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Arrowg+ard Blue®

Central Venous Catheter (CVC) Product

Rx only

Arrowg-+ard Blue® Antimicrobial Catheter
Technology Information

Introduction

Infection is the leading complication associated with intravascular devices. The
National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) tracks central line-associated
bloodstream infection (BSI) rates in adult and pediatric intensive care units from 300
participating hospitals. This report gives a benchmark for other hospitals. Approximately
90% of catheter-related bloodstream infections (CRBSIs) occur with central lines. (Maki,
1997) Mortality attributable to CRBSIs has been reported to be between 4% to 20%
resulting in prolonged hospitalization (mean 7 days) and increased hospital costs. (Pittet,
1994)

Rationale for Antimicrobial Catheters

Pathogenesis of Catheter-Related Bloodstream Infections:

Vascular catheter infections develop for many reasons, but begin when a catheter becomes
colonized by microorganisms entering through one of two routes, or both: 1) colonization
of outside of catheter, or 2) colonization of inside of catheter. Colonization of outside of
catheter can occur from skin microorgani i infections, or |

seeding of catheter from a distant site. Colonization of inside of catheter can happen
through introduction of microorganisms through catheter hub or contamination of infusion
fluid. (Sherertz, 1997)

Product Description:

The Arrowg-+ard Blue® antimicrobial catheter consists of an Arrow® standard polyurethane

catheter with Blue FlexTip®, plus an external surface treatment using antimicrobials,

chlorhexidine acetate and silver sulfadiazine.

* Significant antimicrobial activity associated with the Arrow catheter has been
demonstrated using zone of inhibition bioassays against the following organisms:

o Klebsiella pneumoniae
 (andida albicans

o Escherichia coli

®  Pseudomonas aeruginosa
o Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

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

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

Indications for Use:
The Arrowg-+-ard Blue antimicrobial catheter is indicated to permit short-term (< 30 day)
central venous access for the treatment of diseases or conditions requiring central venous
access, indluding, but not limited to the following:

o Lack of usable peripheral IV sites

e (entral venous pressure monitoring

o Total parenteral nutrition (TPN)

© Infusions of fluids, medications, or chemotherapy

 Frequent blood sampling or receiving blood transfusions/blood products

The catheter is not intended to be used as a treatment for existing infections nor as a
substitute for a tunneled catheter in those patients requiring long-term therapy.

Patient Target Group:

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

Contraindications:
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:

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

Provide protection against catheter-related bloodstream 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 I 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.

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

See the Warning section for additional information.

(linical Evaluations:

* A prospective randomized clinical trial of 403 catheter insertions in adult patients
in a medical-surgical ICU showed antimicrobial catheters were 50% less likely to be
colonized than control catheters (p=0.003) and 80% less likely to produce catheter
related bacteremia (p=0.02).

o (Complete data was obtained for 403 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 length of time 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.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;127:257-266.

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

Antimicrobial Minimum Safe

Catheter Size Infant Weight
4Fr. >2.0kg
5Fr. >2.5kg
5.5Fr >3.0kg

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:

1.

®

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

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

. Do not 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.

9.

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 central

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

11.Clinicians should be aware that slide clamps may be

inadvertently removed.

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 .
e pleural (i.e., .

pneumothorax) and .

mediastinal injuries .
e airembolism .
e catheter embolism .
¢ catheter occlusion .
¢ thoracic duct laceration .
¢ bacteremia .
* septicemia .
e thrombosis .

inadvertent arterial
puncture

nerve injury
hematoma
hemorrhage

fibrin sheath formation
exit site infection
vessel erosion

catheter tip malposition
dysrhythmias
extravasation
anaphylaxis

phlebitis

central vascular trauma

Precautions:

1.

2.

o

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.



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

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

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

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

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

2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent and allow to dry.
3. Drape puncture site.

4. Administer local hetic peri | 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.

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

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

APrecaution: 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.

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:

«  (entral Venous Waveform:

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

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

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

« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.

A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.
A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.

Insert Guidewire:

Guidewire:

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

Arrow® GlideWheel™ Wire Advancer or 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.

o Using thumb, retract )" (refer to Figure 2 GlideWheel or 2A Standard Advancer
depending on which Arrow Advancer is provided).

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.



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

0 If using Arrow GlideWheel Advancer, advance guidewire through the Arrow
Raulerson Syringe or through the introducer needle by pushing advancer wheel
and guidewire forward (refer to Figure 3). Continue until quidewire reaches
desired depth.

9 If using standard Arrow Advancer, 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
quidewire, push assembly into syringe barrel to further advance guidewire (refer
to Figure 3A). Continue until guidewire reaches 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.

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

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

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

S

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

o]

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

=

. If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned
away from guidewire.
A Warning: Do not cut guidewire to alter length.
A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in
use to reduce the risk of sharps injury.
15.  Use tissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the
quidewire slowly through the skin.

AWaming: 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.

AWarning: Do not attach catheter clamp and fastener (where provided) until
guidewire is removed.

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

NOTE: Ce ‘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

holl

is d from catheter tip.

2

. Hold catheter at desired depth and remove guidewire.

APrecaution: If resistance is i when to remove guid.
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 quidewire breakage.

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

« Ifresistance is again encountered, remove guid

ire and catheter si

AWaming: 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.

o Slide clamp(s) are provided on extension lines to occlude flow through each lumen
during line and Luer-Lock connector changes.

AWaming: Open slide clamp prior to infusion through lumen to reduce risk of
damage to extension line from excessive pressure.

Secure Catheter:

24. Use a catheter stabilization device, catheter clamp and fastener, staples or sutures
(where provided).
« Use catheter hub as primary securement site.
« Use catheter clamp and fastener as a secondary securement site as necessary.

A Precaution: Minimize catheter manipulation throughout procedure to maintain
proper catheter tip position.

Catheter Stabilization Device (where provided):
A catheter stabilization device should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

Catheter Clamp and Fastener (where provided):

A catheter clamp and fastener are used to secure catheter when an additional securement

site other than the catheter hub is required for catheter stabilization.

«  After guidewire has been removed and necessary lines have been connected or locked,
spread wings of rubber clamp and position on catheter making sure catheter is not
moist, as required, to maintain proper tip location.

< Snaprigid fastener onto catheter clamp.

o Secure catheter clamp and fastener as a unit to patient by using either catheter
stabilization device, stapling or suturing. Both catheter clamp and fastener need to
be secured to reduce risk of catheter migration (refer to Figure 5).

Figure 5

25. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.
26. Assess catheter tip placement in compliance with institutional policies and procedures.

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

N



Care and Maintenance:

Dressing:

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

(Catheter Patency:

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

Catheter Removal Instructions:

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

Remove dressing.

Release catheter and remove from catheter securement device(s).

Ask patient to take a breath and hold it if removing jugular or subclavian catheter.

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 emboli Follow i | policies and
procedures for difficult to remove catheter.

»moswN

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

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

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

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

This is the “Arrow AGB CVC” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000033K7) Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the Euvopean Database
on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.

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

https://ec.europa.eu/g / /medical-devices/ ts_en

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.

/N (i) ]| & | & ST
. . . Consult Contains hazardous Con@i_ns N Do not Do not Sterilized by
Caution Medical device |, " medicinal " -
instructions foruse [ substances substance reuse resterilize ethylene oxide
| / L »
x| %] ® | wm| | [rer
Do not use Not made Store below 25°C
Single sterile barrier system with Single sterile Keep away Keep fpackage with natural (77°F). Avoid Catalogue
protective packaging inside barriersystem | from sunlight dry s (fama ge d 1ubber latex excessive heat number
9 above 40°C (104°F)
Lot Date of
number Use by Manufacturer manufacture Importer
Teleflex, the Teleflex logo, Arrow, the Arrow logo, Arrowg+ard Blue and SharpsAway are trademarks or d trademarks of Teleflex
4 g g

Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2023 Teleflex Intorporated Allrights reserved
“Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented 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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Centrilni zilni katetr (CVC)

Arrowg+ard Blue

Technologické informace

k antimikrobialnimu katetru
Arrowg-+ard Blue

Uvod

Infekce predstavuje hlavni komplikaci spojenou s intravaskuldmimi prostredky. Narodni
systém sledovani nozokomidlnich nakaz (National Nosocomial Infection Surveillance
System - NNIS) sleduje vyskyt infekci krevniho Fecisté (BSI) zpiisobenych centrélnimi
vstupy, a to na dospélych i détskych jednotkach intenzivni péce v 300 nemocnicich, které se
sledovani ticastni. Toto vyhodnoceni predstavuje srovnavaci méfitko pro ostatni nemocnice.
Priblizné 90% katetrem zplisobenych infekci krevniho fecisté (CRBSI) se vyskytuje u

Katetr neni urcen k écbé stavajicich infeki ani jako nahrazka za tunelizovany katetr u
pacienti vyzadujicich dlouhodobou [échu.

Cilova skupina pacienti:

Urceno k poutiti u pacientl s anatomii vhodnou pro pouziti tohoto prostedku.

Kontraindikace:
Poutziti antimikrobidlniho katetru Arrowg+ard Blue je kontraindikovéno u pacienti se
znamou hypersenzitivitou na chlorhexidin, sulfadiazin stfibra a/nebo

0cekavany klinicky piinos:
Schopnost ziskat piistup do systému centralniho obéhu pres jediné misto punkce pro

centralnich hadicek. (Maki, 1997) Hi&Send umrtnost pfi 4 CRBSI byla u dlouhodobé
hospitalizace (primér 7 dni) mezi 4% az 20% a zvySovala néklady nemocnic. (Pittet, 1994)

Diivody pro pouZiti antimikrobialnich katetri
Patog k piisobenych infekci k iho fecisté:

K infekcim cévnich katetr(l dochdzi z mnoha divodd, vznikaji vsak v okamziku, kdy dojde
ke kolonizaci katetru mikroorganismy vstupujicimi jednou z moznych cest nebo obéma
z nich: 1) kolonizace vnéjsi strany katetru nebo 2) kolonizace uvnitf katetru. Kolonizaci
vnéjsi strany Katetru mohou zplisobit kozni mikroorganismy, prilehlé infekce nebo
hematogenni diseminace do katetru ze vzdleného mista. Ke kolonizaci uvnitf katetru
mize dojit zavedenim mikroorganismd pies Usti katetru nebo kontaminaci infizni
kapaliny. (Sherertz, 1997)

Popis vyrobku:

Antimikrobidlni katetr Arrowg-+ard Blue sestévé ze standardniho polyuretanového katetru

Arrow s hrotem Blue FlexTip a z vnéjsiho povrchu o3etieného antimikrobidlnimi latkami,

chlorhexidinacetétem a sulfadiazinem stfibra.

*  SignifikantniantimikrobidIni aktivita souvisejicis katetrem Arrow byla demonstrovana
za poutZiti zony biotestd inhibice proti nasledujicim organismtm:

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Urcené poutziti/ucel:
Katetr Arrow je indikovan pro kratkodoby (< 30 dni) pistup do centralnich Zil za tcelem
lécby onemocnéni nebo stavii, které vyzaduji pfistup do centrélnich Zil.

Technologie Arrowg+ard méd poskytovat ochranu proti infekcim krevniho fecisté
zplisobenym katetrem.

Indikace pro pouziti:

Antimikrobidlni katetr Arrowg+ard Blue je indikovan ke krétkodobému (< 30 dni)
pristupu do centralnich il za icelem léchy onemocnéni nebo stavii vyzadujicich pristup do
centralnich Zil, mimo jiné véetné nasledujicich:

chybéjici pouzitelnd periferni [V mista

monitorovani centralniho Zilnho tlaku

totdIni parenterdini vyZiva (TPN)

infuze kapalin, Ié¢iv nebo chemoterapie

Casté odbeéry krve nebo prijem krevnich transfuzi/krevnich produktti

C Zilniho systému a schopnost vstfikovat kontrastni latky.
Poskytuje ochranu proti infekcim krevniho fecisté zptsobenych katetrem.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 hmotnostniho % kobaltu (CAS <. 7440-48-4), ktery
je povazovan za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu
v soucastech z nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem
k uréenému uéelu a toxikologickému profilu prostiedki
neexistuje zadné biologické bezpeénostni riziko pro pacienty
pfi pouzivani prostfedkid podle pokyni uvedenych v tomto
navodu k pouziti.

Potencilni hypersenzitivita:
Pii poutiti antimikrobidInich katetri existuje vidy obava z hypersenzitivnich reakd, jelikoz
tyto mohou byt velmi vazné a dokonce Zivotu nebezpecné. Od zavedeni antimikrobidlnich
katetrii na trh se vyskytly zprévy o pripadech precitlivélosti. To miize mit riizny vliv na rizné
demografické skupiny vasich pacientdi, obzvlasté pak pokud je vas pacient japonského
plivodu.

Dodate¢né informace viz ¢ast Varovani.

Klinické hodnoceni

*  Prospektivnirandomizovand klinicka studie 403 pfipadii zavedeni katetr(i u dospélych
pacientli na chirurgické jednotce intenzivni péce dokdzala, Ze u antimikrobidlnich
katetri je o 50% nizi pravdépodobnost kolonizace nez u kontrolnich katetrd
(p=0,003) a 0 80% nizsi pravdépodobnost vyskytu katetrem zptisobené bakteremie
(p=0,02).

o Upina data byla shromazdéna pro 403 katetrii (195 kontrolnich katetrii a 208
antimikrobidlnich katetril) u 158 pacientd. Kontrolni katetry odstranéné z pacientd,
ktefi absolvovali systémovou antibiotickou lécbu obcas vykazovaly nizkou povrchovou
aktivitu, kterd nebyla nijak ovlivnéna dobou zavedeni katetru (stfedni zona inhibice
+ 5D, 1,7 £ 2,8 mm). Naproti tomu vSechny antimikrobidni katetry jednoznacné
vykazovaly zbytkovou povrchovou aktivitu (stfedni zona inhibice, 5,4 + 2,2 mm;
P < 0,002), kterd se s delsim obdobim zavedeni katetru na misté snizovala.

imikrobidlni aktivita se proj i na antimikrobidlnich katetrech, které byly
zavedeny az 15 dni.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;127:257-266.



Varovani:

1.

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

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

Bezpecnostni opatieni:

1.

Kontrolovanych studii tohoto prostfedku se neucastnily
téhotné zeny, pediatri¢ti nebo neonatalni pacienti a pacienti
se znamou precitlivélosti na sulfonamidy, s erythema
multiforme, se Stevens-Johnsonovym syndromem a s
nedostatkem enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenaza. Je
nutné zvazit vyhody poutziti tohoto katetru oproti moznym
rizikim.

Velikost Minimalni
antimikrobidlniho bezpecna
katetru hmotnost ditéte
4Fr. >2,0kg
5Fr >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

/\Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni
Varovani:

1.

»

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

Pied pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpec¢nostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muiize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

. Katetr neumistujte/neposouvejte do pravé siné nebo pravé

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

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

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

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

. Pfizavadénivodiciho dratu nebo dilatatoru tkdné nevyvijejte

nepfimérenou silu, protoze by to mohlo vést k perforaci cévy,
krvaceni nebo poskozeni komponenty.

. Prostup vodiciho dratu do pravé strany srdce muze vést

k dysrytmiim, bloku pravého raménka Tawarova a perforaci
cévy, stény siné nebo komory.

®

10.

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

Pouziti katetr(, které nejsou indikovany pro tlakové injekce
u téchto aplikaci, mize mit za nasledek prosakovani mezi
lumeny nebo prasknuti s rizikem poranéni.

Fixaci, zasvorkovani a/nebo Siti neaplikujte tésné kolem
vnéjsiho obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek,
aby se snizilo riziko jejich profiznuti ¢i poskozeni nebo
naru$eni pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na
vyznacenych stabilizacnich mistech.

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

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

netmysiné odpojit.

. Lékafi si musi byt védomi komplikaci spojenych s centralnimi

Zilnimi katetry, mezi néz patfi mimo jiné:

¢ srde¢ni tamponada * poranéninervd;
sekundarné k perforaci e hematom;
cévy, siné nebo komory; o krvaceni:

e poranéni pleury (tj.
pneumotorax) a
mediastina;

e vzduchova embolie;

¢ embolizace katetrem;

¢ vytvoreni fibrinové zéatky;
¢ infekce mista vystupu;

* eroze cévy;

* nespravna pozice hrotu

o okluze katetru; katetru;

e lacerace hrudniho e dysrytmie;
mizovodu; * extravazace;

o bakterémie; ¢ anafylaxe;

o septikémie; o flebitida;

e trombodza; e trauma centralni

¢ neumysina punkce tepny; vaskulatury.

Bezpecnostni opatieni:

1.

2.

w

»

Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovéni neupravujte
katetr, vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.
Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych poméri, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

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

Prostiedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouzitim neimysiné otevien. Prostiedek zlikvidujte.

. Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby byly

prostiedky uchovavany v suchu a mimo pfimé slune¢ni svétlo.

. Nékteré dezinfek¢ni prostiedky pouzivané v misté zavedeni

katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material

katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit

strukturu polyuretanovych material(. Tyto agens mohou také
oslabit pfilnavost zafizeni pro stabilizaci katetru k pokozce.

* Neaplikujte aceton na povrch katetru.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru a
nedovolte, aby se alkohol pouzil do lumenu katetru pro
obnoveni priichodnosti nebo jako opatieni pro prevenci
infekce.



e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

¢ Pfiinfuzilékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

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

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

Pied pouzitim zajistéte priichodnost katetru. V zajmu snizeni

rizika intraluminalniho prosakovani nebo prasknuti katetru

nepouzivejte stiikacky mensinez 10 ml.

8. Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby zustal
hrot katetru ve spravné poloze.

N

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

Pfed zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Pfiprava mista vpichu:

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

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

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

2. Cistou pokozku o3etrete vhodnym antiseptickym ptipravkem a nechte oschnout.

3. Misto vpichu zarouskujte.

4. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postup( zdravotnického zafizeni.

5. Jehlu zlikvidujte.

Bezpecnostni odklddaci nadobka SharpsAway Il (pokud je soucasti

baleni):

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

« Pomoci jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvordi odklddaci nadobky (viz
obrazek 1).

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

A" pec i opateni: Nepok se vytahnout jehly, které uz jste vloZili
do bezpecnostni odklddaci nddobky SharpsAway II. Tyto jehly jsou pevné

uzamknuty na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci nadobky vyjiméte
nasilim, miZe dojit k jejich poskozeni.

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

A & i opatfeni: Nepouzivejte jehly opak é poté, co byly vlozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét ¢astice pény.

Pipravte katetr:

6. Proplachnéte vechny lumeny normalnim sterilnim fyziologickym roztokem pro
injekci, abyste je zpriichodnili a napinili.

7. Zasvorkujte je nebo pripojte konektor(y) Luer-Lock k prodluzovacim hadickém, aby byl
vlumenech pritomen fyziologicky roztok.

8. DistdIni prodluzovaci hadicku ponechte otevienou, abyste ji mohli protdhnout vodici
drét.

AVarovém’: Neupravujte délku katetru prestfizenim.

Vytvorte pocatecni pristup do Zily:

Echogenicka jehla (pokud je soucasti baleni):

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

Bezpecnostni jehla (pokud je soucasti baleni):
Bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s névodem vyrobce k pouziti.

Stiikacka Arrow Raulerson (pokud je soudasti baleni):

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

vodictho drdtu.

9. Zasuite zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu s pipojenou stfikackou (nebo se stfikackou
Arrow Raulerson, pokud je soucasti baleni) do Zily a aspirujte.

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

ABezpeEnostni opatieni: Pro sniZeni rizika embolie katetru nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucésti baleni).

Ovéite pristup do Zily:

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

«  Kfivka centraIniho Zilniho tlaku:

« Zavedte tupy hrot transdukéni tlakové sondy naplnény kapalinou do zadni strany
pistu a skrz ventily stfikacky Arrow Raul asledujte kfivku Zilniho
tlaku.

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

« Prostfednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stiikacky Arrow
Raulerson a davejte pozor na pulzujici proudéni.

« Odpojte stifkacku od jehly a zkontrolujte nepfitomnost pulzujiciho proudéni.

AVamva’ni: Pulzujici proudéni je obvykle znamkou netimyslné arteridIni punkce.

ABezpeEnostni opatieni: Pfi potvrzeni vendzniho pristupu se nespoléhejte na
barvu krevniho aspiratu.

Vlozte vodici drét:

Vodici drét:

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

Nastroj Arrow GlideWheel Wire Advancer nebo Arrow Advancer (pokud

byl dodan):

Nastroj Arrow Advancer se pouzivé k narovnéni hrotu ve tvaru ,J" vodiciho dratu pro

zavedeni vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

«  Palcem zatahnéte hrot ve tvaru )" (viz obrazek 2 GlideWheel nebo 2A Standard
Advancer v zavislosti na tom, ktery néstroj Arrow Advancer byl dodan).

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

10. Zasuiite vpfed pfiblizné 10 cm vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson, dokud

neprostoupi ventily stikacky nebo do zavadéci jehly.

« Pfi zasouvani vodiciho drétu stikackou Arrow Raulerson mozna bude nutné pouit
jemny krouzivy pohyb.

« Pokud pouzivéte ndstroj Arrow GlideWheel Advancer, posuiite vodici drat stikackou
Arrow Raulerson nebo zavadéci jehlou tak, Ze zatlacite kolecko ndstroje advancer
a vodici drat dopiedu (viz obrazek 3). Pokracujte, dokud vodici drat nedosahne do
pozadované hloubky.

« Pokud pouzivate standardni nastroj Arrow Advancer, zvednéte palec a vytdhnéte
Arrow Advancer piiblizné 4-8 cm ze stiikacky Arrow Raulerson nebo ze zavadéci
jehly. Polozte palec na ndstroj Arrow Advancer a za pevného pfidrzovéni vodiciho
drétu zatlacte sestavu do valce stiikacky, aby se tak vodici drat posunul dal (viz
obrazek 3A). Pokracujte, dokud vodici drat nedosahne do pozadované hloubky.

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

POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouzivdte spolecné se stiikackou Arrow Raulerson (plné
aspirovanou) a se zavddéci jehlou o délce 6,35 cm (2,5 palce), miizete polohu ovérit
ndsledovné:
« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jje na koncijehly
« znacka 32 cm (tii prouzky) vstupujici do zadni cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu je
piiblizné 10 cm za koncem jehly



ABezpeZnostm’ opatieni: Vodici drdt neustdle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpiisobit embolizaci dratem.

AVarovém’: Stiikacku Arrow Raulerson neaspiruijte, kdyz je vodici drat na misté; do
stitkacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.

ABezpeEnostni opatfeni: V zjmu sniZeni rizika prosakovéni krve ze zadni strany
(cepicky) stiikacky nenapliiujte opakované krvi.

AVarovéni: Vodici drét nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
piefiznuti ¢i poskozeni.

=]

. Odstraiite zavadéci jehlu a stiikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zdroven drite
vodici drdt na misté.

@

. Prostfednictvim centimetrovych znacek na vodicim drdtu upravte délku zavedené
Casti v zdvislosti na pozadované hloubce umisténi permanentniho katetru.

Podle potieby rozsite kozni vpich skalpelem; ostfi musi byt odvraceno od vodiciho
drétu.

1

b

AVarovém’: Neupravujte délku vodiciho drétu prestfizenim.

AVarovém’: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou cepel skalpelu otocte smérem od vodiciho dratu.

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

15. Pro zvétseni tkariového tunelu k cévé podle potfeby poufijte dilatator tkané. Pomalu
zavedte dilatdtor a sledujte zakfiveni vodiciho drétu skrz pokozku.

AVarovém’ : Dilatator tkdné hévejte na misté jako p i katetr. Pokud
se dilatator tkané ponecha na misté, je pacient vystaven riziku perforace cévni
stény.

Posuiite katetr:

16. Navlecte hrot katetru na vodici drat. Aby bylo mozné neustale pevné pridrzovat vodici
drét, je nutné, aby z tsti katetru vycnivala dostatecnd délka vodiciho dratu.

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

AVarovém’: Nenasazujte svorku katetru a fixator (pokud jsou soudasti baleni),
dokud neni odstranén vodici drat.

18. Za poutiti centimetrovych znacek na katetru pro ovéfeni polohy katetr az

« Prodluzovaci hadicky jsou opatieny posuvnymi svorkami, které zastavuji pritok
jednotlivymi lumeny béhem vymény hadicek a konektord Luer-Lock.
AVarovéni: Pred infuzi pres lumen oteviete posuvnou svorku, aby se sniZilo riziko
$kozeni prodluzovaci hadicky nadmé tlakem.

Zajistéte katetr:
24. Poutijte zafizeni pro stabilizaci katetru, svorku katetru a fixator, svorky nebo stehy
(pokud jsou soucasti baleni).
« Jako primdrni misto zajisténi pouzijte Usti katetru.
« Vpfipadé potieby pouzijte jako sekundarni misto zajisténi svorku katetru a fixator.
ABezpeEnosmi opatfeni: Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby ziistal
hrot katetru ve sprévné poloze.
Zafizeni pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):
Je nutno pouzit zafizeni pro stabilizaci katetru v souladu s ndvodem k pouziti, dodanym
vyrobcem.

Svorka katetru a fixator (pokud jsou soucasti baleni):

Svorka katetru a fixator se pouzivaji k zajisténi katetru, kdyz je pro stabilizaci katetru nutné

katetr kromé (isti katetru prichytit jesté na dalsim misté.

< Poodstranénivodiciho drétu a pripojeni ¢i zablokovani potfebnych hadicek roztéhnéte
kfidélka na gumové svorce a umistéte ji na katetr (ktery nesmi byt mokry) podle
potieby tak, aby se udrzovala sprévna poloha hrotu.

«  Zacvaknéte pevny fixdtor na svorku katetru.

o Zajistéte svorku katetru a fixator jako jednu jednotku k télu pacienta bud' pomoci

zafizeni pro stabilizaci katetru, svorek nebo stehd. Svorka katetru i fixator musi byt

zajistény pro snizeni rizika posunuti katetru (viz obrézek 5).

Pred aplikaci kryti podle pokynii vyjrobce se ujistéte, Ze misto zavedeni je suché.

Vy]]odnpt’te umisténi hrotu katetru podle protokolu a postupli zdravotnického

zafizeni.

Pokud se hrot katetru nachzi ve Spatné poloze, vyhodnotte situaci a katetr vyméite

nebo premistéte podle protokolu a postupii zdravotnického zafizeni.

Péce a tdrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle protokolii, postupdi a praktickych pokynii zdravotnického zafizeni.

Vymény provedte ihned po poruseni integrity, napf. po zvihnuti, znecisténi i uvolnéni kryti

nebo po ztrdté jeho kryci funkce.

25.
26.

= &

27.

N

do konecné polohy zavedeni.
POZNAMKA: Za vyjchozi bod centimetrovyich znacek se povazuje hrot katetru.
o (isla: 5,15, 25, atd.
« prouzky: kazdy prouzek oznacuje 10cm vzddlenost, tzn. Ze jeden prouZek
oznacuje 10 cm, dva prouzky oznacuji 20 cm, atd.
« tecky: kazdd tecka oznacuje 1cm vzddlenost

19. Pridrite katetr v pozadované hloubce a vytdhnéte vodici drét.

Aﬂezpeénostni opatieni: Jestlize pfi vytahovani vodiciho dratu po zavedeni
katetru narazite na odpor, je moZné, Ze vodici drt se v cévé zakroutil kolem
hrotu katetru (viz obrazek 4).

« Za téchto okolnosti miize nepfiméfend sila pi vytahovani vodiciho drétu zpiisobit
jeho prasknuti.

« Jestlize narazite na odpor, stahnéte katetr relativné k vodicimu drdtu priblizné o
2-3 cm a pokuste se vodici drat vyjmout.

« Jestlize znovu narazite na odpor, vyjméte vodici drat zérover s katetrem.

AVavovénl’: K minimalizaci rizika prasknuti nevyvijejte na vodici drat
nepfiméfenou silu.

20. Po vyjmuti vodiciho dratu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.

Dokoncete zavedeni katetru:

katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle protokold, postupl a smémic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery personal pecujici o pacienty s centrélnimi Zilnimi katetry
musi byt obezndmen s efektivni tdrzbou v zajmu prodlouzeni doby zavedeni katetru a
prevence poranéni.

Pokyny k odstranéni katetru:

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

2. Sejméte kryti.

3. Uvolnéte katetr a vyjméte jej ze zajistovaciho zafizeni pro katetr.

4. Pfi vytahovani juguldrniho nebo podklickového katetru pozédejte pacienta, aby se
nadechl a zadrzel dech.

5. Vytdhnéte pomalu katetr; tahnéte paralelné s pokozkou. Pokud se pfi vytahovani
katetru setkdte s odporem [FTT

ABezpeEnostni opatieni: Katetr se nesmi vytahovat nasilim. Mohlo by to vést
k jeho prasknuti a embolizaci. U tézko vytal ych katetrii dodrzuj
protokoly a postupy zdravotnického zafizeni.

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

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

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

Priichnd,
Priic

21. Zkontrolujte priichodnost lumenu tak, Ze ke kazdé prodluzovaci hadicce pfipojite

stiikacku a aspirujete, dokud neuvidite volny tok zilni krve. Referencni literaturu ohledné vySetieni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich
22. Proplachnéte lumeny, aby se z katetru zcela odstranila krev. technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vjkonem najdete ve
23. Podle potieby pripojte vechny prodluzovaci hadicky k prislusnym konektoriim Luer- ucebnicich, ke

Lock. NevyuZité porty je mozné za dodrzovani standardnich protokold a postupd
zdravotnického zafizeni, zamknout” prostiednictvim konektordi Luer-Lock.

a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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



Souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro ,Arrow AGB CVC" (zékladni
UDI-DI: 08019020000000000000033K7) po spusténi evropské databéze zdravotnickych

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

Pro pacienta/uzivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickjch prostfedcich); pokud pii pouzivéni https:// h/s

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

tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivéni dojde k zévazné nezadouci piihod,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich orgénti (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:

imadical-d

g ts_en

europa.
P

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

L Idravotnicky R'Idtese Obsahuje Obsahuje NepouZivejte Neprovadéjts S
Upozornéni N navodem P P f o N
prostiedek K pouiti nebezpecné latky |  1écivou latku opakované resterilizaci ethylenoxidem
e L 25°C
= . °n
O x| | ® |w | {" |REF
Skladujte pfi
teploté do
Systém jedné sterilni bariéry s dalsi | Systém jedné (hranté gved Chraiite pred Nepouzivejte, je-li Nem'y yropeno 5 (Vm VF)' Cislov
- IR slunecnim . Lo zpfirodniho Chraiite pred
obalovou vrstvou uvnitf sterilnf bariéry . vlhkosti baleni poskozeno L katalogu
svétlem latexu nadmérnymi
teplotami pres
40°C(104°F)
Cislo sarze I?§tum . Vyrobce Dgtum Dovozce
pouZitelnosti vyroby

Teleflex, logo Teleflex, Arrow, logo Arrow, Arrowg-+ard Blue a SharpsAway jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky

spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich pridruzenych spolecnosti v USA a/nebo v dalsich zemich. © 2023 Teleflex Incorporated. Vsechna
prdva vyhrazena.

Rx only” se v tomto oznaceni pouZivd pro sdéleni ndsledujiciho prohldseni, jak je uvedeno v CFR od FDA: Upozornéni: Federdini zdkony USA
omezuji prodej tohoto prostredku pouze na predpis lékare.
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ARROW

Arrowg+ard Blue

centralt venekateter (CVK)

Teknisk information om Arrowg-+ard Blue

antimikrobielt kateter

Introduktion

Infektion er den starste komplikation ved intravaskulere redskaber. National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS) sporer hyppigheden af blodbaneinfektioner fra
centrale katetre/linjer pa voksen og padiatriske intensivafdelinger pa 300 deltagende
hospitaler. Denne rapport giver et sammenligningsgrundlag for andre hospitaler. Ca. 90 %
af kateterrelaterede blodbaneinfektioner (CRBSI) opstar med centrale katetre/linjer. (Maki,
1997) Der er rapporteret en dodelighed som folge af CRBSI pa 4-20 %, der resulterede i
forlzenget indlaeggelsestid (gennemsnitligt 7 dage) og ogede hospitalsomkostninger.
(Pittet, 1994)

Rationale for antlmlkroblelle katetre
P fork TN

g
Vaskulere kateterinfektioner udvikles af mange &rsager men begynder, ndr et kateter
bliver koloniseret med mikroorganismer, der kommer ind af en af falgende veje, eller
begge: 1) kolonisering uden pé katetret eller 2) kolonisering inden i katetret. Kolomsenng
uden pa katetret kan forel fra q fra huden,
eller heematogen tilséning af katetret fra et flemt sted. Kolonisering inden i katetret
kan pga. introduktion af mik gennem Katetrets manchet eller
kontamination af infusionsvaeske. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivelse:

Arrowg-+ard Blue antimikrobielt kateter bestdr af et almindeligt Arrow kateter af

polyurethan med Blue FlexTip og en udvendig overfladebehandling med de

midler, chlorhexidinacetat og selvsulfadiazin.

©  Der er pavist signifikant antimikrobiel aktivitet i forbindelse med Arrow katetret ved
brug af bioanalyser med er mod folgende

oner:

Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Erklaeret formal/brug:

Patientmalgruppe:
Beregnet til at blive brugt hos patienter med anatomi, der er egnet til brug med udstyret.

Kontraindikationer:

Arrowg-+ard Blue antimikrobi
over d over for chl

Forventede kliniske fordele:
Evnen il at skaffe adgang til det centrale kredslob via et enkelt indstikssted til anvendelser,

der inkluderer vaeskeinfusion, blodpravetagning, indgift af medicin, monitorering af det
centrale venekateter og evnen til at injicere kontraststof.

It kateter er k

ficeret til patienter med kendt
in og/eller sulfapraeparater.

Beskytte imod kateterrelaterede blodbaneinfektioner.

Indeholder farlige stoffer:

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

Allergipotentiale:

Overfolsomhedsreaktioner er en bekymring ved brug af antimikrobielle katetre, fordi de
kan vaere meget alvorlige og endda livstruende. Siden antimikrobielle katetre blev indfart
pé markedet, har der vaeret rapporter om forekomster af overfolsomhed. Det kan pavirke
patientgruppen, iser hvis patienten er af japansk oprindelse.

Der er flere oplysninger i afsnittet Advarsler.

Kliniske evalueringer:

© Et prospektivt, randomiseret, klinisk forsog med 403 kateterisationer hos voksne
patienter pa et medicinsk/kirurgisk intensivafsnit viste, at antimikrobielle katetre
havde 50 % mindre sandsynlighed for at blive kol end
(p=0,003) og 80 % mindre sandsynlighed for at producere Kateterrelateret
bakteriaemi (p=0,02).

© Der blev indhentet komplette data for 403 katetre (195 kontrolkatetre og 208

Arrow-kateter er indiceret til at muliggere kortvarig (< 30 dage) central venead ved
behandling af sygdomme eller tilstande, der nadvendiggor central veneadgang.

Arrowg-+ard-teknologien er beregnet som beskyttelse mod kateterrelaterede
blodbaneinfektioner.

Indikationer for brug:

Arrowg+ard Blue antimikrobielt kateter er indiceret til kortvarig (< 30 dage) central
d ved behandling af sygd eller tilstande, der nodvendiggor central

veneadgang, herunder, men ikke begraenset til, folgende:

Mangel pa brugbare, perifere intravengse indstikssteder

Monitorering af centralt venetryk

Total parenteral ernaering (TPN)

Infusioner af vaeske, medicin eller kemoterapi

Hyppig  blodp ing eller behandli

blodprodukter

Katetret er ikke beregnet som behandling af eksisterende infektioner eller som erstatning

for et tunnelleret kateter hos patienter med behov for langtidsbehandling.

hlnd

med

ikrobielle katetre) hos 158 patienter. Kontrolkatetre, der blev fiernet fra patienter
pé systemisk antibiotikabehandling, viste i nogle tilfaelde overfladeaktivitet pé lavt
niveau, som ikke var relateret til, i hvor lang tid katetret var anlagt (gennemsnitlig
hamningszone + SD, 1,7 + 2,8 mm). | modsatning hertil viste de antimikrobielle
katetre ensartet, residual overfladeaktivit itlig h. i 54+
2,2 mm, P < 0,002), som faldt efter lzengere tid in situ. Der blev set antimikrobiel
aktivitet med antimikrobielle katetre, der havde vaeret anlagt i op til 15 dage.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997,127:257-266.

Advarsel:

1. Fjern straks katetret, hvis der forekommer bivirkninger
efter anlaeggelse. Forbindelser, der indeholder chlorhexidin,
har vaeret anvendt som lokaldesinficerende middel siden
midt i 1970%erne. Eftersom chlorhexidin er et effektivt,



antimikrobielt stof, er det blevet anvendt i mange
antiseptiske hudcremer, mundskyllemidler, kosmetiske
produkter, medicinsk udstyr og desinfektionsmidler til
rensning af huden inden kirurgiske indgreb.

BEMZAERK: Udfor en sensitivitetstest for at bekrafte allergi over for de antimikrobielle
stoffer i katetret, hvis der forekommer bivirkninger.

Forholdsregel:

1.

Der er ikke udfert kontrollerede studier af dette produkt hos
gravide kvinder, bern eller nyfgdte patienter eller patienter
med kendt overfalsomhed over for sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom og glucose-6-
phosphatdehydrogenase-mangel. Fordelene ved brug af
dette kateter bar opvejes mod eventuelle, mulige risici.

Storrelse af Min. sikker veegt for
antimikrobielt kateter spaedborn
4Fr, >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1.

. Laes alle advarsler,

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

forholdsregler og instruktioner i
indleegssedlen inden brug. Forssmmelse pé dette punkt kan
resultere i alvorlig patientskade eller ded.

. Anlaeg/fremfor ikke katetret, eller lad det ikke blive siddende

i hgjre atrium eller hgjre ventrikel. Kateterspidsen skal fores
frem i den nederste 1/3 af vena cava superior.

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

Kateterspidsens  placering  skal  bekraeftes

institutionens regler og procedurer.

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

ifelge

. Brug ikke for stor kraft ved indfering af guidewiren eller

vavsudvideren, da det kan medfgre karperforation,
blgdning eller komponentskade.

. Hvis guidewiren traenger ind i hgjre hjertekammer, kan det

forérsage dysrytmi, hgjresidigt grenblok og perforation af
kar, atrium eller ventrikelvaeggen.

. Brug ikke for stor kraft ved anlaggelse eller fijernelse

af katetret eller guidewiren. For stor kraft kan fore til
komponentskader eller brud. Hvis der er mistanke om
skader, eller hvis tilbagetreekning ikke let kan udferes,
ber der tages rentgen, og der ber anmodes om yderligere
konsultation.

. Hvis der bruges katetre, der ikke er indiceret til trykinjektion

til sddanne anvendelser, kan der opsta laekage pa tveers af
lumener eller ruptur med risiko for skade.

9.

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

10.Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i et centralt

redskab til veneadgang eller i en vene. Udakkede nale
eller katetre uden haette og klemme ma ikke efterlades i et
centralt vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte
Luer Lock-forbindelsesdele sammen med et centralt redskab
til veneadgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

11.Klinikere skal veaere opmaerksomme pa, at glideklemmer

utilsigtet kan blive fjernet.

12.Klinikere skal vaere opmaeerksomme pa komplikationer/

ugnskede bivirkninger i forbindelse med centrale

venekatetre, herunder, men ikke begraenset til:

¢ Hjertetamponade Utilsigtet arteriepunktur

sekundaert til perforation e Nerveskade
af kar, atrium eller e Haematom
ventrikel ¢ Blgdning

o Skader pa pleura (dvs. o Dannelse af fibrinsheath
penumothorax) og * Infektion p& udgangssted
mediastinum e Erosion af kar

*  Luftemboli o Forkert position af

¢ Kateteremboli kateterspids

¢ Kateterokklusion ¢ Dysrytmier

¢ Laceration af ductus o Ekstravasation
thoracicus o Anafylaksi

¢ Bakterieemi e Flebitis

¢ Septikeemi o Centralt vaskuleert

e Trombose traume

Forholdsregler:

1.

2

w

»

b

o

Kateter, guidewire eller nogen anden komponent i kittet/
seettet ma ikke sendres under indforing, brug eller fiernelse.

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

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

Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug, ma

enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de

opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

Visse desinfektionsmidler, der bruges pa kateterindferings-

stedet, indeholder oplesningsmidler, der kan svakke

katetermaterialet. Sprit, acetone og polyethylenglykol kan
svaekke strukturen af materialer af polyuretan. Disse midler kan
ogsa svaekke klaebeevnen mellem kateterfikseringen og huden.

* Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

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

¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

* Udvis forsigtighed ved infusion af laegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

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

* Satkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.



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

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

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

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger indstiksstedet:
1. Anbring patienten i en position, der passer til indstiksstedet.

« Adgang via v. subclavia eller v. jugularis: Placer patienten en smule skrat som
tolereretiTrendelenburgs leje for at reducere risikoen for luftemboli og oge fyldning
af venen.

« Femoral adgang: Laeg patienten pa ryggen.

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

4. Givlokalbedavelse ifolge instituti r linjer og procedurer.

5. Bortskaf kanylen.

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

«  Brug enkelthandsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pé bor

A Forholdsregel: Indfor ikke kanylen igen i indf
for at mindske risikoen for kateteremboli.

Bekraft veneadgang:

Brug en af falgende teknikker til at bekrzefte veneadgang pé grund af risikoen for utilsigtet
arterieanlaggelse:

«  (entral vengs bolgeform:

(hvis medls )

i et

« Indfer den stumpe spids af e bag i stemplet og
gennem ventilerne i Arrow Raulerson sprajten, og se efter den centrale venase
bolgeform for tryk.

9 Fjern transduktionssonden, hvis en Arrow Raulerson sprajte anvendes.
«  Pulsafhengigt flow (hvis der ikke er heemodynamisk maleudstyr til radighed):

« Brug transduktionssonden til at abne Arrow Raulerson sprajtens ventilsystem, og
se efter pulsafhengigt flow.

« Tag sprojten af kanylen og se efter pulsafhaengigt flow.

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

Eorhold: hlod: Hetpmbkali
F

er ikke

gel: Farven pa
veneadgang.

Indsztning af guidewiren:

Guidewire:

Kittene/saettene fas med en reekke forskellige quidewirer. Guidewirer fas i forskellige

diametre, lengder og spidskonfigurationer til specifikke indfaringsteknikker. Ger dig

bekendt med den/de guidewire(r), der skal bruges til den specifikke teknik, inden den

reelle indferingsprocedure pabegyndes.

Arrow GlideWheel Wire Advancer eller Arrow Advancer (hvis

til at angive

med et fast tryk (se figur 1).
«  Narkanylerne er anbragt i bor
de ikke kan bruges igen.
A Forholdsregel: Forsag ikke at tage kanyler ud, der er lagt i SharpsAway Il lukket
bortskaffelseskop. Disse kanyler er fastholdt i koppen. Kanylerne kan blive
beskadiget, hvis de tvinges ud af bortskaffelseskoppen.

vil de isk blive fastholdt, s&

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

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

Klargor katetret:

6. Skyl hvert lumen med sterilt fysiologisk saltvand til injektion for at etablere dbenhed
0g prime lumen(er).

7. Afklem eller fastger Luer Lock-forbindelsesdel(e) til forlengerslangen/-slangerne for
at beholde saltvandet inden i lumen(erne).

8. lad den distale forlengerslange veere uden studs med henblik pa passage af
quidewiren.

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

Opna indledende veneadgang:

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa indfering
af en quidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstarret med ca. 1cm,
sa linikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, ndr karret punkteres
under ultralyd.

Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):
En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning.

Arrow Raulerson sprgjte (hvis medleveret):

Arrow Raulerson sprojten bruges sammen med Arrow Advancer til indfaring af guidewiren.

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

AAdvarseI: Udaekkede nale eller katetre uden hatte og klemme mé ikke
efterlades i et centralt vengst indstikssted. Der kan opst: boli, hvis luft
traenger ind i et centralt redskab til veneadgang eller i en vene.

3 luft

):

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

indfores i en Arrow Raulerson sprajte eller kanyle.

< Brug tommelfingeren, og traek “)"-spidsen tilbage (se figur 2 GlideWheel eller 2A
Standard Advancer, afhaengigt af den foreliggende Arrow Advancer).

o Sat spidsen af Arrow Advancer — med “)"-spidsen trukket tilbage — ind i hullet bag i
en Arrow Raulerson sprojtes stempel eller en introducerkanyle.

. Fremfor guidewiren ca. 10 cm ind i Arrow Raulerson sprojten, indtil den passerer

igennem sproj ellerind ii

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

« Hvis Arrow GlideWheel Advancer anvendes, fores guidewiren igennem Arrow
Raulerson sprajten eller igennem indfaringskanylen ved at Advancer hjul og
quidewire skubbes fremad (se figur 3). Fortsat indtil guidewiren nér den onskede
dybde.

o Hvis en standard Arrow Advancer anvendes, loftes tommelfingeren, og
Arrow Advancer traekkes ca. 4 - 8 cm vaek fra Arrow Raulerson sprojten eller
introducerkanylen. Sat tommelfingeren ned pa Arrow Advancer, og mens der
holdes fast pa guidewiren, skubbes begge dele samlet ind i sprajtecylinderen for
at fremfore guidewiren yderligere (se figur 3A). Fortsat indtil guidewiren nar den
onskede dybde.

11. Brug centimetermarkerne (hvis de findes) pa guidewiren som reference til at
bestemme, hvor meget af guidewiren, der er indfort.

=5

BEMARK: Ndr der bruges en guidewire sammen med Arrow Raulerson sprojten
(helt aspireret) og en 6,35 cm (2-1/2 tommer) introducerkanyle, kan folgende
p anvendes til p
« 20 cm meerket (to band) traenger ind bag i stemplet = guidewirens spids er i
enden af kanylen
« 32 cm maerket (tre band) trenger ind bag i stemplet = guidewirens spids er ca.
10 cm forbi enden af kanylen

AForhoIdsregeI: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
veere ti ig guidewi gde eksp til brug ved handtering. En
guidewire, der ikke kontrolleres, kan medfare emboli forskyldt af guidewiren.

A Advarsel: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprojten, mens guidewiren er pé plads,
da der kan trenge luft ind i ventilenden.

Eorhold:

A. gel: Der mé ikke blod for at reducere risikoen for, at der
laekker blod fra det bageste (haetten) af sprajten.




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

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

. Brug centimetermaerkerne pa guidewiren til at justere den indfarte lengde i forhold
til den gnskede dybde af placeringen af det indlagte kateter.

hackadinel
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Om nodvendigt kan det kutane indstikssted gores storre med den skeerende side af en
skalpel, placeret vaek fra guidewiren.

A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at andre dens lengde.

AAdvarsel: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skalpellens sk de ende vk fra guid
« Aktivér skalpellens sikkerheds- og/eller I (hvis medl ), nar

den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.

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

AAdvarsel: Vavsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vaevsudvideren bliver siddende, udsattes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaeggen.

Fremforing af katetret:

16. For kateterspidsen over guidewiren. Der skal vaere et tilstraekkeligt stykke af
quidewiren uden for muffeenden af katetret til at kunne holde godt fast i guidewiren.

17. Tag fat naer huden og fremfor katetret ind i venen med en let drejende bevaegelse.

AAdvarsel: Fastgor ikke
medfolger), for guidewiren er fiernet.

og fikseri dningen (hvis denne

18. Brug centimetermerkere pd katetret som referencepunkter ved positionering og
fremfor katetrets til dets endelige, permanente position.
BEM/RK: Centimetermarkerne starter fra katetrets spids.
o Numerisk: 5, 15, 25 osv.
« Bdnd: Hvert band angiver et interval pd 10 cm, hvor et band angiver 10 cm, to
bdnd angiver 20 cm osv.
o Prikker: Hver prik angiver et interval pd 1 cm

19. Hold katetret ved den onskede dybde og flern guidewiren.

A Forholdsregel: Hvis der maerkes modstand under forsag pé at fierne guidewiren
efter kateteranlaeggelse, kan guidewiren vaere bukket om kateterspidsen inden
ikarret (se figur 4).

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

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

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

AAdvarsel: Péfor ikke for stor styrke pa guidewiren for at mindske risikoen for at
guidewiren braekker.

20. Bekraft at hele guidewiren er intakt efter flemnelse.

Afslut anleggelse af katetret:

21. Kontroller &benheden af lumen ved at pasztte en sprajte pa hver forlzngerslange og

aspirere, indtil der ses frit gennemlab af veneblod.

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

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

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

institutionens standard retningslinjer og procedurer.

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

AAdvarsel: Rbn glideklemmen inden infusion igennem lumen for at mindske

risikoen for beskadigelse af forlngerslangen pga. for stort tryk.

22.
2.

SN

Fiksering af katetret:
24. Brug kateterfiksering, k
medleveret).

'l Leari o

o9

clips eller suturer (hvis

« Brug katetetermanchetten som det primaere fastgoringssted.
« Brug en k kI og fikseri som sekundaert fastgeringssted
efter behov.

F I: Minimer ip af katetret under hele indgrebet for at
opretholde kateterspidsens korrekte position.

Kateterfiksering (hvis medleveret):

Derskal bruges en kateterfiksering i over Ise med prod n:
Kateterkl og fikseri g dning (hvis !l ):
En ({l og fikseri ning bruges til at fastgore katetret, nar det er

digt at bruge et andet f: dend hetten til fiksering af katetret.

o Nar guidewiren er fjernet og de nodvendige slanger er tilsluttet eller last, spredes
vingerne pa gummiklemmen og anbringes pa katetret, ndr man har sikret sig, at
katetret ikke er fugtigt, som pakraevet, sa den korrekte spidsplacering sikres.

«  Klik den stive fikseringsanordning fast pa

o Fastgor og fik pa patienten som en enhed

enten ved brug af kateterfiksering, clips eller suturer. Bade kateterklemmen og

fikseringsanordningen skal fastgeres for at reducere risikoen for migration af katetret

(sefigur5).

25. Serg for, atindforingsstedet er tert, inden forbindingen anlaegges ifglge producentens
anvisninger.

26. Vurdér placeringen af kateterspidsen i over Ise med i
retningslinjer og procedurer.

27.

Huis kateterspidsen er anbragt forkert, skal placeringen vurderes, og katetret udskiftes
eller ompl i Ise med instituti ingslinjer og proced

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:

Anleg forbinding i Ise  med proced g
linjer. Skift forbindi hvis integri er kompromi feeks.

hvis forbindingen bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke lngere er taetsluttende.

Katetrets dbenhed:

Oprethold Katetrets abenhed i Ise med i proc

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

Instruktioner til fiernelse af katetret:

1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.

2. Fjern forbindingen.

3. Frigor katetret, og fjern det fra f

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

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

A Forholdsregel: Katetret mé ikke fiernes med magt, da dette kan resultere i brud
pa katetret og Folg instituti linjer og proced
vedrorende katetre, der er vanskelige at fierne.

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

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

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

Se opl i standard [ og medicinsk litteratur eller besag Arrow
International LLC pa www.teleflex.com for at fa referencelitteratur vedrorende
patientvurdering, uddannelse af kliniker, anlaeggelsesteknikker og potentielle
komplikationer associeret med denne procedure.

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

Dette er placeringen af “Arow AGB (VK" (grundlzggende  UDI-DI
08079020000000000000033K7) Summary of Safety and Clinical Performance
(sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, SSCP) efter opstarten af den europzeiske
database for medicinsk udstyr/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed



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

for det b ligede organ (sikkerhedsovervagning)
og anden information findes pa Europa -Kommissionens  hjemmeside:
http: europa.eu/growth, ‘medical / ts_en

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gelder specifikt for dette produkt.
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med beskyttende indvendig med enkelt hvis pakningen er med o .
. sollys tort . . (77°F). Undga nummer
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Arrowg+ard Blue

centraal veneuze katheter (CVQC)

Arrowg+ard Blue antimicrobiéle
katheter — technische informatie
Inleiding

Infectie is de belangrijkste complicatie die optreedt bij het gebruik van intravasculaire
hulpmiddelen. Het National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) [het
nationale systeem voor surveillance van nosocomiale infecties in de VS] volgt het
aantal  centrale-I lateerde bl op de in
voor volwassenen en kinderen in 300 deelnemende ziekenhuizen. Dit verslag voomet

tie:

1sivec

Hetis noch bedoeld als behandeling van reeds bestaande infecties noch als substituut voor
een getunnelde katheter in die patiénten die langdurige behandeling behoeven.

Patiéntendoelgroep:
Beoogd voor gebruik bij patiénten met een anatomie die geschikt is voor gebruik van het
hulpmiddel.

Contra-indicaties:

De Arrowg-+ard Blue antimicrobiéle katheter is qe(untva indiceerd voor patiénten

met bekende ligheid voor ~ chloorh ilversulfadi en/of

in een ijkpunt voor andere ziekenhuizen. Ongeveer 90% van de Katt |
bloedbaaninfecties [catheter-related bloodstream infections of CRBSI's] treedt op met
centrale lijnen. (Maki, 1997) Er is bekend dat de aan CRBSI's toe te schrijven mortaliteit
tussen 4% en 20% ligt, hetgeen tot een langere opnameduur (gemiddeld 7 dagen) en
hogere ziekenhuiskosten leidt. (Pittet, 1994)

Onderbouwmg van het gebruik van antimicrobiéle katheters
Pathog van kath | de bloedbaaninfecties:

Infecties van vasculaire katheters kunnen om vele redenen ontstaan maar ze beginnen
wanneer een katheter d raakt met micro-org die het lichaam
binnendringen via een of beide van twee routes: 1) kolonisatie van het uitwendige van de
katheter of 2) kolonisatie van het i fige van de katheter. Kolonisati i i

van het

van de katheter kan gebeuren vanuit de huidflora, een aangrenzende infectie of vanuit een
elders ingebrachte katheter via hematogene verspreiding. Kolonisatie van het inwendige
van de katheter kan gebeuren door het binnendringen van micro-organismen via het
aanzetstuk van de katheter of door verontreiniging van infuusvloeistof. (Sherertz, 1997)

Beschrijving van het product:
De Arrowg-+ard Blue antimicrobiéle katheter is een standaard Arrow-polyuretaankatheter
met Blue FlexTip waarvan de buitenkant met de antimicrobiéle middelen
chloorh enzilversulfadiazine is bet
®  Met gebruik van remmingszone-bioassays is aangetoond dat de Arrow-katheter
significante antimicrobiéle activiteit tegen de volgende organismen vertoont:
o Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
o Staphylococcus epidermidis

Beoogd doeleind/gebruik:

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

Het doel van de Arrowg+ard technologie is het bieden van bescherming tegen

g tie

Indicaties voor gebruik:
De Arrowg-+ard Blue antimicrobiéle katheter is geindiceerd om kortdurend (< 30 dagen)
centraal veneuze toegang te verschaffen voor de behandeling van ziekten of aandoeningen
waarbij een centraal veneuze lijn vereist is, zoals onder meer bij:

o gebrek aan bruikbare perifere infuuslocaties

* bewaking van centraal veneuze druk

© totale parenterale voeding (TPV)

e infusie van vl ff iddelen of chemotherapeutica

o frequente bloedafname of toediening van bloed ie/bloedproducten

Te verwachten klinische voordelen:

De mogelijkheid toegang te verkrijgen tot het centrale circulatiesysteem via één enkele
punctieplaats voor toepassingen zoals onder meer vloeistofinfusie, bloedafname,
toediening van medicatie en centraal veneuze bewaking, en de mogelijkheid
contrastmiddelen te injecteren.

Bescherming tegen

Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal,
kunnen > 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4)
bevatten. Dit wordt beschouwd als een CMR-stof van
categorie 1B (kankerverwekkend, mutageen of toxisch voor
de voortplanting). De hoeveelheid kobalt in de roestvrijstalen
comp is geéval d en gezien het beoogde doeleind
en het toxicologische profiel van de hulpmiddelen bestaat
er geen biologisch veiligheidsrisico voor patiénten bij
gebruik van de hulpmiddelen volgens de instructies in deze
gebruiksaanwijzing.

Kans op overgevoeligheid:

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

Zie het deel‘Waarschuwingen’ voor meer informatie.

Klinische evaluaties:

© Een prospectief gerandomiseerd klinisch onderzoek van 403 toepassingen van de
katheter in volwassen patiénten in een medisch-chirurgische ICU heeft aangetoond
dat de antimicrobiéle katheters 50% minder kans hadden om gekoloniseerd te raken
dan de controlekatheters (p=0,003) en 80% minder kans om kathetergerelateerde
bacteriémie te veroorzaken (p=0,02).

© Het totaal aan gegevens is verzameld voor 403 katheters (195 controlekatheters en
208 antimicrobiéle katheters) bij 158 patiénten. Controlekatheters die uit patiénten
verwijderd werden die systemische antibiotica toegediend hadden gekregen,
vertoonden af en toe een kleine mate van oppervlakteactiviteit die niet gerelateerd
was aan de duur van het verblijf in het lichaam (gemiddelde remmingszone + SD,
17 £ 2,8 mm). De antimicrobiéle katheters daarentegen vertoonden zonder
uitzondering een residuaire oppervlakteactiviteit (gemiddelde remmingszone
5,4+2,2 mm; P < 0,002), die afnam na langdurig verblijf in het lichaam. Er werd nog
antimicrobiéle activiteit gezien bij antimicrobiéle katheters die 15 dagen in het lichaam
hadden verbleven.



Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;127:257-266.

Waarschuwing:

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

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

Voorzorgsmaatregel:

1. Er is geen gecontroleerd onderzoek van dit product
uitgevoerd bij zwangeren, kinderen of pasgeborenen en
patiénten met een overgevoeligheid voor sulfonamide,
erythema multiforme, Stevens-Johnsonsyndroom en

glucose-6-fosfaatdehydroger deficiéntie. De voordelen

van het gebruik van deze katheter moeten worden
afgewogen tegen de mogelijke risico’s.

Maat antimicrobiéle | Minimaal veilig gewicht
katheter van zuigeling
4Fr. >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr. >3,0kg

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

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

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

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

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

te voeren om zo het risico van verstrikking van de voerdraad
te beperken.

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

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

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

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

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

10.Er kan luchtembolie optreden als lucht in een hulpmiddel
voor centraal veneuze toegang of ader wordt binnengelaten.
Laat geen open naalden of niet-afgedopte, niet-afgeklemde
katheters achter in de punctieplaats van de centraal veneuze
katheter. Gebruik uitsluitend stevig aangedraaide Luer-
lockaansluitingen met hulpmiddelen voor centraal veneuze
toegang ter bescherming tegen onbedoelde loskoppeling.

11.Clinici moeten zich ervan bewust zijn dat de schuifklemmen
onbedoeld kunnen worden verwijderd.

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

¢ harttamponnade wegens ¢ zenuwletsel
perforatie van de vaat-, e hematoom
atrium- of ventrikelwand hemorragie
* pleuraal letsel (bijv. ¢ vorming van fibrinelaag
pneumothorax) en ) A
¢ infectie van

mediastinaal letsel
luchtembolie
katheterembolie

¢ katheterocclusie
laceratie van ductus

uitgangsplaats
* vaaterosie
verkeerd geplaatste
kathetertip

ritmestoornissen

thoracicus

* bacteriémie ¢ extravasatie

¢ septikemie ¢ anafylaxie

e trombose o flebitis

¢ onbedoelde e trauma van het centrale
arteriepunctie vaatstelsel

Voorzorgsmaatregelen:

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

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



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

Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd
of per ongeluk is geopend. Voer het hulpmiddel af.

»

5. De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor
dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.

G

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

¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.
¢ Laatde buitenkant van de katheter niet weken in alcohol
en laat geen alcohol in een katheterlumen staan om
de doorgankelijkheid van de katheter te herstellen of
infectie te voorkomen.
¢ Breng geen zalf die polyethyleenglycol bevat, aan op de
inbrengplaats.
¢ Wees voorzichtig bij het infunderen van geneesmiddelen
met een hoog alcoholgehalte.
¢ Laat de inbrengplaats volledig drogen alvorens de huid
aan te prikken en het verband aan te leggen.
¢ Laat de componenten van de kit niet in contact komen
met alcohol.
7. Zorg voorafgaand aan gebruik dat de katheter doorgankelijk
is. Gebruik geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml, om
het risico op intraluminale lekken of katheterscheuren te
beperken.
Beperk manipulaties van de katheter gedurende de gehele
procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie
blijft.

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

Punctieplaats reinigen/ontsmetten:
1. Plaats de patiént in de juiste positie voor de gekozen inbrengplaats.

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

« Femorale benadering: leg de patiént op de rug.

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

3. Dekde punctieplaats af.

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

5. Voer de naald af.

SharpsAway Il-naaldenklembeker (indien verstrekt):

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

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

e Indenaaldenkl naalden worden
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

AVoorzorgsmaatregel: Probeer naalden die al in de SharpsAway II-
naaldenklembeker geplaatst zijn, daar niet weer uit te verwijderen. Deze

hel d J

isch vastgezet, zodat

naalden zitten stevig vast. De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de
Idenkl worden gef

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

AVoorzorgsmaatregeI: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het
SharpsAway-schuimsysteem zijn gedrukt. Er kunnen deeltjes aan de naaldtip
blijven vastzitten.

Katheter gereedmaken:

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

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

8. Dop de distale verlengslang niet af om de voerdraad te kunnen opvoeren.
ViN Waarschuwing: Verander de lengte van de katheter niet door hem af te knippen.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:

Echogene naald (indien verstrekt):

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

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

conform ~ de

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

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

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

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

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

«  (entraal veneuze drukgolf:

« Steek een met vloeistof gevulde druktransducersonde met stompe tip in de
achterzijde van de stamper en déér de kleppen van de Arrow Raulerson-spuit en
let op een centraal veneuze drukgolf.

O Verwijder de transducersonde als u een Arrow Raulerson-spuit gebruikt.
. rsl)J_Iserende stroom (als er geen i) ische bewaki t

he

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

AWaarsd\uwing: Een pulserende stroming is meestal een aanduiding van
onbedoelde arteriéle punctie.

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

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets met diverse worden geleverd in

diverse diameters, lengten en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken. Maak

u vertrouwd met de bij de specifieke techniek gebruikte voerdraad of voerdraden voor

aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure.

Arrow GlideWheel Wire Advancer of Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer dient voor het rechtmaken van de '-tip van de voerdraad om deze in

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

it Aadan Vooerdrad,




o Trek met de duim de J-tip naar achteren (zie afbeelding 2 GlideWheel of 2A
standaard-Advancer, afhankelijk van de meegeleverde Arrow Advancer).

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

=)

. Voer de voerdraad ongeveer 10 cm op in de Arrow Raulerson-spuit totdat hij door de
kleppen van de spuit schuift of voer hem op in de introducernaald.
« Om de voerdraad door de Arrow Raulerson-spuit op te voeren, kan een voorzichtige
draaibeweging nodig zijn.
Bij gebruik van de Arrow GlideWheel Advancer voert u de voerdraad door de Arrow
Raulerson-spuit of de introducernaald op door het Advancer-wiel en de voerdraad
naar voren te duwen (zie afbeelding 3). Ga hiermee door totdat de voerdraad de
gewenste diepte bereikt heeft.
Hef uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer 4 & 8 cm van de Arrow
Raulerson-spuit of introducernaald vandaan. Laat uw duim op de Arrow Advancer
zakken. Terwijl u een stevige greep op de voerdraad hebt, drukt u het geheel in de
cilinder van de spuit om de voerdraad verder op te voeren (zie afbeelding 3A). Ga
hiermee door totdat de voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.
11. Gebruik de centimeterstreepjes (indien aanwezig) op de voerdraad als referentie om
te helpen vaststellen hoe ver de voerdraad is ingebracht.

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

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

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

AVoorzorgsmaatregeI: Herinfundeer geen bloed om het risico van bloedlekkage
via de achterzijde (dop) van de spuit te verminderen.

AWaarschuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de
naald om het risico te beperken dat de voerdraad misschien afbreekt of wordt
beschadigd.

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

=

@

. Afhankelijk van welke diepte gewenst s, past u de lengte van de verblijfskatheter aan
de hand van de centimeterstreepjes op de voerdraad aan.
. Vergroot zo nodig de cutane punctieplaats met de snijrand van het scalpel en
positioneer de snijrand daarbij weg van de voerdraad.
AWaarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.
AWaarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

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

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

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

=

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

Katheter opvoeren:

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

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

A Waarschuwing: Bevestig de katheterklem en de bevestiger (indien verstrekt)
pas als de voerdraad verwijderd is.
18. Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter als referentiepunten bij het
positioneren, en voer de katheter op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.
OPMERKING: De centimeterschaal begint bij de tip van de katheter.
« cijfermatig: 5, 15, 25 etc.
« banden: elke band vertegenwoordigt een lengte van 10 cm, waarbij een band
voor 10 cm staat, twee banden voor 20 cm etc.
« stippen: elke stip staat voor een lengte van 1 cm

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

Vi gel: Als er i wordt ondervonden bij de poging de

voerdraad te verwijderen na het plaatsen van de katheter, kan het zijn dat

de voerdraad in het bloedvat rond de tip van de katheter geknikt ligt (zie

afbeelding 4).

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

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

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

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

Inbrengen van katheter voltooien:
21. Controleer de doorgankelijkheid van de lumina door aan elke verlengslang een spuit

te bevestigen en te aspireren totdat er een onbelemmerde veneuze bloedstroom
waargenomen wordt.

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

22.
2.

Sluitalle verlengslangen als nodig aan op de Luer-lock

Niet-gebruikte poorten kunnen worden “gesloten” met Luer-lockaansluitingen

volgens de standaard beleidsregels en procedures van de instelling.

« De verlengs| zijn voorzien van st om de stroom door elk lumen
te onderbreken tijdens het verwisselen van een slang of Luer-lockaansluiting.

AWaarschuwing: Open de schuifklem alvorens door het lumen te infunderen

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

De katheter fixeren:

24. Gebruik een k bilisatiehulpmiddel, een katheterklem en een b

nietjes of hechtingen (indien verstrekt).

« Gebruik het kath k als primair k p

« Gebruik de katheterklem en bevestiger als secundair bevestigingspunt als dat
nodig is.

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

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

Katheterklem en bevestiger (indien verstrekt):

Een katheterklem en bevestiger worden gebruikt om de katheter te fixeren wanneer een

extra | laats anders dan het k nodig is om de katheter te

stabiliseren.

«  Nadat de voerdraad verwijderd is en de nodige slangen aangesloten of gesloten zijn,
spreidt u de vleugels van de rubberklem en plaatst u deze op de katheter, waarbij
u zorgt dat de katheter niet vochtig is, zoals vereist, om een juiste plaatsing van de
tip te behouden.

«  Klik het rigide bevestigingshulpmiddel op de katheterklem.

«  Fixeer de katheterklem en de bevestiger als één geheel op de patiént met gebruik
van een katheterstabilisatiehulpmiddel, nietjes of hechtingen. Zowel de katheterklem
als de bevestiger moeten worden gefixeerd om het risico van kathetermigratie te
verminderen (zie afbeelding 5).




25.

&

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

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

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

26.

=

27.

=

Zorg en onderhoud:

Verband:

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

Doorgankelijkheid van katheter:

Handhaaf de doorgankelijkheid van de katheter conform de beleidsregels, procedures en

halaid I i

enp

g van de i voor een moeilijk te verwijderen
katheter.

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

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

7. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van
de bevestiging dat de gehele katheterlengte, inclusief de tip, is verwijderd, te

conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

doc
Literatuur b

patié leiding van de dinicus,

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

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

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

2. Verwijder het verband.

3. Zet de katheter los en verwijder hem uit het (de) hulpmiddel(en) waarmee hij was
gefixeerd.

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

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

B dan.

AVoorzorgsmaatregel: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd.

hnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in Jaardhandk de en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow AGB CVC' (Basic UDI-DI:
08019020000000000000033K7) na lancering van de Europese database inzake medische
hulpmiddelen/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
regelgeving (verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
emstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens

Gebeurt dat toch, dan kan dit leiden tot kath of

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

van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
bolisatie. Volg de https://ec.europa.cu/g p I adical.devi ts_en

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

specifiek van toepassing zijn op dit product.

Leto Medisch Gebruiksaanwijzing | Bevat gevaarlijke Bevat een Niet opnieuw Niet opnieuw Gesteriliseerd met
P hulpmiddel raadplegen stoffen medicinale stof gebruiken steriliseren ethyleenoxide
Qo 25°
— (77°F)
O & e | {7 |REF
Bewaren bij een
. . . p " temperatuur onder
Systeem merenkeleslene!e barire en Systeem met enkele | Niet in het zonlicht Droog Niet gebru.lkeq Nlelgemaa.!n 25°C(77°F).Vermijd | Catalogus-
beschermende verpakking aan de X - als verpakking is met natuurlijke L
N steriele barriere plaatsen houden N overmatige hitte nummer
binnenkant beschadigd rubberlatex
d.w.z. temperaturen
boven 40 °C (104 °F)
Lotnummer UiFeme Fabrikant Productie-datum Importeur
gebruiksdatum
Teleflex, het Teleflex-logo, Arrow, het Arrow-logo, Arrowg-+ard Blue en SharpsAway zijn handelsmerken of gede de handelsmerken van

Teleflex Incorporated of verbonden ondernemingen in de VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex Incorp

1rond, m

n

d Alle rechten voorb

‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de

ing zoals gep d in de FDA CFR te communiceren: Let op: Krachtens de

federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.

20



i

ARROW

Arrowg+ard Blue

-keskuslaskimokatetri

Antimikrobisen Arrowg+ard Blue
-katetrin tekniset tiedot
Johdanto

Infektio on térkein suonensisisten valineiden kayttoon liittyvistd komplikaatioista.
National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) seuraa keskuslaskimokatetriin
liittyvien veri-infektioiden (BSI) maarad seurantaan osallistuvan 300 sairaalan aikuisten
ja lasten tehohoitoyksikdissd. Téstd raportista saadaan standarditiedot muille sairaaloille.
Noin 90 % katetriin liittyvista veri-infektioista (CRBSI:t) esiintyy keskuslaskimokatetreja
kdytettaessa. (Maki, 1997) Katetriin liittyvista veri-infektioista johtuvan kuolleisuuds
on ilmoitettu olevan 4-20 %, ja ne johtavat pitkdaikaiseen sairaalahoitoon (keskiméarin
7 péivad) ja aiheuttavat suurempia kustannuksia sairaaloille. (Pittet, 1994)

Antlmlkroblsten katetrien kayttoperusteet

K liittyvien veri-infekti g

Laskimokatetri-infektiot kehittyvat monista sylsta mutta alkavat, kun katetriin
kolonisoituu mikro-organismeja, jotka pédsevat katetriin jompaakumpaa tai molempia
seuraavista reiteistd: 1) kolonisaatio katetrin ulkopuolella tai 2) kolonisaatio katetrin
sisélld.  Kolonisaatio katetrin ulkopuolella voi johtua |hon mikro- organlsm ista,

Kohdepotilasryhma:

Tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joiden anatomia sopii laitteen kéyttdon.

Kontraindikaatiot:
Antimikrobisen Arrowg-+ard Blue -katetrin kaytto on vasta-i alhema potilaille, joiden
tiedetaan olevan yliherkkid klooriheksidiinill Ifadi lle ja/tai sulfalaakkeille.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Yhteyden luominen iertojarjestelmdén yhden p
Kayttotarkoituksia voivat olla i i otto, ldakk
keskuslaskimon tarkkailu ja varjoaineen ruiskuttaminen.

kautta.

Suojaksi katetriin liittyvid veri-infektioita vastaan.

Sisaltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksestd valmistetut osat voivat
sisdltdéd > 0,1 % (paino/paino) kobolttia (CAS-numero
7440-48-4), joka on luokiteltu luokkaan 1B kuuluvaksi
CMR-aineeksi (syopaa aiheuttavat, perimda vaurioittavat

tai lisddntymiselle vaaralliset aineet). Ruostumattomasta

laheisistd infektioista tai h a katetriin |
Kolonisaatio katetrin sisélla voi johtua mikro-organismien paasysta katetrlm liittimien
kautta tai infuusionesteen kontaminaation kautta. (Sherertz, 1997)

Tuotteen kuvaus:

Antimikrobinen ~ Arrowg+ard  Blue -Katetri koostuu  vakiomallisesta ~ Arrow-
polyuretaanikatetrista, jossa on Blue FlexTip -kérki, ja ulkopinnan késittelystd, jossa
kéytetadn antimikrobisia aineita, klooriheksidiiniasetaattia ja hopeasulfadiatsiinia.

e Arrow-Katetriin liittyvdd merkittdvad antimikrobista aktiviteettia on havaittu

kéytettdessd inhibitiobioanalyysin vychyketta i ismien osalta:

Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Kayttotarkoitus / tarkoitettu kaytto:

terdksestd valmistettujen osien sisiltaméan koboltin mdara on
arvioitu, ja kun otetaan huomioon laitteiden kayttotarkoitus
ja toksikologinen profiili, potila ei kohdistu biologista
turvallisuusriskid, kun laitteita kdytetdan tamén kayttoohjeen
mukaisesti.

Mahdollinen yliherkkyys:
Yliherkkyysreaktiot ovat huoli antimikrobisten katetrien kanssa, koska ne voivat olla
erittdin vakavia ja jopa hengenvaarallisia. Siitd lahtien kun antimikrobiset katetrit tulivat
markkinoille, on esiintynyt yliherkkyyttd. Tama voi vaikuttaa potilasryhmaén erityisesti jos
potilas on japanilaista syntyperad.

Katso lisatietoja kohdasta Varoitukset.
Kliiniset arviot:

® 403 katetrin asetuksen prospektiivinen satunnainen kliininen kokeilu aikuispotilailla
ladkintakirurgisella teho-osastolla osoitti, ettd antimikrobisten katetrien kohdalla

Arrow-katetri on tarkoitettu lyhytaikaiseksi (<30 paivaa)
sellaisten sairauksien tai tilojen hoidossa, joissa tarvitaan keskuslaskimoyhteyttd.

Arrowg-+ard-teknologia on tarkoitettu suojaksi katetriin liittyvia veri-infektioita vastaan.

Kayttoaiheet:

kolonisaatio on 50 % epatodennékaisempad kuin kontrollikatetreilla (p = 0,003)

ja 80 % epatodenndkoi ad, ettd ne aif katetriin liittyvaa bakteremiaa

(p=0,02).

Taydellisid tietoja saatiin 403 katetrille (195 kontrollikatetrille ja 208 antimikrobiselle

katetrille) 158 potilaalla. Kontrollikatetreissa, jotka poistettiin ~systeemista
ibioottihoitoa saavilta potilailta, osoittivat joskus alhaisen tason pinta-

.

ikrobinen katetri on tarkoitettu
keskuslaski sellaisten
ttd, kuten mm.

Arrowg-+ard  Blue -anti
lyhytaikaisen (<30 pé
hoidossa, joissa tarvitaan k

tai tilojen

perifeeristen suonten kayttckelpoisten IV-kohtien puuttuminen
keskuslaskimopaineen seuranta

téydellinen parenteraalinen ravitsemus (TPN)

nesteiden, ldakkeiden tai kemoterapian infuusiot

tihed verindytteiden otto tai verensiirtojen/verituotteiden saaminen

Katetria ei ole tarkoitettu kdytettavaksi olemassa olevien infektioiden hoitona eikd
korvaamaan tunnelointikatetreja pitkdaikaista hoitoa vaativille potilaille.

aktiviteettia, joka ei liittynyt katetrin paikallaan oloajan pituuteen (inhibitiovydhyke
keskimdarin + keskihajonta, 1,7 + 2,8 mm) Anllmlkroblsel katetrit osoittivat
tasaisesti residuaalista pinta-ak inhibitiovydhyke keskimaarin,
54 + 2,2 mm; P < 0,002), joka vahentyi pitkdaikaisen in situ -jakson jélkeen.
Antimikrobista aktiviteettia esiintyi antimikrobisten katetrien kanssa, jotka ovat
olleet paikoillaan 15 péivaa.
Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;127:257-266.




Varoitus:

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

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

Varotoimi:

1. Téamén tuotteen kontrolloituja tutkimuksia ei ole tehty
raskaana oleville naisille, lapsille tai vastasyntyneille, ja
potilaille, joilla tiedetaén olevan sulf idiyliherkkyys,
monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-Johnson-
syndrooma ja glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puute.
Taman katetrin kdyton etuja on verrattava mahdollisiin
riskeihin.

Antimikrobisen | Turvallinen vauvan
katetrin koko vahimmaispaino
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttdd, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
hoitolaitteiden uudelleenkasittely voi heikentda niiden
toimivuutta tai estaa niiden toiminnan.

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

3. Katetria ei saa asettaa/tyontda tai antaa sen jaada
oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon. Katetrin karki on
tyonnettdva ylaonttolaskimon alimpaan kolmannekseen.
Reisilaskimon kautta sisdan vietdessd katetri on vietdva
verisuoneen siten, ettd katetrin kirki on samansuuntaisesti
verisuonen seinaman kanssa, eikd se mene oikeaan eteiseen.

Katetrin karjen sijainti on varmistettava laitoksen kaytantoa
ja menettelytapaa noudattaen.
Lasdkdrien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, ettd jos
potilaalla on verenkiertojarjestelman implantti, katetrointi
on tehtdvd suorassa nakoyhteydessa ohjainvaijerin
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.
5. Ohjainvaijeria tai kudoksenlaajenninta sisaan vietdessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa, silla tdma voi aiheuttaa verisuonen
puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.
Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydédnpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihairioita, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, sydamen eteisen tai kammion seindmén
puhkeaman.
7. Katetria tai ohjainvaijeria sijoitettaessa tai poistettaessa ei
saa kayttaa liiallista voimaa. Liiallinen voima voi aiheuttaa
osan vaurioitumisen tai rikkoutumisen. Jos vauriota
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epadillaan tai poisvetaminen ei onnistu helposti, on otettava
rontgenkuva ja pyydettava lisékonsultaatiota.

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

Kiinnittimid, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan
katetrin rungon ulkoreunaan tai jatkoletkuihin katetrin
leikkaamisen tai vahingoittamisen tai katetrin virtauksen
estdmisen vaaran vdhentamiseksi. Kiinnitd ainoastaan
merkittyja stabilointikohtia kayttaen.

10.Jos ilman annetaan paasta keskuslaskimoyhteyden
vilineeseen tai laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia.
Avoimia neuloja tai sulkemattomia, puristimesta
avoimiksi jatettyja katetreja ei saa jattaa keskuslaskimon
punktiokohtaan. Kdyta ainoastaan tiukasti kiristettyja
luer-liitantoja kaikkien keskuslaskimoyhteyden vélineiden
kanssa, jotta valtettaisiin niiden irtoaminen vahingossa.

®

11.Laédkdreiden on oltava tietoisia siitd, etta liukupuristimet
saattavat irrota vahingossa.

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

¢ syddmen tamponaatio ¢ hermovaurio
verisuonen, eteisen tai ¢ hematooma
kammion puhkeaman takia ¢ yerenvuoto

¢ keuhkopussin (ts. o fibriiniholkin
ilmarinta) ja valikarsinan muodostuminen
vauriot e poistokohdan infektio

* iimaembolia ¢ verisuonen eroosio

katetriembolia
katetrin tukkeutuminen

katetrin kérjen
virheellinen asento

e rintatiehyen laseraatio ¢ rytmihdiriot
e bakteremia * extravasaatio
¢ septikemia o anafylaksi
e tromboosi ¢ laskimotulehdus
¢ tahaton verisuonen ¢ keskusverisuonen
punktio trauma
Varotoimet:

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

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

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

4. Laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai
auennut vahingossa ennen kayttoa. Havita laite.

5. Nama laitteet on sailytettava olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

6. Jotkin katetrin sisaanvientikohdassa kaytetyt

desinfiointiaineet sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa

katetrimateriaalia. Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli

voivat heikentaa polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama
aineet voivat myos heikentdd katetrin stabilointilaitteen ja
ihon vilista kiinnitysta.

* Asetonia ei saa kayttaa katetrin pintaan.

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

* Polyeteeniglykolia sisédltavia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.



e Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia
ladkkeitd infusoitaessa.
¢ Anna sisdanvientikohdan kuivua kokonaan ennen ihon
puhkaisua ja ennen siteen asettamista.
¢ Setin osat eivat saa paasta kosketuksiin alkoholin kanssa.
7. Varmista katetrin avoimuus ennen kayttoa. Ala kayta alle
10 ml:n ruiskuja, jotta luumeninsisdisen vuodon tai katetrin
repedamisen riski pienenee.
8. Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta
katetrin karki pysyy oikeassa asennossa.

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

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Toimenpide-ehdotus: Kéyti steriilia tekniikkaa.
Punktiokohdan valmistelu:
1. Aseta potilas sopivaan asentoon sisaanvientikohtaan nahden.

« Menetelmé solis- tai kaulalaskimon kautta: Aseta potilas sietokykynsd mukaan
lievdan Trendelenburgin asentoon, jotta il vaara véhenee ja laskimon
tayttyminen tehostuu.

« Menetelma reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle.

Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella ja anna ihon kuivua.
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3. Peitd punktiokohta leikkausliinalla.

4. Anna paikallispuudutetta sairaalan kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

5. Havitd neula.

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kdytetdan neulojen (15-30 Ga.) havittamiseen.

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

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

AVarotoimi: Rla yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan
SharpsAway I -poistokuppiin. Nimé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
voivat josne ulos i

« Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmé on toimitettu, sitd voidaan kayttad
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen.

AVarotmml Neuloja ei saa kdyttaa uudelleen sen jélkeen, kun ne on tydnnetty
SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmaan. Neulan kdrkeen voi tarttua hiukkasia.

Katetrin valmistelu:

6. Huuhtele jokainen luumen steriililld

var

tavallisella injektioon tarkoitetulla
i ja luumenin (tai luumenien)

esitayttamiseksi.

7. Purlsta tai kiinnitd luer-liitinta  (-liitannat) Jatkuletkuun (tai  -letkuihin)
\ ol b mis ki | (m

8. Jata distaalinen jatkoletku avoimeksi of in kuljetusta varten.

AVaroltus Katetria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

Ensimmaisen laskimoon paasyn tekeminen:

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kéytetaan verisuonistoon pddsy varten, jotta ohjainvaijeri voidaan viedd

sisaan katetrin asettamisen avuksi. Neulan kérki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta, jotta

lakari voi tunnistaa neulan karjen tarkan sijainnin, kun tehddan suonipunktio ultraganta

kayttden.

SuOJaneuIa/turvaneuIa (jos tmmltettu)
/turvaneulaa on k&

Arrow Raulerson -ruisku (jos toimitettu):

Arrow Raulerson -ruiskua kdytetadn yhdessd Arrow Advancer -laitteen kanssa

ohjainvaijerin sisdanvientiin.

antamien kaytto

9. Tyonnd sisaanvientineula tai ruiskuun kiinnitetty katetri/neula tai Arrow Raulerson
-ruisku (jos toimitettu) verisuoneen ja aspiroi.
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AVamitus: Avoimia neuloja tai
katetreja ei saa jattaa k
pidisté keskuslaskimoyk
ilmaembolia.

A PRI Jiariskin valttimi

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

N ia, purist imiksi itettyja
laski Jos ilman

vélineeseen tai | voi olla

i neulaa ei saa viedd uudelleen

Laskimoyhteyden tarkistaminen:
Varmista laskimoyt jollakin

sijoiteta valtimoon:

«  Keskuslaskimoaaltomuoto:

jottei Katetria vahingossa

« Tyonnd nesteelld esitéytetty t i mannén
takaosaan ja Arrow Raulerson rulskun venmlllen lapi. Tarkkaile keskuslaskimon
paineaaltomuotoa.
¢ Poista transduktioanturi, jos kaytdssa on Arrow Raulerson -ruisku.

«  Sykkiva virtaus (jos hemodynaaminen tarkkailulaite ei ole kdytettavissa):

» Avaa Arrow Raulerson -ruiskun venttiilijarjestelmd transduktioanturilla ja tarkkaile
sykkivad virtausta.

« Irrota ruisku neulasta ja tarkkaile sykkivaa virtausta.

AVaroitus: Sykkivé virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

AVarotoimi:

Ohjainvaijerin asettaminen:

Ohjainvaijeri:
kkauksia/settejd on erilaisten 1 kanssa. Ohjail

on saatavana eri Iaplmmalsma eri pituisina ja erilaisilla karkirakenteilla enty|5|a

sisad Imid varten. Tutustu d kéytettavadn

tai -vaijereihin ennen itse sisdanvientitoimenpiteen alkamista.

Arrow GlideWheel Wire Advancer- tai Arrow Advancer -véline (jos

toimitettu):

Arrow  Advancer -valinettd kaytetadn jerin J-karjen

ohjainvaijeri voidaan viedd Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.

o Vedd peukalon avulla J-karki sisaan (katso kuva 2 (GlideWheel) tai 2A (Standard
Advancer) sen mukaan, kumpi Arrow Advancer on toimitettu).

o Aseta Arrow Advancer -vlineen karki (J:n ollessa sisaan vedettyna) Arrow Raulerson
-ruiskun mannén tai sisaanvientineulan takaosassa olevaan reikéan.

veren vriin |

4 luota pelkastaan

jotta

=5

. Tydnné ohjainvaijeria Arrow Raulerson -ruiskuun noin 10 cm, kunnes ohjainvaijeri
menee ruiskun venmlllen |épi tai sisaanvientineulan sisaan.
aminen Arrow Raulerson -ruiskun api voi edellyttda varovaista

kiertavaa liikettd.

« Jos kaytetadn Arrow GlideWheel Advancer -vélinettd, tyonnd ohjainvaijeri Arrow
Raulerson -ruiskun tai sisaanvientineulan lapi tyontamalld tyontovalineen pydraa
ja ohjainvaijeria eteenpdin (katso kuva 3). Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa
halutun syvyyden.

« Jos kaytetdan tavanomaista Arrow Advancer -vilinettd, nosta peukalo ja vedd
Arrow Advancer -laitetta noin 4-8 cm poispdin Arrow Raulerson -ruiskusta tai
sisdanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer -vélineen padlle. Samalla
kun pidét tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tydnna kokoonpano ruiskun runkoon,
jotta ohjainvaijeria voidaan tyontédd eteenpdin (katso kuva 3A). Jatka, kunnes
ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

. Kaytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkejd (jos sellaisia on) apuna méaritettaessd,
miten kauas ohjainvaijeri on tyonnetty.

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

« 20 cm:n merkki (kaksi juovaa) mdnndn tak i = ohjail
kirki on neulan pddn kohdalla
« 32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndn tak i = ohjainvaijeril

kdirki on noin 10 cm neulan pddn ohi.

AVarotoimi: 4 koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista. Pida riittavén pitka
osa ohjainvaijeria nakyvissa kasittelyé varten. Kontrolloimaton ohjainvaijeri voi
johtaa vaijeriemboliaan.




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

AVarotoimi: Hla ruiskuta verta uudell
ruiskun takaosasta (tulpasta).

riskin

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd pois neulan viistoa osaa vasten
iainvaiierin katkeamis- tai vaurioittamisriskin pi

~

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

. Kaytd I olevan pituuden sdatamiseen
paikalleen jadvan katetrin halutun sijoitussyvyyden mukaan.

. Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa suuntaamalla skalpellin teréva reuna
poispain ohjainvaijerista.

=

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

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

. Kun skalpelli ei ole k: 3, kiinnitd sen turvatoiminto tai lukitus (jos
terdvien iden aih vaaran pi amiseksi

15. Kaytd kudoksenlaajenninta laski vievan kud
mukaan. Seuraa oh]alnvauenn kulmaa hitaasti ihon lapi.

tarpeen

i. Jos
voi esiintyd verisuonen

jatetdan paikal p
seinaman perforaatioriski.

Katetrin sisaanvienti:

16. Pujota katetrin karki ohjainvaijerin paalle. Ohjainvaijerista on jadtava nakyviin riittava
pituus katetrin kannan paéstd, jotta voidaan silyttad tukeva ote ohjainvaijerista.

17. Tartukatetrista kiinni ldheltd ihoa ja siirrd katetri verisuoneen kiertamalld sitd hieman.

AVaroitus: Katetrin jakii a (kun
kuin ohjainvaijeri on poistettu.

ei saa liittad, ennen

18. Siirrd katetri
senttimetrimittojen avulla.
HUOMAUTUS: Senttimetrimerkkien viittaukset alkavat katetrin kdrjestd alkaen.
« numero: 5, 15, 25 jne.
« juovat: kukin juova on merkitty 10 cm:n viilein: yksi juova tarkoittaa 10 cm:id,
kaksi juovaa tarkoittaa 20 cm:id jne.
« pisteet: kukin piste tarkoittaa 1 cm:n vélimatkaa

se katetriin merkittyjen

19. Pidé katetria halutussa syvyydessa ja poista ohjainvaijeri.

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

o Tassa til jerin taaksepdin
voiman kd 3 josta seuraa ohjainvaijerin ril
« Jos vastusta tuntuu, ved katetria ohjainvaijeriin ndhden noin 2-3 cm ja yrita
poistaa ohjainvaijeri.
« Jos vastusta tuntuu edelleen, poista ohjainvaijeri ja katetri samanaikaisesti.
AVaroitus: Ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa likaa voimaa mahdollisen
rikkoutumisriskin pienentamiseksi.
20. Tarkista aina, etté koko ohjainvaijeri on ehjd poistamisen jlkeen.

saattaa aiheuttaa liiallisen

Katetrin sisaanviennin loppuun suorittaminen:
21. Tarkasta luumenin avoimuus liittamalld ruisku jokaiseen jatkoletkuun ja aspiroimalla,
kunnes havaitaan laskimoveren esteetdn virtaus.

2.
2.

N

Huuhtele luumen(it) kaiken veren poistamiseksi katetrista.

Liitd kaikki jatkoletkut tarvittaessa luer-liiténtdihin. Kayttamaton
portti tai portit voidaan "lukita” luer-liitanndilld sairaalan tavallisten kayténtdjen ja
menetelmien mukaisesti.

&

Katetrin kiinnittaminen:

24. Kaytd katetrin stabilointilaitetta, katetrin puristinta ja kiinnitystd, hakasia tai
ompeleita (jos toimitettu).
« Kytd katetrin liitintd ensisijaisena kiinnityskohtana.
« Kaytd katetrin puristinta ja kiinnitystd tarvittaessa toissijaisena kiinnityskohtana.
Varotoimi: Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta katetrin
karki pysyy oikeassa asennossa.

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):
Katetrin ta on kdytettéva

antamia kayttoohj

Katetrin puristin ja kiinnitys (jos toimitettu):

Katetrin kiinnittdmiseen kaytetddn Katetrin puristinta ja kiinnitysta, kun katetrin

stabilointiin tarvitaan muuta kiinnityspaikkaa kuin katetrin liitin.

o Kun ohjainvaijeri on poistettu ja tarvittavat letkut on kiinnitetty tai lukittu, levitd
kumipuristimen siivet ja aseta katetriin. Varmista tarvittaessa, ettei katetri ole kostea,
jotta kdrjen oikea sijainti séilytetaan.

«  Napsauta jéykkd kiinnitys katetrin puristimeen.

o Kiinnitd katetrin puristin ja kiinnitys yhtend yksikkona potilaaseen joko katetrin

stabllomtllanena hakasia tai ompelua kaynaen Seka katetrin puristin ettd kiinnitys

on ki a katetrin siir i (katso kuva 5).

Varmista, ettd sisianvientikohta on kuiva, ennen kuin asetat siteen valmistajan

ohjeiden mukaisesti.

25.

&

=

26. Arvioi katetrin kérjen sijainti sairaalan kéytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
27.

N1

Jos katetrin kérki on védrdssé paikassa, arvioi tilannetta ja vaihda katetri uuteen tai
sijoita uudelleen sairaalan kéytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kdyténtdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, [dystyy tai ei enad suojaa).
Katetrin avoimuus:

Séilytd katetrin avoimuus sairaalan kéytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti.
Koko keskuslaskimokatetripotilaita hoitavan henkilokunnan tay1yy lumea lehokkaat

hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentamiseksi ja

Katetrin poisto-ohjeet:

Laicacti mahdnllicen il holi

1. Aseta potilas Kliinisesti tark vaaran
vahentamiseksi.
2. Irrotasside.

3. Vapauta katetri ja irrota se katetrin kiinnitysvalineestd (tai -valineistd).

4. Pyydd potilasta pidattéméan hengitystddn, jos poistetaan solislaskimo- tai
kaulalaskimokatetri.

5. Poista katetri vetdmalla hitaasti ihon suuntaisesti. Jos katetria poistettaessa tuntuu
vastusta, [TTZITY

AVarotmml Katetna ei saa pmstaa vakisin, silld tdma saattaa johtaa katetrin

ja i Noudata sairaalan kéytantdja ja
menetelmid, jos katetrin poistossa esiintyy hankaluuksia.

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

AVaroltus Katetrista jaanyt reitti pysyy |Iman ﬂsaanmenokohtana kunnes
kohtaan uusi epiteeli. € d on p
vahintdén 24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan néyttaa muodostuneen uusi
epiteeli.

7. Dok i katetrin p i sairaalan ojen ja
mukaisesti (myds varmistus siité, ettd koko Katetrin pituus ja katetrin kérki on
poistettu).

« Jatkoletkuissa on liukupuristin tai -puristimia virtauksen
luumenin lapi letkun ja luer-liitannén vaihtamisen aikana.
AVBVDIHIS Avaa I|ukupur|st|n ennen qumemn Iapl tehtd
paineen aih
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Potllaan arviointiin, laakarin sisda Iméan ja tdhan
. i kunkin pi littyviin mahdollisiin kompli hin littyva viitekirali

on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisesta kirjallisuudesta ja Arrow
nfuusiota liiallisen | LLC -yhtidn verkkosit Ita: www.teleflex.com
amiseksi Néiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU




"Arrow AGB CVC” -laitetta (yksildllinen lai iste: 080190 33K7)

koskeva Tiivistelmd turvallisuudesta ja Kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirja on

eurooppalaisen laakinnéllisten laitteiden Eudamed-tietokannan julkaisemisen jélkeen
Ila verkkosivustolla: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Potilaalle / kayttéjalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja
vastaavan  sdantelyjarjestelman  maissa  (ladkinnallisista  laitteista  annettu

asetus 2017/745/EU); jos timdn laitteen kayton aikana tai sen seurauksena
on tapaf vakava il siitd  valmistajalle  ja/tai
. " justajalle  seki  Kansalli ’ calle Kancalli

sen

\

yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:

https://ec.europa.eu/gi

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1.

P

imadical-d

ts_en

Jotkin symboleista eivat ehké koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinnoista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti tata tuotetta.

YA (3| &

0
AN
O “

=

Huomio Laakinnallinen Katso Sisaltda Sisaltaa Fisaa kéyttaa Ei saa steriloida Steriloitu
laite kyttdohjeita vaarallisia aineita laakeainetta uudelleen uudelleen eteenioksidilla
- e
x| (™ ||REF

Yksinkertainen

Valmistuksessa

Séilytettava alle
25°Cssa (77 °F).

Yksinkertainen steriili estojarjestelma Suojattave Eisaa kayttaa, j iolekd
‘ gta ? ste‘ ‘estnja Jestelma steriiliestojarjes- 'uolatta . Sailytettava kuivana s2a ayltﬂﬂ.,J'OS elolekaytetty Valtaliiallistayli | Luettelonumero
jasuojaava sisapakkaus M auringonvalolta pakkaus on vaurioitunut luonnon- o o
telmd § . 40°Cn (104 °Fn)
kumilateksia
kuumuutta
Kaytettava Valmistus-
Eranumero ‘.y‘. Valmistaja s Maahantuoja
viimeistaan paivamaara

Teleflex, Teleflex-logo, Arrow, Arrow-logo, Arrowg-+ard Blue ja SharpsAway ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtididen
tavaramerkkeji tai rekisterdityj tavaramerkkej Yhdysvalloissaja/tai muissa maissa. © 2023 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet piddtetddin.

Niiissi merkinndissd esiintyvi “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain Iddke- ja elintarvik
Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myydd vain laillistettu terveydenhuollon lddkdri tai tdmdn madrdyksestd.

25

sti: Huomio:

CFR-sdidi




fr

ARROW

Cathéter veineux central (CVC)

Arrowg+ard Blue

Informations techniques sur le cathéter
antimicrobien Arrowg+ard Blue
Introduction

Les infections sont la principale cause de complications associées aux dispositifs
intravasculaires. Le National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) effectue un
suivi des infections liées aux cathéters associés au cathétérisme central dans les services
de soins intensifs adultes et pédiatriques de 300 hdpitaux participants. Ce rapport sert de
référence aux autres hopitaux. Environ 90 % des infections liées aux cathéters se produisent
avec les cathéters centraux. (Maki, 1997) La mortalité attribuable aux infections liées aux
cathéters rapportée se situe entre 4 et 20 %, conduisant a une hospitalisation prolongée
(7 jours en moyenne) et des coilts hospitaliers accrus. (Pittet, 1994)

Justification pour les cathéters antimicrobiens
Pathogenése des infections liées aux cathéters :

Une infection de cathéter vasculaire peut survenir pour de nombreuses raisons, mais
commence quand le cathéter est colonisé par des microorganismes qui pénétrent par
une ou les deux voies d'abord suivantes: 1) colonisation de I'extérieur du cathéter ou
2) colonisation de l'intérieur du cathéter. Une colonisation de I'extérieur du cathéter peut
provenir des microorganismes de la peau, d'infections contigués ou d'un ensemencement
hématogene du cathéter a partir d'un site éloigné. Une colonisation de I'intérieur du
cathéter peut résulter de l'introduction de microorganismes par 'embase du cathéter ou
d'une contamination du liquide perfusé. (Sherertz, 1997)

Description du produit :

Le cathéter antimicrobien Arrowg+ard Blue se compose d’un cathéter standard en

polyuréthane Arrow avec extrémité Blue FlexTip, doté d'un traitement de surface externe

antimicrobien, a base d'acétate de chlorhexidine et de sulfadiazine d'argent.

©  Une activité antimicrobienne significative associée au cathéter Arrow a été démontrée
en utilisant des bioanalyses a zone dinhibition dirigées contre les organismes suivants :

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Utilisation prévue/Objectif :

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

La technologie Arrowg-+ard est prévue pour protéger contre les infections liées aux
cathéters.

Indications :

Le cathéter antimicrobien Arrowg-+ard Blue est indiqué pour assurer un accés veineux
central a court terme (moins de 30 jours) dans le traitement des maladies ou affections
nécessitant un accés veineux central dont, entre autres :

manque de disponibilité de sites périphériques pour perfusion

surveillance de la pression veineuse centrale

alimentation par voie parentérale totale

perfusions de solutés, médicaments ou chimiothérapie

prélevements sanguins fréquents ou administration fréquente de transfusions/
produits sanguins
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Le cathéter n'est pas prévu pour le traitement d'infections existantes ni comme substitut a
un cathéter tunnelisé chez les patients exigeant un traitement a long terme.

Groupe de patients cible :
Destiné a étre utilisé chez des patients dont I'anatomie est compatible avec ['utilisation
de ce dispositif.

Contre-indications :

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

Bénéfices cliniques attendus :

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

Offre une protection contre les infections liées aux cathéters.

@ Contient des substances dangereuses :

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

d
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Potentiel d’hypersensibilité :

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

Consulter la section Avertissement pour plus d’'informations.

Evaluations cliniques :

© Une étude dlinique prospective randomisée portant sur 403 cathéters posés chez
des patients adultes en USIC médico-chirurgicale a montré que les cathéters
antimicrobiens présentaient un risque de colonisation réduit de 50 % par rapport aux
cathéters de contrdle (p=0,003), et un risque de bactériémie liée au cathéter réduit
de80% (p=0,02).

* Des données complétes ont été obtenues pour 403 cathéters (195 cathéters de
controle et 208 cathéters antimicrobiens) chez 158 patients. Les cathéters de contrdle
retirés des patients qui recevaient une antibiothérapi émi parfois
une faible activité de surface non liée au temps de pose du cathéter (zone d'inhibition
moyenne = ET, 1,7 + 2,8 mm) ; par contraste, les cathéters antimicrobiens montraient
uniformément une activité de surface résiduelle (zone diinhibition moyenne,
54+2,2mm; p<0,002), qui diminuait aprés des périodes prolongées & demeure.
Une activité antimicrobienne a été constatée avec des cathéters antimicrobiens posés
aussi longtemps que 15 jours.




Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;127:257-266.

Avertissement :

1. Retirer immédiatement le cathéter si des réactions
indésirables se produisent aprés sa mise en place. Les
composés a base de chlorhexidine sont utilisés comme
désinfectants topiques depuis le milieu des années 1970.
La chlorhexidine est un agent antimicrobien efficace utilisé
dans de nombreux produits comme les crémes antiseptiques
pour la peau, les bains de bouche, les produits cosmétiques,
les dispositifs médicaux et les désinfectants utilisés pour
préparer la peau avant une intervention chirurgicale.
REMARQUE : En présence d'un effet indésirable, effectuer des tests de sensibilité pour
confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du cathéter.

Précaution :

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

Taille du cathéter Poids minimum requis du
antimicrobien nourrisson
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique: ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de lésion et/ou d'infection graves pouvant
conduire au décés. Le retraitement des dispositifs médicaux
prévus exclusivement pour un usage unique peut conduire
a une réduction des performances ou a une perte de
fonctionnalité.

2. Lire l'ensemble des avertissements, précautions et
instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect de
cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le décés
du patient.

Ne pas placer/avancer ou laisser le cathéter dans l'oreillette
ou le ventricule droits. Lextrémité du cathéter doit étre
avancée dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure.

Pour une voie d’abord fémorale, le cathéter doit étre avancé
dans le vaisseau de sorte que son extrémité soit paralléle a la
paroi du vaisseau sans pénétrer dans l'oreillette droite.

La position de l'extrémité du cathéter doit étre confirmée
conformément au protocole et a la procédure de
Iétablissement.

»

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

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

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

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

[

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

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

niveau des emplacements de stabilisation indiqués.

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

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

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

ponction artérielle

accidentelle

e lésion nerveuse

¢ hématome

¢ hémorragie

¢ formation de gaine de

¢ tamponnade cardiaque .
secondaire a une
perforation vasculaire,
auriculaire ou
ventriculaire

|ésions pleurales (c.-a-d.,

th et fibrine

neumothorax) e . - .

P L ¢ infection du site de
médiastinales sortie

¢ embolie gazeuse e érosion du vaisseau

¢ embolie de cathéter * mauvaise position de

I'extrémité du cathéter
e dysrythmies
e extravasation
¢ anaphylaxie

occlusion de cathéter

lacération du canal
thoracique
* bactériémie

erem « phiébite
* septicémie e traumatisme vasculaire
¢ thrombose central

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

2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel
qualifié avec une excellente connaissance des points de
repéres anatomiques, des techniques sécuritaires et des

complications potentielles.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de
I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise
au rebut sdire des dispositifs.

Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou
s'il a été ouvert par inadvertance avant I'utilisation. Jeter le
dispositif.



5. Conditions de stockage

6.

ces dispositifs doivent étre
conservés au sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du cathéter contiennent des solvants qui peuvent
affaiblir le matériau du cathéter. Lalcool, l'acétone et le
polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des matériaux

Préparer le cathéter :

6.

7.

8.

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

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

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

en polyuréthane. Ces agents peuvent égal t affaibli

I'adhérence du dispositif de stabilisation de cathéter a la peau.

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

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

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

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

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

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

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

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

. Réduire au minimum les manipulations inutiles du cathéter

tout au long de l'intervention afin de maintenir son extrémité
dans la bonne position.

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

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

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

1

5.

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

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

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

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.

Recouvrir le site de ponction d’un champ.

Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de

Iétablissement.

Eliminer Iaiguille.

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

.

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

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

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

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

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

A Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois quelles ont été placées dans le

systéme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.
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Averti : Ne pas couper le cathéter pour en modifier la longueur.

Etablir I'accés veineux initial :

Aiguille échogene (si fournie) :

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

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

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

9.

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

AAvertissement: Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des cathéters sans

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

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

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

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

Forme d'onde veineuse centrale :

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

Débit pulsatile (si un appareil de surveillance hémodynamique n'est pas disponible) :

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

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

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

artérielle accidentelle.

A Précaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer I'accés

veineux.

Insérer le guide :

Guide :

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

Arrow GlideWheel Wire Advancer ou Arrow Advancer (si fourni) :
LArrow Advancer est utilisé pour redresser I'extrémité en J du guide afin d'introduire le
guide dans la seringue Raulerson Arrow ou une aiguille.

Al'aide du pouce, redresser le J (voir la figure 2 GlideWheel ou 2A Advancer standard
en fonction de I'Arrow Advancer fourni).

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

. Avancer le guide dans la seringue Raulerson Arrow d'environ 10 cm jusqu'a ce quil

passe a travers les valves de la seringue ou dans |'aiguille de ponction.

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

 Si 'Arrow GlideWheel Advancer est utilisé, avancer le guide dans la seringue
Raulerson Arrow ou dans l'aiguille de ponction en poussant la roulette Advancer



et le guide vers I'avant (voir la figure 3). Continuer jusqu'a ce que le guide atteigne
la profondeur souhaitée.

« Sil'Arrow Advancer standard est utilisé, soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer
pour I‘éloigner d'environ 4 & 8 cm de la seringue Raulerson Arrow ou de |'aiguille de
ponction. Abaisser le pouce sur 'Arrow Advancer et, tout en maintenant fermement
le guide, pousser les deux ensemble dans le cylindre de la seringue pour avancer
encore plus le guide (voir la figure 3A). Continuer jusqua e que le guide atteigne
la profondeur souhaitée.

11. Utiliser les repéres en centimétres (le cas échéant) sur le guide comme référence pour
déterminer la longueur de guide introduite.

REMARQUE : Lorsqu'un guide est utilisé avec la seringue Raulerson Arrow

(complétement aspirée) et une aiguille de ponction de 6,35 cm (2,5 po), les références

de position suivantes peuvent étre faites :

« repére de 20 cm (deux bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité du
guide se trouve au bout de 'aiguille

« repere de 32 cm (trois bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité du
guide se trouve a 10 cm environ au-dela du bout de I'aiguille

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

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

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

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

~

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

. Utiliser les repéres en centimeétres sur le guide pour régler la longueur a demeure pour
la profondeur de mise en place voulue pour le cathéter a demeure.

@
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. Selon les besoins, élargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel,
en le tenant éloigné du guide.

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

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

Avancer le cathéter :

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

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

i~

AAvertissement : Ne pas fixer le clamp du cathéter et le dispositif de fixation (si
fournis) avant que le guide ne soit retiré.
18. Utiliser les reperes en centimétres sur le cathéter comme des points de référence pour
le positionnement, et avancer le cathéter jusqu'a sa position a demeure finale.
REMARQUE : Les symboles des repéres en centimétres sont visibles a partir de l'extrémité
du cathéter.
o Numériques : 5, 15, 25, etc.
« Bandes : chaque bande indique un intervalle de 10 cm, soit une bande indiquant
10 cm, deux bandes indiquant 20 cm, etc.
« Points : chaque point indique un intervalle de 1 cm

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

Terminer l'insertion du cathéter :

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

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

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

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

conformément aux protocoles et procédures de Itablissement.

« Les lignes d'extension comportent des clamps coulissants qui permettent docclure
individuellement les lumieéres pendant le changement des tubulures et des raccords
Luer lock.

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

Fixer le cathéter:

24. Utiliser un dispositif de stabilisation de cathéter, un clamp de cathéter et un dispositif
de fixation ainsi que des agrafes ou des sutures (si fournies).
« Utiliser l'embase du cathéter comme site de fixation principal.
« Utiliser le clamp du cathéter et le dispositif de fixation comme site de fixation

secondaire, selon les besoins.

Précaution : Réduire au les inutiles du cathéter tout au
long de I'intervention afin de maintenir son extrémité dans la bonne position.

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourn

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

Clamp de cathéter et dispositif de fixation (si fournis) :

Un clamp de cathéter et un dispositif de fixation sont utilisés pour fixer le cathéter lorsqu'un

site de fixation supplémentaire autre que l'embase du cathéter est requis pour obtenir la

stabilisation de ce dernier.

o Apres le retrait du guide et le raccordement ou le verrouillage des tubulures
nécessaires, écarter les ailettes du clamp en caoutchouc et les positionner sur le
cathéter en veillant a ce quiil ne soit pas humide, suivant les besoins, pour maintenir le
positionnement correct de l'extrémité.

o Endencherattache rigide sur le clamp du cathéter.

«  Fixer d'un seul tenant le clamp du cathéter et le dispositif de fixation sur le corps
du patient en utilisant un dispositif de stabilisation de cathéter, des agrafes ou des
sutures. Le clamp du cathéter et le dispositif de fixation doivent tous les deux étre fixés
en place pour réduire le risque de migration du cathéter (voir la figure 5).

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

Evaluer I'emplacement de I'extrémité du cathéter conformément aux protocoles et
procédures de [‘établissement.

Silextrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer et remplacer ou repositionner le
cathéter conformément aux protocoles et procédures de ['établissement.
Nettoyage et entretien :

Pansement :

Réaliser le | C auxp procédures et directives pratiques de
Iétabli Changeri le s'il devient end é (p.ex., sl
est mouillé, souillé, décollé ou qu'il n'est plus étanche).

26.

27.

N




Perméabilité du cathéter : 7. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute
Le maintien de la perméabilité du cathéter doit étre réalisé conformément aux protocoles, lalongueur du cathéter et son extrémité ont été retirées conformément aux protocoles
procédures et directives pratiques de I'établissement. Le personnel soignant responsable des et procédures de Iétablissement.

patients porteurs de cathéters veineux centraux doit bien connaitre les méthodes de prise en

L | - N o Pour obtenir des articles de référence sur I'évaluation des patients, la formation
charge efficaces pour prolonger la durée & demeure du cathéter et éviter le risque de lésion.

des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées
Instructions pour le retrait du cathéter : a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site

1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d'une Web d'Amow International LLC a :www.teleflex.com

embolie gazeuse. Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU
2. Retirer le pansement.
Libérer le cathéter et le retirer des dispositifs de fixation.
4. Demander au patient dinspirer et de retenir sa respiration pendant le retrait d'un
cathéter jugulaire ou sous-clavier.

Voici I'adresse du résumé de sécurité et de performances dliniques du CVC Arrow
AGB (UDI-DI de base : 08019020000000000000033K7) aprés le lancement
de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed :

P I 1 q

w

5. Retirerle cathéter en le tirant lentement et parallelement a la peau. En présence d'une ps://ec.europa.
résistance pendant le retrait du cathéter ITTTTATIY Pour un  patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un

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

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

régime de régl fon identique (Regl 2017/745/EV relatif aux dispositifs
médicaux) ; si, pendant l'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation,
un incident grave venait a se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a
son mandataire et a l'autorité nationale. Les contacts des autorités nationales

/\ Avertissement : Le trajet du cathéter demeure un point dentrée d’air potentiel compétentes (points de contact de vigilance) ainsi que des informations plus
jusqua I'épithéliali du site. Le ocdlusif doit rester en place détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission européenne:
pendant 24 heures au moins ou jusqu‘a ce que le site semble épithélialisé. http: europa.eu/growth/! /medical-devi ts_en

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

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

Dispositif Consulter le mode Contient des (ontient une Ne pas Ne pas
Mise en garde pe A substances substance Nep: -pa Stérilisé a loxyde déthylene
médical demploi o réutiliser restériliser
dangereuses [ médicamenteuse
S 25
— 77°F)
O N w& | {" |REF
Aconserveren
Produit fabriqué dessous de 25°C
Systeme de barriére stérile Systeme de Conserveral'abri Ne pas utiliser si 4 (77 °F). Eviter ,
’ o P Conserver . sans latex de Numéro de
unique avec conditionnement barriére stérile | durayonnement I'emballage est toute chaleur e
d L A ] ausec ! caoutchouc N référence
le protection intérieur unique solaire endommagé excessive
naturel
au-dessus de
40°C(104°F).
Numérodelot | Utiliserjusquau Fabricant Da_te d_e Importateur
fabrication

Teleflex, le logo Teleflex, Arrow, le logo Arrow, Arrowg-+ard Blue et SharpsAway sont des marques commerciales ou des marques déposées de
Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2023 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
«Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration suivante telle qu'elle figure dans
le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de
santé habilité.
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Arrowg+ard Blue

zentraler Venenkatheter (ZVK)

Technologiedaten zum Arrowg+ard Blue
antimikrobiellen Katheter
Einfiihrung

Eine Infektion ist die haufigste mit intravaskuléren Produkten verkniipfte Komplikation.
Das National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) verfolgt die Haufigkeit
von mit zentralen Venenkathetern assoziierten Blutstrominfektionen (BSI) auf
Intensivstationen fiir Erwachsene und Kinder von 300 teilnehmenden Krankenhéusern.
Dieser Bericht bietet anderen Krankenhdusern eine BezugsgroBe. Zirka 90 % der
katheterbedil | infekti (CRBSI) treten in Verbindung mit zentralen
Venenkathetern auf. (Maki, 1997) Die einer CRBSI zuzuschreibende Mortalitétsrate wurde
zwischen 4 % und 20 % mit einem ldngeren Krankenhausaufenthalt (Mittel 7 Tage) und
erhohten Krankenhauskosten angegeben. (Pittet, 1994)

Grundprinzip fiir antimikrobielle Katheter

Pathogenese von katheterbedingten Blutstrominfektionen:
GeféBkatheterinfektionen treten aus zahlreichen Griinden auf, beginnen jedoch, wenn
ein Katheter mit Mikroorganismen besiedelt wird, die entweder durch eine von zwei
Eintrittstellen oder auch durch beide eintreten kdnnen: 1) Besiedelung der AuBenseite
des Katheters oder 2) Besiedelung der Innenseite des Katheters. Die Besiedelung der
AuBenseite des Katheters kann durch Mik auf der Haut, Nach i
oder hdmatogene Ausbreitung von einer katheterfernen Stelle erfolgen. Die Besiedelung
der Innenseite des Katheters kann durch die Einfiihrung von Mikroorganismen durch den
Katheteransatz oder die Kontamination von Infusionsfliissigkeit erfolgen. (Sherertz, 1997)

Produktbeschreibung:

Der Arrowg-+ard Blue antimikrobielle Katheter besteht aus einem Arrow Standard-

Polyurethankatheter mit Blue FlexTip und einer externen Oberfléchenbehandlung mit
ikrobiellen Mitteln, Chlorhexidinacetat und Silb

* Fine bedeutende, mit dem Arrow Katheter assoziierte antimikrobielle Aktivitdt
wurde unter Verwendung von Hemmzonen-Bioassays gegen folgende Organismen
nachgewiesen:

Eacliazi

Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis

Zweckbestimmung/Verwendungszweck:

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

Die Arrowg-+ard Technologie ist fiir die Gewahrleistung von Schutz vor katheterbedingten
Blutstrominfektionen bestimmt.

Indikationen:

Der Arrowg-+ard Blue antimikrobielle Katheter ist fiir einen kurzzeitigen (< 30 Tage)
I Zugang zur dlung von Krankheiten oder Beschwerden, die einen

zentralvendsen Zugang erfordern, indiziert, inshesondere:

*  Mangel an verwendbaren peripheren .v.-Stellen
o (berwachung des zentralen Venendrucks
o Totale parenterale Erndhrung (TPE)

. ionen von Fliissigkeiten, Arznei

In oder Chemoth

31

* Haufige Entnahme von Blutproben oder Verabreichung von Bluttransfusionen/
Blutprodukten
Der Katheter ist nicht zur Verwendung als Behandlung bestehender Infektionen oder als
Ersatz fiir einen Tunnelkatheter bei Patienten, die eine Langzeitbehandlung bendtigen,
vorgesehen.

Patientenzielgruppe:
Fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, deren Anatomie fiir die Produktverwendung
geeignet ist.

Kontraindikationen:
Der Arrowg-+ard Blue antimikrobielle Katheter ist bei Patienten mit einer bekannten
Ub dlichkeit ~ gegeniiber ~Chlorhexidin, - Silber-Sulfadiazin und/oder Sulfa-
Medikamenten kontraindiziert.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

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

Schutz vor katheterbed

Enthiélt Gefahrstoff:

Edelstahl gefertigte Komponenten konnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten,
das als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd
oder fortpflanzungsgefidhrdend) der Kategorie 1B gilt.
Die Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und der Zweckbesti und des
toxikologischen Profils der Produkte k ht kein biologische:
Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung der Produkte
gemaB der vorliegenden Gebrauct i

Aus

Uberempfindlichkeitspotenzial:

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein Problem bei antimikrobiellen
Kathetern, als dass sie sehr schwerwiegend und sogar lebenshedrohlich sein konnen.
Seit antimikrobielle Katheter auf dem Markt eingefiihrt wurden, wurde von auftretenden
Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Dies kann sich auf die Patientenpopulation
auswirken, inshesondere, wenn der Patient japanischer Herkunft ist.

Weitere Informationen sind dem Abschnitt,Warnhinweise”
zu entnehmen.

Klinische Bewertungen:

©  Eine prospektive, randomisierte klinische Studie mit der Einfiihrung von 403 Kathetern
in erwachsenen Patienten auf einer isch-chirurgischen ergab,
dass antimikrobielle Katheter eine um 50 % geringere Wahrscheinlichkeit der

iedel als (p=0,003) und eine um 80 % geringere
Wahrscheinlichkeit, eine k kteriami losen (p=0,02).

e Fiir 403 Katheter (195 lIkatt und 208 antimikrobielle Katheter) in
158 Patienten wurden voll Daten erzielt. die aus Patienten
entfernt wurden, welche eine systemische Antibiotikatherapie erhielten, zeigten

| lich eine Oberflachenaktivitat, die nicht in Beziehung mit
der Verweildauer des Katheters stand (mittlere Hemmzone + SD, 1,7 + 2,8 mm);
im Gegensatz dazu zeigten antimikrobielle Katheter einheitlich eine verbleibende
Oberflachenaktivitat (mittlere Hemmzone 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), die nach

hetarha




einer langeren Verweildauer abnahm. Eine antimikrobielle Aktivitdt wurde bei
antimikrobiellen Kathetern festgestellt, die mehr als 15 Tage in situ verweilten.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997,127:257-266.

Warnhinweis:

1.

Den Katheter umgehend entfernen, wenn nach der
Platzierung des Katheters unerwiinschte Reaktionen
auftreten. Praparate, die Chlorhexidin enthalten, werden
seit Mitte der 1970er Jahre als topische Desinfektionsmittel
verwendet. Als wirksames antimikrobielles Mittel fand
Chlorhexidin Verwendung in zahlreichen antiseptischen
Hautcremes, Mundspiilungen, kosmetischen Produkten,
Medizinprodukten und Desinfektionsmitteln, die zur
Vorbereitung der Haut auf einen chirurgischen Eingriff
verwendet werden.

HINWEIS: Tritt eine unerwiinschte Reaktion auf, einen Empfindlichkeitstest durchfiihren,
um eine allergische Reaktion auf die antimikrobiellen Mittel des Katheters zu bestdtigen.

VorsichtsmaBBnahme:
1. Bei Schwangeren, pédiatrischen oder neonatalen
Patienten sowie bei Patienten mit einer bekannten

Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden, Erythema
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom und Glucose-
6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel wurden keine
kontrollierten Studien mit diesem Produkt durchgefiihrt.
Die Vorteile der Verwendung dieses Katheters sollten gegen
mogliche Risiken abgewogen werden.

GroBe des Sicheres
antimikrobiellen Mindestgewicht
Katheters des Babys
4Fr >2,0kg
5Fr =2,5kg
5,5Fr >3,0kg

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen
Warnhinweise:

1.

w

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

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

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

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

Die Lage der Katheterspitze gemaB8 den Vorschriften und
Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung bestatigen.

v
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10.Beim Eindringen von Luft

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

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

Das Vorschieben des Fithrungsdrahts in die rechte Herzhélfte
kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

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

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

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

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

11.Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen

entfernt werden kénnen.

12.Der Arzt muss sich der mit zentralen Venenkathetern

verbundenen  Komplikationen/unerwiinschten  Neben-

wirkungen bewusst sein, insbesondere:

Unbeabsichtigte
arterielle Punktion

¢ Herztamponade als Folge *
einer Gefal3-, Atrium- oder

Ventrikelperforation ¢ Verletzung von Nerven

e Pleural- (d. h. e Hamatom
Pneumothorax) und ¢ Hamorrhagie
Mediastinalverletzungen  Bjldung einer Fibrinhiille

¢ Luftembolie e Infektion an der

¢ Embolische Austrittsstelle
Verschleppung des o GefaBerosion
Katheters e Falsche Lage der

¢ Katheterverschluss Katheterspitze

e Lazeration des Ductus ¢ Dysrhythmien
thoracicus ¢ Extravasation

* Bakteridmie ¢ Anaphylaxie

o Septikdmie ¢ Phlebitis

¢ Thrombose e Zentralvaskuldres Trauma



SharpsAway Il Entsorgungshehalter mit Sperrfunktion (sofern

enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit

Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

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

VorsichtsmaBnahmen:

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

Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehiilters driicken

(siehe Abbildung 1).

Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehdlter eingefiihrt ist, wird sie automatisch

festgehalten, so dass sie nicht wieder verwendet werden kann.

AVorsi(htsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il
Entsorgungsbehélter mit  Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder

3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten

und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

. Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung

beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch
geoffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

. Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,

herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehélter kann
diese beschadigt werden.

Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden.
Hierzu Kaniilen nach dem Gebrauch in den Schaumstoff stecken.

dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.

6. Manche an der Kathetereinfilhrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Lésungsmittel, die das
Kathetermaterial schwachen kénnen. Alkohol, Aceton und
Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell schwéachen. 6.
Diese Mittel konnen auch die Haftung zwischen der Katheter-
Befestigungsvorrichtung und der Haut schwachen. 7.
* Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.
e Die Katheteroberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht zur
Wiederherstellung der Katheterdurchgangigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen.

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der
Einfiihrungsstelle verwenden.

e Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem
Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten.

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

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

7. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass der Katheter
durchgéngig ist. Keine Spritzen unter 10 ml verwenden,
um das Risiko eines intraluminalen Lecks oder einer
Katheterruptur zu senken.

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

AVorsichtsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

Katheter vorbereiten:

Jedes Lumen mit steriler ph fiir Injektionszwecke spiilen,
um die Durchgéngigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.
Verlangerungsleitungen abklemmen oder mit Luer-Lock-Anschliissen versehen, um
die Kochsalzldsung in den Lumina zu halten.

8. Die distale Verlangerungsleitung zum Einfiihren des Filhrungsdrahts offen lassen.
AWarnhinweis: Den Katheter zur inderung der Lange nicht schneiden.

jischer Koc

Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kanille wird fiir den Zugang zum GefaBsystem verwendet, damit ein
Filhrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die
Kaniilenspitze ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der GefaBpunktion unter
Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):

Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

Arrow Raulerson Spritze (sofern enthalten):

Die Arrow Raulerson Spritze wird zusammen mit dem Arrow Advancer zur Einbringung des

Filhrungsdrahts verwendet.

9. Einfiihrkaniile oder Katheter/Kaniile mit angebrachter Spritze oder Arrow Raulerson
Spritze (sofern enthalten) in die Vene einbringen und aspirieren.

AWamhinweis: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte
Katheter nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Beim
Eindringen von Luft in einen zentralvendsen Zugangsweg bzw. eine Vene kann
es zu einer Luftembolie kommen.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Zubehdorteile. Vor Beginn

des Eingriffs muss sich der Operateur mit den Anleitungen
furr die einzelnen Komponenten vertraut machen.

AVorsichtsmaﬂnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter
(sofern enthalten) eingebracht werden.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1. Den Patienten wie fir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

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

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

2. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen lassen.
3. Punktionsstelle abdecken.

Zugang zur Vene verifizieren:

Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der
folgenden Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:

«  Zentralvendse Wellenform:

« Die mit Fliissigkeit vorgefiillte Druckiibertragungssonde mit stumpfer Spitze in die
Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow Raulerson Spritze einfilhren
und die Wellenform des zentralvendsen Drucks beobachten.

0O Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze
entfernen.

«  Pulsierender Fluss (wenn Gerite zur himodynamischen Uberwachung nicht
verfiigbar sind):

« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiibertragungssonde dffnen und auf pulsierenden Fluss priifen.

« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.

4. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Lokalandsthetikum verabreichen.

5. Kaniile entsorgen.



AWamhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.

AVorsirhtsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.
Fiihrungsdraht einbringen:

Fiihrungsdraht:
Kits/Sets sind mit einer Reihe von fFii erhaltlich. Fiih dréh

h s

« Das Skalpell so halten, dass die sc
zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betatigt werden.

e Klinge vom Fii weg

15. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern. Dem
Winkel des Fihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen.

sind in verschiedenen Durchmessern, Langen und Spitzenformen fiir bestimmte

Einfilhrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfilhrung mit den Filhrungsdrahten fiir

die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow GlideWheel Wire Advancer bzw. Arrow Advancer (sofern

enthalten):

Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J*-Spitze des Filhrungsdrahts zur

Einbringung des Fiihrungsdrahts in die Arrow Raulerson Spritze oder in eine Kaniile.

«  Die,J"-Spitze mit dem Daumen zuriickziehen (siehe Abbildung 2 fiir den GlideWheel-
bzw. 2A fiir den Standard-Advancer, je nach mitgeliefertem Arrow Advancer).

«  Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogener ,J*-Spitze — in die Offnung auf
derRiickseite des Kolbens der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkanile platzieren.

=)

. Den Fiihrungsdraht ca. 10 cm in die Arrow Raulerson Spritze vorschieben, bis er durch
die Spritzenventile oder in die Einfiihrkanile reicht.

« Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts durch die Arrow Raulerson Spritze erfordert
u. U. eine vorsichtige Drehbewegung.

« Wenn der Arrow GlideWheel Advancer verwendet wird, den Fiihrungsdraht durch
die Arrow Raulerson Spritze oder Einfiihrkaniile vorschieben, indem das Radchen
des Advancers und der Filhrungsdraht nach vorne geschoben werden (siehe
Abbildung 3). Fortfahren, bis der Filhrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

« Wenn der standardméBige Arrow Advancer verwendet wird, den Daumen anheben
und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Arrow Raulerson Spritze oder der
Einfilhrkaniile wegziehen. Den Daumen auf den Arrow Advancer legen, den
Fiihrungsdraht gut festhalten und die Gruppe in den Spritzenzylinder driicken, um
den Filhrungsdraht weiter vorzuschieben (siehe Abbildung 3A). Fortfahren, bis der
Fiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

. Unter Zuhilfenahme der Zenti ierung

Fiih wie weit der Filh

(sofern auf dem

eingebracht wurde.

HINWEIS: Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit der Arrow Raulerson Spritze
(vollstdndig aspiriert) und einer Einfiihrkaniile von 6,35 cm (2,5 Zoll) verwendet,
kénnen die folgende igswerte zur | gegeben werden:
« 20-cm-Markierung (zwei Biinder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich am Kaniilenende
« 32-cm-Markierung (drei Bénder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich ca. 10 cm jenseits des Kaniilenendes

Avm ich | Den Fiil ht stets gut f

Aus Griinden der

Den G nicht als Verweilkatheter im Gefa
belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaB belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

Katheter vorschieben:

16. Die Katt itze iiber den Fiif fiihren. Es muss eine ausreichende
Lange des Fiihrungsdrahts am Ansatzende des Katheters freibleiben, damit der
Fiihrungsdraht fest im Griff behalten werden kann.

17. Den Katheter nahe der Haut ergreifen und mit einer leichten Drehbewegung in die
Vene vorschieben.

AWamhinweis: Die Katheterklemme und den Halter (sofern enthalten) erst nach
dem Entfernen des Fiihrungsdrahts anbringen.

18. Die Zentimetermarkierungen auf dem Katheter als Bezugspunkte zur Positionierung
verwenden und den Katheter zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben.

HINWEIS: Bezugswert fiir die.
o Nummerisch: 5, 15, 25 etc.
« Biinder: Jedes Band kennzeichnet einen 10-cm-Abstand, wobei ein Band 10 cm,
zwei Binder 20 cm, etc. bedeutet
o Punkte: Jeder Punkt kennzeichnet einen 1-cm-Abstand

i "

ist die

19. Den Katheter in der gewiinschten Tiefe halten und den Fiihrungsdraht entfernen.
AVorsi(htsmaBnahme: Tritt bei dem Versuch, den Fiihrungsdraht nach
der Platzierung des Katheters zu entfernen, Widerstand auf, kann der

Fiihrungsdraht um die Spitze des Katheters im GefaB geknickt werden (siehe

Abbildung 4).

« Unter diesen Umstinden kann das Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts zu
unangemessen aufgewendeter Kraft fiihren, die ein ReiBen des Filhrungsdrahts
zur Folge hat.

« Tritt Widerstand auf, den Katheter im Verhéltnis zum Filhrungsdraht etwa 2-3 cm
zuriickziehen und versuchen, den Fiilhrungsdraht zu entfernen.

« Tritt erneut Widerstand auf, Filhrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernen.

AWarnhinweis: Keine iibermaBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das

Risiko eines mdglichen Reiens zu senken.

20. Bei der Entfernung stets iiberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt ist.

Kathetereinfiihrung abschlieBen:
21. Die Lumendurchgéngigkeit priifen; dazu an jeder Verldngerungsleitung eine Spritze
ingen und aspirieren, bis ein freier Fluss von vendsem Blut zu beobachten ist.

Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiik
Wenn der Fiihrungsdraht nicht festgehalten wird, kann er embolisch
verschleppt werden.

A Die Arrow Spritze nicht aspiri wahrend sich der
Fiihrungsdraht in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere

Ventil in die Spritze ein.
AVovsichtsmaBnahme: Blut nicht erneut infundieren, um das Risiko einer
Blutleckage aus der Riickseite (Kappe) der Spritze zu senken.
AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Absct oder einer Beschadi des
Fiihrungsdrahts zu senken.

12. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile sowie die Arrow
Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.

13. Die Verweillange unter Verwendung der Z am Fith drah
entsprechend der gewiinschten Platzierungstiefe des Verweilkatheters anpassen.

14. Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die
chneidende Klinge vom Fiih draht weg zeigt.

A is: Den Fiik draht nicht schneiden, um dessen Lénge zu verandern.

A Warnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

2.
2.

Die Lumina spiilen, um das Blut vollstindig aus dem Katheter zu entfernen.

Alle Verlangerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-

Anschliisse anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse konnen durch Luer-

Lock-Anschliisse  unter g dardméBiger und

Vorgehensweisen der Einrichtung ,gesperrt” werden.

o An den Verlangerungsleitungen befinden sich Schiebeklemmen, um bei
Anderungen an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu
hemmen.

AWarnhinweis: Vor einer Infusion durch das Lumen die Schiebeklemme dffnen,

um das Risiko fiir Schéden an der leitung durch iiberhdhten Druck

zu senken.

Sicherung des Katheters:
24. Eine Katheter-Bef ichtung, eine Kath
Klammern oder Nahte (sofern enthalten) verwenden.

und einen Halter,

o Als Primérbef lle den Kath verwenden.

« Nach Bedarf die Katheterklemme und den Halter als Sekundérbefestigungsstelle
verwenden.

Vorsic am Katheter sollten wéhrend des ganzen

Eingriffs auf ein Minimum beschrénkt werden, damit die Katheterspitze nicht
verschoben wird.



Katheter-Bef

gsvorrichtung (sofern enthalten):

Die Katheter-| Befesngungsvomchtung ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zu verwenden.

Katheterklemme und Halter (sofern enthalten):

Der Katheter W|rd mit einer Katheterklemme und einem Halter fixiert, wenn eine

usdtzliche lle neben dem Katt fiir die Katheterstabi

erforderlich ist.

« Nach Entfernen des Filhrungsdrahts und AnschlieBen bzw. Sperren der ndtigen
Leitungen die Fliigel der Gummiklemme ausbreiten und entsprechend am Katheter
positionieren. Dabei sicherstellen, dass der Katheter nicht feucht ist, um eine richtige
Platzierung der Spitze aufrechtzuerhalten.

«  Den steifen Halter auf der Katheterklemme festklemmen.

«  Katheterklemme und Halter mit einer Katheter-Befestigungsvorrichtung, Klammern
oder Nahten als Einheit am Patienten fixieren. Sowohl Katheterklemme als auch
Halter miissen fixiert werden, um das Risiko einer Kathetermigration zu senken (siehe
Abbildung 5).

25. Vordem Anlegen eines Verbands geméR den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

26. Die Lage der Katt itze gemdB den und Vorgeh der
Einrichtung beurteilen.

27. Wenn die Katheterspitze nicht richtig positioniert st, die Situation beurteilen und den
Katheter gemdB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung ersetzen
bzw. umpositionieren.

Pflege und Wartung:

Verband:

Den Verband entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien anlegen. Bei Schaden am Verband (z. B. wenn der Verband feucht
oder schmutzig wird, sich lockert oder nicht mehr abdichtet) muss dieser unverziiglich
gewechselt werden.

Katheterdurchgangigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung
bzw. den Praxisrichtlinien durchgangig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von
Patienten mit liegenden zentralen Venenkathetern betraut sind, miissen Kenntnisse
der effektiven Katheterpflege zur Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von
Verletzungen besitzen.

Anleitung zur Katheterentfernung:
1. Den Patienten je nach klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines
potenziellen Luftembolus zu senken.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 1S0 15223-1.

2. Verband entfernen.
3. Katheter freigeben und aus Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

4. Den Patienten bitten, und den Atem hall
derV. jugularis oder der V. subclavia entfernt wird.

5. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen
des Katheters Widerstand auftritt, den Vorgang

AVorsithtsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da
es sonst zu einem Kath h und einer Emboli kommen kann. Bei
schwer zu entfernenden Kathetern die B und Vorgel i
der Einrichtung befolgen.

6. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Hamostase eintritt. Danach
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWamhinweis: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert
zu sein scheint.

7. Die Entfernung des Katheters gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestétigung, dass die gesamte
Katheterlange und -spitze entfernt wurde.

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

falls der Katheter aus

Komplikationen finden sich in dizinischer Fachli und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com
Ein  Exemplar dieser ~Gebrauchsanweisung im  PDF-Format ~steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow AGB ZVK”
(Basis-UDI-DI: 08019020000000000000033K7) steht nach dem Start der Europdischen
Datenbank fiir Medlzmprodukle/Eudamed unter folgender Adresse zur Verfiigung:

p: .europa.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produktes oder als Resultat davon ein
ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informatlonen sind auf der folgenden Website der Eurupalschen Kommission zu finden:
/ i ts_en

chwerwi

I I
europa
Ppsi// g devi

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

/N (1| ¥& | & @ ST
Vorsicht Medizinorodukt Gebrauchsanweisung Enthalt Enthélt ein Nicht Nicht Mit Ethylenoxid
P beachten Gefahrstoffe Arzneimittel wiederverwenden resterilisieren sterilisiert
B 7 Ll 25
—_ [7&3)
Ol X |+ | ® | w | (" [REF
Nicht verwenden, Filr die Herstellung | Unterhalb von 25 °C
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Vor Sonnenlicht Vor Nasse N ! waurde kein (77°F)lagem. Extreme
. K - ; " wenn die Packung " o o | Katalog-Nummer
d innen schiitzen schiitzen P Hitze iiber 40°C (104°F)
beschadigt ist 3
verwendet Vermeiden,
Los-Nummer Haltbarkeitsdatum Hersteller Herstellungs-datum Importeur

Teleflex, das Teleflex-Logo, Arrow, das Arrow-Logo, Arrowg+ard Blue und SharpsAway sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex

in den USA und/od

anderen Lindern. © 2023 Teleflex I

Incorporated oder verbundenen Ul

bohals

d. Alle Rechte

[/

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdl3 FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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ARROW

Kevtpikoc prePikog kabempag (CVC)

Arrowg+ard Blue

MAnpogopicc Texvohoyiag
avTipikpolakov kadetnpa
Arrowg-+ard Blue

Ewsaywyn

H Moipwén amotehei Ty kopla emmokr| mov oyeTi(eTal e evoayyelakéq ouoKevéc. To
€Bviko olotpa emtipnong vosokopelakwv Mopwéewv (National Nosocomial Infection
Surveillance System, NNIS) mapakolouBei Ta M0GO0TA TwWV GUOTNHATIKGY Aotp@EEWY
(BSI) mou oyetiCovtat e KeVTpIKES ypappéq oe povades eviatikig Bepaneiag evnhikwv
Kat madieov and 300 voookopeia Ta omoia ouppeTéyouv. Aut n ékBeon amotehei onpeio
avagopdc yia ta unohotra vosokopeia. Mepimou 10 90% Twv GUaTNHATIK@V NotpeEewy mou
oxetiovtan pe kaBetnpeg (catheter-related bloodstream infections, CRBSI) mapouatd{ovtat
He T¢ Kevpikég ypappéc. (Maki, 1997) H Bvnawpotta mou amodideta o CRBSI el
avagepBei 0Tt kupaiverar petagd 4% kat 20% pe amotéleopa mapatetapévn voonheia
(péon Sidpketa 7 npépec) Kal auénpéva voookopelakd é§oda. (Pittet, 1994)

IKEMTIKO Xpriong avTipikpoPlakwv kabetipwy
MaBoyéveon ouotnpatikwy Aopwéewv mou oxeTi{ovtat pe KaBethpec:

Ot holpwéerg Twv ayyelakwv Kaezmpmv ekdnAwvovtat yla moMoug Aoyoug, ahhd §exvodv
otav évag kabetrpag { ano pikpoopyaviapoUg ot omoiot péow piag ek
Twv 800 08¢, 1} Kat Twv §00: 1) aMOIKIORAE Tou EEWTEPIKOL ToU KABET P 1} 2) AMOIKIOOC

v plkoy Tou KaBetrpa. 10 Tou e§wTePIKOU Tou KaBetpa pmopei va
mipokAnBei amd pikpoopyaviopolg Tou éppatog, map Nowpwéer 1 pe uluamvzvr’]
Staomopd otov kaBetripa and amopakpuopévo onpieio. A H6¢ Tou Tou

KaBetpa pmopei va oupBei péow TG 10aywyRE HIKPOOPYAVIOH®Y Siapéaou Tou ouq)a)\ou
Tou KaBetrpa 1} poAvvang Tou vypol Tne éyxuong. (Sherertz, 1997)

Meptypapn tov mpoidvrog:

0 avripkpopiakdg kabetrpag Arrowg-+ard Blue anoteheitat and évav Tumko kaBetripa Arrow

and mohuoupeBavn pe dkpo Blue FlexTip, padi pe pta e§wtepikn eneSepyacia e empavetag e

XPron aVTPKPOBIAKWY 0UOLKHY, oilkn( )(M)ps{lélvnc Kat apyupou-coulgadialivng.

* Eyel deryBei anp ou oxetilerat e Tov
KkaBetipa Arrow pe xprion Blok {wvng NG évavtl Twv

TIaPaKATL HIKPOOPYAVIOHOV:

| aviipikpoiar} Spagtnpiom

Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis

MpoPAemopevn xprion:

0 kaBetiipag Arrow eveikvutal yia va emtpanei n Bpaxvxpovia (< 30 NUEPEC) KevTpIkn
QAekn mpoopaon yia ™ Bepancia aoBeveldv i kataotdoewv mov XpR{OUY KEVIPIKAG
Pheikric mpoopaong.

H texvohoyia Arrowg-+ard mpoopiletat yia v mapoxr) mpoaTaciag Evavil GUOTHHATIKWY
Notp@&ewv mouv oyetifovrat pe kaBetrpeg.

Evdeieic xprong:

P

o O\ mapevtepikr Statpogr (OM4)

o EyxUoEiC uyp@v, pappakwy 1y xnpetoBepanciac

©  Tuyvi Mjyn Sery aipatog  petayyi aiparo¢/mpoidvtwv aipatog
0 kaBetrpac Sev mpoopiletat yia xpron we Bepaneia umapyouowv AotpwEewy oUTe WG
unokatdotato KaBetpa e orjpayya, o€ 000ug aoBeveic xpriou pakpoxpdviag Bepanciac.

Ztoxeudpevn opdda acBevwv:

MpoopiCetat yia xpron ¢ aoBeveic pe avatopia kataMnAn yia xpron He To Texvoloyiko
Tipoiov.

AvtevbeiSec:

0 avripkpoBiakdc kabetpag Arrowg-+ard Blue avrevdeikvutat yia aoBeveic pe vvumn
unepevatobnoia ot yAwpegidivn, ot apyupol Ngadtadivn f/kat oTic oul

Avapevopeva KAika o@én:

H Suvatotta andktnang mpoopacng oo Kevipiko GAEBIKO oUOTNHa Slapécou evog povod
Onpieiov MAPAKEVTNONG Yia EQapHOY£C TIov meptAapPavouy £yxuon uypav, SetypatoAnyia
aipatog, opriynon apudkwy, Kevipiky AePikn mapakohovbnon kat m Sduvatotnta
£EVEONG OKIAYPAPIKWY PEOWV.

Mapoxn mpootaciac évavtt ouoTnpatikwv AotpwEewv mou oeTiCovrat pe Kabetrpec.

@ Mepiéxel emkivéuveg ovaiec:

Ta s=faptiipata mou Katackevalovrat pe T XpRon
avo&eidwtou xaAuBa pmopei va mepiéxouv Kofditio >0,1%
Katd Bapog (CAS # 7440-48-4), to omoio Bswpeital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petalla§ioyovog 1 Toikh yia v
avamapaywyr}) Katnyopiag 1B. H moodétnta kofaltiou
OTa CuCTATIKG amd avoeidwto xaAuBa éxet alohoynOei,
Kat AapBavovtag unépn tnv mpoBAemOpEVn Xpron Kat To
To&IKOAOYIKO TTPOQIA TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV rlpmovrmv, 6£v
unrapxet Broloyikog G Yla TNV a0@AAEIa TWV

KATd TN XPHoN TWV laTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWY CUpQWVa
HE TIg 08nyieg mou vTal oTi¢ mapovaeg OX.

Avvapiké unepevaiodngiag:

01 avibpdoeig unepevatabnoiag amoteholv éva {fjtpa Kata ) XpRon avtipikpoplakey
KkaBetipwy, and Ty anoyn ot propei va eivar oA 00BAPEC Kat akopn Kat amenTIKE
yia ™ {wn. Ao Ty eoaywyn TV aviipikpoBlakwv kabetpwv oty ayopd, umdpyovy
avagopéq ppaviong umepevaioBnoiac. Avtd pmopei va emnpedlet Tov mnBuopd Twv
a0Bevav oac, e151ka £qv 0 a0BEVIIC ¢ EXEL IAMWVIKI KaTaywyn.

Acgite v evomta «Mpoetd
TANPOYOPIEG.

Khwikég a§lohoynoeic:

*  Mia mpoorrtikr), Tuxatomoinpévn, KAk Sokip 403 eloaywyav kabetipwyv oe
evihikeg aoBeveic ae maBohoyiki-xeipoupyiki) MEQ katéSei€e 0Tt ot aviipikpoBlakoi
kaBetripe¢ fitav katd 50% Aydtepo mBavo va amoikioTodv amé 6Tt ol KabeTipe¢
e\éyxou (p=0,003) kat 80% Aydtepo mBavo va mpokahécouv Baktnpiaipia mou
oxetiCetal pe kaBetpe (p=0,02).

(OEIC» YO TIEPICOOTEPEC

*  Aiqgbnkav mhijpn OeSopéva yia 403 kabetipec (195 kabetripes ehéyyou Kat
208 avtipkpopakol kaBetripeg) o 158 aoBeveic. 01 kabetiipeg eAéyyou mou

0 avripkpoBlakdg kaBetiipag Arowg-+ard Blue yia v niapoxr Bpayuxpo

and uveevsic ol omoiot AdpBavav cuotnpatikr avuilotikr Bepancia,

(<30 npépec) szrpmr’l(wmﬂmk 6oBaong yta ™ Bepaneia
XPridouv Kevrpikiic pAeBikrc mpoaPaang, oTic omoieg
o Anovsia WV TIEPLPEPIKMV ONpEWY EvOOQNEP
*  Tapakohovbnon g szrpu(n( Qheikri miong

Bevelov 1 oy
|, petadh Ny, ot €€

Bepaneiag
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p @ xaunhol emméSov emeavelakr dpaotnpiotta 1 omoia
st oxen{otav pe ™ ypoviki} didpketa TomoBémong Tov kabetipa (péon {wvn

avaotohig + SD, 17+28mm) Avnesm OLAVTIIKP ’: i kaBetpe¢
(péon {wvn  avaotolng,

5

otabepd | emgavelakiy Spaotnpioty




5,4+2,2mm, P <0,002), n omoia pelwvotav yetd amo peyaleg meplodoug mapapovic.

fBnke pe av Blakoug kabetrpeg ot

Av

oroiol £ixav TomoBeTnBei yia £w¢ kat 15 népec.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;127:257-266.

Nposidomoinon:

1. AaipéoTte apéCwE Tov KABETApA €AV TOPOUCIACTOUV
avemBopnTeg avTidpdoel peTd amdé TRV TomoBétnon
Tou KaBetipa. Ovuociec mou mepiExouv  XAwpe&idivn
XPNotpomoloUvTal WG TOTIKA AMOAUHAVTIKA amd Ta péoa ¢
Sekaetiag Tou 1970. Q¢ AMOTEAEGUATIKOG AVTIMIKPOPBIAKOG
mapayovtag, n xAwpeidivn xpnowpomoibnke oe MOANEQ
AUTIONTITIKEG  KPENEG  SEPMATOG, OTOMATIKA  StaAvpata
KaBaplopol, KAAUVTIKA — TIPoIoVTa,  lATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIGVTA Kal AMOAUHAVTIKA TTOU XPNOIHOMOoIouvVTal yid ThV
TIPOETOIPAGIA TOU S£PUATOG yIa pla XEIPOUPYIKN emépBaon.

SHMEIQSH: Se mepimtwon eupdviang junmn ibpaon,
] ie joiag yia va YV aMepyia oToug avtipikpoPiakols
napdyovres Tov kaBetijpa.

Npogidaén:

1. Aevéxouv SieayBei EAeyxOpEVEG HENETEC AUTOU TOU TTPOIOVTOG
O€ £YKUEG YUVAIKEG, TTAISIATPIKOUG 1) VEOYVIKOUG aoBeveic,
KaBwg kar oe acBevei¢ pe yvwoTtr umepevaicdncia otig
GOUAQOVAUISEG, TTOAUpOPPO £pUBNpa, cUvSpopo Stevens-
Johnson kat avendpkeia agudpoyovaong tng 6-¢ ne

4. O1 KAwvIKoi latpoi mpémel va yvwpilouv thv mbavotnta
mayideuong Tou odnyolu OUPHATOC QTG  OTOIOSHTIOTE
EHUPUTEVCIPO TEXVONOYIKO TIPOIOV £XEL EUPUTEUTEL OTO
KUKAOQOPIKO GUCTNHA. ZUVIOTATAL, OF TEPIMTWON TIOU O
AoV PEPEL EUPUTEVRA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTIHHATOG,
n Sadikacia pe Tov kabetripa va mpaypatomoleital umd
dpeon amelkovion yla va pelwdei o kivéuvog mayideuong tou
0dnyou cUppaATOC.

5. Mnv aokeite umepBolikr SUvaun KAtd v €lcaywyr] Tou
08nyou cUPHAToG 1y Tou SlacToléa 1I0TOY, KABWE AUTO pTopEi
va odnynoel e Sidatpnon Tou ayyeiov, aipoppayia f BAGRN
Karmolov e€apTApATOC.

6. H €icodog¢ Tou 0odnyolu cUppatog otig Se€iég Kapdiakég
KOINOTNTEG PmopEi va mpokalécel SuopuBpieg, amokAeloud
8e€100 OKENOUC Kat SIATPNON TOIKWHATOG ayYEiwv, KOATTOU
1 Kowhiag.

7. Mnv aokeite umepBolikry duvaun Katd tnv tomobétnon
N TV agaipeon Tou KaBetipa 1} Tou odnyol GUPHATOC.
H umepPolikry Suvaun pmopei va mpokalécel {nua n
BOpavon kdmowou efaptiparoc. Edv  umdpxet umoyia
BAGBNC 1) n amoéoupon Sev emTuyXAvetal EUKOAQ, IPETEL va
TIPAYHATOTIOIEITAL AKTIVOYPAPIKI amelkovion Kat va {nTeitat
MEPAITEPW YVWHATEVON.

8. H xprion kaBetripwv mou Sev evdeikvuvtal yla autég TIg
g@appoyég £yxuong umd mieon upmopei va odnynosl oe
Sappor} pETagl auvhwv i pr&n Tou KabeTrpa pe evéexopevo
TPAUHATIOHO.

. ! ! ; M 9. Mn OTEPEWVETE, PNV TOTIOBETEITE GUVSETHPES /KAt pappaTa
V)\U.KOZI‘]C. Ta O(PEM Tn,c Xxenong UUTOU.TOU l'(uesrnpq Ba anevBeiag otV €§wTEPIKN SIGUETPO TOU CWHATOG TOU
nipénel va otadpilovrat évavti tov mBavou Kivéuvou. . , A . ., .

KaBeTpa 1| OTIC YPAUPEG TTPOEKTAONG, WOTE va HEWWOEi o

- - - T Kivéuvog va Komei 1 va umootei {nuid o kabetipag 1 va

MéyeBoc avipkpopiakod EAdxioto aopahéc Bapog TIapPEPTOSIOTEL N por] TOU KABeTHpa. STEPEDTTE TOV KABETHpa
KGOETI']pa yia [}péq;n Hovo oTig Béoelg oTabepomoinang mou umodeikvuovTal.

10. Mmopei va mpokAnBsi epBoln aépa edv emrpansi n gicodog

4Fr. >2,0kg aépa OE MO OUOKEUN KEVTPIKAG QAEPIKAC mpooBaong 1

5Fr. >25 kg o€ pa PAéBa. Mnv a@rivete avoiktég BeAdveg 1 KaBeTrpeg

XWPIC TWHA, XWPIG CPIYKTHPA OTO GNUEIO TAPAKEVTNONG TNG

5,5Fr. 23,0 kg KEVTPIKAG PAEBAC. XPNOIHOTIOIEITE HOVOV KON ACPANIGHEVEG

/\ Fevikéc TIPOEIOOTION|OEIC KAl MPOPUAGEEIC

Npozidomouioeic:

1. Zteipog, piag xpriong: Mnv €mavayxpnolUOTIOIETE, HNV
enavenefepydleote KAl UNV  EMAVATOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOILOTOINCN TNG CUOKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo cofapov Tpavpatiopoy rf/kat Aoipwéng mou
pmopei va odnynoouv ot Bdvato. H emaveneepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVIWY TTou Tipoopilovtal yla pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA IPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAE&la TG AEITOUPYIKOTNTAG.

Aafaote OAeg TIC TPOEISOTIOINCELC, TIG TTPOPUAAEELS Kat TIG
odnyigg mou mepihapPavovtal oto £vOETO GUOKEVAGIag TPV
XPNOILOTIOIGETE TN CUCKEUN. Z& avTiBeTn MEPITTwWON, prmopei
va TpokANB&i coBapdg TPAVHATIONOE iy BAvatog Tou acBev.
Mnv tomoBsteite/mpowBeite Tov KaBeTripa Kal pnv Tov
a@rivete va mapapeivel otov 6§16 KOAo 1 otn Sedid
Kothia. To akpo tou kabetrpa Ba mpémel va mpowbeital oTo
KaTwTePO 1/3 TNG Avw KoiAng @AERag.

MNa npoomnélaon péow pnpraiag eAéBag, o kabetripac Ba
TIpEMel va TTPowOEiTal 0TO ayyeio pe TETOlO TPOTO WOTE TO
dKpo Tou KaBetrpa va Bpioketal MapdAAnAa pe TO ayyelako
ToiXwHa KAl va pnv e10épyeTatl atov Se§16 KOATO.

H 6£0n tou dkpou Tou kaBetrpa Ba mpémel va empPePaiwverat
CUN@WVA PE TRV TTOMTIKH Kat T Stadikagia Tou 1§pupatoc.

ouvdéoelg Luer-Lock pe kdBs ouokeun] KeEVTPpIKNAG QAERIKNG
TpooPaocng yia va amo@euxOei akovsia amocuvdEon.

11.01 kKAwvikoi 1atpoi Ba mpémetl va yvwpilouvv 6Tt ot Gupouevol
OPIYKTHPEG PmTopEi va apaipeBouv akouata.

12.01 kMwvikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv TIG EMITAOKEG/TIC
avemBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG TIOU OXETI{OVTAL PE KEVTPIKOUG
@AeBIKOUC KABETHPEG OTIC OMoieg cuyKataléyovtal, HeTagy
AM\wv, Kat ot €€1G:

*  KAPSIAKAC EMMWUATIONOG  ®  aKoUola ApTNPIAKT

Seutepomabug Aoyw mapakévtnon
Siatpnong ayyeiov, ®  VEUPIKA KAKwOoN
KOATTOU fj KOIAiaG TG ° alpdtwpa
Kapdidg * aipoppayia

*  TPOAUMATIOHO( TOU ®  OXNUATIOUOG KApag

WWwdoug 10Tov

Aoipwén oto onueio

£€08ou

¢ ayyelakn Siappwon

*  €o@aluévn TomobEtnon
Gkpou KaBeTrpa

e Suopubpieg

o efayyeiwon

une{wkota (Snhadn
TVeupoBwpaKag) kattou
HecoBwpakiou

o epPoln aépa

*  gpPolr Tou kaBetrpa

* amoepagn Tou Kabetripa

¢ Siaoyion Tou Bwpakikov

nopou ) e avapuha&ia
¢ Boakmprapia o Q\eBitiSa
* onyapia ®  TPAUMA KEVIPIKWY
* Bpoppwon ayyeiwv



Hpo(pu)\a&u;

. Mnv tpomonoieite tov KaBetipa, to 08nyé ocvppa 1
omolodimote AANo €§APTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIAPKEIA
NG €10aywyng, TS XPAoNG f TG agaipeonc.

H Swdikacia mpémel va ektelsital and ekmaidevpévo

TIPOCWTMIKG, ME MEYAAn Epmelpia OTa avatopika odnya

onpeia, TIC a0PAAEIC TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEG EMMAOKEG.

3. Tnpeite TIg TUMTIKEG TPOPUAGEEIG KAt AKOAOUBEITE TIG TOMTIKE

Tou18pUpaTogyta 6Ae TIc Siadikacieg, cupmephapBavopévng

NG acpalol amépPIPNE TWV CUCKEVWV.

Mn XPNGIHOTIOIEITE TO TTPOIGV, EAV N CUOKEVATIA £XEL UTTOOTEL

{na fj avoytei akovata mpv anoé ™ Xpron. AnoppiPte To

TIPOIOV.

5. Ot cuvbrKeg QUAAENG AUTWV TWV TIPOIGVTWV AMAITOUV va
Slatnpolvtal oTEYVA Kal HAKPLA ammd TO AUEGO NALAKO PwG.

Oplopéva amoAURAVTIKA TTOU XPNOIHOTIOoUVTaAl OTO GNHEio

£10aYWYNG KABETHPWY TIEPIEXOUV SIANUTEG TIOU UITOPOUV va

£§acBeviicouv 10 UAIKO Tou KaBeTthpa. H aAkoOAn, n akeTovn

Kat n mohvatBulevoyAukoAn pmopei va e§acBeviigouv tn Sopr

Twv UNIKWV and mohvoupeddavn. Autoi ot mapdyovteg pmopei

emiong va e§acBeviicouv Tov Se0pd GUYKOAANONG avapeca

01N GUOKELN 0TaBepomoinong Tou KaBeTpa Kal 0To Séppa.

*  Mn XPNOIHOTIOLEITE OKETOVN TNV EMEPAVELA TOU KABETHPA.

¢ Mn Xpnoipomoleite aAKOOAn yld va EWTOTICETE TNV
EM@Avela Tou KaBeTipa Kat pnv a@iVeTe TNV aAKOOAn
va mapapeivel o €évav aulé Tou KaBetipa yla va
AMOKATACTAOETE TN BATOTNTA TOU KABETHPA 1} WG PETPO
TPOANYNG AotpwEewv.

* Mn Xpnotpomnolgite alowpéc  mou
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon lcaywyng.

¢ Na TPOCEXETE KATA TNV £yXUON QAPHAKWVY HE LPNnAR
OUYKEVTPWON AAKOOANG.

¢ A@rote TN 00N €10AYWYNG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV
amo T SIATPNnon Tou SEPHATOC Kal TIPV TNV EQapHoyn
emideonc.

¢ Mnv emtpénete va éNOouv ot ema@r) pe aAKooOAn Ta
£€apTrpaATA TOU KIT.

BefaiwBeite ya tn Bardotnta Tou Kabetripa mpwv and T

XPron. Mn XpnoIpoTIOLEiTE OUPLYYEG MIKPOTEPES Twv 10 ml

yia va pewbei o Kivéuvog Siappong petay avAwv R pRéng

Tou Kabetrpa.

EAXIOTOTIOIOTE TOUG XEIPICHOUG TOU KABETHpa KaBOAN tn

Siapkela ¢ Sadikaciag yia va S1atnproeTe T0 AKPO Tou

KaBetrpa oTn owaoth Béon.

mepLEXOUV

Ta Kit/oeT pmopei va pnv mepiéxouv 6Aa ta Pondntika
£§apTpaTa TTOU MEPYPAPOVTAL AEMTOUEPWG OF QUTEG TIG

odnyiec xprione. E€oikeiwBeite pe TG 0dnyieg mouv apopouv
KAOE pepovwpévo e§ApTnpa TPoToU EEKIVIOETE TN Stadikacia.

Mpotewopevn dradikacia: Xpnopomotqote oteipa TEXVIKN.
Mpoetotpdote T Béon mapakévinong:
1. TomoBetrote Tov aoBevii katdNnha, avdhoya yie T Béon eloaywync.

« Yrokheidla 1f oayrdikiy mpooméhaon: T fote Tov aoBeviy o fima Béon
Trendelenburg, 600 €ivat avekTo, yia va ualwum Tov Kivéuvo epBolni aépa Kat va
evioyOoeTe ) AEPIKI mfpwon).

« Mnpuaia mpoonéhacn: TomoBetrote Tov acBevr ae Umtia Béon.

2. Mpoetopdote Kkat kaBapiote 1o Séppa e katdMno avrionmTikd mapdyovia Kat

AQROTE T0 Va OTEYVAOEL

3. Kahoyre pe 086vio T Béon mapakévinon.

4. Xopnyhote Tomkod avaioBnTiko oopgwva pe Tic moATIKé Kat Tig dladikaoieg Tou
10pUpatoc.

5. Amoppiyte T ehova.

Acopahiopevo kumeo amoppupng SharpsAway Il (dmrou mapéxetar):

To aogahilopevo KumeMo SharpsAway Il yia ™y anéppuyn

Berovawv (15-30Ga.).

«  Xpnotgomowwvtag TEXVIK) evog yeplov, méote otabepd Tic Pehdveg oTIC oméC Tou
KuméNou anopppng (avatpé€te oty etkova 1).

MM omoBemnBoiv oto kimeMo amdppyng, ot Behdvec aopahiCouv autépata oty
B¢on Toug, £101 WOTE va PNV PmopoUv va emavaypatpomnotnfolv.

ViN Mpogudadn: Mnv emyelpiioete va agaipéoete ¢ PeNdvec mou E€xouv
TonoBenBei péoa oo acpahlopevo kimeAo amoppiyng SharpsAway I1. Autég
ot Behoveg €xovv acpahioet 0 Oon Toug. 01 Behdveg pmopei va umoaTtolv {npid
£av TpanyTovy an6 To kUmeAo amdppiyng.

A

«  Omou mapéxetar, pmopei va xpnotponomdei éva obotnpa Sharp:
NV migon Twv BEAGVWV 0T0 apPONES petd T xprion.

anmd appohé€ yia

A Mpogudaén: Mnv emavaypnowonoteite g Pehdve¢ perd v tomobétnon
Toug 6o ovoTtnpa SharpsAway and agpohé€. Mmopei va éxouv mpookoMnBei
owpatidia otn poTn e fehovag.

Mpoetoipdote Tov KaBetipa:

6. Exm\Ovete 6Mou¢ Touq aulolc pe oTeipo QuOLOAOyIKO 0pd yia evéoia, yia va
e€aogahioete T PatoTTa kat Ty MAPWON TOU 1) T AUAGV.

7. Kheiote pe ogiyktpa 1| mpooaptiote obvdeopo Luer-Lock oty i oTi¢ ypappéc
TIPOEKTAOTC Y1a va S1aTnprioETe Tov YUGIOAOYIKO 0pd [1€0a OTOV I} 6TOUC AUAOUC.

8. AQoTe TNV TIEPIPEPIKI ypappr) TPoékTaong avokt Xwpic mopa yia diodo Tou
odnyou ouppatog.

A Mpo&idomoinon: Mnv koete Tov kabepa yia va al\dgeTe To prjkog Tou.

Anmoktiiote apyiki) @AePikn mpoopaon:

Hyoyevii¢ BeNdva (6mov mapéxetar):

Xpnotpomoteitar pa noyevic Pehdva yia va Stevkohvel v mpooPacn oTo ayyelako
000TNHa, Yia TV €loaywyr £vog 0dnyol ouppatog mov Ba dieukoNovel Ty TomoBétnon Tou
KkaBetrpa. H potn g BeNovag eivat aktivookiepr yia mepimou 1 cm, WOTE 0 1aTPOG Vel Pmopei
va evtomiogl v akpiBr Béon e poTG TG BeNovag katd T mapakévtnon Tou ayyeiov umd
UMEPNXOYPAQIKI] amEKOVION.

Mpootateupévn Pehdva/Behdva aopaheiag (Omou mapéxetar):
Oa mpémel va xpnolponoteital pia mpootatevpévn Perdva/Berdva aopaleiac olppwva e
I 08nyieg Xpriong Tov KaTaokevaoTi.

Z0ptyya Arrow Raulerson (6mou mapéxetan):

H ovptyya Arrow Raulerson xpnotpomoteitat oe ouvéuacpo pe m ovokeur Arrow Advancer

Yia v eloaywyr 0dnyou ovppatog.

9. Ewoayayete ™ Behdva eloaywync 1 ™ didtasn pa/Berdvag pe mp
abptyya i obptyya Arrow Raulerson (6mou mapéxetai) otn @Aéa kat avappogriote.

A Mpogidomoinon: Mnv ag@ijvete avolkté Bedvee 1y kaBetrpe Xwpic Mwpa,
XWPI¢ 6QIYKTIpa 0T0 oNpeio mapakévinong TG Kevipikic eAéPac. Mmopei va
mpokAnOei epPoli} aépa edv emtpanein £icodog aépa o€ pia GUOKEUI KEVTPIKIG
@hePukric mpoopacng 1y o€ pia pAéPa.

A Mpogudaén: Mnv enaveiodyete ) Bedva otov kaBetipa Ewaywyig (6mou
Tapéxetat), Wote va pewwdei o Kivouvog Snpoupyiag epPowv kabetipa.

EmBeBaicyote T @AePikn mpoopacn:

€ pia amd T¢ TEYVIKEG Yla va emPeaoete T QAEPIKN
mpoopaon, Adyw Tou evbexopévou akolalag TomoBEmang oe appia:

o Kevipiki @AePikiy Kupatopopory:

« Ewoayayete kepal popgotpomic miean e apPl dkpo, n omoia éxet mMinpwBel
e uypd, oTo omioBio THAa mu suBo)\ou Kat Stapéoov Twv BaBidwv e ovptyyag

Arrow R Kat map 10TE TV KUPATOHOPQI TNG KEVTPIKIG PAERIKIC
nigon.

O Edv ypnoworoteite ovpyya Arrow Raulerson, agaipéote v Kepahi
Hopporporric.

e€onhiop6c anoduvapkic mapakohodbnong):

. fl0Te TV KeQalr) PHop@oTPOTIG yia vat avoidete To alotnjia BaABidwv e
aUptyyag, T ovptyyac Arrow Raulerson kat apakohouBroTe yia Tuyov oQuypK porj.

« Zguypikn porj (edv Sev eivat

« Anoouvdéote T abpiyya and T BeAdva Kai mapakoNoubioTe T GQUYHIKIY pory.



13. Xpnotpomoujote Tiq onpdvoeig avd eKatooTo 0To 0dnyo OUPHA Yia VA TPOGAPHOOETE

Aﬂpou&onoinun: H aguypiki pory givar ouviiBug Seiktng akovotag aptnplaki
TAPAKEVTNONG.

Aﬂpoq)ﬁ).a{n: Mn Bacileote o0 Xpwpa TOU AVAPPOPOUHEVOV QiPaTog yia va
Bearwbeite o éxer emreuyBei pAePikn mpooPaon.

Eicaydyete to 0dnyo clppa:

008nyo oppa:

MariBevrau kir/oet e Siapopa odnya ovppata. Ta 08nyd obppata SatiBeviat o€ Sidpopeg

Slapétpoug, PN Kat Slapop@uoelc dkpou yia KaBe empépoug TEXVIKY €loaywync.

E€oiketwbeite pe 1o 1| Ta 0dnyd olppata mou Ba pnotpomoinBolv e T GUYKEKpIEV

TERVIKI) TIPWY EEKIVIOETE TV paypaTikn Sladikaoia eloaywync.

Tvokeun Arrow GlideWheel Wire Advancer i} cuokeurj Arrow Advancer

(6mov mapéxetan):

H ouokeur} Arrow Advancer xpnatponolitat yia Tov euBelaopo Tou Gkpou oxfpaTog «»

Tou 0dnyou olppatoc yia elaywyr Tov 08Nyl cUppatog oty obptyya Arrow Raulerson

1) 0¢ Berova.

«  Xpnotgomoiwvtag Tov avriyelpa, anoolpete To dkpo oyfatog «J» (avatpé€te oty
€lkova 2 Tuokevr Advancer GlideWheel fj ot eiéva 2A Tumikr ovokeury Advancer,
avahoya pe mota ouokeur) Arrow Advancer mapéyetat).

«  TomoBetote 0 dkpo ¢ ouokeuric Arrow Advancer — pie To akpo oxfjpatoq «J»
avaouppévo — péoa aTnV o ou BpiokeTal 0To miow pEPog Tou epBOAov TG oUpLyYag
Arrow Raulerson i Tn¢ Behdvag eloaywyng.

. Mpowbnote 10 0dny6 oUppa péoa atn aptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm
éxptva S1éNGeL amd Tic PahBideg e ouptyya 1 va 10éNeL ot BeNova Etoaywyrig.

=)

« H mpo@bnon tov odnyod oUppatoq Stapéoov T ovpyyag Arrow Raulerson
evbéxeTal va anartei fma mepLoTPOPIKI Kivnon.

Edv ypnowonotite ™ ovokevr; Arrow GlideWheel Advancer, mpowBrote to
0dnyd oppa dlapésov e ouptyyag Arrow Raulerson 1 Slapédou g Perdvag
€loaywync, méCovtag Tov Tpoxd ¢ ouokevri Advancer kat To 08nyé oipjia mpog
Ta epmpdc (avatpééte o eikova 3). Zuvexiote péxpt va pBGoet To 0dnyo cUppa
010 emBupnTo Bdbog.

Edv xpnotpomoteite T Tumikr) ovakeur Arrow Advancer, avaonKaoTe Tov avtixelpa
Kat tpapiére ™ ouokeur Arrow Advancer katd mepimov 4 - 8 cm pakpid and
aUptyya Arrow Raulerson 1 T fehova eiaywyic. Xapnhwote Tov avtiyelpa endve
ot ouokevr] Arrow Advancer Kat evoow kpatdte kahd To o8nyo obppa, wBioTte T
didragn péoa atov KNP TG oUpLyyaq yia va mpowBoETe MepoooTePO To 05ny6
oUppa (avatpé€te oy eikova 3A). ZuvexioTe péxpt va @Bdael To 0dnyo obppa oTo
emOupnto fadoc.
. Xpnopomoinote Tig oNpAveeLC avd ekatooTo (6mou mapéyovtal) aTo 0dnyo oUppa WG
ONpEi0 aVaPopac WOTE Va LTOPEGETE Va UTIOAOYITETE TO KO TOU 081yol 0UpHATOS
Tov £xel e10ayBei.

ZHMEIOZH: Otav ypnowonoteite 0dnyd oippa o€ ovvdvaopo pe T avptyya Arrow
Raulerson (mMipws avappopnuévn) ki PeAdva eigaywyric 6,35 cm (2,5 wiowv),
HmopoUY va yivouv ol mapakdtw avapopés ayetikd pe tv tomodétnan:
« naijpavan Twv 20 cm (860 daktuAioy) elépyeTar aTo miow pépog Tou epfddov =
0 dKpo Tou 08nyou oippatog Bpioketal 7o dkpo g PeAdvag
1 ofjpavan v 32 cm (tpeig Saktudioy) eloépyetar oTo miow pépog Tou
upddov = To dkpo Tov 0dnyou auppatog Ppioketar mepimov 10 cm mépa amd
dKpo ¢ PeAdvag
A Mpogudaén: Kpatdre kakd o 08nyo o0ppa cuvexwe. OpovTioTe va MEPIOOEVEL
ApKETO prjkog 0dnyo cUppaToq yia va SievkoluvBeite Katd To yeiplopo. Edv
Sev éxete Tov éeyo Tou 0dnyol cuppatog, umdpyel eviexopEvo dnpovpyiag
zpBohou amé 1o oUppa.
/N Tiposibonoinan: Mnv p ite avappognon pe ™ odpryya Arow
Raulerson zvoow 70 08nY0 0Uppa givar TomoBeTnpévo. Mmopei va £10é\0e1 aépag
o ovptyya Stapécov T omioBiag PaBidac.
A Mpogudaén: Mnv emaveyyvete aipa yia va pEW@OETE Tov Kivduvo Slapporig
aiparog and To miow pépog (Mwpa) Tg oUptyyac.

A Mpocidomoinon: Mnv amocpete To 0dnyd olppa mpog To mavw AogoTpnTo
THRpa TG Pehdvag, wote va pewwbei o kivuvog amokomi¢ 1j {npidg Tov 0dnyou
oUppaTog.

12. Agaipéote T Behova eloaywyric kat T oUptyya Arrow Raulerson (1} Tov kaBetripa)
evoow Slatnpeite 1o 0dny6 olppa ot Béon Tov.

T0 priKog mou Ba mapapieivel EVTOg Tou OOATOC, CUPPWVA pE To emBupNTo PdBog
TomoBETNaNG oL Mapapévovog kabetpa.
14. Edv eivar anapaitto, Sleupivete To onpeio mapakévinong Tou déppatog pe To
VUOTEDI, KpATWVTAG TV KOMTIKI] AK|If) TOU VUOTEPIOD paKpid amd To odnyd alppa.
ViN Mpogidomoinon: Mnv kdBete To 0dnyo cuppa yia va aAAdEETE To piiKog Tov.
A Mpo&idomoinon: Mnv koBete To 08nyd GUPA pE VUOTEPL
« TomoBeToTe To KOMTIKG AKPO TOU VUOTEPLOD PaKPIG Amd To 0dnyo cuppa.

Y

« Evepyoroujote my fi/kat Tov pnxaviopd aopdhong Tov plov

(6mou mapéxetat), 6tav To vueTépt Sev Xpn {Tai, WoTe va meplop
0 KivGUVOC TPAUHATIGHOY aMd aiypnpd avTiKeipeva,
15. Xpnotporotjote Slaotohéa 1oToU yia va SieuplveTe Ty 080 Tou 10T0U éw T GAEBa, e
anareitat. AkohouBraTe T ywvia Tou 08nyo adppatog apyd Stapécou Tou dépparog.
A Hpozléonomun Mnv uq)nvsrs Tov §1aoToNéa 10TOU 0T Béon TOU WG MapapEVWY
Tou Aéa 10To0 ot Béon Tou evéel kivbuvo
0V aoBevoig.
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Mpowdrjote Tov Kabetrpa:

16. Mepdote 0 dkpo Tou kaBetpa endvw amé To 0dny6 oUppa. Mpénel va napapeivel
APKETO riKog 0dnyol avppatog ekteBelévo 0To dKpo Tou KaBETpa Tou PEPEL Tov
Oppahd yia va dtatnpnBei atabepry sOMNYN Tov 08nyo oUppaATOC.

17. Midvovtag To Kovtd oto éppa, mpowdijate Tov kaBetpa ot PAEPa e eNappug
TIEPIOTPOPIKN Kivnan.

/\ Nposis My ipa kat £€dpTKa uykpdtnaNG (6mou
napéxovtar) aTov KaBetipa edv Sev éxet apaipeei To 08ny6 cuppa.

18. Xpnotpomotvag Ti¢ GNHAVOEIC Vd EKATOOTOETPO ToU UMIAPXOLY 0Tov KaBetpa
w¢ onpeia avagopag TomoBétnong, mpowdiate Tov Kabetpa oty Tehki Béon oty
oroia Ba napaeiver.

ZHMEIZH: H oupBodoyia Twv onpdvogwy avd ekatooTo avagépetat and o dkpo Tou

KaBetijpa.

o apiBunikii: 5, 15, 25, kKAm.

« baktoior: kdBe SaktiAiog umodnAwver 6marr;ua 10 rm, e Tov éva daxtiAio
va vmodeikvier ta 10 cm, Toug 600 o va 7a 20 cm, KAT.

* Koukibeg: kdbe koukida umodnAdvel didatnua 1cm

19. Kparrjote ov kaBetripa oo emBupntd Bdboc kat apaipéote To 0dny6 aUppa.

A Mpogodan: Edv cuvavtrioete avtiotaon katd T mpoomdeia agaipeong Tou
0dnyol ovppatog petd amé v Tomod<on Tov Kabetpa, To 0dnyo cUppa
evBéyetat va éxel meprtuMyBei yopw armd To dkpo Tou KabeTrpa, péca oTo ayyeio
(avatpé€re otny €1kova 4).

« Z€ quT TV mepimTwon, dv TpaPnete mpog Ta Miow To 0dnyo cUppa pmopei va
£@appootei dokomn Suvap, pe anotéNeopia T Bpavon Tou 0dnyod aoppatog.

« Edv ouvavtioete avtiotaon, amooUpete Tov kaBetpa mepimou katd 2-3 cm o€
OX€0n e T0 08Ny0 CUPHa Kat EMIXEIPAOTE Va APAIPETETE TO 05NYO OUPHA.

« Edv ouvavtijoete kai maN avtiotaon, agaipéote Tautéypova To odnyo ovppa Kat
Tov KaBeTipa.

A Mpo&idomoinon: Mnv ackeite umepBolikiy SUvapn oto 0dnyd cUppa WOTE va
pewdei o kivduvog Bpaveng.

20. Na emBepaiavere mavrote 6Tt oAokAnpo To 0nyo oUppa eivat avénapo apéowe petd
™V agaipeon.

0MoKANPWGTE TNV E16aywY) TOL KaBeThpa:

21. ENéy€te T Batotnta Tou auhol mpooapTavTag pia oUptyya o€ kaBe ypapp mpoéktaong

Kat avapporioTe péxpt va mapatnpricete eNeUBepn por) PAeBIKoU aipiatoc.

Exm\ovete Tov i Toug avhog éwg Gtou amopakpuvBei mijpwg To aipa amd Tov

kabetipa.

Tuvbéote ONeC TIC ypappég mpoéktaong otoug katdNnhoug auvdéapoug Luer-Lock,

omw¢ anarteitat. Ot pun pnotpononpéveg BOpEC ivat duvatov va «aopahaTodv» pe
Luer-Lock, OVTAG TIC TUMIKEG TIOMTIKEG Kat Sladikadie¢ Tou

22.

2.

16pupato.

« Tapéyovtat GUPOEVOL GQIYKTIPEC OTIC YPAMHES IPOEKTAGNG Yia TNV andppagn Tng
porj¢ diapiéoou kdBe aulou katd Tic alhayég ypappwv Kat ouvdéopwv Luer-Lock.

Mpoed 10n: Avoi€Te ToV GUPOEVO GQLYKTIPA TPIV Ao TV £yXU0N P€OW Tou

auhou, WoTe va pelwdei o Kivuvog mpokAneng NpIdg oTn ypappn mpoékTaong

Aoyw umepBolikri¢ migong.




LtepewoTe Tov Kabetrpa:

24. Xpnogonoote ouoKevr) pomoinong kaBetipa, opiyktipa KaBempa Kat
€§apTNHa ouyKpATNONG, CUVOETAPEC 1) pappata (6mov mapéyovtar).
« Xpnaiporoteite Tov oppald Tou Kabetrpa w Kuplo anpeio aopdon.
. Xpnmpononnms TOV 0QIYKTIpa Kal T0 z&upmuu 0UYKpATNONG Tou Kaetipa we

pevovta onpeia aspdhong, omwg
A", @UAaén: EAay: |0TE TOUG XEIPIOHOUE TOU pa kaBoAn ) didpkela
¢ Siadikaciag yia va Siatnpiioete 1o dkpo Tou KaBetipa 0T owaTr) Béon.

Tvokeun) atabepomoinong kaBetipa (6mov mapéyetar):
H ouokevry otabepomoinang Tou kabetipa mpémet va xpnotpomoleital GOHQWVA e TIC
0dnyie¢ xprong Tou kataokevaoTy.

Loyktipac kabetrpa kat €apTnpa cuykpdTnong (6mov mapéyovrar):

‘Evag oiyktipac kabetpa kat éva e§ApTNHA OLYKPATNONG XpNOIHOMOIOUVTAL Yia TV

aopaNion Tov kabetripa dtav amarteitat éva emméov anpeio acpahiong ektog and Tov

opgahd (hub) kaBetripa yia T atabeporoinon Tou kabetrpa.

+  Metd v agaipeon Tou odnyol olppatoq Kar ™ obvdeon f acpdhion Twv
amapaittwy ypappey, dlavoifte ta mTeplyla Tou ENAOTIKOD OQIYKTAPA Kat
Tomofetote aTov KaBetipa, @povilovtac o kabetrpac va pnv eivar uypog, omwe
amaiteital, yla ™ Slatipnon e 6woti¢ Béong Tou dkpou.

«  Kovpmaote To dkapmTo eapTnpa GUYKpATNONG ENAVW 0TO GQLYKTIPa TOU KabBeTrpa.

« Aogahiote To 0giyKTrpa KaBeTipa Kal To EEGpTNHA OUYKPATNONG W EViaia povada otov

aoBevny, DVTAG GUOKEUT inong kaBetpa, 1} pappata.

0 ogyktipac kaBetpa Kat 1o e§dptnpa cuykpdtang mpémet va aopahiCovrar kat Ta

800, ytava petwBei o Kivouvog petatomong Tou kaBetrpa (avatpé€Te ot eikova 5).

BePawdeite ot ) Béon ewaywyic eivat oteyvi) pwv amd v epapployn emideang

OUHQWVA JE TIG 08NYi€C TOU KATAOKEVAOTH).

EAéyéte T Bon Tou dkpou Tou kaBeTipa GOPQWVa e TIC MOMTIKES Kat Ti Sladikaoieg

Tou 16pUpaToc.

25.

&

26.

=

27. Edv o dkpo Tou KaBetrpa éye TonoBetnBei oe AdBog Béon, agiohoyrote kat avTikataoTrote
1| enavatomoBetriate, o0p@wva e TIG TIC MOATIKEG Kat Ti¢ tadikaaieg Tou 1BpUpaTog.

Mepimoinon kat @povtida:

Enideon:

Embéote olpgpwva pe Tic momiké kat Ti¢ dtadikaoieq Tou 18ppatog, kabog kat Tig

KkatevBuvtrple odnyiec mpaktikig. AMGETE apéows To emiBepa av empeaotel n

aKepaIoTNTa Tov, Y., av uypavBei, AepwBei i yahapwoet 1 Sev ivat méov pn Slanepato.

Batdtnta kaBetipa:

Mampriote T Batdmta Tov kaBetipa oUppwVa pe TIC MONTIKEC Kat Ti Sladikaoieg Tou

Sladikaoieg yla Ty mapdtaon Tov povou mapapiovric Tou KabeTrpa Héoa oTo ayyeio Kat Ty
amoTpOmN TPAVHATIoHOU.

Oénylsc yia T a@aipeon Tov Kabetipa:
TomoBetiioTe Tov aoBevi) omwg evdeikvutal yia TV KAWIKI] TOU KATdoTaon, Kote va
JewBei o SuvnTikog kivduvog Snputoupyiac eupohou agpa.

2. Agoulpum T0 emifepa.

3. deope0oTe Tov KaBETpa Kal AQaIPEQTE TIC GUOKEVEC 1ano Tov KaBetrpa.

4. Inuijote and Tov aoBevi| va mapet pia avanvorj Kat va Ty Kpatiael, e4v agpaipeite Tov
kabetipa ¢ apayitdag rj Tov uokAeidio kabetrpa.

5. Agaipéote Tov kaBetipa Tpapwvtag tov apyd mapdMnla pe to déppa. Edv
GUVavTIoETe avtioTaon KaBag agaipeite Tov kabetpa

A Mpoguhan: 0 kaBetipag dev Ba mpémet va agaipeitar pe dovapn. Edv kavere
KAt Tétolo pmopei va mpokAnBei Bpavon kat epfoly Tou Kabetipa. Na
akohouBeite Ti¢ moATkéC Kat Tig Stadikacieg Tou 18pUpatoc yia kabetpeg mou
£ivat 50okoho va agaipeBouv.

6. Aokiote ayeon miean oTo onpieio péxpt va emrevyBei aipootaon, akohouBoupevo ano
|,lr| 6|un£pmr| emideon mou Buullnal o€ ahotr.

p \on i 080¢ Tou p papével onpeio
awaywync aépa péxpt va embnhomomndei n Béon. Oa mpénel va mapapeivel
tomoBetnpévn pn Stamepary emideon yia Touhdy 24 wpe¢ 1) pEKPL va
gpgaviotei emBnhiomoinon e B£ong.

7. Tekpnpwote ™ dladikaoia agaipeong Tou kabetipa, ovpmeptapBavopévng e
emPeBaiwang 6Tt oAdKANpo To PriKog Tou KabBeTripa Kat To dkpo £ ouv apalpedei,
OOPQWVA pE TIC MONTIKEC Kat Tig SladIKaoieg Tou 15pUpatog.

Ta Biphoypagia avapopd oxeTikd pe Ty aflohdynon tov acBevr), Bpata exmaidevong

Twv KAWVIK®V 10Tp@V, TEXVIKY &10aywyrg Kat SuvnTiké emmhokég mou oxetilovtal e

autiv T Siadikacia, oupBouleuteite Ta TUmKA eyyeipidia, ™V 1apiki} BiBMoypapia kat
avatpé€te oy 1otooehida g Arrow International LLC: www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autav Twv odnylwv xpriong oe poperj apxeiov pdf oty
10t00ehida www.teleflex.com/IFU

Avt eivat n TomoBesia ¢ mepilnyng TwV  Xapak Kat
v KMvIKOV emdooewv (SSCP) Tou KﬂBanu «Arrow AGB (V(» (Basw UDI-DI:
080190 33K7) petd mv popia ¢ E Bdong Aedopé
yia a latpotexvoloyikd mpoiovta/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

MNa évav aoBevi/xpriom/tpito pépo¢ omy Evpwmaiky Evwon kat ot Ywpeg pe
TIavopoI0TUno KavovioTiko oxApa (Kavoviopog 2017/745/EE yia Ta tatpotexvooyika
poidvra). Edv, katd m Sldpketa e xpriong uurou U nleOVTD( 1} ¢ anoté\eopia g
Xpriong Tou, mpokAnOei éva doPapd mep! , QVAQEPETE TO OTOV 1 i/
Kat otov €§ouatodotnpévo avtimpoowmo, kabwg kat oy eBvikn oag apyr. Mmopeite
va Ppeite T EMAYEC TV apuoélwv eBvikav apxav (onueia enagrig yia enaypinvnon)
Kat mep p 1Pogop o'rnv napakdtw 10tooeNida ¢ Evpwnaikic Emrpomc:

16pupatog, KaBwe kat Ti¢ kateuBuvtiples 0dnyiec mpaktikig. Oho To mp 0 mov
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ARROW

Catetere venoso centrale (CVC)

Arrowg+ard Blue

Informazioni sulla tecnologia dei cateteri

antimicrobici Arrowg-+ard Blue
Introduzione

Le infezioni rappresentano la principale complicanza correlata con i dispositivi
intravascolari. Il sistema NNIS (National Nosocomial Infection Surveillance System) tiene
traccia delle infezioni ematiche (BSI) associate ai dispositivi intravascolari centrali in
pazienti adulti e pediatrici nelle unita di terapia intensiva di 300 ospedali partecipanti
alla ricerca. Questo rapporto rappresenta un riferimento per gli altri ospedali. Il 90% circa
delle infezioni ematiche catetere-correlate (CRBSI) si verifica in presenza di dispositivi
intravascolari centrali. (Maki, 1997) Si ritiene che la mortalita attribuibile alle CRBSI sia tra
il 4% e il 20%, con conseguenti permanenze prolungate in ospedale (media di 7 giori) e
maggiori costi ospedalieri. (Pittet, 1994)

Motlvazmne dell’'uso dei cateteri antimicrobici

genesi delle infezioni ematiche catetere-correlate

Le infezioni correlate ai cateteri vascolari si sviluppano per molte ragioni, ma iniziano
quando un catetere & oggetto di col da parte di microrg: i che sequono due

Il catetere non é destinato al trattamento di infezioni esistenti né all'uso in sostituzione di
un catetere tunnellizzato nei pazienti che richiedono terapia a lungo termine.

Gruppo target di pazienti

L'utilizzo & previsto in pazienti la cui anatomia sia idonea all'uso del dispositivo.
Controindicazioni

Il catetere antimicrobico Arrowg-+ard Blue & controindicato nei pazienti con ipersensibilita
nota alla clorexidina, alla sulfadiazina argentica e/o ai sulfamidici.

Benefici clinici previsti

La possibilita di accedere al sistema circolatorio centrale attraverso un unico sito di
punzione per applicazioni che includono infusione di fluidi, prelievo di campioni ematici,

somministrazione di farmaci, monitoraggio venoso centrale e possibilita di iniettare mezzo
di contrasto.

Fornire protezione contro le infezioni ematiche catetere-correlate.

Contiene una sostanza pericolosa
I componenti fabbricati utilizzando acciaio inossidabile

percorsi: 1) colonizzazione della superficie esterna del catetere e/0 2) col della
superficie interna del catetere. La colonizzazione della superficie esterna del catetere puo
avere origine da microrganismi cutanei, infezioni contigue o contaminazione ematogena
del catetere da un sito distante. La colonizzazione della superficie interna del catetere puo
avvenire a causa dell'introduzione di microrganismi attraverso il connettore del catetere o
la contaminazione di liquidi infusi. (Sherertz, 1997)

Descrizione del prodotto

Il catetere antimicrobico Arrowg-+ard Blue si compone di un catetere standard in

poliuretano Arrow con Blue FlexTip, e di un trattamento sulla superficie esterna a base di

agenti antimicrobidi, clorexidina acetato e sulfadiazina argentica.

* Lanotevole attivita antimicrobica associata con il catetere Arrow é stata dlmoslrata
usando biotest con zone di inibizione per la val dei sequenti mic

Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Destinazione d’uso/Uso previsto
Il catetere Arrow € indicato per consentire I'accesso venoso centrale a breve termine
(<30 gioni) per il trattamento di patologie o condizioni che richiedono tale accesso.

La tecnologia Arrowg-+ard intende fornire protezione contro le infezioni ematiche catetere-
correlate.

Indicazioni per I'uso

Il catetere antimicrobico Arrowg-+ard Blue & stato concepito per consentire 'accesso venoso
centrale a breve termine (<30 giorni) per il trattamento di patologie o condizioni che
richiedono I'accesso venoso centrale. Le applicazioni includono, fra le altre:

assenza di siti periferici utilizzabili per 'accesso endovenoso

monitoraggio della pressione venosa centrale

nutrizione parenterale totale

infusione di fluidi, farmaci o agenti chemioterapici

frequenti prelievi di campioni ematici, trasfusioni di sangue o infusioni di
emoderivati
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C e>0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
che e considerato una sostanza CMR (cancerogena, mutagena
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto

nei componentl in a::lalo inossidabile e stata valutata e,

C la d d’uso e il profilo tossicologico
dei dispositivi, non vi & aIcun rischio biologico per la sicurezza
deip i, purché i dispositivi siano utilizzati come indicato

nelle presenti istruzioni per I'uso.

Potenziale ipersensibilita

Le reazioni di ipersensibilita sono fattori di rischio per quanto riguarda i cateteri
antimicrobici in quanto possono essere molto gravi e persino potenzialmente letali.
Sin dall'introduzione sul mercato dei cateteri antimicrobici, sono stati segnalati casi di
ipersensibilita. Possono colpire le popolazioni di pazienti di qualsiasi medico, specialmente
se tali pazienti sono di origine giapponese.

Per informazioni ulteriori, fare riferimento alla sezione
Avvertenza.

Valutazioni cliniche

*  Uno studio clinico prospettico randomizzato su 403 inserimenti di cateteri in pazienti
adulti in un’unita medicochirurgica di terapia intensiva ha dimostrato che i cateteri
antimicrobici avevano una probabilita di colonizzazione minore del 50% rispetto a
quella dei cateteri di controllo (p=0,003) e una probabilita di produrre batteriemia
catetere-correlata minore dell'80% (p=0,02).

©  Sono stati raccolti dati completi per 403 cateteri (195 cateteri di controllo e 208 cateteri
antimicrobici) in 158 pazienti. | cateteri di controllo estratti dai pazienti sottoposti
a terapia antibiotica sistemica hanno dimostrato occasionalmente un basso livello
di attivita superficiale non correlata alla durata di permanenza del catetere (zona
di inibizione media DS, 1,7 +2,8 mm); per contro, i cateteri antimicrobici hanno
dimostrato uniformemente un‘attivita superficiale residua (zona di inibizione media, 5,4
+2,2 mm; P <0,002), che diminuiva dopo periodi prolungati in situ. £ stata osservata
attivita antimicrobica con i cateteri antimicrobici lasciati in situ per ben 15 giorni.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related

bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;127:257-266.



Avvertenza

1.

In caso di reazioni avverse dopo il posizionamento del
catetere, rimuoverlo immediatamente. | composti chimici
contenenti clorexidina vengono usati come disinfettanti
topici sin dalla meta degli anni ‘70. In quanto agente
antimicrobico efficace, la clorexidina ha trovato applicazione
in molte pomate antisettiche per la pelle, collutori, prodotti
cosmetici, dispositivi medici e disinfettanti usati per
preparare la cute per le procedure chirurgiche.

NOTA - In caso di reazione avversa, eseguire i test di sensibilita per confermare
uneventuale allergia agli agenti antimicrobici del catetere.

Precauzione

1.

Non sono stati condotti studi controllati di questo prodotto
su donne in gravidanza, pazienti pediatrici o neonatali e
pazienti con nota ipersensibilita alle sulfonamidi, eritema
multiforme, sindrome di Stevens-Johnson e carenza
dell’enzima glucosio-6-fosfato-deidrogenasi. | vantaggi
rappresentati dall’'uso di questo catetere devono essere
valutati a fronte dei possibili rischi.

Calibro del catetere Peso minimo sicuro
antimicrobico del neonato
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
5,5Fr >3,0kg

/\ Avvertenze e precauzioni generali
Avvertenze

1.

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

Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e
istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e
provocarne la morte.

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

Nell'approccio venoso femorale, il catetere deve essere fatto
avanzare nel vaso in modo che la punta sia parallela alla
parete del vaso e non entri nell’atrio destro.

La posizione della punta del catetere deve essere confermata
seguendo la prassi e la procedura della struttura sanitaria.

I medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo
impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

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

Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.
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Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o la
rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso di forza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
sospetta un danneggiamento o se non & possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

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

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

10. Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso centrale o

11.

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

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

12.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e

degli effetti collaterali indesiderati associati ai cateteri venosi
centrali, ivi compresi, tra gli altri:

* tamponamento ¢ lesioni nervose
cardiaco secondario a e ematoma
perforazione vascolare, e emorragia

atriale o ventricolare
lesioni della pleura
(cioe, pneumotorace) e .
del mediastino

* embolia gassosa .
* embolia da catetere .
occlusione del catetere

* formazione diuna
guaina di fibrina
infezione del sito di
uscita

erosione vascolare
posizionamento non
corretto della punta del

¢ lacerazione del dotto catetere
toracico e disritmie

¢ batteriemia * stravaso

* setticemia o anafilassi

e trombosi o flebite

* puntura arteriosa * trauma vascolare
accidentale centrale

Precauzioni

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

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

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

4. Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il
dispositivo. Smaltire il dispositivo.

5. Le condizioni di conservazione di questi dispositivi
richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

6. Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere

contengono solventi in grado di indebolire il materiale di
cui & costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole
possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.



Questi agenti possono anche compromettere il grado di
adesione tra il dispositivo di stabilizzazione per catetere e
la cute.

¢ Non usare acetone sulla superficie del catetere.

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

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
un’elevata concentrazione di alcool.

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

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

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

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

usare siringhe con capacita minore di 10 ml.

Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera

procedura per preservare il corretto posizionamento della

punta.

N

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

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

Esempio di procedura consigliata

Adottare una tecnica sterile.

Preparazione del sito di punzione

1. Posizionare il paziente come appropriato per il sito di inserzione.

« Approccio sottoclavicolare o giugulare: fare assumere al paziente una lieve
posizione di Trendelenburg, in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio di
embolia gassosa e migliorare il riempimento venoso.

« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.

2. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.

3. Coprireil sito di punzione.

4. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

5. Gettarel'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il (se disponibile)

La coppetta di con chiusura SharpsAway |l serve per lo degliaghi

(da15Ga.a30Ga.).

« (on una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di
smaltimento (vedere la Figura 1).

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€non possono pill essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

«  Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema
SharpsAway con materiale espanso, in quanto é possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparazione del catetere
6. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertarne
la pervieta e sottoporli a priming.
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7. Clampareil catetere o collegare i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere la
soluzione fisiologica allinterno dei lumi.

8. Lasciare non tappata la prolunga distale per consentire il passaggio del filo guida.

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

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire |'accesso al sistema vascolare per linserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,
per 1 cm circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)
L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per 'uso del fabbricante.

Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)
La siringa Arrow Raulerson viene usata ¢
Arrow Advancer per linserimento del filo guida.

al dispositivo di

9. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune o la
siringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

A Avvertenza — Non lasciare aghi scoperti o cateteri non tappati e non clampati
nel sito di punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso
centrale o in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.

Verifica dell'accesso venoso

In considerazione del rischio di un accidentale posizionamento in arteria, verificare
I'accesso venoso avvalendosi di una delle tecniche sequenti.

«  Forma d'onda venosa centrale

« Inserire la sonda di trasduzione a pressione a punta smussa, precedentemente
sottoposta a priming, nel retro dello stantuffo e attraverso le valvole della siringa
Arrow Raulerson e verificare la presenza della forma d'onda della pressione venosa
centrale.
0 Sessi usa lasiringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.

«  Flusso pulsatile (e I'apparecchiatura di monitoraggio emodinamico non  disponibile)

« Usare la sonda di trasduzione per aprire il sistema di valvole della siringa Arrow
Raulerson e rilevare I'eventuale flusso pulsatile.

« Scollegare la siringa dall'ago e osservare se & presente un flusso pulsatile.

AAvvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che l'ago ha
inavvertitamente punto un‘arteria.

APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.

Inserimento del filo guida

Filo guida

Ikit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. | fili guida sono disponibili in diversi
diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche diinserimento
specifiche. Familiarizzarsi con il filo o i fili guida da utilizzare per la particolare tecnica
prevista prima di iniziare 'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo di avanzamento Arrow GlideWheel Wire Advancer o

dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a “)” del filo

quida per lintroduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.

o Usando il pollice, retrarre la punta a )" (vedere la Figura 2 per il dispositivo di
avanzamento GlideWheel o standard 2A Advancer, a seconda di quale dispositivo
Arrow Advancer é disponibile).

o Collocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la punta a
“J" retratta) nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago
introduttore.

. Fare avanzare il filo guida di 10 cm circa nella siringa Arrow Raulerson, fino a farlo
passare attraverso le valvole della siringa, o nell'ago introduttore.

« L'avanzamento del filo guida attraverso la siringa Arrow Raulerson pud richiedere
un leggero movimento di torsione.



 Se si sta utili o il dispositivo di a Arrow GlideWheel Advancer,
fare avanzare il filo quida attraverso la siringa Arrow Raulerson o attraverso
I'ago introduttore, spingendo in avanti la rotella del dispositivo di avanzamento
e la guida (vedere la Figura 3). Continuare finché il filo guida non raggiunge la
profondita desiderata.

Se si sta utilizzando il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer standard,
sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm dalla
siringa Arrow Raulerson o dall'ago introd Abb il pollice sul disp

di avanzamento Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo guida,
spingere il gruppo nel cilindro della siringa per fare avanzare ulteriormente il
filo quida (vedere la Figura 3A). Continuare finché il filo guida non raggiunge la
profondita desiderata.

11. Usare i contrassegni centimetrati (se presenti) sul filo guida come riferimento per

determinare la lunghezza del tratto di filo guida inserito.

NOTA - Quando il filo guida viene usato con la siringa Arrow Raulerson (completamente
aspirata) e a un ago introduttore da 6,35 cm (2,5 pollici), é possibile fare riferimento
alle sequenti posizioni:
« il contrassegno dei 20 cm (due bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova all'estremita dell'ago
« il contrassegno dei 32 cm (tre bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
delfilo guida si trova circa 10 cm oltre lestremita dell'ago

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvertenza — Per evitare la penetrazione daria attraverso la valvola posteriore,
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

A Precauzione — Per ridurre il rischio di perdita ematica dalla parte posteriore
della siringa (cappuccio), non reinfondere sangue.

A Avvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

I~

. Rimuovere I'ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo in
posizione il filo guida.

. Awvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo guida per regolare la lunghezza da
lasciare in situ in base alla profondita desiderata per il posizionamento del catetere
apermanenza.

@

=

. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi,
dirigendo quest'ultimo in direzione opposta rispetto al filo guida.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti
taglienti.
15. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e la vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Seguire lentamente I'angolazione del filo guida attraverso la cute.
A Avvertenza — Non lasciare in sede il dilatatore per tessuti come se fosse un
catetereap Lap insede del di per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

Avanzamento del catetere

16. Infilare la punta del catetere sul filo guida. Una lunghezza sufficiente del filo guida
deve rimanere esposta in corrispondenza dell‘attacco del catetere, in modo da
consentire il mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.

17. Afferrando in prossimita della cute, fare avanzare il catetere in vena con un leggero
movimento di torsione.

AAvvevtenza — Non collegare la clamp del catetere e il fermo (se disponibili) fino
all'avvenuta rimozione del filo guida.

18. Avvalendosi dei contrassegni ¢ i sul catetere come punti di riferimento per
il posizionamento, fare avanzare il catetere fino alla posizione di permanenza finale.

NOTA - | simboli dei

punta del catetere.
« Riferimenti numerici: 5, 15, 25, ecc.

i servono da ri

a partire dalla

« Bande: ogni serie di bande indica un intervallo di 10 cm, dove una banda
corrisponde a 10 cm, due bande a 20 cm, e cosi via.
« Punti: ogni punto indica un intervallo di 1 cm.

19. Tenere il catetere alla profondita desiderata e rimuovere il filo guida.

APrecauzione — Se si avverte resistenza durante il tentativo di rimozione del
filo guida dopo il posizionamento del catetere, & possibile che il filo guida sia
ripiegato attorno alla punta del catetere allinterno del vaso (vedere la Figura 4).

« In questo caso, il ritiro del filo guida puo comportare |'applicazione di una forza
eccessiva e la conseguente rottura del filo guida stesso.
« Se si incontra resistenza, ritirare il catetere di circa 2-3 cm rispetto al filo quida e
tentare quindi di estrarre il filo quida.
« Selaresistenza persiste, rimuovere il filo guida e il catetere simultaneamente.
AAvvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio di
possibili rotture.
20. Dopo la rimozione, verificare sempre che I'intero filo quida sia intatto.

Inserimento completo del catetere

21. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga e

aspirando fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.

Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita. |

raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla

prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

« Leprolunghe sono dotate di clamp scorrevoli per fermare il flusso attraverso ciascun

lume durante gli scambi delle linee e dei connettori Luer Lock.

AAvvertenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire la clamp scorrevole
per ridurre il rischio di danneggiare la prolunga a causa di una pressione
eccessiva,

2.
2.

N

Fissaggio del catetere

24. Usare un dispositivo di stabilizzazione per catetere, una clamp del catetere e un fermo,
punti metallici o suture (se disponibili).
« Usare il connettore del catetere come sito di fissaggio principale.
« Come sito di fissaggio secondario, se necessario, servirsi della clamp del catetere

e del fermo.

A Precauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera

procedura per preservare il corretto posizionamento della punta.

Dispositivo di stabilizzazione per catetere (se disponibile)
Utilizzare il dispositivo di stabilizzazione per catetere secondo quanto prescritto nelle
istruzioni per I'uso del fabbricante.

Clamp del catetere e fermo (se disponibili)

Una clamp del catetere e un fermo vengono usati per fissare il catetere nei casi in cui sia

necessario un ulteriore sito di fissaggio rispetto al connettore del catetere ai fini della

stabilizzazione del catetere stesso.

« Dopo la rimozione del filo guida e il collegamento o il bloccaggio delle linee
necessarie, spiegare le alette della clamp in gomma e, accertandosi che il catetere
non sia umido, posizionarle sul catetere secondo necessita allo scopo di mantenere
invariata la corretta posizione della punta.

o Farescattare il fermo rigido sulla clamp del catetere.

«  Fissare la clamp del catetere e il fermo come una singola unita al paziente usando
un dispositivo di stabilizzazione per catetere, punti metallici o suture. La clamp del
catetere e il fermo devono entrambi essere fissati per ridurre il rischio di migrazione
del catetere (vedere la Figura 5).

25.

&

Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.

Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle
procedure della struttura sanitaria.

26.

=

27.

N

Se la punta del catetere non & posizionata correttamente, valutare la situazione e
sostituire o riposizionare il catetere in conformita alla prassi e alle procedure della
struttura sanitaria.



Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
ospedaliere. Sostituire immediatamente la medicazione qualora ne risultasse compromessa
lintegrita, cioé si bagnasse, sporcasse, allentasse o se perdesse le sue proprieta occlusive.

Pervieta del catetere

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

Istruzioni per la rimozione del catetere

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre il
rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

Rilasciare il catetere e toglierlo dai dispositivi di stabilizzazione.

4. Perlarimozione di un catetere dalla giugulare o dalla succlavia, chiedere al paziente di
inspirare e di trattenere il respiro.

5. Rimuovere il catetere tirandolo lentamente in parallelo alla cute. Qualora si
incontrasse resistenza durante la rimozione del catetere,

A Precauzione - Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la
possibile rottura ed embolizzazione del catetere stesso. Attenersi alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili da imuovere.

6. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere l'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

w

Glossario dei simboli - | simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

AAvvertenza — Il tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
penetrazione d‘aria fino alla sua riepitelizzazione. La medicazione occlusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

7. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della
rimozione dell’intera lunghezza del catetere e dell'intera punta, in base alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria.

del paziente, la

Perla diriferi g la
del medico, le tecniche di i elep jali compli associate alla
procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura medica standard, e

visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com

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

Questa & la pagina in cui i trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del “CVC Arrow AGB” (UDI-DI base:
08019020000000000000033K7) dopo il lancio del database europeo dei dispositivi medici/
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nellUnione Europea e in Paesi soggetti a identico
regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se dovesse
verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del suo
utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/0 al suo mandatario e all'autorita competente nel
proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza)
e ulteriori informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:

p: europa.eu/g ts_en

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

PSR Consultare le . Contiene o .
) Dispositivo o Contiene sostanze - — Sterilizzato con ossido
Attenzione N istruzioni per . una sostanza Non riutilizzare Non risterilizzare -
medico . pericolose - dietilene
l'uso medicinale
e . 25°C
— . 7R
O N @ D"(" JI REF

Conservare a

meno di 25 °C
Sistema di barriera sterile Sistema di ; Non utilizzare se Non & fabbricato (,77 F)Z E_vnare )
. N . y Tenerelontano | Conservareinun RN P lesposizione a Numero di

singola con confezionamento barriera sterile - la confezione & inlattice di
L N dallalucesolare | luogo asciutto . temperature catalogo
protettivo interno singola danneggiata gomma naturale B
eccessive al
disopra dei
40°C(104°F)
Numero dilotto Da utizzzre Fabbricante Da_ta d.' Importatore
entro fabbricazione

Teleflex, il logo Teleflex, Arrow, il logo Arrow, Arrowg-+ard Blue e SharpsAway sono marchi commerciali o marchi regi

r

i di Teleflex Inc P

o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la sequente dichiarazione, cosi come presentata nel CFR della FDA:
Attenzione — le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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Arrowg+ard Blue

sentralt venekateter (SVK)

Teknologisk informasjon om Arrowg-+ard
Blue antimikrobielt kateter

Innledning
Infeksjon er den vanligste komplikasj i forbindelse med i t utstyr.

Pasientmalgruppe:
Beregnet pa a brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med anordningen.

Kontraindikasjoner:
Arrowg+ard Blue kateter

for pasienter med kjent

National Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) registrerer hyppigheten av
sentralt k laterte (BSI-er) pa voksen- og pediatri-
intensivavdelinger pa 300 deltakersykehus. Denne rapporten utgjor en malestokk for andre
sykehus. Ca. 90 % av kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner (CRBSI-er) oppstar i forbindelse
med sentrale venekatetre. (Maki, 1997) Dodelighet som kan knyttes til CRBSI-er har blitt
rapportert & vaere mellom 4 % og 20 % med resultat i forlenget sykehusinnleggelse
(gjennomsnitt 7 dager) og okte sykehuskostnader. (Pittet, 1994)

Bakgrunn for antimikrobielle katetre

Patogenese av kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner:

Vaskuleere Kateterinfeksjoner utvikles av mange drsaker, men starter nr et kateter
koloniseres av mikroorganismer som kommer inn gjennom én av to ruter, eller begge:
1) kolonisering av utsiden av katetret, eller 2) kolonisering av innsiden av katetret.
Kolonisering av utsiden av katetret kan oppsta av mikroorganismer i huden, tilgrensende
infeksjoner eller hematogen spredning til katetret fra et fiernt sted. Kolonisering av
innsiden av katetret kan forekomme g]ennom innforing av mikroorganismer gjennom en

hypersensitivitet overfor idin, sol

Klinisk nytte som kan forventes:

Mulighet til & fa tilgang til det sentrale sirkulasjonssystemet gjennom ett enkelt punktursted
for anvendelser som inkluderer veeskeinfusjon, blodprovetaking, administrering av
legemiddel, overvaking av sentralt venast trykk og mulighet til & injisere kontrastmiddel.

in og/eller

Beskytt mot kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner.

Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4),
som anses & vare et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent,

eller reproduksj ksisk stoff). Mengden
kobolt i komponentene av rustfrltt stal er blitt evaluert, og
nar det tiltenkte formalet og den toksikologiske profilen til
anordningene tas med i betraktning, utsettes pasientene ikke
for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar anordningene brukes
som anvist i denne bruksanvisningen.

Poten5|al for hypersensitivitet:

k ellerk inasjon av infusj ke. (Sherertz, 1997)
Produktbeskrivelse:

Arrowg-+ard Blue antimikrobielt kateter hestar av et standard Arrow polyuretankateter
med Blue FlexTip samt en ekstern overflatebehandling med jelle midler,
klorheksidinacetat og sglvsulfadiazin.

* Betydelig ikrobiell aktivitet i tilknytning til Arrow-katetret har blitt pavist

gjennom bruk av hemningssone-bioanalyser mot falgende organismer:
o Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Tiltenkt formal/bruk:

Arrow-kateteret er indisert for & gi kortvarig (< 30 dager) sentral venes tilgang for
behandling av sykdommer eller tilstander som krever sentral venes tilgang.

Arrowg-+ard-teknologien er  beregnet for @
blodbaneinfeksjoner.

Indikasjoner for bruk:

Arrowg-+ard Blue antimikrobielt kateter er indisert for & tillate kortvarig (< 30 dager)
sentral vens tilgang for behandling av sykdommer eller tilstander som krever sentral
venos tilgang, inkludert, men ikke begrenset til, det folgende:

beskytte mot  kateterrelaterte

©  Mangel pa brukbare perifere IV-steder

e Overvaking av sentralt venast trykk

o Total parenteral emzring (TPE)

o Infusjoner av veeske, medikamenter eller kjemoterapi

* Hyppig blodprovetaking eller mottak av blodoverfunnger/blodprodukter
Katetret er ikke beregnet for bruk som behandling av ek de infeksjoner eller som

substitutt for et tunnelert kateter hos pasienter som krever langvarig behandling.

H joner er et problem med antimikrobielle katetre pa den maten at
de kan véere svaert alvorlige og til og med livstruende. Siden antimikrobielle katetre ble
innfort pd markedet, har det vert rapporter om forekomster av hypersensitivitet. Dette kan
pavirke pasientgruppen, spesielt hvis pasienten er av japansk opprinnelse.

Se avsnittet Advarsel for mer informasjon.

Kliniske evalueringer:

© En prospektiv, randomisert klinisk studie av 403 Kateterinnfaringer hos voksne
pasienter i en medisinsk-kirurgisk intensivavdeling viste at lle katetre var
50 % mindre sannsynlig for & bli kolonisert enn kontrollkatetre (p=0,003) og 80 %
mindre sannsynlig for & danne kateterrelaterte bakteriemier (p=0,02).

* Komplette data ble innhentet for 403 katetre (195 kontrollkatetre og 208
antimikrobielle katetre) i 158 pasienter. Kontrollkatetre som ble fiernet fra
pasienter som mottok systemisk antibiotikabehandling, viste i noen tilfeller et
lavt nivé av overflateaktivitet som ikke var tilknyttet tiden katetret hadde vaert pa
plass (gjennomsnittlig hemningssone =+ SD, 1,7 + 2,8 mm); i motsetning til dette,
viste antimikrobielle katetre uniformt restaktivitet pa overflaten (gjennomsnittlig
hemningssone, 5,4 = 2,2 mm; P < 0,002), som ble redusert etter lengre perioder in
situ. Antimikrobiell aktivitet ble sett med antimikrobielle katetre som hadde veert pa
plass i s lenge som 15 dager.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997,127:257-266.

Advarsel:

1. Fjern katetret umiddelbart dersom det oppstar ugnskede
reaksjoner etter plassering av katetret. Klorheksidin



med sammensetninger har blitt brukt som topiske
desinfeksjonsmidler siden midten pa 1970-tallet. Klorheksidin
er et effektivt antimikrobielt middel som ble tatt i bruki mange
antiseptiske hudkremer, munnrensemidler, kosmetiske
produkter, medisinske anordninger og desinfeksjonsmidler
som brukes til & klargjere huden for en kirurgisk prosedyre.
MERK: Utfor sensitivitetstesting for G bekrefte allergi overfor katetrets antimikrobielle
midler dersom det oppstdr uonskede reaksjoner.

Forholdsregel:

1.

Kontrollerte studier av dette produktet har ikke vaert utfert
pa gravide kvinner, pediatriske eller neonatale pasienter eller
pasienter med kjent hypersensitivitet overfor sulfonamid,
erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom og
glukose-6-fosfat-dehydrogenasemangel. Fordelene ved
bruk av dette katetret ma veies opp mot mulige risikoer.

Starrelse pa Minimum trygg
antimikrobielt kateter spedbarnsvekt
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1.

»

v

N

. Les alle advarsler,

Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fore til ded. Hvis medisinske anordninger som er
kun laget for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan
det fore til redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.
forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater a gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.

. Katetret ma ikke plasseres/innfores i eller bli veerende i hgyre

atrium eller hoyre ventrikkel. Kateterspissen skal innfores i
nedre 1/3 av vena cava superior.

For tilgang til vena femoralis skal katetret fares inn i karet
slik at kateterspissen ligger parallelt med karveggen og ikke
kommer inn i hgyre atrium.

Kateterspissens plassering skal bekreftes i henhold til
institusjonens retningslinjer og prosedyre.

Klinikere ma veaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater i
sirkul y t. Det anbefales at kateterprosedyren
utfores under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

Bruk ikke for mye kraft nér ledevaieren eller vevsdilatatoren
fores inn, da dette kan fore til karperforasjon, bledning og
skade pa komponent.

. Innfering av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfere

dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

Ikke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren
plasseres eller fiernes. For mye kraft kan fore til skade
pa komponenten eller at den gar i stykker. Radiografisk
visualisering ma oppnas og ytterligere konsultasjon
foresporres hvis det mistenkes skade eller hvis uttrekkingen
ikke kan utfgres enkelt.
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8.

©

Bruk av katetre som ikke er indiserte for trykkinjisering for
slike anvendelser, kan fore til lekkasje mellom lumen eller
ruptur med mulighet for personskade.

Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre
diameter eller forlengelsesslangene, for & redusere risikoen
for & skade eller kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest
kun pé angitte stabiliseringssteder.

10.Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en

sentral vengs tilgangsanordning eller en vene. lkke etterlat
apne naler eller katetre uten hette eller uten avklemming
i det sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver sentral vengs
tilgangsanordning for & verne mot utilsiktet frakobling.

11.Klinikere ma veaere oppmerksomme pa at skyveklemmer kan

bli fiernet ved et uhell.

12.Klinikere mé& vaere oppmerksomme pa komplikasjoner/

ugnskede bivirkninger forbundet med sentrale venekatetre,
inkludert, men ikke begrenset til:

¢ hjertetamponade som o utilsiktet arteriell punktur
folge av kar-, atrie- eller * nerveskade
ventrikkelperforasjon e hematom

e pleurale (dvs. s bledning
pneumotoraks) og ¢ fibrinfilmdannelse
mediastinale skader o infeksjon pa

 luftemboli utgangstedet

¢ kateteremboli ¢ karerosjon

e kateterokklusjon o kateterspiss i feil stilling

¢ lacerasjon av ductus o dysrytmier
thoracicus ¢ ekstravasasjon

¢ bakteriemi o anafylaksi

o septikemi o flebitt

e trombose ¢ sentralt vaskulaert traume

Forholdsregler:

1.

2

w

Ikke modifiser katetret, ledevaieren eller noen annen

settkomponent under innfering, bruk eller fierning.

Prosedyren ma utferes av opplaert personell som er godt

kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige

komplikasjoner.

Bruk standard forholdsregler og felg institusjonens

retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering

av anordninger.

Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet &pnet for bruk, skal

anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.

Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at

de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa

kateterinnforingsstedet, inneholder lgsemidler som kan

svekke katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol

kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse

agensene kan 0gsa nedsette klistreevnen mellom

kateterstabiliseringsanordningen og huden.

¢ Bruk ikke aceton pa kateterflatene.

¢ Kateteroverflaten ma ikke blatlegges med alkohol,
og du ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen
for a gjenopprette katetrets apning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa
innfaringsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hoy
konsentrasjon av alkohol.

* Lainnferingsstedet terke helt far huden punkteres og for
bandasjering.



¢ Ikke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.
7. Kontroller katetrets apning for bruk. Ikke bruk sproyter pa
mindre enn 10 ml, for a redusere risikoen for intraluminal
lekkasje eller kateterruptur.
8. Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren
for a opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanviysningen. Gjor deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:
1. Plasser pasienten som det best passer for innforingsstedet.

« Tilgang via subclavia eller jugularis: Plasser pasienten i en lett Trendelenburg-
posisjon som tolerert, for & redusere risikoen for luftemboli og forbedre vengs
fylling.

« Tilgang via femoralis: Plasser pasienten i ryggleie.

Klargjor ren hud med et egnet antiseptisk middel og la det tarke.
Dekk punkturstedet med duk.

2
3.
4. A iht. institusj ingslinjer og prosed:
5

Avhend nalen.
SharpsAway Il lasbar avfallskopp (hvis utstyrt):

SharpsAway Il lasbar avfallskopp brukes til avhending av naler (15-30 Ga.).
«  Med én hand skyver du ndlene godtinn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).

«  Nalene festes automatisk pa plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

AForholdsregel: Ikke prov & fierne naler som er plassert i SharpsAway Il lasbar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

«  Der det folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for  sette nélene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nalespissen.

Klargjor katetret:

6. Skyll hvert lumen med steril fysiologisk saltlesning for injeksjon for a etablere apning
og fylle lumen(er).

7. Klem fast eller fest Luer-Lock-kobli
saltlgsningen inne i lumen(er).

8. Laden distale forlengelsesslangen sta dpen uten hette for passering av ledevaieren.

AAdvarsel Ikke kutt katetret for & forandre lengden.

) til forlengelsessl. for & holde

Oppna innledende vengs tilgang:

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til & fa tilgang til karsystemet for & fare inn en ledevaier som forenkler
plasseringen av katetret. Nalespissen er foroket ca. 1 cm for at Klinikeren kan identifisere
nalespissens noyaktige sted ndr karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal/sikkerhetsnal (hvis utstyrt):
En beskyttet nl/sikkerhetsnél skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-sprayte (hvis utstyrt):

Arrow Raulerson-sprayte brukes sammen med Arrow Advancer il innfgring av ledevaier.

9. For innforingsnalen eller kateter/ndl med pamontert sprayte eller Arrow Raulerson-
sprayte (hvis utstyrt) inn i venen og aspirer.

A Advarsel: Ikke etterlat apne naler eller katetre uten hette eller uten avklemming
i det det. Luftemboli kan oppstd dersom det
kommer luftinnien sentral vengs tilgangsanordning eller en vene.

A Forholdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt), for
aredusere risikoen for kateteremboli.
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Bekreft vengs tilgang:
Bruk en av folgende teknikker til & bekrefte venos tilgang, pa grunn av potensialet for
utilsiktet arterieplassering:

«  Sentral vengs bolgeform:

« Sett inn en vaeskefylt trykktransduksjonssonde med butt spiss i bakenden av
stempelet og gjennom ventilene i Arrow Raulerson-sprayten og se etter sentral
vengs bolgeform.

0 Fjern transduksjonssonden hvis Arrow Raulerson-sprayte brukes.

o Pulsatil flow (hvis b

« Bruk de til & apne sproytev
sproyten og se etter pulsatil flow.

overvaki 1 ikke er tilgjengelig)

pé Arrow Raulerson-

« Kople sproyten fra nlen og se etter pulsatil flow.
AAdvarseI: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.
A Forholdsregel: Ikke stol pa at fargen pa det aspirerte blodet angir vengs tilgang.

Settinn ledevaier:

Ledevaier:
Sett er til lige med forskjellige led Ledevaiere fas i ulike diametre, lengder
0g spi for spesifikke i Gjor deg kjent med ledevaieren/

ledevaierne som anvendes til hver spesifikke teknikk, for den aktuelle innforingsprosedyren
begynner.

Arrow GlideWheel Wire Advancer eller Arrow Advancer (hvis utstyrt):
Arrow Advancer brukes til & rette opp «J»-spissen pa ledevaieren for innforing av ledevaier
i Arrow Raulerson-sprayte eller en nal.

o Bruktommelen til & trekke tilbake «J»-spissen (se figur 2 GlideWheel eller 2A Standard

Advancer avhengig av hvilken Arrow Advancer som er utstyrt).
«  Plasser spissen pa Arrow Advancer — med «J»-spissen trukket tilbake — inni apningen
bak pé Arrow Raulerson-sp let eller innfari
. For ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson-sprayten til den passerer gjennom
p ilene ellerinnii al

« Det kan vaere nodvendig & vri ledevaieren forsiktig nar den skal fores gjennom
Arrow Raulerson-sprayten.

« Hvis Arrow GlideWheel Advancer brukes, for ledevaieren gjennom Arrow Raulerson-
sprayten eller gjennom innforingsnélen ved & skyve innfaringshjulet og ledevaieren
fremover (se figur 3). Fortsett til ledevaieren ndr den gnskede dybden.

« Hvis standard Arrow Advancer brukes, hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca.
4-8 cm vekk fra Arrow Raulerson-sproyten eller innfaringsnalen. Senk tommelen
pa Arrow Advancer, og mens du holder ledevaieren i et fast grep trykker du
montasjen (Arrow Advancer sammen med ledevaieren) inn i sproytesylinderen
for & fre ledevaieren videre (se figur 3A). Fortsett til ledevaieren nar den onskede
dybden.

11. Bruk centimetermerkene (hvis utstyrt) pa ledevaieren som referanse til hjelp med a
bestemme hvor mye av ledevaieren som er fort inn.

5

MERK: Ndr ledevaier brukes sammen med Arrow Raulerson-sproyte (helt aspirert)
0g en 6,35 cm (2-1/2 tommer) innforingsndl, kan folgende posisjoneringsreferanser
opprettes:

« 20 cm-merke (to bdnd) inn i bakenden av stempelet = ledevaiersp erpd
enden av ndlen
« 32 cm-merke (tre band) inn i bakenden av pelet = le erca.

10 cm forbi enden pd ndlen

AForhoIdsregel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
de stikke ut for hand En t ledevaier kan fore til
vaieremboli.

AAdvarseI: Ikke aspirer Arrow sproyten mens |
Det kan komme luft inn i sproyten gjennom den bakre ventilen.

er pa plass.

AForhoIdsregeI: Ikke reinfuser blod, for & redusere risiko for blodlekkasje fra
bakenden (hetten) pa sproyten.

AAdverseI: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrakant. Dette for &
redusere risiko for mulig avkutting eller skade pa ledevaieren.

12. Fjern innforingsnalen og Arrow Raulerson-sprayten (eller katetret) mens ledevaieren
holdes pé plass.



13. Bruk centimetermerkene pa ledevaieren til @ justere den inneliggende lengden i
henhold til gnsket dybde pa plasseringen av det innlagte katetret.

14. Hvis det er nodvendig, forstorr
plassert vekk fra ledevaieren.

tedet med kuttekanten pé skalpellen

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for a forandre lengden.
/A\ Advarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
o Plasser skalpell vekk fra |
« Koble inn skalp og/eller la (hvis utstyrt) nar den
ikke er i bruk, for  redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

J

15. Bruk vevsdilatatoren til & forstrre vevskanalen til venen etter behov. Falg vinkelen pa
ledevaieren sakte gjennom huden.

AAdvarsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt Kateter. A
la vevsdilatatoren forbli p& plass innebzrer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

For katetret frem:
16. Skru spissen pa katetret over ledevaieren. Tilstrekkelig | i de md stikke utav
muffe-enden pa katetret for & opprettholde et fast grep om ledevaieren.

17. Grip naer huden og for katetret inn i venen med en lett vridningshevegelse.

AAdvarseI: Ikke fest k ki og fi dningt
ledevaieren er fjernet.

(hvis utstyrt) for

18. Bruk centimetermerkene pa katetret som referansepunkter for posisjoneringen, og for
katetret frem til den endelige inneliggende posisjonen.
MERK: Centimetersymbolmerkene er med referanse fra kateterspissen.
o numerisk: 5, 15, 25 etc.
« bdnd: Hvert bdnd betegner et 10 cm intervall, der ett band indikerer 10 cm, to
bdnd indikerer 20 cm etc.
« punkter: Hvert punkt betegner et intervall p 1 cm

19. Hold katetret i ensket dybde og fiern ledevaieren.

A Forholdsregel: Hvis det kjennes motstand under forsek pa & fierne ledevaieren
etter at katetret er plassert, kan ledevaieren ha fatt en knekk rundt
kateterspissen i karet (se figur 4).

« | dette tilfellet kan tilbaketrekking av ledevaieren fore til at for mye kraft benyttes
slik at ledevaieren gar i stykker.

« Hvis det kjennes motstand, ma du trekke katetret tilbake ca. 2-3 cm relativt til
ledevaieren og forsoke a fierne ledevaieren.

« Hvis motstand kjennes igjen, fiernes ledevaieren og katetret samtidig.

AAdvarseI: Ikke bruk for mye kraft pé ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd
reduseres.

20. Bekreftalltid at hele ledevaieren er intakt etter fierningen.

Fullfer kateterinnfering:

Kateterstabiliseringsanordning (hvis utstyrt):
En kateterstabiliseringsanordning skal brukes i henhold til produsentens bruksanvisning.

Kateterklemme og festeanordning (hvis utstyrt):

En kateterklemme og festeanordning brukes til & feste katetret nar det trengs et ytterligere

festested i tillegg til katetermuffen for  stabilisere katetret.

«  Etter at ledevaieren er flemet og nedvendige slanger er tilkoblet eller last, spre
vingene pa gummiklemmen og plasser den pa katetret. Kontroller ved behov at
katetret ikke er fuktig, for @ opprettholde riktig spissplassering.

o Smett den rigide festeanordningen pa kateterklemmen.

o Fest kateterklemmen og festeanordningen som en enhet til pasienten ved hjelp av

enten en kateterstabiliseringsanordning, stifter eller suturer. Bade kateterklemmen

og festeanordningen mé festes for & redusere risikoen for kateterforskyvning (se

figur 5).

Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pa iht. produsentens

instruksjoner.

25.

&

26.

=

Vurder kateterspissens plassering i henhold til institusj ingslinj

prosedyrer.

Hvis kateterspissen er fellplassen ta en vurderlng og bytt ut eller flytt katetret i

henhold til i ogp

Stell og vedlikehold:

Bandasje:

Legg péd bandasje i henhold til institusjonens retningslinjer, prosedyrer og
iledni Bytt omgéende hvis i blir nedsatt, f.eks. bandasjen blir

fukng, skitten, lasner eller er ikke lenger okklusiv.

Katetrets dpning:

Oppretthold katetrets apning i henhold til institusjonens retningslinjer, prosedyrer og

praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med sentrale venekatetre mé ha
kjennskap til effektiv styring mht.  forlenge katetrets innleggingstid og hindre pasientskade.

og

27.

N1

Instruksjoner for fierning av kateter:

1. Plasser pasienten som klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.

2. Fjern bandasjen.

3. Frigjor katetret og fjern det fra festeanordningen(e).

4. Bepasienten om  trekke inn pusten og holde den ved flerning av kateter fra jugularis
eller subclavia.

5. Fjern katetret ved & trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand
nar du fiermer kammm

A Forholdsregel: Katetret ma ikke fiernes med makt. Det kan fore til at katetret
garistykker og Folg i og prosedyrer for
katetre som er vanskelige & fierne.

6. Pafor direkte trykk pa stedet helt til hemostase oppnds, og pafer deretter en
salvebasert okklusiv bandaSJe
Advarsel: Gj forblir et i kt for luft helt til
stedet er epltelialisert Okklusiv bandasje skal vaere pa plass i minst 24 timer
eller til stedet virker & vaere epltellallsert

21. Kontroller lumenets apning ved & feste en sprayte til hver og
aspirere til fri flow av venast blod kan ses.

22. Skyll lumen(er) for  fierne blodet helt fra katetret.

23. Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-koblingene etter behov.

Ubrukte porter kan“lases” gjennom Luer-Lock-koblinger ifalge standard retningslinjer
0g prosedyrer pa institusjonen.
« Forlengel har ) for & okkludere flowen gjennom hvert
lumen under skifte av slange og Luer-Lock-kobling.
AAdvarsel: Apne skyveklemmen for infusjon gjennom lumen for & redusere
risikoen for skade pé forlengelsesslangen pga. for hoyt trykk.

Fest katetret:
24. Bruk en iliseri dni og fi dni
eller suturer (hvis utstyrt).
« Bruk katetermuffe som primaert festested.
« Bruk kateterklemme og festeanordning som sekundzert festested ved behov.
A Forholdsregel: Minimer katetrets gjennom hele p
opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

stifter

fora
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7. Dok kateter iht. institusj ingslinjer og
prosedyrer, inkludert bekreftel paalhele den og spissen har blitt fiernet.

For refe i omp dering, klini ing, innfari i

og mulige komplikasj bund: meddenner dyren, se standard bok

medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com
Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og kKlinisk ytelse (SSCP)
for «Arrow AGB CVC» (grunnleggende UDI-DI: 08019020000000000000033K7)
etter lansering av den europeiske databasen for medisinsk utstyr / Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

og/eller p autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.

Kontaktopplysninger til naSJonaIe kompetente myndigheter (Vigilance Contact

Pomts) og ligere inf er tilgjengeli pa Ei k nettsted:
ps://ec.europa.eu/q h/: /medical-devi ts_en




Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

A M)\ [1§| & | & @ |&| mm

. - Se Inneholder Inneholder et G Skal ikke Sterilisert med
Forsiktig Medisinsk utstyr bruksanvisningen | farlige stoffer legemiddel Skl ke gjenbrukes resteriliseres etylenoksid
e P 25°
—. N )
O ZF | & | ® || {" |REF
System med Oppbevares under
System med enkel steril beskyttelse 4 } Holdes unna Skal ikke brukes hvis | Ikke fremstilt med | 25°C(77°F). Unnga
- enkel steril Holdes torr N " Katalognummer

med beskyttende forpakning inni sollys. pakningen er skadet | naturgummilateks | overdreven varme

beskyttelse o o
over40°C(104°F)

Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importer

Teleflex, Teleflex-logoen, Arrow, Arrow-logoen, Arrowg-+ard Blue og SharpsAway er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex
Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2023 Teleflex Incorp d. Alle rettigheter forbehol

«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erklzering presentert i FDA CFR: Forsiktig: Foderal lov begrenser denne
anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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ARROW

Cewnik do zyl centralnych

Arrowg+ard Blue

Dane dotyczace technologii cewnika
przeciwbakteryjnego Arrowg+ard Blue
Wprowadzenie

Iakazenie jest najczestszym powiktaniem zwiazanym z przyrzadami donaczyniowymi.
Amerykaniski Paristwowy System Nadzoru Zakazeri Szpitalnych (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) $ledzi czestos¢ wystepowania zakazen krwiobiegu
(BSI) zwiazanych z cewnikami do naczyn centralnych na oddziatach intensywnej opieki
dla dorostych i pediatrycznych w 300 szpitalach uczestniczacych w obserwagji. Raport
ten zapewnia punkt odniesienia dla innych szpitali. Okoto 90% zakazeri krwiobiegu
zwigzanych z cewnikiem (CRBSI) dotyczy cewnikéw do naczyn centralnych. (Maki, 1997)
Smiertelnos¢ przypisywang zakazeniom CRBSI zgtoszono jako od 4% do 20%, z dtuzszym
pobytem w szpitalu ($rednio 7 dni) i wyzszymi kosztami szpitalnymi. (Pittet, 1994)

Uzasadnienie do stosowania cewnikow

przeqwbakteryjnych

Patog zakazen krwiobiegu zwi
Iakazenia cewnikow do naczyni krwionosnych wystepuja z wielu powodéw, lecz ich
poczatkiem jest kolonizacja cewnika przez mikroorganizmy wnikajace jedna z dwdch drég
lub obiema: 1) kolonizacja zewnetrznej strony cewnika lub 2) kolonizacja wnetrza (ewnlka

'
qzanych z ¢

Cewnik nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu istniejacych zakazen ani zamiast
cewnika go U pacjentow w jacych dtugotrwatej terapii.

Grupa docelowa pacjentow:
Wyréb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw o anatomii odpowiedniej dla jego
zastosowania.

Przeciwwskazania:

Przeclwwskazamem do stosowania cewnika przeciwbakteryjnego Arrowg+ard Blue jest
jwrazliwos¢ na chlorhek e, sulfadiazyny srebra i/lub sulfonamidy.

na

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do ukfadu krazenia centralnego przez pojedyncze
miejsce nakfucia w zastosowaniach obejmujacych infuzje ptynéw, pobieranie krwi,
podawanie lekow, centralne monitorowanie zylne oraz mozliwos¢ wstrzykniecia srodka
kontrastowego.

Zapewnianie ochrony przeciwko zakazeniom krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:

Elementy wytwarzane ze stali nierdzewnej moga zawieraé
>0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktéry jest uwazany

Kolonizacja zewnetrznej strony cewnika moze nastapi¢ z powodu
skomych, zakazen sasiednich obszarow lub przeniesienia zakazenia z krwig z odleglej

lokalizacji do cewnika. Kolonizacja wnetrza cewnika moze nastapic poprzez
mikroorganizmow przez zfaczke cewnika lub zakazenia ptynu infuzyjnego. (Sherertz, 1997)

Opis produktu:

Cewnik przeciwbakteryjny Arrowg+ard Blue sklada sie ze standardowego

poliuretanowego cewnika Arrow z koricowka Blue FlexTip oraz zewnetrznej powtoki

Srodkow przeciwbakteryjnych, octanu chlorheksydyny i sulfadiazyny srebra.

*  Inaczny stopieri dziatania przeciwbakteryjnego cewnika Arrow wykazano za pomocg
biotestow ze strefa zahamowania wzrostu w stosunku do nastepujacych organizméw:

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Przewidziane zastosowanie/uzycie:
Cewnik Arrow jest wskazany do zapewniania krotkotrwatego (< 30 dni) dostepu do zyt
centralnych celem leczenia chordb lub schorzer wymagajacych dostepu do zyt centralnych.

Przeznaczeniem technologii Arrowg-+ard jest zapewnianie ochrony przeciwko zakazeniom
krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem.

Wskazania:

Cewnik przeciwbakteryjny Arrowg+ard Blue jest wskazany do umozliwiania
krétkotrwatego (< 30 dni) dostepu do zyt centralnych celem leczenia chordb lub schorzen
wymagajacych dostepu do zyt centralnych, do ktorych nalezq m.in.:

brak nadajacych sie do wykorzystania obwodowych miejsc wlewow dozylnych
monitorowanie centralnego cisnienia zylnego

catkowite odzywianie pozajelitowe

wlewy ptyndw, lekow lub chemioterapia

ik za je k ii 1B CMR (rakotwdrcza, mutagenna
Iub dualajqca szkodliwie na rozrodczosé). llosé kobaltu w
prowad; h wyk ych ze stali nier j ta oceniona
i biorqc pod uwage pr idzi oraz proﬁl
| 6w, nie ma zagrozenia b

4 ny wy
blologlcznego dla pacjentéw podczas korzystama z wyrobow
zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzycia.

Mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci:
Reakge nadwrazliwosci s3  czynnikiem ryzyka w  przypadku  cewnikéw
przeciwbakteryjnych, gdyz moga one by¢ bardzo powaine, a nawet zagrazac zyciu. Od
czasu wprowadzenia cewnikw przeciwbakteryjnych na rynek zgtaszano przypadki
wystapienia nadwrazliwosci. Moga one dotyczy¢ danej populacji pacjentéw, zwtaszcza
jesli pacjent jest japoriskiego pochodzenia.

znaleié

Dodatkowe mozna

Ostrzezenie.

Oceny Kliniczne:

*  Prospektywne, randomizowane badanie kliniczne 403 wszczepionych cewnikow
u dorostych pacjentow na medycznym-chirurgicznym oddziale intensywnej opieki
wykazato, ze w przypadku cewnikéw przeciwbakteryjnych prawdopodobieristwo
kolonizacji byto o 50% mniejsze niz w przypadku cewnikéw z grupy kontrolnej
(p=0,003), natomiast prawdopodobieristwo bakteriemii zwiazanej z cewnikiem byto
mniejsze 0 80% (p=0,02).

*  Kompletne dane uzyskano dla 403 cewnikéw (195 cewnikéw kontrolnych i
208 cewnikow przeciwbakteryjnych) u 158 pacjentow. Cewniki kontrolne wyjete z ciat
pagjentow, ktorych podd ktad leczeniu i wykazywaly
niekiedy niski poziom dziafania powierzchniowego, ktdry nie byt zwiazany z dtugoscia
czasu zatozenia cewnika (Srednia strefa hamowania + SD, 1,7 + 2,8 mm), natomiast
cewniki przeciwbakteryjne wykazywaty jednolicie szczatkowe dziatanie powierzchniowe
(Srednia strefa hamowania 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), malejace po dtuzszym okresie

informacje w  punkcie

czeste  pobieranie  probek  krwi
krwiopochodnych

Krwi/nrodukté
p

lub  przetaczanie  kr
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ia in situ. Dziatanie przeciwbakteryjne stwierdzano w przypadku cewnikéw
przeclwbakteryjny(h nawet po 15 dniach ich pozostawania na miejscu.



Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;127:257-266.

Ostrzezenie:

1.

W przypadku wystapi reakcji wych  po
zatozeniu cewnika, nalezy natychmiast usunaé¢ cewnik.
Zwiazki zawierajace chlorheksydyne stosowane sg jako srodki
miejscowo odkazajace od potowy lat 70-tych. Chlorheksydyna
jest skutecznym srodkiem przeciwbakteryjnym, ktéry znalazt
zastosowanie w wielu antyseptycznych kremach do skoéry,
ptukankach do ust, produktach kosmetycznych, przyrzadach
medycznych oraz srodkach dezynfekcyjnych stosowanych do
odkazania skory przed zabiegiem chirurgicznym.

UWAGA: W przypadku wystqpienia reakgji niep j nalezy wykonac probe
wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na Srodki przeciwbakteryjne znajdujqce sie na
cewniku.

niepozad.

Srodek ostroznosci:

1.

Badania z grupa kontrolng prowadzone nad tym produktem
nie obejmowaty kobiet w cigzy, pacjentéw pediatrycznych i
noworodkéw ani pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia
na sulfonamidy, rumieniem wielopostaciowym, zespotem
Stevensa-Johnsona i niedoborem dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej. Korzysci z zastosowania tego cewnika nalezy
rozwazac w odniesieniu do wszelkich mozliwych zagrozen.

Rozmiar cewnika Minimalna bezpieczna
przeciwbakteryjnego waga niemowlecia
4Fr. >2,0kg
5Fr >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci
Ostrzezenia:

1.

. Lekarze musza zdawac

Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwos¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac smierc. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wylgcznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotfaczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowa¢ ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani
prawej komorze serca. Koncéwka cewnika powinna zosta¢
wprowadzona do dolnej 1/3 zyly gtéwnej gérne;j.

Przy wprowadzaniu przez zyte udowa cewnik nalezy
wprowadzi¢ do naczynia w taki sposéb, aby koricowka
cewnika lezata réwnolegle do $ciany naczynia i nie weszta do
prawego przedsionka.

Potozenie koncéwki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone
zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.
sobie sprawe z mozliwosci
uwieznigcia prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu
wszczepionym w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep
w uktadzie krazenia, zaleca si¢ wykonywac cewnikowanie
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zapobiec
uwieznieciu prowadnika.

Przy wprowadzaniu prowadnika lub rozszerzacza tkanek nie
nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzic¢
do przebicia naczynia, krwawienia lub uszkodzenia
elementéw sktadowych.

Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu i
wyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowaé uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje radiograficzng i
przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

Uzywanie cewnikdow nieprzeznaczonych do wstrzykniec
pod cisnieniem do takich zastosowan moze spowodowac
przerwanie $cian kanatéw cewnika lub rozerwanie cewnika,
z mozliwoscia urazéw.

Aby ograniczy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac
szwow ani klamer na zewnetrznej $rednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

10.Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu do

11.Lekarze powinni

12.Lekarze musza

centralnego dostepu zylnego lub do zyly, moze nastapic
zator powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani
nienakrytych, niezacisnietych cewnikéw w miejscach naktu¢
zyt centralnych. Aby sie zabezpieczy¢ przed niezamierzonym
roztaczeniem, z kazdym przyrzadem do centralnego dostepu
zylnego nalezy uzywac wytacznie bezpiecznie zacisnietych
potaczen typu Luer-Lock.

zdawa¢ sobie sprawe z mozliwosci
niezamierzonego usuniecia zaciskéw suwakowych.

zdawa¢ sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z cewnikami
do zyt centralnych, takich jak m.in.:

¢ tamponada serca ® uraz nerwow
w wyniku przebicia o krwiak
naczynia, przedsionka o krwotok
lub komory serca . )
o ¢ tworzenie powtoki
* urazy optucnej (tj. odma fibrynowei
optucnowa) i Srédpiersia y. . ) .
. . ¢ zakazenie w miejscu
zator powietrzny o
wyjscia

e zator cewnika

¢ niedroznos¢ cewnika

¢ uszkodzenie przewodu
piersiowego

¢ bakteriemia

® posocznica

o zakrzepica

¢ nieumyslne naktucie °
tetnicy .

¢ nadzerka naczynia

¢ nieprawidtowe potozenie
koncéwki cewnika

e zaburzenia rytmu serca

* wynaczynienie

¢ reakcja anafilaktyczna

zapalenie zyt

uraz zyt centralnych

Srodki ostroznosci:

1.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowa¢ cewnika, prowadnika ani zadnych innych
czesci zestawu/kompletu.

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczna technike i potencjalne
powiktania.

Nalezy stosowac¢ standardowe srodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.
Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy
poddac utylizacji.



5. Wyroby te nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala
od promieni stonecznych.

Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w  miejscu
wprowadzenia cewnika zawierajg rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiat, zktorego wykonany jest cewnik. Alkohol, aceton
i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture materiatow z
poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢ przylepnos¢ miedzy
urzadzeniami do stabilizacji cewnika a skoéra.

6

¢ Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

e Nie uzywac¢ alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako srodka

bi ego zakazeniu

¢ Nie uzywa¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

e Przed nakluciem skéry i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupelnego wyschnigcia miejsca
wprowadzenia.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

Przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze cewnik jest drozny. Nie

uzywac strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢

ryzyko przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia
cewnika.

Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢

do minimum manipulacje cewnikiem, aby zachowac

prawidtowe potozenie koncéwki cewnika.

N

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriéw, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapoznac z
instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad sterylnoci.

Przygotowac miejsce wkiucia:

1. Utozyc¢ pacjenta w pozycji stosownej do miejsca wktucia:

« Z dostepu przez zyte szyjng lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozycji
Trendelenburga, jezeli ja toleruje, aby ograniczyc ryzyko zatoru powietrznego i
zwigkszy¢ napetnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozyc pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

2. Przygotowac miejsce oczyszczajac skore odpowiednim srodkiem antyseptycznym i
pozostawi¢ do wyschniecia.

3. Obtozyc miejsce wktucia serwetami.

4. Podaj miejscowo dziatajacy srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

5. Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli dostarczony):

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokadg jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15Ga.- 30 Ga.).

«  Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisna¢ igty do otworéw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« gty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane, co
uniemozliwi ich ponowne uzycie.

ASrodek ostroznosci: Nie podejmowac préb wyjecia igiet umieszczonych w
pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te sa zablokowane w
miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

«  Jedli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktuc w pianke.

Aﬁvodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricowki igty moga przykleic sie czastki state.

Przygotowac cewnik:

6.  Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwar, aby
zapewnic droznos¢ i wstepnie wypetnic kanaty.

7. Zamknac przewody przedtuzajace zaciskiem lub podiaczajac do nich tacznik Luer-
Lock, aby zatrzymac roztwor soli w ich kanatach.

8. Pozostawic dystalny przewdd przedtuzajacy bez nasadki w celu przeprowadzenia
prowadnika.

A Ostrzezenie: Nie przycinac cewnika, aby zmienic jego dfugosc.

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

lgta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do
prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricowka igty stwarza

kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz magt doktadnie zidentyfikowac potozenie

koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igfa (jesli jest dostarczona w zestawie):
Nalezy uzy¢ igty z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

Strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie):

Strzykawka Arrow Raulerson jest stosowana wraz z przyrzadem Arrow Advancer do

wprowadzania prowadnika.

9. Wprowadzi¢ igte wp jaca lub cewnik/igte z podfaczong strzykawka lub
strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie) do zyty i zaaspirowac.

A Ostrzezenie: Nie pozostawiac otwartych igiet ani nienakrytych, niezacisnigtych
cewnikéw w miejscach naktu¢ zyt centralnych. Jesli dojdzie do wnikniecia
powi do u do Inego dostepu zylnego lub do zyly, moie
nastapic zator powietrzny.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
wprowadzac gty do cewnika wprowadzajacego (jesli znajduje si¢ w zestawie).

Potwierdzi¢ dostep zylny:

Potwierdzic dostep zylny za pomocg jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢

nieumysinego umieszczenia w tetnicy:

o Ksztatt fali zyly centralnej:

« Wprowadzi¢ napetniona ptynem, tepo zakoriczong ciénieniowa igte diagnostyczna
do tylnej czesci thoka strzykawki i przez zastawki strzykawki Arrow Raulerson, po
czym obserwowac pod katem ksztattu fali zyty centralnej.

O Wyja¢ igte diagnostyczng, jesli jest uzywana strzykawka Arrow Raulerson.
o Przeplyw pulsacyjny (jesli nie jest dostepna aparatura do monitorowania
hemodynamicznego):

« Za pomocy igly diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki Arrow
Raulerson i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

« Odfaczyc strzykawke od igly i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego naktucia tetnicy.
Aﬁrodek ostroznosci: Nie nalezy polegac na kolorze zasysanej krwi jako wskazniku,

e uzyskany zostat dostep do zyty.

Wprowadzi¢ prowadnik:

Prowadnik:

Dostepne s3 zestawy/komplety z rdznymi p i. Dostarczane s3 prowadniki o

roznych Srednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricowek stuzace do okreslonych metod

wprowadzania. Przed rozpoczeciem whasciwego zabiegu wprowadzania, nalezy zapozna¢

sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych dang metoda.

Arrow GlideWheel Wire Advancer lub Arrow Advancer (jesli dostarczone):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do p korcéwki )" prowadnika w celu

wprowadzenia prowadnika do igty lub strzykawki Arrow Raulerson.

o Uzywajac kciuka, wycofac koricowke )" (patrz Rysunek 2 GlideWheel lub 2A Standard

Advancer, zaleznie od tego, ktdry przyrzad Arrow Advancer jest dostarczony).

o Whozyc koricowke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofang koricéwka )" — do otworu
2 tyhu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.

. Wprowadzic prowadnik do strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili,
gdy przejdzie przez zastawki strzykawki do igly wprowadzajacej.




« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymaga¢
delikatnego ruchu skretnego.

W przypadku stosowania przyrzadu Arrow GlideWheel Advancer, wprowadzi¢
prowadnik przez strzykawke Arrow Raulerson lub przez igte wprowadzajaca,
popychajac do przodu koto przyrzadu Advancer oraz prowadnik (patrz Rysunek 3).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokos¢.

W przypadku stosowania standardowego przyrzadu Arrow Advancer, podnies¢
keiuk i odciggnac przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od strzykawki Arrow
Raulerson lub igty wprowadzajacej. Opuscic keiuk na przyrzad Arrow Advancer i,
nadal mocno trzymajac prowadnik, wepchna¢ caty zespét do cylindra strzykawki,
aby dalej przesuwac prowadnik (patrz Rysunek 3A). Kontynuowac do chwili, gdy
prowadnik dotrze na z3dang gtebokosc.

19. Przytrzymac cewnik na odpowiedniej gtebokosci i wyja¢ prowadnik.

Aﬁrodek ostroznosci: Opor przy pvoble wyjecia prowadnika po zatozeniu cewnika
moze by¢ spowod petleniem sie p inika wokot koricowki cewnika

w naczyniu (patrz Rysunek 4).

« W takim przypadku pociaganie wstecz za prowadnik moze spowodowac wywarcie
dmiernej sity, powodujac ztamanie p ini

« Wrazie napotkania oporu nalezy cofnac cewnik 0 2-3 cm w stosunku do prowadnika

i sprobowac wyjac prowadnik.
« W przypadku napotkania ponownego oporu nalezy wyjac réwnoczesnie prowadnik

i cewnik.

AOstrzeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac
imiernej sity przy p iu sie p

11. Nalezy korzystac z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na dniku do
pomocy w iu sie, jaki odcinek p inika zostat wprowadzony.
UWAGA: Jesli p ik jest wraz ze q Arrow

(catkowicie zaaspir q) oraz igtq wp
okreslic potozenie nastepujqco:
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okoto 10 cm poza koricem igly

q 6,35 cm (2,5 calowq), mozna

ASrodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawic wystarczajaca dtugosé odkrytego prowadnika w celu manipulowania
nim. Ni yp inik moze spowodowac zator.

: Nie aspil i Arrow Raul podczas obecnosc
prowadnika na mlejsm powietrze moze wniknac do strzykawki przez tylny zawor.

ASrodek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczy¢ ryzyko
wycieku krwi z tytu (nasadki) strzykawki.

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igly, aby zmniejszyc
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

~

. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), rownoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.
. Za pomocy podziatki ct j
diugos¢ wedtug zadanej gebokosci zalozema cewnika zakfadanego na state

Anitery A : |

o)

1

&~

Jedlito konieczne, mozna powiekszy¢ miejsce naktucia skory tnaca krawedzia skalpela
skierowang od prowadnika.

Nie przycinac p
Nie cig¢p
« Ustawic tnaca krawedz skalpela w klerunku pr dopl dnik

aby zmieni¢ jego diugosc.

A
A

20. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewni¢, ze zostat wyjety w catosci i w stanie
nienaruszonym.

Zakonczy¢ wprowadzanie cewnika:

21. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu, podiaczajac strzykawke do kazdego przewodu
przedtuzajacego i aspirujac do chwili zaobserwowania swobodnego przeptywu krwi
2ylnej.

2.
2.

N

Przeptukac kanaty, aby usunac cata krew z cewnika.

=

Podtaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich ztaczy Luer-Lock,
wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamkna¢ facznikami Luer-Lock,
stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.

« Zaciski suwakowe na przewodach przedtuzajacych stuza do zamkniecia przeptywu
w kazdym kanale podczas zmiany przewoddw i tacznikow Luer-Lock.
AOstrzezeme Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia p d Htuzaj
przez nadmieme ciénienie, przed rozpoczeciem infuzji przez kanat nalezy
otworzy¢ zacisk suwakowy.

Przymocowac cewnik:
24. Tastosowac urzadzenie do stabilizacji cewnika, zacisk i element do mocowania
cewnika, zszywki i szwy (jesli s3 dostepne).
« Wykorzystac ztaczke cewnika jako podstawowe miejsce mocowania.
« W razie potrzeby nalezy wykorzysta¢ zacisk i element do mocowania cewnika jako
dodatkowe miejsce mocowania.
ASmdek ostroznoscl Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do

ie ki aby zachowa¢ prawidiowe potozenie

koricowki cewnika.

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):
Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukcja uzycia

« Uzywaj elementow zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

15. Uzy¢ rozszerzacza tkanek, aby powiekszy¢ dostep tkankowy do zyly zgodnie
z wymaganiami. Wprowadzac przez skore powoli, pod tym samym katem, co
wprowadzony prowadnik.

A Ostrzezenie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako
cewnika na state. P za tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pajenta.

Wsuwac cewnik:
16. Nasunac koricowke cewnika na prowadnik. Na koricu cewnika przy ztaczce musi pozostac
odkryty wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna byto go pewnie uchwycic.
17. Chwytajac w poblizu skdry, wprowadzi¢ cewnik do zyty stosujac lekki ruch obrotowy.
jie: Zacisku ani el do ia cewnika (jesli sa d
nalezy podtaczac, dopaki nie zostanie wyjety prowadnik.

18. Wykorzystujac podziatke centymetrowg na cewniku do ustalenia potozenia,
wprowadzi¢ cewnik do osiggniecia koricowego potozenia do zatozenia go na state.

nie

UWAGA: Oznaczenia podziatki centymetrowej sq liczone od koricowki cewnika.
 numerycznie: 5, 15, 25 itd.
« paski: kazdy pasek oznacza odstep 10 cm, przy czym jeden pasek oznacza 10 cm,
dwa paski oznaczajq 20 cm itd.
« kropki: kazda kropka oznacza odstep 1cm

dostarczon przez jego wytwdrce.

Zacisk i element do mocowania cewnika (jesli s dostarczone w

zestawie):

Zacisk i element do mocowania cewnika s3 uzywane do mocowania cewnika w przypadku,

gdy do jego stabilizaji wymagane jest dodatkowe miejsce mocowania, oprocz ztaczki

cewnika.

o Po wyjeciu prowadnika i podtaczeniu lub zablokowaniu koniecznych przewodéw,
roztozy¢ skrzydetka gumowego zacisku i umies¢ je na cewniku, upewniajac sie, ze
cewnik nie jest wilgotny, zgodnie z potrzeba, aby utrzymac whasciwe potozenie
koricéwki.

o Nasuna¢ sztywny element do mocowania na zacisk cewnika, az do zatrzasniecia na
miejscu.

o Zamocowac zacisk cewnika i zatrzask jako jeden element do pacjenta za pomoca

urzadzenia do stabilizacji cewnika, zszywek lub szwéw. Zardwno zacisk cewnika, jak

i element do mocowania muszg by¢ zamocowane, aby ograniczy¢ ryzyko migracji

cewnika (patrz Rysunek 5).

Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, ze miejsce

wprowadzenia cewnika jest suche.

25.

&

26.

=

Ocenic potozenie koricéwki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.
27.

N

Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozydji, nalezy dokona¢ oceny i
wymieni¢ cewnik na nowy lub zmienic jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.



Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwee. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan
opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okl

Al‘ : Trasa przebiegu p po wp iu cewnika p
punktem wejscia powietrza, az do czasu jego zaro$niecia nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zaro$nigcia miejsca nabtonkiem.

;

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace sie pacjentami z
zatozonymi (ewnlkaml do zyt centralnych musza by¢ obeznane z metodami skutecznego
do przedtuzenia okresu utrzymy toz cewnika i

zapobiegania urazom.

Instrukcje wyjmowania cewnika:
1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Zdejmij opatrunek.

3. Zwolni¢ cewnik i wyja¢ go z urzadzert mocujacych.

4. W przypadku wyjmowania cewnika z zyly szyjnej lub podobojczykowej poprosic
pacjenta o wdech i wstrzymanie oddychania.

5. Wyja¢ cewnik wysuwajac go powoli réwnolegle do skory. W przypadku napotkania
oporu podczas wyjmowania cewnika [TTYTZARU FIALIA LIS

A Srodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postepowanie
moze spowodowa¢ ztamanie cewnika i zatorowosc. W przypadku trudnoscl

7. Udok ¢ wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika i
jego koricowka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
jaip jalnych powiktan zwia; hztym mozna znalei¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukcji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla
Arrow AGB CVC" (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000033K7) po uruchomieniu
Europejskiej Bazy  Danych dotyczqcych Wyrobéw  Medycznych/Eudamed ~ to:
https://ec.europa.eu/tools/

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwdrcy i/lub jego

podczas wyjmowania cewnika, nalezy p ¢ zgodnie z
postepowania i procedurami placéwki.

6. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozyc opatrunek okluzyjny na bazie masci.

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma IS0 15223-1.

przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaql) oraz dalsze
|nformaqe mozna znalei¢ na jacej stronie i j Komisji E

//ec.europa.eu/g| /s /medical-devices/ ts_en

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale#¢ na etykiecie produktu.

Teleflex, logo Teleflex, Arrow, logo Arrow, Arrowg-+ard Blue i SharpsAway Isq

NS Q| mm
Sprawdzié Zawera Zawiera Nie uzywa¢ Nie sterylizowa¢ Sterylizowano
Przestroga [ Wyrob medyczny | - winstrukgji substancje substancje N " K
o N . . ponownie ponownie tlenkiem etylenu
uzycia niebezpieczne lecznicza
e 25°C
= (77°F)
O & ¢ | {" |REF
Przechowywac
Przechowywac Do wykonania | w temperaturze
System pojedynczej bariery System w miejscu Przechowywa¢ Nie stosowac, nie uzyto ponizej 25 °C Numer
sterylnej z wewnetrznym pojedynczej niedostepnym w suchym jesli opakowanie naturalnego | (77 °F). Unika¢ Katalogow
opakowaniem ochronnym bariery sterylnej | dla $wiatfa miejscu jest uszkodzone lateksu nadmiernego gowy
stonecznego kauczukowego | ciepta powyzej
40°C(104°F)
Numer serii Zuzy¢do Wytworca Data Importer
produkdji

ymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi

firmy Teleflex Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2023 Teleflex Incorporated.

Wszelkie prawa zastrzezone.

Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia przedstawionego w przepisach FDA
CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) ograniczajq sprzedaz tego urzqdzenia do lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych

lekarzy.
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Cateter Venoso Central (CVC)

Arrowg+ard Blue

Informagdes técnicas sobre o cateter
antimicrobiano Arrowg+ard Blue

Introducéo

Ainfecdo é a principal complicagdo associada aos dispositivos intravasculares. O National
Nosocomial Infection Surveillance System (NNIS) controla s taxas de infecao da corrente
sanguinea (BSI) associadas a linhas centrais em unidades de cuidados intensivos de adultos
e pediatria de 300 hospitais participantes. Este relatdrio constitui uma referéncia para
outros hospitais. Aproximadamente 90% das infecdes da corrente sanguinea relacionadas
com a utilizagio de cateteres (CRBSI) ocorrem com linhas centrais. (Maki, 1997)
A mortalidade atribuivel as CRBSI foi relatada entre 4% e 20%, resultando em
hospitalizacao prolongada (média de 7 dias) e custos hospitalares acrescidos. (Pittet, 1994)

Fundamentacdo para cateteres antimicrobianos
Patogénese das infeqdes da corrente sanguinea relacionadas com a
utilizagdo de cateteres:

As infegdes em cateteres vasculares desenvolvem-se por diversos motivos, mas comegam
quando um cateter é colonizado por microrganismos que entram através de uma de duas
vias, ou de ambas: 1) colonizagdo no exterior do cateter, ou 2) colonizacdo no interior
do cateter. A colonizagdo no exterior do cateter pode ocorrer devido a microrganismos
cutaneos, infecdes contiguas, ou disseminacao hematoldgica do cateter a partir de um
local distante. A colonizagdo no interior do cateter pode ocorrer através da introdugdo de
microrganismos através do conector do cateter ou contaminagao do fluido de infusao.
(Sherertz, 1997)

Descri¢ao do produto:

0 cateter antimicrobiano Arrowg-+ard Blue consiste num cateter Arrow padrao

em poliuretano com Blue FlexTip mais um tratamento da superficie exterior com

antimicrobianos, acetato de clorexidina e sulfadiazina de prata.

* Foi demonstrada atividade antimicrobiana significativa associada ao cateter Arrow,
utilizando bioensaios da zona de inibigdo contra os sequintes organismos:

Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Utilizacao/finalidade prevista:
0 cateter Arrow é indicado para permitir o acesso venoso central a curto prazo (< 30 dias)
para o tratamento de doencas ou condigdes que exijam acesso venoso central.

A tecnologia Arrowg-+-ard destina-se a proporcionar protecao contra infecdes da corrente
sanguinea relacionadas com a utilizagdo de cateteres.

Indicagdes de utilizacao:

0 cateter antimicrobiano Arrowg+ard Blue estd indicado para permitir o acesso venoso
central a curto prazo (< 30 dias) para tratamento de doengas ou condigdes que exijam
acesso venoso central incluindo, mas nao se limitando a:

falta de locais de IV periféricos utilizéveis

monitorizagao da pressao venosa central

alimentagao parenteral total (TPN)

infusdes de liquidos, medicamentos ou quimioterapia

frequentes colheitas de amostras ou transfusdes de sangue/produtos derivados
dosangue
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0 cateter ndo se destina a utilizagdo como tratamento de infedes existentes nem como
substituto de um cateter de tunelizagao em doentes que exijam terapéutica prolongada.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizada em doentes com uma anatomia adequada para utilizacao com
o dispositivo.

Contraindicagoes:
0 cateter antimicrobiano Arrowg+ard Blue estd contraindicado em doentes com
hipersensibilidade conhecida a clorexidina, a sulfadiazina de prata e/ou a farmacos sulfa.

Beneficios clinicos esperados:

(apacidade para obter acesso ao sistema circulatdrio central através de um tnico local
de pungdo para aplicagdes que incluem a perfusao de fluidos, a colheita de amostras de
sangue, a administracdo de medicamentos, a monitorizacdo venosa central e a capacidade
para injetar meios de contraste.

Confere protegao contra infegdes da corrente sanguinea relacionadas com a utilizagao de
cateteres.

@ Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados em aco inoxidavel podem
conter > 0,1% em peso de cobalto (CAS n.° 7440-48-4),
que é considerado uma substancia de categoria 1B CMR
(cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reproducao). A
quantidade de cobalto nos comp de ago inoxidavel
foi liada e, ¢ prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, nao existe umrisco de seguranca
biolégica para os d q do se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas instrugées de utilizagao.

d fnalidad.
ando a

Potencial de hipersensibilidade:

As reacoes de hipersensibilidade sd uma preocupacdo associada aos cateteres
antimicrobianos na medida em que podem ser muito graves, podendo mesmo representar
perigo de vida. Desde que os cateteres antimicrobianos foram introduzidos no mercado,
tém havido relatos de ocorréncias de hipersensibilidade. Tal pode afetar a sua populagao de
doentes, principalmente se forem de origem japonesa.

Para informacoes adicionais, consulte a seccao Adverténcia.

Avaliagdes clinicas:

* Um ensaio clinico randomizado prospetivo de 403 insercdes de cateteres em doentes
adultos numa UCl médico-cirtrgica revelou que os cateteres antimicrobianos
apresentavam 50% menos probabilidades de serem colonizados do que os cateteres
de controlo (p = 0,003) e 80% menos probabilidades de produzirem bacteremia
relacionada com o cateter (p = 0,02).

©  Obtiveram-se dados completos para 403 cateteres (195 cateteres de controlo e
208 cateteres antimicrobianos) em 158 doentes. Os cateteres de controlo retirados de
doentes que estavam submetidos a terapéutica com antibiético sistémico revelaram
ocasionalmente baixo nivel de atividade a superficie que ndo estava relacionada com
o periodo de tempo que o cateter esteve implantado (zona média de inibicao =+ SD,
1,7 + 2,8 mm); em contraste, os cateteres antimicrobianos revelaram uniformemente
atividade residual a superficie (zona média de inibigdo, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), que
diminuiu apés prolongados periodos in situ. Foi detetada atividade antimicrobiana em
cateteres antimicrobianos que estavam implantados hd 15 dias.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related

bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.

1997,127:257-266.



Adverténcia:

1.

Retire imediatamente o cateter caso ocorram reagdes adversas
apos a colocacao do cateter. Desde meados de 1970 que se
utilizam compostos com clorexidina como desinfetante tépico.
Um agente antimicrobiano eficaz, a clorexidina é aplicada em
diversos cremes cutaneos antissépticos, desinfetantes bucais,
produtos cosméticos, dispositivos médicos e desinfetantes
usados na preparagao da pele para intervencdes cirdrgicas.
NOTA: Caso ocorram reagbes adversas, realize o teste de sensibilidade para confirmar
alergia aos agentes antimicrobianos do cateter.

Precaugéo:

1.

Nao se realizaram estudos controlados deste produto em
mulheres gravidas, doentes pediatricos ou recém-nascidos,
e doentes com hipersensibilidade conhecida a sulfonamida,
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e
deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase. Os
beneficios da utilizagao deste cateter devem ser ponderados
considerando os possiveis riscos.

Tamanho do cateter Peso de sequranca
antimicrobiano minimo do bebé
4Fr., >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr. >3,0kg

/\ Adverténcias e precaudes gerais
Adverténcias:

1.

Estéril, para uma Unica utilizagdo: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma unica utilizacao podera resultar na
degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Néo coloque/faca avancar o cateter para o interior da
auricula direita ou do ventriculo direito nem permita que
la permaneca. A ponta do cateter deve ser avangada para o
terco inferior da veia cava superior.

Para abordagem a veia femoral, o cateter deve ser avancado
para o vaso de modo a que a ponta do cateter fique paralela
com a parede do vaso e nao entre para a auricula direita.

A localizagéo da ponta do cateter deve ser confirmada de
acordo com a politica e procedimento institucional.

Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério. Recomenda-se
que se o doente apresentar um implante no sistema
circulatério, o procedimento de colocacao do cateter seja
feito sob visualizagao direta, visando minimizar o risco de
aprisionamento do fio-guia.

Nao aplique forga excessiva quando introduzir o fio-guia
ou o dilatador de tecidos, dado que tal pode dar origem a
perfuragao do vaso, hemorragia ou danos no componente.

. A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito

pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracdo da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

Néo aplique uma forca excessiva durante a colocagdo ou
a remocao do cateter ou do fio-guia. Uma forca excessiva

®

11.

12,

pode provocar danos ou a quebra do componente. No caso
de suspeitar de danos ou de a remocao ser dificil de realizar,
deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada
uma consulta adicional.

A utilizacdo de cateteres nao indicados para injecao
pressurizada para essas aplicacdes pode resultar na passagem
entre liumenes ou rotura com possibilidade de lesao.

Néao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o diametro
externo do corpo do cateter ou das linhas de extensao para
reduzir o risco de cortar ou danificar o cateter ou impedir
o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizacao
indicados.

.Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada

de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou
para uma veia. Nao deixe agulhas abertas ou cateteres
destapados e ndao clampados no local de pungdo venosa
central. Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas
com qualquer dispositivo de acesso venoso central para
proteger contra a desconexao acidental.
Os médicos devem estar cientes para o facto de os grampos
deslizantes poderem ser removidos acidentalmente.
Os médicos tém de estar alerta para as complicagdes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos cateteres venosos
centrais, incluindo, entre outros:
¢ tamponamento cardiaco ]
secundario a perfuragao .
da parede vascular, .
auricular ou ventricular .
lesdes da pleura (ou .
seja, pneumotdrax) e do
mediastino .
¢ embolia gasosa .
e embolia do cateter .
¢ oclusao do cateter
¢ laceragao do canal .
toracico .
* bacteriemia .
* septicemia .
e trombose .

puncao arterial acidental
leséo nervosa
hematoma

hemorragia

formacao de bainha de
fibrina

infecao do local de saida
erosdo vascular

posicdo incorreta da
ponta do cateter
disritmias
extravasamento
anafilaxia

flebite

trauma vascular central

Precaugdes:

1.

Nao altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro
componente do kit/conjunto durante a insercao, utilizagdo
ou remogao.

O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

Use as precaugdes padréo e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.
Descartar o dispositivo.

As condi¢cdes de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposicao direta a luz solar.

. Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢éo do

cateter contém solventes que podem enfraquecer o material
do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem
enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes
agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o
dispositivo de estabilizagdo de cateter e a pele.

* Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.



¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permanega no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencgao de infegoes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insercao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permitir que o local de insercéao seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com alcool.

7. Antes da utilizacéo, certifique-se de que o cateter esta
permeével. Nao utilize seringas de capacidade inferior a
10 ml, para reduzir o risco de fuga intraluminal ou de rutura
do cateter.

8. A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite
ao minimo a manipulagao do cateter ao longo de todo o
procedimento.

Os kits/conjuntos podem nao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de puncéo:
1. Posicione o doente conforme adequado para o local de insercdo.
« Abordagem subcldvia ou jugular: Coloque o doente numa posicao de Trendelenburg
ligeira conforme tolerada para reduzir o risco de embolia gasosa e melhorar o
enchimento venoso.

« Abordagem femoral: Cologue o doente na posicao supina.

2. FEfetuara limpeza da pele com um agente antissético apropriado e deixar secar.

3. Cubra com panos de campo o local de puncao.

4. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

5. Elimine aagulha.

Copo de seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il

(quando fornecido):

0 copo de sequranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao

deagulhas (15 Ga. a 30 Ga.).

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

« Umavez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

APrecaugéo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogéo do copo de
recolha for forcada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sao empurradas na espuma apds a utilizacao.

A Precaugdo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma do
sistema SharpsAway. Podera haver aderéncia de particulas a ponta da agulha.

Prepare o cateter:

6. Irrigue cada ldmen com soro fisioldgico estéril normal para injedo, para estabelecer a

per e purgar o(s) ld

7. Clampe ou fixe o(s) conector(es) Luer-Lock a(s) linha(s) de extenséo para que o soro
fisioldgico fique contido dentro do(s) limen(es).

8. Deixe alinha de extenso distal destapada para passagem do fio-guia.
A Adverténcia: Nao corte o cateter para alterar o seu comprimento.

Obtenha o acesso venoso inicial:

Agulha ecogénica (quando fornecida):

E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introdugdo de um fio-guia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha tem
um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar a localizagéo exata da ponta
da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagdo ecografica.

Agulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):
Deve utili uma agulha protegida/agulha de seguranca em conformidade com as
instrugdes de utilizagao do fabricante.

Seringa Arrow Raulerson (quando fornecida):

A seringa Arrow Raulerson € utilizada em conjunto com o Arrow Advancer para insercao

do fio-guia.

9. Insira na veia a agulha introdutora ou o cateter/agulha com seringa fixa ou a seringa
Arrow Raulerson (quando fornecida) e aspire.

AAdvenéncia: Nao deixe agulhas abertas ou cateteres destapados e nao
clampados no local de pungao venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso
seja permitida a entrada de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou
para uma veia.

A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

Verificar o acesso venoso:
Devido ao potencial de colocagdo arterial inadvertida, utilize uma das seguintes técnicas
para verificar o acesso venoso:
«  Forma de onda venosa central:
« Insira a sonda de transdugdo da pressao de ponta romba purgada com liquido
na parte de trés do émbolo e através das valvulas da seringa Arrow Raulerson, e
observe a forma de onda de pressao venosa central.
9 Retire a sonda de transduao se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.
o Fuxo pulsdtil (se ndo estiver disponivel i de itorizagdo
hemodinamico):
« Utilize a sonda de transdugdo para abrir o sistema de vélvula da seringa
Arrow Raulerson e observe o fluxo pulsatil.
« Desligue a seringa da agulha e observe o fluxo pulsétil.

AAdvartén(ia: 0 fluxo pulsatil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.

A Precaugéo: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia:

Fio-quia:

0s kits/conjuntos estdo disponiveis com diversos fios-guia. Os fios-guia sdo fornecidos em
diferentes didmetros, comprimentos e configuragdes da ponta para técnicas de insercao
especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia a ser utilizado(s) com a técnica especifica
antes de iniciar realmente o procedimento de insercao.

Arrow GlideWheel Wire Advancer ou Arrow Advancer

(quando fornecido):

0 Arrow Advancer é utilizado para endireitar a ponta “J" do fio-quia para introdugdo do
fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

«  Retraia a ponta em )" com o polegar (dependendo do Arrow Advancer fornecido, ver

Figura 2 GlideWheel ou 2A Advancer padrao).

«  (oloque a ponta do Arrow Advancer — com a ponta“)”retraida — no orificio na parte de
trds do émbolo da seringa Arrow Raulerson ou da agulha introdutora.

10. Avance o fio-guia na seringa Arrow Raulerson aproximadamente 10 cm até passar
pelas vélvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora.

+ 0 avango do fio-quia através da seringa Arrow Raulerson pode exigir um suave
movimento de rotagdo.

 Se estiver a utilizar o Arrow GlideWheel Advancer, avance o fio-guia através
da seringa Arrow Raulerson ou da agulha introdutora, empurrando a roda de
progressao Advancer e o fio-guia para a frente (ver Figura 3). Continue até o fio-
quia atingir a profundidade desejada.

« Se estiver a utilizar o Arrow Advancer padrdo, eleve o polegar e puxe o Arrow
Advancer ap d 4.cm a 8 cm, afastando-o da seringa Arrow Raulerson
ou da agulha introdutora. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, segurando com
firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para o cilindro da seringa de modo a avancar




mais o fio-guia (ver Figura 3A). Continue até o fio-guia atingir a profundidade
desejada.
1. Utilize marcas de centimetros (quando fornecidas) no fio-guia como referéncia para
ajudar a determinar a quantidade de fio-guia que foi inserido.

NOTA: Quando o fio-guia for utilizado juntamente com a seringa Arrow Raulerson
(totalmente aspirada) e com uma agulha introdutora de 6,35 cm (2,5 pol.), podem
realizar-se as sequintes referéncias de posicionamento:
« Marca de 20 cm (duas bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-
quia estd na extremidade da agulha
« Marcade 32 cm (trés bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-guia
aproximadamente a 10 cm para além da extremidade da agulha
A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.
A Adverténcia: Nao aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; o ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.
A Precaucdo: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa) da
seringa, nao proceda a reinfusao de sangue.
A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

. Retire a agulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura
o fio-guia no devido lugar.
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. Utilize as marcagdes de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocagdo do cateter
permanente.

. Alargue o local de pungdo cutanea com o bordo cortante do bisturi, se necessério,
afastado do fio-guia.

=

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
AAdverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a fungao de sequranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando nao estiver a utilizé-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

15. Recorra ao dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme
necessario. Siga lentamente o angulo do fio-guia através da pele.

AAdvenén(ia: Néo deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfurago da
parede do vaso.

Avancar o cateter:

16. Passe a ponta do cateter sobre o fio-quia. Deve ficar exposta uma extensao de fio-guia
suficiente na extremidade do conector do cateter para manter o fio-guia agarrado
com firmeza.

=

. Segurando junto a pele, avance o cateter para a veia com um ligeiro movimento de
rotagdo.
AAdvenén(ia: Nao ligue o grampo do cateter e o fixador (quando fornecidos)
enquanto o fio-guia nao for removido.
18. Utilizando as marcas de centimetros no cateter como pontos de referéncia de
posicionamento, avance o cateter até a posicdo permanente final.
NOTA: 0s simbolos de marcagdo em centimetros séo referenciados a partir da ponta do
cateter.
« numerais: 5, 15, 25, etc.
« bandas: cada banda denota um intervalo de 10 cm, onde uma banda indica
10 cm, duas bandas indicam 20 cm, etc.
« pontos: cada ponto denota um intervalo de T cm
19. Segure o cateter a profundidade desejada e retire o fio-guia.
A Precaugdo: Caso sinta resisténcia quando tentar remover o fio-guia apds
colocagdo do cateter, o fio-guia pode ficar trilhado a volta da ponta do cateter
dentro do vaso (consultar a Figura 4).
« Nesta circunsténcia, se puxar o fio-quia para trds pode exercer uma forca indevida,
0 que pode provocar a quebra do fio-guia.

« Se sentir resisténcia, retire o cateter relativamente ao fio-guia cerca de 2-3 cm e
tente retirar o fio-guia.
« Se continuar a sentir resisténcia, retire o fio-guia e o cateter em simultaneo.
Aﬂdvertén(ia: Néo aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de
quebra.
20. Quando retirar, verifique se todo o fio-quia estd intacto.

Terminar a insercdo do cateter:
21. Verifique a permeabilidade do limen fixando uma seringa a cada linha de extensao e
aspire até observar um fluxo desobstruido de sangue venoso.

2.
2.

Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

=

Ligue todas as linhas de extensao ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme

for necessario. As portas ndo usadas podem ser “bloqueadas” com conectores Luer-

Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrdo da instituicdo.

« As linhas de extensao possuem grampos deslizantes para ocluir o fluxo através de
cada limen durante a mudanca de linhas e dos conectores Luer-Lock.

Aﬂdvertén(ia: Abra o grampo deslizante antes da perfusao através do limen para

reduzir o risco de danos na linha de extensao devido a pressao excessiva.

Fixar o cateter:

24. Utilize um dispositivo de estabilizacdo de cateter, um grampo do cateter e um fixador,
agrafos ou suturas (quando fornecidos).
« Utilize o conector do cateter como o local de fixagdo primario.
« Utilize o grampo do cateter e o fixador como local de fixacao secundario, conforme

necessério.

APrecaugﬁo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite a0

minimo a manipulagao do cateter ao longo de todo o procedimento.

Dispositivo de estabilizacao de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizacdo de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes de
utilizaco do fabricante.

Grampo do cateter e fixador (quando fornecidos):

Utilizam-se um grampo do cateter e um fixador para fixar o cateter quando for necessario

um local de fixagao adicional para além do conector do cateter para estabilizacao do cateter.

< Depois de remover o fio-guia e ligar ou fixar as linhas necessarias, abra as asas do
grampo de borracha e posicione-as no cateter, certificando-se de que o cateter ndo
estd hiimido, conforme for necessdrio para garantir a permanéncia da ponta do cateter
no local apropriado.

< Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter.

«  Fixe 0 grampo do cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando um

dispositivo de estabilizacdo de cateter, agrafos ou sutura. 0 grampo do cateter e o

fixador tém de ser fixos para se reduzir o risco de migragao do cateter (consultar a

Figura 5).

Certifique-se de que o local de insercao esté seco antes de aplicar pensos de acordo

com as instrugdes do fabricante.

Avalie a colocagdo da ponta do cateter em conformidade com as politicas e

procedimentos da instituicao.

Sea ponta do cateter ndo ficar devidamente posicionada, avalie a situagao e substitua
0 cateter por outro ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos
dainstituicao.

25.
26.

27.

Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientacdes praticas da
instituicdo. Mude imediatamente o penso se a integridade ficar comprometida como, por
exemplo, se 0 penso ficar hiimido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.
Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e
as orientagdes praticas da instituicao. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres
venosos centrais tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de permanéncia do
cateter e prevenir lesdes.

Instrugdes de remogéo do cateter:
1. Coloque o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.



2. Retire o penso.

3. Liberte o cateter e remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagao do cateter.

4. Peca ao doente para respirar fundo e suster a respiragao, caso pretenda remover o
cateter da jugular ou da subclavia.

5. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante a remogéo do cateter [T

A Precaugdo: 0 cateter nao deve ser removido a forca, caso contrdrio pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os procedimentos da
instituicao no caso de cateteres de dificil remogao.

6. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de sequida um penso
oclusivo a base de pomada.

AAdvertén(ia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

7. Documente o procedimento de remogdo do cateter, de acordo com as politicas e
procedimentos da instituicdo, incluindo a confirmacao de que o cateter, em toda a sua
extensao, e a ponta do cateter foram removidos.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formacao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagao em
formato PDF.

Esta é a localizagio do Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)
do “CVC Arow AGB" (UDI-DI basica: 08019020000000000000033K7) apds o
lancamento da base de dados europeia relativa a dispositivos médicos/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizagao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagdo, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatario e a autoridade nacional.
0s contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de Contacto de Vigilancia)
e mais informacdes podem ser encontrados no seguinte website da Comissao Europeia:

//ec.europa /s /i ts_en
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Glossério de simbolos: Os simbolos estdo em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem ndo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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Teleflex, o logétipo Teleflex, Arrow, o logdtipo Arrow, Arrowg+ard Blue e SharpsAway sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.

“Rx only” € utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declarado, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagdo
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Centralny zilovy katéter

Arrowg+ard Blue (CZK)

Informécie k technoldgii
antimikrobialneho katétra

Arrowg-+ard Blue

Uvod

Infekcia je hlavnd komplikicia spojend s intravaskularnymi pomdckami. Narodny
systém dohladu nad nozokomidlnymi infekciami v USA (National Nosocomial Infection
Surveillance System, NNIS) sleduje mieru infekcii krvného rieista suvisiacich s centralnymi
katétrami (bloodstream infections, BSI) na jednotkéch intenzivnej starostlivosti pre
dospelych a pediatrickych pacientov v 300 zdcastnenych nemocniciach. Tato sprava
poskytuje referencnd hodnotu pre ostatné nemocnice. Priblizne 90 % infekeii krvného
riecista v spojitosti s katétrom (catheter-related bloodstream infections, CRBSI) sa
vyskytuje v stvislosti s centralnymi katétrami. (Maki, 1997) Umrtnost stvisiaca s infekciami

CRBSIsa podla hlaseni pohybuje v rozmedzi 4 % az 20 %, o vedie k dIhsimi hospitalizacidm
(priemerne 7 dni) a zvy3enym nakladom nemocnic. (Pittet, 1994)

0ddvodnenie pouzivania antimikrobialnych katétrov
Patogenéza infekii krvného riecista v spojitosti s katétrom:

Infekcie spojené s cievnymi katétrami sa mozu vyvinit z mnohych dovodov, ale zacinaju
sa kolonizéciou katétra mikroorganizmami, ktoré vstupuji jednou z dvoch ciest, pripadne
oboma: 1) kolonizécia vonkajsej strany katétra, alebo 2) kolonizécia vnitornej strany
katétra. VonkajSia strana katétra moze byt a koznymi i i

Katéter nie je ureny na pouZitie ako liecha existujucich infekcii ani ako nahrada
tunelizovaného katétra u pacientov vyzadujicich dihodobu liecbu.

Cielova skupina pacientov:

Urcené na pouZitie u pacientov s anatémiou vhodnou na pouZitie s touto pomdckou.

Kontraindikacie:
Antimikrobidlny katéter Arrowg+-ard Blue je kontraindikovany u pacientov so znamou
{ fin, sol'striebra — sulfadiazin alebo na sulfonamidy.

precitli na chlort

Ocakavané klinické prinosy:

Schopnost ziskat pristup k ¢ bet systému tvom jediného
miesta vpichu pre aplikacie, ktorych stcastou je infiizia tekutin, odber krvi, podavanie
liekov, centralne vendzne monitorovanie a schopnost vstrekovat kontrastné létky.

Zabezpeuje ochranu pred infekciami krvného riecista v spojitosti s katétrom.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

komponenty vyrobené z nehrdzavejicej ocele mézu
obsahovat > 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4),
ktory sa povazuje za latku k orie 1B CMR (karcinogénna,
mutagénna alebo toxicka pre reprodukciu. Mnozstvo kobaltu
vl hrd

h z jucej ocele bolo vyhod a

P

susediacimi infekciami alebo hematogénnym osidlenim katétra zo vzdialeného miesta.
Kolonizécia vnitornej Casti katétra mdze nastat zavedenim mikroorganizmov cez hrdlo
katétra alebo kontaminaciou infiiznej tekutiny. (Sherertz, 1997)

Opis vyrobku:

Antimikrobidlny katéter Arrowg-+ard Blue pozostéva zo Standardného polyuretdnového

katétra Arrow so $pickou Blue FlexTip s Gpravou vonkajsej plochy pomocou antimikrobiotik,

chlérhexidin acetatu a soli striebra — sulfadiazinu.

* Vyraznd antimikrobidlna aktivita stvisiaca s katétrom Arrow hola dokdzana pouzitim
biologickej analyzy zény inhibicie proti nasledujicim organizmom:

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Zamyslané pouZitie/tcel:
Katéter Arrow je urceny na zabezpecenie krétkodobého (< 30 dni) centralneho Zilového
pristupu pri liecbe chordb alebo stavov, ktoré si vyzaduju centrélny Zilovy pristup.

Technoldgia Arrowg+ard mé zabezpecit ochranu pred infekciami krvného riecista
v spojitosti s katétrom.

Indikdcie na poufzitie:

Antimikrobidlny katéter Arrowg-+ard Blue je urceny na zabezpecenie kratkodobého
(< 30 dni) centrélneho Zilového pristupu pri liecbe chordb alebo stavov, ktoré si vyzaduji
centralny Zilovy pristup, aj vrétane nasledujucich aplikacif:

nedostatok pouzitelnych periférnych i.v. miest,

monitorovanie centralneho vendzneho tlaku,

totdlna parenteralna vyziva,

infuzie tekutin, liekov alebo chemoterapie,

Casté odbery vzoriek krvi alebo podévanie krvnych transfiizii/krvnych produktov.
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na zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok
neexistuje Ziadne riziko biologickej bezpeénosti pre pacientov
pri pouzivani pomécok podla pokynov uvedenych v tejto
prirucke.

Potencial hypersenzitivity:

Pri pouiti h katétrov p ji hypersenzitivne reakcie problémy,
pretoze mozu byt velmi zavainé alebo dokonca Zivot ohrozujiice. Od uvedenia
antimikrobialnych katétrov na trh sa objavuju spravy o vyskyte hypersenzitivity. MoZe sa to
vztahovat na populdciu pacientov, najma ak ide o pacientov japonského povodu.

Dalsie informacie si pozrite v ¢asti Varovanie.

Klinické hodnotenia:

* Prospektivna randomizovana klinické skiska zahriujica 403 zavedeni katétra u
dospelych pacientov na lekdrsko-chirurgickej jednotke intenzivnej starostlivosti
ukdzala, Ze pri ikrobidlnych katétroch bola pravdep ¢ kolonizécie o
50 % nizsia ako pri kontrolnych katétroch (p = 0,003) a pravdepodobnost vzniku
bakterémie v stvislosti s katétrom bola o 80 % nizsia (p = 0,02).

o Upiné ddaje boli ziskané zo 403 katétrov (195 kontrolnych katétrov a
208 antimikrobidlnych katétrov) zavedenych u 158 pacientov. Kontrolné katétre
vyhaté z tiel pacientov, ktori dostdvali systémovi antibiotickd liechu, obcas vykazali
nizky stupefi povrchovej aktivity, ktora nestvisela s dfzkou doby zavedenia katétra na
mieste (priemernd zona inhibicie + Standardna odchylka, 1,7 + 2,8 mm); na rozdiel
od antimikrobidlnych katétrov, ktoré jednotne vykézali zostatkovii povrchovi aktivitu
(priemernd zona inhibicie, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), ktord sa znizila po dlhodobom
zavedeni in situ. aktivita bola p a na antimikrobial
katétroch zavedenych na mieste po dobu az 15 dni.

h

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997,127:257-266.



Varovanie:

1.

Ak sa po zavedeni katétra prejavia neziaduce reakcie,
katéter okamzite vytiahnite. Zluceniny obsahujuce
chlérhexidin sa pouzivaju ako lokalne dezinfekiné latky
od polovice sedemdesiatych rokov minulého storocia.
Chlérhexidin, Gc¢inna antimikrobialna latka, nasiel vyuzitie
v mnohych antiseptickych koznych krémoch, roztokoch na
vyplachovanie Ust, kozmetickych vyrobkoch, zdravotnickych
pomockach a dezinfekénych prostriedkoch pouzitych na
pripravu pokozky na chirurgicky zakrok.

POZNAMKA: Ak dojde k neiaducej reakcii, vykonajte skisku citlivosti na potvrdenie
alergie na antimikrobidine ldtky katétra.

Bezpecnostné opatrenie:

1.

Kontrolované studie tohto vyrobku sa neuskutocnili u
tehotnych Zien, pediatrickych alebo neonatologickych
pacientov ani u pacientov so znamou hypersenzitivitou na
sulfonamidy, s multiformnym erytémom, Stevensovym-
Johnsonovym syndréomom a s deficienciou glukézy-6-fosfat-
dehydrogenazy. Vyhody poutzitia tohto katétra je potrebné
zvazit vzhladom ku vietkym moznym rizikam.

Velkost Minimalna
antimikrobialneho bezpecna
katétra hmotnost dojcata
4Fr., >2,0kg
5Fr. >2,5kg
5,5Fr. >3,0kg

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania:

1.

Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré moézu zapricinit smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie modze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

. Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné

opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.
Katéter nevsuvajte/nezavadzajte do pravej predsiene ani
pravej komory ani nedovolte, aby v nich ostal. Hrot katétra je
potrebné zavadzat do spodnej 1/3 hornej dutej Zily.

Pri stehennom Zilovom pristupe sa katéter musi zasuvat do
cievy tak, aby Spicka katétra lezala paralelne k stene cievy a
neprenikala do pravej predsiene.

Umiestnenie hrotu katétra je potrebné potvrdit podla zasad
a postupov daného ustavu.

. Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho

drétu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
katetriza¢ny zakrok sa odporuca vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa zniZilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.
Pri zavadzani vodiaceho drétu alebo dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to modze viest k
perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.
Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moéze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.
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7.

®

Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho
drotu nevyvijajte nadmernu silu. Nadmernéd sila moéze
sposobit poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak
mate podozrenie na poskodenie, pripadne vytiahnutie
neprebieha lahko, je potrebné zabezpetit radiograficku
vizualizéciu a vyziadat dalsiu konzultaciu.

Pouzitie katétrov neindikovanych na tlakové vstrekovanie
v tychto aplikaciach méze sposobit prienik medzi limenmi
alebo prasknutie s moznostou zranenia.

Nepripeviiujte, nesvorkujte ani nepriSivajte priamo na
vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadiciek, aby
sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
branenia prietoku katétra. Pripeviujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

10.Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na centralny

vendzny pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej
embodlii. V mieste vpichu do centralnej Zily nenechavajte
otvorené ihly ani vieckom neuzavreté nezasvorkované
katétre. Pri akejkolvek pomoécke na centralny venézny
pristup pouzivajte len bezpecne utiahnuté spojenia
so zamkom Luer-Lock na ochranu pred neumyselnym
rozpojenim.

11.Lekari si musia uvedomovat, ze posuvné svorky sa mézu

neumyselne odstranit.

12. Lekari si musia byt vedomi komplikécii/neziaducich vedlajsich

ucinkov spojenych s centralnymi zilovymi katétrami aj vratane
nasledujucich:

¢ srdcova tamponada ® zranenie nervu
sekundarne k perforacii o hematém
cievy, predsiene alebo o krvacanie
komor
y el ¢ tvorba fibrinového
.
poranenie pleury puzdra
(t.j. pneumotorax) a N ) .
mediastina . m,fekqa v mieste
« vzduchova embélia vystupu

® erobzia cievy
® nespravne umiestnenie
$picky katétra

o katétrova embolia
e okluzia katétra
¢ lacerécia hrudnikového

miazgovodu e dysrytmie

* bakterémia * extravazacia

¢ septikémia ¢ anafylaxia

¢ trombdza o flebitida

* nelmyselné ¢ trauma centralnej
prepichnutie tepny cievy

Bezpecnostné opatrenia:

1.

o

Pocas zavadzania, poutzitia alebo vytahovania nepozmeriujte
katéter, vodiaci drét ani ziadny iny komponent suboru/
supravy.

Zékrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
a moznymi komplikaciami.

Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomodcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zasad daného ustavu.

Pomocku nepouZzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.
Podmienky skladovania tychto pomdécok vyzaduju, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného
svetla.

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia
katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mézu oslabit material
katétra. Alkohol, aceton a polyetylénglykol mézu oslabit
Struktiru polyuretanovych materialov. Tieto latky mozu



oslabit aj adhezivnu vazbu medzi poméckou na stabilizaciu

katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

¢ Na navlhcenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechévajte v limene katétra s ciefom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

¢ V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

e Pri infaznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prepichnutim koze a prilozenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

7. Pred pouzitim skontrolujte  priechodnost katétra.
Nepouzivajte striekacky mensie nez 10 ml na znizenie rizika
intraluminalneho presakovania alebo prasknutia katétra.

8. Pocas zakroku obmedzte manipulaciu s katétrom, aby Spicka
katétra zostala v spravnej polohe.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odporucany postup: Pouite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:
1. Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podfa miesta zavedenia.

Pristup cez podklicnu alebo hrdlovi Zilu: Pacienta umiestnite do miernej
Trendelenburgovej polohy, pokial ju znesie, aby sa zniZilo riziko vzduchovej embdlie
apodporil sa zilny navrat.

Pristup cez femoralnu Zilu: Pacienta umiestnite do polohy na chrbte.

Kozu pripravte a oistite vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
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3. Miesto vpichu zardskujte.

4. Podajte lokalne anestetikum podla zasad a postupov daného dstavu.

5. Ihluzlikvidujte.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnutd):

Uzamykacia odpadova nddoba SharpsAway Il sa pouziva na likvidaciu ihiel (velkosti

156a.—30Ga.).

«  Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby (pozri
obrazok 1).

«  Po umiestneni do odpadovej nadoby budui ihly automaticky zaistené na mieste, aby
sa nedali opakovane pouzit.

ABezpeEnostné opatrenie: Ihly viozené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsAway Il sa kisajte vyti . Tieto ihly sd zaistené na mieste. Ak sa
ihly vytahuju z odpadovej nadoby silou, mdzu sa poskodit.

o Akbol dodany aj penovy systém SharpsAway, mdze sa vyuzit na zatlacenie pouZitych
ihiel do peny.

A Bezpecnostné op ie: Po i do p ého systému Sharp: y ihly
nepouzivajte opakovane. Na 3picku ihly samdzu nalepit ¢iastocky hmoty.

Pripravte katéter:

6. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilngm fyziologickym roztokom na
injekciu, aby sa potvrdila priechodnost a premyli limeny.

7. PredlZovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoja so zimkom Luer-Lock, aby
fyziologicky roztok zostal v limenoch.

8. Distdlnu predlzovaciu hadicku ponechajte neuzavretd vieckom, aby sa umoznil
priechod vodiaceho drotu.

AN je: Dizku katétra neupravuj

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

Echogénnaihla (ak je poskytnuta):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej sstavy na zavedenie
vodiaceho drotu, aby sa ulahtilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvjraznend na priblizne
1 cm, aby lekér mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.

Chranend ihla/bezpecnostnd ihla (ak je poskytnuta):
Chrénend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat v siilade s ndvodom na pouZzitie od
vyrobcu.

Striekacka Arrow Raulerson (ak je poskytnuta):

Striekacka Arrow Raulerson sa pouziva v spojitosti so zavadzacom Arrow Advancer na

zavedenie vodiaceho drotu.

9. Zavadzaciu ihlu alebo zostavu katétra/ihly s pripojenou striekackou alebo striekackou
Arrow Raulerson (ak je poskytnutd) zavedte do Zily a aspirujte.

AVarovanie: V mieste vpichu do centrélnej Zily nenechdvajte otvorené ihly ani
vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre. Ak sa umozni prienik vzduchu do
pomacky na centrélny vendzny pristup alebo do Zily, méze ddjst k vzduchovej
embdlii.

p Ihlu znovu do zavadzacieho katétra (ak je
poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

Overte pristup do Zily:

Pomocou jednej z nasledujiicich metdd overte Zilovy pristup vzhladom na moznost
imyselného arteridlneho i

«  (entrdlna zilové vina:

« Vyplachnuty tupy hrot tlakovej transdukénej sondy zasuite do zadného
konca piestu cez ventily striekacky Arrow Raulerson a sledujte tlakovi vinu
centralnych l.

O Ak poutzivate striekacku Arrow Raulerson, vyberte transdukcni sondu.
«  Pulzujici prietok (ak nie je k dispozicii hemodynamicky monitorovaci pristroj):

« Pomocou transduk¢nej sondy otvorte ventilovy systém striekacky Arrow Raulerson
asledujte, i nevznika pulzujuci prietok.

« Striekacku odpojte od ihly a sleduijte, ¢i nevznikd pulzujici prietok.

AVarovame Pll|lele(I pnetok obvykle naznacuje neimyselné prepichnutie tepny.
Bezpec Nespoliehajte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi

Znamena pristup dozily.

Vlozte vodiaci drot:

Vodiaci drét:

Stbory/stipravy sa dodavajii s roznymi vodiacimi drotmi. Vodiace droty sa dodévaju s
roznymi priemermi, dfzkami a konfiguraciami 3piciek na konkrétne techniky zavédzania.
Pred zaciatkom skutocného zkroku zavédzania katétra sa oboznamte s vodiacim drotom
(drotmi), ktory sa ide pouzit's konkrétnou technikou.

Zavadzac Arrow GlideWheel Wire Advancer alebo zavadzac Arrow

Advancer (ak sa dodava):

Zavadzac Arrow Advancer sa pouziva na vyrovnanie konca v tvare pismena J na vodiacom

drote na zavedenie vodiaceho drotu do striekacky Arrow Raulerson alebo do ihly.

« Pomocou palca vytiahnite koniec v tvare pismena J (pozrite si zavédzac GlideWheel na
obrazku 2 alebo zavadzac Standard Advancer na obrazku 2A v zavislosti od toho, ktory
zavadzac Arrow Advancer sa dodava).

o Spitku zavédzaca Arrow Advancer — s vtiahnutym koncom v tvare pismena J —
umiestnite do otvoru v zadnej Casti piestu striekacky Arrow Raulerson alebo
zavadzacej ihly.

. Vodiaci drot zavedte do striekacky Arrow Raulerson priblizne v dlzke 10 cm, kym
neprejde cez ventily striekacky alebo do zavadzacej ihly.

« Zastivanie vodiaceho drotu cez striekacku Arrow Raulerson si moze vyzadovat
jemny otécavy pohyb.

« Ak pouzivate zavadzac Arrow GlideWheel Advancer, postvajte vodiaci drét cez
injekénd striekacku Arrow Raulerson alebo zavadzaciu ihlu tlacenim zavédzacieho
kolesa a vodiaceho drotu dopredu (pozrite si obrézok 3). Pokracujte, kym vodiaci
drot nedosiahne pozadovand hibku.

« Ak pouzivate Standardny zavadzac Arrow Advancer, zdvihnite palec a zavdzat
Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom od striekacky Arrow
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Raulerson alebo zavadzacej ihly. Polozte palec na zavédzac Arrow Advancer a pevne
zovrite vodiaci drdt, pricom zatlacajte zostavu do valca striekacky, aby sa vodiaci
drot zastival hibsie (pozrite si obrézok 3A). Pokracujte, kym vodiaci drét nedosiahne
pozadovani hibku.
11. Centii é znacky (ak st p é) na vodiacom drote pouzite ako referenciu,
ktora pomoze urcit, aka dzka vodiaceho drotu u? je zaveden.

POZNAMKA: Ked'sa vodiaci drét pouziva v spojitosti so striekackou Arrow Raulerson

(plne aspirovanou) a zavddzacou ihlou velkosti 6,35 cm (2,5 palca), moZno pouzit

nasledujiice referencie polohy:
« Znacka 20 cm (dva pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je na konciihly
« Znacka 32 cm (tri pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drotu je priblizne 10 cm za koncom ihly
A Bezpecnostne opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely ¢as. Na udely
ie tiavajte dostatoénii obnazeni dizku vodiaceho drotu.
Nekontvolovany vodiaci drot moze viest k embdlii spésobenej drotom.

Arrow pirujte, ked' je zavedeny vodiaci
drédt. Cez zadny ventil sa do striekacky moze dostat vzduch.
ABezpeEnosmé opatrenie: Nevykondvajte opatovnu infiziu krvi, aby sa zniZilo
riziko tniku krvi zo zadnej casti striekacky (viecka).
AVarovanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
ho pretatia alebo poskodenia vodiaceho drotu.

~

. Zavadzaciu ihlu a striekacku Arrow Raulerson (alebo katéter) vytiahnite, pricom
vodiaci drot drzte na mieste.

o]

. Pomocou centimetrovjch znatiek na vodiacom dréte upravte zavedend dizku podia

j hibky ia per ého katétra v tele.

14. Miesto koznej punkcie podla potreby zvécSite reznou hranou skalpelu v polohe
smerom prec od vodiaceho drotu.

ViN jie: Dizku vodiaceho drétu

AVarovanie: Vodiaci drot nerezte skalpelom.

« Ostrui hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drdtu.

« Ked' sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na
skalpeli zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym
predmetom.

15. Nazvdcsenie drahy tkanivom do Zily pouZite podla potreby dilatator tkaniva. Cez kozu
nim pomaly sledujte uhol vodiaceho drétu.

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechévajte na mieste ako permanentny katéter.

Ponechanie dilatatora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného

prepichnutia steny cievy.

S
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pravuj

Zasuiite katéter:

16. Spicku katétra prevlecte po vodiacom drote. Pri kondi s hrdlom katétra sa musi
ponechat odhalend dostatoénd dizka vodiaceho drétu, aby sa udrialo pevné
uchopenie vodiaceho drétu.

17. Katéter uchopte pri pokozke a zastivajte ho do Zily jemne tocivym pohybom.

AVarovanie: Svorku katétra a sponu (ak st poskytnuté) nepripdjajte, kym nie je
vytiahnuty vodiaci drot.

18. Pomocou centimetrovyich znaciek na katétri ako referencnych bodov polohy zastivajte
katéter do konecnej polohy zavedenia v tele.

POZNAMKA: Symboly centimetrovych znaciek sti uvddzané smerom od 3picky katétra.

o (isla: 5,15, 25 atd.

« pdsiky: kazdy pdsik oznacuje interval 10 cm, jeden pdsik oznacuje 10 cm, dva
pdsiky oznacujii 20 cm atd;

« bodky: kazdd bodka oznacuje interval 1 cm

19. Katéter drite v pozadovanej hibke a vytiahnite vodiaci drdt.

ABezpeEnostné opatrenie: Ak pri pokuse o vytiahnutie vodiaceho drotu po
umiestneni katétra pocitite odpor, vodiaci drt mdze byt zalomeny o 3picku
katétra v cieve (pozri obrazok 4).

« V tejto situdcii moze spatné potiahnutie za vodiaci drot viest k posobeniu
neprimeranej sily vedticej k zZlomeniu vodiaceho drétu.
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« Ak pocitite odpor, povytiahnite katéter vzhladom na vodiaci drot priblizne o
2 -3 cma pokdste sa vytiahnut vodiaci drot.
« Ak opat pocitite odpor, siibezne vytiahnite vodiaci drot a katéter.
AVarovanie: Na vodiaci drét nevyvijajte nadmernd silu na znizenie rizika
mozného zlomenia.
20. Privytiahnuti vzdy skontrolujte cely vodiaci drdt, Ci nie je poruseny.

Ukoncite zavedenie katétra:

21. Overte priechodnost limenu pripojenim striekacky ku kazdej predizovacej hadicke a

aspirujte, kym nespozorujete volny prietok vendznej krvi.

Limen (ldmeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

Vietky predlZovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zamkom

Luer-Lock. NepouZivané porty mozno ,uzamknut” spojmi so zémkami Luer-Lock

podla Standardnych zdsad a postupov daného dstavu.

« Predlzovacie hadicky st vybavené posuvnymi svorkami, ktorymi sa pocas vymeny
hadiciek a spojeni so zamkom Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.

AVarovanie: Posuvn svorku pred infiiziou cez limen otvorte, aby sa zniilo riziko

poskodenia predlzovacej hadicky pri nadmernom tlaku.

2.
2.

Zaistenie katétra:
24. Poutite pomocku na stabilizéciu katétra, svorku katétra a sponu, sponky alebo sutdry
(ak sti poskytnuté).
« Poutite hrdlo katétra ako priméme miesto zaistenia.
« Ako sekundarne miesto upevnenia podla potreby pouZite svorku katétra a sponu.
A Bezpecnostné opatrenie: Pocas zakroku obmedzte manipuldciu s katétrom, aby
3picka katétra zostala v spravnej polohe.

Pomacka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnuta):

Pomacka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v siilade s vjrobcovym névodom na

poufitie.

Svorka katétra a spona (ak sti poskytnuté):

Svorka katétra a spona sa pouzivajl na zaistenie katétra, ak je na stabilizciu katétra

potrebné dalsie miesto zaistenia okrem hrdla katétra.

o Po vytiahnuti vodiaceho drétu a pripojeni alebo uzavreti potrebnych hadiciek
roztiahnite kridelké gumenej svorky a umiestnite ju na katéter, aby sa udrzala spravna
poloha 3picky. Skontrolujte, ¢i katéter nie je vihky.

«  Pevnii sponu zaklapnite na svorku katétra.

«  Svorku katétra a sponu zaistite ako jeden celok na telo pacienta pomocou pomdcky na
stabilizaciu katétra, sponky alebo sutry. Svorka katétra aj spona musia byt zaistené,
aby sa znizilo riziko posunu katétra (pozri obrazok 5).

25.
26.
27.

&

Pred krytim podla pokynov vyrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.
Zavedenie $picky katétra vyhodnotte v stlade so zésadami a postupmi daného tstavu.

Ak je 3picka katétra nespravne umiestend, vyhodnotte situaciu a katéter vymeite
alebo premiestnite podla zésad a postupov daného tstavu.

Starostlivost a idrzba:
Krytie:
Pouzite krytie podla zésad, postupov a praktickych smernic daného Gstavu. Ak sa narusi

neporusenost krytia, napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiiovat,
okamZite ho vymerite.
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Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podfa zésad, postupov a praktickych smernic daného
tstavu. Vietok persondl, ktory oSetruje pacientov s centralnymi Zilovymi katétrami, musi
mat vedomosti o icinnej starostlivosti na predizenie ¢asu zavedenia katétra a na prevenciu
zraneni.

Pokyny tykajuce sa odstranenia katétra:

Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na zniZenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odstranite krytie.

3. Uvolnite katéter a vyberte ho zo zariadenia na stabilizaciu katétra.

4. Ak katéter odstrariujete z hrdlovej alebo podkliicnej Zily, pacienta poziadajte, aby sa
nadychol a zadrzal dych.

5. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra
narazite na odpor,



ABezpeEnostné opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to

v beznych ucebniciach, lekarskej literattre a na webovej stranke spolocnosti Arrow
| LLC: www.teleflex.com

viest k jeho zlomeniu a embolizacii. V pripade tazkosti s od: katétra
postupujte podla zasad a postupov daného tstavu.

6. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostéza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

AVarovanie: Zvyskova draha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu, kjm
sa miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené minimalne
24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt epitelizované.

7. Zadok jte postup od: ia katétra vrdtane ia, 7e celd dizka katétra
a Spicka boli odstranené, v stilade so zasadami a postupmi daného zariadenia.

Referencnti literatdru tykajicu sa hodnotenia pacientov, vzdelania lekérov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zakrokom si pozrite

Vysvetlivky symbolov: Symboly s v siilade s normou 150 15223-1.

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na strénke:
www.teleflex.com/IFU

Sthm parametrov bezpeénostia klinického vykonu (SSCP) CZK katétra Arrow AGB (zékladné
UDI-ID: 08019020000000000000033K7) sa po spusteni Eurdpskej databézy zdravotnickych
pomécok/Eudamed nachddza na tejto lokalite: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvaznd nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné Gdaje prislusnych vndtrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informacie s uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:

p: g ts_en

europa.
P

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

. Idravotnicka | Pozrite si ndvod Ohsahu!e c Obsahuje NepouZzivajte Nesterilizujte Sterilizované
Upozornenie N nebezpecné o ’ N o
pomacka na pouZitie , liecivii latku P P
latky
e . 25°C
— (77°F)
O F |+ | ® | w | {" |REF
Skladujte pri
. teplote do
astémiedngi | Uchovalte !;an‘gml 25°C(77°F).
Systém jednej sterilnej bariéry ysteriIJne' ) mimo Uchovavajte NepouZzivajte, ak je n’ropdn' Zamedzte Katalogové
s vniitornym ochrannym obalom ey slnecného vsuchu obal poskodeny prirodny. nadmernému Cislo
bariéry kaucukovy
svetla | teplus
atex h
teplotami nad
40°C(104 °F).
Cislo sarze Pouzite do Vyrobca Détum vyroby Dovozca

Teleflex, logo Teleflex, Arrow, logo Arrow, Arrowg-+ard Blue a SharpsAway sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti

Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2023 Teleflex Incorp

d. Vsetky prdva vyt

Rx only” sa v tomto oznaceni pouZiva na ozndmenie nasledujiiceho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR: Upozornenie: Podla federdlnych
zdkonov je moZné tiito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo na objedndvku licencovaného lekdra.
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ARROW

Catéter venoso central (CVC)

Arrowg+ard Blue

Informacién sobre la tecnologia del
catéter antimicrobiano Arrowg+ard Blue

Introduccion

La infeccion es la principal complicacion asociada con los dispositivos intravasculares. El
Sistema Nacional de Vigilancia de las Infecciones Hospitalarias (National Nosocomial
Infection Surveillance System, NNIS) registra los indices de infecciones del torrente
sanguineo (BSI) asociadas con una via central que se presentan en las unidades de
cuidados intensivos pedidtricas y de adultos de los 300 hospitales participantes. Este
informe proporciona un punto de referencia a otros hospitales. Aproximadamente el 90 %
de las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres (CRBSI) se producen
con vias centrales. (Maki, 1997) Se ha informado de que la mortalidad atribuible a las CRBSI
seencuentra entre el 4y el 20 %, lo que resulta en hospitalizaciones prolongadas (media de
7 dias) y mayores costes hospitalarios. (Pittet, 1994)

Fundamento de los catéteres antimicrobianos

Patogenia de las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con
catéteres:

Lasinfecciones de catéteres vasculares se desarrollan por mdiltiples razones, pero comienzan
cuando microorganismos colonizan un catéter introduciéndose a través de una de las dos
rutas siguientes o de ambas: 1) colonizacion del exterior del catéter, o 2) colonizacion
del interior del catéter. La colonizacion del exterior del catéter puede producirse como
consecuencia de microorganismos cutdneos, infecciones contiguas o diseminacion
hematogénica hasta el catéter desde un lugar distante. La colonizacion del interior del

* Obtencion de muestras de sangre o recepcion de transfusiones de sangre/
productos sanguineos con frecuencia
El catéter no estd indicado para usarse como tratamiento de infecciones existentes ni como
sustituto de un catéter tunelizado en pacientes que requieren tratamiento a largo plazo.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:

El catéter antimicrobiano Arrowg-+ard Blue estd contraindicado en pacientes con
hi d conocida a la lorhexidina, la de plata o las sulfamidas.
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Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacion central a través de un tnico lugar de
puncion para aplicaciones que incluyen la infusion de liquidos, la obtencién de muestras
de sangre, la administracién de medicamentos, la monitorizacion venosa central y la
posibilidad de inyectar medios de contraste.

Proteccion frente a las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.

Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados con acero inoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.° CAS 7440-48-4),
que se considera una sustancia de categoria 1B CMR
(carcinégena, mutagena o toxica paralafuncién reproductora).

catéter puede producirse como consecuencia de la introduccion de mic I a
través del conector del catéter o la contaminacién del liquido de infusion. (Sherertz, 1997)

Descripcion del producto:

El catéter antimicrobiano Arrowg-+ard Blue consta de un catéter de poliuretano estandar

Arrow con punta Blue FlexTip, més un tratamiento de la superficie externa utilizando

antimicrobianos, acetato de clorhexidina y sulfadiazina de plata.

* Se ha demostrado una importante actividad antimicrobiana asociada con el catéter
Arrow utilizando bioensayos de zona de inhibicion frente a los siguientes organismos:

Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

o Staphylococcus epidermidis

Finalidad/uso previstos:

El catéter Arrow estd indicado para permitir el acceso venoso central de uso a corto plazo
(< 30 dias) para el tratamiento de enfermedades o afecciones que requieren acceso venoso
central.

La tecnologia Arrowg-+ard estd indicada para proporcionar proteccion frente a las
infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.

Indicaciones de uso:

El catéter antimicrobiano Arrowg-+ard Blue estd indicado para permitir el acceso venoso
central a corto plazo (< 30 dias) para el tratamiento de enfermedades o afecciones que
requieren acceso venoso central, incluidas, entre otras:

Falta de sitios intravenosos periféricos utilizables

Monitorizacion de la presion venosa central

Nutricion parenteral total (NPT)

Infusiones de liquidos, medicamentos o quimioterapia

La cantidad de cobalto presente en los componentes del acero
inoxidable se ha evaluadoyy, c iderando la finalidad prevista
y el perfil toxicolégico de los dispositivos, no hay riesgo para la
seguridad biolégica de los pacientes cuando los dispositivos

se utilizan siguiendo estas instrucciones de uso.

Posible hipersensibilidad:

Las reacciones de hipersensibilidad constituyen una preocupacién con los catéteres
antimicrobianos dado que pueden ser muy graves e incluso potencialmente mortales.
Desde que se introdujeron los catéteres antimicrobianos en el mercado, se han realizado
informes de incidentes de hipersensibilidad. Esto puede afectar a su poblacion de
pacientes, especialmente si su paciente es de origen japonés.

Consulte la seccion de Advertencias para obtener
informacién adicional.

Evaluaciones dlinicas:

* Un ensayo clinico prospectivo y aleatorizado de 403 introducciones de catéteres
en pacientes adultos en una UCI médico-quirdrgica demostré que los catéteres
antimicrobianos tenian un 50 % menos de probabilidades de resultar colonizados que
los catéteres de control (p = 0,003) y un 80 % menos de probabilidades de producir
bacteriemia relacionada con catéteres (p = 0,02).

® Se obtuvieron datos completos de 403 catéteres (195 catéteres de control y
208 catéteres antimicrobianos) en 158 pacientes. Los catéteres de control extraidos
de pacientes que estaban recibiendo tratamiento antibidtico sistémico mostraron
ocasionalmente una actividad en superficie de bajo nivel que no estuvo relacionada
con la cantidad de tiempo que el catéter habia estado colocado (zona de inhibicion
media = DE, 1,7 + 2,8 mm); en contraste, los catéteres antimicrobianos mostraron
uniformemente una actividad en superficie residual (zona de inhibicion media,
54 + 2,2 mm; P < 0,002), que descendio después de permanecer colocados
durante periodos prolongados. Se aprecid actividad antimicrobiana con catéteres
antimicrobianos que habian permanecido colocados durante 15 dias.



Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related
bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.
1997;,127:257-266.

Advertencia:

1.

Extraiga el catéter inmediatamente si se producen
reacciones adversas después de la colocacion del catéter.
Los compuestos que contienen clorhexidina se han
utilizado como desinfectantes topicos desde mediados de
la década de 1970. La clorhexidina, dado que es un agente
antimicrobiano eficaz, se encuentra en muchas cremas
cutdneas antisépticas, enjuagues bucales, productos
cosméticos, productos sanitarios y desinfectantes utilizados
para preparar la piel para un procedimiento quirtrgico.

NOTA: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los agentes
antimicrobianos del catéter si se produce una reaccion adversa.

Precaucion:

1.

No se han realizado estudios controlados de este producto
en mujeres embarazadas, pacientes pediatricos o
neonatales, ni en pacientes con hipersensibilidad conocida a
las sulfonamidas, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson y deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.
Deben sopesarse los beneficios de utilizar este catéter frente
a cualquier posible riesgo.

Tamaiio del catéter Peso seguro minimo del
antimicrobiano lactante
4Fr >2,0kg
5Fr >2,5kg
55Fr >3,0kg

/\ Advertencias y precauciones generales
Advertencias:

1

N

Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo
potencial de infeccion o lesion graves que podria causar
la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios
concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula o
ventriculo derechos, ni deje que permanezca en estos. La
punta del catéter se debe hacer avanzar en el tercio inferior
de la vena cava superior.

Para un acceso venoso femoral se debe hacer avanzar al
catéter hacia el interior del vaso, de modo que la punta del
catéter quede paralela a la pared del vaso y no se introduzca
en la auricula derecha.

La ubicacion de la punta del catéter debe confirmarse
siguiendo las normas y los procedimientos del centro.

Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier dispositivo
implantado en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un
implante en el sistema circulatorio, se recomienda realizar
el procedimiento de cateterismo bajo visualizacion directa,
para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

No fuerce en exceso la insercion de la guia ni el dilatador de
tejidos, ya que esto podria provocar la perforacion del vaso,
una hemorragia o dafos a los componentes.
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El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar daios en
los componentes o su rotura. Si se sospecha que se han
producido dafios o no se puede realizar la extraccion
con facilidad, debe obtenerse una imagen radiogréfica y
solicitarse una consulta adicional.

El uso de catéteres que no estén indicados para inyeccion
a presion para dichas aplicaciones puede ocasionar
fugas entre las luces del catéter o la rotura del catéter con
posibilidad de lesiones.

No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro
exterior del cuerpo del catéter o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o dafar el catéter, u obstruir
el flujo del catéter. Fijelo Gnicamente en los puntos de
estabilizacion indicados.

10.La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire en

un dispositivo de acceso venoso central o una vena. No deje
agujas abiertas ni catéteres sin pinzar o sin tapar en el lugar
de la puncién venosa central. Utilice unicamente conexiones
Luer-Lock bien apretadas con cualquier dispositivo de
acceso venoso central para evitar la desconexion accidental.

11.Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes

pueden retirarse de forma accidental.

12.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos

secundarios no deseados asociados a los catéteres venosos
centrales, como por ejemplo:

Lesion nerviosa
Hematoma

¢ Hemorragia

¢ Formacion de vainas de

¢ Taponamiento cardiaco .
como consecuencia de .
una perforacion vascular,
auricular o ventricular

¢ Lesiones pleurales (es

i 5 fibrina
decir, neumotérax) y del .
mediastino ¢ Infeccién del lugar de
salida

e Embolia gaseosa

¢ Embolia por el catéter

¢ Oclusion del catéter

e Laceracion del conducto

¢ Erosion vascular
e Posicion incorrecta de la
punta del catéter

toracico
Bacteriemia
Septicemia
Trombosis
Perforacion arterial
accidental

Arritmias
Extravasacion
Anafilaxis

Flebitis

Traumatismo vascular
central

Precauciones:

1.

2.

w

»

No altere el catéter, la guia ni ningun otro componente del
kit o el equipo durante la introduccion, el uso o la retirada.

El procedimiento debe realizarlo personal especializado con
unbuen conocimientodelos puntos de referenciaanatémicos,
las técnicas seguras y las posibles complicaciones.

Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos
requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar
directa.

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion
del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol



pueden debilitar la estructura de los materiales de poliuretano.

Estos agentes también pueden debilitar la union adhesiva

entre el dispositivo de estabilizacion del catéter y la piel.

* No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que entre alcohol en la luz de un
catéter para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercion.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cuténea y
antes de aplicar el apdsito.

¢ No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.

Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso. No

utilice jeringas de menos de 10 ml para reducir el riesgo de

fuga intraluminal o rotura del catéter.

Limite al maximo la manipulacién del catéter durante todo el

procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en

la posicion correcta.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de puncion:
1. Coloque al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercién.

« Acercamiento por la subclavia o yugular: Cologue al paciente en una posicion
Trendelenburg ligera, en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia
gaseosa y mejorar el llenado venoso.

« Acercamiento femoral: Coloque al paciente en dectibito supino.

2. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.

3. Cubrael lugar de puncion con pafios quirtirgicos.

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del
centro.

5. Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):
El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de
agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

e Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedaran inmovilizadas
automdticamente para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el davagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas. Las
agujas pueden resultar dafiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

«  Si se suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adh ala

A Advertencia: No corte el catéter para alterar la longitud.

Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1 cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):
Debera usarse una aguja protegida/aguja de seguridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Jeringa Raulerson de Arrow (si se suministra):

La jeringa Raulerson de Arrow se utiliza conjuntamente con el Arrow Advancer para la

introduccion de la guia.

9. Inserte la aguja introductora o la unidad catéter/aguja con la jeringa o la jeringa
Raulerson de Arrow (i se suministra) conectadas en el interior de la vena y aspire.

AAdverten(ia: No deje agujas abiertas ni catéteres sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncion venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se
deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

APrecaucibn: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se
suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

Compruebe el acceso venoso:

Utilice una de las siguientes técnicas para comprobar el acceso venoso, debido al potencial
de que se produzca una colocacion arterial accidental:

«  Forma de onda venosa central:

« Introduzca la sonda de transduccidn de presion de punta roma cebada con liquido
en la parte trasera del émbolo y a través de las vélvulas de la jeringa Raulerson de
Arrow y observe y analice la forma de onda de la presién venosa central.
¢ Extraiga la sonda de transduccidn si se estd utilizando una jeringa Raulerson de

«  Flujo pulsatil (si no estd disponible equipo de monitorizacion hemodinamica):
« Utilice la sonda de transduccion para abrir el sistema de vdlvulas de la jeringa
Raulerson de Arrow y observe el flujo pulsatil.
« Desconecte la jeringa de la aguja y observe el flujo pulsatil.

AAdvertencia: Por lo general, el flujo pulsétil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucidn: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacién del
acceso venoso.

Inserte la guia:

Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos didmetros,

longitudes y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas especificas de

introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica especifica antes de
iniciar el procedimiento de introduccion en si.

Arrow GlideWheel Wire Advancer o Arrow Advancer (si se suministra):

Arrow Advancer se utiliza para enderezar la punta en «J» de la guia para la introduccion de

la guia en la jeringa Raulerson de Arrow o en una aguja.

«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 2, GlideWheel, o la 2A,

Advancer estandar, dependiendo de qué Arrow Advancer se suministre).

o (oloque la punta del Arrow Advancer —con la punta en «» retraida— en el interior
del orificio de la parte trasera del émbolo de la jeringa Raulerson de Arrow o la aguja
introductora.

. Haga avanzar la guia hacia el interior de la jeringa Raulerson de Arrow

punta de la aguja.

Prepare el catéter:

6. Lave cada luz con una solucion salina normal estéril para inyeccion con el fin de
establecer la permeabilidad y cebar las luces.

7. Pince o acople conectores Luer-Lock a los tubos de extension para mantener la
solucion salina en el interior de las luces.

8. Deje el tubo de extension distal sin tapar para permitir el paso de la guia.
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l d 10 cm, hasta que pase a través de las valvulas de la jeringa o hacia
elinterior de la aguja introductora.

« El avance de la guia a través de la jeringa Raulerson de Arrow puede requerir un
suave movimiento de giro.

« Siestd utilizando el Arrow GlideWheel Advancer, haga avanzar la guia a través de la
jeringa Raulerson de Arrow o a través de la aguja introductora empujando la rueda
del Advancer y la guia hacia delante (consulte la figura 3). Siga hasta que la guia
alcance la profundidad deseada.



« Si estd utilizando el Arrow Advancer estandar, levante el pulgar y tire del Arrow
Advancer para separarlo aproximadamente 4-8 cm de la jeringa Raulerson de
Arrow o de laaguja introductora. Baje el pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras
mantiene un firme agarre sobre la guia, empuje ambos hacia el interior del tambor
de la jeringa para hacer avanzar més la quia (consulte la figura 3A). Siga hasta que
la guia alcance la profundidad deseada.
1. Utilice las marcas de centimetros (si existen) en la guia como referencia para ayudar a
determinar qué longitud de guia se ha introducido.

NOTA: Cuando se utilice la guia junto con la jeringa Raulerson de Arrow (totalmente
aspirada) y una aguja introductora de 6,35 cm (2,5 pulgadas), pueden realizarse las
siguientes referencias de colocacidn:
« Marca de 20 cm (dos bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd en el extremo de la aguja
« Marca de 32 cm (tres bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd aproximadamente 10 cm mds alld del extremo de la aguja

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al
descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion. La
falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

AAdvenen(ia: No aspire la jeringa Raulerson de Arrow mientras la guia esté en su
sitio, ya que podria entrar aire en esta a través de la valvula trasera.

A Precaucion: No vuelva a infundir sangre para reducir el riesgo de fuga de sangre
por la parte trasera (tapa) de la jeringa.

AAdverten(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o danarla.

~

. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o el catéter) mientras
sujeta la guia en su sitio.

@

. Utilice las marcas de centimetros sobre la quia para ajustar la longitud colocada de
acuerdo con la profundidad deseada de colocacién del catéter residente.

=

. Sies necesario, amplie el lugar de la puncién cuténea con el borde cortante del bisturi,
colocado lejos de la guia.

A Advertencia: No corte la guia para alterar su longitud.

AAdvertencia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por objetos punzantes.
15. Utilice el dilatador de tejido para ampliar el tracto de tejidos hasta la vena segtin sea
necesario. Siga el dngulo de la guia lentamente a través de la piel.
AAdvenen(ia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si
se deja un dilatador de tejido colocado, habra riesgo de perforacion de la pared
del vaso.

Haga avanzar el catéter:

16. Enrosque la punta del catéter sobre la guia. En el extremo de conector del catéter
debe dejarse expuesto un tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme
de esta dltima.

=

. Sujetando cerca de la piel, haga avanzar el catéter hacia el interior de la vena con un
ligero movimiento de giro.

« Enesta circunstancia, tirar hacia atrds de la guia puede provocar la aplicacion de una
fuerza indebida que dé lugar a la ruptura de la quia.
« Si se encuentra resistencia, retire el catéter en relacion con la guia unos 2-3 cm e
intente extraer la guia.
« Sise encuentra resistencia de nuevo, extraiga la guia y el catéter simultaneamente.
AAdvertencia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
de rotura.
20. Compruebe siempre que toda la guia esté intacta al extraerla.

Finalice la insercion del catéter:

21. Compruebe la permeabilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de

extension y aspire hasta que se observe un flujo libre de sangre venosa.

Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.

Conecte todos los tubos de extensidn a los conectores Luer-Lock adecuados seguin sea

necesario. Los puertos no utilizados se pueden bloquear a través de conectores Luer-

Lock utilizando las normas y los procedimientos estandar del centro.

« Se proporcionan pinzas deslizantes en tubos de extension para ocluir el flujo a
través de cada luz durante los cambios de tubo y de conector Luer-Lock.

AAdvertencia: Abra la pinza deslizante antes de infundir a través de la luz para

reducir el riesgo de daiar el tubo de extension debido a un exceso de presion.

22.
2.

Asegure el catéter:

24. Utilice una pinza y una sujecion de catéter, un dispositivo de estabilizacion del catéter,
grapas o suturas (si se suministran).
« Utilice el conector del catéter como lugar de sujecin principal.
« Utilice la pinza de catéter y la sujecion como lugar de sujecién secundario en caso

necesario.

APrecaucién: Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en la posicion
correcta.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):
El dispositivo de estabilizacion del catéter debe emplearse siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante.

Pinza de catéter y sujecion (si se suministra):

Se utiliza una pinza de catéter y una sujecion para asequrar el catéter cuando se necesita

un punto de fijacion adicional ademds del conector del catéter para la estabilizacion del

catéter.

o Después de haber extraido la guiay de haber conectado o cerrado los tubos necesarios,
extienda las alas de la pinza de goma y sobre el catéter, comp o que
el catéter no esté himedo, segtin se requiera, para asegurar la colocacidn correcta de
la punta.

«  Encaje con un chasquido la sujecion rigida en la pinza de catéter.

o Asegure la pinza de catéter y la sujecion al paciente como una unidad utilizando el

dispositivo de estabilizacion del catéter, grapas o suturas. Tanto la pinza de catéter

como la sujecion deben asegurarse para reducir el riesgo de migracion del catéter

(consulte la figura 5).

Asegrese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito de

acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Evaltie la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los

25.

26.

AAdvevtencia: No coloque las pinzas y sujeciones del catéter (si se
hasta que se haya extraido la guia.

18. Utilizando las marcas de centimetros del catéter como puntos de referencia de
colocacion, haga avanzar el catéter hasta la posicion definitiva.

NOTA: La simbologia de marcas de centimetros se seiiala desde la punta del catéter.
o Numeérica: 5, 15, 25, etc.
« Bandas: cada banda indica un intervalo de 10 cm, indicando una banda 10 cm,

dos bandas 20 cm, etc.

« Puntos: cada punto indica un intervalo de 1 cm

19. Sujete el catéter a la profundidad deseada y extraiga la guia.

APvecaucién: Si se encuentra resistencia al intentar extraer la guia después de
colocar el catéter, puede que la guia se haya retorcido alrededor de la punta del
catéter dentro del vaso (consulte la figura 4).
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procedimi del centro.

Si la punta del catéter estd mal colocada, evaltie la situacion y sustittyalo, o vuelva a
colocarlo de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices prcticas
del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad; p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo.

27.

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos
y las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con catéteres venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para prolongar el
tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.



Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente sequin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de embolia
gaseosa.

2. Retire el apésito.

3. Libere el catéter y retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. Cuando esté retirando el catéter de la yugular o la subclavia, solicite al paciente que
respire y contenga la respiracion.

5. Retire el catéter tirando lentamente de €l en direccién paralela a la piel. Si nota
resistencia mientras retira el catéter [T A

APrecaucién: El catéter no deberd retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar
la rotura del catéter y una embolia. Siga las politicas y los procedimientos del
centro cuando le resulte dificil retirar el catéter.

6. Aplique una presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y, a
continuacion, aplique un apdsito oclusivo con pomada.

Akdvertencia: La via del catéter residual seguira siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo deberd
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 1S0 15223-1.

7. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacién de
que se ha extraido todo el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el
sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf vaya a
www.teleflex.com/IFU

El resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)
del «CVC Arrow AGB» (UDI-DI basica: 08019020000000000000033K7), después de la
publicacién de la base de datos de productos sanitarios European Database on Medical
Devices/Eudamed, se encuentra en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o a surep Joyasu idades nacionales.
Los contactos de las autoridades nacionales competentes (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:

https://ec.europa.eu/gi / /medical-d / ts_en

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacidn sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.

Consulte las Contiene Contiene una o .
. Producto B N X N e - Esterilizado mediante
Aviso . instrucciones sustancias sustancia No reutilizar No reesterilizar o N
sanitario " o Oxido de etileno
deuso peligrosas medicinal
e . 25°C
— . 7R
O 2N e g | {" |REF
Almacene este
producto a una
) ) temperatura
Sistema de barrera estéril inica sistema d'e. M'anlener Mantener No utilizar si el envase No fal?rlcado inferiora25°C | Nimero de
. P barrera estéril alejado de la PN con ltex de or) Fu )
con embalaje protector interior L 5eco estd dafiado (77 °F). Evite el catdlogo
(inica luz del sol caucho natural A
calor excesivo
por encima de
40°C(104°F)
Ntimero de lote Fe‘h? de Fabricante Fec.ha de Importador
caducidad fabricacion

Teleflex, el logotipo de Teleflex, Arrow, el logotipo de Arrow, Arrowg-+ard Blue y SharpsAway son marcas comerciales o registradas de Teleflex
Incorporated o de sus filiales, en EE. UU. o en otros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

«Rxonly» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracién segtin se presenta en el (6digo de Regulaciones Federales (CFR) de
la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Arrowg+ard Blue

central venkateter (CVK)

Teknisk information om Arrowg-+ard Blue

antimikrobiell kateter

Inledning

Injektion ar den framsta komplikation som dr forenad med intravaskulara produkter. NNIS
(National Nosocomial Infection Surveillance System, nationella Gvervakningssystemet
for nosokomial infektion) sparar av infektion i blodk (BSI, blood:
infection) relaterad till central infart vid intensivvardsavdelningar for vuxna och barn
fran 300 deltagande sjukhus. Den har rapporten ger en referensniva for andra sjukhus.
(@90 % avalla iblodk (CRBSI) uppstar vid anvandning
av centrala infarter. (Maki, 1997) Den dddlighet som kan tillskrivas kateterrelaterade
infektioner i blodbanan (CRBSI) har rapporterats ligga mellan 4 % och 20 % med forlangd
sjukhusvistelse (genomsnitt 7 dagar) och dkade sjukhuskostnader. (Pittet, 1994)

Funktlonsprlnclp for antimikrobiella katetrar

" Jo ikt Blodl
Patogenes for kateter i

Vaskuldra kateterinfektioner kan uppsta av manga olika skél, men de startar nar en kateter
blir koloniserad av mikroorganismer som tranger in genom den ena eller bada av tva
végar: 1) kolonisering av utsidan av katetern, eller 2) kolonisering av insidan av katetern.
Kolonlsenng av utsidan av katetern kan uppsta till foljd av mikroorganismer i huden,

e infektioner eller f spridning pa katetern fran en plats pa avstand.
Kolonlsenng avinsidan av katetern kan uppsta genom att mikroorganismer fors in genom
kateterfattni ellerk inering av i dtska. (Sherertz, 1997)

Produktbeskrivning:

Patientmalgrupp:
Avsedd att anvindas pa patienter med anatomi som dr lamplig for anvandning av
produkten.

Kontraindikationer:
Arrowg-+ard Blue kateter ar k
dverkanslighet mot klorhexidin, silversulfadi

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att erhdlla atkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka
punktionsstélle for tillimpningar som omfattar vétskeinfusion, blodprovstagning,
likemedelsadministrering, central vendvervakning och mojligheten att injicera
kontrastmedel.

Ger skydd mot de infektioner i blodt

@ Innehaller farliga @mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett @mne i | i 1B CMR (carcinog t; eller
reprodukti isk). Mangd kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvirderats och med beaktande av det

dda &ndamalet och nas profil
foreligger ingen biologisk sakerhetsrisk for patienter
néar enheterna anvinds enligt instruktionerna i denna

ficerad for patienter med kand
in och/eller sulfalakemedel.

h alnaick
g

Arrowg-+ard Blue antimikrobiell Kateter bestar av en Arrow av
polyuretan med Blue FlexTip samt en utvéndig ytbehandling med antimikrobiella medel,
klorhexidinacetat och silversulfadiazin.
* Signifikant antimikrobiell aktivitet forenad med Arrow-katetern har pavisats, med
biologiska tester med inhiberingszon, mot féljande organismer:
o Klebsiella pneumoniae
Candida albicans
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis

Avsett andamal/avsedd anvandning:
Arrow-katetern ar indicerad for att tillhandahdlla kortvarig (<30 dagar) central
venatkomst for behandling av sjukdomar eller tillstand som kréver central venatkomst.

latorade infel

br g.

Potential for dverkanslighet:

Overkanslighetsreaktioner ar ett bekymmer med antimikrobiella katetrar eftersom de
kan vara mycket allvarliga och till och med livshotande. Sedan antimikrobiella katetrar
lanserades pa marknaden har det frekommit rapporter om Gverkénslighetsreaktioner.
Det hér kan berdra din patientpopulation, srskilt om din patient ar av japansk harkomst.

Se avsnittet Varning for ytterligare information.

Kliniska bedomningar:

* Enprospektiv, randomiserad, klinisk pravning som omfattade 403 kateterinldggningar
hos vuxna patienter vid en medicinsk-kirurgisk intensivvardsavdelning visade

att antimikrobiella katetrar hade 50 % mindre sannolikhet att koloniseras an
kontrollkatetrar (p=0,003) och 80 % mindre sannolikhet att ge upphov till

Arrowg-+ard-tekniken &r avsedd att ge skydd mot k i i
blodbanan.

Indikationer for anvéndning:
Arrowg-+ard Blue antimikrobiell kateter &r indicerad for att tillhandahélla kortvarig
(<30 dagar) central venatkomst for behandling av sjukdomar eller tillstand som kraver
central vendtkomst, inklusive, men inte begransat till, foljande:

 Avsaknad av anvandbara perifera V-stallen

o (vervakning av det centrala ventrycket

o Total parenteral nutrition (TPN)

Infusioner av vétskor, Iakemedel eller cellgiftsbehandling

o Frekvent blodprovstagning eller tillforsel av blodtransfusioner/blodprodukter
Katetern dr inte avsedd att anvindas som behandling for befintliga infektioner eller som
ersattning for en tunnelerad kateter hos patienter som behdver langtidshehandling.

i bakteriemi (p=0,02).

o Fullstindiga data insamlades for 403 katetrar (195 kontrollkatetrar och 208
antimikrobiella katetrar) hos 158 patienter. Kontrollkatetrar som avldgsnats fran
patienter som fick systemisk antibiotikabehandling uppvisade vid enstaka tillfallen
en |dg grad av ytaktivitet som inte var relaterad till den tidslangd som katetern
hade suttit pa plats (genomsnittlig inhiberingszon +SD, 1,7+2,8 mm). | motsats
till detta uppvisade antimikrobiella katetrar enhetligt restytaktivitet (genomsnittlig
inhiberingszon 5,4+2,2 mm, P <0,002), som minskade efter langa perioder in situ.
Antimikrobiell aktivitet observerades for antimikrobiella katetrar som hade suttit pa
plats under hela 15 dagar.

Maki DG, Stolz SM, Wheeler S, Mermel LA. Prevention of central venous catheter-related

bloodstream infection by use of an antiseptic-impregnated catheter. Ann Intern Med.

1997;127:257-266.



Varning:

1.

Om biverkningar uppstar efter kateterplaceringen ska
katetern avldgsnas omedelbart. Féreningar som innehaller
klorhexidin anvénds som topiska desinfektionsmedel
sedan mitten av 1970-talet. Klorhexidin ar ett effektivt
antimikrobiellt medel som finns i manga antiseptiska
hudkréamer, munskéljlésningar, kosmetikprodukter,
medicintekniska produkter och desinfektionsmedel som
anvands for att forbereda huden infor ett kirurgiskt ingrepp.
0BS! Utfor dverkdnslighetstester for att bekrdfta allergi mot kateterns antimikrobiella
medel om en biverkning uppstdr.

Forsiktighetsatgard:

1.

Kontrollerade studier av denna produkt har inte genomférts
pa gravida kvinnor, pediatriska eller neonatala patienter
och patienter med kand overkanslighet mot sulfonamid,
erytema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och glukos-
6-fosfatdehydrogenasbrist. Foérdelarna med att anvanda
denna kateter bor vagas mot eventuella risker.

Storlek pa Minsta sakra
antimikrobiell kateter barnvikt
4Fr. >2,0kg
5Fr. >2,5kg
55Fr >3,0kg

/\ Allmédnna varningar och forsiktighetsdtgdrder
Varningar:

1.

»

v

o

N

Steril, avsedd fér engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dodsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar i
forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att gra
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.

. Placera inte eller for inte fram katetern in i eller It den

inte sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare.
Kateterspetsen ska foras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior.

For atkomst via femoralven ska katetern foras fram i karlet sa
att kateterspetsen ligger parallellt med kérlvaggen och inte

tranger in i hoger formak.
Kateterspetsens  lokalisation ska  bekraftas

institutionens policy och ingreppet.

enligt

Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledarenfastnar
i eventuellaimplanterade enheter i cirkulationssystemet. Fér
att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar vi
att kateterinlaggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

Anvénd inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren eller
véavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till kérlperforation,
blédning eller komponentskada.

Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvéaggen.
Anvand inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna
ledare eller katetrar. Alltfér stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sonder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med

®

latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
undersokning begdras.

Anvandning av katetrar som inte &r indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillimpningar kan
orsaka 6verkorsning mellan lumina eller ruptur med risk for
skada.

For att minska risken for att skira i eller pa annat satt
skada katetern eller hindra kateterflodet ska du inte fésta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

10. Luftemboli kan uppstd om luft tillats tringa in i en central

anordning for venatkomst eller ven. Lamna inte 6ppna
nalar eller katetrar utan lock och utan klamma i centralt
venpunktionsstélle. Anvénd endast ordentligt tata luerlock-
anslutningar tillsammans med centrala anordningar for
venatkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

11.Kliniker ska vara medvetna om att skjutklammor kan

avldgsnas oavsiktligt.

12.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/

oonskade biverkningar som ar associerade med centrala
venkatetrar, inklusive, men inte begrénsat till:

e hjarttamponad sekundart ¢ nervskada
till perforation av karl, ¢ hematom
férmak eller kammare e hemorragi

¢ skador pa pleura (dvs.  bildning av
pneumothorax) och fibrinbeldggning
mediastinum e infektion vid

¢ luftemboli utgangsstallet

¢ kateteremboli o karlerosion

¢ kateterocklusion o felaktig position hos

e laceration av ductus kateterspetsen
thoracicus ¢ rytmrubbningar

e bakteriemi e extravasation

¢ septikemi ¢ anafylaxi

¢ trombos o flebit

e oavsiktlig artdrpunktion e centralt vaskuldrt trauma

Forsiktighetsatgarder:

1

N

. Vissa desinfektionsmedel

Andra aldrig katetern, ledaren eller ndgon annan sats-/
setkomponent under inféring, anvéandning eller avldgsnande.
Forfarandet maste utféras av utbildad personal som ar
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.
Anvénd inte enheten om férpackningen &r skadad eller har
oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.
Enhetens forvaringsférhallanden kraver att det &r torrt och
att den inte star i direkt solljus.

som anvands vid kateterns

inforingsstélle innehéller 16sningsmedel som kan forsvaga

katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol

kan  forsvaga  strukturen hos  polyuretanmaterial.

Dessa medel kan dven férsvaga vidhdftningen mellan

kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.

¢ Anvand inte alkohol for att blotlagga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns 6ppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehéller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.



e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hdg
koncentration av alkohol.
e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av forband.
¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.
7. Sékerstdll kateterns oppenhet fére anvandning. For att
minska risken for intraluminellt lackage eller kateterruptur
ska du inte anvénda sprutor som ar mindre &n 10 ml.
Minimera hantering av katetern under hela detta forfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt ldge.

Det ar mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder forfarandet.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Placera patienten pa lampligt sétt for inforingsstéllet.
« Inldggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i létt T

AVaming: Ldmna inte Gppna nélar eller katetrar utan lock och utan klamma i
centralt talle. Luftemboli kan uppsta om luft tillats trangain i en
central anordning for venatkomst eller ven.

/\Fé iktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
inii ducerk (i forek de fall) pé nytt.

Kontrollera venatkomst:

Anvénd en av foljande tekniker for att kontrollera venatkomst, pa grund av risken for
oavsiktlig arteriell placering:

«  Vagform for central venkateter:

« Forin en trubbig tryckgivarsond som fyllts med vétska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptacka en
vagform motsvarande centralt ventryck.

9 Avlagsna givarsonden om du anvander Arrow Raulerson-sprutan.

«  Pulserande flade (om hel k dver ustning inte finns ti
« Anvind gi for att oppna sprut i Arrow Raulerson-sprutan

och observera for att upptécka ett eventuellt pulserande flode.

« Koppla bort sprutan fran nalen och observera for att upptacka ett eventuellt
pulserande flode.
AVaming: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig

enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbattra den
vendsa fyllningen.
« Inldggning i larbensven: Placera patienten i ryggldge.

2. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och I3t torka.

3. Drapera punktionsstallet.

4. Administrera lokalt bedd Jel enligt i policy och forfaranden.
5. Kasseranalen.

SharpsAway Il ldsande avfallshehéllare (om sddan medfdljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvéinds for kassering av nalar (15 Ga.-30 Ga.).

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i hdlen i avfallshehdllaren
(sefigur1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallshehallaren, kommer de automatiskt att héllas
pé plats sé att de inte kan dteranvandas.

A Forsiktighetsatgard: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehallare. Dessa nalar ar permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvéndas genom att nélarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

A Forsiktighetsatgard: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

Forbered katetern:

6. Spola varje lumen med steril, fysiologisk koksaltlosning for injektion for att Gppna upp
och fylla varje lumen.

7. Klam eller fast luerlock: na till forlangningssl
forlangningsslangarna for att innesluta koksaltldsningen i lumen/lumina.

8. Lamna den distala forlangningsslangen utan lock for att mdjliggdra ledarens passage.

AVarning: Kapa inte katetern for att dndra dess langd.

Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nal (i forekommande fall):

En ekogen nél anvands for att mojliggora tkomst till karlsystemet for inforing av en ledare
avsedd att underlétta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nélspetsen har forstarkts s
att lakaren ska kunna bestamma nélspetsens exakta position vid punktion av kérlet under
ultraljud.

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):

En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):

Arrow Raulerson-sprutan anvands i kombination med Arrow Advancer for inforing av

ledare.

9. For in introducerndlen eller katetern/ndlen med ansluten spruta eller Arrow
Raulerson-spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.

AFBrsiktighetsitgirdz Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
venatkomst.

For in ledaren:

Ledare:

Satserna/seten dr tillgangliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika

diametrar, langder och spetsk for specifika i Gor dig

fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan

duinleder den faktiska inforingen.

Arrow GlideWheel Wire Advancer eller Arrow Advancer (nar

tillhandahéllen):

Arrow Advancer anvands for att rata ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in i Arrow

Raulerson-sprutan eller en nl.

o Med hjlp av tummen, dra den J-formade delen (se figur 2 GlideWheel eller 2A
Standard Advancer beroende pa vilken Arrow Advancer som tillhandahalls).

o Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen indragen — in i hlet
baktill p& Arrow Raulerson-sprutans kolv eller introducernalen.

=

. For fram ledaren ca 10 cm i Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom
sprutans ventiler eller in i introducerndlen.

« Enforsiktig vridrorelse kan krdvas for att fora fram ledaren genom Arrow Raulerson-
sprutan.

« Om Arrow GlideWheel Advancer anvinds, for fram ledaren genom Arrow Raulerson-
sprutan eller genom introducerndlen genom att trycka pa frammatningshjulet och
ledaren framdt (se figur 3). Fortsétt tills ledaren ndr dnskat djup.

« Vid anvandning av den vanliga Arrow Advancer, lyft tummen och dra Arrow
Advancer ca 4-8 cm bort frén Arrow Raulerson-sprutan eller introducernélen. Sénk
ned tummen pa Arrow Advancer och hall ett stadigt grepp om ledaren samtidigt
som du skjuter in enheten i sprutans cylinder for att fora fram ledaren ytterligare
(se figur 3A). Fortsatt tills ledaren ndr Gnskat djup.

11. Anvand centi k (i forek e fall) pd ledaren som referens for
att lattare kunna faststélla hur stor del av ledaren som har forts in.

0BS! Om ledaren anviinds i k med Arrow sprutan (helt asp
och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan foljande positionsreferenser anvindas:
« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
drvid ndlens dnde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets dr
¢a 10 cm bortom ndlens dinde

Aﬁirsiktighetsétgérd: Héll hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrdcklig ldngd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
Gver ledaren kan orsaka ledaremboli.

A Varning: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ar pé plats.
Luft kan tranga in i sprutan genom den bakre ventilen.



A Forsiktighetsatgard: Minska risken for blodlackage fran sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

AVarning: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nélens snedslipade kant.

=]

. Hall fast ledaren pé plats samtidigt som du avlagsnar introducerndlen och Arrow
Raulerson-sprutan (eller katetern).

. Anvand centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt dnskat djup for placeringen av den inneliggande katetern.

@

=

. Vidga vid behov hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort fran
ledaren.

A Varning: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.
A Varning: Skér inte av ledaren med skalpell.
« Vénd skalpellens vassa kant bort fran ledaren.
« For att minska risken for stick- och skarskada ska och/
eller lasfunktion (om sadan medfdljer) aktiveras nar skalpellen inte anvénds.

15. Anvénd vavnadsdil for att vidga va
ldngsamt ledarens vinkel genom huden.

Ackanal

till venen efter behov. Fdlj

Varning: Vavnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn Idmnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

For fram katetern:

16. Tré kateterns spets dver ledaren. En tillracklig ledarlangd méste vara fortsatt exponerad
vid fattningsanden pa katetern for att sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

17. Fatta tag nara huden och for fram katetern i venen med en latt vridrorelse.

A Varning: K och fastet (i fo
ledaren har avldgsnats.

de fall) fér inte fastas forran

18. Anvénd centimetermarkeringama pé katetern som referenspunkter for placering och
for fram katetern till den slutliga positionen efter inldggning.
0BS! Centii k
« Siffror: 5,15, 25 osv.
« Band: Varje band betecknar ett 10 cm-intervall, ddr ett band motsvarar 10 cm,
tvd band motsvarar 20 cm osv.
« Punkter: Varje punkt betecknar ett 1 cm-intervall

har som referens.

19. Hall katetern vid Gnskat djup och avldgsna ledaren.

ViN Forsiktighetsatgard: Om motstand uppstar i samband med att du forsoker
avldgsna ledaren efter placering av katetern ar det méjligt att ledaren har vikts
runt kateterns spets i karlet (se figur 4).

« Under dessa omsténdigheter kan en alltfor stor kraft anbringas om ledaren dras
bakat, vilket kan gora att ledaren gér av.

« Om motstand uppstar ska du dra ut katetern ca 2-3 cm i forhallande till ledaren och
forsoka avlagsna ledaren.

« Om motstand uppstar pa nytt ska du avlagsna ledaren och katetern samtidigt.

AVarning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pé ledaren.
20. Kontrollera alltid att hela ledaren ar intakt i samband med att den avlagsnas.

Slutfora inforingen av katetern:

21. Kontrollera lumens Gppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang

och aspirera tills ett fritt flade av venblod observeras.

Spola lumina for att fullstandigt skolja bort allt blod frén katetern.

Anslut alla forlangningsslangar till limplig(a) luerlock-anslutning(ar), efter behov.

Oanvanda portar kan “lasas” med hjélp av luerlock-anslutningar enligt institutionens

standardpolicy och -forfaranden.

« Skjutkldmmor finns placerade pa forlangningsslangarna for att blockera fladet
genom varje lumen vid byte av slang eller luerlock-anslutningar.

AVaming: Skjutklamman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska

risken for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

2.
2.

[N

Fast katetern:

24. Anvind kateterstabiliseri ining, k
suturer (i forekommande fall).
« Anvénd kateterfattningen som ett primart fastsattningsstalle.
« Anvénd kateterklamma och faste som sekundart fastséttningsstélle, efter behov.
Forsiktighetsatgard: Mini h ing av katetern under hela detta
forfarande, sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfdljer):

En kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen fran
tillverkaren.

och faste, klamrar eller

Kateterklamma och féste (i forekommande fall):

Kateterklamma och faste anvinds for att sikra katetern nar ett ytterligare

fastsattningsstélle, utover kateterfattningen, krévs for att stabilisera katetern.

o Nar ledaren har avlagsnats och nddvandiga slangar har anslutits eller lasts, brer du
ut gummiklammans vingar och placerar dem pa katetern, efter att ha kontrollerat
att katetern inte & fuktig, efter behov, for att upprétthélla rétt placering av spetsen.

o Snapp fast det styva fastet pa kateterklamman.

o Séttfast kateterklimman och féstet som en enhet vid patienten med hjélp av antingen

kateterstabiliseringsanordningen, klamrar eller sutur. Bade kateterklimman och

fastet maste sakras for att minska risken for katetermigration (e figur 5).

Sakerstéll att inforingsstéllet & torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens

anvisningar.

Bedom |

25.

&

26.
27.

position enligt policy och forfaranden.

0m kateterspetsen ar felaktigt placerad ska situationen beddmas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

Skotsel och underhall:

Forband:

Ldgg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis. Byt
forbandet omedelbart om dess integritet forsamras, t.ex. om forbandet blir fuktigt eller
smutsigt, lossar eller inte langre r ocklusivt.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas Gppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och
praxis. All personal som vérdar patienter med centrala venkatetrar ska ha kunskap om
effektiv hantering for att forlanga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

1. For att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade
laget.

2. Tabort forband.

3. Frigor katetern och lossa den frén kateterfastanordning(ar).

4. Be patienten attandas in och halla andan om du ska avidgsna en kateter i nyckelbens-
eller halsven.

N

5. Ta ut katetern genom att langsamt dra den parallellt med huden. Om du kénner
motstand nér du tar ut katetern EX(Td 1}

ViN Forsiktighetsatgard: Katetern far inte avlagsnas genom att tvingas ut, da detta
kan leda till och li. Folj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svéra att avldgsna.

6. Anbringa direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, foljt av ett salvhaserat
ocklusivt forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dar luft kan komma
in tills den har Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

7. Dokumentera forfarandet for avldgsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekraftelse av att hela kateterns lingd och spets har avldgsnats.

For ref i betréffande p bedo! bildning av kliniker,

fd knik och p iell forenade med forfarandet, se
standardlarobacker, m ochwebbpl forArrow ILLC:
www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU



fattning av sakert da och Klinisk prestanda (SSCP) for “"Arrow ett allvarligt tillbud har intréffat under anvandningen av denna produkt eller
AGB CVC" (Basal UDI-DI: 08019020000000000000033K7) finns efter lanseringen som ett resultat av dess anvindning, rapportera det till ftillverkaren och/eller

av  den peisk Pa medicintekni produkter/Eudamed: dess auktoriserade representant och till din natmnella myndighet. Kontakterna
https://ec.europa.eu/tools/eud for nationella behdriga myndigh kontak for sakerhetsovervakning)
For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i ldnder med identiskt och ytterligare information kan hlnas pa foIJande EU-kommissionens hemsida:
regleringssystem (forordning  2017/745/EU om medicintekniska produkter), om, https://ec.europa.eu/g| / dical-devices/ ts_en

Symbolforklaring: Symbolerna dverensstammer med 1S0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens markning for symboler som galler specifikt for denna produkt.

AN [1i] C é ® !5 [STERIET]
Varforsikig Medicinteknisk Se Innef}allerfarhga ) Innehéller en ) Fanvvte Fan.n.&e Sterlserad med etyenoid
produkt bruksanvisningen amnen
% ‘. o
\./ PR pixe
O X |+ | ® | w| {" |REF
Forvaras under
Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt Skyddas fran " FanTteanva.ndas Tlllverkad. 25.(.(77 F?'
. L . ) Forvaras torrt om forpackningen utan naturlig Undvik dverdriven | Katalognummer
kning inuti solljus . S
har skadats qummilatex varme pa mer an
40°C(104°F)
Satsnummer Anvands fore Tillverkare Tillverkningsdatum Importdr
Teleflex, Teleflex-logotypen, Arrow, Arrow-logotypen, Arrowg-+ard Blue och SharpsAway dr varumdrken eller regi le varumdrken som

tillhdr Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2023 Teleflex Incorporated. Med ensamritt.

“Rx only” anviinds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad Iikares ordination.
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