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ECG (Electrocardiogram) Extension Cable

Rx only.

Indications for Use:
The ECG Extension Cable permits verification of central venous catheter placement by right
atrial electrophysiology.

Contraindications:
None known.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

3. Strict electrical isolation and grounding techniques must be
used for monitoring equipment.

4. Do not leave cable attached to guidewire when cable not
attached to monitor. An electrical shock hazard is created due
to a direct electrical path to the patient. Always detach from
guidewire first when disconnecting ECG extension cable.

Precautions:

1. Do not alter the cable during use.

2. 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.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

1. Place the catheter into vessel using over-the-wire technique per manufacturer’s
instructions. When using a marked guidewire, refer to Table 1 to determine when the
wire is just outside the catheter tip based on Arow CVC catheter lengths.

3

16 cm catheter 27 cm mark

20 cm catheter 32 cm mark

30 cm catheter 40 cm mark
Table 1

Non-Arrow catheters:

Follow instructions for use of the manufacturer of the catheter and guidewire.

2. Connect cable to monitor.

3. Connect alligator clamp of ECG extension cable to guidewire at referenced mark per
Table 1based on Arrow CVC catheter length.

A Precaution: Do not allow guidewire to move within the catheter.

4. Advance catheter and quidewire as a unit until P wave of ECG trace begins to
progressively get larger. At this point, the catheter tip should be at the cavo-atrial
junction. If the tip is advanced further into the right atrium, the P wave will either be
as large as the R wave or become biphasic.

For catheters 16 cm or shorter the catheter may not reach the right atrium, and this
technique can only be used to determine if the catheter is facing the proper direction.
Attach extension cable as described above and advance catheter and guidewire as a
unit. When the P wave becomes higher than normal the catheter is facing the proper
direction.

5. Withdraw catheter and guidewire as a unit 2-3 cm from cavo-atrial junction. At this
position the tip should be within the superior vena cava.

6. Holding catheter in place remove guidewire.

7. Continue procedure per manufacturer’s instructions.

For reference literature concerning patient assessment, clinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
| LLC website:

consult standard texthooks, medical i and Arrow

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

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:

ps://ec.europa.eu/g

tors/medical-devices/contacts_en
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ITapay>xanbHbl IKI

(amexTpakapapiArpadiuHb) Kabennb

Maka3aHHi Aa yKbIBaHHA
Mapayxanbhbl KM kabenb passanse a
BAHO3Hara KaTaTapa na aa3eHbix snekTpadisianorii npasara nepaacpass.

Mpouinaka3anHi

HeBAagombia.

/\ Azynenoia nanapsoxanni i mepol sacyapozi

ManapaxanHi

1. CrapbinbHa, ana a paTHara y He
BbIKapbICTOYBalb, He anpaloyBalb i He CT3pblni3aBalb
nayTtopHa. MayTopHae BbiKapbiCTaHHe Npbinagbl cTBapae
narposy cyp’ésHara napywsHHA 3fapoys i/abo iHdeKkupbli,
AKiA MOryub npbiBecli fa cMApoTHara 3bixogy. MayTopHas
anpauoyka MefblLbIHCKIX Bblpabay, Mpbi3HaYaHbIX TOMbKI
ANA apHapa3oBara BblKapbiCTaHHA, MOXa npbiBecui Aa
3HIXKIHHA NpaAyKubliiHacLi a6o cTpaTbl GyHKLbIAHANbHACL.

2. Mepap yxbiBaHHEM npaaykTa asHaémiuua 3 ycimi
nanApsAKaHHAMI, Mepami 3acuapori i iHCTPYKUbIAMI,
i Ba Y yubl. H Aap3eHara

nanAp3/KaHHA MoXa NnpbiBecli Aa cyp’é3Hara NapylwsHHA
3/5apoysA naubleHTa a6o Aro cmepui.

3. [Ina maHiTopblHry abctansBaHHA Tp36a BblKapbiCTOYBalb
CTPOryl0 3EeKTPbIYHYIO i3an;||.|,h||o i HanexHbiA meTaabl
3a3AMNEeHHA.

4. He nakipaiiue Kabenb np Aa npaBajHika,
Kani kabenb He npbiMauaBaHbl fa MaHiTopa. Heb6sacneka
NalWKoOAKaHHA 3EeKTPbIYHbIM TOKaM CTBapaeuyua 3-3a

npamora 3feKTpblyHara wnAaxy pAa nalbleHTa. npbl
apuar i napay a  IKr 3aycénbl
cnavaTky aguannsaiue aro ag npasajHika.

Mepa 3acuapori

1. He 3maHanue Kabenb Nnaayac BbiKapbiCTaHHA.
2. [lapseHasn npausaypa naBiHHa

BbIXOA3iLb AK Pa3 Ma-33 MeXbl KOHUbIKA KaTaTapa, y 3amexHacui ap AaybiHi
Katatapa Arrow CVC.

16-cm KaTaTap 27-cm MeTKa

20-cm KaTaTap 32-cm meTKa

30-cm KaTaTap 40-cm MeTKa

Tabniua 1

Karatapbl, appo3Hbia ag Arrow
B THCTPYKUbIT PUbI Na ¥ i kaT3Tapa i np
2. Mapknioublue Kabenb fa MaHiTopa.
3. Tpbivaniye 3allickayky THiny «KpaKaa3in» najayxanbHara

KM kabento  na  npaBapHika  nopyy  3rajaHail  MeTKi
Tabniu! 1 Ha naacTase AayxbiHi karatapy Arrow CVC.

nasoane

A Mepa 3acuspori. He gasBansiiue npaBapHiky pyxauua na katatapy.

4. TpacoyBaiiue kaTaTap i NpaBaaHiK AK afHo Lnae, nakynb 3ybew P Ha KT He naune

nacTynosa nagAniuBaLLa. Y r3Tbl MOMaHT KOHUbIK KaT3Tapa Mycilib 3Haxopsiljua
 Mecubl 3nyuY3HHA BepXHAil nonail BeHbl i npasara nepancapasa. Kani kowublk
npacoyBaup Aaneil y npasae nepaacapase, 3ybew P Gyase Takim xa BAnikiv na
cBaiimy namepy, Ak i 3y6eLl R, abo cTane AByXdasHbIM.
[Jina kataTapay 16 cm i KapaLieii KaT3Tap MOXa He JJacArHyLb NpaBara NepaacpA3a, i
3728 MeTo/IbIKa MOXa ObiLlb BbIKaPbICTaHa TONbKi 114 BbI3HAYIHHA Taro, Lii kaT3Tap
p uay KipyHky. lp y Kabenb, Ak anicaka
BbILLdI, | NpacoyBaiiLie kaT3Tap | NpaBajHiK AK aaHo unae. Kani 3y6e P cranoBilua
BbILL3/i HOPMbI, KaT3Tap Pa3MALLYALLLA § HANEXHbIM KIpYHKY.

5. BbicyHblie KaToTap i NpaBajHiK AK aAHO L3Nae Ha 2-3 (M ajj MecLia 31yUHHA BepXHAI
nonaii BeHb! i npaBara nepaacapa3A. Y ratait nasiubli KOHUbIK Mycilib 3HaX0A3iLLA
BepXHsii nonait BeHe.

6. YTpbMniBaloubl KaT3Tap Ha Meclbl, BblAaniLie NpaBaaHiK.

nagpbIXTaBaHbIM nepcaHanam, po6pa pac y
raniHe TanarpadiyHaii aHaToMmii, y 3a6ecnayusHHi 6ncneK|, a

7. Mpausrsaiiue ¥y 1i 3 iHCTp i BbITBOPLbI.

BbIKOHBALLA [lasenkaBylo  nitapatypy apHocka  abanenal a
i y¢ 3
13Tl Npaud/ypaii, MoXHa 3Hailcui § cranpap i Kail

Takcama fgo6pa 3 Mmar i ycknag niTapatypbl i B6-cailue kamnanii Arrow International LL( www teleﬂex com

3. BbiKapbiCToyBaiile CTaHBApTHbIA Mepbl  3acusApori i PDF-konia  raTail  [HCTpyKubli na  KbiBaHHi  3Haxop3iuua Ha  B3b-caiile
BbIKOHBalILIE NpaBifnbl YCTaHOBbI Y AaubiHeHHi ga ycix  Www.teleflex.com/IFU
npausayp, AKia  yknoualoub 6acneyHylo  yTbini Nina pbicTanbHika/Tpauara 6oky § Eypaneiickim 3gAse i § kpaiHax
npbinag. 3 Q[HOMbKABbLIM - PaXbMam  parynasakHA  (Parnament  2017/745/EU  npa

[panaHaBaHaA npav>Aypa. BoikapbicTojBaHHe

acenTblYHbIX NpbIEMaY.

1. 3MRI.LI'{&VIL[E KataTap y cacya s BbIKanI(TaHHeM TIXHIK npacoyBaHHﬂ na npaBaquKy
y Ui 3 iHC I'Iauqac KapbiCTaHHA MeyaHbIM
npaBagHikom 3BApTaiiecd Aa Tabniubl 1, Kab Bbl3Haublub, Kani NpaBafHik

MeZbluHbIA NPbINAbY); Kani Najyac BbIKAPbICTAHHA r3Tail Npbinabl Ui § BbIHIKY
Ae BbIKAPbICTaHHA af0bIjcA Cyp'E3HbI HLILIAGHT, Masejamilie mpa rata BbITBOPLY
i/ui Aro ynajHasaxaxamy npaactayHiky, a Takcama  (BOVi A3ApxKayHbl parynaTapHbl
opraH. KaHTakTbl [I3ApXayHbX KaMNETSHTHbIX OpraHay (KaHTaKTHbIA MyHKTbI na
Harnapy) i iH p Ha B6-caiie Ejpaneiickail kamicii:
https://ec.europa.eu/g; /sectors/medical-d.

/contacts_en
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YopmxureneHn kaben 3a EKT
(emexkTpoKapaMorpama)

MokasaHud 3a ynotpeba:

iy Kkaben 3a EKI npoBepKa Ha NOCTaBAHETO Ha LeHTpanHua
BEHO3€H KaTeTbp upe3 enenpotbmmonomma Ha 1ACHOTO NpeAcbpave.
"pOTMBOI'IOKa3aHVIﬂZ

Hama u3secTHu.

/\ 06wu npedynpexdeHus u npednasHu mepKu
Mpeaynpexpaenua:

1. CrepuneH, 3a efiHOKpaTHa ynoTtpeb6a: [la He ce u3nonssa
MOBTOPHO, Aa He ce 06paboTBa MOBTOPHO N CTEPUAN3MPA
noBTopHo. MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha M3fenneTo Cb3faBa
noTeHUnaneH pPUCK OT CEepUO3HO yBpexaaHe wu/unu
nHdeKuuA, KoeTo MoXe Aa AoBefle Ao cMbpT. MoBTopHaTa
o6paboTka Ha MeAVNLVHCKN U3Aenns, NpeaHasHauyeHn camo
3a eiHOKpaTHa ynotpe6a, MoXe fa fjoBefie A0 BJIOLIEHO
AenicTBUE UM 3ary6a Ha GpyHKLMOHAMHOCT.

2. Mpean ynotpe6a mnpouyeTeTe BCUUKU MpeaynpexpeHus,
npeanasH MepKu 1 MHCTPYKLMN B IMCTOBKaTa. AKO TOBa He
ce HanpaBWu, MOXe fla ce CTUrHe A0 TeXKO yBpexaaHe wnun
CMBPT Ha nauueHTa.

3. 3a anapatyparta 3a HabnioaeHne TpAGBa Aa ce wu3nonssat
CTPUKTHaA enekTpuyecka nsonauyua n TeXHUKN 3a
3a3emsABaHe.

4. He ocraBaiiTe Kabena cBbp3aH KbM TesleHUs BOfay, KOrato
KabenbT He e CBbp3aH KbM MOHUTOpa. Cb3faBa ce OnacHoOCT
OT eNeKTPU4YeCcKn WOoK BCNeACTBME Ha NPAK eNnekTpuyeckn
NbT KbM NauuneHTa. I'Ipln pa3KayBaHe Ha YADbIKUTENHNA
Kaben 3a EKI, BuHarn nbpBo ro paskausaiTe OT TeneHWs
BOJauY.

MpeanasHu mepku:
1. He npomensiite kabena no Bpeme Ha ynotpe6a.

2. Mpouepayparta TpAGBa fa ce U3BbLPLIBA OT 06y4eH NepcoHan,
[06pe 3ano3HaT C aHaTOMNYHUTE CTPYKTYPU, TeXHUKaTa 3a
HOCT 1 MO Te ycno: .

3. W3nonsgaiiTe cTaHAapTHUTE NpeAnasHN MEPKH 1 cnasBaiite
NONUTUKNTE Ha WHCTUTYUUATaA 3a BCUYKU npoueaypw,
BKINIOUNTENHO 6€30MacHOTO U3XBBPAIAHE Ha n3aenuaTa.

lpeanoxena npoueaypa: U3nonsgaiite crepunHa TexHuKa.
1. Mocraete KaTeTbpa B Cbja, U3N0N3BaIlKN TeXHUKA Haj BOAAYa, B CbOTBETCTBUE

€ VHCTP Ha Ny Korato PKUpaH TeeH Bojay,
BixTe Tabnuua 1, 3a a onpepaenuTe Kora BOAAYbT € HenocpeACTBEHO U3BbH BbpXa

Ha KaTeTbpa, Bb3 0CHOBA Ha AbMKIHUTe Ha LIBK Arrow.

KateTbp 16 cm Mapkuposka 3a 27 cm

Katetnbp 20 cm MapkupoBka 3a 32 cm

KateTbp 30 cm Mapkuposka 3a 40 cm
Tabnuua 1

Katetpu, kouto He ca Ha Arrow:
(Cnepgaiite UHc 3aynotpe6a Ha np
2. (BbpxeTe Kabena KbM MOHUTOPa.

Ha KaTeTbpa 1 TeNneHua Boaau.

3. (BbpxeTe anuratopHata Knamna Ha yAbmxuTenHua kaben 3a EKI kbm Tenexus
BO/aY NPy NoCOYeHaTa MapkupoBKa cnopes Tabnuia 1 8b3 0CHOBA Ha b/KYHaTa
Ha LIBK Arrow.

Anpennasua mApKka: He ocTaBsiiTe Tenenua Bojay Aa ce ABIKM BbTpe B
KaTeTbpa.

4. TIpuaBINKeTe HaNpe/ KaTeTbpa U TeNeHitA BOAAY KaTo eAHO LiANo, AoKaTo P BbAHaTa
Ha EKI KpuBaTa 3anouHe nporpecusHo Aa ce noBuLLaBa. B 1031 MOMEHT BbPXbT
Ha KaTeTbpa TpAGBa A e Nyt KaBoaTpuanHara Bpb3ka. AKO BbPXBT e MpUiBIKM
N0-HaBbIPe B AACHOTO NPeACbp/Ave, P BbHaTa Le CTaKe WK ronama Konkoto R
BbJIHATa, WK Le CTaHe 6udasHa.

3a KaTetpu ¢ [Ib/KWHA 16 CM Uni M0-Manko, KaTeTbpbT MoXe /Ja He AOCTUTHe
[IACHOTO NPe/iCbP/AVe 1 Ta3yt TeXHUKA MOXe a ce M3M0n3Ba camo 3a onpefensxe
Janu KateTbpbT e 00bpHaT B M nocoka. MMy
Kaben, KaKTo e ONNCaH0 N0-Tope, v NPUABINKETE HANPe/ KATeTbPa U TeNeHIA Bojay
Kato e yano. Korato P BbAHaTa CTaHe N0-BYCOKA OT HOPMANIHaTa, KaTETHPLT &
0GbpHaT B NpaBINHaTa Nocoka.

5. Wsrernete KaTteTbpa 1 TeNneHns BOAaY Kato eJHO UANO0 Ha 2-3cmor KaBoaTpuanHata
Bpb3ka. B ToBa nonoxeue, BBPXBT TpRﬁBa [1a € B paMKWTe Ha ropHaTa Kyxa BeHa.

6. [Ibpxeiiku KaTeTbpa Ha MACTO, OTCTPaHeTe TeNeHUs BOAaY.
7. Tpombmxete npoLeAypaTa Cnopes MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTENS.

3a (npaBoyHa NUTEpaTypa OTHOCHO OLEHKA Ha MNauyueHTa, 06pasoBaHue Ha
TeXHUKa Ha [ ye (BbP3aHN €

Tasu np p p (NpaBKa B ¢ p y um, Kata

nuTeparypa u ye6eaiita Ha Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konue Ha Te3n mHCTpykumn 3a ynotpeba B pdf dopmat mMoxe fa ce Hamepu Ha

www.teleflex.com/IFU

3a nauveHT/noTpeburen/Tpeta cTpana B EBponefickia Cbio3 U B CTPaHNTe C UTEHTAYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeAMLMHCKUTE uM3penua);
aKo Mo Bpeme Ha ynotpebaTa Ha ToBa U3/iEUE WU B PE3YNTaT Ha Herosata ynotpe6a
Bb3HIKHE CePU03eH HLIWAEHT, MON, CboOLLETE T0 Ha NPOU3BOAUTENA /UMY HA HeroBHA
YTBAHOMOLLIEH NPeACTaBUTeN U Ha BaluvTe HaLWOHaNHY OpraHy. [laHHUTe 33 KOHTAKT C

Hil OpraHmn 3anpocnefABaHe Ha GesonacHocTTa) u
JIONbAHUTENHa MHOPMALUA MOTAT J1a e HaMepAT Ha cnie/iHuA yebcaiiT Ha EBponelickaTa
komucus: https:// ec.europa.eu/g i

tors/medical / ts_en
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Hanpasete cnpaska Jla He ce Cucrema ¢ Jla ce nasu
MennuyyHcko 12 He ce u3non3Baj (Tepunu3npaxo ¢
BHumanve B MHCTPYKUMUTE 33 CTepunu3upa e[HNYHA oTCbHueBa | [la ce nasu cyxo
uspenue NOBTOPHO €TINEHOB OKCUA
ynotpeba NOBTOPHO cTepunta Gapuepal  cBeTMHa
JlaHe ce Hee
U3N013B3, a0 | MpoM3BEEHO [llata va
KatanosxeH Homep | MapTuaen Homep Topen go Mpou3soguten BHocuten
onaKoBKaTa e CecTecTBeH NPOU3BOACTBO
noBpe/ieHa | KayuyKoB naTekc

Teleflex, nozomo Ha Teleflex, Arrow u 1o2omo Ha Arrow ca msp2o8cku MapKu uiu peaucmpupaHu mspoecku mapku Ha Teleflex Incorporated unu
Ha HetiHume cpunuanu, 8 CALL u/unu dpyau cmparu. © 2020 Teleflex Incorporated. Bcuyku npaga 3anaseru.
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Produzni kabel za EKG

(elektrokardiogram)

Indikacije za uporabu:
Produzni kabel za EKG omogucuje provjeru polozaja sredisnjeg venskog katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretklijetke.

Kontraindikacije:
Nijedna poznata.

/\ Opca upozorenja i mjere opreza

Upozorenja:

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

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

3. Za opremu za pracenje moraju se koristiti stroge tehnike
elektricne izolacije i uzemljenja.

4. Nemojte ostavljati kabel priklju¢en na Zicu vodilicu kada
nije priklju¢en na monitor. Zbog izravne elektri¢ne putanje
prema pacijentu, nastaje opasnost od elektricnog udara.
Kada odvajate produzni kabel za EKG, uvijek ga najprije
odvojite od Zice vodilice.

Mjere opreza:

1. Nemojte raditi nikakve preinake na kabelu tijekom upotrebe.

2. Postupak mora provoditi obuceno osoblje s mnogo iskustva
u anatomskim referentnim tockama, sigurnoj tehnici i
mogucim komplikacijama.

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

PredlozZeni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

1. Uvedite kateter u Zilu tehnikom ,preko Zice” (engl. over-the-wire) prema uputama
proizvodaca. Kada koristite oznacenu Zicu vodilicu, pomocu tablice 1 utvrdite kada
se Zica nalazi neposredno izvan vrha katetera na temelju duljina sredisnjeg venskog
katetera Arrow.

Kateter od 16 cm Oznaka na 27 cm

Kateter od 20 cm Oznaka na 32 cm

Kateter od 30 cm 0Oznaka na 40 cm
Tablica 1

Kateteri proizvodaca koji nisu Arrow:

Slijedite upute za uporabu proizvodaca katetera i Zice vodilice.

2. Prikljucite kabel na monitor.

3. Prikljucite krokodilsku Stipaljku produznog kabela za EKG na Zicu vodilicu kod
navedene oznake prema tablici 1 na temelju duljine sredisnjeg venskog katetera
Arrow.

A Mijera opreza: Sprijecite da se Zica vodilica pomice unutar katetera.

4. Uvodite kateter i Zicu vodilicu zajedno sve dok P-val na EKG-u ne pocne rasti. U tom
trenutku, vrh katetera trebao bi biti na kavoatrijskom spoju. Ako se vrh dalje uvodi

Kateteri duljine 16 cm ili krace mozda nece dose¢i desnu pretklijetku pa se ovom
tehnikom moze samo utvrditi je li kateter okrenut u pravom smjeru. Pricvrstite
produzni kabel kako je gore opisano i uvedite kateter i Zicu vodilicu zajedno. Kada
P-val postane visi od normalnog, kateter je okrenut u pravom smjeru.

5. Povucite kateter i Zicu vodilicu zajedno 2-3 cm iz kavoatrijskog spoja. U tom polozaju,
vrh bi trebao biti unutar gornje Suplje vene.

6. Uklonite Zicu vodilicu, drZeci kateter na mjestu.
7. Nastavite postupak prema uputama proizvodaca.

U vezi referentne literature o procjeni pacijenta, edukaciji klinickog lijecnika,
tehnikama uvodenja i mogucim k k p ima s tim p k
proditajte dardne udzbenike, i posjetite i
stranicu tvrtke Arrow International LLC: www.teleflex.com

Primjerak ovih Uputa za uporabu u pdfformatu moZete pronacina www.teleflex.com/IFU

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

httns://,
p: .europa.eu/g

I adical-d P
tors/medical / ts_en
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Sustav
jednostruke
sterilne barijere

® | v [rerlot]] = |l | ]|

Ne upotrebljavati | Nije izradeno
ako je pakiranje | od lateksa od Kataloski broj Oznaka serije Upotrijebiti do Proizvodac
osteceno prirodne gume

Neizlazite | Cuvajte na suhom
suncevoj svjetlosti mjestu

Medicinski Procitajte upute | Ne upotrebljavati | Ne sterilizirati Sterilizirano

Poziv na oprez . v - .
P proizvod za uporabu visekratno ponovno etilen-oksidom

Datum

B . Uvoznik
proizvodnje

Teleflex, logotip Teleflex, Arrow i logotip Arrow zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke Teleflex Incorporated ili njezinih pridruZenih
drustava, u SAD i/ili drugim drZavama. © 2020. Teleflex Incorporated. Sva prava pridrZana.
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Prodluzovaci kabel EKG (elektrokardiograf)

Indikace pro poufiti:
Prodluzovaci kabel EKG umoziiuje ovéfit umisténi centrélniho Zilniho katetru podle
elektrofyziologie pravé siné.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

/\Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

N

Pred pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpecnostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muze mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

w

Je vyzadovana dokonala elektricka izolace a dobré techniky
uzemnéni monitorovaciho zafizeni.

4. Nenechavejte kabel pfipojeny k vodicimu dratu, pokud
kabel neni pfipojen k monitoru. Vznikéa nebezpeci trazu
elektrickym proudem z divodu piimé cesty elektrického
proudu k pacientovi. Pfi odpojovani prodluzovaciho kabelu
EKG vzdy kabel nejprve odpojte od vodiciho dratu.

Bezpecnostni opatreni:

1. Béhem pouziti kabel neupravujte.

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

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

Doporudeny postup: Pouzijte sterilni techniku.

1. Pomoci techniky OTW (po drédtu) zavedte katetr do cévy podle pokyni vyrobce. Pokud
pouzivdte vodici drat se znackami, pomoci tabulky 1 na zakladé délek katetrd Arrow
CVCstanovite, kdy bude drat tésné venku z hrotu katetru.

katetr 16 cm znacka 27 cm

katetr 20 cm znacka 32 cm

katetr 30 cm znacka 40 cm
Tabulka 1

Katetry jiné, nez Arrow:

Dodrzujte ndvod k poufiti vyrobce katetru a vodiciho drétu.

2. Pripojte kabel k monitoru.

3. Pripojte krokodyli svorku prodluzovaciho kabelu EKG k vodicimu drdtu na referencni
znacce podle tabulky 1na zékladé délky katetru Arrow CVC.

A Bezpecnostni opatieni: Nedovolte pohyb vodiciho dratu uvnit katetru.

4. Posouvejte katetr a vodici drdt jako jednu jednotku, dokud se kfivka P na zéznamu
EKG nezacne progresivné zvétsovat. V tomto okamziku by hrot katetru mél byt v cavo-
atridIni junkci. Pokud se hrot posune dale do pravé siné, P kfivka bude bud'stejné velké
jako R kfivka, nebo bude bifazicka.

U katetrd 16 cm nebo kratSich nemusi katetr dosahnout do pravé siné a tato technika
se miize pouZit pouze ke stanoveni, zda katetr sméfuje spravnym smérem. Pfipojte
prodluzovaci kabel podle vy3e uvedeného popisu a posouvejte katetr a vodici drdt jako
jednu jednotku. Kdyz je kfivka P vy3si nez normélni, katetr sméfuje spravnym smérem.

5. Vytahnéte katetr a vodici drat jako jednu jednotku 2-3 cm z kavo-atridIni junkce. V této
poloze by hrot mél byt v horni duté Zile.

6. Pridrzujte katetr na misté a vyjméte vodici drt.
7. Pokracujte v zakroku podle pokyni vyrobce.

Referenéni literaturu ohledné vySetieni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich
technik a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

Jardnich ucebnicich, a na webovych strankich
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com.

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

Pro pacienta/uzivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivéni dojde k zdvainé nezadouci
pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a svym
vnitrostétnim  orgdndm. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostétnich organd
(kontaktni body pro vigilanci) a dal3i informace naleznete na ndsledujicim webu Evropské
komise: http:

europa.eu/g ts_en
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Zdravotnicky | Ridte se navodem |  Nepouzivejte Neprovadéjte Sterilizovano Systém jedné ('"a"‘? P,md Chraiite ped
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prostfedek k pouziti p I i sterilni bariéry svitlem Vlhkosti
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je-li baleni zpiirodniho | Cislo v katalogu Cislo arze oug;te\;nmosti Vyrobce Datum vyroby Dovozce
poskozeno latexu P

Upozoréni

Teleflex, logo Teleflex, Arrow a logo Arrow jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich
pridruzZenych spolecnosti v USA a/nebo v dalSich zemich. © 2020 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.
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EKG-forlengerkabel

(elektrokardiogram-forlengerkable)

Indikationer for brug:
EKG-forlengerkablet muliggor verifikation af det centrale venekateters placering ved
hjlp af hejre atrieelektrofysiologi.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

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

N

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

3. Teet elektrisk isolering og jordforbindelsesteknikker skal
anvendes til monitoreringsudstyr.

4. Lad ikke kablet vaere fastgjort til guidewiren, nar kablet ikke
er tilsluttet skaermen. Der skabes en fare for elektrisk sted pa
grund af en direkte elektrisk forbindelse til patienten. Fjern
altid ferst guidewiren, nar EKG-forleengerkablet kobles fra.

Forholdsregler:

1. Kablet ma ikke andres under brug.

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

3. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens

regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse

af udstyr.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

1. Anlaeg kateteret i karret ved hjaelp af over-the-wire-teknik i henhold til producentens
anvisninger. Nar der bruges en market guidewire, henvises til tabel 1for at bestemme,
hvornér wiren er lige udenfor kateterspidsen baseret pa Arrow CVK-! d

Katetre, der ikke er fra Arrow:

Folg guidewire- og kateterproducentens brugsanvisning.

2. Forbind kablet til skaermen.

3. Tilslut EKG-forlengerkablets krokodillenaeb til guidewiren ved referencemaerket i
henhold til tabel 1 baseret pa Arrow CVK-kateterlengde.

A Forholdsregel: Lad ikke guidewiren bevaege sig inde i kateteret.

4. Fremfor kateteret og guidewiren som en enhed indtil P-takken pa EKG-sporet

begynder at blive gradvist storre. Pa dette tidspunkt, bor kateterspidsen veere ved den
cavo-atrielle forgrening. Hvis spidsen er fremfort lzengere ind i det hejre atrium, vil
P-takken enten vaere sa stor som R-takken eller blive bifasisk.
For katetre, der er 16 cm eller kortere, ndr kateteret muligvis ikke det hajre atrium, og
denne teknik kan kun anvendes til at afgore, om kateteret vender den rigtige retning.
Fastgor forlengerkablet som beskrevet ovenfor og fremfor kateteret og guidewiren
som en enhed. Nar P-takken bliver hojere end normalt, vender kateteret i den rigtige
retning.

5. Trek kateter og guidewire tilbage som en enhed 2-3 cm fra den cavo-atrielle
forgrening. | denne position ber spidsen vaere inde i vena cava superior.

6. Fjern quidewiren mens kateteret holdes pé plads.

7. Fortset proceduren i henhold til producentens anvisninger.

Se oplysningerne i standard leereboger og medicinsk litteratur for at fa

af  kliniker,

associeret med denne

referenceli
P 9

anlaeggelsesteknil 0g |

procedure og besag Arrow International LLC pa: www.teleflex.com
En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav

16 cm kateter 27 cm maerke

20 cm kateter 32 cm maerke

30 cm kateter 40 cm maerke
Tabel 1

2017/745/EV
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig hzndelse,

medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af

bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant

dichod. Lt

og de nationale

for det t figede organ

(sikkerhedsovervagning) og anden information findes pa Europa-Kommissionens

I-devices/contacts_en

ide: https://ec.curopa.eu/g
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Ecg-verlengkabel

(elektrocardiogramverlengkabel)

Indicaties voor gebruik:
De ecg-verlengkabel maakt het mogelijk de plaatsing van de centraal-veneuze katheter te
verifiéren door elektr jie van het rec i

Contra-indicaties:
Geen, voor zover bekend.

/\ 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.

Er moeten strikte elektrische isolatie- en aardingstechnieken
worden gebruikt voor bewakingsapparatuur.

»

Laat de kabel niet aan de voerdraad vastzitten als de kabel
niet is aangesloten op de monitor. Er ontstaat gevaar voor
elektrische schokken als gevolg van een direct elektrisch pad
naar de patiént. Maak de kabel altijd eerst van de voerdraad
los als u de ecg-verlengkabel loskoppelt.

Voorzorgsmaatregelen:
1. Modificeer de kabel niet tijdens het gebruik.

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

1. Plaats de katheter in het bloedvat met behulp van een overdraadse techniek volgens
de instructies van de fabrikant. Als u een voerdraad met markeringen gebruikt, zie
dan tabel 1 om te bepalen wanneer de draad zich net buiten de kathetertip bevindt
afhankelijk van de lengte van de Arrow CVC-katheter.

16 cm katheter markering bij 27 cm
20 cm katheter markering bij 32 cm
30 cm katheter markering bij 40 cm

Tabel1
Andere dan Arrow-katheters:
Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter en de voerdraad.
2. Sluit de kabel aan op de monitor.

3. Sluit de krokodilklem van de ecg-verlengkabel aan op de voerdraad bij de in
tabel 1 vermelde markering, afhankelijk van de lengte van de Arrow CVC-katheter.
A gl De v

katheter.

moet ir blijven binnen in de

4. Voer de katheter en de voerdraad op als één geheel totdat de P-golf van het ecg-
signaal geleidelijk groter begint te worden. Als het goed is, is de kathetertip op
dat moment aangekomen bij de cavoatriale overgang. Als de tip verder in het
rechteratrium wordt opgevoerd, wordt de P-golf ofwel even groot als de R-golf ofwel
bifasisch.

Katheters van 16 cm of korter komen wellicht niet tot bij het rechteratrium en deze
techniek kan uitsluitend worden gebruikt om te bepalen of de katheter de juiste
richting is keerd. Bevestig de z0als hierboven beschreven en voer
de katheter en de voerdraad op als één geheel. Als de P-golf hoger dan normaal wordt,
is de katheter de juiste richting toegekeerd.

5. Trek de katheter en de voerdraad als één geheel 2 & 3 cm uit de cavoatriale overgang.
Op deze positie moet de tip zich binnen de vena cava superior bevinden.

6. Verwijder de voerdraad terwijl u de katheter op zijn plaats houdt.

7. Gadoor met de procedure volgens de instructies van de fabrikant.

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

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

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
Igeving (1 lening 2017/745/EV fe medische hul 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
van nationale bevoegde (aanspreeky voor  vigil en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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EKG (elektrokardiogramm)

pikenduskaabel

Kasutusndidustused

EKG pikenduskaabel vdimaldab kindlaks teha tsentraalveeni kateetri paigutust parema
koja elektrofiisioloogia abil.

Vastundidustused

Eiole teada.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatused

1. Steriilne, ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga loppeda vodiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult iihekordseks kasutamiseks méeldud

meditsiiniseadmete  t: 66tlemine v6ib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

2. Enne  kasutamist lugege labi koéik  hoiatused,
ettevaatusabinoud ja juhised pakendi infolehel. Selle noude
eiramine voib pohjustada patsiendi tésiseid vigastusi voi
surma.

3. Seadmete jalgimiseks tuleb kasutada ranget elektrilise
isolatsiooni ja maandamise tehnikat.

4. Arge jitke kaablit juhtetraadi kiilge, kui kaabel pole

monitori kiilge kinnitatud. Elektrilo6gi oht on tingitud

Mitte-Arrow kateetrid
Jargige kateetri ja juhtetraadi tootja kasutusjuhendeid.
2. Uhendage kaabel monitoriga.

3. Uhendage EKG pikenduskaabli alli klamber juf diga vastavalt tabelis 1

viidatud
Ar P

4. Viige kateeter ja juhtetraat koos edasi, kuni EKG jalje P-sakk hakkab jérk-jarqult

le, lahtudes Arrow t:

i kateetri pikkusest.

b

dil kateetri sees liikuda.

Hrge laske

suurenema. Sel hetkel peaks kateetri ots olema dnesveeni-koja tileminekukohal. Kui
tippu liigutatakse edasi paremasse kotta, on P-sakk sama suur kui R-sakk voi muutub

kahefaasiliseks.

16 cm voi liihemate kateetrite korral ei pruugi kateeter jouda paremasse kotta ja seda
tehnikat saab kasutada ainult selleks, et teha kindlaks, kas kateeter on diges suunas.
Uhendage pikenduskaabel ilalkirjeldatud viisil ning viige kateetrit ja juhtetraati koos

edasi. Kui P-sakk muutub normaalsest kargemaks, on kateeter diges suunas.

5. Tommake kateeter ja juhtetraat koos tagasi 2-3 cm kaugusele odnesveeni-koja

otsesest elektrijuhist patsiendile. EKG pikenduskaabli
lahtitthendamist alustage alati juhtetraadist.

Ettevaatusabinoud

1. Arge modifitseerige kaablit kasutamise ajal.

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

st i,

Selles asendis peaks ots olema iilemises 6onesveenis.
6. Eemaldage juhtetraat hoides kateetrit paigal.
7. Jitkake protseduuriga vastavalt tootja juhistele.

Teatmekirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, sisestamistehnika

jap seotud kohta vt a opik /

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

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.

1. Viige kateeter veresoonde, kasutades ile traadi tehnikat vastavalt tootja juhistele.
Margistatud juhtetraadi kasutamisel vaadake tabelist 1, et kindlaks teha, millal traat
on Arrow tsentraalveeni kateetri pikkuse pohjal kateetri otsast veidi véljas.

16 cm kateeter 27 cm margistus
20 cm kateeter 32 cm mérgistus
30 cm kateeter 40 cm margistus

Tabel 1

ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt

www.teleflex.com
Nende kasutusjuhiste pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga

riikides (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme

ajal voi selle k teatage sellest palun tootjale ja/
voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate

riiklike asutuste

padevate

kontaktandmed ~ (ja i »

koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:

https:// ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Sydinsihkokiyrin EKG-jatkokaapeli

Indikaatiot:
EKG-jatkokaapelin avulla voidaan varmistaa keskuslaskimokatetrin sijainti oikean eteisen
sahkofysiologian kautta.

Kontraindikaatiot:
Ei tunneta.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kayttad, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
laadkinnallisten laitteiden uudelleenkdsittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

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

3. Valvontalaitteiston tarkka sahkoinen eristaiminen ja hyvat
maadoitustekniikat ovat valttamattomia.

4. Al jata kaapelia ohjainvaijeriin kytketyksi, kun kaapelia ei
ole liitetty monitoriin. Suorasta sahkoreitista potilaaseen
muodostuu  sdhkoiskun  vaara. Irrota aina kaapeli
ohjainvaijerista ensin, kun irrotat EKG-jatkokaapelia.

Varotoimet:

1. Ald muuta kaapelia kiyton aikana.

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

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata
kaytant6ja kaikkiin toimenpiteisiin, myos
turvallisessa havittamisessa.

Toimenpide-ehdotus: Kayta steriilia tekniikkaa.

1. Aseta katetri suoneen kdyttamélla vaijeria pitkin -tekniikkaa valmistajan ohjeita
noudattaen. Kun kaytetaan merkeilla merkittya ohjainvaijeria, katso taulukosta 1,
milloin vaijeri on Arrow CVC -katetrin pituuksien perusteella juuri katetrin kdrjen
ulkopuolella.

laitoksen
laitteiden

Muut kuin Arrow-katetrit:
Noudata katetrin ja ohjainvaijerin valmistajan antamia kéyttoohjeita.

2. Kytke kaapeli monitoriin.

3. Kytke EKG-jatkokaapelin alligaattoripuristin ohjainvarj

in Taulukon 1 mukaisen,

Arrow CVC -katetrin pituuteen perustuvan viitemerkin kohdalla.
AVarotoimi: Ala anna ohjainvaijerin liikkua katetrin sisalls.

4. Tyonnd katetria ja ohjainvaijeria yhtend yksikkina eteenpdin, kunnes EKG-kéyran

P-aalto alkaa muuttua progressiivisesti suuremmaksi. Téssa vaiheessa katetrin kdrjen

pitdisi olla laskimon ja eteisen liitoskohd:

Jos kérked tydnnetadn eteenpdin

oikeaan eteiseen, P-aalto on joko yhtd suuri kuin R-aalto tai muuttuu kaksivaiheiseksi.

Jos katetri on 16 cm:n pituinen tai lyhyempi, se ei ehké saavuta oikeaa eteistd, ja

tétd tekniikkaa voidaan kdyttad vain sen madrittamiseen, onko katetri oikeaan
suuntaan suunnattu. Kytke jatkokaapeli edelld kuvatulla tavalla ja tyonn katetria
ja ohjainvaijeria yhtena yksikkond eteenpdin. Kun P-aalto muuttuu normaalia
korkeammaksi, katetri suuntautuu oikeaan suuntaan.

5. Vedd katetria ja ohjainvaijeria yhtend yksikkona 23 cm taaksepain onttolaskimon ja

eteisen liitoskohdasta. Téssa kohdassa kérjen pitdisi olla yldonttolaskimossa.

6. Pida katetria paikoillaan ja poista ohjainvaijeri.

7. Jatka toimenpid ohjeita n
Potilaan arviointiin, ladkérin koulutuk sisaal Imédén ja tahan
liittyviin mahdollisii ikaatioihin liittyvaa vii
on . Hisista oppikirjoista, 134k lisests kirjallisuudesta ja Arrow
LLC -yhtion verkk www.teleflex.com

Naiden kéyttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

Potilaalle / kdyttdjlle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan

saantelyjarjestelman maissa (laakinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU); jos téman

16 cm:n katetri 27 cm:n merkki laitteen kéyton aikana tai sen ontap vakava ilmoittakaa
K X siitd valmistajalle ja/tai sen fustajalle sekd kansalliselle vi isell
20 cm:n katetri 32 cm:n merkki .
\
30 cm:n katetri 40 cm:n merkki yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
Taulukko 1 https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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Céble de rallonge ECG

(électrocardiogramme)

Indications :

Le cable de rallonge ECG permet de vérifier la position du cathéter veineux central par
électrocardiographie de loreillette droite.

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

/\ 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.

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.

Une isolation électrique stricte et de bonnes techniques de
mise a la terre doivent étre utilisées pour I'équipement de
surveillance.

Ne pas laisser le cable raccordé au guide lorsque le cable
n'est pas connecté au moniteur. Cela crée un risque de choc
électrique en raison d’un trajet électrique direct vers le
patient. Toujours détacher le cable du guide au préalable lors
de la déconnexion du cable de rallonge ECG.

Précautions :
1. Ne pas modifier le cable en cours d'utilisation.

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.

w

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

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

1. Enutilisant la technique de filoguidage, insérer le cathéter dans le vaisseau selon les
instructions du fabricant. En cas d'utilisation d'un guide avec des repéres, se reporter
auTableau T pour déterminer a quel moment le guide sort tout juste de extrémité du
cathéter d'aprés les longueurs de cathéters CVC Arrow.

Cathéter de 16 cm Repére de 27 cm

Cathéter de 20 cm Repere de 32 cm

Cathéter de 30 cm Repére de 40 cm
Tableau 1

Cathéters d'une autre marque qu'Arrow :
Suivre la notice d'utilisation du fabricant du cathéter et du guide.
2. Connecterle cable au moniteur.

3. Connecterla pince crocodile du cable de rallonge ECG au guide au repére indiqué dans
le Tableau 1 d‘apres la longueur du cathéter CVC Arrow.

A Précaution : Ne pas laisser le guide bouger dans le cathéter.

4. Avancer le cathéter et le guide d'un seul tenant jusqu‘a ce que I'onde P du tracé de I'ECG
commence a devenir progressivement plus large. A ce stade, l'extrémité du cathéter
doit étre a la jonction cavo-atriale. SiI'extrémité est avancée plus profondément dans
l'oreillette droite, 'onde P sera aussi large que I'onde R ou deviendra biphasique.

Pour les cathéters de 16 cm ou plus courts, le cathéter peut ne pas atteindre 'oreillette
droite et cette technique peut uniquement étre utilisée pour déterminer si le cathéter
est orienté dans la bonne direction. Raccorder le cable de rallonge comme décrit ci-
dessus et avancer le cathéter et le guide d'un seul tenant. Lorsque l'onde P devient plus
haute que la normale, le cathéter est orienté dans la bonne direction.

5. Retirer le cathéter et le guide d'un seul tenant a 2-3 cm de la jonction cavo-atriale. A
cette position, I'extrémité doit étre dans la veine cave supérieure.

6. Enmaintenant le cathéter en place, retirer le guide.
7. Poursuivre la procédure conformément aux instructions du fabricant.

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

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

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

: https://ec.europa.eu/growth/ /medical-d

ts_en
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Teleflex, le logo Teleflex, Arrow et le logo Arrow sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorp d ou de ses sociétés
affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays. © 2020 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
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EKG-(Elektrokardiogramm-)

Verlingerungskabel

Indikationen:

Das EKG-Verléng kabel ermdglicht die
Venenkatheters mittels rechtsatrialer Elektrophysiologie.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

g der Platzierung des zentralen

Vorsichtsmaf3nahmen
Warnhinweise:
1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht

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

N

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

Fiir Uberwachungsgerite sind strenge elektrische Isolations-
und Erdungstechniken zu verwenden.

Das Kabel nicht am Fiihrungsdraht befestigt lassen, wenn das
Kabel nicht am Monitor befestigt ist. Durch einen direkten
elektrischen Pfad zum Patienten besteht die Gefahr eines
Stromschlags. Beim Trennen des EKG-Verlangerungskabels
dieses immer zuerst vom Fiihrungsdraht |6sen.

VorsichtsmaBBnahmen:
1. Das Kabel wahrend der Verwendung nicht verandern.

»

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

w

Bei allen Verfahren einschlieB8lich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten

hefal

und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung gen.

16-cm-Katheter 27-cm-Markierung

20-cm-Katheter 32-cm-Markierung

30-cm-Katheter 40-cm-Markierung

Tabelle 1

Katheter von anderen Herstellern:
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers von Katheter und Fiihrungsdraht befolgen.
2. Das Kabel an den Monitor anschlieBen.

3. Die Krokodilklemme des EKG-Verlangerungskabels entsprechend der Lange des
Arrow-CVC-Katheters an der Referenzmarkierung gemdB Tabelle 1 mit dem
Fiihrungsdraht verbinden.

A o |

bewegen.

4. Katheter und Fiihrungsdraht als Einheit vorschieben, bis die P-Welle der EKG-Kurve
beginnt, zunehmend groBer zu werden. Zu diesem Zeitpunkt sollte die Katheterspitze
an der Einmiindung der VCS in das rechte Atrium liegen. Wenn die Spitze weiter in
das rechte Atrium vorgeschoben wird, ist die P-Welle entweder gleich groB wie die
R-Zacke oder wird biphasisch.

Der Fiit draht darf sich innerhalb des Katheters nicht

Bei Kathetern mit einer Lange von 16 cm oder kiirzer kann der Katheter den rechten
Vorhof eventuell nicht erreichen, und mit dieser Technik kann nur festgestellt werden,
ob der Katheter in die richtige Richtung zeigt. Das Verlangerungskabel wie oben
beschrieben anbringen und Katheter und Fiihrungsdraht als Einheit vorschieben.
Wenn die P-Welle hoher als normal wird, zeigt der Katheter in die richtige Richtung.

5. Katheter und Filhrungsdraht als Einheit 2-3 cm von der Einmiindung der VCS in das
rechte Atrium zuriickziehen. An dieser Position sollte sich die Spitze innerhalb der
Vena cava superior befinden.

6. Den Katheter in Position halten und den Fiihrungsdraht entfernen.
7. Das Verfahren geméB den Anweisungen des Herstellers fortsetzen.

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

Komplikationen finden sichin her Fachlif 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.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik

verwenden.
1. Den Katheter mit der Over-the-Wire-Technik nach Herstellerangaben in das Gefal
einfiihren. Bei Verwendung eines markierten Fil drahts auf dlage der

Fiir Patienten, 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
schwerwiegend: fg ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der jonal andi Behorden (Vigilance Contact Points) und weitere

Langen der Arrow-CVC-Katheter anhand von Tabelle 1 bestimmen, wann sich der
Draht gerade auBerhalb der Katheterspitze befindet.

21

Informationen sind auf der folgenden Website der Europaischen Kommission zu finden:
https:/ ec.europa.eu/g
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Kalwdio npoéktaong HKT
(nAekTpokapdloypagnuatog)

Evdeieig xpriong:
To kahwdio mpoéktaong HKI empémet my enahiBevon g TomoBétnong Tou Kevipikol
@eBikol KabeTrpa, Héow TG NAekTpouatoloyiag Tou delol koAmou.

Avrevéeiec:
Kapia yvword.

/\ Fevikéc TIpoEIdomolIjoEIs Kal MPoYUAdEEeIC

Mposidononjosic:

1. Zteipog, piac xpnong: Mnv €mavaypnolHOTOLEITE, MNV
emavenefepydlecTe Kal  MNV  EMAVATOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOIUOTOINCN TNG CUCKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivuvo ocoBapol TpavpaTiopov rf/kat Aoipwéng mou
pmopei va oényfoouv ce Bavato. H emaveneepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIGVTWY Tou mipoopilovtat yia pia
HOVO Xprion evEEXETal Va TIPOKANEDEL PEIWON TWV EMBEOCEWV
1} anwAE&la TNE AEIToupyIKOTNTAC.

MaBdaote ONeg TIG TPOEISOTOINCELG, TIG TTPOPUAAEELS Kat
TI¢ 0dnyieg mou mepiAapPdavovtal oTo £vOETO CUOKEVaAsiag
TIPIV XPNOIUOTIOIOETE T CUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
pmopei va pokAnBei coBapdg Tpavpatiopog ) Bdvarog tou
acBevn).

Mpémet  va  XPNOIHOTOIOUVTAL  QUOTNPEG  TEXVIKEG
NAEKTPIKAG AMOMOVWONG Kal YEiwong yla tov €§OMMOpO
mapakoAouBnaong.

Mnv agrvete 10 Kalwdlo mpocaptnuévo oTo 0dnyd
oUppa Otav 1o KOAWSI0 Sev gival mpocaptnpévo oTn
ouoKeur] TapakoAouBnong. Anpioupyeital évag Kivouvog
nAektpomAngiag Aoyw apeong nAekTpikig Stadpopnrc mpog
Tov acBeviy. Na amocuvdéete mavtote and 1o odnyd cuppa
TIPWTA KATA TNV anmocuvdeon Tou kaAwdiov mpoéktaong HKIL

Mpoguhagec:
1. Mnv tpomomolgite To KAAWSI0 Katd Tn SidpKela TG XProNG.

KaBetipag 16 cm Inpavon 27 cm

KaBetpag 20 cm Ifpaven 32 cm

KaBetipag 30 cm Ipavon 40 cm
Nivakag 1

KaBetipeg mov ev givar mpoidvra g Arrow:

AxohouBeite Tic 0dnyiec xpriong Tou kataokevaoTr Tou KaBetiipa kal Tou 0dnyol 6UpHaToC.

2. Tuvdéote o kahwSlo oTn cuokevr mapakohouBnong.

3. Tuvdéote Tov o@IyKTpa-kpokodehdk Tou kahwdiov mpoéktaong HKI oto odnyo
0UpHa, 0TN GRHAVN TOU QVaQEPETAL 0TOV Tivaka 1, He BAon TO PKOG TV KEVIpIKOD
(AeBikol kaBetiipa TG Arrow.

A Mpogudaén: Mnv emtpéyete TV Kivnon Tou odnyol oUpHATOC €VTOC TOU
Kabetrpa.

4. MpowBnote Tov kaBeTpa Kat To 08ny6 0UPpA WG eviaia povada péxpt To émappa P
Tou ixvoug HKI apyioel mpoodeuTikd va peyahavel. Ze auto To onieio, To dkpo Tou
KkaBetrpa Ba mpémet va Ppioketat otn cupBoN T avw Koikng PAERag Kat Tou Geiol
KoArou. Edv To akpo mpowBnBei mepartépw atov §€€10 koMo, To émappa P Ba yivel eite
1000 peydho 00 kat To émappia R €ite Ba yivel Sipaotko.
la kaBempeg pikoug 16 cm 1 pikpoTepou prjkoug, o Kabetpag pmopei va pn
Qtdoel oTov Ge€10 KOATIO Kal QUT N TEXVIKI pmopei va ypnotpomomnOei povo yia
va mpoodloplotel edv o kabetpac eivar aTpappévog mpog T ummn szueuvun.
Mpooaptriote éva kahwdlo mpoékTaong Omwe meplypde Katmp
Tov kaBetrpa kat o 08nyo oUppa wg eviaia povada. Otav To snupua Pyivel unpn)\oupo
and 1o Guotohoyiko, o kabetipag ival otp TIPOG TN 0wOTH KatelBuvon.

5. Anooipete Tov kaBetipa kat To odnyd oUppa wg eviaia povdda 2-3 cm and ™
aupBoAr) TG dve koikng pAEBac kat Tou Ge€iov koAmov. Ze autiv T Béon, To dkpo Ba
ipéneLva Bpioketal evtoq TG dve koing pAEBag.

6. Kpatavtag tov kaBetpa ot B¢on Tou, agaipéate T0 05Ny oUppa.

7. Tuveyiote T Sladikaoia obp@wva e TIc 08nyies Tou KaTaoKevaoT.

Na Piphoypagia avagopdc oxeTikd pe TV n{lo)\ovnun o0 auBzvn, esuaw

i6£uoN¢ TWY KMVIKWV 10TPGY, TEXVIKR ywyic kat

2. H Sadikacia mpémel va eKTEAEiTal amd €Ki Hévo
TIPOCWTTIKO, ME MEYAAN EpMEIpia OTA AVATOMIKA odnyd
ONMEIQ, TIC ACPANEIG TEXVIKEG KAl TIG SUVNTIKEG EMITAOKEC.
Tnpeite TG TumMKEG TPOQPUAGEEIS Kat  akolouBeite
TIG MOMTIKEG TOu 18pUpatog yia OAeg T Sadikaoieg,
cupnepilapBavopévng ™G ac@alolg amdppiPng Twv
GUOKEUWV.

Mpotewopevn diadikacia: Xpnowpomoiote oteipa Texvik).
1. TomoBerrjote Tov kabeTiipa 0To ayyeio ypnotpomoIGVTAC TeKVIKI TomoBéTnang mavw

an6 obpa, GORPWVa e TIC 0dnyie¢ Tov kataokevaoTr. Katd ) xprion evog odnyod
0UPHaTOC PE ONPAVOEIC, avaTpé€Te 0TOV Tivaka 1 yia va mpoadlopiceTe MoTe To oUppa

mov oxetiCovtar pe autiv T diadikacia, cupBoulevteite Ta wmku yxelpidia, Ty
Latpikn Biphoypagia kat avatpé€te oty 10tooeida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com
Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autav Twv odnywv xpriong oe poper apyeiov pdf oty
1tooehida www.teleflex.com/IFU
la zvav aoBeviy/ypriot/tpito pépog oty Eupwnaiki Evwon kat o xwpeg pe
0 oxfua Ho¢ 2017/745/EE yia ta watpoteyvoloyikd
nponovm) Edv, katd T didpkela T Xpriong autol Tou mPoiovTog 1 w¢ amotéheapa g
Xpriong Tov, mpokAnBei éva coPapd MEPIOTATIKO, AVAQEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH
fi/kat oTov §ouaiodotnpévo avimpdowo, kabig kat ot ebvikr} oag apyr. Mmopeite
va Bpeite T« enagéc Twv appodiwy eBVIKQOV apx@v (onpeia enagrig yia nayplnvnon)
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EKG (elektrokardiogram) hosszabbitékébel

Hasznélati javallatok:
Az EKG-hosszabbitékabel segitségével ellendrizheté a centrdlis vénds katéter
lh ése jobb pitvari 6giai vizsgd

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

/\ Alltaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

h 41

16 cm-es katéter 27 cm-es jelzés

20 cm-es katéter 32 cm-es jelzés

30 cm-es katéter 40 cm-es jelzés

1. tablazat
Nem Arrow-tipusu katéterek:
Kovesse a katéter és vezetddrot gydrtdjanak haszndlati utasitésat.

2. Csatlakoztassa a kabelt a monitorhoz.

1. Steril, egyszer | ys: Tilos isr 1 felh i,
ajrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizérdlag egyszeri hasznélatra szolgélé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a

miikod6képesség elvesztését okozhatja.

N

Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécidban taldlhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, dvintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos sériilését vagy
halélat okozhatja.

A monitorozé berendezés esetében szigort elektromos
szigetelési és foldelési technikakat kell alkalmazni.

»

Ne hagyja a kabelt a vezetédrothoz csatlakoztatva, amikor a
kabel nem csatlakozik a monitorhoz. Ez ugyanis elektromos
aramutés veszélyével jar, a beteg felé Iétrehozott kozvetlen
elektromos Gtvonal miatt. Az EKG-hosszabbitokéabelt
lecsatlakoztataskor elészor mindig a vezetédrotrol
vélassza le.

Ovintézkedések:

1.

2. A beavatkozast az anatomiai tdmpontokat, a biztonsagos
technikékat és a potencidlis komplikaciokat jol ismerd,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

Hasznalat kozben ne médositsa a kabelt.

Lx kedécal

3. Alkalmazza a ovinté: és kovesse az
intézményi elGirasokat az 6sszes eljaras sorén, beleértve az

eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

1. Akatétert vezetddrotos technikét alkalmazva helyezze az érbe a gyart6 utasitésainak
megfelelden. Jelolésekkel elldtott vezetddrét haszndlata esetén az 1. tablazat
segitségével hatdrozhatja meg az Arrow CVC katéterhossz alapjan, hogy éppen mikor
lépett ki a drot a katéter csticsan.
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3. Csatlak az EKG-H | krokodilcsipeszét a vezetddrothoz az
1. tdblazatban megadott jelzésnél az Arrow CVC katéter hossza alapjan.

/N Ovi beliil

4. Akatétert és a vezetddrtot egy egységként tolja eldre, amig az EKG-gdrbe P-hullima
fokozatosan el nem kezd néni. Ebben a pillanatban a katéter csticsa a cavoatrialis
atmenetnél kell, hogy legyen. Ha a csticsot tovabbvezetik a jobb pitvarba, a P-hulldm
ugyanolyan magas lesz, mint az R-hulldm, vagy bifazisossa vélik.

1és: Ne hagyjaa mozognia

A 16 cm-es vagy rovidebb katéterek nem feltétlendil érik el a jobb pitvart, és ez a
technika csupan annak meghatérozasara hasznélhatd, hogy a katéter a megfeleld
irdnyba néz-e. Csatlak at bbitokabelt a fentiekben leirtak szerint, és a
katétert és vezetddrétot egy egységként tolja eldre. Amikor a P-hullam a normalisnal

magasabb valik, a katéter a megfeleld iranyba néz.

5. A katétert és vezetddrotot egy egységként hizza vissza 2-3 cm-re a cavoatrialis
atmenettdl. Ebben a helyzetben a cstics a vena cava superiorban kell, hogy legyen.

6. Akatétert a helyén tartva hizza ki a vezetddrétot.

7. Folytassa az eljérést a gyartd utasitdsai szerint.

A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat

ésajeleneljarassal k latos potencidlis k érintd referenciai

tekintetében ldsd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az

Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

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

Eurdpai uniobeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabalyozasi eldirdsok (az
orvostechnikai  eszkozokrdl sz0l6  2017/745/EU  rendelet) hatdlya ald tartozé

or kbeli  beteg/felt l6/harmadik  fél esetében: ha a jelen eszkoz
haszndlata  folyaman vagy haszndlatdnak  kovetkeztében siilyos  varatlan

esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott képviseldjének,
tovibbd az illetékes nemzeti hatésagnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,
a  http: h dical-devi ts_en cmen
egyéb informacick mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsdgok (éberségi
kapcsolattarté pontok) elérhetdségei.

europa.
P
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A Teleflex, a Teleflex logd, az Arrow és az Arrow logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2020 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.
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Framlengingarsnira fyrir hjartalinurita

Abendingar:
Framlengingarsnira fyrir hjartalinurita gerir kleift ad stadfesta stadsetningu midlaegs
blazdaleggs med raflifedlisfraedilequm heetti f haegri gtt.

Frabendingar:
Bk pekit,

/\ Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir
Vidvaranir:

1. Sétthreinsad, einnota: Ekki til endurnotkunar, endurnytingar
eda endursmitsefingar. Endurnotkun bunadar skapar
mogulega haettu a alvarlegum averkum og/eda sykingum
sem leitt geta til dauda. Endurnotkun a lzekningaahaldi sem
adeins er einnota getur orsakad Iélegan drangur eda verri
virkni.

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

3. Naudsynlegt er ad nota vandada rafmagnseinangrun og
g6da jardtengingu fyrir eftirlitsbunad.

4. Ekki skilja snuruna tengda vid leidaravirinn pegar snidran
er ekki tengd vid skjainn. Heetta a rafstudi skapast
vegna beinnar raftengingar i sjikling. Alltaf verdur ad
aftengja leidaravirinn fyrst pegar verid er ad aftengja
framlengingarsnuru hjartalinurita.

Varidarradstafanir:

1. Ekki ma breyta snarunni vid notkun.

2. Medferd skal framkveemd af pjalfudu starfsfolki sem er vel

ad sér i lifferafreedilegum einkennum, 6ruggri taekni og
hugsanlegum fylgikvillum.

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

Abending um adferd vid notkun: Notid smitsaefda adferd.
1. Létio legginn i @dina med yfir vir tzknina leidbeini leidand:

begar merktir leidaravirar eru notadir, sjé toflu 1 til ad akvarda hvenaer virinn er rétt
fyrir utan enda holleggjarins med pvi ad mida vid lengd Arrow CVC holleggjarins.

16 cm holleggur 27 cm merking

20 cm holleggur 32 cm merking

30 cm holleggur 40 cm merking

Tafla 1

Holleggir sem ekki eru Arrow:
Fylgid notkunarleidbeiningum framleidanda holleggjar og leidaravirs.
2. Tengid sndru vid skjdinn.

3. Tengid alligator klemmu hjartalinuritasndrunnar ~ vid leidaravirinn ~ vid

viomidunarmerkinguna samkvaemt toflu 1 midad vid lengd Arrow CVC holleggsins.
AVan’lBarra’Bstiifun: Leidaravirinn mé ekki hreyfast innan holleggsins.

4. Leidid hollegginn og leidaravirinn sem eina heild par til P-bylgja hjartalinurita byrjar
a0 steekka jafnt og pétt. A bessum timapunkti tti endi holleggjar ad vera vid mét
stakblaedar og hagri gattar. Ef endanum er ytt lengra inn i haegri gatt, verdur

P-bylgjan ymist eins stor og R-bylgja eda verdur tvifasa.

Fyrir holleggi sem eru 16 cm eda styttri, getur verid ad holleggurinn ndi ekki i haegri
gatt og pessa teekni er adeins haegt ad nota til ad sja hvort holleggurinn sndi i rétta
att. Festio framlengingarsniruna eins og lyst er ad ofan og praedid hollegginn og
leidaravirinn sem eina heild. begar P-bylgjan verdur herri en vanalega, pydir pad ad
holleggurinn snyr { rétta tt.

5. Dragid hollegg og leidaravir til baka sem eina heild 2-3 cm fra motum stakbléaedar og
haegri gattar. [ bessari stodu ztti endinn ad vera innan stakbldaedarinnar.

6. Haldid holleggnum 4 sinum stad og fjarlaegid leidaravir.

7. Haldio adgerdinni &fram i samraemi vid leidbeiningar framleidanda.

Frekara efni um mat sjiklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og mogulega

fylgikvilla tengdum pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubokum,

leknisfredilegum bokmenntum og & vefsidu Arrow International LLC:

www.teleflex.com

PDF-skjal med pessum notendaleidbeiningum er ad finna 4 www.teleflex.com/IFU

Fyrir sjikling,

reglugerdarumhverfi (reglugerd 2017/745/EB um leekningataeki); ef pad hefur ordid

da/pridja adila i Evrop og i londum med sama
alvarlegt atvik vid notkun pessa binadar eda sem afleiding af notkun hans skal
tilkynna pad til framleidanda og/eda vidurkennds umbodsadila og til yfirvalda i
landinu. Tengilidaupplysingar fyrir par til baer yfirvdld i hverju landi (tengilidir vegna
lyflagatar) og frekar upplysingar er ad finna & eftirfarandi vef Evrépusambandsins:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Teleflex, Teleflex kennimerkid, Arrow og Arrow kennimerkid eru vorumerki eda skrdd vorumerki Teleflex Incorporated eda tengdra félaga pess, i
BNA og/eda ddrum londum. © 2020 Teleflex Incorporated. Allur réttur dskilinn.
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Cavo di prolunga per ECG

(elettrocardiogramma)

Indicazioni per I'uso
Il cavo di prolunga per ECG permette la verifica del posizionamento del catetere venoso
centrale tramite elettrofisiologia atriale destra.

Controindicazioni
Nessuna nota.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e
istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e
provocarne la morte.

w

Per l'apparecchiatura di monitoraggio devono essere
rigorosamente adottate tecniche di isolamento elettrico e
messa a terra.

4. Non lasciare il cavo collegato al filo guida quando non &
collegato al monitor. Il percorso elettrico diretto al paziente
produce un rischio di scossa elettrica. Quando si scollega il
cavo di prolunga ECG, staccarlo sempre prima dal filo guida.

Precauzioni

1. Non alterare il cavo durante l'uso.

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.

Esempio di procedura consigliata. Usare una tecnica

sterile.

1. Inserire il catetere nel vaso mediante la tecnica filoguidata, seguendo le istruzioni
del fabbricante. Quando si usa un filo guida centimetrato, consultare la Tabella 1 per
determinare quando il filo fuoriesce dalla punta del catetere, in base alle lunghezze
dei cateteri CVC Arrow.

(atetere da 16 cm Contrassegno a 27 cm
Catetere da 20 cm Contrassegno a 32 cm
Catetere da30 cm Contrassegno a 40 cm
Tabella 1
Cateteri non Arrow

Seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante del catetere e del filo guida.

2. (ollegare il cavo al monitor.

3. Collegare la clamp a coccodrillo del cavo di prolunga ECG al filo guida, in
corrispondenza del contrassegno indicato nella Tabella 1 in base alla lunghezza del
catetere CVC Arrow.

A Precauzione — Non permettere che il filo guida si sposti all'interno del catetere.

4. Fare avanzare insieme il catetere e il filo guida fino a quando I'onda P sul tracciato

ECG inizia progressivamente ad aumentare. A quel punto la punta del catetere
dovrebbe trovarsi in corrispondenza della giunzione cavo-atriale. Se la punta viene
fatta avanzare ulteriormente nell‘atrio destro, l'onda P sara delle stesse dimensioni
dell'onda R oppure diventera bifasica.
Peri cateteri di 16 cm 0 meno, il catetere potrebbe non raggiungere |'atrio destro; in tal
(aso questa tecnica puo essere usata solo per determinare se il catetere € rivolto nella
giusta direzione. Collegare il cavo di prolunga come descritto sopra e fare avanzare
insieme il catetere eil filo quida. Se I'onda P diventa piu alta del normale, significa che
il catetere & rivolto nella direzione corretta.

5. Ritirare insieme il catetere e il filo quida di 2-3 cm dalla giunzione cavo-atriale. In
questa posizione la punta dovrebbe trovarsi all'interno della vena cava superiore.

6. Tenendo fermo il catetere, rimuovere il filo guida.

7. (Continuare la procedura come indicato nelle istruzioni del fabbricante.

Per la di riferi g la del paziente, la

formazione del clinico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze

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.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante l'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante
e/o al suo ! e allautorita comy 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:

https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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EKG (elektrokardiografijas) kabela

pagarinajums

LietoSanas indikacijas:

EKG kabela ar laba kambara kas izmeklesanas
palidzibu iespéjams parbaudit centrala venoza katetra novietojumu.
Kontrindikacijas:
nav zinamas.

/\ Visparigi bridindjumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi:

1. Sterila, vienreizéjas lietosanas ierice: r

16 cm katetrs 27 cm atzime

20 cm katetrs 32 cm atzime

30 cm katetrs 40 cm atzime
1. tabula.

Citu zimolu (iznemot Arrow) katetri:
levérojiet katetra un vaditajstigas razotaja lietosanas pamacibu.
2. Pievi kabeli

neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartoti lietojot
ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks, kas var
izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas ierices, kuras
paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit veiktspéjas
samazinajumu vai funkcionalitates zudumu.

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

Monitoringa iekartai obligati jabat drosai elektroizolacijai un
labam zemé&jumam.

Neatstajiet kabeli pievienotu vaditajstigai, ja kabelis nav
pievienots monitoram. Pastav elektriskas stravas trieciena
risks, jo ir izveidots tiess elektriskas stravas cels uz pacientu.
Atvienojot EKG kabela pagarinajumu, ka pirmo vispirms
atvienojiet vaditajstigu.

Piesardzibas pasakumi:

1. Lieto3anas laika neveiciet kabela izmainas.

2. Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu
tehniku un iespéjamam komplikacijam.

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

leteicama procedara: Izmantojiet sterilu panémienu.

1. levadot katetru asinsvada, i tehniku pari vaditajstigai saskana

ar razotaja noradijumiem. Ja i j ditajstigu ar atzimi, skatiet 1. tabulu, lai

noteiktu bridi, kad vaditajstiga sak izbidities no katetra gala, nemot véra Arrow CVC
katetra garumu.
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3. Pievienojiet EKG kabela pagarinajuma zobaino spaili vaditajstigai atsauces atzimes
vieta saskana ar 1. tabulu, nemot véra Arrow CVC katetra garumu.

Al. 1 Sl

4. Virziet katetru un vaditajstigu ka vienu vienibu, kamér EKG liknes P vilnis pakapeniski

nelaujiet igai parvietoties katetra iekspuse.

palielinds. Saja bridi katetra galam vajadzétu atrasties v. cava un priekskambara
savienojuma vieta. Ja gals tiek ievirzits talak labaja priekskambari, P zobs vai nu biis
tikpat liels ka R zobs, vai ari bifazisks.

Ja tiek izmantots 16 cm vai isaks katetrs, tas var nesasniegt labo priekskambari, un
30 tehniku var izmantot tikai, lai noteiktu, vai katetrs ir pavérsts pareiza virziena.
Pievienojiet kabela pagarinajumu, ka aprakstits ieprieks un virziet katetru un
vaditajstigu ka vienu vientbu. Tiklidz P zoba augstums parsniedz normas raditajus,
katetrs ir paversts pareiza virziena.

5. Atvelciet katetru un vaditajstigu ka vienu vienibu 2-3 cm no v. cava un priekskambara
savienojuma vietas. Sada pozicija galam vajadzétu atrasties v. cava superior.

6. Turot katetru vietd, iznemiet vaditajstigu.

7. Turpiniet procediru atbilstosi razotaja noradijumiem.

Uzzinas par pacienta novértésanu, Klinisko izglitibu, ievietosanas tehniku un

iespéjamas komplikacijas saistiba ar So procediru skatiet standarta macibu

gramatas, mediciniskaja literatira un Arrow International LLC timekla vietné:

www.teleflex.com

Sis lietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU

Pacientiem/lietotajiem/treSajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
requigjuma sistmu (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja $is
ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
lidzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts
acija (vigilances kontaktpunkti)
un turpmaka informacija ir pieejama 3aja Eiropas Komisijas timekla vietné:

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

iestadei. Valsts iestazu
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EKG (elektrokardiogramos)

ilginamasis kabelis

Naudojimo indikacijos
EKG ilginamasis kabelis suteikia galimybe patikrinti centrinés venos kateterio jterpima
pagal desiniojo priesirdzio elektrofiziologinius rodiklius.

Kontraindikacijos

NeZinoma.

/\ Bendrigji jspéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimai:

1. Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti,

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

Pries naudojant batina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant 3iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirt;.

Privaloma taikyti stebésenos jrangos visiskos elektros
izoliacijos ir Zzeminimo metodika.

»

Nepalikite kabelio prijungto prie kreipiamosios vielos,
kai kabelis neprijungtas prie monitoriaus. Dél tiesioginio
elektros kelio j pacienta kyla elektros Soko pavojus.
Atjungdami EKG ilginamajj kabelj, pirma visada atjunkite
nuo kreipiamosios vielos.

Atsargumo priemonés:

1. Naudodami nemodifikuokite kabelio.

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

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

Rekomenduojama procediriné eiga: Laikykités sterilumo

reikalavimy.

1. Kateterj | kraujagysle jstumkite taikydami uzmovimo ant vielos metodika pagal
gamintojo instrukcijas. Jei naudojate kreipiamaja viela su Zzymomis, zr. 1 lentele, kad
pagal, Arrow” CVK kateteriy ilgj galétumeéte nustatyti, kada viela yra Siek tiek islindusi
pro kateterio galiuka.

33

16 cm kateteris 27 cm Zyma

20 cm kateteris 32 mZyma

30 cm kateteris 40 cm Zyma
1lentelé

Ne,Arrow” kateteriai

V. ités kateterio ir | vielos doji

instrukcija.

2. Prijunkite kabelj prie monitoriaus.

3. Prijunkite EKG ilginamojo kabelio krokodilinj gnybta prie kreipiamosios vielos ties
1 lenteléje nurodyta Zyma, atsizvelgdami j, Arrow” CVK kateterio ilgj.

4

Stumkite kateter] ir kreipiamajq viela kaip vieng mazga, kol elektrokardiogramos P
banga pradés palaipsniui didéti. Dabar kateterio galiukas turéty bt ties tusciosios
venos ir priesirdzio jungtimi. Jei galiukas bus toliau stumiamas j desinjjj priesirdj, P
banga padideés iki R bangos dydzio arba taps dvifazé.

jai vielai judéti kateteryje.

Jei kateteris yra 16 cm ar is, jis gali iekti desiniojo priesirdzio, todel
Siuo metodu galima tik nustatyti, ar kateteris nukreiptas tinkama kryptimi. Prijunkite
ilginamajj kabelj, kaip aprasyta pirmiau, ir jstumkite kateterj ir kreipiamaja viela kaip
vieng mazga. Kai P banga tampa didesné nei jprastai, kateteris yra nukreiptas tinkama
kryptimi.

5. Atitraukite kateterj ir kreipiamaja viel kaip viena mazga 2-3 cm nuo tusciosios venos
ir priesirdzio jungties. Sioje padétyje galiukas turéty biti virsutinéje tusciojoje venoje.

6. Laikydami kateterj, kad nejudéty, istraukite kreipiamaja viela.

7. Teskite procedira pagal gamintojo instrukcijas.

Informacinés literatiros apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy
jterpimo dika ir galimas komplik su Sia p galima
rasti jprastuose vadovéliuose, medicinos literatiroje ir ,Arrow International LLC"
svetainéje: www.teleflex.com

jja

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

vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemonit);
jei naudojant §j prietaisa ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (ry3iy palaikymo institucijas budrumo
klausimais) ir papildomos informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:

https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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EKG-skjoteledning (elektrokardiogram)

Indikasjoner for bruk:
EKG-skjoteledningen tillater verifisering av elektrofysiologi ved plassering av sentralt
venekateter ved hayre atrium.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fore til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fare til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater & gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller dod.

3. Streng elektrisk isolasjon og jordingsteknikker ma brukes for

overvakingsutstyr.

Ikke la ledningen forbli festet til ledevaieren nar ledningen

ikke er festet til monitoren. Det skapes en fare for elektrisk

stot grunnet en direkte elektrisk forbindelse til pasienten.

Koble alltid fra ledevaieren forst nar du kobler fra EKG-

skjoteledningen.

Forholdsregler:
1. Det skal ikke foretas endringer av ledningen under bruk.

»

2. Prosedyren ma utferes av opplart personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og fglg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

1. Plasserkateteret i karet ved hjelp av «over vaieren»-teknikk i henhold til produsentens
instruksjoner. Ved bruk av en merket ledevaier se tabell 1for & avgjere nar vaieren er
rett utenfor kateterspissen basert pa Arrow SVK-kateterlengdene.

Andre katetre enn Arrow:
til prod

Falg isning av kateteret og led;

2. Koble ledningen til monitoren.

3. Koble EKG-skjoteledningens krokodilleklemme til ledevaieren ved referansemerket i

samsvar med tabell 1 basert pa Arrow SVK-kateterlengden.

A Forholdsregel: Ikke la ledevaieren bevege seq i kateteret.

4. For frem kateteret og ledevaieren som en enhet til P-bolgen pa EKG-bildet gradvis

begynner & bli starre. Pa dette punktet skal kateterspissen vaere ved forbindelsen
mellom superior vena cava og heyre atrium. Hvis spissen fores videre inn i hayre
atrium, vil P-bolgen enten bli like stor som R-bolgen eller bli todelt.
For katetre som er 16 cm eller kortere, er det ikke sikkert at kateteret vil n frem til
hoyre atrium, og denne teknikken kan bare brukes til @ bestemme om kateteret peker
i riktig retning. Fest skjoteledningen som beskrevet over, og far frem kateteret og
ledevaieren som en enhet. Nar P-bglgen blir hoyere enn normalt, peker kateteret i
riktig retning.

5. Trekk tilbake kateteret og ledevaieren som en enhet 2-3 cm fra forbindelsen mellom
superior vena cava og hayre atrium. | denne posisjonen skal spissen vaere i superior
vena cava.

6. Fjern ledevaieren mens du holder kateteret pa plass.

isamsvar med p j

7. Fortsett prosed

For om

o — i

med denne p y

h

se standard |

og mulige k

til Arrow LLC: www.teleflex.com

k litteratur og
Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning

2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse under bruk

16 cm Kateter 27 cm merke av denne anordningen eller som falge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
og/eller p autoriserte rep og til nasjonale myndigheter.
20 cm kateter 32 cm merke . ) ) -
til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
30 cm kateter 40 cm merke Points) og ytterligere informasjon er tilgjengelig pd Europakommis; nettsted:
Tabell 1 https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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Przedtuzacz do EKG (elektrokardiogramu)

Wskazania:
Przedtuzacz do EKG umozliwia weryfikacje umieszczenia cewnika do zyt centralnych
poprzez badanie elektrofizjologiczne prawego przedsionka.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

/\ Ogdlne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwos¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
p dowac smier¢. Reg owanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wytacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skuteczno$¢ lub powodowac nieprawidiowe
dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wkfadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

W przypadku aparatury do monitoringu konieczne jest
stosowanie $cistej izolacji elektrycznej i metod uziemiania.

Nie pozostawia¢ przewodu podtaczonego do prowadnika,

jesli przewadd nie jest podtaczony do monitora. Bezposrednia

Sciezka elektryczna do ciata pacjenta stwarza ryzyko

porazenia pragdem elektrycznym. W przypadku odtaczania

przedtuzacza do EKG nalezy zawsze najpierw odigczyc¢ go od
prowadnika.

Srodki ostroznosci:

1. Nie wolno modyfikowac przewodu podczas stosowania.

2. Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

3. Nalezy stosowa¢ standardowe srodki ostroznosci i

przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas

wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad

sterylnosci.

1. Umiesci¢ cewnik w naczyniu, stosujac technike po prowadniku zgodnie z instrukcjami
producenta. W przypadku stosowania prowadnika ze znacznikiem nalezy sie odnies¢
do Tabeli 1, aby okresli¢ wysuniecie sie prowadnika tuz poza koricowke cewnika na
podstawie dtugosci cewnikéw CVC Arrow.

37

Cewnik 16 cm Inacznik 27 cm
Cewnik 20 cm Inacznik 32 cm
Cewnik 30 cm Znacznik 40 cm

Tabela1

Cewniki inne niz Arrow:
Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia producenta cewnika i prowadnika.
2. Podtaczyc przewdd do monitora.

3. Podtaczyc zacisk krokodylkowy przedtuzacza do EKG do prowadnika w miejscu ze
znacznikiem zgodnie z informacjami w Tabeli 1 na podstawie dtugosci cewnika CVC
Arrow.

/\ $rodek ostroznosci: Prowad

4. Wsuwac cewnik i prowadnik jako zespét do momentu, gdy zatamek P zapisu EKG
zacznie stopniowo sie powiekszac. W tym momencie koficowka cewnika powinna sie
znajdowac przy pofaczeniu zyty gtownej gornej z prawym przedsionkiem serca. Jesli
koricdwka zostanie wprowadzona gtebiej do prawego przedsionka, zatamek P albo
bedzie tej samej wielkosci co zatamek R, albo stanie sie dwufazowy.

¢w cewniku.

ik nie moze sie p

W przypadku cewnikow 16 cm lub krétszych cewnik moze nie siegna¢ prawego

przedsionka, a te technike mozna zastosowac wytacznie do okreslenia, czy cewnik

jest skierowany w odpowiednig strong. Przymocowac przedtuzacz zgodnie z opisem

powyzej i wsuna¢ cewnik i prowadnik jako zespét. Kiedy zatamek P bedzie wyzszy niz
Inie, cewnik jest ski w strone.

5. Wycofac cewnik i prowadnik jako zespdt 2-3 cm z potaczenia zyty gtownej gémej z
prawym przedsionkiem serca. W tym potozeniu koricéwka powinna sie znajdowac w
obrebie zyty gtownej gérnej.

6. Utrzymujac cewnik w miejscu, usuna¢ prowadnik.

7. Kontynuowac zabieg zgodnie z instruk¢jami producenta.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powikfar zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalei¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejsze] instrukcji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

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 zgtosic go wytwdrcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwagji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na epujacej stronie i j Komisji E jskiej

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Cabo de extensio para ECG

(eletrocardiograma)

Indicacdes de utilizacéo:
0 cabo de extensao para ECG permite verificar a colocagao do cateter venoso central por
eletrofisiologia da auricula direita.

Contraindicagoes:
Nenhuma conhecida.

/\ Adverténcias e precaugoes 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 utilizagao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

2. Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugoes do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

3. Enecessario utilizar técnicas rigorosas de isolamento elétrico
e ligagado a terra para o equipamento de monitorizagao.

4. Nao deixe o cabo ligado ao fio guia quando o cabo nao
estiver ligado ao monitor. E criado um perigo de choque
elétrico devido a uma via elétrica direta para o doente.
Ao desligar o cabo de extensdo para ECG, separe sempre
primeiro o fio guia.

Precaugoes:
1. Nao altere o cabo durante a utilizagao.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatomicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

3. Use as precaugbes padréo e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

1. Coloque o cateter dentro do vaso, utilizando a técnica sobre fio guia, de acordo com as
instrugdes do fabricante. Quando utilizar um fio guia marcado, consulte a Tabela 1 para
determinar quando o fio guia sai pela ponta do cateter com base nos comprimentos do
cateter venoso central (CVC) da Arrow.

Cateter de 16 cm Marca de 27 cm

Cateter de 20 cm Marca de 32 cm

Cateter de 30 cm Marca de 40 cm
Tabela1

(Cateteres nao pertencentes a Arrow:
Siga as instrugdes de utilizagao do fabricante do cateter e do fio guia.
2. Ligue o cabo ao monitor.

3. Ligue o clampe de crocodilo do cabo de extensdo para ECG ao fio guia na marca
referenciada, de acordo com a Tabela 1 com base no comprimento do cateter venoso
central (CVC) da Arrow.

A Precaugao: Nao permita que o fio guia se mova dentro do cateter.

4. Faca avancar o cateter e o fio guia como uma unidade até a onda P do tracado do
ECG comegar a ficar progressivamente maior. Neste momento, a ponta do cateter deve
estar na juncao cavoauricular. Se fizer avancar mais a ponta para o interior da auricula
direita, a onda P serd tao grande como a onda R ou tornar-se-4 bifésica.

No caso de cateteres com comprimento igual ou inferior a 16 cm, o cateter pode
ndo chegar a auricula direita e esta técnica s6 pode ser utilizada para determinar se
0 cateter estd virado na direcdo certa. Ligue o cabo de extensao, conforme descrito
anteriormente, e faca avanar o cateter e o fio guia como uma unidade. Quando a
onda P se tornar mais elevada que o normal, o cateter estd virado para a direcdo certa.

5. Recue o cateter e o fio guia como uma unidade, 2 cm a 3 m desde a juncao
cavoauricular. Nesta posicao, a ponta deve estar dentro da veia cava superior.

6. Retire o fio guia, mantendo o cateter na devida posigao.
7. Continue o procedimento de acordo com as instrugdes do fabricante.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercao 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.

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 utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizado, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e a
autoridade nacional. Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:
https:// ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Cablu prelungitor pentru ECG

(electrocardiograma)

Indicatii de utilizare:
Cablul prelungitor pentru ECG permite verificarea amplasdrii cateterului venos central prin
intermediul studiului electrofiziologic al atriului drept.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

/\ Avertismente si precautii generale
Avertismente:

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

N

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

Izolarea electrica strictda a echipamentelor de monitorizare
si utilizarea unor tehnici adecvate de impamantare a
echipamentelor de monitorizare sunt obligatorii.

Nu lasati cablul atasat la firul de ghidaj atunci cand cablul nu
este atasat la monitor. in caz contrar se creeazi un pericol de
electrocutare din cauza ciii electrice directe catre pacient.
Atunci cand deconectati cablul prelungitor pentru ECG,
intotdeauna detasati mai intai cablul de la firul de ghidaj.
Precautii:

1. Nu modificati cablul in timpul utilizarii.

2. Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

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

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

1. Amplasati cateterul in vas utilizand tehnica de trecere peste un fir de ghidaj in
conformitate cu instructiunile producétorului. Atunci cand utilizati un fir de ghidaj
cu marcaje, consultati Tabelul 1 pentru a determina momentul in care firul tocmai
a trecut in afara varfului cateterului pe baza lungimilor cateterelor venoase centrale
Arrow.

41

Cateter de 16 cm Marcaj de 27 cm

Cateter de 20 cm Marcaj de 32 cm

Cateterde 30 cm Marcaj de 40 cm
Tabelul 1

(atetere care nu sunt fabricate de Arrow:
Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului cateterului si firului de ghidaj.
2. Conectati cablul la monitor.

3. Conectati clema crocodil a cablului prelungitor pentru ECG la firul de ghidaj la marcajul
corespunzator in conformitate cu Tabelul 1 pe baza lungimilor cateterelor venoase
centrale Arrow.

A Precautie: Nu permiteti firului de ghidaj sa se miste in interiorul cateterului.

4. Avansati cateterul si firul de ghidaj ca un ansamblu unitar pand cand unda P a
inregistrarii ECG incepe sa se méreasca treptat. In acest moment, varful cateterului
trebuie sa se afle in jonctiunea cavo-atriala. In cazul in care vérful este avansat
suplimentar in atriul drept, unda P va deveni fie la fel de mare ca unda R, fie bifazica.

Tn cazul cateterelor cu lungime de cel mult 16 cm, este posibil ca acestea s& nu ajunga
la atriul drept, iar aceasta tehnica poate fi utilizata numai pentru a determina daca ati
orientat cateterulin directia corect. Atasati cablul prelungitor asa cum s-a descris mai
sus si avansati cateterul i firul de ghidaj ca un ansamblu unitar. Atunci cdnd unda P
devine mai inaltd decat este in mod normal, cateterul este orientat in directia corecta.

5. Retrageti cateterul si firul de ghidaj ca un ansamblu unitar la 2-3 cm distanta fata
de jonctiunea cavo-atriald. In aceasta pozitie varful trebuie s se afle in vena cava
superioara.

6. Mentinand cateterul in pozitie, scoateti firul de ghidaj.

7. Continuati procedura in conformitate cu instructiunile producétorului.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul web al Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeand si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul util acestui dispozitiv sau ca rezultat al util acestuia,
se produce un incident grav, va rugam s il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia i autoritdtii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmdtorul site web al Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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YonuuanrenbpHsiin Kadenp gng KT
(amexTpoxapamuorpadun)

loka3aHus K npuMmeHeHno
YanuuutenbHblit kabenb ana KM nossonaer Tb pac

3 Npefjenbl KOHYMKA KaTeTepa, 0CHOBBIBAACH HA J/IHE LIEHTPANIbHOTO BEHO3HOTO
Katetepa Arrow.

LIeHTpaNbHOro BeHO3HOr0 Katetepa Ha 0CHoBe 3ﬂ€KTpD¢VI3VIOﬂ0I'I/IM npasoro npeAcepana.

Katetep anunoit 16 cm Metka 27 cm

Katetep anunoit 20 cm Metka 32 cm

Katetep anunoit 30 cm Metka 40 cm
Tabnuua 1

[Nipyrue Katetepbl, nomumo Arrow
CnepyiiTe UHCTPYKLMAM MO
2.

17 KaTeTepa i np
Kabenb k

MpoTuBonokasanus

Hensgecthbl.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepol

npedocmopoxHocmu

Npenynpexaexus

1. cTeleanD, ana OfHOKpaTHOro npuMmeHeHuA: He
ncnonb3oBatb, He OGPBGaTNBaTb n He CTep Tb

NOBTOPHO. nDBTOpHOe ncnonb3oBaHune yCTpOﬁCTBa co3paer
PVCK cepbe3HOi TpaBMbl 1 (1N) NHEKLUK, KOTOpble MOryT
NpUBeCcTN K cmepTenbHOMY ucxopy. MoBTopHas ob6paboTka
MeaANUNHCKNX I/I3I:|e]1l/|l7|, npeaHasHayeHHbIX NCKNIOYNTENbHO
ANA  OfJHOPA30BOrO WCMONb30BaHWA, MOXET MpUBeCTn

K yXyAweHuto paboumx XapakTepuctuk wunu nortepe
$yHKUMOHaNbHOCTH.

2. Mepep np eHn usyuute BCe
npeaynpexaeHus, mepbl NpPefoCTOPOXKHOCTY n
VHCTPYKUMN NINCTKa-BK. Hec A AaHHOro

npeaynpexaeHns MOXeT NPUBECTU K Cepbe3Holl TpaBme
nauveHTa UM ero CMepTu.

Mpyu wcnonb3oBaHUM 06GOPYAOBaHUA [JIA MOHUTOPUWHIa
Heo6XxoAMMo cobnioAaTb CTPOrme NpaBumia MeKTPUYECKOi
V30NIALNN 1 3a3eMNIeHNs.

He octaBnsiite kabesnb NpUCOeAMHEHHBIM K MPOBOAHUKY,
Korfa KaGenb He npucoefuHeH K MoHuTopy. Mpu 3Tom

3. lpucoeAuHuTe 3aKUM TUMA «KPOKOAWN» YAMMHUTENbHoro kabens ana KM
K MPOBOJHUKY Ha OTMeTKe, yka3aHHoil B Tabmuue 1, 0CHOBbIBaACb Ha AnnHe

LieHTPanbHOro BEHO3HOr0 KateTepa Arrow.

/N Mepa npenoctopoxHoctu. He ponyckaiite nepemelieHua npoBogHUKa
OTHOCUTENbHO KaTeTepa.

4. Tponguraiite KaTeTep 1 NPOBOAHYK BMepes Kak efHoe Lenoe, noka 3ybe P Ha
KT He HauHeT CTabnnbHO yBeNUYMBaTLCA. B STOT MOMEHT KOHUMK KaTeTepa AOMKeH
HaXO/UTbCA Y COUneHeHIA oMoVt BeHbl ¢ NPe/icepAvem. ECu KoHUMK npoiieT panee
B NpaBoe npescepane, 3ybell P GyaeT unv Takum Xe no BenuumHe, Kak 3ybeu R, umn
CTaHeT ABYX$a3HbIM.

B cnyuae KarerepoB AMHOW 16 CM WM MeHee KaTeTep MOXET He [OCTUYb
NPaBoro NPeAepANA I HACTOALLAR METOAUKA MOXKET UCMONb30BATHCA TONbKO ANA

™ katerepa. Mpucoenuhute
ynnmnmenbnbm Kabenb, kak OMucaHo BbilLe, 1 NPOABHFaiiTe KaTeTep 1 MPOBOAHMK
Brepes} Kak eavHoe uenoe. Koraa 3y6el P cTaHOBUTCA Bbiliie HOPMabHONO, KateTep
l B

5. OTBeguTe KaTeTep W NPOBOAHMK Ha3az Kak e/IHOE Lienoe, YTo0bl OHM HaXOAMTUCH
B 2-3 CM OT COUNEHEHIA MO0 BeHbI C NPeACepAMEM. B 5TOM NonoXeHu KoHuMK
JIOMKeH HaXoUTbCA B BEPXHei NoNoii Bexe.

6. YnepxuBas kateTep Ha MecTe, U3BNEKWTe NPOBOAHUK.
7. TpopionuTe NpoLie/ypy COrNACHO UHCTPYKLMM U3TOTOBUTENS.

Jina y ap: dop OTHOCUTENbHO  06CnefoBaHNA
y KOro nep: MeTOANK ]
o i, ¢ 310/ np poii, 06p b K CTaHgap

BO3HMKAeT PUCK TMOPaXXeHNA SNeKTpUYeCckum TOKOM
BCNeACTBMe MPAMOro 3J1IeKTPUYEeCKoro nyT K nauueHty.
Mpwu otcoep /il TeNbHOro ana OKr Bcerpa
CHauana oTCOefJMHANTE ero oT NPOBOAHMKA.

Mepb! npeocTopoXHOCTH

1. He nsmeHsiite Kabenb Npu Ncnonb3oBaHUu.

2. Mpoueaypa M[OMKHA  BbIMOJHATLCA  MOAFOTO
nepcoHanom, umewwmm 6onbwoi onbiT B obnactu
aHaToMunyecKon B obec HOCTW, a

TaKXe XOpOoLOo 3HAaKOMbIM C BC 0CNC

MpuHuMaiTe cTaHfapTHble Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU 1N
CHEAYVITE npasunam neuye6Horo y4ypexaeHua oTHOCUTENIbHO
BCeX nmpoueayp, BKiloyas 6e3onacHyio yTunusauuio
YCTPOWNCTB.

lpeanaraemas npovueaypa: Cobntopaiite CTepunbHOCTD.
1. MomectuTe KateTep B COCYA MeTOAOM MpOBeAEHUA NO MPOBOAHUKY COrMAcHO
MHCTPYKLMN Mpu e 4 i

KOil nuTepaType u Be6-caiiry komnanum Arrow International
LL( www.teleflex.com

Konua HacToALLeii MHCTPYKLMW Mo npumeHeHmio B dopmare pdf Bbinoxera no agpecy
www.teleflex.com/IFU

[ina naup neii/cToporHux nuy B Eponeiickom Coto3e M CTpaHax
C WAEHTUUHBIM 3akoHoAaTenbcTBoM (MonoxeHne 2017/745/EU o  MesMLMHCKUX
U3NIeNVAX); ecn npu Uc w B p u HacToALLero
YCTPOIACTBA  MPOM30AAET  Cepbe3Hblii  HecyacTHbIIl  Cnyyail, cooblmte 06 3Tom
w31 u () ero y NMPEACTaBUTeNiO U COOTBETCTBYIOLIMM
TOCYAaPCTBEHHbIM OpraHam. KOHTaKTHas UHGOPMALA KOMNETEHTHIX FOCYAAPCTBEHHbIX
OpraHoB (KOHTBKTHbIX TOUeK KOHTPOMA 3a MEJULUHCKUMU W3jenuamu) u Gonee

P KA .
TaﬁﬂMLly T oTHoOCUTENbHO onpe/eneHna MOMeHTa, Korja NnpoBOAHWK e/1Ba BbICTynaet
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Produzni kabl za elektrokardiogram (EKG)

Indikacije za upotrebu:
Produzni kabl za EKG dozvoljava verifikaciju plasiranja centralnog venskog katetera
pomocu elektrofiziologije desne pretkomore.

Kontraindikacije:
Nisu poznate.

/\ Opsta upozorenjai mere opreza

Upozorenja:

1. Sterilno, za jednokratnu upotrebu: nije za visekratnu
upotrebu, nemojte ponovo obradivati i sterilisati. Ponovna
upotreba uredaja predstavlja potencijalni rizik od ozbiljnih
povreda odnosno infekcija koje mogu imati smrtni ishod.
Ponovna obrada medicinskih uredaja namenjenih iskljucivo
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do narusavanja
radnih karakteristika uredaja ili do gubitka njegove
funkcionalnosti.

Pre upotrebe procitajte sva upozorenja, mere opreza i
uputstva data u uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ne ucinite,
moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

Kod uredaja za pracenje obavezno je koris¢enje stroge
elektri¢ne izolacije, kao i tehnike uzemljenja.

Nemojte ostaviti kabl prika¢en za Zicu vodi¢ kada nije
prikacen za monitor. Dolazi do opasnosti od elektri¢cnog
udara usled direktne elektricne veze sa pacijentom. Kada
iskop¢avate produzni kabl za EKG, uvek ga najpre odvojte
od Zice vodica.

Mere opreza:

1.
2

Nemojte praviti izmene na kablu tokom upotrebe.

Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odli¢no
poznaje anatomska obelezja, bezbedne tehnike i
potencijalne komplikacije.

w

Primenjujte standardne mere opreza i pratite propise
ustanove za sve procedure, ukljucujudi i bezbedno odlaganje
uredaja u otpad.

Preporuceni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

1. Postavite kateter u krvni sud tehnikom plasiranja preko Zice, prema uputstvu
proizvodaca. Kad koristite Zicu vodic sa oznakom, pogledajte tabelu 1 kako biste na
osnovu duzine centralnog venskog katetera Arrow ustanovili kada je Zica upravo izasla
izvan vrha katetera.

45

Kateter od 16 cm 0Oznaka na 27 cm
Kateter od 20 cm Oznaka na32 m
Kateter od 30 cm 0znaka na 40 cm

Tabela 1

Kateteri koji nisu marke Arrow:
Pratite uputstvo za upotrebu koje je dostavio proizvodac katetera i Zice vodica.
2. Povetite kabl sa monitorom.

3. Prikacite krokodil kleme produznog kabla za EKG na Zicu vodic na navedenu oznaku
prema tabeli T na osnovu duzine centralnog venskog katetera Arrow.

A Mera opreza: Ne dozvolite da se Zica vodic pomera unutar katetera.

4. Uvlacite kateter i Zicu vodic kao jedinstven sklop sve dok P talas na EKG zapisu ne
pocne da se progresivno povecava. U tom trenutku bi vrh katetera trebalo da bude
na spoju gornje Suplje vene i desne pretkomore. Ako se vrh uvuce dalje u desnu
pretkomoru, P talas ce postati ili velik kao R talas ili ¢e postati bifazican.

Kateteri ne vei od 16 cm mozda nece dopreti do desne pretkomore i ova tehnika se
moze koristiti samo da bi se odredilo da i je kateter okrenut u dobrom pravcu. Prikacite
produzni kabl kako je gore navedeno i uvlacite kateter i Zicu vodic kao jedinstveni
sklop. Kada P talas postane visi nego obicno, kateter je okrenut u dobrom pravcu.

5. lzvucite kateter i Zicu vodic kao jedinstven sklop 2-3 cm od spoja gornje Suplje vene i
desne pretkomore. U tom polozaju bi vrh trebalo da bude unutar gornje Suplje vene.

6. Drzeci kateter na mestu, izvlacite Zicu vodic.

7. Nastavite sa zahvatom prema uputstvu proizvodaca.

Referentnu literaturu o proceni pacijenta, edukaciji lekara, tehnikama plasiranja i

mogucim kompl sa ovim p potrazite u

udzbenicima, medicinskoj literaturi, kao i na veb-sajtu kompanije Arrow

International LLC: www.teleflex.com

jama p

Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na adresi
www.teleflex.com/IFU

Za pacijente/korisnike/trecu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa identicnim
regulatornim rezimom (Regulativa 2017/745/EU o medicinskim sredstvima); ukoliko
tokom upotrebe ovog uredaja ili kao posledica njegove upotrebe dode do ozbiljnog
incidenta, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom predstavniku, kao i svom
nacionalnom regulatornom telu. Kontakt podatke od jucih nacionalnih

tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje informacije moZete pronaci na veb-sajtu Evropske

e b Joadi

komisije: https://ec.europa.eu/g: /

ts_en
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Predlzovaci kdbel EKG (elektrokardiogram)

Indikdcie na poutzitie:
Predizovaci kdbel EKG umoziiuje overovanie umiestnenia centrdlneho Zilového katétra
pomocou pravej predsierovej elektrofyzioldgie.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

/\ 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 moéze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkcnosti.

Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpec¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

w

Pre monitorovacie zariadenia sa musia pouzivat prisne
techniky elektrickej izolacie a uzemnenia.

Ak kabel nie je pripojeny k monitoru, nenechavajte kabel
pripojeny k vodiacemu drotu. Nebezpecenstvo zéasahu
elektrickym prudom je sposobené priamou elektrickou
cestou k pacientovi. Pri odpajani predlzovacieho kabla EKG
vzdy najskor odpojte vodiaci drot.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocas pouzivania kabel nemerite.

2. Zakrok 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.

Odportcany postup: Pouite sterilni techniku.

1. Vlozte katéter do cievy pomocou techniky vedenia po drote podla pokynov vyrobcu. Ak
pouZivate oznaceny vodiaci drt, pozrite si tabulku €. 1, aby ste stanovili, kedy je drot
tesne mimo $picky katétra na zklade dizky katétra Arrow CVC.
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16 cm katéter Inacka 27 cm

20 cm katéter Inacka 32 cm

30 cm katéter Znacka 40 cm
Tabulka¢.1

Katétre iné ako Arrow:

Postupujte podla ndvodu na poufitie od vyrobcu katétra a vodiaceho drétu.

2. Pripojte kabel k monitoru.

3. Pripojte svorku aligétora prediZovacieho kabla EKG k vodiacemu drotu pri referencnej
znacke podla tabulky ¢. 1na zéklade dfzky katétra Arrow CVC.

A Bezpecnostné opatrenie: Nedovolte, aby sa vodiaci drdt pohyboval vnitri
katétra.

4. Posiivajte katéter a vodiaci drot ako celok, az kym sa P vina zaznamu EKG nezacne
zvécSovat. \V tomto okamihu by mal byt hrot katétra na kavoatridinej junkdii. Ak sa
hrot posunie dalej do pravej predsiene, P vina bude bud'také velkd ako R vina, alebo
sa stane dvojfazovou.

V pripade katétrov s priemerom 16 cm alebo kratsim nemusi katéter dosiahnut
pravii predsieni a tiito techniku mozno poutit iba na urcenie, i je katéter orientovany
spravnym smerom. Pripojte prediZovaci kabel, ako je opisané vysSie, a postivajte
katéter a vodiaci drot ako celok. Ked je P vina vyssia ako normélne, katéter je
orientovany spravnym smerom.

5. Vytiahnite katéter a vodiaci drot ako celok 2 az 3 cm od kavoatridInej junkcie. V tejto
polohe by mala byt $picka v hornej dutej Zile.

6. Podrite katéter na mieste a zdrover vyberte vodiaci drot.

7. Pokracujte v zakroku podla pokynov vyrobcu.

hod. . : 1ol

Referenénd tykajicu sa p A lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zakrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej strénke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com.

Képia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na stranke:
www.teleflex.com/IFU.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Gnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzitia vyskytne zdvaznd nehoda, nahldste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné ddaje prislusnych vnitrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:

https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en.
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Podaljsevalni kabel za EKG

(elektrokardiogram)

Indikacije za uporabo:
Podaljsevalni kabel za EKG omogoca preverjanje polozaja centralnega venskega katetra z
elektrofiziolosko preiskavo desnega preddvora.

Kontraindikacije:

Niso znane.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

vsa

Na opremi za spremljanje je treba uporabljati strogo
elektri¢no izolacijo in ozemljitvene tehnike.

»

Kabla ne pustite pritrjenega na Zi¢nato vodilo, kadar kabel
ni priklju¢en na monitor. Zaradi neposredne elektri¢ne poti
do pacienta pride do nevarnosti elektricnega udara. Ko
odklapljate podaljsevalni kabel za EKG, ga vedno najprej
snemite z zi¢natega vodila.

Previdnostni ukrepi:

1. Kabla med uporabo ne spreminjajte.

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

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim
odlaganjem pripomockov.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Kateter vstavite v Zilo s tehniko izmenjave prek Zice v skladu s navodili proizvajalca.
Pri uporabi oznacenega Zicnatega vodila glejte razpredelnico 1, da na osnovi dolzine
centralnega venskega katetra Arrow ugotovite, kdaj Zica pogleda skozi katetrsko
konico.
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kateter dolzine 16 cm oznaka pri 27 cm

kateter dolzine 20 cm oznaka pri32 cm

kateter dolZine 30 cm oznaka pri 40 cm

Razpredelnica 1

Katetri, ki jih ne izdeluje druzba Arrow:
Upostevajte proizvajalceva navodila za uporabo katetra in Zicnatega vodila.
2. Kabel prikljucite na monitor.

3. Krokodilsko sponko podaljsevalnega kabla za EKG prikljucite na referencno oznako
na zicnatem vodilu na osnovi dolzine centralnega venskega katetra Arrow, skladno
zrazpredelnico 1.

A Previdnostni ukrep: Ne dovolite premikov Zi¢natega vodila znotraj katetra.

4. Kateterin Zicnato vodilo vpeljujte kot enoto, dokler ne zacne velikost vala P na signalu
EKG progresivno narascati. V tem trenutku bi morala biti katetrska konica katetra v
sticiscu vene kave in preddvora. Ce konico potisnete naprej v desni preddvor, je val P
velik kot val R ali postane bifazen.

Katetri dolzine 16 cm ali krajsi morda ne bodo dosegli desnega preddvora, zato lahko
to tehniko tedaj uporabljate samo za ugotavljanje, ali je kateter pravilno usmerjen.
Pritrdite podaljSevalni kabel, kot je opisano zqoraj, ter kateter in Zicnato vodilo
vpeljujte kot enoto. Ko val P preseze normalno visino, je kateter pravilno usmerjen.

5. Kateter in Zicnato vodilo kot enoto izvlecite za 2-3 cm od sticisa vene kave in
preddvora. V tem poloZaju bi morala konica lezati v zgornji veni kavi.

6. Odstranite Zicnato vodilo, medtem ko drZite kateter namescen.

7. Nadaljujte poseg v skladu z navodili proizvajalca.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik

vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne

uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:

www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:

https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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Cable de extensién para ECG

(electrocardiograma)

Indicaciones de uso:
El cable de extension para ECG permite verificar la colocacion del catéter venoso central
mediante la electrofisiologia de la auricula derecha.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

/\ Advertencias y precauciones generales
Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo
potencial de infeccién o lesiéon 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.

N

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.

Deben utilizarse técnicas estrictas de aislamiento eléctrico y
conexion a tierra para el equipo de supervision.

»

No deje el cable conectado a la guia si el cable no esta
conectado al monitor. Esto crea un riesgo de descarga
eléctrica debido a la via eléctrica directa al paciente. Al
desconectar el cable de extension para ECG, desconéctelo
siempre de la guia primero.

Precauciones:
1. No modifique el cable durante el uso.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatémicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

1. Coloque el catéter en el vaso utilizando una técnica sobre la guia, segin las
instrucciones del fabricante. Cuando utilice una guia marcada, consulte la tabla 1
para determinar si la guia estd apenas fuera de la punta del catéter basandose en las
longitudes de los catéteres CVC Arrow.
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Catéter de 16 cm Marca de 27 cm

Catéter de 20 cm Marca de 32 cm

Catéter de 30 cm Marca de 40 cm
Tabla1

(Catéteres que no sean Arrow:
Siga las instrucciones de uso del fabricante del catéter y de la guia.
2. Conecte el cable al monitor.

3. Conecte la pinza de cocodrilo del cable de extension para ECG a la guia en la marca de
referencia segtin la tabla 1, basandose en la longitud del catéter CVC Arrow.

A Precaucion: No permita que la guia se mueva dentro del catéter.

4. Hagaavanzarel catéteryla guia como una sola unidad hasta que la onda P del trazado
del ECG empiece a aumentar progresivamente de tamafio. En este punto, la punta del
catéter debe estar en la unidn cavoauricular. Si se hace avanzar més la punta al interior
de la auricula derecha, la onda P aparecerd del mismo tamafio que la onda R o se
volverd bifasica.

Es posible que los catéteres de 16 cm o menos no lleguen hasta la auricula derecha
y esta técnica solo podrd utilizarse para determina si el catéter esta orientado en la
direccion correcta. Conecte el cable de extension como se describio antes, y haga
avanzar el catétery la guia como una sola unidad. Cuando la onda P aparezca més alta
de lo normal, significa que el catéter esta orientado en la direccién correcta.

5. Retire el catéter y la guia como una sola unidad 2-3 cm de la unin cavoauricular. En
esta posicion, la punta debe estar dentro de la vena cava superior.

6. Sostenga el catéter en su sitio y extraiga la guia.
7. Continte el procedimiento segtin las instrucciones del fabricante.

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

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 0 a surep doyasus nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:

https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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EKG (elektrokardiogram)

forlingningskabel

Indikationer for anvandning:
EKG-forlangningskabel tilldter verifiering av inldggning av central venkateter genom
elektrofysiologi vid hoger formak.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

/\ Allmédnna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engéngsbruk: Far inte ateranviandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranviandning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som ar endast avsedda fér
engangsbruk kan forsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, férsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan foére anvandning. Underldtenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos
patienten.

3. Strikt elektrisk isolering och jordningstekniker maste
anvandas for 6vervakningsutrustning.

4. Lamna inte kabeln fast vid ledaren nér kabeln inte &r

ansluten till bildskarmen. En fara for elektriska stétar skapas
pa grund av en direkt elektrisk vég till patienten. Ta alltid loss
fran ledaren innan du kopplar bort EKG-forlangningskabel.

Forsiktighetsatgarder:

1. Modifiera inte kabeln under anviandning.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som é&r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens

rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

1. Lagginkatetern i karlet dver ledaren enligt tillverkarens anvisningar. Nér du anvénder
en markerad ledare ska du se tabell 1 for att avgdra nér ledaren &r precis utanfor
kateterspetsen baserat pa Arrow CVK-kateterlangder.
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16 cm kateter 27 cm markering
20 cm kateter 32 cm markering
30 cm kateter 40 cm markering

Tabell 1
Andra katetrar dn Arrow:
Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av katetern och ledaren.
2. Anslut kabeln till bildskarmen.

3. Anslut alligatorkla for till  ledaren
referensmarkeringen enligt tabell 1 baserat pa Arrow CVK-kateterlangd.

KCfirlEnaninackahel

vid

A Forsiktighetsatgard: Se till att inte ledaren flyttar sig i katetern.

4. For fram katetern och ledaren som en enhet tills EKG-kurvans P-vag gradvist blir
storre. Viid den har punkten bor kateterspetsen vara vid forbindelsen mellan dvre
halvenen och formaket. Om spetsen fors fram langre till hoger formak kommer
P-vagen att vara antingen lika stor som R-vagen eller bifasisk.

For katetrar som &r 16 cm eller kortare kanske katetern inte nér hger formak, och
denna teknik kan endast anvandas for att bestimma om katetern &r i rtt riktning.
Sétt fast forlangningskabeln som beskrivits ovan och for fram katetern och ledaren
som en enhet. Nér P-vagen blir hogre &n normalt r katetern i rétt riktning.

5. Dratillbaka katetern och ledaren som en enhet 2-3 cm frén forbindelsen mellan dvre
hélvenen och formaket. Viid denna position bor spetsen ligga inom vena cava superior.

6. Hall katetern pa plats medan du tar bort ledaren.

7. Fortsétt forfarandet enligt tillverkarens instruktioner.

£ " hadimn: bl

av kliniker,
forenade med forfarandet, se
for Arrow |

For

teratur betraffande |

och iellakomplik
standardlarobacker, medicinsk litteratur och
LLC: www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pi www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvindare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem  (forordning  2017/745/EU om medicintekniska produkter), om,
ett allvarligt tillbud har intrdffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det fill tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for

for nationella behdriga p
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:

https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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EKG (Elektrokardiyogram) Uzatma

Kablosu

Kullanma Endikasyonlar:

EKG Uzatma Kablosu, santral vendz kateter yerlestirme islemini sag atriyal elek
ile dogrulamaya olanak verir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyanilar:

1. Steril, Tek kullanimhk: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullaniimasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/
veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek
kullanimhk olmasi amaclanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

N

Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarilari, onlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
goérmesine veya 6limiine neden olunabilir.

w

Ekipmani izlemek igin elektriksel izolasyon ve topraklama
teknikleri harfiyen uygulanmalidir.

Kablo monitére bagh degilken, kabloyu kilavuz tele takil
halde birakmayin. Hastaya dogrudan elektrik yolu olmasi
sebebiyle elektrik carpmasi tehlikesi dogar. EKG uzatma
kablosunu ayirirken daima 6nce kilavuz telden ayirin.
Onlemler:

1.
2

Kullanim sirasinda kablo tizerinde degisiklik yapmayin.

islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

w

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim iglemler igin
standart nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanin.

1. Kateteri damara yerlestirirken ireticinin talimatina uygun olarak tel iizerinden
yerlestirme teknigini kullanin. isaretli bir kilavuz tel kullanirken, Arrow SVK kateter
uzunluklanini esas alarak, telin kateter ucunun disina ancak qiktigini belirlemek icin
Tablo 1% bagvurun.
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e 16 cm kateter 27 cmisareti
o 20 cm kateter 32 migareti
30 cm kateter 40 cm isareti

Tablo 1

Arrow digindaki kateterler:

Kateter ve kilavuz tel iireticisinin kullanma talimatina uyun.

2. Kabloyu monitdre baglayin.

3. EKG kablosunun krokodil klempini, Arrow SVK kateter uzunlugunu esas alan
Tablo 1'de belirtilen referans isarette kilavuz tele baglayin.

Aﬁnlem: Kilavuz telin kateter iginde hareket etmesine izin vermeyin.

4. EKG trasesinin P dalgas giderek bilyiimeye baslayana kadar kateteri ve kilavuz teli

bir inite olarak ilerletin. Bu noktada, kateter ucu kavoatriyal bileskede olmalidir. Eger
ug sag atriyuma daha fazla ilerletilmisse P dalgasi ya R dalgasi kadar biiyiik olur ya
da bifazik hale gelir.
16 cm veya daha kisa kateterler icin, kateter sag atriyuma ulasamayabilir ve bu
teknik yalnizca kateterin uygun yone bakip bakmadigini belirlemek icin kullanilabilir.
Uzatma kablosunu yukarida agiklanan sekilde takin ve kateteri ve kilavuz tel bir tinite
olarak ilerletin. P dalgasi normalden daha biiyiik hale gelince kateter uygun yéne
bakiyor demektir.

5. Kateteri ve kilavuz teli bir iinite olarak kavoatriyal bileskeden 2-3 cm geri ¢ekin. Bu
noktada ug, superior vena kava iginde olmalidir.

6. Kateteri yerinde tutarken kilavuz teli ikarin.

7. lsleme iireticinin talimatina gére devam edin.

FTrT——

Hasta i, klinik egitim, i teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Avrupa Birliginde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/
EU Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu
chazin kullanmi sirasinda veya kullanminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya
ckmigsa liitfen bu durumu ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki
ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalar)
irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde

p: .europa.eu/g al

ts_en
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ARROW

ITomoBxyBau kabemto EKT
(emekTpoOKapmiorpamm)

loka3zaHHa ANA 3aC(TOCyBaHHA Karetep 16 cm Mo3Hauka 27 cm
MonoBxysau kabento EKI no3Bonae nepesiputyt p
KaTeTepa 3a 0noMOroto enekTpodizionoriuHoi oLiHKM npaBoro nepeacepaa. Katetep 20 cm Mo3Hayka 32 am
NpoTunokasanus KareTep 30 cm Mo3Hauka 40 cm
HeBigomi.
A 3 . dinni 3 Tabnuua 1

aza’ibHi 3acmepex<eHHA ma 3anooiX<HI 3axoou Katerepu, wo He € Arrow

3acTepexeHHa

Jlotpumyiiteca iHCTPYKUiii ANA 3aCTOCYBaHHA, HAAaHWX BUPOOHUKOM KaTeTepa Ta

1. CrepunbHuii, AnNA OQHOPA3OBOro  3acTocy He
3aCTOCOBY/iTe MOBTOPHO, He 06po6GAAITe MOBTOPHO Ta
He cTepunisyiiTe noOBTOPHO. [loBTOpHe 3acToCyBaHHA
CTBOPIOE NOTEHUIHNA PU3NK CEPUIO3HOIO MNOLIKOAMKEHHSA

&

Ta/a6o indekuii, wo moxe np ™" fo cmepri. MoBTopHa
o6pobKa MeAWYHMX MPUCTPOIB, MNPU3HAYEHUX nule
ONA  OfHOPa30BOrO 3acCTOCYBaHHA, MoXe np ™

[0 noripweHHA pobounx XapakTepucTuk abo BTpaTh
dyHKUioHanbHOCTI.

2. Mipkniouitb Kabenb 7o MOHiTOpa.

3. Mip 3aTUCKaY TUNY «KPOKOA Kkabenio EKI" o npoBigHuKa B
KOHTPOMbHili N03HauLyi 3rigHo 3 Tabnuuieto T Ha ocHoBi JoBxuHY KaTeTepa Arrow CVC.
4.

i 3axip: He pyxatuca i KaTetepa.

Mpocysaiite Katetep i npoBiAHMK AK ofuH 6nok, Aoku 3ybeub P He noue
nporpecvsHo 36inbluyBatuca nig yac 3anucy EKT. Y ueit MomeHT KiHunk katetepa
MOBUHEH 3HAXOAWTUCA B MicUi CTUKY BePXHbOI MOPOXHNCTOI BeHW 3 MpaBum

Mepes 3acTocyBaHHAM npouuMTaiiTe BCi 3acTep HA,
3anob6iXHi 3axoAn Ta iHCTPYKUii B NWCTKY-BKnaguwy B
ynakoBui. HeBMKOHaHHA LIbOro Moe NPU3BecTy [0 TAXKKOro
TpaBMyBaHHA naLjieHTa abo cmepri.

JinA MOHITOpPUHry obnagHaHHA Heob6XifHO 3acTocoByBaTH
CyBOpY eNeKTPUYHy i30/1ALil0 Ta MeToAN 3a3eMIeHHs.

He Vite Kabenb np A0 NpoBif , Konu
Kabenb He nig'eaHaHUIn [O MOHITopa. Yepes npamuin

[ . AIKWO KiHYMK NpocyHyTM Aani B npase nepeacepas, 3ybeub P Gyse
abo TaKuM camum BeAMKUM, Ak 3y6elib R, abo cTaHe ABOGa3HUM.

Katetepu po3mipom 16 cm i KOpoTLLi MOXYTb He A0CAraTH NpaBoro nepepcepas, i
UA MeTOANKA MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA NNLLE ANA BU3HAYEHHA TOTO, UM KateTep
ap iy np Mp it Kabento, AK
OMNICaHO BULLE, i NPOCYHbTe KaTeTep Ta NPOBIAHHK AK oK 6nok. Konw 3y6eup P crae

BHLMM 33 HOPMY, KaTeTep ¢ y

5. BigTAruiTb Katetep i NpoBiAHUK AK OAWH 6MOK Ha 2-3 M Bif CTUKY BepXHbOI

eNeKTPUYHNI NaHUlor o nauieHTa H
YPaXKeHHA eneKTpUyHUM cTpymom. Mig uyac BigKnoueHHA
nopoBxyBaua Kabenio EKI 3aBxau cnouatky Bip'efHyinTe
ioro Bif npoBigHMKa.

3ano6ixHi 3axoau

1. He moaudikyitte kabenb nig yac BUKOPUCTaHHA.

2. Mpoueaypy NOBMHEH NPOBOAWUTM AOCBIAYEHWU NepcoHan,

pobpe  06i3HaHWN i3 aHaTOMIYHUMK  OpiEHTMpamu,
6e3ne4HOI0 METOANKOIO Ta MOX ycknag
3. BuKopucToByiiTe CcTaHAapTHi  3anobikHi 3axogn Ta

[OTPUMYIATECA NONITUKW YCTaHOBU CTOCOBHO BCiX Mpoueayp,
BKJloYatoun 6e3neyny ytunisauiio npuctpois.
PekomeHnpoBaHa npoueaypa: llpooabTe niaroToBKy

3rifiHO 3 npasunamu acenTuku.
1. BBeaiTb KateTep y CyauHy, BUKOPUCTOBYIOUI METOAUKY NPOBEAEHHA MO nposmuvmy
3ri71H0 3 HCTPYKLIAMM BUPOGHUKA. Y pasi BUKOPUCTaHHA p

TOi BeHY Ta NPaBoro nepescepad. Y UbOMY NONOXeEHHI KiHUMK NOBUHEH
3HaXOAUTUCA Y BEPXHill NOPOXHUCTIil BeHi.

6. YTpumyloum KateTep Ha MicLyi, BUTATHITb NPOBIAHNK.

7. TpopoBxxyiite npouezypy 3riAHO 3 IHCTPYKLiAMM BUPOGHUKa.

JlonatkoBy iHdopmauilo npo 06CTeXeHHA nalieHTa, HaBYaHHA KNiHiuucTa,

MeTOAWKM BBeJieHHA KateTepa Ta MO)KIIMBI YCKNajiHeHHA, NoB'A3aHi 3 Uil

poLeAypOk, MOXHA 3HAITH B C , MeJIMuHili niteparypi Ta

Ha Beb-caiiTi komnanii Arrow Internatlonal LLC: www.teleﬂex.com

Konia wi€i iHcTpyKuii Ana 3actocysakHA y opmarti pdf posmilieHa Ha BeG-caiiti
www.teleflex.com/IFU

Jina nauienta/kopucTyBaua/TpeTboi  ctoponn B €Bponeiicokomy Cowsi Ta B
KpaiHax 3 aWanoriyHol  perynatopHolo nonitukoio (Monoxenns  2017/745/
€C wono MeauuHoi anapatypu); AKWO M YaC BUKOPUCTAHHA abo BHACNiAOK
BUKOPUCTAHHA  LUbOTO  MPUCTPOI0  BUHUKNA  HajA3BMuaiiHa  cUTyallia, HeobXigHO
NOBIJOMUT NP0 e BUPOBHUKY Ta/abo il0ro YNOBHOBAXEHOMY MpeACTABHUKY,
a TaKOX Y BIANOBIZaNbHi opraHu Bawoi kpaiHu. KOHTAaKTHi AaHi KOMMETEHTHUX

opraHig y il KpaiHi (KOHTaKTHi AaHi cnyx6u Harnagy)

o03HaitomTeca 3 Tabauueto 1, wob , Konm i ]
6e3nocepesHbo 3a KIHUMKOM KaTeTepa Ha 0CHOBI AOBXMHY KaTeTepa Arrow CVC.
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Ta iHdop MOXHa 3HailTH Ha Takomy caiiTi €Bponeiicbkoi Komicii:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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