pacienta s tehniko Sivanja, ki je v skladu s pravilniki in postopki

ustanove.
ilo: Ko uporablj ivljeni kateter, ne ljajte v veno nok

ukrivljenega telesa katetra, da zmanjsate tveganje zapletov s katetrom.

ga dela

28. Ko uporabljate kateter You-Bend, lahko podaljske katetra You-Bend oblikujete v
Zeleno obliko ali na Zeleno mesto.

APrevidnastni ukrep: PodaljSevalnih linij katetra You-Bend ne smete stalno
prilagajati. Pretirano prilagajanje oblike podaljskov lahko povzrodi utrujenost

inlom Zice.

29. Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu z
izdelovalcevimi navodili.

30. Ocenite namestitev konice katetra v skladu s politikami in postopki ustanove.

31. (e je konica katetra slabo names¢ena, ocenite situacijo in zamenjajte kateter z drugim
ali ga prestavite v skladu s politikami in postopki ustanove.

32. V pacientovo kartoteko zapiSite dolzino vsajenega katetra, kot prikazujejo

centimetrske oznake na mestu vstopa katetra v kozo. S pogostimi vizualnimi
ocenitvami se prepricajte, da se kateter ni premaknil.

Nega in vzdrzevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj
zamenjajte, Ce je ogrozena celovitost, npr. e se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni ve¢
okluzivna.

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami
za prakso. Vise osebe, ki skrbijo za paciente s centralnimi venskimi katetri, morajo poznati
ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra in preprecuje poskodbe.

Postopek zamenjave katetra: Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Ravnajte v skladu z bolnisnicnim protokolom. Katetra ni priporodijivo rezati zaradi
moznosti embolije katetra.

2. Ko uporabljate kateter You-Bend, poravnajte podaljsevalno(e) linijo(e), preden
k potisnete Zicnato vodilo.
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Navodila za odstranitev katetra:

1. Namestite pacienta, kot je klinicno indicirano za zmanjSanje tveganja moznega
zranega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

A P i ukrep: Za
zmanjsate tveganje prereza katetra.

3. Kateter odstranite s pripomocka(ov) za pritrditev katetra.

4. (e odstranjujete jugulami ali subklavijski kateter, pacientu narocite, naj vdihne in
zadrzi dih.

5. Kateter pocasi vlecite vzporedno s koZo in ga tako odstranite. Ce med odstranjevanjem
katetra zacutite upor, FATRINIT

A Previdnostni ukrep: Katetra ne odstranite nassilo, saj bi to lahko povzrocilo zlom
katetra in embolizacijo. Za kateter, ki se tezko odstrani, upostevajte politike in
postopke ustanove.

6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze, nato
aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

obveze ne uporabljajte Skarij, da

AOpozorilo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti names¢ena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

7. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s politikami in postopki
ustanove, vkljucno s potrditvijo, da je bil kateter po celotni dolzini skupaj s konico
odstranjen.

Heparinizacija (hemodializa):

1. Zavzdrzevanje pret i katetra se Stevilne k ije “zaklepnih”
raztopin. Koli¢ina uporabljenega heparina je odvisna od zdravnikove izbire,
bolni$ni¢nega protokola in stanja pacienta.

2. Prostornina heparinske raztopine mora biti enaka ali rahlo ve¢ja od prostornine
svetline, ki jo “zaklepa”
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3. Pred hemodializo je treba iz vsake svetline izsesati heparin, ki se v njej nahaja. Po
izsesanju heparina je treba svetline izprati z obicajno sterilno fiziolosko raztopino.

Slab pretok krvi:

1. Pri teZavah z ohranjanjem ustreznega krvnega pretoka med hemodializo lahko
poskusite ukrepati, kot sledi: znizajte pacientovo glavo, spremenite pacientov
polozaj, pritisnite na sterilno obvezo na mestu izhoda katetra, preglejte, ali je kateter
upognjen, obmite kateter v kroznih krilcih za Sivanje, ce lahko, odpustite tesno obvezo
in, ce se vsi poskusi izjalovijo, obmite pretok krvi.

2. Cesovsizgoraj nasteti ukrepi neuspesni in kae, da je vzrok te7av s pretokom zamasen
kateter, uporabite fibrinoliticne ucinkovine, kot je predpisano.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardno
in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

To je mesto za povzetek o varnosti in klinini ucinkovitosti za akutni hemodializni

kateter ~ Arrow  AGB  (osnovni ~ UDI-DI:  08019020000000000000037KF)  po
uveljavitvi  evropske podatkovne baze o medicinskih  pripomockih/Eudamed:
https://ec.europa.eu/ d

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno ureditvijo
(Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali zaradi nje pride
do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu pooblas¢enemu
predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu. Podatke za stik s
pristojnimi nacionalnimi organi (osebe za stik za vigilanco medicinskih pripomockov) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/! /medical-d

vices/contacts_en



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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Arrowg+ard Blue Iki Liimenli Hemodiyaliz Kateteri

Arrowg-+-ard Blue Antimikrobiyel Kateter
Teknolojisi Bilgisi

Arrowg-+ard Antimikrobiyel Yiizey:

Arrow antimikrobiyel kateter Blue FlexTip ile bizim standart poliiretan kateterimiz arti
klorheksidin asetat ve giimilg sulfadlyazm' llanilarak dis antimikrobiyel yiizey lesi
icerir. Arrowg-+ard Blue il i iyel aktivite su sekillerde

gosterilmistir:

12-14 Fr. Kateter in Vitro Sonuclan:

agisindan yiiksek riskli hastalarda hem kateter kolonizasyonu hem kateterle

iliskili kan akimi enfeksiyonu insidansini azaltmakta etkin oldugunu gostermistir.
Antimikrobiyel yiizeydeki toplam giimis siilfadiazin ve klorheksidin miktari kateterden
tek bir doz olarak serbest kalsa bulunacak giimiis, siilfadiazin ve klorheksidin kan
diizeyleri bu bilesenlerin belirlenmis giivenli dozlarda miikéz membranlar ve cilt yoluyla
uygulanmasindan sonra bulunan kan diizeylerinden daha dilsiik olurdu.

Giimils siilfadiazin ve klorheksidin seklindeki iki ajana antimikrobiyel yiizeyde hastalarin
olasi maruz kalmasi bu bilegenlerin yanik yaralarinda, cilt yaralaninda veya bir mukozal
irigan olarak kullanildiginda karsilasilandan dnemli dlgiide diisiiktiir.

yiizeyin klinik kullanimiyla ilikili olarak kateterlerin hassasiyet

bilmeden siilf hassas hastalara yerlestirilmis olmalarina ragmen
toksikolojik tabiatli herhangi bir advers etki gozlenmemistir.

Arrow iki Liimenli Hemodiyaliz Kateterinin, gegici hemodiyaliz, aferez, hemofiltrasyon ve
hizlt sivi uygulamast igin kisa siireli (< 30 giin) vaskdiler erigim saglamasi amaglanmistir.

Arrowg+ard teknolojisinin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlarina karsi koruma

Kullanma Endikasyonlari:

Biyiik agikliklr iki limenli kateter hizli sivi uygulama, gegici veya akut hemodiyaliz, aferez
ve hemofiltrasyon icin santral dolasima vendz erisimi miimkiin kilar. Juguler, subklavyen
veya femoral venlere yerlegtirilebilir.

o Arrowg-+ard Blue kateter ile iliski iyel aktivite su or I Bu
karsi 24 saatte modifiye Kirby-Bauer testi (inhibi zonlart) kullanilarak
belirlenmistir:
e Adinetobacter b i o Pseud .
o (andida albicans o Metisiline direngli Staphylococcus Kullanim Amac::
o [nterobacter aerogenes aureus (MRSA)
e [Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis
o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes
. E:(he(l(hra coli ) o Xanthomonas maltophilia saglanmasi amaglanmistr,
o Klebsiella pneumoniae
e Invitro analizde 7. Giinde tiim karst antimikrobiyel ak lerd
onemli azalmalar bellidir.
KI|n|k Etkinlik:
Arrowg+ard Blue katetenyle iliskili antimikrobiyel aktivite verileri iki limenli

115 hastada 237 biiyiik aglkllkll ve samral vendz kateter insersiyonuyla yapilan
bir prospektif, randomize, kontrollii, klinik calisma kateterle iliskili kan akimi
enfeksiyon oranlannin Arrowg-+ard Blue kateterleriyle 2,27/1000 kateter
qiinii ve emdirilmemis kateterle 3,95/1000 kateter giinii oldugunu (p=0,31)
gostermistir.

Bir tibbi-cerrahi yogun bakim iinitesinde 158 yetiskin hastada 403 santral
vendz kateter insersiyonuyla yapilan bir prospekif, randomize, kontrollii linik
calisma Arrowg-+ard Blue kateterlerinin kontrol kateterlerine gdre cikaildiginda
kolonize olma olasiiginin %50 daha az oldugunu gdstermistir (100 kateter
basina 24,1 kolonize kateter yerine 13,5; p=0,005) ve bir kan akimi enfeksiyonu
olusturma olasiligi %80 daha azdir (100 kateter basina 4,7 enfeksiyon yerine 1,0;
1000 kateter giinii bagina 7,6 enfeksiyon yerine 1,6; p=0,03).

Antimikrobiyel kateterden advers etki goriilmezken her iki grupta enfekte
kateterlerden elde edilen izolatlarin highiri klorheksidin veya giimiis
siilfadiyazine karst in vitro direng gastermemistir.

158 hastada 403 santral vendz kateter (195 kontrol kateteri ve 208 antimikrobiyel
kateter) icin tam veriler elde edilmistir. Sistemik antibiyotik tedavisi alan
hastalardan gikanilan kontrol kateterleri zaman zaman kateterlerin yerinde kalma
zamaniyla iliskisiz olan diisiik diizeyli yiizey aktivitesi gostermiglerdir (ortalama
inhibisyon zonu = SD, 1,7 mm = 2,8 mm); aksine antimikrobiyel kateterler uzun
siire in situ kaldiktan sonra azalacak ve homojen sekilde rezidiiel yiizey aktivitesi
(ortalama inhibisyon zonu 5,4 mm =+ 2,2 mm; P < 0,002) gdstermislerdir.
15 giin kadar uzun siire kalan k lerle antimikrobiyel aktivite
goriilmistir.

Arrowg+ard Blue kateteri siirli hayvan calismalarinda kateter boyunca
bakteriyel kolonizasyon oraninda nemli bir azalma gdstermistir.

Arrowg+ard Blue ikrobi yapilan 11 fomize Klinik
calismanin bagimsiz bir gozden gecirmesi (Ocak 1966 ile Ocak 1998 arasinda
MEDLINE taramasi) klorheksidin asetat ve giimils siilfadiyazin kombinasyonu
emdirilmig santral vendz kateterlerin kateterle iliskili kan akimi enfeksiyonlari
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Arrowg-+ard Blue antimikrobiyel yiizey kateterinin kateterle iliskili enfeksiyonlara karsi
koruma saglamasi amaglanmistir. Kateterin mevcut enfeksiyonlarin bir tedavisi olarak
kullanilmast amaglanmamustir, ayrica uzun siireli (= 30 giin) kullanim igin endike degildir.

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim igin uygun

Kontrendikasyonlar:
Arrow biiyiik agiklikli iki limenli kateter uzun siireli (= 30 giin) hemodiyaliz igin veya
damarlart olan hastalarda kullanim icin

sahip icin tasarlanmistir.

Arrowg+ard Blue antimikrobiyel kateter; klorheksidin, giimils siilfadiazin ve/veya siilfa
ilaclarina kart asirt hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Beklenen Klinik Faydalar:

Hizl sivi uygulama, gegici veya akut hemodiyaliz, aferez ve hemofiltrasyon iin santral
dolasima vendz erigimi miimkiin kilar.

Juguler, subklavyen veya femoral venler araciligiyla merkezi dolagima vendz erisimi
miimkiin kilar.

Kateterle iliskili enfeksiyonlara karsi koruma saglar.

@ Tehlikeli Madde icerir:

Pasl Celik kullanilarak iiretilen b ler, >%0,1 agirhk/
agirlik Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B

. dd

CMR (K ojen, veya reprotoksik) olarak
kabul edilir. Paslanmaz Celik bilegenlerdeki Kobalt miktar
degerlend istir vecihazlarin kullanim amaci ve toksikolojik

profili goz oniine alindiginda, cihazlar bu kullanma talimati
belgesinde belirtilen sekilde kull icin
biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadlr.

Idiginda F 1




Uyari:
1

. Kateter yerlestirildikten sonra advers reaksiyonlar olusursa

kateteri hemen cikarin. Klorheksidin iceren bilesenler
1970'li yillarin ortalarindan beri topikal dezenfektan olarak
kullanilmistir. Etkin bir antimikrobiyel ajan olan klorheksidin
bircok antiseptik cilt kremi, gargara, kozmetik uriin, tibbi
cihaz ve cildi cerrahi bir isleme hazirlamak icin kullanilan
dezenfektanlarda kullaniimaktadir.

Hos

NOT: Advers reaksiyon olursa kateter antimikrobiyel ajani
icin hassasiyet testi yapin.

kars alerjiyi

Onlem:

1.

Antimikrobiyel kateterin kontrolli ¢alismalari hamile
kadinlarda ve bilinen sulfonamid asin duyarlihig: olanlarda,
erythema multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve
glukoz-6-fosfat dehidrogenez hastaligi olan hastalarda
yapilmamistir. Bu kateterin kullaniminin faydalari herhangi
bir olasi riske karsi degerlendirilmelidir.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler
Uyarilar:

1.

Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/
veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek
kullanimhk olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

. Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarilari, 6nlemleri

ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gdrmesine veya 6limiine neden olunabilir.

Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile yerlestirmeyin/
ilerletmeyin veya buralarda kalmasina izin vermeyin.
Kateter ucu, Superior Vena Kavanin alt lgte birlik kismina
ilerletilmelidir.

Femoral ven yaklagimi igin kateter damara kateter ucu damar
duvarina paralel olacak ve sag atriyuma girmeyecek sekilde
ilerletilmelidir.

Kateter ucunun konumu, kurum politikasi ve islemleri
uyarinca onaylanmalidir.

. Klinisyenler kilavuz telin dolagim sisteminde implante edilmis

herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
haberdar olmalidir. Hastada bir dolagim sistemi implanti
varsa kateter isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
azaltmak uzere dogrudan goriintileme altinda yapilmasi
onerilir.

. Kilavuz tel veya doku dilatériinii ilk yerlestirirken asin giig

kullanmayin ¢iinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

Kilavuz telin sag kalbe ge¢mesi disritmiler, sag dal demet
blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya ¢ikarirken asiri
gli¢ uygulamayin. Asin gii¢ bilesen hasari veya kirilmasina
neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢cekme
kolayca yapilamiyorsa radyografik goriintileme elde
edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

. Basingh enjeksiyon icin endike olmayan kateterlerin bu tiir

uygulamalar icin kullanilmasi liimenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riiptiire yol agabilir.

. Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma

riskini azaltmak icin dogrudan kateter gdvdesinin veya
uzatma hatlarinin dis capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin ve/veya siitiirlemeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

10.Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine izin

verilirse hava embolisi olusabilir. Agik igneler veya kapaksiz,
klemplenmemis kateterleri santral venéz ponksiyon
bélgesinde birakmayin. Yanhslikla ayirmaya karsi korumak
tizere herhangi bir vaskiiler erisim cihaziyla sadece sikica
takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

11.Subklavyen ven insersiyon bélgesinin kullanimi subklavyen

12.Klinisyenler verilenlerle sinirh

stenozuyla iliskili olabilir.

olmamak (izere santral
venoz kateterlerle iliskili olabilecek komplikasyonlardan/
istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:

¢ damar, atriyum e sinir hasari/yaralanmasi
veya ventrikdl o hematom
perforasyonuna
sekonder kardiyak * kanama
tamponad o fibrin kilifi olusumu

e pleural (yani e cikis bdlgesi
pnémotoraks)

o enfeksiyonu
ve mediastinal
yaralanmalar ¢ damar erozyonu
hava embolisi .
kateter embolisi
kateter okllizyonu
duktus torasikus
laserasyonu
bakteriyemi
septisemi
tromboz
istemeden arteriyel
ponksiyon .

kateter ucu
malpozisyonu
o disritmiler

ekstravazasyon
brakiyal pleksus hasari
o kardiyak aritmi

¢ kan kaybi

anafilaksi

Onlemler:

1.

Kateter, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya c¢ikarma sirasinda modifiye
etmeyin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler igin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.
Kullanim 6ncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
acilmissa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

Bu cihazlar icin saklama kosullar, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines isiginda birakilmamasini gerektirir.

. Kateter insersiyon bolgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar

kateter materyalini zayiflatabilen solventler icerir. Alkol,

aseton ve polietilen glikol poliliretan materyallerin yapisini

zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihazi ile
cilt arasindaki yapiskan bagi zayiflatabilir.

* Kateter yilizeyinde aseton kullanmayin.

* Kateter ylizeyini batirmak icin alkol kullanmayin veya
kateter agikligini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu
onleme yolu olarak kateter liimeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.

« Insersiyon bélgesinde polietilen glikol iceren merhemler
kullanmayin.

e Yiksek alkol konsantrasyonlarina
inflizyonunu yaparken dikkatli olun.

¢ Cilt ponksiyonu 6ncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bdlgesinin tamamen kurumasini
bekleyin.

* Kit bilesenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.

Kullanimdan 6nce kateterin agik oldugundan emin olun.

intraluminal kacak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak

tizere 10 ml'den kiigiik siringalar kullanmayin.

sahip ilaglarin



8. Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek tizere islem
boyunca kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

9. Biyiik aciklikli kateterin govdesini klemplemeyin. Sadece
uzatma hatlarini klempleyin ve sadece saglanan klempleri
kullanin. Uzatma hatlanini klemplemek igin asla tirtikh
forseps kullanmayin.

10.Kalici kateterler istenen akis hizi, pansumanin saglamhig,
dogru kateter pozisyonu ve giivenli Luer-Lock baglantisi
agisindan rutin olarak incelenmelidir. Kateter pozisyonunun
degisip degismedigini tamimlamak icin  santimetre
isaretlerini kullanin.

11.Kateter ucunun kalbe girmedigini veya artik damar duvarina
paralel bulunmadigini sadece kateter yerlestirmenin
rontgen incelemesi dogrulayabilir. Kateter pozisyonu
degistiyse hemen kateter ucu pozisyonunu dogrulamak igin
gogiis rontgen incelemesi yapin.

12.Kan 6rnegi almak igin soliisyonlarin infiizyonla verildigi
kalan portu/portlari gegici olarak kapatin.

13.Bir You-Bend kateteri kullanirken You-Bend kateterinin
uzatma hatlan sirekli olarak tekrar sekillendirilmemelidir.
Uzatmalarin asin tekrar sekillendirilmesi tel yorgunlugu ve
kirimasina neden olabilir.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilari verilen tim

aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan 6nce
ayr bilesen(ler) icin talimata asina hale gelin.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.

Ponksiyon Bolgesini Hazirlama:
1. Hastayr insersiyon bdlgesi icin uygun oldugu sekilde konumlandinn.

« Subklavyen veya Juguler yaklagim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz dolmay
arttirmak icin hastayi tolere edildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun.

« Femoral yaklagim: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

Uygun antiseptik ajanla cildi temizleyerek hazirlayin ve kurumasini bekleyin.

2

3. Ponksiyon bdlgesini o1

4. Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulayin.
5. Igneyiatin.

n.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmigsa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

«  Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

«  Atik kabina yerlestirilen igneler yeniden kullamlamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

AOnlem SharpsAway Il Kilitlenen Atlk Kabina yerlegtirilmis igneleri glkarmaya

kalk Bu igneler yerlerinde g igneler atik k d
clkar da hasar go
o Sagl bir kopiik SharpsAway sistemi, kullanimdan sonra igneleri kdpiik icine

itme yoluyla kullanilabilir.

A Onlem: Ignelen kopiik P
kullanmayn. ignenin ucuna partlkulat madde yapl§ab|||r

sonra tekrar

Kateteri Hazirlama:

6. Liimen(ler)i hazirlamak ve agikhigi saglamak iizere her limenden enjeksiyonluk steril
normal salin gegirin.

7. Limen(ler) icinde salin olacak sekilde uzatma hattina/hatlarina klempleyin veya
Luer-Lock konektorii/konektdrleri takin.

8. Distal uzatma hattini kilavuz telin gegmesi icin kapaksiz birakin.

AUyan: Kateteri lug k iizere k

Baslangig Venoz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanml;sa)

Birekojenik igne, kateter kamacayla kilavuz telinilk

icin vaskiiler sisteme erigim saglamak {izere kullanilir. igne ucu klinisyenin damara ultrason
altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamast icin yaklasik 1cm boyunca
daha kolay gériilecek hale getirilmistir.

Korumali igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullaniimalidir.

Arrow Raulerson Siringasi (saglanmissa):

Arrow Raulerson $iringasi, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.

9. Takil sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson Sinngasini
(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin.

NOT: Santral vendz kateterler icin tercih edilen insersiyon bdlgesi sag internal juguler
vendir. Diger secenekler arasinda sag eksternal juguler ven, sol internal ve eksternal
Jjuguler ven vardir. Subklavyen erisim ancak baska bir iist ekstremite veya gogiis duvar
segenegi bulunmadiginda kullanimalidir.

A Uyan: Agik igneler veya kapaksiz, klemplenmemis kateterleri santral venoz
ponksiyon bdlgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava
girmesine izin verilirse hava embolisi olugabilir.

Aﬁnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

Venoz Erisimi Dogrulama:

I fen arteriyel yerlestirme potansiyeli

tekniklerden birini kullanin:

o Santral Vendz Dalgaformu:

nedeniyle vendz erigimi dogrulamak icin su

« Iginden s gegirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Siringasi valfleri icinden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu iin izleyin.
¢ Arrow Raulerson $iringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu gikarin.

«  Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Sirngasinin siringa valf sistemini agmak icin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sirngay! igneden ayinin ve pulsatil akis icin izleyin.

AN Uyan: Pulsatil akis genellikle istenmedik arteriyel ponksiyona isaret eder.
Aﬁnlem: Vendz erigime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.

Kilavuz Teli Yerlegtirme:

Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller ile saglanir. Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri
icin farkli caplar, uzunluklar ve ug konfigiirasyonlarinda saglanir. Fiili insersiyon islemini
baslatmadan dnce spesifik teknikle kullanilacak kilavuz tel(ler)e asina hale gelin.

Arrow Advancer (saglanmissa):

Arrow Advancer, Arrow Raulerson $iringasi veya bir igneye yerlestirilmesi iin kilavuz telin

“J" ucunu diizeltmek iizere kullanilr.

< Bagparmagi kullanarak )" kismini geri cekin (bkz. Sekil 2).

o Arrow Advancer ucunu“J" kismi geri gekilmis olarak Arrow Raulerson Siringasi pistonu

veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.

10. Kilavuz teli Arrow Raulerson $iringasina, sinnga valfleri iinden veya introduser igne

igine geginceye kadar yaklasik 10 cm ilerletin.

« Kilavuz telin Arrow Raulerson Siringasi icinden ilerletilmesi hafif bir déndiirme
hareketi gerektirebilir.

« Bagparmagi kaldirin ve Arrow Advancer't Arrow Raulerson Siringasi veya introduser
igneden yaklask 4 - 8 cm uzaga cekin. Bagparmagi Arrow Advancer iizerine indirin
ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli daha fazla ilerletmek iizere tertibati sinnga
haznesi igine itin (bkz. Sekil 3). Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye kadar devam
edin.



Alternatif Teknik:
Basit bir diizlestirme tiipii tercih edilirse Advancer diizlestirme tiipii kismi Giniteden ayrilip
ayn kullanilabilir.

Advancer ucu veya diizlestirme tiipiini mavi Advancer iinitesinden ayinn. Kilavuz telin )"
ug kismi kullanihyorsa plastik tiipii diizeltmek iizere *)" iizerinden kaydirarak insersiyonu
hazirlayin. Kilavuz tel sonra istenen derinlige kadar rutin sekilde ilerletilmelidir.

1. Kilavuz tel ii ) ne kadar kilavuz tel
yerlestirildigini belirlemek iizere yardimai olmast igin bir referans olarak kullanin.

NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson Siringasi ve bir 6,35 cm
(2,5 ing) introduser igne ile birlikte kull I
gecerlidir:
« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii¢ bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucundan
yaklasik 10 cm ileride

su

Abnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amacyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyani: Arrow Raul
valften siningaya hava girebilir.

i doul

kilavuz tel y aspire etmeyin; arka

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

AUyan: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

~

. introduser igne ve Arrow Raulerson Siringasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikarin.

@

. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen kalici kateter yerlestirme
derinligine gére kalici uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.

. Kiitandz ponksiyon bdlgesini bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga dogru
konumlandirilmis olarak biyitiin.

=

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyarr: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
llanil riskini azaltmak iizere bistiirinin

. liginda kesici madde
giivenlik ve/veya kilitleme ozelligini (saglanmissa) etkinlestirin.

15. Gerektigi sekilde vene doku kanalini bilyiitmek icin doku dilatdrii kullanin. Kilavuz
telin agisini cilt iinden yavagca izleyin.

AUyan: Doku dilatériinii kaha bir kateter olarak yerinde birakmayin. Doku
dilatdriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu agisindan
risk altina sokar.

Kateteri ilerletme:

16. Kateterin ucunu kilavuz tel izerinden gegirin. Kateterin gobek ucunda kilavuz teli
stkica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir.

17. Ciltyakininda tutarak kateteri ven igine hafif dondiirme hareketiyle ilerletin.

18. Kateterdeki santimetre isaretlerini konumlandirma referans noktalan olarak

kullanarak kateteri son kalici pozisyona ilerletin.
NOT: Santimetre isaretleme sembolojisi kateter ucunu referans alir.
« sayisal:5, 15, 25, vs.
« bantlar: her bant 10 cm araliga isaret eder ve bir bant 10 cm, iki bant 20 cm
gasterir vs.
« noktalar: her nokta 1 cm araliga isaret eder

19. Kateteri istenen derinlikte tutun ve kilavuz teli ¢ikarin.

A Onlem: Kilavuz teli kateter yerlestirildikten sonra gilkarmaya calisirken direngle
kargilagilirsa kilavuz tel damar icinde kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir
(bakiniz Sekil 4).

« Bu durumda kilavuz telin geri cekilmesi kilavuz tel kinlmasiyla sonuglanabilen
gereksiz giic uygulanmasina yol agabilir.

« Direncle kargilasilirsa kateteri kilavuz tele gdre yaklasik 2-3 cm geri ¢ekin ve kilavuz
teli rkarmaya calisin.

« Yine direngle karsilastlirsa kilavuz tel ve kateteri birlikte gikarin.

AUyarl: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz gii¢
uygulamayin.
20. Tiim kilavuz telin gikanldiginda saglam oldugunu daima dogrulayin.

Kateter Insersiyonunu Tamamlama:

21. Liimen agikhigint her uzatma hattina bir sinnga takarak ve vendz kanin serbestge aktigi

gozleninceye kadar aspirasyon yaparak kontrol edin.

Kateterden kani tamamen gidermek iizere liimen(ler)den sivi gegirin.

Tiim uzatma hattini/hatlarini uygun Luer-Lock konektor(ler)e gerektigi sekilde takin.

Kullanilmayan port(lar), Luer-Lock konektor(ler) iginden standart kurumsal politikalar

ve islemler kullanilarak “kilitlenebilir”.

« Hat ve Luer-Lock konektor dedisiklikleri sirasinda her liimen iginden akisi tikamak
izere uzatma hatlarinda sikistirma klemp(ler)i saglanmistir.

A Uyar: Liimen iginden infiizyondan dnce agin basing nedeniyle uzatma hattinin

hasar gormesi riskini azaltmak iizere sikistirma klempini agin.

2.
2.

24. Kateteri gegici olarak sabitleyin ve pansuman yapin.

25. Kateter ucu pozisyonunu yerlestirmeden hemen sonra gogis filmiyle dogrulaymn.
Onlem: Rontgen filmi kateterin mediastenin sag tarafinda SVC icinde,
kateterin distal ucu vena cava duvarina paralel ve distal ucu hangisi daha iyi
goriintiileniyorsa azigos veni veya trakeanin karinasinin iizerinde bir diizeyde

olarak go: lidir. Kateter ucu yanhs konumlandinlmissa
tekrar konumlandinp tekrar dogrulayin.

Kateteri Sabitleme:

26. Primer siitiir bolgesi olarak entegre ddnen siitiir kanatli iicgen bileske gdbegini
kullanin.

Aﬁnlem: Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma riskini
azaltmak icin dog kateter govdesinin veya uzatma dis capina
herhangi bir ey sabitlemeyin, ve/veya siitiirl Sadece
belirtilen stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

27. Saglandiginda, ikanlabilir siitiir kanadi sekonder siitiir bdlgesi olarak kullanilabilir.

« Parmaklan siitiir kanatlarina yerlestirin ve gobek yarilarak agilincaya kadar basing
uygulaymn.

o Siitiir kanadini ven ponksiyonu bdlgesine komsu kateter gdvdesi etrafinda
konumlandinn.

« Kanatlan, kurum politikalarina ve islemlerine uygun siitiir teknigi kullanarak
hastada sabitleyin.

AUyan: Bir egri kateter kateter riskini

indirmek iin egri kateter gdvdesinin hichir kismini ven icine yerlestirmeyin.

28. Bir You-Bend kateteri kullanirken You-Bend kateter uzatmalari istenen sekil veya
konuma sekillendirilebilir.

Aﬁnlem: You-Bend uzatma hatlan siirekli olarak tekrar ekillendirilmemelidir.

larin asin tekrar sekillendirilmesi tel yorgunlugu ve kinil neden
olabilir.

29. Pansumant ireticinin talimatina gdre uygulamadan dnce insersiyon bdlgesinin kuru
oldugundan emin olun.

30. Kateter ucunun yerlesimini kurumsal politikalar ve islemlerle uyumlu olarak
degerlendirin.

31. Kateter ucunun konumu yanlissa, kurumsal politikalar ve islemlere gére durumu
degerlendirin ve kateteri degistirin veya tekrar konumlandirin.

32. Hastanin dosyasina kalici kateter uzunlugunu cilde girdigi yerde kateterdeki
santimetre isaretlerine gore yazin. Kateterin hareket etmediginden emin olmak icin
stk sik gorsel degerlendirme yapilmalidir.

Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre pansuman yerlestirin.
Biitiinliik bozulursa, drmegin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse hemen degistirin.

Kateter Agiklign:

Kateter agikhgini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gére devam
ettirin. Santral venoz kateterleri olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma siiresini
uzatmak ve yaralanmayi onlemek iin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.



Kateter Degistirme Iglemi: Steril teknik kullanin.

1. Hastane protokoliine gare ilerleyin. Kateteri kesmek kateter embolisi potansiyeli
nedeniyle onerilmez.

2. Bir You-Bend kateteri kullanirken uzatma hattini/hatlanni kilavuz teli gecirmeden
once diizeltin.

Kateter Cikarma Talimati:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Pansumani gikarin.

Aﬁnlem: Kateteri kesme riskini azaltmak amaayla pansumani gikarmak icin
makas kullanmayin.

3. Kateteri sabitleme cihaz(lar)indan ¢ikarin.

4. Juguler veya subklavyen kateter ikanliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini isteyin.

5. Kateteri yavasca cilde paralel olarak cekerek cikarin. Kateteri cikarirken direngle

kargilagilirsa LI

2. Heparin soliisyonu hacmi “kilitlenmekte” olan limen hacmine esit veya biraz daha
fazla olmalidir.

3. Hemodiyaliz Gncesinde, icerideki heparini her liimenden aspire edin. Heparin aspire
edildikten sonra liimenlerden steril normal salin soliisyon gegirilmelidir.

Zayif Kan Akimi:

1. Hemodiyaliz tedavisi sirasinda yeterli kan akisini korumak zorsa su dnlemler
denenebilir: hastanin bagini alcaltin, hasta pozisyonunu degistirin, steril pansuman
iizerinden kateter cikis bolgesine eksternal basing uygulayin, kateter biikiilmeleri
agisindan kontrol edin, miimkiinse kateteri donen siitiir kanatlari iginde dondiiriin,
stki pansumani gevsetin, ancak tim diger girisimler basansiz olursa kan akimini
tersine cevirin.

2. Yukandaki onlemler basarisiz olursa ve akis problemlerinin tikali bir kateter nedeniyle
oldugu diistiniiliirse fibrinolitik ajanlar nerildigi sekilde kullanilabilir.

Hasta i, klinik egitim, i iyon teknigi ve bu islemle iligkili

Onlem: Kateter zorla gikanimamalidir, yoksa kateter kinlmasi ve
yol acabilir. Cikarmas zor kateter icin kurumsal politikalar ve islemleri izleyin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar bolgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
tabanli okliiziv pansuman uygulayin.

A Uyan: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava
giris noktasi olmaya devam eder. Okliiziv pansuman en az 24 saat veya bdlgede
epiteliyalizasyon olugmus gibi gdriiniinceye kadar yerinde kalmalidir.

7. Kateter cikarma islemini tiim kateter uzunlugu ve ucunun gikanldiginin dogrulanmasi
dahil kurumsal politikalar ve islemlere gore belgelendirin.

Heparinizasyon (Hemodiyaliz):

1. Kateter agikgini devam ettirmek iizere cesitli “kilitleme” soliisyonu konsantrasyonlari

kullanilir. Kullanilan heparin miktan doktor tercihi, hastane protokolii ve hastanin
durumuna baglidir.

p y i lar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Bu, Tibbi Cihazlar Avrupa Veeri Tabani/Eudamedin (http:
kullanima agilmasindan sonra “Arrow AGB Akut Hemodiyaliz Kateteri” (Temel UDI-DI:
08019020000000000000037KF) Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesinin
konumudur.

europa

Avrupa Birliginde ve aymi diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayli Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya gkmissa
liitfen bu durumu ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama
bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalan) irtibat bilgileri
ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:

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




Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iiriin icin gecerli olmayabilir. Gzel olarak bu iriin igin gecerli semboller igin iiriin etiketine bagvurun.
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Arrow, Arrow logosu, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, Teleflex logosu ve You-Bend, Teleflex Incorporated veya yan kuruluglarinin ABD'de
ve/veya diger iilkelerde ticari markalari veya tescilli ticari markalandir. © 2023 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidr.

“Rx only’, bu etiketlemede FDA CFR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir
saglik hizmeti saglayicisi tarafindan veya saglik hizmeti saglayiaisinin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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