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ECG (Electrocardiogram) Extension Cable

Rx only

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

Patient Target Group:

Intended for use when an ECG adapter is used for central venous catheter placement.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:
The ECG Extension Cable provides confirmation of central venous catheter placement by
right atrial electrophysiology.

Performance Characteristics:
This device provides a method to confirm placement of central venous catheter by right
atrial electrophysiology.

/\ 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.

3. Use standard precautions and follow institutional policies for

all procedures including safe disposal of devices.

If the package is damaged or unintentionally opened before

use do not use the device. Dispose of the device.

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

»

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 Arrow® CVC catheter lengths.

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 guidewire 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,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:
www.teleflex.com

A pdf 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:
https://ec.europa.eu/g; i

adi P
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Arrow, the Arrow logo, Teleflex and the Teleflex logo are trademarks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S.
and/or other countries. © 2023 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
“Rx only” is used within this labeling to ¢ icate the foll

as presented in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.



D

ARROW

ITapay>xanbHbl IKI

(amekTpakapabsATpa

M>aTaBae npbi3HauaHHe/llakasaHHi Aa JKbiBaHHA:
Mapayxanbhbl KM kabenb passanse a
BAHO3Hara KaTaTapa na Jaa3eHbix nekTpadisianorii npasara nepaacpa3a.

M>taBas rpyna naupleHTay:
npbBHaHaHbl ANA BbIKAPbICTAHHA, Kani ANA PasMALWYIHHA LHTPanbHara BAHO3Hara
KareTepa BblKapbicToyBaetja IKI-apantap.

¢biunbl) Kabenb

5. T>TbiA Npbinafbl NaBiHHbI 3axoyBalLa cyxiMi i abapoHeHbIMi
afl NpambIX COHEYHbIX NPaMAHEY.

lpanaHaBaHas npavaypa. BeikapbicTojBanHe

acenTbIYHbIX NPbIEMaY.

1. 3M7|IJ.|L|EIMUE Karatapy cacyas BbIKanI(TaHHeM TOXHIK ﬂpa(U)’BﬂHHﬁ na ﬂpaBa/_’lHle
¥y Ui 3 iHCTp p Mlapyac KapbiCTaHHA MeyaHbIM
npaBajHikom 3Bﬂpramue(n na Tabniubl 1, Kab BbI3HAublb, Kani npaBapHiK

HpoumaKa3aHH|: BbIXO3ilb AK Pa3 Ma-3a MexXbl KOHUbIKA KaT3Tapa, y 3anexHacui aj AaybiHi
HeBapombla. Katatapa Arrow CVC.
KniniuHbia nepaBari, AKia BapTa Yakaub: 16-cm Kar3Tap 27-cM MeTKa
Napay KT kabenb gae P L3HTpanbHara
KaTatapa na aa3eHbIx neKTpadisianorii npasara nepagcapasa. 20-cm KaTaTap 32-cm meTKa
3KCI1ﬂyaTal.lbll7lelﬂ Xapa KTaprCTbIKiI 30-cm KaTaTap 40-cm MeTKa
[5Ta npbinapa 3abfcneusae metap P a N
BAHO3Hara KaTeTepa 3 anamoraii snekTpadisianorii npaBara nepafcpasA. Tabniua 1
Karatapbl, appo3Hbis ap Arrow
/\ AzyneHoia nanapsdxanni i mepol 3acyapoai jaraTapel, agposueiaagAwow
THCTpYKUbIi pUbl na Karatapa i np
Manapaaxanni I
. 2. Magkntoublue Kabenb fa MaHitopa.
1. Crapbinbha, Ana an parHara He 3. Mpbluanite 3auickauky Tbiny y a KT kabenio na

BblKapbIiCTOyBaLb, He anpaloyBalb i He CT3pbinizaBalb
nayTtopHa. MayTopHae BbliKapbiCTaHHe Npbinagbl cTBapae
narposy cyp’ésHara napywsHHA 3aapoya i/a6o iHdeKubli,
AKiA Moryub npblBecui fla cMApoTHara 3bixoay. MayTopHaa
anpauoyka mMefblLbIHCKIX Bblpabay, npbi3HayaHbIX TONbKi
ONA ajHapa3soBara BblKapbiCTaHHA, MOXa mpbiBecui Aa
3HDKIHHA NpafyKubliiHacLi abo cTpaTbl GyHKLbIAHANbHACL.

2. Mepap yxblBaHHEeM npapykta asHaémiyua 3 ycimi
nanap>AKaHHAMI, Mepami 3acusapori i iHCTPyKubIAMI,
i Ba Y yubl. H Aap3eHara

nopyy 3rafianaii meTki naoane Tabniuybl 1 Ha naacTaBe AayKbiHi katatapy Arrow CVC.
A Mepa 3acuspori. He ga3Bansiiuie npaapHiky pyxauua na kararapy.

4. pacoyBaiile kaTTap i NpaBajHiK Ak afHo Lnae, nakynb 3ybew P Ha KT He naune
nacTynoBa NaAMiuBaLUa. ¥ r3Tbl MOMAHT KOHUbIK KaT3Tapa MyCilib 3Haxoa3ilua
J Mecupl 30yu3HHA BepXHAil nonail BeHbl i npasara nepancapasa. Kani KoHublk
npacoyBaup Aaneii y npasae nepagcapase, 3ybey P byase Takim xa BanikiM na
cBaiimy namepy, Ak i 3y6ew R, abo ctae AByX(asHbim.
[InA KataTapay 16 e i kapatjeii KaTaTap MoXa He AacATHYLb NpaBara nepaacpA3A, i
3728 MeTO/IbIKa MOXa ObiLib BbIKaPbICTaHa TONbKi 1A BbI3HAYIHHA Taro, Lii kaT3Tap

nanAp3/KaHHA MoXa npbiBecli Aa cyp’é3Hara napy
3/apoysA naubleHTa abo Aro cmepui.

3. [Ina maHiTopbIHry a6ctansBaHHA Tp36a BblkapbiCTOYBaLb
CTPOryl0 3NEKTPbIYHYIO i3anAUbII0 | HaneXHblA MeTafbl
3a3AaMNEeHHA.

4. He nakipaiiue Kabenb npbiMauaBaHbiM Aa nNpaBagHiKa,
Kani kabenb He npbiMauaBaHbl fa MaHiTopa. Heb6sacneka
NalWKOJKaHHA 3NEKTPbIYHbIM TOKaM CTBapaeuyua 3-3a

npamora 3feKTpblyHara waAaxy pAa naubleHTa. rlpbl
apuar i napay a OKI 3aycénbl
cnavatky aguannsiiie Aro ag npasajHika.

Mepa 3acuspori

1. He 3mAHaiiLe kabenb nagyac BbIKapbICTaHHA.

2. [lapseHan npauaaypa naBiHHa BblKOHBaLLa
nagpbixTaBaHbiM NepcaHanam, pAob6pa pacsefuyaHbiM Yy
raniHe TanarpadiuHai aHaTomii, y 3a6ecnausHHi Gncnekl, a
Takcama go6pa 3 mar i ycknagl .

3. BbikapbicToyBaile CTaHAaApTHbIA  Mepbl  3acuapori i
BbIKOHBalile NpaBiNbl YCTaHOBbl Yy [aublHEHHi Aa  ycix
npauaayp, AKiaA yKnoualoLb 6AcneyHylo yTbinizalblio npbinag,.

4. He BblkapbicTOyBalille npbinagy, Kani ynakoyka 6bina
nawkojpkaHaa abo HeHaymbiCHa afKpbiTas nepaj
BblKapbIiCTaHHeM. YTbini3yiile npbinagy.

p uay KipyHky. lp )] Kabenb, Ak anicaHa
BILLI, | NpacoyBaiiLie KaTaTap i npaBaaHik Ak aaHo u3nae. Kani 3y6ey P cranosiljua
BbILI3iT HOPMbI, KaT3Tap Pa3MALLYAELILA J HANEXHbIM KIPYHKY.

5. BbicyHblie KaTaTap i NpaBajHiK AK aAHO L3nae Ha 2-3 (M ajj Meclia 3yUHHA BepXHA
nonaii BeHbl i npaara nepagcapasa. Y ratail nasiubli KOHUbIK MyCillb 3HaX0A3iLua
BepXHAii nonail Bexe.

6. YTpbIMniBaloubl KaTaTap Ha Mecubl, BblAaniLie npaBagHik.

7. Tpauarsaiile npau3aypy y aANaBeAHacL 3 iHCTPYKLbIAMI BLITBOPLbI.

[laBekaBylo nitapatypy amHocHa  abic

i yC
raTaii npausnypau, MOXHa 3Haiicui § cTanaap i Kait
niTapatypbl i B36-caiiue kamnanii Arrow International LL( www teleﬂex com

PDF-konia  ratait  IHcTpykubli  na
www.teleflex.com/IFU

JKbIBaHHI  3HaXoA3iUUa Ha  B3O-caiile

[Ina nauplenTa/kapbicTanbHika/Tpsuara Goky § Ejpaneiickim 3sase i § kpaiHax
3 a[HOMbKaBbIM  PI)KbIMaM  parynasanua  (Parnament  2017/745/EU  npa
MeAbIYHbIA MpbINabl); Kani Maayac BbIKAPbICTaHHA rTail Mpbinajbl Ui § BbIHIKY
Ae BbIKAPbICTaHHA af0bIjcA Cyp'E3HbI IHLLIAGHT, Nasefamilie mpa rara BbITBOPLY
i/ui Aro ynajHasaxaHamy npaacTayHiky, a Takcama  CBOVi J3ApxKayHbl parynaTapHbl
opraH. KaHTaKTbl leﬂp)KayHbIX KaMMET3HTHbIX OpraHaj (KaHTaKTHbIA MyHKTbI na
Harnapy) i Ha B30- Lamue Eypaneiickait kamicii:
https://ec.europa.eu/gi ices/contacts_en
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Magsiue . He . Ap3iHouHaa beparubl ag
MenblubiHckas | . He yxbiBaub . (TapbinizaBaHa beparubl ap
Ygaral THCTPYKUbII0 Na - CTapbinizaBalb | - CTIpbinbHasA COHeyHara ; ;
npbinaga N . nayTopHa . aKcgam aTbineHy [ : Binbralli
KbIBAHHI najTopHa 6ap'epHas cicTama BATIA

© | v merlior] o |wd| |

He Bblpabnetbl 6e3
BIKAPLICTOBaLL | YKblBaHHA naroKea | Hymap na Hywap napsi BbikapbicTalb Bumaopua | —— napisép
NPb NALWKOZXKaHHi | HaTypanbHara Karanory Jit]
ynakoyki KayuyKy

. o .

Arrow, nazamein Arrow, Teleflex i nazamein Teleflex 3'ajnanyya i abo 3ap3eicmp
kamnanii Teleflex Incorporated a6o sie pinianay y 3LUA i/a6o inweix kpainax. © 2023 Teleflex Incorporated. Yce npasbl abapoHeHbl.
«Rx only» P yya j 2smaii mapkipoyuel 014 nepaoayel Hac i 305661, npadcmaynenaii y CFR FDA: Yeaza:
Dedap 30KOH 0 npodax o i npeinadsl monbKi ypady abo na 3akasy ypaya.
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YopmxureneHn kaben 3a EKT
(emexkTpoKapaMorpama)

ﬂpenuasuaqeuue/nomsauwﬂ 3a yn01pe6a:
i Kkaten 3a EKI NpoBEPKa Ha NOCTABAHETO Ha LEHTPanHus
BEHO3€H KaTeTbp Ype3 eNnexkTPOGU3MONOrUATa Ha ARCHOTO NpeChpAVe.

LleneBa rpyna nauvenTn:
MpeaHasHayeH 3a ynoTpea, KOrato 3a NOCTaBAHE Ha LIEHTPAneH BEHO3eH KaTeTbp (e
u3non3Ba EKI anantep.

lpoTuBONOKasaHua:
Hama n3secTHu.

OyakBaHU KNUHUYHN NION3M:
YIIl'hﬂ)KIIITEHHMﬂT Kaben 3a EKI 0CUrypsABa NOTBbPXAeHNe Ha NOCTaBAHETO Ha LIeHTPanHna
BEHO3eH KaTeTbp Ypes enekTpOYU3NONOTMATA Ha AACHOTO NPEACHPAVE.

PaboTHY xapaKTepucTuKu:

Mxﬂenwem 0CUrypsABa MeToz 3a NOTBbPXK/AeHUE Ha NOCTABAHETO Ha LEHTPANHUA BeHO3eH
KaTeTbp upe3 EHEKTPO¢M3VIDJ10FMF|T6 Ha IACHOTO Npeacbpave.

/\ 06uyu npedynpexdenus u npednasHu Mmepku
Mpeaynpexpaenna:

1. CrepuneH, 3a egHoKpaTHa ynotpe6a: [la He ce u3nonsea
MOBTOPHO, Aa He ce 06paboTBa NOBTOPHO UM CTEf

5. Ycnosuara 3a CbXpaHeHWe Ha Te3un usfenna N3NCKeaT Te aa
ce AbpXKaT CyXu 1 faney oT npAKa C/ibHYeBa CBeT/INHa.

lpeanoxena npouenypa: U3nonsgaiite crepunHa TexHuka.

1. Toctapete KateTbpa B CbAa, UNON3BAIIKM TeXHUKa Haj| BOAAYa, B CHOTBETCTBYE
C MHCTP Ha Korato PKUpaH TefeH Bofjay,
BIDKTE Tal')nmua 1,33 na onpe/ieniTe Kora BOAAYLT e HENocpe/CTBEHO 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

Katernbp 30 cm MapkupoBka 3a 40 cm
Tabnuua 1

KareTpn, Kouto He ca Ha Arrow:
(nepnBaiite MHC 3aynotpe6a Ha
2. (BbpxeTe kabena KbM MOHUTOpa.

3. (BbpxeTe anuraTopHata Knamna Ha yabmxuTenHua kaben 3a EKI kbm Tenenus
BOJAY NPY NoCoYeHaTa MapkupoBKa cnopes Tabnuua 1 Bb3 0CHOBA Ha AbMXWHATa
Ha LIBK Arrow.

N mApKa: He ocTaaiite Tenenus Bojau fa ce [IBIKM BbTpe B

Ha KateTbpa U TeNneHua Boaay.

noBTopHo. MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha u3fenveTo Cbs.qasa
noTeHUManeH pUCK OT CEPUO3HO YBpexpaaHe u/unn
nHdeKunA, KoeTo MoXe Aa AoBeAe Ao cMbpT. MoBTopHaTa
06paboTka Ha MeAVNLVHCKN N3Aenns, NpeaHasHauyeHn camo
3a efiHOKpaTHa ynoTpeGa, MOXe fa goseae A0 BOWEHO
AeiicTBre unm 3ary6a Ha GpyHKLMOHaNHOCT.

2. Mpean ynotpeba npoueTeTe BCUYKM MpeaynpexaeHuns,
npeAnasHU MEPKU 1 HCTPYKLMN B ICTOBKaTa. AKO TOBa He
Ce HanpaBy, MOXe J1a Ce CTUTHE /10 TeXKO YBpeXzaHe unu
CMBPT Ha NauueHTa.

w

3a anapartyparta 3a Haﬁnwneume Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonsear
CTPUKTHa eneKkTpnyecka nsonauyuva n  TeXHukKun 3a
3a3emMmABaHe.

4. He octaBsainTe kabena CBbp3aH KbM TeneHusa sBofay, Korato
KabenbT He e CBbp3aH KbM MoHUTOpa. Cb3fjaBa ce OnacHOCT
OT eNneKTPUYeCKH LWOK BCIEACTBME Ha MPAK eNneKTpuyeckn
nbT KbM nauveHTa. Mpy paskauBaHe Ha YABLKUTENHUA
Kaben 3a EKI, BuHaru nbpso ro pa iTe OT T

KateTbpa.

4. TpuaBuxKeTe Hanpes KateTbpa i TeNeHs BOAAY KaTo e/IHO LANo, JJ0KaTo P BbAHaTa
Ha EKI' kpuBata 3anouHe nporpecusHo Ja ce NoBYLIABA. B T03M MOMEHT BbPXBT
Ha KaTeTbpa TpAi6Ba Aa e Nyt KaBoaTpuanHata Bpb3ka. AKO BbPXBT e NpUiBikm
N0-HaBbIPe B AACHOTO NPeACbp/Ave, P BbHaTa Le CTaKe WK ronama Konkoto R
BbJIHATa, WK LLe (TaHe 6udasHa.

3a KaTeTpu C Ib/mKMHa 16 Cm UK M0-Manko, KaTeTbpbT MOXe Ja He A0CTUTHe
[JACHOTO NPe/iCbPAVe 1 Ta3vt TEXHUKA MOXe Aa Ce U3M0n3Ba camo 3a onpefiensne
Janu KateTbpbT e 00bpHaT B M nocoKa. Mpuky

Kaben, KaKTo e OnicaHo No-Tope, v NPUABIDKETE HANPe/ KaTeTbpa U TeNeHita Bojay
Kato eHo yAno. Korato P BbAHaTa CTaHe N0-BICOKA OT HOPMANHATA, KATETLPBT &

Dﬁ'bPHaT B NpasunHata nocoka.

5. Usternere KaTteTbpa 1 TeNneHnsa BoAaY Kato eHO UANO Ha 2-3cmor KaBoaTpuanHata
Bpb3Ka. B T0Ba nonoxeue, BbpPXBT Tpnﬁsa Jia e B paMKWTe Ha ropHaTa Kyxa BeHa.

6. [Ibpxeiku KaTeTbpa Ha MACTO, OTCTPaHeTe TefleHUs BoAay.
7. MpopbmkeTe np P

cnopep UHc Ha

BOJau.

Mpeanasun mepku:

1. He npomensiite Kabena no Bpeme Ha yrnotpe6a.
2. TMpouenyparta Tpa6Ba Aa ce N3BbPLIBA OT 06YUYeH nepcoHan,
f06pe 3aMno3HaT C aHaTOMNYHUTE CTPYKTYPU, TeXHNKaTa 3a
6e30MacHOCT 1 Mo Te yc .

w

W3nonssanTe CTaHAAPTHUTE NpeanasHn MepKu n cnasBaiTte
NONUTUKNTE Ha WHCTUTYUUATaA 3a BCUYKU npoueaypw,
BK/IOUMTENHO 6e30nacHoTO N3XBbpNAHe Ha usgenuaTa.

3a cp: NUTepaTypa OTHOCHO OLEHKA Ha MauueHTa, o6pasoBaHie Ha
puTe, TeXHMKa Ha " ye BbP3aHM C
Tasu np p CnpaBKa B CTaHAAp Kata

nuTepatypaun yeﬁcama Ha Arrow International LLC: www.teleﬂex.(om

Konue Ha Tesn wHcTpykuwm 3a ynotpe6a B pdf dopmar moxe na ce Hamepu Ha
www.teleflex.com/IFU

3a nauveHT/noTpe6uTen/Tpeta cTpana B EBponeiickiA Cbio3 U B CTPaHNTe C UTEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC OTHOCHO MeAMUMHCKUTE WM3AenuA);
aKo No Bpeme Ha ynmpeﬁaTa Ha TOBa M3/ienue Wi B pesyntar Ha Herosata ynoTpeﬁa
Bb3HUKHE (epUO03€H MHLNAEHT, Mons, ('hOﬁLI.leTe T0 Ha npoussoauTena W/Wnu Ha HeroBua
YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen U Ha Bawwre HaLWOHaNHU OpraHun. ,[laHHMTE 3a KOHTAKT C

4. Ako onakoBkaTa e nospeAeHa wan Hi oTl

npeau ynotpeba, He U3nonsBaiite U3genmeTo. Vlsxsbpnere
nsgenuero.

HY1 OpraHu (KOHTaKTUTe 3a NpoCniefiABaKe Ha Ge3onacHocTTa) i
.uonbnnmenua UH(OPMALItA MOTaT ja e HaMepAT Ha cnegin ye6cam Ha EBponelickaTa
Komucus: http: .europa.eu/growth

tors/medical / ts_en
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Hanpasete cnpaska Jla He ce Cucrema ¢ Jla ce nasu
MennuyHcko 12 He ce u3non3Baj (Tepunu3npano ¢
BHumatve B MHCTPYKLMUTE 33 CTepunu3upa e[MHNYHA oTCbHuea | [la ce nasu cyxo
uspenue NOBTOPHO €TUNEHOB OKCUA
ynotpeba NOBTOPHO cTepunta Gapuepa|  cBeTMHa

SIE S EEIEE

JlaHe ce Hee
1301383, aK0 |  NPOU3BefieHo [llara va
KaranosxeH Homep | MapTuaeH Homep Topen go Mpoun3soguten BHocuten
onaKoBKaTa e CecTecTBeH

npou3BoACTBO

noBpejeHa Kay4yKoB natekc

Arrow, nozomo Ha Arrow, Teleflex u nozomo Ha Teleflex ca mspzoscku mapku unu peauc p2oscku mapku Ha Teleflex Incorporated unu
Ha HetiHume cpunuanu, 8 CALL u/unu dpyau cmparu. © 2023 Teleflex Incorporated. Bcuyku npaga 3anazeru.

03Haqenuem0 Rx only” Ha mo3u emu«em e 30 v06W Ha cneol Kakmo e npedcmaseHo 8 Kodekca Ha
pasnoped6u (CFR) Ha Amep Kama azeHyus 3a IPOST Ha Xp u nexapcmeama (FDA). Bumarue: ®edepanomo
3akoHodamencmgo (a CALL) Hanaza ozpanuyeruemo mosa u3denue da ce npodasa om WU NO NOPBYKA HA UYEH3UPAH MeOUYUHCKU

cneyuanucm.
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Produzni kabel za EKG

(elektrokardiogram)

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

Ciljna skupina pacijenata:
Predvideno za uporabu kada se sredisnji venski kateter postavlja pomocu adaptera za EKG.

Kontraindikacije:
Nijedna poznata.

Ocekivane klinicke koristi:
Produzni kabel za EKG omogucuje potvrdu poloZaja sredisnjeg venskog katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretklijetke.

Znacajke ucinkovitosti:
Ovaj proizvod omogucuje potvrdu polozaja sredisnjeg venskog katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretklijetke.

/\ Opéa upozorenjai 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 mozZe dovesti do smanjene ucinkovitosti ili gubitka
funkcionalnosti.

N

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

3. Za opremu za pracenje moraju se koristiti stroge tehnike

elektri¢ne 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 obu¢eno osoblje s mnogo iskustva
u anatomskim referentnim to¢kama, sigurnoj tehnici i
mogucim komplikacijama.

w

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

4. Ako je pakiranje osteceno ili nehoti¢no otvoreno prije
uporabe, nemojte upotrebljavati uredaj. Odlozite uredaj u
otpad.

5. Uvjeti c¢uvanja ovih uredaja zahtijevaju da ih se cuva na
suhom mjestu izvan izravne sunceve svjetlosti.

PredloZeni 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 doseci desnu pretklijetku pa se ovom
tehnikom moze samo utvrditi je |i kateter okrenut u pravom smijeru. 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, drZedi kateter na mjestu.
7. Nastavite postupak prema uputama proizvodaca.

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

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

Za pacijente/korisnike/tree 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:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Prodluzovaci kabel EKG (elektrokardiograf)

Urceny ucel / indikace pro pouziti:
Prodluzovaci kabel EKG umoziiuje ovéfit umisténi centrélniho Zilniho katetru podle
elektrofyziologie pravé siné.

Cilové skupina pacienti:

Urceno pro pipady, kdy je k umisténi centralniho Zilniho katetru pouzit adaptér EKG.

Kontraindikace:
Nejsou zndmy.

Ocekavané klinické prinosy:
Prodluzovaci kabel EKG umoziiuje ovéfit umisténi centrélniho Zilniho katetru podle
elektrofyziologie pravé siné.

Funkéni charakteristiky:
Toto zafizeni poskytuje metodu pro potvrzeni umisténi centrdlniho Zilniho katetru
elektrofyziologii pravé siné.

/N\Vseobecnd varovini a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

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

3. Je vyzadovéana 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.

Bezpednostni opatreni:

1. Béhem pouziti kabel neupravujte.

2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym persondlem znalym
anatomickych poméri, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

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

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

5. Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby
byly prostiedky uchovavany v suchu a mimo pfimé slune¢ni
svétlo.

Doporuceny postup: Poutijte sterilni techniku.

1. Pomoci techniky OTW (po drétu) zavedte katetr do cévy podle pokyni vyrobce. Pokud
pouzivate 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. Piipojte kabel k monitoru.

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

A Bezpecnostni opatieni: Nedovolte pohyb vodiciho drétu uvnitf katetru.

4. Posouvejte katetr a vodici drét jako jednu jednotku, dokud se kfivka P na zaznamu
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 velkd
jako R kiivka, nebo bude bifazicka.

U katetr 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 drét jako
jednu jednotku. Kdyz je kfivka P vy3si nez normalni, katetr sméfuje spravnym smérem.

5. Vytdhnéte 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 drat.
7. Pokracujte v zakroku podle pokynii vyrobce.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

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

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

Pro pacienta/uZivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zdvazné nezddouci
pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a svym
vnitrostétnim  orgdndm. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostétnich organi
(kontaktni body pro vigilanci) a dal3i informace naleznete na nasledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/growth/

tors/medical-d ts_en
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EKG-forlengerkabel

(elektrokardiogram-forlengerkable)

Erklaeret formal/indikationer for anvendelse:
EKG-forlzengerkablet muliggor verifikation af det centrale venekateters placering ved
hjlp af hejre atrieelektrofysiologi.

Patientmalgruppe:
Beregnet til brug, nar der anvendes en EKG-adapter til anlaeggelse af centralt venekateter.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
EKG-forlengerkablet bekrefter det centrale venekateters placering ved hjelp af hgjre
atrieelektrofysiologi.

Ydeevnekarakteristika:
Dette udstyr giver en metode til at bekraefte det centrale venekateters placering ved hjlp
af atrieelektrofysiologi.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

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

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

Teet elektrisk isolering og jordforbindelsesteknikker skal
anvendes til monitoreringsudstyr.

Lad ikke kablet veere 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 forst guidewiren, nar EKG-forleengerkablet kobles fra.

Forholdsregler:
1. Kablet ma ikke sendres under brug.

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 1 for at bestemme,
hvornar wiren er lige udenfor kateterspidsen baseret pa Arrow CVK-kateterlaengder.

16 cm kateter 27 cm maerke

20 cm kateter 32 cm maerke

30 cm kateter 40 cm maerke
Tabel 1

Katetre, der ikke er fra Arrow:
Folg quidewire- 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. P& dette tidspunkt, bor kateterspidsen veere ved den
cavo-atrielle forgrening. Hvis spidsen er fremfort lzengere ind i det hgjre 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 hgjre 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 hejere end normalt, vender kateteret i den rigtige
retning.

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

6. Fjern quidewiren mens Kateteret holdes pa plads.

7. Fortset proceduren i henhold til producentens anvisninger.

Se oplysningerne i standard lereboger og medicinsk litteratur for at fa
referencelitteratur deri dd | af  kliniker,
anlagg i og p associeret med denne
procedure og besgg Arrow International LLC pa: www.teleflex.com
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En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pd www.teleflex.com/IFU
For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav

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

3. Overhold de normale forholdsregler, og folg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bort I
af udstyr.

4. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug, ma
enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

5. Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de

opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

ning 2017/745/EU ved fe medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig haendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede reprasentant

og de nationale myndighed: i for det b ligede organ
(sikkerhedsovervagning) og anden information findes pa Europa-Kommissionens
hj ide: https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devices/ ts_en
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Ecg-verlengkabel

(elektrocardiogramverlengkabel)

Beoogd doeleind/indicaties voor gebruik:

De ecg-verlengkabel maakt het mogelijk de plaatsing van de centraal-veneuze katheter te
verifiéren door elel jie van het rect

Patiéntendoelgroep:
Bestemd voor gebruik wanneer een ecg-adapter wordt gebruikt voor het plaatsen van een
centraal-veneuze katheter.

Contra-indicaties:
Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

De ecg-verlengkabel biedt bevestiging van de plaatsing van de centraal-veneuze katheter
door elek iologie van het rect

Prestatiekenmerken:
Dit hulpmiddel biedt een methode om de plaatsing van een centraal-veneuze katheter te
bevestigen door el jie van het red

/\ Algemene waarschuwingen en

voarzorgsmaatregelen

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.

Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd
of per ongeluk is geopend vo66r gebruik. Voer het
hulpmiddel af.

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

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

Tabel 1
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 i De voertraad

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 kabel zoals 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 a 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 | luati leidi van de clinicus,
inbrengtechnieken en mogell]ke met deze pro(edure 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
[\ dening 2017/745/EU b medische hulpmiddel als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw natlonale autoriteit. De conta(tgegevens
van nationale bevoegde itei k voor  vigil en
verdere informatie vindt u op de volgende websne van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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EKG (elektrokardiogramm)

pikenduskaabel

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

Patsientide sihtriihm

5. Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need
oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.
1. Viige kateeter veresoonde, kasutades iile traadi tehnikat vastavalt tootja juhistele.
argi i juh isel vaadake tabelist 1, et kindlaks teha, millal traat

Moeldud kasutamiseks, kui tsentraalveeni kateetri
EKG-adapterit.
Vastundidustused

Eiole teada.

Oodatav kliiniline kasu
EKG pik kindlaks teha |
kojas elektrofiisioloogia abil.

i kateetri paigutust paremas

Toimivusnitajad
See seade pakub meetodit tsentraalveeni kateetri paigutuse kinnitamiseks paremas kojas
elektrofiisioloogia abil.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinéud

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
otsesest elektrijuhist patsiendile. EKG pikenduskaabli
lahtitthendamist alustage alati juhtetraadist.

Ettevaatusabinoud
1. Arge modifitseerige kaablit kasutamise ajal.

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

w

Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabinodusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud
voi kogemata avatud. Korvaldage seade.

g
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 mérgistus

Tabel 1

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

3. Uhendage EKG pikenduskaabli alli jut di
viidatud

4. Viige kateeter ja juhtetraat koos edasi, kuni EKG jalje P-sakk hakkab jérk-jérqult
suurenema. Sel hetkel peaks kateetri ots olema donesveeni-koja ileminekukohal. Kui
tippu liigutatakse edasi paremasse kotta, on P-sakk sama suur kui R-sakk vi muutub
kahefaasiliseks.

vastavalt tabelis 1
i kateetri pikkusest.

il kateetri sees liikuda.

le, lahtudes Arrow

Rrge laske

16 cm vdi 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 iilalkirjeldatud 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 ddnesveeni-koja
iileminekukohast. Selles asendis peaks ots olema ilemises ddnesveenis.

6. Eemaldage juhtetraat hoides kateetrit paigal.
7. Jitkake protseduuriga vastavalt tootja juhistele.

Teatmekirjandust patsiendi hindamise, Klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
jar d seotud kohta vt opikutest,
meditsiinilisest kirjandusest 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
k ajal voi selle k teatage sellest palun tootjale ja/
voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate
riiklike ~ pddevate asutuste kontaktandmed (jrelvalvealased kontaktpunktid)
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

Kayttotarkoitus/kdyttoaiheet:
EKG-jatkokaapelin avulla voidaan tarkastaa keskuslaskimokatetrin sijainti oikean eteisen
sahkdfysiologian kautta.

Kohdepotilasryhma:

Toimenpide-ehdotus: Kayt steriilia tekniikkaa.

1. Aseta katetri suoneen kdyttamalla vaijeria pitkin -tekniikkaa valmistajan ohjeita
noudattaen. Kun kaytetddn merkeilld merkittyd ohjainvaijeria, katso taulukosta 1,
milloin vaijeri on Arrow CVC -Katetrin pituuksien perusteella juuri katetrin kérjen
ulkopuolella.

iksi, kun EKG-sovitinta kéytetdan keskuslaskimok
Kontraindikaatiot: 16 cm:n katetri 27 cm:n merkki
Ei tunneta. 20 cm:n Katetri 32 cm:n merkki
Odotettavat kliiniset hyodyt: 30 cm:n katetri 40 cm:n merkki
EKG-jatkokaapelin avulla voidaan varmistaa keskuslaskimokatetrin sijainti oikean eteisen
sahkofysiologian kautta. Taulukko 1

Suorituskykyominaisuudet:
Taman laitteen avulla voidaan varmistaa keskuslaskimokatetrin sijainti oikean eteisen
sahkofysiologian kautta.

/\ 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.

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

Valvontalaitteiston tarkka sdhkoinen eristaminen ja hyvat
maadoitustekniikat ovat valttamattomia.

Ala jata kaapelia ohjainvaijeriin kytketyksi, kun kaapelia ei
ole liitetty monitoriin. Suorasta sdhkoreitista potilaaseen
muodostuu  sahkoéiskun vaara. Irrota aina kaapeli
ohjainvaijerista ensin, kun irrotat EKG-jatkokaapelia.

Varotoimet:
1. Ald muuta kaapelia kdyton aikana.
2. Toimenpiteen saa tehda vain pateva henkilokunta,

joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.

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

laitoksen
laitteiden

Laitetta ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai
auennut vahingossa ennen kaytt6a. Havita laite.

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

Muut kuin Arrow-katetrit:
Noudata katetrin ja ohjainvaijerin valmistajan antamia kéyttdohjeita.
2. Kytke kaapeli monitoriin.

3. Kytke EKG-jatkokaapelin alli i in Taulukon 1 mukaisen,
Arrow CVC -Katetrin pituuteen perustuvan viitemerkin kohdalla.

istin

AVarotoimi: Al anna ohjainvaijerin liikkua katetrin sisalla.

4. Tyonnd katetria ja ohjainvaijeria yhtend yksikkond eteenpdin, kunnes EKG-kayrén
P-aalto alkaa muuttua progressiivisesti suuremmaksi. Tassa vaiheessa katetrin krjen
pitdisi olla laskimon ja eteisen lii Jos kérked tydnnetddn eteenpdin
oikeaan eteiseen, P-aalto on joko yhté suuri kuin R-aalto tai muuttuu kaksivaiheiseksi.

Jos katetri on 16 cm:n pituinen tai lyhyempi, se ei ehk saavuta oikeaa eteistd, ja
tatd tekniikkaa voidaan kayttad vain sen médrittdmiseen, onko Katetri oikeaan
suuntaan suunnattu. Kytke jatkokaapeli edelld kuvatulla tavalla ja tyonné katetria
ja ohjainvaijeria yhtend yksikkond eteenpdin. Kun P-aalto muuttuu normaalia
korkeammaksi, katetri suuntautuu oikeaan suuntaan.

5. Veda katetria ja ohjainvaijeria yhtend yksikkond 23 cm taaksepain onttolaskimon ja
eteisen liitoskohdasta. Téssa kohdassa kérjen pitisi olla yldonttolaskimossa.

6. Pida katetria paikoillaan ja poista ohjainvaijeri.

7. Jatka toimenpidettd valmistajan ohjeita noudattaen.

Potilaan arviointiin, laakarin sisaal Imaan ja tdhan
i liittyviin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvaa vii i
on isi: laak llisesta kirjalli ja Arrow
| LLC -yhtion verkkosit Ita: www.teleflex.com
Naiden kéyttdohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

Potilaalle / kdyttajlle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
saantelyjarjestelman maissa (Iaakinnéllisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU); jos téméan
laitteen kéytdn aikana tai sen ksena on vakava il imoittakaa
siité valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seké kansalliselle viranomaiselle.

yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Céble de rallonge ECG

(électrocardiogramme)

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

Groupe de patients cible :

Indiqué lorsqu'un adaptateur ECG est utilisé pour la mise en place d'un cathéter veineux
central.

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

Bénéfices cliniques attendus :
Le cable de rallonge ECG permet de vérifier la position du cathéter veineux central par
électrocardiographie de |'oreillette droite.

Caractéristiques des performances :
Ce dispositif offre une méthode permettant de vérifier la position du cathéter veineux
central par électrocardiographie de l'oreillette droite.

/\ 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.

w

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.

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

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

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

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

1. En utilisant 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 Repére de 32 m

Cathéter de 30 cm Repére de 40 cm
Tableau 1

Cathéters d’une autre marque quArrow :
Suivre la notice dutilisation du fabricant du cathéter et du guide.
2. Connecter le cable au moniteur.

3. Connecter la pince crocodile du cable de rallonge ECG au guide au repere 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 etle guide d'un seul tenant jusqua ce que l'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 loreillette
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 etavancer le cathéter et le guide d'un seul tenant. Lorsque I'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, '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 LLC a : 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, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a '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-devices/ ts_en
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Arrow, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses filiales,
aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2023 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.

«Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration suivante telle qu'elle figure dans
le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de
santé habilité ou sur ordonnance.
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EKG-(Elektrokardiogramm-)

Verlingerungskabel

Zweckbestimmung/Indikationen:
Das EKG-Verlangerungskabel ermdglicht die Verifizierung der Platzierung des zentralen
Venenkatheters mittels rechtsatrialer Elektrophysiologie.

Patientenzielgruppe:
Vorgesehen fiir die Verwendung, wenn ein EKG-Adapter fiir die Platzierung eines zentralen
Venenkatheters verwendet wird.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik

verwenden.

1. Den Katheter mit der Over-the-Wire-Technik nach Herstellerangaben in das Gefa3
einfiihren. Bei Verwendung eines markierten Filhrungsdrahts auf Grundlage der
Langen der Arrow-CVC-Katheter anhand von Tabelle 1 bestimmen, wann sich der
Draht gerade auBerhalb der Katheterspitze befindet.

16-cm-Katheter 27-cm-Markierung

20-cm-Katheter 32-cm-Markierung

30-cm-Katheter 40-cm-Markierung

Das EKG-Verlang kabel bestétigt die P
mittels rechtsatrialer Elektrophysiologie.

Leistungsmerkmale:
Dieses Produkt bietet eine Methode zur Bestétigung der Platzierung eines zentralen
Venenkatheters mittels rechtsatrialer Elektrophysiologie.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

g des zentralen Ve

Vorsichtsma3nahmen
Warnhinweise:
1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht

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

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

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

Bei allen Verfahren einschlie8lich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung
beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch
geoffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,
dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.
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Tabelle 1
Katheter von anderen Herstellern:
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers von Katheter und Fiihrungsdraht befolgen.
2. DasKabel an den Monitor anschlieBen.

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

A\Vorsi Der Fiih

bewegen.

draht darf sich innerhalb des Katheters nicht

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.
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.
Das Verfahren geméaB den Anweisungen des Herstellers fortsetzen.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Ausbildung des Klinikpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen

Komplikationen finden sich in dizinischer Fachli und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com
Ein  Exemplar dieser ~Gebrauchsanweisung im  PDF-Format steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produktes oder als Resultat davon ein

| k is aufg ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zusténdigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
https://ec.europa.eu/gi I-d

schwerwi

adi P
tors/medic /contacts_en



@ Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1
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@ STERILEJEO] AN ‘T
()
y - Gebraluchs» Nicht wieder- Nicht Mit Ethylenoxid | Einfaches Steril- | Vor Sonnenlicht Vor Nésse
Vorsicht Medizinprodukt anweisung . o N - -
verwenden resterilisieren sterilisiert barrieresystem schiitzen schiitzen
beachten
® | wé [ReF][LoT]| o | ]| B
Nicht ver- Fiir die Herstel-
wenden, wenn | lung wurde kein Kataloo-Nummer | Losnummer Haltbarkeits- Hersteller Herstellungs- Importeur
die Packung | Naturkautschuk- 9 datum datum P
beschadigtist | latex verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder

verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Landern. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdf8 FDA CFR verwendet: Vorsicht:
Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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Kalwdio npoéktaong HKT
(nAekTpokapdloypagnuatog)

MpoBAemdpevn xpron/Evdeieig xpriong:
To kahdto mpoéktaong HKT emtpémet v emaiBevon ¢ TomoBétnong Tou KevTpikol
pheBikol kabeTrpa, péow T NAektpoguatoloyiag Tou elol koAMov.

Itoxeudpevn opdda acBevwv:
MpoopiCetar yia yprion 6tav ypnatpomoteitat mpooappoyéag HKI yia v tomoBétnon
KEVTPIKOU PAeBIKol kaBetripa.

Avtevésigac:

Kapia yvwortd.

Avapevopeva KAviKd o@éhn:
To kahadto mpoéktaong HKT emtpémel v emaiBevon ¢ TomoBétnong Tou Kevipikol
pAeBikol kabBeTrpa péow T nAektpoguatoloyiag Tov de€tol koAMou.

Xapaktnplotikd emdooewv:
Auto 1o Teyvoloyiko mpoidv mapéyel pa pébodo emPeaiwong g Tomodétnang Tou
KEVTpIKoU AeBikol kaBetripa e nhektpoguatohoyia Tou de€tod koATov.

/\ Feviké¢ mposibomoujosic kat mpouAdEs
Mposidononjosic:

1. Zteipog, piag xpnong: Mnv €mavaypnoIHOTOIEITE, UNV
enmavenefepydlecTe KAl  MNV  EMAVATOOTEIPWVETE. H
£MAVAXPNCIHOTOINGN TNG CUCKEUNG Snpioupyei Suvntiko
Kivbuvo ocoBapol Tpavpatiopoy f/kat Aoipwéng mou
pmopei va oénynoouv ce Bavato. H emaveneepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIGVTWY Tou Tipoopilovtat yia pia
HOvo Xprion evééxeTal va TPoKaAETEL PEiwON TwWV EMBEOCEWV
1} anwA&la TN AEITOUPYIKOTNTAG.

MaBdaote ONeC TIG TPOEISOTOINTELS, TIC TPOPUAAEELS Kat
TIg 0dnyie¢ mou mepilapBdavovtal 6To €VOETO GUOKEVAGIAG
TIPIV XPNOIUOTIOIOETE TN CUOKEVN. Z€ avTiBetn mepintwon,
pmopei va mpokAnBei coBapdg Tpavpatiopog ) dvarog tou
acBevn.

Mpémet  va  XpnolpOTOIOUVTAL  QUOTNPEG  TEXVIKEG
NAEKTPIKAG amopdvwong Kat yeiwong yia tov £§omhiopd
mapakoAouBnaong.

Mnv a@rivete 10 KoA@Slo TPOCAPTHHEVO OTO 08nyo
olppa Otav 1o KoAWSIo Sev gival mpocaptnpévo otn
ouoKeur] TapakoAouBnong. Anpiouvpyeital évag Kivouvog
nAektpomAngiag Aoyw Apeong NAEKTPIKAG Stadpopnc mpog
Tov acBeviy. Na anmocuvdéete mdvtote anod to odnyd cuppa
TIPWTA KATA TNV amocuvdeon Tou KaAwdiov mpoéktaong HKI.

Mpoguhagec:

1. Mnv tpomonoteite To KAAWSI0 KATA TN S1ApKELa TNE XPrionG.
2. H Swdikacia mpémel va ekteleital and ekmaidevpévo
TIPOCWTIKG, HE MEYAAN Epmelpia OTA aAvaTopikd odnya
ONHEiQ, TIC A0PAAEIG TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEG EMITAOKEG.
Tnpeite TIC TUMKEG TPOQPUAGEEIS Kat  akoAouBeite
TIC TOMTIKEC TOU 15pUpaATOG yia OAe¢ T Sladikaoieg,
ocuvpnepihapfavopévng ™G ac@alols amdppPng Twv
GUOKEUWV.

Mn XpNnGCIHOTIOIEITE TO TTPOIGV, EGV N CUCKEVACIA £XEL UTTOOTEL
{nua | avolytei akovala TPV amé tn XPHon. AmoppiPTe To
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Ot ouvBnKkeg PUAAENG AUTWY TWV TTPOIGVTWV amaITovV va
SlatnpoulvTal 6TeEYVA Kat HAaKpLd armd To AUEGO NAAKO QwG.
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Mpotewdpevn dadikasia: Xpnoonoote oTeipa TEXVIK.

1. TomoBetrote Tov kaBetipa 0T0 ayyeio XpnotpomoIWVTAC TEXVIKR TomoBétnang mavew
ano o0ppa, GOpPWVa jie TIC 0dnyieg Tov kataokevaoTr. Katd T xprion evog odnyod
0UPHaTOC PE ONPAVOEIC, QvaTpé€Te 0TOV Tiivaka 1 yia va TpoodlopiceTe MoTe To oUppa
Bpioketat akpiBug £€w amd To dkpo Tou Kabetrpa pe Paon Ta KN TWV KEVIPIKOY
QAeBIK®V KaBeTpw TG Arrow.

KaBetipag 16 cm Ifpaven 27 cm

KaBetipag 20 cm Ifjpaven 32 cm

KaBetipag 30 cm Inpavon 40 cm
Nivakag 1

KaBetijpeg mov dev givar mpoiovra g Arrow:

AxoouBeite Tic 0dnyie Xpriang Tou KatackeuaoTi Tou kabeTipa kat Tou 0dnyol GUPHATOC.

2. Yuvéote To Kahwdlo 0T ouokeur mapakolovBnang.

3. Zuvdéote Tov o@IykTripa-kpokodethdkt Tov kahwdiou mpoéktaong HKI oto 0dnyo
0UpHa, 0TN GRHaVN MOV aVa@EPETaL 0TOV Tivaka 1, He PAon To PKOG TV KeVTpIkoD
AeBikol kaBetipa TG Arrow.

A Mpogudaén: Mnv emtpépete TV Kivnon Tou 0dnyol oUPHATOC EVTOG TOU
KaBetipa.

4. TpowBriote Tov KaBetpa Kat T0 08Nyd 6Uppa WG eviaia povdda péxpt To émappa P
Tou ixvoug HK apyioel mpoodeutikd va peyahwvel. Ze auto To onieio, To dkpo Tou
KkaBetrpa Ba mpémet va Ppioketat otn cupBoN] e avw koikng PAERag kat Tou Seiod
KoArou. Edv To akpo mpowBnBei mepartépw otov §€€10 koMo, To émappa P Ba yivel eite
000 peydho 00 kat o émappia R €ite Ba yivel Sipaotko.
la kaBetpe piikoug 16 cm 1 PIkpOTEPOL pijkoug, 0 KaBetpag pmopei va pn
@Taoel oTov O€10 KOMTO Kat auTr| N TEXVIKI) propei va ypnotpomondei povo yia
va mpoadloplaTel €dv o kaBetpag €ivar oTpappévog mpog T oumn Kmeueuvun.
Mpocaptrote éva kahwdio mpoékTaong omwg meplypay Kaump

Tov kaBetrpa kat o 0dnyo oUppa we eviaia povada. Otav o snﬂpua Pyivet uqm)\mspo

amd 1o Guatooyiko, o kabetpa eivat otp TIPOG TN 0WOTH KATED \

5. Anooipete Tov kaBetripa kat To odnyd oUppa wg eviaia povdda 2-3 cm and ™
oupBoN TG dvw Koilng eAéBac kat Tou delob koAmov. Ze autiv T Béon, To dkpo Oa
TipéneLva Bpioketal evog T Ave koing AERag.

6. Kpatavrag tov kaBetripa ot Béon Tou, agatpéate To 08nyo alppa.

7. Zuveyiote T Sladikaoia oUPGWVa e TIC 08Nyieg TOV KATAGKELATTH.

L

la BiBhoypagia avagopdc oyetikd pe v n{lo)\ovnuq Tou au&zvn, Ozpum
EKMAISEVONG TWV KAWIKWY 1aTP@Y, TEXVIKI ywyn¢ Kat &

o oxetiCovtal pe autiv T Sladikacia, cupBoulevteite Ta rumka zvlepl&m, my
tatpikry Piphoypagia kar avatpééte oy totooehida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va peite éva avtiypago autav Twv odnytav xprong o€ Hoper apxeiov pdf otny
1tooehida www.teleflex.com/IFU
la zvav aoBevy/ypriotn/tpito pépog oty Eupwnaiki Evwon kat o xwpeg pe
0 oxiua pog 2017/745/EE yia ta tatpotexvoloyika
npmovru) Edv, katd T didpkela T Xpriong autol Tou mPoiovTog 1 w¢ amotéheopa g
Xpriong Tou, mpokAnOei éva oBapd MEPIOTATIKO, AVAQEPETE TO OTOV KATAOKEUAOTH
i/kat otov e€ovatodotnpévo avtimposwmo, kabwg kat oty eBviki oag apyr. Mmopeite
va Ppeite Tic nagéc Ty upuoélwv aevn«uv apxv (onpeia znu¢n< Yia enaypinvnon)
Kat oty nap id m( E ¢ Emtpomc:

p
h I dical-d
g tors/medical /

p: .europa.

P 1P00p

ts_en
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et L
—0_
1| @ (O] 3 | ¥
. | ZupBouhevBeite Anootelpwpévo | Zootnpa povou | Na Statnpeitat .
Mpogoyr I“TPO‘EXY.(,])‘DV'KD TIc 0dnyie Na jinv . NGW, e o€eidlo Tou oteipov jaKpid ané to Naélump; a
Tipoidv . pOVETaL . . A 0TEYVO
xprong aiBuleviov Qpaypod nMaKo g
® | e [ReF] o] | & ||| B
Na pnv Dev
Xpnotomoleitat | kataokevdderat ApiBpog R y Coa ! Hpepopnvia .
€dvn ovokevaoia | pe Adre€ amd Katahdyou AptBuocnapridac | Huzpopmviahigne | Kataokzvaatic KATAOKEVTG Boayuyéag
£xetumooTel pd | puoIko eAaoTikd

To Arrow, To Aoydtumo Arrow, 1o Teleflex kat To Aoydtumo Teleflex eivat pmopixd arjpata 1j orjpata katate0éva tng Teleflex Incorporated 1j
ouvdedepévwy pe autijv etaipadv atic H.IT.A. 1ii/kai o€ dAAeg ywpec. © 2023 Teleflex Incorporated. Me tnv emoudaén mavtdg dikataparog.
To «Rx only» ypnatponolsitar oTnv mapovoa emariyavon yia va € €1 v akdAovdn dridwon, 6mw¢ mapovordletar aTov o
FDA CFR: pogayij: H Op Stakrj vopoBeoia wv H.N.A. emtpémel Ty mwAnan avtou Tov Teyvodoyikol mpoidvtos pdvo amd rj Karomy
&vtoAij¢ adetodotnuévou emayyeAparia Tou Topéa g vyeiag.
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EKG (elektrokardiogram) hosszabbitékébel

Rendeltetés/hasznélati javallatok:

AzEKG- ito ével ellendrizhetd a centrélis vénds katéter elhelyezkedése
jobb pitvari elektrofizioldgiai vizsgalattal.

Betegcélcsoport:

Akkor alkalmazandé, ha EKG-adaptert haszndlnak centrdlis vénds katéter behelyezéséhez.
Ellenjavallatok:

Nem ismertek.
Vérhato klinikai el6nyok:
Az EKG-F

Ihelyezkedése jobb pitvari

Teljesitménybeli jellemzdk:

Ez az eszkoz modszert biztosit a centralis vénds katéter elhelyezésének megerdsitésére a
jobb pitvari elektrofizioldgiaval.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

,Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer s: Tilos isr Iten felk all

g

| Gsithetd a centrélis vénds katéter

i,

5. Az ezekre az eszkozokre elGirt tarolasi koriilmények alapjan
az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett
helyen.

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
Iépett ki a drét a katéter csticsan.

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:
Kvesse a katéter és vezetddrot gyartdjanak hasznalati utasitésat.
2. (satlakoztassa a kabelt a monitorhoz.

3. Csatlak az EKG-H [ dbel krokodilcsipeszét a vezetddréthoz az
1. tablazatban megadott jelzésnél az Arrow CVC katéter hossza alapjan.

ajrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkoz i
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockézata. A kizérdlag egyszeri hasznélatra szolgélé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikod6képesség elvesztését okozhatja.

N

Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentéciéban taldlhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halélat okozhatja.

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

Ne hagyja a kabelt a vezetédréthoz csatlakoztatva, amikor a
kéabel nem csatlakozik a monitorhoz. Ez ugyanis elektromos
aramutés veszélyével jar, a beteg felé Iétrehozott kdzvetlen
elektromos utvonal miatt. Az EKG-hosszabbitokabelt
lecsatlakoztataskor elészor mindig a vezetédrotrol
vélassza le.

Ovintézkedések:

1. Hasznélat kézben ne médositsa a kabelt.

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

L s ladacal

w

Alkalmazza a ovir és kovesse az
intézményi el6irasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletleniil
kinyitottdk, ne hasznalja az eszkézt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.
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A"‘ i 1és: Ne hagyjaa mozognia beliil.

4. Akatétert és a vezetddrotot egy egységként tolja eldre, amig az EKG-gdrbe P-hullima
fokozatosan el nem kezd ndni. 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 valik.

A 16 cm-es vagy rovidebb katéterek nem feltétleniil érik el a jobb pitvart, és ez a
technika csupan annak meghatérozésara hasznélhatd, hogy a katéter a megfelelg
irdnyba néz-e. Csatlak akt itokabelt a fentiekben leirtak szerint, és a
katétert és vezetddrétot egy egységként tolja elére. Amikor a P-hullam a normalisnal
magasabbd 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. Akatéterta helyén tartva hizza ki a vezetddrétot.
7. Folytassa az eljérst a gyarto utasitasai szerint.

A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikdt
ésajeleneljarassal k potencialis k érintd referenciairodal
tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a hasznalati utasitasnak 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 tartozo

dgokbeli  beteg/ dlo/harmadik  fél esetében: ha a jelen eszkoz
haszndlata  folyaman vagy haszndlatinak  kovetkeztében silyos  varatlan
esemény torténik, jelentse a gyarténak és/vagy meghatalmazott képviselgjének,
tovibbd az illetékes nemzeti hatésagnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,
a  http: I-devi ts_en cimen
egyéb informaciok mellett megtalélhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi
kapcsolattarto pontok) elérhetdségei.

europa.eu/ h/ /medi
P g



‘m Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak
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N R Nezzen}egl Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Egy%ze[e;stenl Napfénytdl Szdrazon
Figyelem! Orvosi eszkoz a haszndlati . P P véddzaras )y . .
P felhasznalni Gjrasterilizalni sterilizalva elzérva tartando tartandd
utasitast rendszer
Tilos hasznalni, nTeerrsmS::liQI‘:tsex Felhaszndlhatd
ha a csomagolds yersgumi i Katalogusszam Tételszam a kovetkez6 Gyartd Gyartds détuma Importér
felhasznaldsa P
sériilt P idépontig
nélkiil késziilt

Az Arrow, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vllalatnak vagy tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2023 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.

A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeldlés haszndlatdnak a célja a kvetkezd, az FDA CFR-ben meghatdrozott
kozlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkiz kizdrélag engedeéllyel rendelkezé orvos dltal vagy
annak rendelvényére értékesithetd.
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Framlengingarsnira fyrir hjartalinurita

Tileetlud notkun / Abendingar fyrir notkun:
Framlengingarsnira fyrir hjartalinurita gerir kleift a0 stadfesta stadsetningu midlaegs
blédzedaleggs med raflifedlisfraedilegum heetti i haegri gatt.

Sjuklingamarkhépur:
/tlud til notkunar med millistykki fyrir hjartalinurita sem notad er til ad koma midlaeegum
blédedalegg fyrir.

Frabendingar:
Engar pekktar.

Kliniskur dvinningur sem buist er vio:
Framlengingarsnira fyrir hjartalinurita veitir stadfestingu & stadsetningu midlaegs
blazdaleggs med raflifedlisfraedilequm heetti { haegri gatt.

Eiginleikar virkninnar:
bessi bunadur gerir kleift ad stadfesta stadsetningu midlaegs blaadaleggs med
raflifedlisfraedilegum heetti i haegri gatt.

/\ Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir
Vidvaranir:

1. Sétthreinsad, einnota: Ekki til endurnotkunar, endurnytingar
eda endursmitsaefingar. Endurnotkun bunadar skapar
mogulega haettu a alvarlegum dverkum og/eda sykingum
sem leitt geta til dauda. Endurnotkun a leekningaahaldi sem
adeins er einnota getur orsakad lélegan arangur eda verri
virkni.

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

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

4. Ekki skilja snuruna tengda vid leidaravirinn pegar sniran
er ekki tengd vid skjainn. Heetta a rafstudi skapast
vegna beinnar raftengingar i sjukling. 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.

4. Notid ekki pennan bunad ef umbudirnar eru skemmdar eda
hafa 6vart verid opnadar fyrir notkun. Fargid buinadinum.
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5. Geymsluskilyrdi pessa bunadar krefjast pess ad honum sé
haldid purrum og hann verdi ekki fyrir beinu sélarljosi.

Abending um adferd vid notkun: Notid smitseefda adferd.

1. Latio legginn i @dina med yfir vir teknina leidbeinil leidand:
begar merktir leidaravirar eru notadir, sja toflu 1 til ad dkvarda 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

Tafla1

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

3. Tengid alligator klemmu hjartalinuritasndrunnar ~ vid leidaravirinn  vio
viomidunarmerkinguna samkvaemt toflu 1 midad vid lengd Arrow CVC holleggsins.

AVarﬂﬁavrébstﬁfun: Leidaravirinn mé ekki hreyfast innan holleggsins.

4. Leidid hollegginn og leidaravirinn sem eina heild par til P-bylgja hjartalinurita byrjar
a0 staekka jafnt og pétt. A pessum timapunkti tti endi holleggjar ad vera vid mét
stakblaedar og haegri gattar. Ef endanum er ytt lengra inn i haegri gatt, verdur
P-bylgjan ymist eins stér 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 heegt ad nota til ad sja hvort holleggurinn sndii i rétta
att. Festi framlengingarsndruna eins og lyst er ad ofan og praedid hollegginn og
leidaravirinn sem eina heild. Pegar P-bylgjan verdur heerri en vanalega, pydir pad ad
holleggurinn snyr i rétta att.

5. Dragid hollegg og leidaravir til baka sem eina heild 2-3 cm frd motum stakbléedar og
haegri gattar. [ pessari stodu atti endinn ad vera innan stakbldadarinnar.

Haldid holleggnum d sinum stad og farlaegid leidaravir.
7. Haldid adgerdinni dfram i samraemi vid leidbeiningar framleidanda.

Frekara efni um mat sjuklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og mogulega
fylgikvilla tengdum pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubokum,
leknisfraedilegum bokmenntum og & vefsidu Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

Fyrir sjikling, da/pridja adila i Evrd og i londum med sama
reglugerdarumhverfi (reglugerd 2017/745/EB um laekningatzeki); ef pad hefur ordid
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 ber yfirvdld i hverju landi (tengilidir vegna
lyfjagétar) og frekar upplysingar er ad finna & eftirfarandi vef Evropusambandsins:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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um notkun endursmitszfa etylenoxidi tdlmakerfi solarljosi

SIEEEE IEE

Notid ekki ef Ekki tr latexi
umbdir eru Grnattdrulegu | Vorulistandmer Lotuntimer Notist fyrir Framleidandi
skemmdar gummii

Dagsetning

framleidslu Innflytandi

Arrow og Arrow kennimerkid, Teleflex og Teleflex kennimerkid eru vorumerki eda skrdd vorumerki Teleflex Incorporated eda tengdra félaga pess i
BNA og/eda ddrum londum. © 2023 Teleflex Incorporated. Allur réttur dskilinn.
Rx only” er notad i pessum merkingum til ad koma eftirfarandi yfirlysingu FDA CFR d framfaeri: Varid: Alrikislog takmarka slu pessa
laeknii kis vid heilbrigdisstarfsmenn med starfsleyfi eda fyrirmeeli frd peim.
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Cavo di prolunga per ECG

(elettrocardiogramma)

Destinazione d’uso/indicazioni per I'uso
Il cavo di prolunga per ECG permette la verifica del posizionamento del catetere venoso
centrale tramite elettrofisiologia atriale destra.

Gruppo target di pazienti
Previsto per I'uso quando viene i
catetere venoso centrale.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

I cavo di prolunga per ECG fornisce la conferma del posizionamento del catetere venoso
centrale tramite elettrofisiologia atriale destra.

Caratteristiche prestazionali

Questo dispositivo mette a disposizione un metodo per confermare il posizionamento del
catetere venoso centrale tramite elettrofisiologia atriale destra.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1.

un ad ECG per il posizi diun

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.

N

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.

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

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.

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il
dispositivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi
richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

w
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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.

Catetere da 16 cm Contrassegno a 27 cm
Catetere da 20 cm Contrassegno a 32 cm
Catetere da 30 cm Contrassegno a 40 cm
Tabella 1
Cateteri non Arrow

Sequire le istruzioni per |'uso del fabbricante del catetere e del filo guida.
2. (ollegareil 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 l'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, I'onda P sara delle stesse dimensioni
dell'onda R oppure diventera bifasica.
Peri cateteri di 16 cm o meno, il catetere potrebbe non raggiungere 'atrio destro; in tal
(aso questa tecnica pud 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 pid 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 i 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 ['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 mandatario e allautorita competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
https://ec.europa. I-d

p adi ,
9 tors/medica /contacts_en
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Arrow, il logo Arrow, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in
altri Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la dichiarazione, cosi come p nel CFR della FDA:
Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusi agli op i sanitari abilitati o su loro
prescrizione.
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EKG (elektrokardiografijas) kabela
pagarinajums

Paredzétais noluks/lietosanas indika(ijas: 5. So ieri¢u uzglabasanas nosacijumi nosaka, ka tas jasarga no
EKG kabela inaj ar laba kambara elel iologiskas izmeklésanas mitruma un tiesas saules gaismas.

g

palidzibu iespéjams parbaudit centrala venoza katetra novietojumu. leteicama procedl'lra' Izmantojiet sterilu panémienu

Pacientu mérkgrupa; 1. levadot katetru aslnsvada fisanas tehniku pari vaditajstigai saskana
Paredzéts lietosanai, ja tiek izmantots EKG adapters centrala venoza katetra ievietosanai. ar razotaja j Ja ar atzimi, skatiet 1. tabulu, lai
noteiktu bridi, kad vaditajstiga sak izbidities no katetra gala, nemot véra Arrow CVC
Kontrindikacijas: Katetra garum.
Nav zinamas. _
16 cm katetrs 27 cm atzime
Sagaidamie kliniskie iequvumi: N
o T PN 20 cm katetrs 32 cm atzime
lzmantojot EKG kabela ar laba pri
izmekl&sanas palidzibu iespéjams apstiprinat centrala venoza katetra nowemjumu 30 cm katetrs 40 cm atzime
Veiktspéjas raksturojums: 1.tabula,
Si |_er|_ce nodr(.)sma_ metodl,_lz_}l ar Ial}a pneks.kar.nbavra elektrofiziologiskas izmekl&sanas Gitu zimolu (iznemot Arrow) katetri:
palidzibu apstiprinatu centrala venoza katetra ievietosanu. o e Lo .
levérojiet katetra un vaditajstigas razotaja lietosanas pamacibu.
/\ Visparigi bridindjumi un piesardzibas pasakumi . Pievienojiet kabeli monitoran.
Bridinajumi: 3. Pievienojiet EKG kabela pagaringjuma zobaino spaili vaditajstigai atsauces atzimes
1. Sterila, vienreizéjas lictosanas ierice:  nelietojiet, vieta saskana ar 1. tabulu, nemot véra Arrow (VC katetra garumu.
neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartoti lietojot Ar' zihas pasak nelaujiet vaditajstigai parvietoties katetra iekSpuseé.

ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks, kas var 4

L - . . L - Virziet katetru un vaditajstigu ka vienu vienibu, kamér EKG liknes P vilnis pakapeniski
izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas ierices, kuras

palielinas. Saja bridi katetra galam vajadzétu atrasties v. cava un priekskambara

paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit veiktspéjas savienojuma vieta. Ja gals tiek ievirzits talak labaja priekskambari, P zobs vai nu bis
samazinajumu vai funkcionalitates zudumu. tikpat liels ka R zobs, vai arf bifazisks.

2. Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja Ja tiek izmantots 16 cm vai isaks Katetrs, tas var nesasniegt labo priekskambari, un
informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus S0 tehniku var izmantot tikai, lai noteiktu, vai katetrs ir pavérsts pareiza virziena.
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas Pievienojiet kabela pagaringjumu, ka aprakstits iepriek$ un virziet katetru un
traumas pacientam, ka ari nave. vaditajstigu ka vienu vienibu. Tiklidz P zoba augstums parsniedz normas raditajus,

3. Monitoringa iekartai obligati jabut dro3ai elektroizolacijai un Katetrs ir paversts pareiza virziena.
labam zemé&jumam. 5. Atvelciet katetru un vaditajstigu ka vienu vienibu 2-3 cm no v. cava un priekskambara

4. Neatstajiet kabeli pievienotu vaditajstigai, ja kabelis nav savienojuma vietas. Sada pozicija galam vajadzétu atrasties v. cava superior.

pievienots monitoram. Pastav elektriskas stravas trieciena 6. Turot katetru vietd, iznemiet vaditajstigu.

risks, jo ir izveidots tiess elektriskas stravas cels uz pacientu. 7. Turpiniet procediru atbilstosi razotaja noradijumiem.

Atvienojot EKG kabela pagarinajumu, ka pirmo vispirms

atvienojiet vaditajstigu. Uzzinas par pacienta novértésanu, Klinisko izglitibu, ievietosanas tehniku un
Piesardzibas pasakumi: iespgjamas komplikacijas saistiba ar 3o procediru skatiet standarta macibu
gramatas, mediciniskaja literatira un Arrow International LLC timekla vietné:

1. Lietosanas laika neveiciet kabela izmainas.
www.teleflex.com

2. Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu
tehniku un iespéjamam komplikacijam. Pacientiem/lietotajiem/treSajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku

requigjuma sisttmu (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja $is

ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
ludzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts
iestadei. Valsts komp iestazu fja (vigilances kontaktpunkti)

Ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts pirms lietosanas, un turpmaka informacija ir pleejama saja Elropas Komlsuas timekla  vietné:

nelietojiet ierici. Izmetiet ierici. https://ec.europa.eu/g; tors/medic: /contacts_en

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

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

»
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EKG (elektrokardiogramos)

ilginamasis kabelis

Numatyta paskirtis / naudojimo indikacijos:

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

Tiksliné pacienty grupé:

Skirta naudoti kai EKG adapteris naudojamas jterpti centrinés venos kateterj.

Kontraindikacijos:

Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda:
EKG ilginamasis kabelis suteikia galimybe patikrinti centrinés venos kateterio jterpima
pagal desiniojo priesirdzio elektrofiziologinius rodiklius.

Veiksmingumo charakteristikos:
Si priemoné suteikia biida patvirtinti centrinés venos kateterio jterpima pagal desiniojo
priesirdzio elektrofiziologinius rodiklius.

/\ Bendrieji 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.

N

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

Privaloma taikyti stebésenos jrangos visiskos elektros
izoliacijos ir jZeminimo 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.

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

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

w

»

Siy priemoniy laikymo salygose reikalaujama priemones
laikyti sausoje ir saulés tiesiogiai neapsviestoje vietoje.
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Rekomenduojama procediriné eiga: Laikykités sterilumo

reikalavimy.

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

16 cm kateteris 27 cm Zyma

20 cm kateteris 32miyma

30 cm kateteris 40 cm Zyma
1lentelé

Ne,Arrow” kateteriai
Jovaukités kateterio ir |

vielos

instrukcija.

2. Prijunkite kabelj prie monitoriaus.

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

/\ Atsargumo priemoné. Neleiski

4. Stumkite kateterj ir kreipiamajq viela kaip viena mazga, kol elektrokardiogramos P
banga pradés palaipsniui didéti. Dabar kateterio galiukas turéty bti 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, todél
Siuo metodu galima tik nustatyti, ar kateteris nukreiptas tinkama kryptimi. Prijunkite
ilginamajj kabelj, kaip aprasyta pirmiau, ir jstumkite kateterj ir kreipiamajq viela kaip
vieng mazga. Kai P banga tampa didesné nei jprastai, kateteris yra nukreiptas tinkama
kryptimi.

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

6. Laikydami kateterj, kad nejudéty, istraukite kreipiamaja viel3.

7. Teskite procediirg pagal gamintojo instrukcijas.

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

jja

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

vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemonit);
jei naudojant $j prietaisy ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rysiy 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)

Tiltenkt formal / indikasjoner for bruk:
EKG-skjoteledningen tillater verifisering av elektrofysiologi ved plassering av sentralt
venekateter ved hgyre atrium.

Pasientmalgruppe:

Tiltenkt for bruk nar en EKG-adapter brukes for plassering av sentralt venekateter.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
EKG-skjoteledningen gir bekreftelse p
atriums elektrofysiologi.

Ytelsesegenskaper:

Denne anordningen gir en metode for & bekrefte plassering av sentralt venekateter ved
hoyre atriums elektrofysiologi.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

av sentralt

ved hoyre

5. Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

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

16 cm kateter 27 cm merke
20 cm kateter 32 cm merke
30 cm kateter 40 cm merke
Tabell 1
Andre katetre enn Arrow:
Falg isningen til p 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.

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, repr

/\ Forholdsregel: Ikke a |

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.

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

Streng elektrisk isolasj ma brukes for

overvakingsutstyr.

10g jordir

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-
skjgteledningen.

Forholdsregler:

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

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

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

»

Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet 4pnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.
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bevege seg i kateteret.

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

begynner & bli storre. P& dette punktet skal kateterspissen vaere ved forbindelsen
mellom superior vena cava og heyre atrium. Hvis spissen fores videre inn i hoyre
atrium, vil P-bolgen enten bli like stor som R-belgen eller bli todelt.
For katetre som er 16 cm eller kortere, er det ikke sikkert at kateteret vil nd frem til
hyre atrium, og denne teknikken kan bare brukes til @ bestemme om kateteret peker
i riktig retning. Fest skjoteledningen som beskrevet over, og for 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.

7. Fortsett prosedyren i samsvar med prodi instruksj

For ref " om pasi ing, Klinik e

og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosedyren, se standard lrebgl
disinsk litteratur og det til Arrow LLC: www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd 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 oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som falge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

og/eller prod, autoriserte  repl og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og igere i jon er tilgjengelig pa Europ isj nettsted:
h /1 tors/medical-devices/contacts_en

p: .europa.eu/g
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Przedtuzacz do EKG (elektrokardiogramu)

Przewidziane zastosowanie/wskazania do stosowania:
Przedtuzacz do EKG umozliwia weryfikacje umieszczenia cewnika do Zyt centralnych
poprzez badanie elektrofizjologiczne prawego przedsionka.

Grupa docelowa pacjentow:
Przeznaczone do stosowania w przypadku uzywania tacznika EKG w celu umieszczenia
cewnika do zyt centralnych.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Przediuzacz do EKG zapewnia potwierdzenie umieszczenia cewnika do zyt centralnych
poprzez badanie elektrofizjologiczne prawego przedsionka.

Charakterystyka dziatania:
To urzadzenie zapewnia potwierdzenie umieszczenia cewnika do zyt centralnych poprzez
badanie elektrofizjologiczne prawego przedsionka.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywaé
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwos¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
sp dowac $mier¢. R ie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wytacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

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

W przypadku aparatury do monitoringu konieczne jest
stosowanie Scistej izolacji elektrycznej i metod uziemiania.
Nie pozostawia¢ przewodu podtaczonego do prowadnika,
jesli przewdd 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 odtaczy¢ go od
prowadnika.

Srodki ostroznosci:

1. Nie wolno modyfikowa¢ przewodu podczas stosowania.

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

Nalezy stosowa¢ standardowe srodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

»

Nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumysinie otwarte przed uzyciem. Urzadzenie nalezy
poddac utylizacji.
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5. Urzadzenia to nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu, z
dala od promieni stonecznych.

Sugerowany przebieg zabiequ: 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 cewnikow CVC Arrow.

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

Tabela 1

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.

/\ Srodek

4. Wsuwac cewnik i prowadnik jako zespot do momentu, gdy zatamek P zapisu EKG
zacznie stopniowo sie powiekszac. W tym momencie koricéwka cewnika powinna sie
znajdowac przy pofaczeniu zyty gtownej gornej z prawym przedsionkiem serca. Jesli
koric6wka zostanie wprowadzona gtebiej do prawego przedsionka, zatamek P albo
bedzie tej samej wielkosci co zatamek R, albo stanie sig dwufazowy.

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 strone. Przymocowac przedtuzacz zgodnie z opisem

powyzej i wsuna¢ cewnik i prowadnik jako zespét. Kiedy zatamek P bedzie wyzszy niz
Ini strone.

$ci: P nik nie moze sig ¢w cewniku.

cewnik jest ski wodp

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

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 niniejszej instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
0 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 znale¢ na epujacej stronie i j Komisji Europejskiej

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

(eletrocardiograma)

Finalidade prevista/indicacées de uso:
0 cabo de extensdo para ECG permite verificar a colocagdo do cateter venoso central por
eletrofisiologia da auricula direita.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizado quando um adaptador para ECG for utilizado para colocagdo de
um cateter venoso central.

Contraindicagdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
0 cabo de extensao para ECG fornece a confirmacao da colocagdo do cateter venoso central
por eletrofisiologia da auricula direita.

Caracteristicas do desempenho:
Este dispositivo fornece um método para a confirmagao da colocagdo do cateter venoso
central por eletrofisiologia da auricula direita.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizacdo: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem
levar & morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizacao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

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

E necessario utilizar técnicas rigorosas de isolamento elétrico
e ligagao a terra para o equipamento de monitorizagao.

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 utilizagdo.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica

segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

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

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.
Descartar o dispositivo.

As condi¢bes de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposigao direta a luz solar.
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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 quia 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

Cateterde 30 cm Marca de 40 cm
Tabela1

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

3. Ligue o clampe de crocodilo do cabo de extenséo 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.

& Precaugdo: Nao permita que o fio guia se mova dentro do cateter.

4. Faca avanar 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 jungdo cavoauricular. Se fizer avangar mais a ponta para o interior da auricula
direita, a onda P serd tdo grande como a onda R ou tornar-se-d bifasica.

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

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

6. Retire o fio guia, mantendo o cateter na devida posicao.

7. Continue o procedimento de acordo com as instrugdes do fabricante.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formacao
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 utilizacao 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 utilizaao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatdrio 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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Arrow e o logdtipo Arrow, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sGo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das
respetivas filiais, nos EUA e/ou em outros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Todos os direitos reservados.

“Rx only” é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagdo federal
restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Cablu prelungitor pentru ECG

(electrocardiograma)

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

Grup tinta de pacienti:
Destinat utilizarii cdnd se foloseste un adaptor ECG pentru introducerea unui cateter venos
central.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi anticipate:
Cablul prelungitor pentru ECG permite confirmarea amplasarii cateterului venos central
prin intermediul studiului electrofiziologic al atriului drept.

Caracteristici de performanta:
Acest dispoxzitiv ofera 0 metoda de confirmare a amplasarii cateterului venos central prin
intermediul studiului electrofiziologic al atriului drept.

/\ 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.

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

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

w

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

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

v

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

Cateterde 16 cm Marcaj de 27 cm

Cateter de 20 cm Marcaj de 32 cm

Cateter de 30 cm Marcaj de 40 cm
Tabelul 1

Catetere 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.

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

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

In 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 i 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 aceastd pozitie varful trebuie sa se afle in vena cava
superioard.

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

7. Continuati procedura in conformitate cu instructiunile producatorului.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala i 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
T cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeana si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizrii acestui dispoxzitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastrd. Datele de
contact ale autoritdtilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmdtorul site web al Comisiei Europene:

https://ec.europa.eu/gi tors/medical-devices/contacts_en
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Ha3HaueHue 1 nokasanus K NPUMEHEHNI0:
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5. YcnoBua xpaHeHua 3Tux yCTpOVICTB‘ XpaHUTb B CyxXom u
OT MPAMbIX CONTHEYHbIX nyuew mecTe.

Yanuhutenbhblit kabenb ana 3K no3sonaet nposepuTh Tb pac
LIHTPNbHOT0 BEHO3HOTO KaTeTepa Ha 0CHOBE IMEKTPOGH3ONOrN NPaBoro Npeacepaya.

I.lenesaﬂ rpynna nayneHToB:
Ana npu ua
LleHTDaJ'IbHDfO BEHO3HOro KaTetepa.

lpoTuBonoKasauus:
Heusgecthbl.

0xunpaembie KNMHUYECKNe npenmyiecrtea:
YanuHutenbHbiii kabenb aAna KM obecneunsaer noaTBepXKAEHME NPaBUAbHOCTH

apantepa K AnA ycTaHoBKM

I'Ipennaraemaﬂ npoueaypa: Cobniopaiite CTepUNbHOCT.
llomecruTe Karerep B COCYA METOZOM MPOBEEHAA N0 NPOBOAHUKY COTMACHO
MHCTPYKLMN Mpu e p 4 i M.
Tabnuuy 1 0THOCUTENbHO ONPE/IENEHIA MOMEHTa, KOria MPOBOAHMK ensa BbICTYNAET
3a npefienbl KOHYUKa KateTepa, 0CHOBbIBAACb Ha ANMHE LIEHTPNbHOT0 BEHO3HOMO
KateTepa Arrow.

DACMONOKEHIA LIeHTPaNbHOTO BEHO3HOMO KaTeTepa Ha OCHOBE 31eKTPod
1IPaBoro npezcepavs.

Paboune xapaktepucTukm:
Imo y(TpDﬁ(TBO npeaocTaBnAer MeToA NOATBEPXAEHUA YC(TAHOBKW LIEHTpaNbHOroO
BEHO3HOr0 Karetepa ¢ NoMoLLbi 9!19KT|)0¢VI3MDHOI’VIVI npasoro npeacepaunA.

/\ 06uue npedynpexdenus u mepoi

npeaotmopo»mocmu

Mpepynpexpexua

1. CrepunbHO, ANA  OQHOKPATHOrO  MPUMEHEHWUA:  He
ncrnonb3oBatb, He o6pabaTbiBaTb U He CTef b

Katetep anunoit 16 cm Metka 27 cm
Katetep anunoit 20 cm Metka 32 cm
w
Katetep anunoit 30 cm Metka 40 cm
Tabnuua 1
[ipyrue Katetepbl, noMumo Arrow
Cnepyiite MHCTPYKLMAM No Katetepa 1 np

2. TpucoeanHuTe Kabenb K MOHUTOPY.

3. llpucoefnHute 3aKuUM TUMA <KPOKOAW» YAMMHUTENbHOro kabena ana KM
K NPOBOAHUKY Ha OTMeTKe, yka3aHHoii B Tabmuue 1, 0CHOBbIBAaACb Ha AnHe
LeHTpanbHOro BEHO3HOTO KateTepa Arrow.

/N Mepa npenoctopoxnoctu. He ponyckaiite nepemeweua NpoBoaHMKa

noBTOPHO. [OBTOPHOE MCMOMb30BaHe YCTPOICTBa CO3AAET
PUCK cepbe3HOIi TPaBMbl 1 (111) MHPEKLUK, KOTOpble MOTYT
NpuUBECTU K cMepTenbHOMY ncxoay. MoBTopHas obpaboTka
MeAVLIVHCKNX N3eNiii, NpeAiHa3HaueHHbIX UCKIOUYNTENIbHO
[ONA  OfJHOPa30BOrO WCMONb30BaHWA, MOXeT MpuUBeCTn
K YXYAWeHuio pabounmx XapakTepucTMK wim notepe
$yHKUMOHanbHOCTL.

Mepen p nsyunte Bce
npepynpexaeHns, Mepbl NpefoCTOPOKHOCTN n
VHCTPYKUMN NUCTKa-BKnaablwa. HecobniogeHne paHHOro
npeAynpeXaeHUs MOXKET MPUBECTV K Cepbe3HOoil TpaBme
nauveHTa uam ero cMmepTu.

nPVI Ncnonb3oBaHNN oﬁopy,qosauwﬂ ANA  MOHWUTOPUHra
HeOﬁXOAVIMO COﬁﬂIOAaTb cTporne npasuna BHGKTPVILIGCKOI‘/’I
n3onAaunn n 3asemneHusn.

He octaBnsiite kabenb NPUCOEANHEHHbIM K NPOBOAHNKY,
Koraa Kabenb He mpucoeauHeH K MoHuTopy. Mpu 3Tom
BO3HMKAET PUCK MOPaXKeHUA SNeKTPUYECKUM TOKOM
BC/IeACTBME MPAMOro 3MEeKTPNYECKOro NyTU K MNauuneHTy.
Mpwu otcoep /il TeNbHOro nansa 3KI Bcerga
CHavana OTCOeAMHﬂVITE €ero ot NpoBoAHUKa.

Mepb! npepocTopoxHOCTH

1. He nsmeHsiiTe Kabenb Npu NCMoNb3oBaHNN.

2 Hpouep,ypa AOJMMKHA BbIMONTHATbCA noaroToB/IEHHbIM
nepcoHanom, umewowmm 6onbwoi onbiT B obnactu
aHaTOMU4ecKon np B 06ec HOCTW, @
TaK»Ke XOpoLuo IM C
MpuHMMaiTe cTaHAapTHble Mepbl NPEeAOCTOPOXKHOCTM U
cnenyl?n'e npasunam neuye6bHOro yypexaeHna oTHOCUTeNNIbHO
BCeX nmpoueayp, BKiloyas 6e3onacHyio yTunusauuio
YCTPOWCTB.

Ecnn ynakoBKa rMoBpex/[eHa Wwin HenpeaHamepeHHo
OTKpbITa A0 WCNONb30BaHWA, He WUCNONb30BaTb AaHHOe
YCTPOWCTBO. YAanuTe B OTXOAbI yCTPONCTBO.

0CNC
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HO KaTeTepa.

4. MpopsuraiiTe KaTeTep v NPOBOAHUK Brepe/ Kak evHoe Lienoe, noka 3y6eu P Ha
KT He HauHeT CTabuNbHO YBENUYUMBATLCA. B 3TOT MOMEHT KOHUMK KaTeTepa onxeH
HaXO/UTbCA Y COUNEHeHNA oMoVt BeHbl ¢ NPezicepAvem. ECnu KoHumk npoiiger panee
B NpaBoe npepcepane, 3ybetl P GyaeT unv Takum xe no BenuumHe, Kak 3ybeu R, um
CTaHeT JiByXdasHbiM.

B Cny4yae Karetepos ﬂﬂMHOI;I 16 <M unu meHee Katetep MOXeT He A0CTUYb
npaBoro npeacepAnA U HacToALLAA METOANKA MOXET UCNOoNb30BaTb(A TONbKO ANA
onpejenexua ™ Karetepa. HPVI(DEAMHMTE
YATUHATENbHbIIA KaBenb, Kak OMUCaHO BbiLLE, U MPOABHTaiiTe KaTeTep U NPOBOAHUK
BMepef kak eguHoe yenoe. Koraa y6els P CTaHOBITCA Bbilue HOPMANTbHONO, KaTeTep
C B

5. OTBeguTe KaTeTep W NPOBOAHMK Ha3az Kak e/iHOE Lienoe, YToBbl OHM HaXOAUIMCH
B 2-3 CM OT COYNeHeHUA NOOIA BeHbI C NpeacepAviem. B 3Tom nonoxeHnn KoHunK
AOJKEH HAX0AUTL(A B BerHeﬁl nonoii BeHe.

6. YnepxuBan KaTeTep Ha MecTe, U3BNeKiTe POBOSHUK.

7. Tpopomxute npoLezypy COrnacHo MHCTPYKLIMM U3rOTOBUTENA.

Jina y ap: ] dop OTHOCUTeNbHO  06CNeAoBaHNA
nauuenTa, Oﬁy‘IEHMSI MeANLMHCKOro nepcoHana, METO‘IlIIIK BBeJleHNA U BO3MOXHbIX
oc ¢ 3Toit mp p P b K CTaHj
yue6HUKaM, MeMLMHCKOIi NuTepaType U Be6-caiiTy kKomnanuy Arrow International
LLC: www.teleflex.com

Konua HacToALei MHCTPYKWMW No npumeHeruio B Gopmare pdf BbinoxkeHa no aapecy
www.teleflex.com/IFU

[ina TOpOHHMX nul B EBponeiickom Coloze U cTpaHax
C WAEHTUUHbIM 3akoHoAaTenbcTBoM (MonoxeHne 2017/745/EU o  MepMLMHCKUX
U3NINUAX); ecn npu Uc wi B p u HacToALLero
YCTPOIACTBA  MPOM30AAET  Cepbe3Hblii  HecuaCTHbIIl  Cnyyaid, cooblmte 06 3Tom
uar u (wwm) ero y NPeACTaBATENI0 U COOTBETCTBYHOLUM
TOCYA3PCTBEHHbIM OpraHam. KoHTaKTHas UHGOPMALYA KOMNETEHTHIX FOCYAAPCTBEHHbIX
OpraHoB (KOHTaKTHbI)( TOUeK KOHTPOMA 3a MeJULMHCKUMU W3jenuamu) i Gonee

HaXOAUTCA Ha C Bebcaitte Esponeiickoit Komnccu:
htlps +//ec. europa eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Produzni kabl za elektrokardiogram (EKG)

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

Ciljna grupa pacijenata:
Predvideno za upotrebu kad se EKG adapter koristi za plasiranje centralnog venskog
katetera.

Kontraindikacije:
Nisu poznate.

Ocekivana klinicka korist:
Produzni kabl za EKG potvrduje plasiranje centralnog venskog Katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretkomore.

Radni profil:
Ovaj uredaj obezbeduje nacin potvrde plasiranja centralnog venskog katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretkomore.

/\ Opsta upozorenja i 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 isklju¢ivo
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do narusavanja
radnih karakteristika uredaja ili do gubitka njegove
funkcionalnosti.

Pre upotrebe proditajte sva upozorenja, mere opreza i
uputstva data u uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ne ucinite,
moze dodi 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 elektri¢ne veze sa pacijentom. Kada
iskopcavate produzni kabl za EKG, uvek ga najpre odvojte
od Zice vodica.

Mere opreza:

1. Nemojte praviti izmene na kablu tokom upotrebe.

2. Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odli¢cno
poznaje anatomska obelezja, bezbedne tehnike i
potencijalne komplikacije.

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

Ukoliko je pakovanje osteceno ili nenamerno otvoreno pre
upotrebe, nemojte koristiti uredaj. Odlozite uredaj.

w
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5. Uslovi skladistenja ovih uredaja zahtevaju da se uredaji
cuvaju na suvom mestu, bez izlaganja direktnoj suncevoj
svetlosti.

Preporucenl postupak: Koristite sterilnu tehniku.
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.
Kateter od 16 cm Oznaka na 27 cm
Kateter od 20 cm 0Oznaka na 32 cm
Kateter od 30 cm 0Oznaka na 40 cm
Tabela1

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

3. Prikacite krokodil kleme produznog kabla za EKG na Zicu vodi¢ na navedenu oznaku
prema tabeli 1 na osnovu duZine centralnog venskog katetera Arrow.

A Mera opreza: Ne dozvolite da se Zica vodi¢ 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 bifazian.

Kateteri ne vei od 16 cm mozda nece dopreti do desne pretkomore i ova tehnika se
moze koristiti samo da bi se odredilo da li 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 plaswanja i
mogudim komplik na p sa ovim postupkom potrazite u dard
udzbenicima, medicinskoj literaturi, kao | na veb-sajtu kompanije Arrow

International LLC: www.teleflex.com

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 odgovarajucih nacionalnih i
tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje lnformacue mozete pvonacl na veb-sajtu Evropske
komisije: https://ec.europa.eu/ ts_en
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Arrow, logotip Arrow, Teleflex i logotip Teleflex, su robne marke ili registrovane robne marke kompanije Teleflex Incorporated ili njenih povezanih
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Predlzovaci kdbel EKG (elektrokardiogram)

Zamyslany ucel/indikacie na pouzitie:
PredlZovaci kébel EKG umoziiuje overovanie umiestnenia centralneho Zilového katétra
pomocou pravej predsieriovej elektrofyzioldgie.

Cielova skupina pacientov:

Urcené na poufitie, ked'sa na zavedenie centralneho Zilového katétra pouziva EKG adaptér.

Kontraindikacie:

Nie s zndme.

Ocakévané klinické prinosy:
Predlzovaci kibel EKG umoZiiuje potvrdenie umiestnenia centrdlneho Zilového katétra
pomocou pravej predsiefiovej elektrofyzioldgie.

Vykonnostné charakteristiky:
Tato pomdcka poskytuje metédu na potvrdenie umiestnenia centralneho Zilového katétra
pomocou pravej predsieriovej elektrofyzioldgie.

/\ 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 moze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

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

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

Ak kébel 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 drét.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocas pouzivania kabel nemente.

2. Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
a moznymi komplikaciami.

Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomocok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zasad daného ustavu.

»

Pomacku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.
Podmienky skladovania tychto pomdcok vyzaduju, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného
svetla.
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Odporicany postup: Pouite sterilni techniku.

1. Vlozte katéter do cievy pomocou techniky vedenia po drote podla pokynov vyrobcu. Ak
pouzivate oznaceny vodiaci drot, pozrite si tabulku ¢. 1, aby ste stanovili, kedy je drot
tesne mimo $picky katétra na zklade dlzky katétra Arrow CVC.

16 cm katéter Inacka 27 cm

20 cm katéter Inacka 32 cm

30 cm katéter Inacka 40 cm
Tabulka¢. 1

Katétre iné ako Arrow:

Postupuijte podla navodu na pouZitie od vyrobcu katétra a vodiaceho drotu.

2. Pripojte kébel k monitoru.

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

A Bezpecnostné opatrenie: Nedovolte, aby sa vodiaci drot pohyboval vniitri
katétra.

4. Posiivajte katéter a vodiaci drot ako celok, az kym sa P vina zaznamu EKG nezacne

zvacSovat. V tomto okamihu by mal byt hrot katétra na kavoatridInej junkcii. Ak sa
hrot posunie dalej do pravej predsiene, P vina bude bud'takd velkd ako R vina, alebo
sa stane dvojfézovou.
V pripade katétrov s priemerom 16 cm alebo kratsim nemusi katéter dosiahnut’
pravii predsien a tito 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 sprdvnym smerom.

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

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

7. Pokracujte v zakroku podla pokynov vyrobcu.

Referenénd tykajicu sa pacientov, lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikdcii spajanych s tymto zakrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej stranke spolo¢nosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com.

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

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurpskej Gnii a v krajinach s rovnakym
regulacnym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomadcky alebo v dosledku jej pouzitia vyskytne zavaznd nehoda, nahldste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
orgdnu. Kontaktné ddaje prislusnych vnitrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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Podaljsevalni kabel za EKG

(elektrokardiogram)

Predvideni namen/indikacije za uporabo:
Podaljsevalni kabel za EKG omogoca preverjanje polozaja centralnega venskega katetra z
elektrofiziolosko preiskavo desnega preddvora.

Ciljna skupina pacientov:
Predvideno za uporabo, ko se uporablja adapter EKG za namestitev centralnega venskega
katetra.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane klini¢ne koristi:
Podaljsevalni kabel za EKG zagotavlja potrditev namestitve centralnega venskega katetra z
elektrofiziolosko preiskavo desnega preddvora.

Znacilnosti delovanja:
Ta pripomocek zagotavlja metodo za potrditev namestitve centralnega venskega katetra z
elektrofiziolosko preiskavo desnega preddvora.

/\ 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 povzroci 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.

Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomockov.

»

Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.
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5. Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da
se shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo
neposredni sonéni svetlobi.

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.

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 zgoraj, 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 m od sticiSca 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/g ts_en
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Cable de extensién para ECG

(electrocardiograma)

Finalidad prevista/indicaciones de uso:

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

Grupo objetivo de pacientes:

Indicado para utilizarse cuando se emplee un adaptador de ECG para la colocacion del
catéter venoso central.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

El cable de extension para ECG permite confirmar la colocacidn del catéter venoso central
mediante la electrofisiologia de la auricula derecha.

Caracteristicas de funcionamiento:

Este dispositivo ofrece un método para confirmar la colocacion del catéter venoso central
mediante la electrofisiologia de la auricula derecha.

/\ 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 infeccion 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.

w

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.

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

No utilice el dispositivo si el embalaje esta daiado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos
requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar
directa.

»

w
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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.

Catéter de 16 cm Marca de 27 cm

Catéter de 20 cm Marca de 32 cm

Catéterde 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 seguin la tabla 1, basandose en la longitud del catéter CVC Arrow.

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

4. Hagaavanzar el catétery la guia como una sola unidad hasta que la onda P del trazado
del ECG empiece a aumentar progresivamente de tamario. En este punto, la punta del
catéter debe estar en la unién 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 bifdsica.

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 describid 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 union 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 segdin 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 Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 a su doyasus idades 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 Comision Europea:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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EKG (elektrokardiogram)

forlingningskabel

Avsett andamél/Anvandningsindikationer:
EKG-forlangningskabel tillater verifiering av inldggning av central venkateter genom
elektrofysiologi vid hoger formak.

Patientmalgrupp:

Avsedd for anvandning nér en EKG-adapter anvands for placering av central venkateter.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
EKG-forlangningskabel bekréftar inldggning av central venkateter genom elektrofysiologi
vid hoger formak.

Prestandaegenskaper:
Denna anordning &r en metod for att bekréfta inldggning av central venkateter genom
elektrofysiologi vid hoger formak.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgirder
Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning 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 férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

Strikt elektrisk isolering och jordningstekniker maste
anvandas for 6vervakningsutrustning.

»

Lamna inte kabeln fast vid ledaren nar kabeln inte &r
ansluten till bildskarmen. En fara for elektriska stotar 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 anvandning.

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

Anvind vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.
Anvénd inte enheten om férpackningen &r skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fore anvandning. Kassera enheten.
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5. Enhetens férvaringsforhallanden kraver att det &r torrt och
att den inte star i direkt solljus.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

1. Laggin katetern i karlet dver ledaren enligt tillverkarens anvisningar. Nér du anvénder
en markerad ledare ska du se tabell 1 for att avgora nér ledaren ar precis utanfor
kateterspetsen baserat pa Arrow CVK-kateterlangder.

16 cm kateter 27 cm markering
20 cm kateter 32 cm markering
30 cm kateter 40 cm markering

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

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

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

vid

4. For fram katetern och ledaren som en enhet tills EKG-kurvans P-vdg gradvist blir
storre. Viid den hér punkten bor kateterspetsen vara vid forbindelsen mellan vre
hélvenen 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 hager formak, och
denna teknik kan endast anvandas for att bestimma om katetern ar i ratt riktning.
Sétt fast forlangningskabeln som beskrivits ovan och for fram katetern och ledaren
som en enhet. Nér P-vagen blir hogre &n normalt dr katetern i rétt riktning.

5. Dratillbaka katetern och ledaren som en enhet 2-3 cm frén forbindelsen mellan Gvre
halvenen och formaket. Vid 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.

av kliniker,
forenade med forfarandet, se
for Arrow

For itteratur betréffande p
inforingsteknik och potenti
standardlarobacker, medicinsk litteratur och
LLC: www.teleflex.com

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

For en patient/anvandare/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 anvdndning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och '[I|| din natlonella myndighet. Kontakterna
for nationella behdriga digh k for sakerhetsovervakning)
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

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari:
EKG Uzatma Kablosu, santral vendz kateter yerlestirme islemini sag atriyal elektrofizyoloji
ile dogrulamaya olanak verir.

Hedef Hasta Grubu:

Santral vendz kateter yerlestirme islemi icin EKG adaptrii kullanildiginda kullanilmak
iizere tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:
EKG Uzatma Kablosu, santral vendz kateter yerlestirme islemini sag atriyal elektrofizyoloji
ile dogrulamaya olanak verir.

Performans Ozellikleri:
Bu cihaz, santral vendz kateter yerlestirme islemini sag atriyal elektrofizyoloji ile
dogrulamak igin bir yontem sunar.

/\ Genel Uyarilar ve Gnlemler
Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimlik: 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
kullanimlik olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, dnlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

Ekipmani izlemek igin elektriksel izolasyon ve topraklama
teknikleri harfiyen uygulanmalidir.

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

1. Kullanim sirasinda kablo tizerinde degisiklik yapmayin.

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

w

Cihazlarin glivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin
standart onlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

»

Kullanim 6ncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
agilmigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.
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5. Bucihazlar icin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines 1siginda birakilmamasini gerektirir.

Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanin.

1. Kateteri damara yerletirirken ireticinin talimatina uygun olarak tel iizerinden
yerlestirme teknigini kullanin. isaretli bir kilavuz tel kullanirken, Arrow SVK kateter
uzunluklanini esas alarak, telin kateter ucunun digina ancak qiktigini belirlemek icin
Tablo 1'e basvurun.

16 cm kateter 27 cmisareti

20 cm kateter 32 cmisareti

30 cm kateter 40 cm igareti
Tablo 1

Arrow disindaki kateterler:
Kateter ve kilavuz tel ireticisinin 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 baglaymn.

A(ﬁnlem: Kilavuz telin kateter icinde hareket etmesine izin vermeyin.

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

bir iinite olarak lerletin. Bu noktada, kateter ucu kavoatriyal bileskede olmalidir. Eger
ug sag atriyuma daha fazla ilerletilmigse P dalgasi ya R dalgasi kadar bilyiik 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 yone
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 gikarin.
7. lsleme iireticinin talimatina gdre devam edin.

Hasta degerlendirmesi, 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
Saylli - Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu
chazin kullanimi 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 makamlarin (Teyakkuz irtibat Noktalan)
irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde

https://ec.europa. ts_en
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ITomoBxyBau kabemto EKT
(emekTpoOKapmiorpamm)

Mpu3Hauenns / Mokasu ao 3a(T0(yBaHHH
MogoBxysay kabento EK" po3Bonsae nepesip
KaTeTepa 3a /J0NIOMOrOI0 eNleKTPOQi3ioNoriuHoi OLHKM NPaBoro nepeacepas.

LlinboBa rpyna nauiexris:
Tpu3Hauenuit Ans BUKOPUCTaHHA, Kon afanTep EKI BUKOPUCTOBYETHCA ANA PO3MILLIEHHA
LIeHTPanbHOro BEHO3HOIO KaTeTepa.

PekomenpoBaHa npoueaypa: llpooabTe niaroToBKy

3ri[iHO 3 NpaBMNaMK acenTuKM.

1. BBeAiTb KateTep y cy/AvHY, BUKOPUCTOBYKUM METOAVKY NPOBEAEHHA N0 MPOBIAHMKY
3Ti7IHO 3 HCTPYKLiAMM BUPOOHUKA. Y pasi BUKOPUCTAHHA MapKOBAHOTO MPOBiAHUKA
o03HaitomTeca 3 Tabnuueto 1, wob , Konn i A
6e3nocepe/iHbo 3a KIHYMKOM KaTeTepa Ha 0CHOBI [J0BXUHM KaTeTepa Arrow CVC.

ﬂpOTVIHOKaBaHHﬂ: Katetep 16 cm Mo3Hauka 27 (m
Hesigomi.

celaow Katetep 20 cm Mo3Hauka 32 ctm
O‘IIKyBaHI KNiHiYHi nepesam
Monoysay Kabemo EKT y Katetep 30 cm Mo3Hauka 40 cm
BEHO3HOro Katetepa 3a A0NOMOroi0 EneKTpO¢I3IOHOFIHHOI 0LlIHKVI npasoro nepeacepas. Taﬁll"l.l)l 1
EKcnnyaTaumm XapaKTepMCTMKM Katetepu, wo He € Arrow

Lleit npuctpiit ye nigy p
KaTeTepa 3a 40NOMOroto enekTpodisionoriuHoi oLiHKM npasoro nepeacepaa.

/\ 3azaneni 3acmepexenna ma 3ano6ixmi 3axodu
3acTepexeHHa

1. CrepunbHuii, ANA  OAHOP 0 3acTocy He
3aCTOCOBYITe MOBTOPHO, He 06po6NAITe NOBTOPHO Ta He
CTepunisyitTe NoBTOpHO. MOBTOPHE 3aCTOCYBaHHA CTBOPIOE
MOTEHUiiHNI PU3NK CEPIIO3HOTO MOLWKOMPKEHHA Ta/abo
iHdeKuii, o Moxe NnpusBecTn Ao cmepTi. MoBTOpPHA 06pO6Ka
MeAUYHNX NPUCTPOIB, NPU3HAYEHUX INLLIE ANIA OJHOPA30BOro
3aCTOCYyBaHHA, MOXe NPU3BECTU [0 MOripWeHHA po6ounx
XapaKTepucTuK abo BTpaTti GpyHKLiOHaNbHOCTI.

Mepen 3acTocyBaHHAM MNpouMTaiiTe BCi 3acTepeXeHHs,
3ano6ixHi 3axoAn Ta IHCTPYKUil B NWUCTKY-BKNaavwy B
ynakoBLji. HeBUKOHaHHS LibOro MoXe NpU3BeCTy 0 TAXKKOro
TpaBMyBaHHsA naujieHTa abo cmepri.

[nA MoHiTOpUHry o6naaHaHHA HeoG6XiAHO 3acTOCOBYBaTM
CyBOPY eNeKTPUYHY i30N1ALLi10 Ta MeTOAM 3a3eMIeHHS.

He Vite Kabenb np A0 NpoBif| , Konmn
Kabenb He nig'egHaHMii A0 MOHiTOopa. Yepes npamuii
eneprMunﬁ naHuywr ao nauieHTa BUHMKae Hebesneka
YPaXXeHHA eNeKTpUuYHUM cTpymom. Mia yac BigKnoyeHHA
noposxXyBava kabenio EKI 3aBxau cnovaTtky Bif'eHyiiTe
oro Bif NpoBiAgHMKa.

3ano6ixHi 3axoau

1. He moaundikyiite Kabenb nif Yac BUKOPUCTAHHSA.

2. lMpoueaypy NOBMHEH MPOBOAUTM AOCBiAUEHMI MepcoHan,
fobpe o0Gi3HaHWII i3 aHaTOMIYHMMKU  OpiEHTUPaMW,
6e3neyHOI0 METOAMKOIO Ta MOX ycknag
BukopucToByinTe  cTaHpapTHi  3anobikHi  3axogm  Ta
AOTPUMYITECA NONITUKMN YyCTaHOBM CTOCOBHO BCiX npoueayp,
BKJ/IlOYaloum 6e3neyHy yTunisailo npucTpois.

He BuKopucToByiiTe NPUCTPIii, AKLLO yNakoBKa NOLIKOKeHa
a0 HeHaBMWCHO BiAKpUTa nepej  BUKOPUCTaHHAM.
Ytunisyinte npucrpin.

YmoBu 36epiraHHa LUX MPUCTPOIB BMMaraloTb, Wo6 BOHM

w

A IHCTPYKUifi ANA 3aCTOCYBAHHA, HAAaHWX BUPOOHUKOM KaTeTepa Ta

NpOBiHNKA.
2. Tipkntouitb Kabenb o MoHiTopa.

3. MipKniouiTb 3aTUcKay TUNY «KPOKOAWT» NOAOBXYBaya kabento EKI o npoBiaHuKa B
KOHTPOMbHilt N03HauLyi 3riaHo 3 Tabnuuieto T Ha ocHoBi JoBxuHY KaTeTepa Arrow CVC.

4. Tlpocysaiite KateTep i NpoBigHMK AK OAMH 6nok, Aoku 3ybeub P He noune
nporpecuBHo 36inbluyBaTuca nip vac 3anucy EKF. Y ueil MOMeHT KiHuvk KateTepa
NOBUHEH 3HAXOAWTUCA B MicLi CTUKY BepXHbOI MOPOXKHNUCTOI BeHU 3 MpaBuM
nepeacepaAm. fKWLO KiHUMK NPocyHyT Aani B npase nepeacepas, 3ybeub P Gyne
260 TaKuM camim BenvKiM, Ak 3y6eulb R, abo cTae aBoGasHim.

i 3axip: He pyxatuca i Katetepa.

Katetepu po3mipom 16 cm i KOpOTLLi MOXYTb He foCAraTv NpaBoro nepecepas, i
UA MeTopuKa MOXe BUKOPHCTOBYBATUCA NALLE ATA BUSHAEHHA TOT0, Ut KareTep
« y np Mp Kabenio, AK
OMUCaHO BULLE, | MPOCYHbTe KaTeTep Ta NPOBIAHMK AK 0AuH 6noK. Konw 3y6eub P cTae
BULLMM 32 HOPMY, KaTeTep cKepoBaHMii y NPaBunbHOMY HanpaMKy.

5. BiaTArHiTb KateTep i NPOBIAHMK AK OAMH OMOK HA 2-3 M BiA CTUKY BepXHbOI
NOPOXKHHCTOT BEHN Ta NPaBoro nepesicepfa. Y oMy NONOXKeEHH KiHUMK NOBUHEH
3HaXOZUTUCA Y BEPXHill NOPOXHUCTI BeHi.

6. YTpumyloum KaTeTep Ha MicLyi, BUTATHITb NPOBIAHNK.

7.0 ii

P P

Py 3Ti[HO 3 iHCTP

[lonatkoBy iHdopmaLilo npo 06CTeXeHHA NalieHTa, HaBYAHHA KNiHiuMCTa,
MeTOAWKM BBeJieHHA Katetepa Ta MO)KIWIBI YCKNaJHeHHs, NOB'A3aHi 3 wicko
TPOLeAYPOI, MOXKHA 3HAITH B € p py MNYHiil niTepatypi Ta
Ha Beb-caiiti komnanii Arrow International LI.( WWW.S teleﬂex com

Konia wi€i iHcTpyKuii Ana 3actocysakhA y opmarti pdf posmilieHa Ha BeG-caiiTi
www.teleflex.com/IFU
[InAa  nauieHTa/KopuCTyBaya/TpeTboi  CTOPOHM B €Bponeiicokomy Coto3i Ta B
KpaiHax 3 aHanoriyHolo per ( 2017/745/€C
WOAO MeAMYHO anapaTypu); AKWO MiA Yac BUKOPUCTaHHA abo BHACNiAOK
BUKOPUCTAHHA  LbOTO  MPUCTPOI0  BUHUKNA  HAA3BMUaiiHA  CUTyalliA, HeobXifHO
NOBIJOMUT NP0 e BUPOBHUKY Ta/abo iloro YNOBHOBaXEHOMY MpeACTABHUKY,
a TakoX Yy BIANOBiAanbHi opraHu Bawoi kpaiku. KOHTAKTHi fai KoMneTeHTHUX
opraHig y il Kpaiki (KOHTakTHi AaHi cnyx6u Harnapy)

36epiranuca B cyxomy micuii Ta nogani i, npAMuX co
NpoMmeHiB.
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Ta iHpOpMaLilo MOXHa 3HailTH Ha TakoMy CaiiTi €BpomeiicbKoi Komidii:
https:/ec. europa eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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