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Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) Product

Rx only.

Intended Purpose:
A Peripherally Inserted Central Catheter is intended to provide long-term (>30 days)
venous access to the central circulation.

Indications for use:

The Arrow peripherally inserted central venous catheter permits venous access to
the central circulation through a peripheral vein. It offers an alternative method of
intravenous therapy for select adult and pediatric patients.

Contraindications:

The PICC is contraindicated wherever there is presence of device related infections or
presence of thrombosis in the intended insertion vessel or catheter pathway. Clinical
assessment of the patient must be leted to ensure no indications exist.

Clinical Benefits to be Expected:
The ability to gain access to the central circulation system through a single puncture site for
applications that include fluid infusion and medication administration.

@ Contains Hazardous Substance:

Comp f: ed using Steel can contain
> 0.1% weight by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which
is considered a category 1B CMR (Carcinogenic, mutagenic
or toxic to reproduction) substance. The amount of Cobalt
in the Stainl Steel comp has been evaluated and
considering the intended purpose and toxicological profile of
the devices there is no biological safety risk to patients when
using the devices as instructed within this IFU.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. 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. Do not place/advance catheter into or allow it to remain in
the right atrium or right ventricle. The catheter tip should
be advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava.
Catheter tip location should be confirmed according to
institutional policy and procedure.

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

5. Do not use excessive force when introducing guidewire,
peel-away sheath over tissue dilator, or tissue dilator as
this can lead to venospasm, vessel perforation, bleeding, or
component damage.

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

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

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

9. Airembolism can occur if air is allowed to enter a vascular access
device or vein. Do not leave open needles, sheaths, or uncapped,
unclamped catheters in central venous puncture site. Use only
securely tightened Luer-Lock connections with any vascular
access device to guard against inadvertent disconnection.

10.Clinicians should be aware that slide clamps may be
inadvertently removed.

11.Clinicians must be aware of clinical conditions that may limit
use of PICCs including, but not limited to:

¢ dermatitis e contractures
e cellulitis, and burns at or * mastectomy
about the insertion site * potential use for AV

¢ previous ipsilateral fistula
venous thrombosis
¢ radiation therapy at or

about insertion site

12.Clinicians must be aware of complications/undesirable
side-effects associated with PICCs including, but not limited to:

¢ cardiac tamponade ¢ nerve injury/damage
secondary to vessel, e hematoma
atrial, or ventricular .

bleeding/hemorrhage
* fibrin sheath formation
exit site infection

¢ vessel erosion

catheter tip malposition
e dysrhythmias

¢ SVCsyndrome

perforation
¢ airembolism
e catheter embolism
 catheter occlusion
¢ bacteremia
* septicemia
e extravasation

A ¢ phlebitis

.

_f romoosis . ¢ thrombophlebitis
¢ inadvertent arterial o venous

puncture thromboembolism

Precautions:

1. Do not alter the catheter except as instructed. Do not alter
the guidewire or any other kit/set component during
insertion, use or removal.

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.

4. Some disinfectants used at catheter insertion site contain
solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken
the adhesive bond between catheter stabilization device
and skin.



¢ Do not use acetone on catheter surface.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

Prep Puncture Site:

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

3. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
4. Dispose of needle.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):

The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to
Figure 1).

Figure 1
«  Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that
they cannot be reused.

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

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

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

Prepare Catheter:
Refer to Arrow® VPS® instructions for use for additional instructions regarding preparation
of VPS® Stylet (where provided). Refer to Arrow® VPS Rhythm® Device Operator’s Manual for
additional instructions regarding preparation of TipTracker™ Stylet (where provided).
Trim Catheter if Required:
Warning: Infusion of incompatible drugs through adjacent exit ports may cause
precipitation and/or occlusion.
5. Retract contamination guard (where provided).
6. Use centimeter marks on catheter body to trim catheter to desired length based on

patient size and desired point of insertion.

Where Side-port connector and placement wire are provided

follow steps 7 and 8.
7. Withdraw placement wire through septum to retract wire a minimum of 4 cm behind
catheter cut location (refer to Figure 2).

lTip of wire Length of catheter
tobe tnmmed
Wire retracted Tip of catheter *
4 ¢cm (min)

Figure 2

=

Kink proximal end of placement wire at side-port connector to minimize risk of
placement wire exiting distal tip of catheter during insertion (refer to Figure 3).

Figure 3
A Warning: Do not attempt to advance placement wire through septum.

Catheter Trimmer (where provided):

A catheter trimmer is a one-time use trimming device.

« Insert catheter into hole on trimmer to desired cut location.

o Depress blade to cut catheter.

NOTE: Resistance when cutting catheter is likely caused by insufficiently retracted

placement wire. Do not use catheter if placement wire has not been retracted.

9. Cut catheter straight across (90° to catheter cross-section) using trimming device
(where provided) to maintain a blunt tip.

AWaming: Do not cut placement wire when trimming catheter to reduce risk of
damage to placement wire, wire fragment, or embolism.

10. Inspect cut surface for clean cut and no loose material.

A Precaution: Check that there is no wire in cut catheter segment after trimming.
If there is any evidence that placement wire has been cut or damaged, the
catheter and placement wire should not be used.

Flush Catheter:

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

12. Clamp or attach Luer-Lock connector(s) to extension line(s) to contain saline within
lumen(s).

AWarning: Do not clamp extension line when placement wire is in catheter to
reduce risk of placement wire kinking.

AWaming: Do not clamp line in close p
hub to reduce the risk of component damage.

y of the ion line

Gain Initial Venous Access:
13. Apply tourniquet and replace sterile gloves.



Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a
qguidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.
Protected Needle/Safety Needle (where provided):

A protected needle/safety needle should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

14. Insert introducer needle or catheter/needle into vein.

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

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

Insert 33 or 45 cm Guidewire (Access Wire):
Guidewire:

Kits/Sets are available with a variety of guidewires.
Guidewires are provided in different diameters, lengths, and
tip configurations for specific insertion techniques. Become

familiar with the guidewire(s) to be used with the specific
technique chosen before beginning the actual insertion
procedure.

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to introduce guidewire into a needle.

«  Using thumb, retract guidewire tip. Place tip of Arrow Advancer — with guidewire
retracted — into introducer needle (refer to Figure 4).

@

Figure 4
16. Advance guidewire into introducer needle.

AWaming: Do not insert stiff end of guidewire into vessel as this may result in
vessel damage.

17. Raise thumb and pull Arrow Advancer approximately 4 - 8 cm away from introducer
needle. Lower thumb onto Arrow Advancer and while maintaining a firm grip on
quidewire, push assembly into needle to further advance guidewire. Continue until
quidewire reaches desired depth.

APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.

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

18. Remove introducer needle (or catheter) while holding guidewire in place.

Insert Catheter:

Refer to Arrow VIPS instructions for use for additional instructions regarding insertion using
VPS Stylet (where provided). Refer to Arrow VPS Rhythm Device Operator’s Manual for
additional instructions regarding insertion using TipTracker Stylet (where provided).
Insertion using Peel-Away Sheath:

19. Ensure dilator is in position and locked to hub of sheath.

20.
21.

S ©

Thread peel-away sheath/dilator assembly over guidewire.

Grasping near skin, advance peel-away sheath/dilator assembly over guidewire with
slight twisting motion to a depth sufficient to enter vessel.

If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned
away from guidewire.

2.

>

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.
A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in
use to reduce the risk of sharps injury.
A Precaution: Do not withdraw dilator until sheath is well within vessel to reduce
risk of damage to sheath tip.

APre(aution: Sufficient guidewire length must remain exposed at hub end of
sheath to maintain a firm grip on guidewire.

2.

=

Check peel-away sheath placement by holding sheath in place, twisting dilator hub
counterclockwise to release dilator hub from sheath hub, withdraw guidewire and
dilator sufficiently to allow blood flow.

24. Holding sheath in place, remove guidewire and dilator as a unit (refer to Figure 5).

AWaming: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.

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

25. Quickly occlude sheath end upon removal of dilator and guidewire to reduce risk of
airentry.

AWarning: Do not leave open dilators or sheaths uncapped in venous puncture
site. Air embolism can occur if air is allowed to enter a central venous access
device or vein.

26. Verify entire quidewire is intact upon removal.

27. Retract contamination guard (where provided).

Insertion using 80 or 130 cm Guidewire (where provided):

«  Prepare guidewire for insertion by wetting quidewire with sterile normal saline for
injection. Ensure that guidewire remains lubricious until it is inserted into patient/
catheter.

«  Insertion through the peel-away sheath:

« If 80 cm guidewire is used, insert guidewire into distal lumen until soft tip of
quidewire extends beyond catheter tip. Advance guidewire/catheter as a unit
through peel-away sheath to final indwelling position, while maintaining control
of distal end of guidewire.

« 1f 130 cm quidewire is used, insert soft tip of the guidewire through peel-away
sheath to desired depth. Thread catheter over guidewire and advance catheter over
qguidewire to final indwelling position using image guidance or fluoroscopy.

o If resistance is met while advancing catheter, retract and/or gently flush while
advancing catheter.

AWarning: Passage of guidewire into the right heart can cause dysrhythmias or
perforation of vessel, atrial or ventricular wall.

APre(aution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to guidewire embolus.

Insertion using Placement wire (where provided):
« Insert catheter through peel-away sheath to final indwelling position. Retract and/or
gently flush while advancing catheter if resistance is met.

28. Withdraw peel-away sheath over catheter until sheath hub and connected portion of
sheath is free from venipuncture site. Grasp tabs of peel-away sheath and pull away
fromthe catheter (refer to Figure 6), while withdrawing from vessel until sheath splits
down its entire length.

APrecaution: Avoid tearing sheath at insertion site which opens surrounding
tissue creating a gap between catheter and dermis.
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Figure 5

Figure 6

29. If catheter migrated during sheath removal, re-advance catheter to final indwelling
position.

30. Remove placement wire or guidewire. Always verify guidewires are intact upon
removal.

A Warning: Remove placement wire and side-port connector as a unit. Failure to
do so may result in wire breakage.

AWaming: Do not use short (33-45 cm) placement wire as a stiffening device.

31. If there is any difficulty removing placement wire or guidewire, catheter and wire
should be removed as a unit.

A Warning: Do not apply undue force on placement wire or guidewire to reduce
the risk of possible breakage.

Complete Catheter Insertion:

32

]

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

33.
34.

@

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

=

Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required.

Unused port(s) may be “locked” through Luer-Lock connector(s) using standard

institutional policies and procedures.

«  (lamp(s) are provided on extension line(s) to occlude flow through each lumen
during line and Luer-Lock connector changes.

AWarning: Open clamp prior to infusion through lumen to reduce risk of damage

to extension line from excessive pressure.

Secure Catheter:

35. Use catheter stabilization device and/or catheter clamp and fastener to secure
catheter (where provided).
« Use catheter hub as primary securement site.
« Use catheter clamp and fastener as a secondary securement site as necessary.

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

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

Catheter Clamp and Fastener (where provided):

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

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

AWaming: Do not attach catheter clamp and fastener until either guidewire or
placement wire is removed.

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

«  Snap rigid fastener onto catheter clamp.

«  Secure catheter clamp and fastener as a unit to patient by using either catheter
stabilization device, stapling or suturing. Both catheter clamp and fastener need to
be secured to reduce risk of catheter migration (refer to Figure 7).

Figure 7

36. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.

37. Assess catheter tip placement in compliance with institutional policies and procedures.

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

Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

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

Catheter Removal Instructions:

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

2. Remove dressing.

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

4. Remove catheter by slowly pulling it parallel to skin. If resistance is met while
removing catheter 51T

APre(aution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter break and Follow i | policies and
procedures for difficult to remove catheter.

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

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

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

f i

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

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

This is the “Arrow PICC” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000035KB) Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the European
Database on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
requlatory 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://

b i adicaldevi
g devic ts_en

ec.europa

Patient Information Provided

Complete International Implant Card with appropriate information. Present the completed
card to the patient along with the Patient Information Booklet. If the Patient Information
Booklet has been discarded a translated copy can be found at www.teleflex.com/IFU



Qualitative and quantitative information on materials and
substances to which patients can be exposed:

% Material/Substance Role/Notes
balance Polyurethanes Device body
Bismuth Oxychloride - or - -
15-43% Barium Sulfate Radiopacity Agent
FDA 21CFR Exempt (Safe for
<01% Colorants Medical Device Use)
<0.1% Poly (Methyl Methacrylate) Printing

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

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

AN (1| & | @
. . . Consult Contains hazardous Do not Donot Sterilized by Single sterile barrier system with
Caution Medical device |, y o . " o
instructions foruse | substances reuse resterilize ethylene oxide protective packaging inside
e L
—
| % | ® | W [Ref][LoT]] o | sl
. , Do not use Not made
Slnglesterlle Keep away Keep if package with natural Catalogue Lot Use by Manufacturer
barrier system from sunlight dry . number number
is damaged rubber latex

@ Arrow, the Arrow logo, Teleflex, the Teleflex logo, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm, and TipTracker are

demarks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries.
© 2022 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
Date of I “Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR :
manufacture mporter

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Vyrobek s periferné zavidénym centrélnim katetrem (PICC)

Urceny ucel:
Periferné zavadény centrdlni katetr je urcen k dlouhodobému (> 30 dni) Zilnimu
pristupu do centralniho obéhu.

Indikace k pouziti:

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

7. Pii zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dréatu
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmeérna sila maze zpusobit

Periferné zavédény centralni Zilni katetr Arrow umoziiuje Zilni pfistup k centrélnimu obéhu
pres periferni Zilu. Nabizi alternativni metodu intravendzni lécby pro vybrané dospélé
adétské pacienty.

Kontraindikace:

Periferné zavadény centralni katetr (PICC) je kontraindikovan v piitomnosti infekei souvisejicich
s prostiedkem nebo pii vyiskytu trombdzy v cévé urcené k jeho umisténi nebo v cesté katetru.
Pacient musf byt linicky vySetfen, aby byla zajisténa nepiitomnost kontraindikaci.

0Ocekavany klinicky piinos:

Schopnost ziskat pristup do systému centrdlniho obéhu pres jediné misto punkce pro

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komp y vyrobené z & oceli P beahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je

p an za latku k ie 1B CMR (karci g
nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v souéastech z
nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem k uréenému tcelu
a toxikologickému profilu zafizeni je zadné biologické
bezpecnostni riziko pro pacienty pfi pouzivani prostiedku
podle pokyni v tomto navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpusobit zhor3eni u¢innosti nebo ztratu funkénosti.

2. Pied pouzitim si prostudujte veskera varovania bezpe¢nostni
opatieni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni &i smrt
pacienta.

Katetr neumistujte/neposouvejte do pravé siné nebo pravé
komory, ani nedovolte jeho setrvani v pravé sini nebo pravé
komote. Hrot katetru se musi posunout do dolni 1/3 horni

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

w

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

5. P¥i zavadéni vodiciho dratu, odlepovaciho sheathu po
dilatatoru tkané nebo pii zavadéni dilatatoru tkané nevyvijejte
nepiiméfenou silu, protoze by to mohlo vést k venospasmu,
perforaci cévy, krvaceni nebo poskozeni komponenty.

posk i nebo prasknuti komponenty. Pokud mate
podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze
snadno vyjmout, provedte fické vysetieni a vyzadej
si dalsi konzultaci.

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

9. Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zZily nechate
proniknout vzduch, muze dojit ke vzduchové embolii.
V misté vpichu pro centralni Zilni pfistup nenechavejte
oteviené jehly, sheathy nebo neuzaviené katetry bez
svorky. U kazdého prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte
vyhradné bezpecné utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo
k neumysinému odpojeni.

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

11.Lékafi musi mit na paméti klinické podminky, které mohou
omezovat pouziti periferné zavadéného centralniho katetru,
mezi néz patii kromé jiného:

e dermatitida; ¢ kontraktury;

o celulitida a popéleniny * mastektomie;
v misté zavedeni nebo e potencialni pouziti
v jeho okoli; pro AV pistél.

e piedchozi ipsilateralni
Zilni trombdza;

¢ radiacni terapie v misté
zavedeni nebo v jeho
okoli;

12. Lékafi si musi byt védomi komplikaci/nezadoucich vedlejsich
ucinkd spojenych s pouzitim periferné zavadéného centrélniho
katetru, mezi néz patfi mimo jiné:

¢ srde¢ni tamponada e hematom;
sekundarné k e krvaceni/hemorrhagie;
perforaci cévy, * vytvoreni fibrinového
siné nebo komory; sheathu;

e vzduchové embolie; o infekce mista vystupu;

¢ embolizace katetrem; o eroze cévy;

¢ okluze katetru; * nespravna pozice hrotu

e bakterémie; katetru;

e septikémie; e dysrytmie;

e extravazace; e SVCsyndrom;

e trombdza; o flebitida;

e neumyslna punkce o tromboflebitida;
tepny; e Zilni tromboembolie.

* poranéni/poskozeni
nervu;



Bezpecnostni opatieni:

1. Katetr neupravujte jinak nez podle pokyn. Béhem zavadéni,
pouziti nebo vytahovani neupravujte vodici drat ani jiné
komponenty soupravy/sady.

N

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

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

»

Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material
katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materialt. Tyto agens mohou také
oslabit pfilnavost prostiedku pro stabilizaci katetru k pokozce.
¢ Neaplikujte aceton na povrch katetru.

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

* V misté zavedeni nepouzivejte masti -+obsahujici

polyethylenglykol.

P¥i infuzi 1ékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte

opatrné.

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

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

o

Pied pouzitim (i pfed tlakovou injekci) se ujistéte o priichodnosti
katetru. V zajmu snizeni rizika intraluminalniho prosakovani
nebo prasknuti katetru nepouzivejte stiikacky mensinez 10 ml.
6. Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby zustal
hrot katetru ve spravné poloze.

MuzZe se stat, Ze soupravy/sady nebudou obsahovat viechny
doplitkové komponenty popsané v tomto navodu k pouziti.

Pied zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pomoci vhodného antiseptického prostedku pfipravte Cistou pokozku a nechte
vyschnout.

2. Misto vpichu zarouskujte.

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

4. Jehlu zlikvidujte.

Bezpecnostni odkladaci nadobka SharpsAway Il (pokud je soudasti baleni):

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

e Pomoci jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvori odkladaci nadobky
(viz obrdzek 1).

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

ABezpeEnostni opatieni: Nepokousejte se vytahnout jehly, které uz jste vlozili
do bezpecnostni odklddaci nddobky SharpsAway II. Tyto jehly jsou pevné
uzamknuty na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odklddaci nadobky vyjimate
nasilim, miZe dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucasti baleni, miiZe se pi zasouvani jehel do pény po poutiti vyuZit pénovy
systém SharpsAway.

ABezpeEnostnl’ opatieni: NepouZivejte jehly opakované poté, co byly viozeny
dopénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét castice pény.

Piipravte katetr:

Dal3i pokyny k pripravé styletu VPS (pokud je soucasti baleni) vyhledejte v navodu k pouziti

Arrow VPS. Dalsi pokyny k pripravé styletu TipTracker (pokud je soucésti baleni) vyhledejte

vpiirucce uZivatele prostiedku Arrow VPS Rhythm.

V pfipadé potieby katetr zkratte:
Varovani: Infuze nekompatibilnich Iéki prilehlymi vystupovymi porty miize
zplisobit precipitaci a/nebo okluzi.

5. Stdhnéte zpét antikontaminacni névlek (pokud je soucésti baleni).

6. S vyuzitim centimetrovych znacek na téle katetru upravte katetr na pozadovanou
délku na zakladé velikosti pacienta a pozadovaného mista zavedeni.

Pokud je k dispozici konektor s bo¢nim portem a zavadéci drat,

postupujte podle krokii 7 a 8.

7. Stdhnéte zpét zavadédi drét skrz septum, aby se drét zatéhl minimaIné 4 cm za misto
odstfizeni katetru (viz obrazek 2).

i Hrot dratu Délka katetru, kterou je
tieba odstfihnout
0 ] lll__—_—

Hrot katetru f

Drat stazen 04 cm

(minimalné)

Obrazek 2

8. Piiskfipnutim proximalniho konce zavédéciho drétu v konektoru s bocnim portem
omezte riziko, Ze bude béhem zavadéni vycnivat z distalniho hrotu katetru
(viz obrazek 3).

A Varovani: Nepokousejte se posouvat zavadéci drét pres septum.

Trimmer na katetr (pokud je soudasti baleni):

Trimmer na katétr je néstroj na zkracovani katétru a je urcen na jedno pouziti.

o Zavedte katetr do otvoru v trimmeru do pozadovaného mista odstfizeni.

o Stisknutim bitu katetr prestfihnéte.

POZNAMKA: Odpor pfi prestiihovdni katetru je pravdépodobné zpiisobeny

nedostatecnym stazenim zavddéciho drdtu zpét. Pokud zavddéci drdt neni stazeny

2zpét, katetr nepouZivejte.

9. Pomoci trimmeru (pokud je soucdsti baleni) pfestfihnéte katetr pfesné napfic
(90° ke katetru), abyste zachovali tupy hrot.

AVarova’nl’: V zdjmu sniZeni rizika poskozeni zavadéciho dratu, fragmentu
dratu nebo embolie dbejte na to, abyste pfi odstfihovani katetru nenastfihli
zavadéd drét.

10. Prohlédnéte povrch zastiizeni, zda je fez Cisty a zda na ném neni zadny volny
material.

A Bezpecnostni opatfeni: Po odstfizeni zkontrolujte, zda v zastfizeném segmentu
katetru neni drat. Pokud zjistite néjakou znamku nastfizeni nebo poskozeni
zavadéciho drétu, katetr a zavadéci drat se nesméji pouzit.

Proplachnéte katétr:

11. Proplachnéte viechny lumeny normélnim sterilnim fyziologickym roztokem pro
injekdi, abyste je zpriichodnili a naplnili.

12. Zasvorkujte je nebo pfipojte konektor(y) Luer-Lock k prodluzovacim hadickam,
aby byl v lumenech pfitomen fyziologicky roztok.

AVavovém’: Pokud je zavadédi drat v katetru, nesvorkujte prodluzovaci hadicku.
Tim sniZite riziko piiskFipnuti zavadéciho dratu.

A Varovani: V zéjmu snizeni rizika poskozeni k kuj dluzovaci
hadicku v tésné blizkosti néhoje prodluzovaci hadicky.

Vytvoite pocatecni piistup do Zily:
13. Piilozte tlakovou manzetu a navlecte si nové sterilni rukavice.



Echogenicka jehla (pokud je soucasti baleni):

Echogenicka jehla se pouziva pro pristup k cévnimu systému pro zavedeni vodiciho drtu pro

snadnéjsi umisténi katetru. Hrot jehly je zvyraznén v délce priblizné 1 cm, aby mohl lékaf

identifikovat presné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.

Chranénd jehla/bezpecnostni jehla (pokud je soucasti baleni):

Chranénd jehla/bezpecnostnijehla se musi pouzivat v souladu s navodem vyrobce k pouziti.

14. Zavedte zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu do zily.

A Bezpecnostni opatfeni: Pro sniZeni rizika embolie katetru nezavadéjte opakované
jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucésti baleni).

15. Zkontrolujte, zda proudéni nepulzuje.

A Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou netimysiné arteridlni punkce.

a T

A Bezpecnostni opateni: Pfi potvrzeni
barvu krevniho aspiratu.

pristupu se na

Zavedte vodici drat 33 nebo 45 cm (pfistupovy drét):
Vodici drat:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou skalou vodicich
dratd. Vodici draty se dodavaji s riznymi priiméry, délkami

a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavadéni.
Pred zahdajenim skute¢ného zavedeni se seznamte s vodicimi
draty, které maji byt pouzity u zvolené techniky vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucdsti baleni):

Nastroj Arrow Advancer se pouziva k zavedeni vodiciho drétu do jehly.

«  Palcem stahnéte zpét hrot vodiciho dratu. Hrot nastroje Arrow Advancer (s vodicim
dratem stazenym zpét) vlozte do zavadéci jehly (viz obrazek 4).

16. Vodici drét posurite vped do zavadéci jehly.

AVarova’ni: Tuhy konec vodiciho dratu nezavadéjte do cévy, protoze mize dojit
k poskozeni cévy.

17. Zvednéte palec a vytdhnéte nastroj Arrow Advancer priblizné 4-8 cm pry¢ od zavadéci
jehly. Polozte palecna ndstroj Arrow Advancer a za pevného pridrzovani vodiciho drétu
zatlacte sestavu do jehly, aby se tak vodici drat posunul dél. Pokracujte, dokud vodici
drét nedosahne do pozadované hloubky.

Aﬂezpeinostni opatieni: Vodici drat neustle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpiisobit embolizaci dratem.

AVarova’ni: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby se sniZilo riziko jeho
mozného prefiznuti ¢i poskozeni.

18. Odstranite zavadéci jehlu (nebo katetr) a zéroven drzte vodici drat na misté.

Zavedte katetr:

Dal3i pokyny ohledné zavedeni VPS styletu (pokud je soucsti baleni) vyhledejte v nédvodu

k poutiti Arrow V/PS. Dal3i pokyny k zavadéni s pouZitim styletu TipTracker (pokud je soucdsti

baleni) vyhledejte v pfirucce uZivatele prostiedku Arrow VPS Rhythm.

Zavadéni pomoci odlepovaciho sheathu:

19. Ujistéte se, Ze je dilatator v prislusném misté a upevnény k isti sheathu.

20.

21.

S ©

Na vodici drét navléknéte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatdtoru.

Uchopte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatétoru v blizkosti pokozky a zavadéjte ji
po vodicim drétu lehce krouzivym pohybem do hloubky dostatecné ke vstupu do cévy.
22.

AVarova’m’: Neupravujte délku vodiciho dratu pestfizenim.

N

Podle potieby rozsitte kozni vpich skalpelem; ostfi musi byt odvraceno od vodiciho drdtu.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.
« Reznou ¢epel skalpelu otocte smérem od vodiciho dratu.
oV zajmu sniZeni rizika drazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni
a/nebo aretacni funki skalpelu (pokud je soudésti baleni) v dobé, kdy skalpel
nepouzivate.
A Bezpecnostni opatieni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude sheath dostatecné
zaveden do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu sheathu.

A Bezpecnostni opatfeni: Aby bylo mozné neustale pevné pridrZovat vodici drat,
je nutné, aby z sti sheathu vycnivala dostatecnd délka vodiciho dratu.

23. Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pfidrzte sheath v pfisluSném misté,
otocenim Usti dilatatoru proti sméru hodinovych rucicek uvolnéte dsti dilatatoru z dsti
sheathu, poté dostatecné stihnéte vodici drat a dilatétor, aby mohla protékat krev.

24. Pridrite sheath na misté a vytdhnéte vodici drdt a dilatator jako jeden celek
(viz obrazek 5).

/\ Varovani: K minimalizaci rizika prasknuti nevyvijejte na vodici drat
nepiiméfenou silu.

AVavovém’: Dilatator tkané nenechavejte na misté jako permanentni katetr.
Pokud se dilatétor tkdné ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace
cévni stény.

25. Povyjmuti dilatétoru a vodiciho drétu rychlym ucpanim konce sheathu zmiméte riziko
vstupu vzduchu.

Varovani: Nenechévejte v misté Zilni punkce dilatétory ani sheathy oteviené.
Pokud do prostiedku pro centralni Zilni pfistup nebo do Zily nechate proniknout
vzduch, miiZe nastat vzduchova embolie.

26. Cely vodici drat po vyjmuti vzdy zkontrolujte a ovéfte, zda je neporuseny.

27. Stahnéte zpét antikontaminacni navlek (pokud je soucasti baleni).

Zavedeni pomoci vodiciho drétu 80 nebo 130 cm (pokud je soucasti baleni):

< Pripravte vodici drét pro zavedeni navlhcenim vodiciho drdtu sterilnim normélnim
fyziologickym roztokem pro injekci. Dbejte, aby vodici drét ziistal kluzky az do doby
zavedeni do pacienta/Katetru.

«  Zavedeni katetru odlepovacim sheathem:

« Pokud pouzivite 80cm vodici drét, zavadéjte vodici drét do distalniho lumenu,
dokud se mékky hrot vodiciho drétu neobjevi za hrotem katetru. UdrZujte pod
kontrolou distalni konec vodiciho drétu a posuiite vodici drat/katetr jako jeden
celek pres odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni.

« Pokud pouzivite 130cm vodici drat, zavedte mékky konec vodiciho drdtu pres
odlepovaci sheath do pozadované hloubky. Navlecte katetr na vodici drét
a s pouzitim zobrazovaci techniky nebo skiaskopie posunuijte katetr po vodicim
drétu do konecné polohy zavedeni.

« Narazite-li pfi posunovani katetru na odpor, stahnéte katetr zpét a/nebo jej pi
posouvéni Setrné propléchnéte.
AVavovéni: Prostup vodiciho drétu do pravé strany srdce miize vést k dysrytmiim

a perforaci cévy, stény siné nebo komory.

ABezpeEnostm’ opatfeni: Vodici drat neustéle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho drétu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miiZe zpisobit embolizaci dratem.

Zavedeni pomoci zavadéciho dratu (pokud je souasti baleni):

« Zavedte katetr pres odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni. Narazite-li
na odpor, stihnéte katetr zpét a/nebo jej pfi posouvéni Setrné proplachnéte.

28.
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Vytahujte odlepovaci sheath pres katétr, dokud nevytahnete Usti sheathu a pfipojenou

Cast sheathu z mista venepunkce. Uchopte jazyicky odlepovaciho sheathu a vytdhnéte

ho z katetru (viz obrézek 6) za soucasného vytahovani z cévy, dokud se sheath po celé

délce nerozdeli.

ABezpeEnostm’ opatieni: Sheath neroztrhavejte v misté zavedeni, doslo by tim
k otevfeni okolni tkané a vytvoreni mezery mezi katetrem a $kérou.

29. Pokud se pfi odstraiiovéni sheathu katetr posunul, znovu jej zasuiite do konecné
polohy zavedeni.

30. Vyjméte zavadédi drét nebo vodici drat. Po vyjmuti vodicich drdtdi vzdy zkontrolujte,
zda jsou neporusené.

A Varovani: Vyjméte zavadédi drét a konektor s bocnim portem jako jeden celek.
Nedodrzeni miize vést k prasknuti dratu.

AVarovém’: Kratky zavadéci drat (33-45 cm) nepouzivejte jako vyztuZovaci
prostiedek.

31. V pfipadé jakychkoli potizi pii vytahovani zavddéciho drdtu nebo vodiciho drétu
vytdhnéte katetr a drét jako jeden celek.

AVavovém’: V zajmu snizeni rizika mozného zlomeni nevyvijejte na zavadéci nebo

vodici drat nepfiméfenou silu.



Dokoncete zavedeni katetru:

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

Proplachnéte lumeny, aby se z katetru zcela odstranila krev.

Podle potieby piipojte vechny prodluzovaci hadicky k prislusngm konektorim
Luer-Lock. Nevyuzité porty je mozné za dodrZovani standardnich protokolii a postupi
zdravotnického zafizeni, zamknout” prostrednictvim konektord Luer-Lock.

]

33.
34

v}

2. Sejméte kryti.

3. Uvolnéte katetr a vyjméte jej ze zajistovaciho prostiedku (zajistovacich prostiedki)
pro katetr.

4. Vytahnéte pomalu katetr; tahnéte paralelné s pokozkou. Pokud se pfi vytahovani
katetru setkdte s odporem, postup

ABezpeZnostm’ opatieni: Katetr se nesmi vytahovat nésilim. Mohlo by to vést

i. U tézko vytal ych katetrii dodriuj

k jeho a

«  Prodluzovaci hadicky jsou opatfeny svorkami, které zastavuji priitok jednotlivymi
lumeny béhem vymény hadicek a konektor(i Luer-Lock.
AVamva’ni: Pred infuzi pfes lumen oteviete svorku. Tim sniZite riziko poskozeni
prodluzovaci hadicky nadmérnym tlakem.

Zajistéte katetr:
35. K upevnéni katetru pouZijte prostfedek pro stabilizaci katetru a/nebo svorku katetru
afixétor (pokud jsou soucasti baleni).
« Jako primarni misto zajisténi pouZijte tsti katetru.
« Vpfipadé potieby pouzijte jako sekunddrni misto zajisténi svorku katetru a fixdtor.
A Bezpenostni opatieni: Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby ziistal
hrot katetru ve spravné poloze.

Prostiedek pro stabilizaci katetru (pokud je soudasti baleni):
Je nutno pouZit prostfedek pro stabilizaci katetru v souladu s ndvodem k pouziti,
dodanym vyrobcem.

Svorka katetru a fixator (pokud jsou soucdsti baleni):

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

katetr kromé dsti katetru prichytit jesté na dalsim misté.

A Varovani: Nenasazujte svorku katetru a fixator, dokud neni odstranén vodici drat
nebo zavadédi drét.

«  Poodstranénivodiciho drétu a pfipojeni i zablokovéni potfebnych hadicek roztahnéte
kfidélka na gumové svorce a jejim umisténim na télo katetru zajistéte sprvné
upevnéni. Pfitom dbejte na to, aby povrch katetru nebyl mokry.

«  Zacvaknéte pevny fixator na svorku katetru.

«  Zajistéte svorku katetru a fixator jako jednu jednotku k télu pacienta bud' pomoci
prostiedku pro stabilizaci katetru, svorek nebo stehd. Ke snizeni rizika posunuti
katetru je tfeba upevnit svorku katetru a fixator (viz obrazek 7).

36.
37.
38.
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Pred aplikaci kryti podle pokyni vjrobce se ujistéte, Ze misto zavedeni je suché.
Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle protokolu a postupii zdravotnického zafizeni.
Pokud se hrot katetru nachdzi ve patné poloze, vyhodnotte situaci a katetr vymérite
nebo premistéte podle protokolu a postupii zdravotnického zafizeni.
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Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle protokold, postupi a smémic pro spravnou praxi zdravotnického
zafizeni. Vymény provedte ihned po poruseni integrity (napf. po zvlhnuti, znecisténi
Gi uvolnéni kryti nebo po ztraté jeho kryci funkce).

Priichodnost katetru:

Udrzujte prichodnost katetru podle protokold, postupii a smémic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s periferné zavadénymi
centralnimi katetry musi byt obeznamen s efektivni tdrzbou v zajmu prodlouzeni doby
zavedeni katetru a prevence poranéni.

Pokyny k odstranéni katetru:
1. Ulozte pacienta podle klinické indikace, abyste sniili riziko vzduchové embolie.

protokoly a postupy zdi ického zafizeni.

5. Az do dosazeni hemostdzy aplikujte tlak pfimo na misto, poté aplikujte okluzivni
kryti's masti.

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

6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, véetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru
ahrotu podle protokolii a postupii zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

dardnich uéebnicich, zdi ické i a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkdi pro ,Arrow PICC” (zakladni UDI-DI:
08019020000000000000035KB) po spusténi evropské databéze zdravotnickych

tedkii (Eud: N h m ool d y

p ps://ec.europa.

Pro pacienta/uzivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostredku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zdvainé nezadouci
piihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a svym
vnitrostatnim organim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich organi
(kontaktni body pro vigilanci) a dal3i informace naleznete na nasledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/g

Informace poskytnuté pacientovi

Do mezindrodni karty s i ioi jtu vypliite piislusné informace. VypInénou
kartu predlozte pacientovi spolu s broZurou s informacemi pro pacienta. Pokud byla
informacni brozura pro pacienta zlikvidovéna, prelozenou kopii Ize nalézt na strankach
www.teleflex.com/IFU

tors/medical / ts_en

Kvalitativni a kvantitativni informace o materialech a latkach,
kterym mohou byt pacienti vystaveni:

% Material/latka Uloha/poznamky
hmotnostni " "
obsah Polyurethany Télo prostiedku
Oxychlorid vizmutity s
15-43% nebosiran bamaty Rentgenkontrastni létka
Vyjimka FDA 21CFR
<0,1% Barviva (bezpecné pro poutitive
Zzdravotnickych prostiedcich)
<0,1% Poly (methylmethakrylat) Tisk




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

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

U - Idravotnicky R,'d‘e s Obsahuje Nepouzivejte Neprovadéjte Sterilizovano Systém jedné sterilni bariéry s dalsi
pozornéni " névodem Pt L o o -
prostiedek K pouditi nebezpecné latky p i obalovou vrstvou uvnitf
pouiti
Qo S
e
A @ M REF|||LOT E M
R Chraiite pred P Nepouzivejte, Neni vyrobeno
Sy;}emjque slunecnim Chrafite p',Ed je-li baleni zpfirodniho | Cislo v katalogu Cislo 3arze Dfmm . Vyrobce
sterilni bariéry . vihkosti . pouzitelnosti
svétlem poskozeno latexu

Arrow, logo Arrow, Teleflex, logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm a TipTracker jsou ochranné zndmky nebo
registrované ochranné zndmky spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich pridruzenych spolecnosti v USA

a/nebo v dalsich zemich. © 2022 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.

Datum vyroby Dovozce

,Rx only” se v tomto oznaceni pouZivd pro sdéleni ndsledujiciho prohldseni, jak je uvedeno v CFR od FDA:
Upozornéni: Federdlni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na predpis lékare.
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Perifert anlagt centralt kateter (PICC)

Erkleeret Formal:
Et perifert anlagt centralt kateter er beregnet til at give langvarig (> 30 dage) vengs
adgang til det centrale kredslab.

Indikationer for brug:

Arrow perifert anlagt centralt venekateter giver mulighed for veneadgang til det centrale
kredslgb via en perifer vene. Det udger en alternativ metode til intravengs behandling for
visse voksne og paediatriske patienter.

Kontraindikationer:

PICC er kontraindiceret pa steder, hvor der er infektioner relateret til anordningen
eller tilstedevaerelse af trombose i det tiltenkte indforingskar eller den tiltankte
kateterbane. Klinisk vurdering af patienten skal foretages for at sikre, at der ikke findes
kontraindikationer.

Forventede kliniske fordele:

Evnen til at skaffe adgang til det centrale kredslgbssystem via et enkelt indstikssted
til delser, der inkluderer vaeskeinfusion og indgift af medicin.

Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde > 0,1 %
i veegtprocent kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i k i 1B CMR (kraeftfi kaldend eller

produkti ksisk). M. den af kobolt i | ne af
rustfrit stal er blevet evalueret, og i betragtning af katetrenes
erklaerede formal og toksikologiske profil er der ingen biologisk
sikkerhedsrisiko for patienter, ndr katetrene anvendes som
anvist i denne brugsanvisning.

/\ 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 deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet til
engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller manglende
funktionalitet.

Al dl.

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

N

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

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

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

-
o

.Klinikere skal veaere opmarksomme pa, at glideklemmer
utilsigtet kan blive fjernet.

-
-y

.Klinikere skal vaere opmaerksomme pa kliniske tilstande, der
muligvis kan begraense brugen af PICC-katetre, herunder,
men ikke begraenset til:

¢ Dermatitis .
e Cellulitis og
forbreendinger

Stralebehandling
pa eller omkring
indstiksstedet

pé eller omkring e Kontrakturer
indstiksstedet * Mastektomi

¢ Tidligere ipsilateral ¢ Potentiel brug
vengs trombose af AV-fistel

12.Klinikere skal veaere opmerksomme péa komplikationer/
kede bivirkninger i forbindelse med PICC, herunder,

2. Laesalle advarsler, forholdsregler og instruktioner i i
inden brug. Forssmmelse pa dette punkt kan resultere i alvorlig
patientskade eller ded.

Anlaeg/fremfor ikke katetret, eller lad det ikke blive siddende
i hgjre atrium eller hgjre ventrikel. Kateterspidsen skal fores
fremidennederste 1/3 af vena cava superior. Kateterspidsens
placering skal bekraftes ifglge institutionens regler og
procedurer.

»

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

Brug ikke for megen styrke ved indfering af guidewiren, den
aftagelige sheath over vaevsudvideren eller vaevsudvideren,
da det kan medfgre spasme i venen, karperforation, blgdning
eller komponentskade.

men ikke begreenset til:

¢ Hjertetamponade
sekundeert til
perforation af kar, atrium
eller ventrikel

e Luftemboli

Blgdning/hzemoragi
Dannelse af fibrinsheath
Infektion pa
udgangssted

Erosion af kar

.

* Kateteremboli  Forkert position af
¢ Kateterokklusion kateterspids

* Bakterizemi * Dysrytmier

* Septikeemi ¢ Vena cava superior
e Ekstravasation (VCS) syndrom

¢ Trombose * Phlebitis

e Utilsigtet arteriepunktur ¢ Thrombophlebitis

* Nerveskade * Vengs

¢ Haematom tromboembolisme



Forholdsregler:

1. Katetret ma ikke @ndres, undtagen som anvist. Guidewiren
eller nogen anden komponent i kittet/saettet ma ikke andres
under indfering, brug eller fjernelse.

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

w

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

4. Visse desinfektionsmidler, der bruges pa kateterindferingsstedet,
indeholder oplgsningsmidler, der kan sveekke katetermaterialet.
Sprit, acetone og polyethylenglykol kan sveaekke strukturen
af materialer af polyuretan .. Disse midler kan ogsa svaekke

kleebeevnen mellem kateterfikseringen og huden.

¢ Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

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

¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hoj
alkoholkoncentration.

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

¢ Satkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

Kontrollér katetrets abenhed inden brug og fer trykinjektion.

Brug ikke sprgjter, der er mindre end 10 ml, for at mindske

risikoen for intraluminel lekage eller kateterruptur.

v

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

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

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

Klarger indstiksstedet:

1. Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel og lad huden torre.
2. Afdakindstiksstedet.

3. Givlokalbedovelse ifolge i
4. Bortskaf kanylen.

og procedurer.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):

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

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

o Nar kanylerne er anbragt i bortsk vil de

sd de ikke kan bruges igen.

isk blive fastholdt,

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

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

A Forholdsregel: Kanyler, der er lagt i SharpsA k
Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.

m ik

Klarger katetret:
Se brugsanvisningen til Arrow VPS for yderligere instruktioner vedrarende klargaring af VPS
stiletten (hvis medleveret). Der henvises til brugervejledningen til ARROW VPS Rhythm-

gen for yderligere i
(hvis medleveret).

r vedrorende klargoringen af TipTracker-stiletten

Afklip om ngdvendigt katetret:
Advarsel: Infusion af ikke-kompatible lzegemidler igennem tilstodende
udgangsporte kan resultere i udfeeldning og/eller okklusion.

5. Trek

6. Brug centimetermarkerne pa katetret for at afklippe katetret til onsket lzngde
pa grundlag af patientens storrelse og det gnskede isetningssted.

Hvor sidedbningens forbindelsesled og anlaeggelseswire

medfolger, folg trin 7 og 8.

7. Trek anleggelseswiren tilbage igennem septum for at trekke wiren mindst 4 cm bag
ved stedet, hvor katetret skal klippes (se figur 2).

tilbage (hvis ).

iSpids af wire Kateterlengde,
der skal afklippes ->|
Wire trukket 4 cm Katetrets spids f
tilbage (min)

Figur2

8. Dan et knaek pa den prok ende af anlaggel ved sidedbni
forbindelsesdel for at mindske risikoen for, at anlaeggelseswiren straekker forbi
katetrets distale spids under indforingen (se figur 3).

A Advarsel: Anlaggelseswiren mé ikke fores frem gennem septum.

Katetertrimmer (hvis medfolger):

En katetertrimmer er et klippeudstyr til engangsbrug.

o Satkatetretind i hullet pa trimmeren til det sted, hvor det skal klippes over.

«  Trykned pé klingen for at klippe katetret.

BEMARK: Hvis der markes modstand, ndr katetret klippes over, skyldes det
sandsynligvis, at anlaeggelseswiren ikke er trukket langt nok tilbage. Brug ikke katetret,
hvis anlaeggelseswiren ikke er trukket tilbage.

9. Klip katetret lige over (90° i forhold til katetertvaersnittet) med katetertrimmeren
(hvis medfalger) for at bevare en stump spids.

AAdvarseI: Klip ikke anlaggelseswiren, nar katetret afklippes for at mindske
risikoen for beskadi af anlegg i i eller emboli.

10. Inspicér klippefladen, og sarg for, at det er et rent klip, og at der ikke findes lost materiale.

A Forholdsregel: Kontrollér, at der ikke er wire i det afklippede katetersegment
efter klipning af katetret. Hvis der er tegn pa, at anleggelseswiren er blevet
klippet eller beskadiget, ma katetret og anleggelseswiren ikke bruges.

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

12. Afklem eller fastgor Luer Lock-fort til forl I langerne for
at beholde saltvandet inden i lumen(eme).
/A\ Advarsel: Afklem ikke forl | nar anlaggel er i katetret for

at mindske risikoen for knaek pa anlaggelseswiren.

/\ Advarsel: Afklem ikke forl I i
for at mindske risikoen for komponentbeskadigelse.

af anleggel

Opnd indledende veneadgang:
13. Set staseslange pa, og skift sterile handsker.

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa indfering
af en guidewire til at lette anleggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstorret med ca. 1cm,
s& klinikeren kan identificere den nojagtige position af kanylespidsen, nar karret punkteres
under ultralyd.

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



14. Forintroducerkanylen eller katetret/kanylen ind i venen.

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

(hvis medl )

15. Kontrollér for ikke-pulserende flow.
A Advarsel: Pulserende flow er sadvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.

A‘.'u.L Idsregel: Farven pa
veneadgang.

hlod Hetralkali

er ikke

til at angive

Indszt 33 eller 45 cm guidewire (adgangswire):
Guidewire:
Kittene/saettene fas med en raekke forskellige guidewirer.

Guidewirer fas i forskellige diametre, lengder og
spidskonfigurationer til specifikke indferingsteknikker.

Gor dig bekendt med den/de guidewire(r), der skal
bruges til den valgte specifikke teknik, inden den reelle
indferingsprocedure pabegyndes.

Arrow Advancer (hvis medleveret):

Arrow Advancer bruges til at fore en guidewire ind i en kanyle.

«  Brug {fi til at traekke guid spids tilbage. Placer spidsen af Arrow
Advancer — med guidewiren trukket tilbage — ind i introducerkanylen (se figur 4).

16. For guidewiren ind i introducerkanylen.

A Advarsel: Den stive ende af guidewiren ma ikke indfores i karret, da dette kan
resultere i karskade.

Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm vaek fra introducerkanylen.
Sat tommelfingeren ned pa Arrow Advancer, og mens der holdes fast pa guidewiren,
skubbes begge dele samlet ind i kanylen for at fremfore guidewiren yderligere.
Fortszet indtil guidewiren nar den anskede dybde.

17.

i~

AFovholdsvegel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal

24. Hold sheathen pé plads og fjern guidewiren og dilatatoren som en enhed
(der henvises til figur 5).

AAdvarseI: Pafor ikke for stor styrke pa guidewiren for at mindske risikoen for
at guidewiren braekker.

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

25. Okkludér hurtigt sheathenden efter fjernelsen af dilatatoren og guidewiren for
at mindske risikoen for indtraengen af luft.

AAdvarseI: Efterlad ikke abne dilatatorer eller sheaths uden htte pé det vengse
punktursted. Der kan opsta luftemboli, hvis luft trenger ind i et centralt redskab
til veneadgang eller i en vene.

26. Kontrollér at hele guidewiren er intakt efter fiernelse.

27. Treek k inationsheskyttelsen tilbage (hvis medfolger).

Indfaring ved brug af 80 eller 130 cm guidewire (hvis medleveret):
o Klargor guidewiren til indfaring ved at fugte den med sterilt saltvand til injektion.

Kontrollér, at guidewiren er slibrig, indtil den er blevet fort ind i patienten/katetret.

« Indforing gennem den aftagelige sheath:

« Huis guidewiren pa 80 cm anvendes, fores quidewiren ind i den distale lumen, indtil
den blade spids pa quidewiren raekker forbi katetrets spids. For guidewiren/katetret
fremad som en enhed igennem den aftagelige sheath til den endelige indlagte
position samtidig med, at den distale ende af guidewiren holdes under kontrol.

« Hvis guidewiren pa 130 cm anvendes, fores den blode ende af guidewiren gennem
den aftagelige sheath til den gnskede dybde. Tréd katetret over guidewiren, og for
katetret fremad over quidewiren til dets endellge indlagte position ved hjlp af
billeddi | g eller fluoroskop
« Hvis der maerkes modstand under fremfaringen af katetret, skal det traekkes

tilbage og/eller skylles forsigtigt under kateterfremfaringen.

AAdvarseI: Hvis guidewiren traenger ind i hojre hjertekammer, kan det forarsage
dysrytmi eller perforation af kar, atrium eller ventrikelvaeggen.

A.’ holdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal

vaere ti de eksp til brug ved ha
Enguidewire, der |kke kontrolleres, kan medfgre emboli forskyldt af guidewiren.

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

18. Fjernintroducerkanylen (eller katetret), mens guidewiren holdes pé plads.

Indfer katetret:
Se Arrow VPSE
VPS-stiletten (hvis medl

dning for yderligere i
(ndr den er til radighed).

n for yderligere i rvedrorende indforing ved brug af
). Der henvises til brugervejledningen til Arrow VPS Rhythm-
d e indforing ved hjelp af TipTracker-stiletten

Indfering ved hjaelp af aftagelig sheath:
19. Sorg for, at dilatatoren er pa plads og last til sheathens muffe.
20. ft: i heath.

21

°

Forden overg

Grib fat teet ved huden, og far den aftagelige sheath overg
med en let drejende bevaegelse dybt nok til, at samlingen traenger ind i karret.

22.

S

0m nadvendigt kan det kutane indstikssted gores storre med den skaerende side
af en skalpel, placeret vk fra guidewiren.

A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at &ndre dens lengde.
A Advarsel: Klip ikke guidewiren med en skalpel.

« Anbring skal, k de ende vaek fra
« Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller lasefunktion (hvis medl )
nar den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.
/\ Forholdsregel: Traek ikke di tilbage, for sheathen befinder sig godt

inden i karret for at mindske risikoen for beskadigelse af sheathens spids.
AForholdsregel: Der skal vare et tilstraekkeligt stykke af guidewiren uden for
muffeenden af sheathen til at kunne holde godt fast i guidewiren.
23. Kontrollér den aftagelige sheaths placering ved at holde sheathen pa plads, dreje
dilatatormuffen mod uret for at frigore dilatatormuffen fra sheathens muffe, og traek
quidewiren og dilatatoren langt nok tilbage til, at der er gennemstromning af blod.

vaere til lig gui le eksp til brug ved handtering.

En guidewire, der |kke kontrolleres, kan medfare emboli forskyldt af guidewiren.

Indfaring ved brug af anlaeggelseswiren (hvis medleveret):

o For katetret igennem den aftagelige sheath og frem til dets endelige indlagte
position. Treek tilbage og/eller skyl forsigtigt, samtidigt med at katetret fores frem,
hvis der modes modstand.

28. Trek den aftagelig sheath bagud og over katetret, indtil sheathmuffen og den
tilsluttede del af sheathen er fri af venepunkturstedet. Tag fat i fligene pd den
aftagelige sheath og treek den vaek fra katetret (se figur 6), samtidig med at den

traekkes ud af karret, indtil sheathen deler sig nedad langs hele sheathlaengden.
A Forholdsregel: Undga at sheathen rives ved indstiksstedet, da dette abner det
omgivende vaev og danner et mellemrum mellem katetret og dermis.
Huis katetret vandrede under fjernelsen af sheathen, skal det fores fremad igen til dets
endelige indlagte position.

29.

30. Fjern anlaeggelseswiren eller guidewiren. Bekraeft altid at guidewirerne er intakte

efter fiernelse.

AAdvarsel: Fjern anlzeggel og
Hvis dette ikke gores, kan wiren knaekke.

AAdvarseI:Brug ikke kort (33-45 cm) anlaeggelseswire som afstivni dni

31. Hvis det er vanskeligt at fierne anlaggelseswiren eller guidewiren, skal katetret
og wiren fiernes som en enhed.

/N\ Advarsel: Pafor ikke for stor styrke pa anlaeggelseswiren eller guidewiren for
at mindske risikoen for at guidewiren braekker.

PTTI b

el som en enhed.

Afslut anleggelse af katetret:

32. Kontroller dbenheden af lumen ved at pastte en sprojte pa hver forlengerslange
og aspirere, indtil der ses frit gennemlgb af veneblod.

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

Tilslut (alle) forlengerslange(r) til de(n) korrekte Luer Lock-forbindelsesdel(e)
efter behov. Ubrugte porte kan lukkes med Luer Lock-forbindelsesdel(e) ifalge
institutionens standard retningslinjer og procedurer.

33
34,



o Dererklemmer pa forlzengerslangeme til at blokere flowet gennem hvert lumen
under udskiftning af slanger og Luer-Lock-forbindelsesdel(e).
A Advarsel: Abn klemmen inden infusion igennem lumen for at mindske risikoen
for beskadigelse af forlaengerslangen pga. for stort tryk.

Fiksering af katetret:
35. Brug kateterfiksering og/eller kateterklemme og fikseringsanordning til fastgering
af katetret (hvis medleveret).

« Brug hetten som det primzere d
« Brug en k ki og fikseri som sekundaert d
efter behov.

A.’ holdsregel: Minimer af katetret under hele indgrebet for
at opretholde kateterspidsens korrekte position.

Kateterfiksering (hvis medleveret):

Der skal bruges en kateterfiksering i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
g (hvis medl, )

bruges til at fastgore katetret, nar det er

dvendigt at bruge et andet end k hetten til fiksering af katetret.

AAdvarsel Fastgor ikke og fikseri dni for enten
guidewiren eller anlaeggelseswiren er fjernet.

«  Nar guidewiren er fiernet og de nodvendige slanger er tilsluttet eller ast, spredes
vingerne pd gummiklemmen og anbringes pa katetret, ndr man har sikret sig,
at katetrets overflade ikke er fugtig, sa den korrekte placering sikres.

o Klik den stive fikseri ning fast pa k ki

«  Fastgor k ki og fikseri dni pé patienten som en enhed
enten ved brug af kateterfiksering, clips eller suturer. Bade kateterklemmen og
fikseringsanordningen skal fastgores for at reducere risikoen for migration af katetret
(sefigur7).

Kateterklemme og fiksering
En Kl og fiksering ini

36. Sorg for, at indf det er tort, inden forbindi anlaggesifolge producentens
anvisninger.

37. Vurdér placeringen af | pidsen i Ise med insti
retningslinjer og procedurer.

38. Hvis kateterspidsen er anbragt forkert, skal situationen vurderes og kateteret

udskiftes eller omplaceres i med i

og procedurer.

Pleje og vedligeholdelse:

4. Fjern katetret ved at traekke det langsomt parallelt med huden. Hvis der merkes
modstand under fiernelse af katelretm

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

5. Péfor direkte tryk pé stedet, indtil der er opndet haemostase efterfulgt af en taetsluttende
forbinding med salve.

AAdvarseI: Det efterladte kateterspor vil fortsat vere et punkt for indtrengen
af luft, indtil stedet er epiteliali Den iddende forbinding skal blive
pa i mindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret.

6. Notér kateterfj eduren ifalge i i 0g procedurer,
herunder bekraeftelse af, at katetret i sin fulde langde samt spidsen er blevet fiernet.

Se oplysningerne i dard larebgger og medlclnsk litteratur for at fa
referencelltteratur | patient g, udd. Ise af Kliniker,
anlegg og p iell associeret med denne

procedure og besag Arrow International LLC pa www.teleflex.com

En pdf-udgave af denne brugsanvisning findes pa www.teleflex.com/IFU

Dette henviser til stedet, hvor “Arrow PICC"  (Basic  UDI-DI:
08019020000000000000035KB) Summary of Safety and Clinical Performance
(sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, SSCP) kan findes efter
opstarten af den europziske database for medicinsk udstyr/Eudamed:

h m Koolc/ond q

ps://ec.europa.

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

og de nationale dighed: | for det b digede organ
ikkerhed: vag.....g,oganden findes pa Europ: i hj id
https://ec.europa.eu/g| /medical-devic ts_en
Medfolgende patlentmfnrmatlon

Udfyld I med relevant i i le det udfyldle kort til
patienten sammen med / huren. Hvis patientinf brochuren

er bortkommen, kan man finde en oversat kopi pa www.teleflex.com/IFU

Kvalitativ og kvantitativ information om materialer og substanser,

Forbinding: X kan blive ek P

Anleg forbinding i med i retningslinjer, procedurer  5OM patienterne kan blive eksponeret for:

og praksis. Skift forbindingen gjeblikkeligt, hvis integriteten er kompromitteret o A

(f.eks. hvis forbindingen bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke laengere er d % Materiale/substans Rolle/notater
Katetrets 3benhed: Rester Polyurethaner Udstyr
Oprethold katetrets abenhed i Ise med i p ssige Vismutoxychlorid - eller -

retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med PICC-Katetre, skal have indsigt i 1543% e M Radioopacitetsmiddel
effektiv styring for at forlzenge den tid, katetret er indlagt og forhindre skade.

. . Fritaget for FDA 21CFR
Instruktioner til fiernelse af katetret: <01% Farvestoffer (sikker tl brug af
1. Lejr patienten som Klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftembol medicinsk udstyr)
2 Fj.emforbindingen.. ) . . <0,1% Poly (Methylmethacrylat) Trykt tekst pa udstyr
3. Frigor katetret, og fiern det fra fastgoring dning d
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Perifeer ingebrachte centrale katheter (PICC)

Beoogd doeleind:
Een perifeer ingebrachte centrale katheter is bestemd om langdurig (> 30 dagen)
veneuze toegang tot de centrale bloedsomloop te verschaffen.

Indicaties voor gebruik:

Met de Arrow perifeer ingebrachte centraal-veneuze katheter kan veneuze toegang tot de
centrale circulatie worden verkregen via een perifere ader. De katheter biedt een alternatieve
methode van intraveneuze therapie voor bepaalde volwassen en pediatrische patiénten.

Contra-indicaties:

De PICC is gecontra-indiceerd bij igheid van hulpmiddelgerelateerde infecties
of aanwezigheid van trombose in het doelbloedvat of het kathetertraject. Er moet een
klinische evaluatie van de patiént worden verricht om met zekerheid vast te stellen dat er
geen contra-indicaties bestaan.

Te verwachten klinische voordelen:

De mogelijkheid toegang te verkrijgen tot het centrale circulatiesysteem via één enkele
punctieplaats voor z0als onder meer voei ie en toediening van medicatie.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

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

4. Clinici dienen zich bewust te zijn van de mogelijkheid dat
de voerdraad verstrikt raakt in een in het circulatiesysteem
geimplanteerd hulpmiddel. Als de patiént een in het

d implantaat heeft, verdient

het aanbeveling de katheterisatie onder directe visualisatie

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

circulati

1 geimy |}

5. Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van
de voerdraad, de peel-away-sheath over weefseldilatator,
of de weefseldilatator, aangezien dit tot vasospasme,
vaatperforatie, bloeding of beschadiging van componenten
kan leiden.

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

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

8. Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de uitwendige

Kobaltwordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend

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

Theid
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/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

De katheter mag niet in het rechteratrium of het
rechterventrikel worden geplaatst of opgevoerd, of mag er
niet in blijven zitten. De kathetertip moet worden opgevoerd
in hetonderste derde van de vena cava superior. De locatie van
de kathetertip moet worden bevestigd in overeenstemming
met het beleid en de procedures van de instelling.

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

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

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

11.Clinici moeten op de hoogte zijn van de klinische condities
die een belemmering kunnen vormen voor het gebruik van
PICC's, waaronder:

* dermatitis .
o cellulitisen
brandwonden op

bestralingstherapie
op of in de buurt van
de inbrengplaats

of in de buurt van e contracturen
de inbrengplaats * mastectomie

¢ eerdere ipsilaterale * potentieel gebruik voor
veneuze trombose AV-fistels

12. Clinici moeten op de hoogte zijn van de met PICC's geassocieerde
complicaties/ongewenste bijwerkingen, waaronder:



.

¢ harttamponnade bloeding/hemorragie

wegens perforatie van e vorming van
de vaat-, atrium- of fibrinelaag
ventrikelwand e infectie van
¢ |uchtembolie uitgangsplaats
e katheterembolie e vaaterosie
e katheterocclusie « verkeerd geplaatste
* bacteriémie kathetertip
e septikemie * ritmestoornissen
¢ extravasatie * vena-cava-
* trombose superiorsyndroom
¢ onbedoelde (VCSS)
arteriepunctie o flebitis
o zenuwletsel/- e tromboflebitis
beschadiging * veneuze trombo-
e hematoom embolie

Voorzorgsmaatregelen:

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

2. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.
Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.
4. Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats
van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen
die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,
aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van
polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen
ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel
en de huid verweken.

¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.

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

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

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

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

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

Zorg voorafgaand aan gebruik, ook voorafgaand aan

hogedrukinjectie, dat de katheter doorgankelijk is. Gebruik

geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml, om het risico op
intraluminale lekken of katheterscheuren te beperken.

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

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

Punctieplaats reinigen/ontsmetten:
1. Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum. Laten drogen.
2. Dekde punctieplaats af.

3. Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van
deinstelling.
4. Voer de naald af.

Idanklamhal

SharpsAway Il (indien meegeleverd):

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

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

« Indenaaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet, zodat
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

A Voorzorgsmaatregel: probeer naalden die al in de SharpsAway II-naaldenklembeker
geplaatst zijn, daar niet weer uit te verwijderen. Deze naalden zitten stevig vast.
De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de naaldenklembeker worden
geforceerd.

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

AVoorzovgsmaatregeI: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het

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

Katheter gereedmaken:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Arrow VPS voor aanvullende instructies betreffende
het klaarmaken van het VPS-stilet (indien verstrekt). Raadpleeg de handleiding van het
Arrow VPS Rhythm apparaat voor aanvullende instructies betreffende het klaarmaken van
het TipTracker-stilet (indien verstrekt).

Knip de katheter zo nodig bij:

AWaarschuwing: Infusie van incompatibele geneesmiddelen via naastgelegen
uitgangspoorten kan precipitatie en/of occlusie veroorzaken.

5. Trek de verontreinigingshescherming (indien verstrekt) terug.

6. Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter om de katheter bij te knippen tot de
gewenste lengte op basis van de grootte van de patiént en de gewenste inbrengplaats.

Volg stap 7 en 8 als een connector met zijpoort en een

plaatsingsdraad zijn meegeleverd.

7. Trek de plaatsingsdraad door het septum terug tot minimaal 4 cm achter het beoogde
afsnijpunt van de katheter (zie afbeelding 2).

iTip van draad Af te snijden
katheterlengte ->|
Draad 4 cm (min.) Tip van katheter f
teruggetrokken

Afbeelding 2
8. Knik het proximale uiteinde van de plaatsingsdraad bij de connector met de zijpoort
om het risico dat de plaatsingsdraad tijdens het inbrengen uit de distale tip van
de katheter komt, zo klein mogelijk te maken (zie afbeelding 3).
AWaarsd\uwing: Probeer de plaatsingsdraad niet door het septum op te voeren.

Kathetermesje (indien verstrekt):

Een kathetermesje is een voor eenmalig gebruik bestemd hulpmiddel voor het bijsnijden

van katheters.

«  Steek de katheter in het gat van het mesje tot op de gewenste snijplaats.

«  Druk het mes naar beneden om de katheter door te snijden.

OPMERKING: Weerstand tijdens het doorsnijden van de katheter wordt waarschijnlijk

veroorzaakt door een onvoldoende teruggetrokken plaatsingsdraad. Gebruik de katheter

niet als de plaatsingsdraad niet is teruggetrokken.

9. Snijd de katheter dwars door (onder een hoek van 90° ten opzichte van de lengteas
van de katheter) met een kathetermesje (indien verstrekt) om een stompe tip
te behouden.



AWaarschuwing: Zorg dat u tijdens het bijknippen van de katheter niet in de
plaatsingsdraad snijdt, om het risico op beschadiging van de plaatsingsdraad,
losse draadfi en embolie te bep

10. Controleer of het snijvlak schoon is en er geen los materiaal is.

AVoorzovgsmaatregeI: Controleer of er na het bijknippen geen draad
in het afgesneden kathetersegment zit. Als er enige aanwijzing is dat
de plaatsingsdraad is doorgesneden of beschadigd, mogen de katheter en
de plaatsingsdraad niet worden gebruikt.

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

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

ing: Klem de niet af wanneer de plaatsingsdraad
zich in de katheter bevindt, om het risico op knikken van de plaatsingsdraad
te beperken.

A Waarschuwing: Klem de verlengslang niet dicht bij het aansluitstuk van
de verlengslang af, om het risico op beschadiging van componenten te beperken.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:
13. Breng de stuwband aan en vervang de steriele handschoenen.

Echogene naald (indien verstrekt):

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

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

14. Breng de introducernaald of de katheter/naald in de vene in.

ducerkath

AVoorzorgsmaatregel: breng de naald niet opnieuw in de i

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

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

18. Verwijder de introducernaald (of katheter) terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.

De katheter inbrengen:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Arrow VPS voor aanvullende instructies betreffende
inbrenging met behulp van een VPS-stilet (indien verstrekt). Raadpleeg de handleiding van
het Arrow VPS Rhythm apparaat voor llende instructies £ ing met
behulp van een TipTracker-stilet (indien verstrekt).

fean
ging

Inbrenging met behulp van een peel-away-sheath:
19. Controleer of de dilatator op zijn plaats aan het aansluitstuk van de sheath zit
en vergrendeld is.

©°

20.
21.

Plaats het geheel van peel-away-sheath en dilatator over de voerdraad.

Neem het geheel van peel-away-sheath en dilatator dicht bij de huid vast en voer het
met een licht draaiende beweging over de voerdraad op tot een diepte die voldoende
is voor toegang tot het bloedvat.

22.

~

Vergroot zo nodig de cutane punctieplaats met de snijrand van het scalpel
en positioneer de snijrand daarbij weg van de voerdraad.

A Waarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te knippen.
A Waarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

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

« Activeer het veiligheids- en/of van het scalpel

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

L b

AVoorzorgsmaatregel: Trek de dilatator pas terug als de sheath goed in het
bloedvat is geplaatst, om het risico op beschadiging van de tip van de sheath
te beperken.

A

I: Aan het i iteinde van de sheath moet voldoende

(indien verstrekt) in om het risico van een katheterembolus te beperken.
15. Controleer of er een niet-pulserende stroming is.

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

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

Breng een voerdraad van 33 of 45 cm (toegangsvoerdraad) in:
Voerdraad:
Er zijn kits/sets verkrijgbaar met diverse voerdraden.

Voerdraden worden geleverd in diverse diameters, lengten
en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken.

Maak u v66r aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure
vertrouwd met de voerdraad (of voerdraden) die bij de
specifieke gekozen techniek wordt/worden gebruikt.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer wordt gebruikt voor het inbrengen van een voerdraad in een naald.

«  Trekmet de duim de tip van de voerdraad terug. Plaats de tip van de Arrow Advancer —
met de voerdraad teruggetrokken — in de introducernaald (zie afbeelding 4).

16. Schuif de voerdraad in de introducernaald.

AWaarschuwing: Breng het stijve uiteinde van de voerdraad niet in het bloedvat
in, omdat dit tot beschadiging van het bloedvat kan leiden.

=

. Hef uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer 4 a 8 cm van de introducernaald
vandaan. Laat uw duim op de Arrow Advancer zakken en duw, terwijl u stevige grip
op de voerdraad houdt, het geheel in de naald om de voerdraad verder op te voeren.
Ga hiermee door totdat de voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.

bloot blijven liggen om stevige grip op de voerdraad te houden.

Controleer of de peel-away-sheath juist is geplaatst: houd de sheath op zijn plaats
en draai het dilatatoraansluitstuk linksom zodat het wordt losgekoppeld van het
sheath-aansluitstuk, trek vervolgens de voerdraad en dilatator voldoende terug zodat
het bloed kan stromen.

2.

24. Verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel terwijl u de sheath op zijn plaats

houdt (zie afbeelding 5).

AWaarsd\uwing: Oefen geen overmatige kracht uit op de voerdraad om het risico
te beperken dat hij misschien breekt.

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

25. Sluit het uiteinde van de sheath na verwijdering van de dilatator en voerdraad snel af,
om hetrisico te verkleinen dat er lucht inkomt.

AWaarschuwing: Laat open dilatators of sheaths niet zonder dop achter in
een veneuze punctieplaats. Er kan luchtembolie optreden als lucht in een
hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang of ader wordt binnengelaten.

26. Verifieer of de gehele voerdraad na verwijdering intact is.

27. Trek de verontreinigingshescherming (indien verstrekt) terug.

Inbrenging met behulp van een voerdraad van 80 of 130 cm

(indien verstrekt):

o Maak de voerdraad klaar voor inbrenging door de voerdraad te bevochtigen met
steriele normale fysiologische zoutoplossing voor injectie. Zorg dat de voerdraad
qlibberig blijft totdat deze in de patiént/katheter wordt ingebracht.

«  Inbrenging via de peel-away-sheath:
 Als een voerdraad van 80 cm wordt gebruikt, breng de voerdraad dan in het

distale lumen in tot de zachte tip van de voerdraad voorbij de tip van de katheter
steekt. Terwijl u het distale uiteinde van de voerdraad onder controle houdt, voert



u de voerdraad/katheter als één geheel door de peel-away-sheath op naar zijn
uiteindelijke verblijfspositie.

« Als een voerdraad van 130 cm wordt gebruikt, breng de zachte tip van de voerdraad
dan door de peel-away-sheath in tot op de gewenste diepte. Plaats de katheter
over de voerdraad en voer de katheter over de voerdraad op naar zijn uiteindelijke
verblijfspositie onder beeldvorming of fluoroscopie.

« Als tijdens het opvoeren van de katheter weerstand wordt ondervonden,
trek de katheter dan terug en/of spoel hem tijdens het opvoeren voorzichtig door.

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

AVoorzorgsmaatregel: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
manipuleren. Als een voerdraad niet kan worden gemanipuleerd, kan dat tot
voerdraadembolie leiden.

Inbrenging met behulp van een plaatsingsdraad (indien verstrekt):

«  Breng de katheter door de peel-away-sheath in en voer hem op naar de uiteindelijke
verblijfspositie. Trek de katheter terug en/of spoel hem voorzichtig door als tijdens het
opvoeren weerstand wordt ondervonden.

28.
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Trek de peel-away-sheath terug over de katheter tot het aansluitstuk en het aangesloten
deel van de sheath uit de venapunctieplaats zijn. Pak de lipjes van de peel-away-sheath
vast en trek ze weg van de katheter (zie afbeelding 6), onder terugtrekking uit het vat,
totdat de sheath over de gehele lengte gespleten is.

AVoorzorgsmaatregeI: Scheur de sheath niet open bij de inbrengplaats, omdat
omliggend weefsel daardoor opzij wordt geduwd waardoor er een spleet
ontstaat tussen de katheter en de dermis.

29.
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Als de katheter is verschoven tijdens het verwijderen van de sheath, voer de katheter
dan opnieuw op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.

30.

S

Verwijder de plaatsingsdraad of voerdraad. Verifieer altijd of de voerdraden

na verwijdering intact zijn.

AWaars(huwing: Verwijder de plaatsingsdraad en connector met zijpoort als
één geheel. Dit nalaten kan draadbreuk tot gevolg hebben.

AWaarschuwing: Gebruik geen korte plaatsingsdraad (33-45 cm) als

verstevigingshulpmiddel.

31, Als het moeiijk is om de plaatsingsdraad of voerdraad te verwijderen, moeten de katheter
en voerdraad als één geheel worden verwijderd.

AWaarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit op de plaatsingsdraad

of voerdraad om het risico op mogelijke breuk te beperken.

Inh I

gen van kathet,

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

te bevestigen en te aspireren totdat er een onbelemmerde veneuze bloedstroom

waargenomen wordt.

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

Sluitalle verlengsl alsnodigaan opd Luer-lockaansluiti

Niet-gebruikte poorten kunnen worden ‘gesloten’ met Luer-lockaansluitingen volgens

de standaard beleidsregels en procedures van de instelling.

«  De verlengslang(en) is/zijn voorzien van één of meer klemmen om de stroom
door elk lumen te onderbreken tijdens het verwisselen van een slang of een
Luer-lockaansluiting.

AWaarschuwing: Open de klem alvorens door het lumen te infunderen om

het risico te beperken dat de verlengslang wegens overmatige druk wordt

beschadigd.

3.
34.
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De katheter fixeren:

35. Gebruik een kath en/of een katheterklem en bevestiger om
de katheter vast te zetten (indien verstrekt).
« Gebruik het katt tuk als primair &

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

A" |: Beperk manif van de katheter gedurende de gehele
procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie blijft.

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

Katheterklem en bevestiger (indien verstrekt):

Een katheterklem en bevestiger worden gebruikt om de katheter te fixeren wanneer een
extra bev laats anders dan het kath etstuk nodig is om de katheter
te stabiliseren.

Xl Araad

endel

AWaarschuwing: Bevestig de k
of de plaatsingsdraad is verwijderd.

« Nadat de voerdraad verwijderd is en de nodige slangen aangesloten of gesloten
zijn, spreidt u de vleugels van de rubberklem en plaatst u deze op het centrale
kathetergedeelte, waarbij u zorgt dat het katheteroppervlak niet vochtig is, om een
juiste fixering te behouden.

«  Klik het rigide bevestigingshulpmiddel op de katheterklem.

«  Fixeer de katheterklem en de bevestiger als één geheel op de patiént met gebruik

van een katheterstabilisatiehulpmiddel, nietjes of hechtdraad. Zowel de katheterklem

als de bevestiger moeten gefixeerd worden om het risico van kathetermigratie

te verkleinen (zie afbeelding 7).

Zorg dat de inbrengplaats droog is alvorens een verband aan te leggen volgens

de instructies van de fabrikant.

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

deinstelling.

Als de kathetertip verkeerd is geplaatst, beoordeel de situatie dan en vervang

of verplaats de katheter conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

iger pas als de
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37.
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38.
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Zorg en onderhoud:

Verband:

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

Doorgankelijkheid van katheter:

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

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

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

2. Verwijder het verband.

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

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

AVoorzorgsmaatregel: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd.
Gebeurt dat toch, dan kan dit leiden tot katheterbreuk of -embolisatie.
Volg de beleidsregels en procedures van de instelling voor een moeilijk
te verwijderen katheter.

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

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

6. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van
de t iging dat de gehele katheterl inclusief de tip, is verwijderd,
te doc conform de beleidsregels en procedures van de instelling.




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

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

Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow PICC’ (Basic
UDI-DI: 08019020000000000000035KB) na lancering van de Europese database
inzake medische hulpmiddelen/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

ening 2017/745/EU £ e medische hulpmiddelen); als er zich tijdens het gebruik
van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een emstig incident heeft voorgedaan,
dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de gemachtigde van de fabrikant en aan uw
nationale autoriteit. De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten
voor vigilantie) en verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese

Commissie: https://ec.europa.eu/g i i ts_en

Meegeleverde informatie voor de patiént

Vul op de Internationale implantaatkaart de juiste informatie in. Geef de ingevulde kaart
aan de patiént, samen met het boekje met informatie voor de patiént. Als het boekje
met informatie voor de patiént is weggegooid, is een vertaalde versie te vinden op
www.teleflex.com/IFU

Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over materialen
en stoffen waaraan patiénten kunnen worden blootgesteld:

% Materiaal/Stof Rol/Opmerkingen

Centraal gedeelte van

rest Polyurethanen hulpmiddel

15-43% Bismutoxychloride - of -

bariumsulfaat Middel voor radiopaciteit

FDA 21CFR vrijgesteld
<0,1% Kleurstoffen (veilig voor gebruik in
medische hulpmiddelen)

<01% Polymet?grlwm,\:}t‘l;acrylaat Opdrukken

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 150 15223-1.
Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die

specifiek van toepassing zijn op dit product.

A |MD]| (1] | & | @
Leto Medisch Gebruik ijzing| Bevat gevaarlijke |  Niet opnieuw Niet opnieuw | Gesteriliseerd met :ﬁiﬁg&:’;ﬁi:‘:ﬁg:b:;ﬂz
P hulpmiddel raadplegen stoffen gebruiken steriliseren ethyleenoxide . pakking
binnenkant
o=
— N
& | # | ® | ws |[ReF]|[LoT] o | ul
Systeem met Nietin het Niet gebruiken Niet gemaakt Uiterste
enkele steriele . Droog houden | alsverpakkingis | metnatuurlijke | Catalogusnummer|  Lotnummer N Fabrikant
barriere zonlcht plaatsen beschadigd rubberlatex gebruiksdatum

Arrow, het Arrow-logo, Teleflex her Teleﬂex Iogo SharpsAway, VPS, VPS Rhythm en TipTracker zijn
handelsmerken of ged ken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de
VS en/of andere Ianden ©2022 Teleflex In(orporated Alle rechten voorbehouden.

1 ond.

) ‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volg verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te
Productiedatum Importeur communiceren: Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.
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Perifeerisesti asetettu keskuslaskimokatetri (PICC)

Kayttotarkoitus:

Perifeerisesti asetettu keskuslaskimokatetri on tarkoitettu pitkaaikai (>30vrk)
laskimoyhteyteen ison verenkierron kanssa.

Indikaatiot:

Perifeerisesti asetettu Arrow-keskuslaskimok i mahdolli laskimoyhteyd

keskusverisuonistoon &reislaskimon kautta. Se on suonensisdisen hoidon vaihtoehtoinen
menetelma tietyille aikuis- ja lapsipotilaille.

Kontraindikaatiot:
PICC-katetri on vasta-aiheinen aina, kun aiotussa vientisuonessa tai katetrireitissa

on laitteeseen liittyvia infektioita tai tromboosi. Potilaalle on tehtava kliininen arviointi
sen istamiseksi, ettei mitdan k esiinny.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Mahdollisuus luoda yhteys iertojdrjestelmaan yhden p
kéyttdsovelluksia varten, joihin kuuluvat nesteinfuusio ja laékkeenanto.

@ Sisaltaa vaarallisen aineen:

dan kautta

Ruosti terdksesta val osat voivat sisaltaa
>0,1 palnoprosenttla kobolttia (CAS- numero 7440 48 4), joka
on luokiteltu luokk 1B ksi CMR: i (syopaa
aiheuttavat, perimaa vaurioittavat tai lisaantymiselle vaaralliset
aineet). Ruostumattomasta  terdksesta  valmistettujen

osien koboltin maira ei arvion mukaan aiheuta potilaille
biologista turvallisuusriskia, kun otetaan huomioon laitteiden
kayttotarkoitus ja toksikologinen profiili ja kun laitteita
kaytetddn taman kayttoohjeen mukaisesti.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:
1. Steriili, kertakayttoinen: Ei saa kdyttad, prosessoida tai steriloida
lelleen. Laitteen uudelleenkdytt6é aiheuttaa mahdollisen
vakavan vamman vaaran tai infektion, joka saattaa olla
kuolemaanjohtava. Kertakdyttoisten ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely voi heikentdd niiden toimivuutta tai estda
niiden toiminnan.

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

3. Katetna ei saa asettaa/tyontda tai antaa sen jaada
1 tai oik ki ioon. Katetrin karki on
tyonnettava yldonttolaskimon alimpaan kolmannekseen.
Katetrin kdrjen sijainti on varmistettava laitoksen kaytantoa

ja menettelytapaa noudattaen.

4, Laakarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vilineeseen verenklerrossa Suosittelemme, ettd jos potilaalla

estelman implantti, katetrointi on tehtava

suorassa nakoyhteydessa ohjainvaijerin kiinnijuuttumisriskin
pienentamiseksi.

Ohjainvaijeria, kudoksenlaajentimen pé&allé olevaa irrotettavaa

holkkia tai kudoksenlaajenninta sisdan vietdessa ei saa

kayttaa liiallista voimaa, silla tama voi aiheuttaa suonispasmin,
verisuonen puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.
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6. Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydanpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihairi6ita, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, syddmen eteisen tai kammion seindmén
puhkeaman.

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

&

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

9. Jos ilman annetaan paasta verisuoniyhteyslaitteeseen tai
laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia. Avoimia neuloja
tai holkkeja tai suojaamattomia, kiinni puristamattomia
katetreja ei saa jattda keskuslaskimon punktiokohtaan.
Kéyta ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-liitant6ja kaikkien
verisuoniyhteyslaitteiden kanssa, jotta valtettdisiin niiden
irtoaminen vahingossa.

10.Laédkareiden on oltava tietoisia siitd, etta liukupuristimet
saattavat irrota vahingossa.

11.Laékéareiden on oltava tietoisia kliinisista tiloista, jotka voivat
rajoittaa PICC-vilineiden kaytt6d, mm. seuraavista:

¢ ihotulehdus * sadehoito

e ihonalaisen kudoksen sisaanvientikohdassa tai
tulehdus ja palovammat sen lahelld
sisdanvientikohdassa tai ¢ kontraktuurat
sen ldhelld e rinnanpoisto

* aiempi ipsilateraalinen o Av-fistelin mahdollinen
laskimotromboosi kayttd

12.Laékareiden on oltava tietoisia PICC-laitteesiin liittyvista
komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat
mm. seuraavat:

* syddmen tamponaatio ¢ hematooma
verisuonen, eteisen tai e verenvuoto
kammion puhkeaman o fibriinitupen
.takla ) muodostuminen

. |Imaembolla ! ¢ poistokohdan infektio

. katetrlgmbolla ® verisuonen eroosio

* katetrin o katetrin kérjen
tukkeutuminen virheellinen asento

* bakteremia o rytmihéiriét

* septikemia * superior vena cava

* extravasaatio -oireyhtyma

e tromboosi o flebiitti

¢ tahaton verisuonen e laskimontukkotulehdus
punktio o laskimotromboembolia

¢ hermovamma/-vaurio

Varotoimet:

1. Katetria ei saa muuttaa, ellei ohjeissa ndin neuvota.
Ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa muuttaa
sisadnviennin, kdyton tai poistamisen aikana.



2. Toimenpiteen saa tehdé vain pateva henkilokunta, joka tuntee
hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen menetelmén
ja mahdolliset komplikaatiot.
Kédyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen
kaytantoja kaikkiin toimenpiteisiin, myos laitteiden
turvallisessa havittamisessa.

Jotkin katetrin sisadnvientikohdassa kaytetyt desinfiointiaineet

sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentda katetrimateriaalia.

Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentaa

polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat myos

heikentéa katetrin stabilointilaitteen ja ihon valista kiinnitysta.

¢ Asetonia ei saa kdyttaa katetrin pintaan.

¢ Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eika alkoholin

saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden

sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelméana.

Polyeteeniglykolia sisaltdvia voiteita ei saa kayttaa

sisa@nvientikohdassa.

inen suuren alkoholipitoisuuden sisdltavia

fusoitaessa.

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

e Setin osat eivdt saa joutua kosketukseen alkoholin
kanssa.

.

Varmista katetrin avoimuus ennen kdyttéa, myos ennen
paineinjektiota. Luumeninsisdisen vuodon tai katetrin
repeamisen riskin pienentamiseksi alle 10 ml:n ruiskuja ei
saa kayttaa.

Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta
katetrin karki pysyy oikeassa asennossa.

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka
esitetadn naissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittaisen

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Toimenpide-ehdotus: Kéyt steriilid tekniikkaa.
Punktiokohdan valmistelu:

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

3. Anna paikallispuudutetta sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
4. Havita neula.

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

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

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

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

AVavomimi' Rl yrita poistaa neuloja, jotka on tydnnetty lukittavaan SharpsAway Il
-poistokuppiin. Nama neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat voivat vaurioitua,
jos ne pakotetaan ulos poistokupista.

e Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmé on toimitettu, sitd voidaan kayttdd
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen.

AVarotoimi: Neuloja ei saa kayttdd uudelleen sen jalkeen, kun ne on tyonnetty
SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmaan. Neulan karkeen voi tarttua hiukkasia.

Katetrin valmistelu:
Katso VPS: friinin (jos toimitettu) koskevia lisatietoja Arrow VPS -mandriinin

6. Kaytd katetrin rungon senttimetrimerkintdjd apuna katetrin leikkaamisessa halutun
pituiseksi potilaan koon ja halutun sisaanvientikohdan mukaan.

Kun sivuporttiliitin ja asetusvaijerin toimitetaan, noudata
vaiheita 7 ja 8.
7. Veda asetusvaijeri valiseinan lapi vetddksesi vaijeria vahintaan 4 cm katetrin

leikkauskohdan taakse (katso kuva 2).
Leikattavan katetrin
pituus
0 0

Vaijeri vedetty taakse *

4 cm (vahintdan)

lVaijerin karki

Katetrin karki

Kuva 2

8. Taita asetusvaijerin proksimaalinen pdd sivuportin liittimen kohdasta, jotta
riski asetusvaijerin tulemisesta ulos katetrin distaalikérjesta asetuksen aikana
minimoidaan (katso kuva 3).

A Varoitus: Al yrité tyontaa asetusvaijeria valiseinn lapi.
Katetrin leikkaaja (jos toimitettu):

Katetrin leikkaaja on kertakdyttdinen véline leikkaamiseen.

o Aseta katetri leikkaajan reikdan haluttuun leikkauskohtaan.
o Leikkaa katetri painamalla terda.

HUOMAUTUS: Jos kohtaat vastusta katetria
ittimittomasti taaksepéin vedetysti
jos asetusvaijeria ei ole vedetty taakse.

se johtuu
Katetria ei saa kdyttdd,

9. Leikkaa suoraan katetrin poikki (90 astetta katetrin pituussuuntaan nahden)
leikkausvalineelld (jos toimitettu), jotta karki pysyy tylppana.

AVavoitus: la leikkaa ijeria katetria i, jotta ijeri
vaurioitumisen, vaijerin osan irtoamisen tai embolian vaara véltetaan.

10. Tarkasta, ettd leikattu pinta on siisti eikd irrallista materiaalia ole.

AVarotoimi: Varmista, ettd katetrin leikatussa osassa ei ole vaijeria leikkaamisen
jalkeen. Jos on mitddn merkkia siitd, etta asetusvaijeri on leikkautunut tai

katetria ja ijeria ei saa kayttad.

Katetrin huuhteleminen:

11. Huuhtele jokainen luumen steriililld tavallisella injektioon tarkoitetulla
keit i i istamiseksi ja | in (tai | ien)
esitdyttamiseksi.

12. Purista tai kiinnita luer-liitintd (-liitinndt) jatkoletkuun (tai -letkuihin)
keit pitamiseksi | (tai issa).

AVavoitus: Jatkoletkua ei saa puristaa kiinni, kun asetusvaijeri on katetrissa,
jotta asetusvaijerin taittumisen vaara pienenee.

/\ Varoitus: Al purista jatkoletkua kiinni jatkoletkun kannan lahelta osan
vaurioitumisriskin pienentamiseksi.

Ensimmisen laskimoon pédsyn tekeminen:
13. Aseta kiristysside ja vaihda steriilit késineet.

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kéytetdan verisuonistoon padsya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan vieda
sisadn katetrin asettamisen avuksi. Neulan karki on tehostettu noin 1 cm:n matkalta,
jotta ldakari voi tunnistaa neulan kérjen tarkan sijainnin, kun tehdadn suonipunktio
ultradéntd kdyttden.

kayttdohjeista. Katso TipTracker driinin (jos toimitettu) koskevia lisgohjei
Arrow VPS Rhythm -laitteen kayttdoppaasta.
Katetrin leikkaaminen tarvittaessa:

Varoitus: Yhteensopimattomien ladkkeiden infuusio ldheisten ul ttien

Suoj la/turvaneula (jos toimitettu):
Suoj turvaneulaa on kéytettava

antamien kdyttdohjeiden mukaisesti.

14. Vie sisaanvientineula tai katetri/neula suoneen.

A

iz Katetri liariski i neulaa ei saa viedd uudelleen

vilt

kautta voi ail jartai

5. Veda kontaminaatiosuojus taakse (jos sellainen on).

2

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

15. Tarkasta, esiintyyko ei-sykkivéd virtausta.



AVaruitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.
/A\ Varotoimi: Al luota pelkéistan aspi

veren vriin |

33 tai 45 cm:n ohjainvaijerin (asetusvaijerin) asettaminen:
Ohjainvaijeri:

Pakkauksia/setteja on saatavana erilaisten ohjainvaijerien
kanssa. Ohjainvaijereita on saatavana eri lapimittaisin
pituisina ja erilaisilla karkirakenteilla erityisia

eri
sisaanvientimenetelmia varten. Tutustu valitussa
erityismenetelmassa kaytettdvaan ohjainvaijeriin tai
-vaijereihin ennen itse sisa@nvientitoimenpiteen alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):

Arrow Advancer -vélinetta kéytetaan ohjainvaijerin viemiseen neulan sisélle.

« Vedd ohjainvaijerin kérki taakse peukalon avulla. Aseta Arrow Advancer -vélineen
kérki, ohjainvaijeri taakse vedettynd, sisaanvientineulan siséan (katso kuva 4).

16. Tyonna ohjainvaijeri sisaanvientineulaan.

1a vie ohjainvaijerin jaykkaa paata suoneen, silld tima voi aiheuttaa
suonivaurion.

i~

. Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -vdlinetta noin 4-8 cm poispdin
sisdanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer -vélineen pédlle. Samalla kun
pidat tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna kokoonpano neulaan, jotta ohjainvaijeri
tyontyy eteenpain. Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

AVarotmml Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista. Pida nmavan pltka

25. Tuki holkin pda nopeasti, kun laajennin ja ohjainvaijeri poistetaan, jotta ilman
sisaanpaasyn riski pienenee.

AVarmtus Kla jatd avoimia laajentimia tai holkkeja ilman korkkia
lask ktiokoh Jos ilman padstd keskuslaski

laski k voiollail

vientivélineeseen tai

26. Varmista, ettd koko ohjainvaijeri on ehja poistamisen jalkeen.
27. Vedd kontaminaatiosuojus taakse (jos sellainen on).
Sisaanvienti 80 tai 130 cm:n ohjainvaijeria kdyttéen (jos toimitettu):

o Valmistele ohjamvauen 5|s nvientid varten kastelemalla ohjainvaijeri steri
Ilisell lla kei laliuoksella. Varmista, etta ohjainvaijeri

pysyy kosteana, kunnes se vieddan potilaaseen/katetriin.
o Asettaminen irrotettavan holkin lapi:
« Jos kéytetddn 80 cm:n ohjai aseta
kunnes ohjainvaijerin pehmed karki ulottuu katetrikérjen taakse. Séilyté kontrolli
ohjainvaijerin distaalipaasts, samalla kun tyonnat ohja|nvauen/katetr| kokoonpanon

yhtend yksikkond i holklnlapl I

« Jos kdytetdan 130 cm:n of vie ohjainvaijeri pehmeéi
holkin [dpi haluttuun syvyyteen. Pujota kalem ohjainvaijerin padlle ja tyonnd
katetri ohjainvaijeria pitkin lopulli ijaintipaikkaan kayttéen k tai

lépivalaisuohjausta.
« Jos katetria tyonnettéessé kohdataan vastusta, vedd pois ja/tai huuhtele
varovasti katetria tyontaessa.
/\ Varoitus: Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeanpuoleiseen sydameen voi
aiheuttaa rytmihirioita tai verisuonen, sydamen eteisen tai kammion
seinaman puhkeamisen.

A

osa ohjai ia nakyvissa ka: d varten. ivoi
johtaa vaijeriemboliaan.

AVarmtus Ohjainvaijeria ei saa vetaa pois neulan vustetta vasten ohjainvaijerin
katkeamis- tai vaurioit

18. Poista sisddnvientineula (tai katetri) pitden samalla ohjainvaijeria paikallaan.

Aseta katetri sisddn:

Katso VPS-mandriinilla (jos toimitettu) tehtdvad asetusta koskevia lisdohjeita Arrow VPS
-mandriinin kayttoohjeista. Katso TipTracker-mandriinilla (jos toimitettu) tehtévad asetusta
koskevia lisdohjeita Arrow VPS Rhythm -laitteen kéyttdoppaasta.

Asettaminen irrotettavaa holkkia kayttaen:

19. Varmista, etta laajennin on palkallaanja holkin kantaan lukittuna.
20.
21,

S ©

Pujottele irrotettava holkki D i ','
Ota kiinni laheltd ihoa ja tyonna in holkin ja

pédlle.

Plda koko ajan tlukastl kunnl ohjalnvauerlsta Pida mttavan pitka
d varten. ijeri voi

0sa
johtaa ohjainvaijerin emboliaan.

danvienti asetusvaijeria kayttaen (jos tmmltettu)

o Viekatetrii holkin Iapi lopulli Veda katetri pois ja/tai
huuhtele kateria varovasti eteenpéin lyonnenéessﬁ, jos kohdataan vastusta.

Veda irrotettavaa holkkia taakse katetria pitkin, kunnes katetrin kanta ja holkin
siihen liittyva osa tulee ulos laskimopunktion kohdasta. Tartu irrotettavan holkin
kielekkeisiin ja vedd ne erilleen, irti katetrista (katso kuva 6), samalla kun veddt
holkkia suonesta, kunnes holkki halkeaa koko pituudeltaan.

/\ Varotoimi: Valtd holkin repeytymistd sisaanvientikohdassa, silla se avaa

ympardivaa kudosta ja luo aukon katetrin ja dermiksen valiin.

28.

=

29. Jos katetrisiirtyi holkkia poistettaessa, tyonné katetri takaisin lopulliseen sijaintikohtaan.
30. Poista asetusvaijeri tai ohjainvaijeri. Varmista aina, etta ohjainvaijerit ovat ehjid

hieman kiertavalld liikkeelld ohjainvaijeria pitkin riittdvédn syvyyteen suoneen
etenemistd varten.

22.

=

Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa skalpellin terévélla reunalla, suunnattuna
poispdin ohjainvaijerista.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terava reuna poispdin ohjainvaijerista.
« Kun skalpelli ei ole kaytossa, kiinnitd sen turvatoiminto tai lukitus
(jos toimitettu) terévien esineiden aiheuttaman vaaran pienentamiseksi.
AVaromimi: Al veda laajenninta pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sisélls,
jotta holkin kérjen vaurioitumisriski pienenee.
AVaromimi: Jotta ohjainvaijerista voidaan séilyttaa tukeva ote, holkin kannan
puoleiseen paahan taytyy jaada nakyviin riittava pituus ohjainvaijeria.
23. Varmista irrotettavan holkin sijainti pitimalld holkkia paikallaan ja kadnna

laajentimen kantaa vastapivan, jotta laajentimen kanta vapautuu holkin kannasta,
javedd ohjainvaijeriajal riittavasti taaksepain verenvirtauksen sallimiseksi.

24. Pida holkkia koko ajan paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja laajennin yhtend yksikkona
(ks. kuva 5).

AVaroitus: Ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa liikaa voimaa mahdollisen

p jalkeen.

AVaroitusz Poista asetusvaijeri ja sivuportin liitin yhtena yksikkona. Jos ndin
ei tehda, vaijeri voi murtua.

AVaroltus Alé kéyta lyhytta (33-45 (m) asetusvaijeria jaykistavana laitteena.

31. Jos asetusvaijerin tai ijerin p katetri
ja vaijeri on poistettava yhtena yksikkona.

AVaroitus: Asetus- tai ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa liikaa voimaa mahdollisen
rikkoutumisriskin pienentamiseksi.

a on mitdan

Katetrin sisaa ppuun suorit

32. Tarkasta luumenin avoimuus liittamalla ruisku jokaiseen jatkoletkuun ja aspiroimalla,
kunnes havaitaan laskimoveren esteetdn virtaus.

33. Huuhtele luumen(it) kaiken veren poistamiseksi katetrista.

34. Liitd kaikki jatkoletkut tarvittaessa luer-liitantdihin. Kaytta
portti tai portit voidaan “lukita” luer-liitinndillé sairaalan tavallisten kayténtojen
jamenetelmien mukaisesti.

« Jatkoletku(i)ssa on puristin tai puristimia virtauksen sulkemiseksi kunkin
luumenin lapi letkun ja luer-liitannan vaihtamisen aikana.

AVarmtus Avaa puristin ennen qumemn Iapl tehtavaa |nfuu5|ota liiallisen
paineen aiheuttaman jatkoletk iseksi.

35. Kayta katetrin stabilointilaitetta ja/tai katetrin puristinta ja kiinnitystd katetrin

rikkoutumisriskin pienentémiseksi. Katetrin kiinnittdminen:
/N Varoitus: Al3 jits kudoksenlaajenninta paikalleen jaavaksi int
Jos kudoksenl in jatetadn paikalleen, potilaalla voi esiintya (jos )

seinaman perforaatioriski.
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« Kaytd katetrin liitintd ensisijaisena kiinnityskohtana.



« Kéytd katetrin puristinta ja ki 4 tarvittaessa
AVarotoimi: Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta katetrin
karki pysyy oikeassa asennossa.

Katetrin stabllomtllalte (jos tmmltettu)

Katetrin stabilointilaitetta on kéy Imi

antamia kayttoohjei d

Katetrin puristin ja kiinnitys (jos toimitettu):

Katetrin kiinnittamiseen kaytetadn katetrin puristinta ja kiinnitysta, kun katetrin

llisastabilointiin tarvitaan muuta kiinnityspaikkaa kuin katetrin liitin.

Varoitus: Katetrin puristinta ja kiinnitysta ei saa liittaa ennen kuin ohjainvaijeri
tai asetusvaijeri on poistettu.

«  Kun ohjainvaijeri on poistettu ja tarvittavat letkut on kiinnitetty tai lukittu, levitd
kumipuristimen siivet ja aseta katetrin runkoon varmistaen, ettei katetrin pinta ole
kostea, jotta kunnollinen kiinnittyminen séilytetaan.

«  Napsauta jaykké kiinnitys katetrin puristimeen.

«  Kiinnitd katetrin puristin ja kiinnitys yhtend yksikkona potilaaseen joko katetrin
stabilointilaitetta, hakasia tai ompelua kdyttéen. Sekd katetrin puristin etté kiinnitys
on kiinnitettava katetrin siirtymisvaaran vahentémiseksi (katso kuva 7).

AVaronus Katetrista jadnyt reitti pysyy ilman 5|saanmenokohtana, kunnes

kohtaan uusi epiteeli. OkkI idettd on pid paikall
véhintddn 24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan nayttaa muodostuneen
uusi epiteeli.

6. Dok i katetrin p Imd sairaalan kdytantdjen ja Imi

mukaisesti (myds varmistus siitd, ettd koko katetrin pituus ja katetrin kérki on poistettu).

Potilaan arviointiin, laakarin sisaa aan ja tahan
liittyviin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvaa vii
on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisesta kirjallisuudesta ja Arrow
| LLC -yhtion verkkosit Ita: www.teleflex.com

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

Tama"Arrow PICC"-faitetta (yksilolli 8019020000000000000035KB)
koskeva tiivi @ tur ja Kiiinisesta vystd on
ladkinnéllisia laitteita koskevan ti (EUDAMED) j jalkeen Il

kkosivustolla: https://ec.europa.

36. Varmista, etta sisaanvientikohta on kuiva, ennen kuin asetat siteen

ohjeiden mukaisesti. Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
37. Arvioi katetrin karjen sijainti sairaalan kéytantdjen ja | [ saantelyja (Iaakinnallisista laitteist: tuasetus2017/745/EU);jostaman
38. Jos katetrin karki on vaarssé paikassa, arvioi tilannetta ja vaihda katetri uuteen tai Ia"lt}een kaylﬁ{' 3"@_"3 ‘?i sen k on u Vé_kﬂVﬂ I|m0lt_\alflaa

sijoita uudelleen sairaalan kdyténtgjen ja menetelmien mukaisesti. st jaltai sen sekd

L 3 Kansalli imivaltai n yhteystiedot (vaaratllannejar]estelman
H0|t01a kunnossaplto: yhteysplsteet) ja muuta tietoa on Il Euroapan ission verkkosi :
Side: europa.eu/g di ices/ ts_en

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

Katetrin avoimuus:

Sailytéd katetrin avoimuus sairaalan kdytantdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
mukaisesti. Koko PICC-vdlinepotilaita hoitavan henkilokunnan laytyy lumea lehokkaat

hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentdmiseksi ja

Katetrin poisto-ohjeet:

1. Aseta potilas kliinisesti tarkoituksenmukaisesti mahdollisen ilmaembolian vaaran
vahentémiseksi.

2. Irrota side.

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

4. Poista katetri vetamalld hitaasti ihon suuntaisesti. Jos katetria poistettaessa tuntuu
vastusta,

AVamtoimi: Katetria ei saa poistaa vékisin, silld tdma saattaa johtaa
katetrin ril i ja Noudata sairaalan kéytantoja
jamenetelmid, jos katetrin poistossa esuntyy hankaluuk5|a

5. Paina suoraan kohdasta, kunnes ja aseta
okkluusioside.
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Potilaalle annettavat tiedot

Téytd kansainvilinen Implanttikortti asianmukaisilla tiedoilla. Anna tdytetty kortti
potilaalle yhdessa Potilaan tietoesitteen kanssa. Jos Potilaan tietoesite on havinnyt,
kaannetty versio on kdytettavissa verkko-osoitteessa www.teleflex.com/IFU

Laadulliset ja méaérélliset tiedot materiaaleista ja aineista,
joille potilaat voivat altistua:

% Materiaali/aine Merkitys/huomautuksia
Jitjele Polyuretaanit Laitteen runko
jaava
Vismuttioksikloridi tai . I
1,5-43% bariumsulfaatti Rontgenpositiivinen aine
FDA 21CFR -poikkeus
<0,1% Variaineet (turvallinen kayttoon
lddkinndllisessd laitteessa)
<0,1% Poly(metyylimetakrylaatti) Painojalki




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

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

A

BH

&

. Laakinnéllinen Katso Sisaltéd vaarallisia | i saa kdyttda Eisaa steriloida Steriloitu Yksinkertainen steriili estojarjestelma
Huomio . P L - P
laite kéyttdohjeita aineita uudelleen uudelleen eteenioksidilla jasuojaava sisapakkaus
o=
—
25| - & ||REF||[LOT|| o
. . s Valmistuksessa
Yksmker_t_a_men Suojattava Séilytettava E isaa kayttas, eiole kaytetty . Kaytettava .
steriili . . jos pakkaus on " Luettelonumero Erénumero RSN Valmistaja
.| auringonvalolta kuivana L luonnonkumila- viimeistdan
estojarjestelmd vaurioitunut

teksia

3

Arrow, Arrow-logo, Teleflex, Teleflex-logo, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm ja TipTracker ovat Teleflex
Incorporated -yhtidn tai sen tytdryhtididen tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa
ja/tai muissa maissa. © 2022 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet pidiitetddn.

Ndissd merkinndissd esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain lddke- ja elintarvikeviraston CFR-

sddnndsto

terveydenhuollon lddkdri tai tdmdn mddrdyksestd.
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i: Huomio: Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myydd vain laillistettu
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Cathéter central inséré par voie périphérique (CCIP)

Utilisation prévue :
Un cathéter central inséré par voie périphérique est destiné a fournir un accés veineux
along terme (plus de 30 jours) a la circulation centrale.

Indications :

Le cathéter veineux central inséré par voie périphérique Arrow permet un accés veineux
ala circulation centrale par une veine périphérique. Il offre une autre méthode de traitement
intraveineux pour certains patients adultes et pédiatriques.

Contre-indications :

Le CCIP est contre-indiqué en présence d'infections liées a un dispositif ou d’une thrombose
dans le vaisseau d'insertion prévu ou la trajectoire de cathéter prévue. Une évaluation
clinique du patient doit étre réalisée pour s'assurer qu’il n'existe aucune contre-indication.

Bénéfices cliniques attendus :
Possibilité d'accéder a I'appareil circulatoire central via un seul site de ponction pour les
applications qui incluent une perfusion de liquide et une administration de médicament.

@ Contient des substances dangereuses :

Des composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une sub e CMR de catégorie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction). La
quantité de cobalt dans les composants en acier inoxydable
a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du

profil toxicologique des di: itifs, il n’y a aucun risque de
sécurité biologique pour les g lors de I'utilisation de ces

dispositifs conformément aux instructions contenues dans ce
mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

2. Lire I'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.

3. Nepasplacer/avanceroulaisser le cathéter dans l'oreillette ou
le ventricule droits. Lextrémité du cathéter doit étre avancée
dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure. La position
de I'extrémité du cathéter doit étre confirmée conformément
au protocole et a la procédure de I'établissement.

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

»

Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction
du guide, de la gaine pelable sur le dilatateur de tissus ou
du dilatateur de tissus car cela peut entrainer un spasme
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veineux, une perforation du vaisseau, un saignement ou
'endommagement d’un composant.

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

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

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

7

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

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

11.Le praticien doit tenir compte des états cliniques pouvant
limiter I'utilisation des CCIP, notamment :

10.

* dermatite .
o cellulite et bréilures au
niveau ou dans la région

radiothérapie au niveau
ou dans la région du
site d'insertion

du site d'insertion * contractures

¢ thrombose veineuse * mastectomie
homolatérale * utilisation potentielle
précédente pour une fistule A-V

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

* tamponnade cardiaque * saignement/
secondaire a une hémorragie
perforation vasculaire, o formation de gaine
auriculaire ou ventriculaire de fibrine

* embolie gazeuse e infection du site

¢ embolie de cathéter de sortie

¢ occlusion de cathéter
* bactériémie

* septicémie

¢ extravasation

e thrombose

* ponction artérielle

e érosion du vaisseau

* mauvaise position de
I'extrémité du cathéter

e dysrythmies

¢ syndrome de VCS

o phlébite

accidentelle
o lésion/endommagement ~ ° thrombophlébite
du nerf fémoral ¢ thrombo-embolie

¢ hématome veineuse



Précautions :

1. Ne pas modifier le cathéter, a moins d’avoir requ des directives

a cet effet. Ne pas modifier le guide ou un autre composant du

kit/set durant I'insertion, I'utilisation ou le retrait.

La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié

avec une excellente connaissance des points de repére

anatomiques, des techniques sécuritaires et des complications
potentielles.

3. 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. Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion

du cathéter contiennent des solvants qui peuvent affaiblir le

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

Ces agents peuvent également affaiblir I'adhérence du

dispositif de stabilisation de cathéter a la peau.

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

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

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

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

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

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

Vérifier la perméabilité du cathéter avant de l'utiliser,

y compris avant l'injection sous pression. Pour réduire le

risque d’une fuite intraluminale ou d’une rupture du cathéter,

ne pas utiliser des seringues de moins de 10 ml.

6. Réduire au minimum les manipulations inutiles du cathéter
tout au long de l'intervention afin de maintenir son extrémité
dans la bonne position.

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

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

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer le site de ponction :

1. Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.

2. Recouvrir le site de ponction d'un champ.

3. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de établissement.
4. Eliminer laiguille.

Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il (si fourni) :

Le réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I'élimination des aiguilles

(15a30Ga.).

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

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

APrétaution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le
réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway II. Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du
réceptacle daiguilles.
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o Si fourni, un systeme en mousse SharpsAway peut étre utilisé pour y enfoncer les
aiguilles aprés utilisation.

A Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois quelles ont été placées dans le
systéme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.

Préparer le cathéter :

Consulter la notice dutilisation du VPS Arrow pour des informations supplémentaires
concernant la préparation du stylet VPS (si fourni). Consulter le manuel de l'opérateur
du dispositif VPS Rhythm Arrow pour des instructions supplémentaires concernant la
préparation du stylet TipTracker (si fourni).

Couper le cathéter si nécessaire :
Avertissement : La perfusion de médicaments incompatibles par des orifices
de sortie adjacents risque de provoquer une précipitation et/ou une occlusion.
5. Retirer le bouclier anticontamination (si fourni).

6. Utiliser les marquages en centimetres sur le corps du cathéter pour couper le cathéter
alalongueur souhaitée selon la taille du patient et le point d'insertion voulu.

Lorsque le raccord d'orifice latéral et le fil de pose sont fournis,

suivre les étapes 7 et 8.
7. Retirer le fil de pose par le septum pour le rétracter d’un minimum de 4 cm derriere
I'emplacement de coupe du cathéter (consulter la figure 2).

l Extrémité du il Longueur du
|<- cathéter a couper ->|
Fil rétracté de Extrémité du cathéter f
4.cm (min.)

Figure 2
8. Pour réduire le risque d'un dépassement du fil de pose de l'extrémité distale du
cathéter pendant l'insertion, couder I'extrémité proximale du fil de pose au niveau du
raccord d'orifice latéral (consulter la figure 3).

A Avertissement : Ne pas essayer d'avancer le fil de pose a travers le septum.

Coupe-cathéter (si fourni) :

Un coupe-cathéter est un dispositif de coupe a usage unique.

o Insérerle cathéter dans le trou du coupe-cathéter jusqu'a l'emplacement de coupe désiré.

«  Abaisser la lame pour couper le cathéter.

REMARQUE : Une résistance lors de la coupure du cathéter est probablement le résultat

d'un retrait insuffisant du fil de pose. Ne pas utiliser le cathéter si le fil de pose n‘a pas

été rétracté.

9. Alaide du dispositif de coupe (si fourni), sectionner le cathéter transversalement
(perpendiculairement a son axe) pour conserver une extrémité mousse.

A Avertissement : Pour réduire le risque d'endommagement du fil de pose,
de fragmentation du fil ou d'embolie, ne pas sectionner le fil de pose lors de la
coupure du cathéter.

10. Examiner la surface de la coupe pour s'assurer que la section est nette, sans matériau
effiloché.

A Précaution : Apres avoir la coupe, vérifier que le segment coupé ne contient pas
defil. S'il s'avere que le fil de pose a été coupé ou endommagé, ne pas utiliser le
cathéter et le fil de pose.

Rincer le cathéter :

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

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

AAvertissement : Pour réduire le risque d’un entortillement du fil de pose, ne pas
clamper la ligne d'extension quand le fil de pose est dans le cathéter.



AAvertissement:Ne pas damper laligne d' ionap é étroite de l'embase
dela ligne d'extension pour réduire le risque d'endommager les composants.

Etablir 'accés veineux initial :

13. Appliquer le garrot et changer de gants stériles.

Aiguille échogene (si fournie) :

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

Aiguille sécurisée (si fournie) :

Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément & la notice d'utilisation du fabricant.
14. Insérer |'aiguille de ponction ou I'ensemble cathéter/aiguille dans la veine.

A Précaution : Pour réduire le risque d’une embolie de cathéter, ne pas réinsérer
l'aiguille dans le cathéter d'introduction (si fourni).

15. Vérifier qu'un débit non pulsatile est présent.

AAvenissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

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

Insérer un guide (guide d'accés) de 33 ou 45 cm:
Guide :

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides.
Les guides sont fournis en différents diamétres, longueurs
et configurations d'extrémité pour des méthodes d’insertion

spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides a utiliser
pour la méthode spécifique choisie avant de commencer
I'intervention d'insertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour introduire le uide dans une aiguille.

+  Rengainer I'extrémité du guide a l'aide du pouce. Placer I'extrémité de I'Arrow

Advancer, avec le guide rengainé, dans |'aiguille de ponction (consulter la figure 4).

16. Avancer le guide dans I'aiguille de ponction.
risque d'endommager le vaisseau.

. Soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer pour I€loigner d'environ 4 a 8 cm de
laiguille de ponction. Abaisser le pouce sur I'Arrow Advancer et, tout en maintenant
fermement le quide, pousser les deux ensemble dans |'aiguille pour avancer encore
plus le guide. Continuer jusqu‘a ce que le guide atteigne la profondeur souhaitée.

A Précaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une longueur

suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide incontrélé
peut provoquer une embolie par le fil.

A Avertissement : Pour réduire le risque d’une section ou d’un endommagement

potentiel du guide, ne pas retirer celui-ci au contact d’un biseau d‘aiguille.
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18.  Retirer Iaiguille de ponction (ou le cathéter) tout en maintenant le guide en place.

Insérer le cathéter :

Consulter la notice d'utilisation du VPS Arrow pour des instructions supplémentaires
concernant l'insertion a Iaide du stylet VPS (si fourni). Consulter le manuel de l'opérateur
dudispositif VPS Rhythm Arrow pour des instructions supplémentaires concernant l'insertion
al‘aide du stylet TipTracker (si fourni).

Insertion a I'aide de la gaine pelable :

19. Vérifier que le dilatateur est en position et verrouillé a l'embase de la gaine.
20. Enfiler I'ensemble gaine pelable-dilatateur sur le guide.

21.

=3

En saisissant la peau avoisinante, avancer I'ensemble gaine pelable-dilatateur sur le
quide avec un léger mouvement de torsion jusqua une profondeur suffisante pour
pénétrer dans le vaisseau.

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

2.

>

AAvevtissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.
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A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.

« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.

« Pour réduire le risque d’une piqire accidentelle, activer la fonction de
sécurité et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est
pas utilisé.

A Précaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve
complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement de
l'extrémité de la gaine.

A Précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité
embase de la gaine pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.
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. Vérifier la pose de la gaine pelable en maintenant celle-ci en place, effectuer un
mouvement de torsion de Iembase du dilatateur dans le sens anti-horaire pour
dégager l'embase du dilatateur de l'embase de la gaine, retirer le quide et le dilatateur
suffisamment pour permettre I‘écoulement du sang.

En maintenant la gaine en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur
(consulter la figure 5).

AAvertissemem : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.

24,

AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de
cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place présente un risque
de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.

25. Occlure rapidement I'extrémité de la gaine lors du retrait du dilatateur et du guide
pour réduire le risque d'entrée d‘air.

AAvertissement : Ne pas laisser les dilatateurs ouverts ou les gaines sans
capuchons dans le site de ponction veineuse. Une embolie gazeuse peut se
produire si de Iair pénétre dans un dispositif d'accés veineux central ou une
veine.

26.

27.

Vérifier que l'intégralité du guide est intacte lors de son retrait.

N

Retirer le boucier anticontamination (si fourni).

Insertion a l'aide du guide de 80 ou 130 cm (i fourni) :

«  Préparer le guide pour l'insertion en le mouillant avec du sérum physiologique stérile
standard pour injection. Sassurer que le guide reste lubrifié jusqu‘a son insertion dans
le patient/cathéter.

« Insertion via la gaine pelable :

« Si un guide de 80 cm est utilisé, linsérer dans la lumiere distale jusqu‘a ce que
I'extrémité molle du guide dépasse de I'extrémité du cathéter. Avancer Iensemble
quide/cathéter d'un seul tenant a traversla gaine pelable jusqu'a sa position finale a
demeure, tout en conservant le contréle de I'extrémité distale du guide.

« Si un guide de 130 cm est utilisé, insérer I'extrémité molle du guide a travers la
qgaine pelable jusqu‘a la profondeur souhaitée. Enfiler le cathéter sur le guide et
I'avancer sur le guide jusqu'a sa position finale & demeure sous imagerie ou controle
radioscopique.

« En cas de résistance pendant la progression du cathéter, retirer et/ou rincer
délicatement tout en avangant le cathéter.

/\ Avertissement : Le passage du guide dans le ceeur droit peut provoquer
des dysrythmies ou une perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou
ventriculaire.

APrécaution : Tenir fermement et & tout moment le guide. Conserver une
longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide
non contrdlé peut provoquer une embolie.

Insertion a I'aide du fil de pose (si fourni) :
o Insérer le cathéter a travers la gaine pelable jusqu‘a sa position finale a demeure. En
cas de résistance, retirer et/ou rincer délicatement tout en avancant le cathéter.

28. Retirer la gaine pelable sur le cathéter jusqu‘a ce que I'embase de la gaine et la partie

raccordée de la gaine ressortent du site de ponction veineuse. Saisir les languettes de

la gaine pelable et les écarter du cathéter (consulter la figure 6), tout en les retirant du

vaisseau jusqu’a ce que la gaine se fende sur toute sa longueur.

APrécaution : Eviter de déchirer la gaine au site d’insertion qui ouvre les tissus
environnants, créant un espace entre le cathéter et le derme.

29. Si le cathéter migre pendant le retrait de la gaine, avancer a nouveau le cathéter
jusqu'a sa position finale & demeure.

30. Retirer le fil de pose ou le guide. Toujours vérifier que les guides sont intacts a leur
retrait.



AAvertissement : Retirer le fil de pose et le raccord dorifice latéral d'un seul
tenant. Le non-respect de ces instructions peut entrainer une rupture du fil.
AAvertissement : Ne pas utiliser le fil de pose court (33-45 cm) comme dispositif
de raidissement.

31. En cas de difficulté lors du retrait du fil de pose ou du guide, retirer d'un seul tenant
le cathéter et le fil.

AAvertissement < Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le fil de pose ou sur le guide.

Terminer l'insertion du cathéter :

32. Vérifier la perméabilité des lumieres en raccordant une seringue a chaque ligne

dextension et en aspirant jusqu'a I'apparition d'un débit libre de sang veineux.

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

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

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

conformément aux protocoles et procédures de Iétablissement.
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o Les lignes d'extension comportent un ou des clamps qui permettent d'occlure
individuellement chaque lumiere pendant le changement des tubulures et des
raccords Luer lock.

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

Fixer le cathéter :

35. Utiliser un dispositif de stabilisation de cathéter et/ou un clamp de cathéter (si fournis)
pour fixer celui-ci.
« Utiliser 'embase du cathéter comme site de fixation principal.
« Utiliser le clamp du cathéter et le dispositif de fixation comme site de fixation

secondaire, selon les besoins.

A Précaution : Réduire au minimum les manipulations inutiles du cathéter tout au

long de I'intervention afin de maintenir son extrémité dans la bonne position.

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourni) :
Un dispositif de stabilisation de cathéter doit étre utilisé conformément a la notice
d'utilisation du fabricant.

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

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

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

la stabilisation de ce dernier.
Avertissement : Ne pas fixer le clamp du cathéter et le dispositif de fixation
(si ournis) avant que le guide ou le fil de pose ne soit retiré.

o Apres le retrait du guide et le raccordement ou le verrouillage des tubulures
nécessaires, écarter les ailettes du clamp en caoutchouc et les positionner sur le corps
du cathéter en veillant a ce que sa surface ne soit pas humide pour maintenir une
fixation appropriée.

«  Enclencher 'attache rigide sur le clamp du cathéter.

«  Fixer d'un seul tenant le clamp du cathéter et le dispositif de fixation sur le corps

du patient en utilisant un dispositif de stabilisation de cathéter, des agrafes ou des

sutures. Le clamp du cathéter et le dispositif de fixation doivent tous les deux étre

fixés en place pour réduire le risque de migration du cathéter (consulter la figure 7).

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

demploi du fabricant.

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

et procédures de I'établissement.

Si Iextrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer la situation et remplacer

ou repositionner le cathéter conformément aux protocoles et procédures de

Iétablissement.

36.

=N

3

<

38.
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Nettoyage et entretien :

Pansement :

Panser conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de I'établissement.
Changer immédiatement le pansement si son intégrité est compromise (par ex., sil est
mouillé, souillé, décollé ou quiil n'est plus étanche).
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Perméabilité du cathéter :

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

Instructions pour le retrait du cathéter :

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

2. Retirer le pansement.

Libérer le cathéter et le retirer des dispositifs de fixation.

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

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

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

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

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

Voici I'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du CCIP
Arrow (UDI-DI de base : 08019020000000000000035KB) aprés le lancement
de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime de

réglementation identique (Reglement 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 l'autorité nationale.

Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi

que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission
senne - h

I-devicac/

p < http: europa.eu/g h, di ts_en
Informations patient fournies
Remplir a carte dimplant i le avec les i ppropriées. Remettre la

carte remplie au patient avec le Livret dinformations destiné au patient. En cas de perte
du Livret dinformations destiné au patient, une version traduite est disponible sur
www.teleflex.com/IFU

Informations qualitatives et quantitatives sur les matériaux
et substances auxquels les patients peuvent étre exposés :

% Matériau/substance Role/commentaires
reste Polyuréthanes Corps du dispositif
Chlorure oxyde de bismuth . -
1,5-43% ousulfate de baryum Agent de radio-opacité
Exemption selon 21 CFR de la FDA
<0,1% Colorants (stirs pour une utilisation dans
des dispositifs médicaux)
<0,1% Polyméthacrylate de méthyle Impressions




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

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter I€tiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s‘appliquent spécifiquement a ce produit.

A

[l

STERILEJEQ]

P Contient des gy 1 Systéme de barriére stérile unique
. Dispositif Consulter le Ne pas Ne pas Stérilisé a l'oxyde - Ny
Mise en garde o " . substances Pt o PR avec conditionnement de protection

médical mode demploi d réutiliser restériliser déthylene e
langereuses intérieur
e PR
e %
K| % | ® | va |[ReF]|[LoT]| I | sl
Systemede | Conserveral'abri Ne pas utiliser si Produit fabriqué
P Conserver . sans latex de » 3 I .
barriére stérile | du rayonnement I'emballage est Référence Numérodelot | Utiliser jusquau Fabricant
N . au sec . caoutchouc
unique solaire endommagé
naturel
Arrow, le logo Arrow, Teleflex, le logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm et TipTracker sont des marques
commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis
et/ou dans d'autres pays. © 2022 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés
Date de «Rx Only» (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration
- Importateur
fabrication

suivante telle qu'elle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.
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Peripher eingefiihrter zentraler Katheter (PICC)

Zweckbestimmung:
Ein peripher eingefiihrter zentraler Katheter ist fiir den langzeitigen (> 30 Tage)
vendsen Zugang zur zentralen Zirkulation bestimmt.

Indikationen:
Der peripher eingefiihrte zentrale Venenkatheter von Arrow ermdglicht den
vendsen Zugang zur zentralen Zirkulation iiber eine periphere Vene. Er stellt eine

hode fiir die i Therapie bei ahlten erwachsenen und
padiatrischen Patienten dar.
Kontraindikationen:
Der PICC ist bei Vorliegen von produktbedi Infekti oder von Thromb im

fiir die Einfilhrung vorgesehenen GefaR oder entlang des Katheterpfades kontraindiziert.
Um die Kontraindikationen auszuschlieBen, ist eine klinische Beurteilung des Patienten
unabdingbar.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Fahigkeit zum Zugang zur zentralen Zirkulation iber eine einzige Punktionsstelle
fiir Anwendungen einschlieBlich Infusion von Fliissigkeiten und Verabreichung von
Medikamenten.

Enthilt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komponenten konnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten, das

als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefdhrdend) der Kategorie 1B gilt. Die
Kobal in den Edelstahlkomp wurde bewertet
und ichts der Zweckbesti und des toxikologischen
Profils der Produkte b ht kein biologisches Sicherheitsrisiko
fir P bei Ver dung der Produk gema der
vor

VN Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen

Warnhinweise:

1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oderresterilisieren. DieWiederverwendung
des Produkts bringt ein potenzielles Risiko fiir schwere
Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod
fihren konnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten,
die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
LeistungseinbuBen oder Funktionsverlust verursachen.

2. 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.

w

Katheter nicht im rechten Atrium oder im rechten Ventrikel
platzieren, dorthin vorschieben oder dort liegen lassen.
Die Katheterspitze sollte in das untere Drittel der Vena cava
superior vorgeschoben werden. Die Lage der Katheterspitze
gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung bestatigen.

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

5. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts, der Peel-Away-Schleuse
liber dem Gewebedilatator oder des Gewebedilatators
keine UbermaBige Kraft ausiiben, da dies
Venenspasmus, eine GefaBperforation, eine Blutung bzw. eine
Komponentenbeschadigung zur Folge haben kann.

einen

6. Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte
Herzhilfte kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock
sowie Perforationen der GefaB-, Atrium- oderVentrikelwand
verursachen.

N

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

®

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

Beim Eindringen von Luft in einen GefaBzugangsweg bzw. eine
Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene Kaniilen,
Schleusen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte Katheter
nicht in einer zentralvenésen Punktionsstelle belassen. Bei
allen GefaBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

10.Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen
entfernt werden kénnen.

11. Arzte miissen iiber klinische Zusténde informiert sein, die den
Einsatz von PICCs einschranken konnen. Dazu gehéren u. a.:

¢ Dermatitis .
o Cellulitis und
Verbrennungen an

Bestrahlungen an
oder in der Nahe der
Einflihrstelle

oder in der Nahe der ¢ Kontrakturen
Einflhrungsstelle o Mastektomie

¢ vorherige ipsilaterale * potenzielle Verwendung
Venenthrombose bei AV-Fistel

12. Der Arzt muss sich der mit PICCs verbundenen Komplikationen/
unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst sein, insbesondere:



Hamatom
Blutungen/
Hamorrhagien
* Bildung einer
Fibrinhdille
* Infektion an der
Austrittsstelle
* GefaBerosion
¢ falsche Lage der
Katheterspitze
¢ Dysrhythmien
* VCS-Syndrom

¢ Herztamponade .
als Folge einer
GefaR-, Atrium- oder
Ventrikelperforation

¢ Luftembolie

¢ embolische
Verschleppung des
Katheters

¢ Katheterverschluss
e Bakteriamie

e Septikdmie

¢ Extravasation

e Thrombose

* unbeabsichtigte * Phlebitis
arterielle Punktion ¢ Thrombophlebitis
e Verletzung/Schadigung  * Vendse

von Nerven Thromboembolie

VorsichtsmaBnahmen:

1. Keine Anderungen am Katheter vornehmen, ausgenommen

auf ausdriickliche Anweisung. Den Fiihrungsdraht oder eine

andere Komponente des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung,

Verwendung oder Entfernung nicht veréandern.

Das Verfahren muss von geschultem Personal, das liber die

anatomischen Verhdltnisse, eine sichere Technik und potenzielle

Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt werden.

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

3. GemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Lokalandsthetikum verabreichen.
4. Kaniile entsorgen.

hohs Lei

SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit Sperrf (sofern enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungshehdlter mit Sperrfunktion

verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehalters driicken
(siehe Abbildung 1).

o Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehélter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.

AVorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il
Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder herauszuziehen.
Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim gewaltsamen Herausziehen
einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter kann diese beschadigt werden.

< Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden.
Hierzu Kaniilen nach dem Gebrauch in den Schaumstoff stecken.

AVovsi(htsmaﬂnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften Partikel
an der Kaniilenspitze.

Katheter vorbereiten:

Zur Vorbereitung des Arrow VPS Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen Anweisungen
in der Gebrauchsanweisung zum VPS Mandrin beachten. Zur Vorbereitung des TipTracker
Mandrins (sofern enthalten) die zusatzlichen inder itung zum
Arrow VPS Rhythm Gerét beachten.

Falls erforderlich den Katheter kiirzen:

4. Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete Warnhinweis: Bei der Infusion von miteinander unvertriglichen Medikamenten
Desinfektionsmittel enthalten Ldsungsmittel, die das durch benachbarte Offnungen kann es zu Ausfillungen und/oder Okklusionen
Kathetermaterial schwéchen kénnen. Alkohol, Aceton und kommen.

Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell schwéchen. o o
Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der Katheter- 5. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen (sofern enthalten).
Befestigungsvorrichtung und der Haut schwéchen. 6. Den Katheter anhand der Zenti kierungen auf dem Katheterkirper auf
o Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden. die gewiinschte Lange fiir die KdrpergroBe des Patienten und die vorgesehene
« Die Katheteroberflache darf nicht in Alkohol eingeweicht Einfihrstelle kiirzen.
werden und Alkohol darf auch nicht zur Wiederherstellung Wenn ein Seitenanschluss und ein Platzierungsdraht
f:ler_Katheterdurchgéngigkeit oFIeraIs Infektionsprophylaxe vorhanden sind, die Schritte 7 und 8 befolgen.
in einem Katheterlumen verweilen. 7. Den Platzierungsdraht durch das Septum zuriickziehen, bis er mindestens 4 cm hinter
* Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrt I " der o Schitstlle des Kthetes legt siehe Abbildung 2).
verwenden.
¢ Beider Infusion von Medikamenten mit hohem Alkoholgehalt . .
ist Vorsicht geboten. i Dra htspltze Iu kurze[!de _.I
¢ Die Einfiihrungsstelle vor der Hautpunktion und dem Katheterlange
Anlegen des Verbands vollstandig trocknen lassen. v O = = . J O O
. Eie Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt I‘WI Katheterspitze *
ommen lassen. . o

5. Vor der Verwendung sowie vor der Druckinjektion die (mindestens) ZurUCkgeZOgen
Durchgéngigkeit des Katheters sicherstellen. Keine Spritzen »
unter 10 ml verwenden, um das Risiko eines intraluminalen Abbildung 2
Lecks oder einer Katheterruptur zu senken. 8. Das proximale Ende des Platzierungsdrahts am Anschluss des Seitenanschlusses

6. Manipulationen am Katheter sollten wahrend des ganzen abknicken, um das Risiko zu minimieren, dass der Platzierungsdraht wahrend der

Eingriffs auf ein Minimum beschrénkt werden, damit die
Katheterspitze nicht verschoben wird.

Kits/Sets enthalten u. U. nichtalle in dieser Gebrauchsanweisung
genannten Zubehdorteile. Vor Beginn des Eingriffs muss sich der

Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen Komponenten
vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen lassen.
2. Punktionsstelle abdecken.

Einfilhrung aus der distalen Spitze des Katheters tritt (siehe Abbildung 3).
AWarnhinweis: Nicht versuchen, den Platzierungsdraht durch das Septum
vorzuschieben.
Katheterkiirzer (sofern enthalten):
Der Katheterkiirzer ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
= Den Katheter bis zur vorgesehenen Schnittstelle in die Offnung des Kiirzers einfiihren.
«  DieKlinge eindriicken, um den Katheter zu durchtrennen.

HINWEIS: Wenn beim Schneiden des Katheters ein Widerstand auftritt, wurde
hrscheinlich der F nicht weit genug zuriickgezogen. Der Katheter
darf nicht verwendet werden, wenn der Platzi draht nicht zurii wurde.

9. Den Katheter mit dem Katheterkiirzer (sofern enthalten) gerade (d.h. im Winkel von
90° zum Katheterquerschnitt) abschneiden, sodass die Spitze stumpf bleibt.



A Warnhinweis: Beim Kiirzen des Katheters nicht in den Platzierungsdraht schneiden,
um das Risiko von Schaden am Pl draht, von Dral oder
einer Embolie zu senken.

10. Die Schnittflache begutachten und auf einen sauberen, partikelfreien Schnitt achten.

Wenn der F
embolisch verschleppt werden.

/\ Warnhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines maglichen Abscherens oder einer Beschadigung des

Fith S

F zu senken.

wird, kann er

nicht festgehal

dass sich kein Fiih,

AVovsi(htsmaBnahme: Nach dem Kiirzen si
im abgeschni k befindet. Bei irgend auf
einen beschadigten oder abgeschnittenen Platzierungsdraht diirfen Katheter und
Platzierungsdraht nicht verwendet werden.

Katheter spiilen:

11. Jedes Lumen mit steriler ph fiir Inj ke spiilen,
um die Durchgangigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

12. Verlangerungsleitungen abklemmen oder mit Luer-Lock-Anschliissen versehen, um
die Kochsalzlosung in den Lumina zu halten.

iologischer Koc

Die nicht wenn sich der
Platzierungsdraht im Katheter befindet, um das Risiko fiir das Abknicken des
Platzierungsdrahts zu senken.

hinweis: Die Verld nicht nahe an ihrem Ansatz abklemmen,
um das Risiko fiir eine Komponentenbeschédigung zu senken.

Zugang zur Vene herstellen:
13. Tourniquet anlegen und Handschuhe durch sterile ersetzen.

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GefaBsystem verwendet, damit ein
Fiit ur leichteren eingebracht werden kann. Die Kaniilenspitze
ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der Gefapunktion unter Ultraschallsicht
die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebraud isung

18. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile (bzw. den Katheter) entfernen.

Einfiihrung des Katheters:

Zur Einfiihrung mithilfe des Arrow VPS Mandrins (sofern enthalten) die zusatzlichen
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung zum VPS Mandrin beachten. Zur Einfilhrung
mithilfe des TipTracker Mandrins (sofern enthalten) die zustzlichen A in der
Bedienungsanleitung zum Arrow VPS Rhythm Gerat beachten.

Einfiihrung mithilfe der Peel-Away-Schleuse:

19. Darauf achten, dass der Dilatator vorhanden und am Schleusenansatz arretiert ist.
20.
21.

»

Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator iiber den Fiihrungsdraht fadeln.

Die Baugruppe aus Peel-Away-Schleuse und Dilatator nahe an der Haut ergreifen
und mit einer leichten Drehbewegung iiber den Fiihrungsdraht so weit vorschieben,
dass sie in das Gefaf eingefiihrt werden kann.

22. Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die
chneidende Klinge vom Filh weg zeigt.

A draht nicht schneiden, um dessen Lénge zu verandemn.
AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.

N

is: Den Filh

« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiihrungsdraht
weg zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss
bei Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung
(sofern enthalten) betétigt werden.

des Herstellers verwendet werden.

14. Die Einfiihrkaniile bzw. den Katheter mit Kaniile in die Vene einfiihren.

Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die Schleuse
deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der Schleusenspitze
zu reduzieren.

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter
(sofern enthalten) eingebracht werden.

15. Auf nicht pulsierenden Blutfluss achten.

AWamhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.

AVarsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres Anzeichen
fiir einen vendsen Zugang.

33- bzw. 45-cm-Fiihrungsdraht (Zugangsdraht) einbringen:
Fiihrungsdraht:
Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiihrungsdrahten erhaltlich.

Filihrungsdrahte sind in verschiedenen Durchmessern, Langen
und Spitzenformen fiir bestimmte Einfiihrungstechniken

lieferbar. Vor Beginn der Einfiihrung mit den Fiihrungsdrahten
fiir die jeweils gewahlte Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer wird verwendet, um den Fiihrungsdraht in eine Kaniile einzufiihren.

«  Die Spitze des Filhrungsdrahts mit dem Daumen zuriickziehen. Die Spitze des Arrow
Advancer — bei zuriickgezogenem Fiihrungsdraht — in die Einfiihrkaniile stecken
(siehe Abbildung 4).

16. Den Fiihrungsdraht in die Einfiihrkaniile vorschieben.

AWarnhinweis: Das steife Ende des Fiihrungsdrahts darf nicht in das Gefa8
eingefiihrt werden, da es dadurch zu GeféBverletzungen kommen kann.

=

. Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Einfiihrkaniile
wegziehen. Den Daumen auf den Arrow Advancer legen, den Fiihrungsdraht gut
festhalten und die Baugruppe in die Kaniile driicken, um den Filhrungsdraht weiter
vorzuschieben. Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

AVM ich Bnah Den Fiihr stets gut festhalten. Aus Griinden

der Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts

A Vorsict h

Es muss eine ausreichende Linge des Fiihrungsdrahts

am Ansatzende der Schleuse freibleiben, damit der Fiihrungsdraht fest im Griff
behalten werden kann.

23. Die Platzierung der Peel-Away-Schleuse iiberpriifen, indem die Schleuse festgehalten,
der Ansatz des Dilatators durch Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn vom Ansatz der
Schleuse geldst und Fiit iraht und Dilatator d weit zuriickgezogen
werden, sodass Blut austritt.

24. Die Schleuse festhalten und Filhrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen

(siehe Abbildung 5).
A Warnhinweis: Keine iibermagige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines mdglichen ReiBens zu senken.
AN\ Den Gewebedil nicht als Verweilkatheter im GefiB
belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaB belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

25. Wenn Dilatator und Fiihrungsdraht entfernt werden, das Ende der Schleuse rasch
verschlieBen, um das Risiko eines Lufteintritts zu reduzieren.

/A\ Warnhinweis: Offene Dilatatoren oder Schleusen nicht unverschlossen in
einer vendsen Pt lle belassen. Beim Eindri von Luft in einen
zentralvendsen Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.

26. Bei der Entfernung iberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt ist.
27. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen (sofern enthalten).

Einfiihrung mithilfe des 80- oder 130-cm-Fiihrungsdrahts (sofern enthalten):
. Den Fuhrungsdraht auf die Einfilhrung vorbereiten, indem er mit steriler
iologischer Kochsalzlé fiir Inj ke befeuchtet wird. Darauf achten,
dass derFiihrungsdraht bis zur Einfiihrung in den Patienten/Katheter gleitfahig bleibt.

o Einfiihrung durch die Peel-Away-Schleuse:

« Wenn der Fiihrungsdraht von 80 cm Lénge verwendet wird, den Filhrungsdraht
in das distale Lumen einfiihren, bis die weiche Spitze des Filhrungsdrahts aus der
Katheterspitze vorsteht. Filhrungsdraht/Katheter als Einheit durch die Peel-Away-
Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben und dabei das distale
Ende des Fiihrungsdrahts unter Kontrolle behalten.




« Wenn der Fiihrungsdraht von 130 cm Lénge verwendet wird, die weiche Spitze
des Fiihrungsdrahts bis zur vorgesehenen Tiefe durch die Peel-Away-Schleuse
einfiihren. Den Katheter iiber den Filhrungsdraht fadeln und mithilfe eines
bildgebenden Verfahrens oder unter Durchleuchtung bis zur endgiiltigen
Verweilposition vorschieben.

« Falls beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand auftritt, zuriickziehen
und/oder beim Vorschieben des Katheters vorsichtig spiilen.

A Warnhinweis: Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhalfte kann
Dysrhythmien sowie Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

Av--. ich | Den Fiil ht stets gut f
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiit

Aus Griinden der

Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):
Die Katheter-Befestigungsvorrichtung ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zu verwenden.

Katheterklemme und Halter (sofern enthalten):
Der Katheter wwd mit einer Katheterklemme und einem Halter fixiert, wenn eine
usatzliche B lle neben dem Kath fiir die Kath i
erforderlich ist.
Warnhinweis: Die Katheterklemme und den Halter erst nach dem Entfernen des
Fiihrungs- bzw. Platzierungsdrahts anbringen.
« Nach Entfernen des Fiihrungsdrahts und AnschlieBen bzw. Blocken der nétigen Leitungen
die Fligel der Gummiklemme ausbreiten und entsprechend am Katheterkdrper
i Dabei sicherstellen, dass die Katheteroberflache nicht feucht ist, um eine

Wenn der Fiihrungsdraht nicht unter Kontrolle gehalten wird, kann es zu einer
Drahtembolie kommen.

Einfiihrung mithilfe des Platzierungsdrahts (sofern enthalten):

«  Den Katheter durch die Peel-Away-Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition
vorschieben. Beim Auftreten eines Widerstands zuriickziehen und/oder beim
Vorschieben des Katheters vorsichtig spiilen.

28. Die Peel-Away-Schleuse iiber den Katheter zuriickziehen, bis der Schleusenansatz
und der verbundene Abschnitt der Schleuse aus der Venenpunktionsstelle treten.
Die Fliigel der Peel-Away-Schleuse anfassen und unter gleichzeitigem Zuriickziehen
aus dem Gefal vom Katheter wegziehen (siehe Abbildung 6), bis die Schleuse in ihrer
ganzen Lange gespalten wird.
Av ich Bnak Das der Schleuse an der Einfiihrungsstelle
iden, da dabei das umli de Gewebe gedffnet wird und eine Liicke
zwischen Katheter und Dermis entsteht.

29. Wenn sich der Katheter wéhrend der Entfernung der Schleuse verschoben hat,
den Katheter wieder an die endgiiltige Verweilposition vorschieben.

30. Platzierungsdraht bzw. Fiihrungsdraht entfemen. Bei der Entfernung von Fiihrungsdrahten
diese stets auf Unversehrtheit iberpriifen.

richtige Befestigung aufrechtzuerhalten.
«  Densteifen Halter auf der Katheterklemme festklemmen.
o Katheterklemme und Halter mit einer Katheter-Befestigungsvorrichtung, Klammern
oder Nahten als Einheit am Patienten fixieren. Sowohl Katheterklemme als auch
Halter miissen fixiert werden, um das Risiko einer Kathetermigration zu senken
(siehe Abbildung 7).
Vor dem Anlegen eines Verbands geméB den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.
Die Lage der Katheterspitze gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung beurteilen.
Wenn die Katheterspitze nicht richtig f jert ist, die Situation beurteilen und
den Katheter ersetzen bzw. gemdB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung umpositionieren.
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Pflege und Wartung:

Verband:

DenVerband entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien anlegen. Bei Schéden am Verband (z. B. wenn der Verband feucht
oder schmutzig wird, sich lockert oder nicht mehr abdichtet) muss dieser unverziiglich
gewechselt werden.

Katheterdurchgangigkeit:
Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten

A Platzi draht und Seif hluss als Einheit entfernen.
Wenn dies versaumt wird, kann der Draht reien.

AWarnhinweis: Den kurzen (33-45 cm) Platzi draht nicht als drah mit i "
verwenden.

31. Falls Schwierigkeiten bei der Entfernung des Platzi drahts bzw. Fiit irah

auftreten, sollten Katheter und Draht als Einheit entfernt werden.
A Warnhinweis: Keine iibermaBige Kraft auf den Platzierungsdraht oder
Fiihrungsdraht ausiiben, um das Risiko eines moglichen ReiBens zu senken.

Kathetereinfiihrung abschlieBen:

32. Die Lumendurchgéngigkeit priifen; dazu an jeder Verlangerungsleitung eine Spritze

anbringen und aspirieren, bis ein freier Fluss von vendsem Blut zu beobachten ist.

Die Lumina spiilen, um das Blut vollstandig aus dem Katheter zu entfernen.

Alle Verlingerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-Anschliisse

anschlleBen Nicht verwendete Anschliisse konnen durch Luer-Lock-Anschliisse unter
g aBiger und der Einrichtung

Jgesperrt” werden.

=

33.
34,

o]

«  An den Verldngerungsleitungen befinden sich Klemmen, um bei Anderungen
an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen.
AWamhinweis: Vor einer Infusion durch das Lumen die Klemme offnen, um das

Risiko fiir Schaden an der Verlang leitung durch iiberhdhten Druck zu senken.
Sicherung des Katheters-
35. Eine Katheter ichtung und/oder eine Kath und einen
Halter (sofern enthalten) verwenden.
o Als Primart lle den Katk verwenden.
« Nach Bedarf die Katheterklemme und den Halter als Sekundérbefestigungsstelle
verwenden.

am Katheter sollten wahrend des ganzen
h itze nicht

Emgnffs auf ein Minimum beschrankt werden, damit die

PICCs betraut sind, miissen Kenntnisse der effektiven Katheterpflege zur
Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

1. Den Patienten je nach klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines
potenziellen Luftembolus zu senken.

2. Verband entfernen.

3. Katheter freigeben und aus Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

4. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen
des Katheters Widerstand auftritt, den Vorgang

AVorsichtsmaﬂnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden,
da es sonst zu einem bruch und einer E kommen kann. Bei
schwer zu entfernenden Kathetern die und Vorgeh i
der Einrichtung befolgen.

5. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Hamostase eintritt. Danach
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWarnhinweis: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiih lle epithelialisiert ist. Der Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfilhrungsstelle epithelialisiert
zu sein scheint.

6. Die Entfernung des Katheters gemdR den Bestimmungen und Vorgehensweisen
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestétigung, dass die gesamte
Katheterlange und -spitze entfernt wurde.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfilhrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
finden sich in Standardwerk dizini und auf

her Fac

verschoben wird.

der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com



Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter www.teleflex.com/IFU
2urVerfiigung.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow
PICC” (Basis-UDI-DI: 08019020000000000000035KB) steht nach dem Start der
Europaischen Datenbank fiir | unter fol Adresse
zur Verfiigung: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Die entsprechenden Angaben in den Internationalen Implantationsausweis eintragen.
Den ausgefiillten Ausweis mit der / broschiire fiir Patienten dem
Patienten aushandi Falls die | ionsbroschiire fiir Patienten entsorgt wurde,
steht unter www.teleflex.com/IFU eine iibersetzte Fassung zur Verfiigung.

Qualitative und quantitative Angaben zu den Materialien und
Stoffen, mit denen Patienten potenziell in Kontakt kommen:

% Material/Stoff Funktion/Anmerkungen
Rest Polyurethane Katheterkdrper
Bismutoxychlorid - oder - . A
1,5-43% Bariumsulfat Rontgendichtigkeit
Von FDA 21CFR ausgenommen
<0,1% Farbstoffe (sicher fiir die Verwendung
in Medizinprodukten)
<0,1% Polymethylmethacrylat Aufdruck
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Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.

Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsanwei- Enthalt Nicht wiederver- Nicht MitEthylenoxid |  Einfaches Sterilbani mit
P sung beachten Gefahrstoffe wenden resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen
e %
—
2| | ® | w |[EF][LoT] o |
Nichtverwenden, | Urde Herstel
Einfaches Steril- | Vor Sonnenlicht Vor Nésse N " | lung wurde kein Haltbarkeits-
. o " wenn die Packung Katalog-Nummer | Losnummer Hersteller
barrieresystem schiitzen schiitzen P Naturkautschuk- datum
beschadigt ist
latex verwendet
Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex, das Teleflex-Logo, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm und TipTracker sind Marken
oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder
deren Ldndern. © 2022 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemd FDA CFR
Herstellungsdatum | Importeur

verwendet: Vorsicht: Laut US ikanischem Bunde darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte
oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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TexvoAoYIKO TPOIOV MEPIPEPIKA EICAYOEVOU KEVTPIKOU

@AePikov kabetnpa (PICC)

MpoPAemopevn xprion:
Evag mepigepika  e10ayOpevoC KeVTPIKGC KaBetrpac mpoopietal va mapéxel
Jakpoypovia (>30 nuépec) pAePikn mpooPaon 6TV KevTpIKR Kukho@opia.

Eveieic xprong:

0 mepupepikd €10ayopevog Kevipikds @NeBikoc kabetpag Arrow emtpémel QAeBIkn
TipdoPacn TNV KevIpIK) Kukhopopia péow mepipepikiic GAEac. Mapéxet pua evaNlakTikr
pébodo )} evijhIKeq kat 0¢ aoBeveic.

aywyAc yia emheypé
Avrevdeigec:
0 kaBetpag PICC avtevdeikvutar o kde mepimwon mapovsia Aopwéewy mou
oxetiovtat e T ovokeur i mapousiag BpopBwong ato ayyeio mou mpoopileTat yia TV
gloaywyn 1) 0Ty 086 eloaywync Tou kabetipa. Mpénet va dievepyeital Khwikr alohdynon
Tou aoBevolc, mpokelpévou va SlacpalioTei 0Tt dev umdpyouy avtevdeidelc.

S00) R

Avapevopeva KAvikd o@éhn:

H duvatotnra anéktnong mpoopacnc oo kevipiko GAEBIKO oVOTNHaA Slajiéaov evog povod
anpeiov mapakévtnong yia epappioyéc mou meptapPdvouy éyxuon Lypwv Kat Xopriynon
QappdKwv.

@ MNepiéxel emkivéuveg ovoieg:

Ta efaptipata mou Kataokevalovrat He T XpRon
avo&eidwtou xaAuBa pmopsi va mepiéxouv koPdaitio > 0,1%
Katd Bapog (CAS # 7440-48-4), to omoio Bewpeital ovcia
KMT (kap yovog, petalladloyovog 1 todikiy ywa v
avamapaywyr) katnyopiag 1B. H mocoétnta kofaltiou
OTa CUCTATIKGA amd avo&eidwto xaAuBa éxet alohoynOei,
Kat AapBdavovtag unmépn tnv mpoBAemopEvn Xpron Kat To
To§IKOAOYIKO TIPOQIA TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, SV
unrapxet BroAoyikog G Yla TNV A0@PAAEID TWV aoOevW
KaTd TN Xprion TwV laTpoTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV CUHPwva
HE TIG 08Nyieg TOU MEPIEXOVTaL OTIC Tapouseg Odnyisg xpriong.

/N Fevikéc npocidomoljoel Kat mpouAdéeic

Mpogidomoujoeig:

1. Zteipo, piag xpnong: Mnv EmavaxpnoIPOMOIEITE,
punv emaveneepyAalecTe KAl PNV EMAVATTOOTEIPWVETE.
H emavaypnoipomoinan g cuokevrig dnuiovpyei Suvntikd
Kivbuvo cofapol Tpavpatiopol r/kal Aoipwéng mou
umopei va odnynoouv ce Bdvato. H emaveneepyacia
1ATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY Tou mipoopilovtal yia pia
HOVO XPrion EVOEXETAL VO TIPOKAAETEL PEiWON TWV EMSOOEWV
1} amwAE&la TG AEIToUpyIKOTNTAG.

2. AaBdaote ONeC TIG MPOEISOMOINTEL, TIG MPOPUAAEEIS Kat
TIG 0dnyieg mou mephapBdavovtal 0To éVOETO CUOKEVAGIAC
TIPWV XPNOIUOTIOI|CETE TN CUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
umopei va mpokAnBei coPapog TPAVHATIONOS 1 Bdvatog
Tou acBeviy.

Mnv TomoBeteite/mpowBeite Tov KaBeTripa Kal pnv Tov
a@rvete va mapapeivel otov 8§16 KOATo 1 otn Sefid
Kothia. To akpo tou Kabetrpa Ba mpémel va mpowOeital 6To
KatwTePo 1/3 Tn¢ dvw Koilng @AéBac. H B£on tou dkpou tou
kaBetpa Ba mpémel va emPePfaiwveral cUPPWVA HE TNV
TOATIKN Kat tn Stadikacia tou 15pvpatog.

4. O khwvikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv tv mbavotnta

mayideuong tou odnyolu oUppato¢ amé omolodHMoTE

EUQUTEVCINO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EXEl EUQPUTEUTEL OTO

KUKAOQOPIKO oUOTNUA. ZUVIOTATAL, OF TEPIMTWON TOU O

a0BeviG PEPEL EPPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU CUOTHHATOG,

n Swadikacia pe tov Kabetripa va mpayparomolgital unmd

dueon ameIkoOvIon yia va pelwdei o Kivduvog mayideuong tou

08nyou cUppaATOC.

Mnv aokeite unepBoAikf SUvapn Katd TRV el0aywyn tou

08nyou GUPHATOG, TOU AMOKOANOUHMEVOU BnKapiov emavw

and Tov S1aoTtoléa 16ToU 1 Tou SlaoToléa 16ToU, KABWS AuTd
umopei va 08Ny ogL og ayyeloomacpo, Sidtpnon Tou ayysiou,
aipoppayia i BAGPN kamolov e€apTHHATOG.

6. H €icodog Tou 0dnyol cuppatog otig Se€iég Kapdiakég
KOINOTNTEC pPropei va mPoKaléoel SuOPUBiES, AmOKAEICNO
828100 oKkéNOUG Kat S1ATPNON TOIXWHATOG ayYEiwY, KOATTOU
1} Kothiag.

7. Mnv aokeite umepBolikiy SUvapn katd tnv tomoBétnon

| ™V agaipeon Tou Kabetripa i Tou 0dnyol CUPHATOG.

H unepBoMikry Suvaun pmopei va mpokaléoet {nua 1

Bpavon «kamolou eaptipatoc. Edv umdpxet umoyia

BAABNG 1 n amdoupon Sev emMTUYXAveTal EUKOAQ, TIPEMEL VA

TIPAYHATOTIOIEITAL AKTIVOYPAPIKK ATEIKOVION Kat va {nteitatl

TEPAITEPW YVWHATEVON.

Mn OTEPEWVETE, PNV TOMOBETEITE CUVSETHPEC /KAl pAppaTa

aneuBeiag otV e{WTEPIK SIAUETPO TOU CWHATOG TOU

KaBeTpa 1 OTIC YPAUMEG TIPOEKTAONG, WOTE va MEWOE(

o Kivéuvo¢ va komei 1 va umootei {nud o KaBethpag

A va mapepmodiotei n porj Tou KABETApPA. ITEPEWOTE

Tov Kabetipa povo ot Béceig otabepomoinong mou

unodeikviovTat.

Mmopei va mpokAnBei epBoln aépa edv emrpansi n €icodog

aépa oe pia cuoKeL QAEPRIKAG TPOaBacng / o€ pia AEBa.

Mnv a@rivete avolktég BeAoveg, Onkdpla 1 KaBeThpeg Xwpig

TWHO, XWPi OQIYKTPa, OTo onueio mapakévinong g

KEVTPIKAG PAERaC. Xpnaotpomoleite povov Kald ac@alopéveg

ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeury @AePiknc mpoopaong

yla va ano@euxBei akolvaia amocuvdean.

10. 0t KAwiKoi 1atpoi Ba mipémel va yvwpilouv 6Tt ot GUPOHEVOL
OGQIYKTAPEG Prmopei va agaipebolv akovoia.

11.01 kAwikoi tatpoi mpénel va yvwpilouv TiI¢ KAIVIKEG
KOTAOTACEIG TTOV pTTopEi va Teplopifouv tn Xprion Twv
kaBetripwv PICC, oTig omoieg ouykataléyovtal, HETASU
GMwv, Kat ot €§7G:

©

o Sepuartitida .
e KuTtapiTida Kat

Beparneia pe aktivoBolia
enif yOpw amé

gykavpata emi f 6¢on eilcaywync
YUpw amo t Béon * pikvwon
gloaywyng *  LAOCTEKTOUN

* TponyoUEvn * duvnTikn xprion
OpOMAEUPN PAEPRIKN aApTNPIOPAEBIKAG
Bpoupwon avaotopwong (fistula)

12.01 KAwIKoi latpoi mpémel va yvwpilouv Ti¢ emmAOKEC/TIC
AVEMBUUNTES TAPEVEPYEIEC TIOU OXETI{OVTAl E TOUG KAOETHPES
PICC oT1g omoieg cuykataléyovtal, peta&d dAAwv, Kat ot e§AG:



*  KapSIOKOG * apdtwpa
EMMWUOTIONSC * Ama/onuavtiki
Seuteponabwe Aoyw .

Sidtpnong ayyeiou, atuoppayia
KOATTOU 1 Koliag TG ®  OXNUATIONOG KApag
Kapdlag wwdou¢ 16Tov

* eupoMiaépa * \oipwén oto onpeio

¢ gpPolr Tou kaBeTrpa £€680U

. .

Eggg%zin Tov ¢ ayyelakn SiaBpwon

o Baktnplatpia * eopalpévn TonobEtnon

o onyadia dKkpou kabethpa

e efayyeiwon o Suopubpieg

* Bpoppuwon * oUvpopo AKD

. aKoOclg aptnEIaKn o Q\epitiSa
TapaKEVTNON

*  TPAUHATIOHOC/BAARN * Opoupoghepinda
veupou *  pAePikr OpopPospBoin

Npogulageg:

1. Mnv tpomomnoleite Tov KABETHpa mapd Hévo cUNPWVA HE TIG
odnyiec. Mnv tpormomoleite 10 08nNy6 cuppa i omolodHmoTe
GA\o £€GPTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIAPKELD TNG EICAYWYAS,
NS XPAONG A TG Apaipeonc.

2. H 8adikacia mpémel va ekteheital amd ekmadeupévo
TIPOCWTTIKO, PE PEYAAN EPMEIpia 0TA avatopikd odnyd onpeia,
TIG AOPANEIC TEXVIKEG KAl TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG.

3. Tnpeite TI¢ TUMIKEG TTPOPUAGEELG Kat aKONOUBEITE TIG TTONITIKES

TOU 1I8pUHATOC Yia OAEG TiG S1adiKaaieg, cupmepAapavopévng

NG AcPAAOUG amoPPIPNE TWV CUCKEUWV.

Oplopéva amOAUHAVTIKA TTOU XPNGIMOTIOIoUVTAL GTO ONHEI0

£10aywYNG KABETHpwWVY TEPIEXOUV SIOAUTEC TTOU MMTOPOUV Va

£§aoBevricouv 10 UNIKO Tou KaBetripa. H aAkooAn, n aketdvn

Kat n moAuaiBulevoyAuKOAn pmopei va e§acBeviicouv

Sopn Twv VMKWV ané moAvoupeBavn. Autoi ol Tapdyovteg

umopei emiong va e§acBeviicouv Tov €GO GUYKOAANGNG

avapeca oTn cuokeur] otaBepomoinong Tou Kabetripa Kat
oto Séppa.

¢ Mn XPNOIHOTIOIEITE OKETOVN GTNV EMPAVEIQ TOU KABETHpa.

* Mn xpnotpomoleite aAkoOAn yla va EUMOTICETE TNV
EMPAVEIA TOU KABETHPA Kal HNV APHVETE TNV AAKOOAN
va mapapeivel o€ évav auldé tou Kabetripa yia va
AMOKATACTHOETE TN PATOTNTA TOU KABETHPA ) WG PETPO
TPOANYNG AopWEEWV.

* Mn XPNOIMOTIOIEITE aNOIPEG  TIOU
moAvatBulevoyAukoAn otn Béon lcaywyne.

¢ Na TPOCEXETE KATA TNV €yXUON POPHAKWV ME LPNAR
OUYKEVTPWOT AAKOOANG.

¢ A@riote Tn 00N €10AyWYNG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV
and n SIatpNnon Tou SEPHATOC Kal TIPV TV EQApHOYH
emideonc.

* Mnv emtpénete va éNBouv ot gma@n pe aAKooAn ta
£§apTpATA TOU KIT.

5. EmPePawote T Patétnta Tou KABeTHpa TPV amd T Xprion,
OMw¢ Kat PtV amé tnv éyxuon unoé mison. Mn xpnoiponoleite
oUPIYYEG HIKPOTEPES Twv 10 mi yia va peiwBdei o Kivéuvog
Sapporig petagy avAwv i pRENG Tou Kabetrpa.

6. EAayiotomoljote Toug XeIpiopols Tou Kabetripa KabBoAn tn
Sidpkela ¢ Sadikaciag yia va S1atnpriceTe 10 AKPO TOU
KaBetripa oTn owoTH Béon.

»

TIEPIEXOLV

Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéxovv 6Aa ta Bondntika
£€apTripaTa MOV TEPLYPAPOVTAl AEMTOUEPWE OF QAUTEG TIG

odnyieg xpriong. E€oikeiwOeite pe Tig 0dnyieg mov agopouv
KAOg pepovwpévo e€apTnpa mpotoL Eekivijoete Th Stadikacia.

Mpotewopevn Stadikacia: Xpnoponotiote oteipa TeVIK.

Mpogtoipdote T B¢on mapakévinong:

1. Npoetoipdote 1o kabapd déppa pe katdMno avTionmTIko mapdyovta Kat agriote To
Va OTEYVWOEL.

2. Kahoyre pe 0Bovio T Béon mapakévinon.

3. Xopnyfote Tomko avaioBntikd oOp@wva pe Tic moATkéG Kat Tig Sladikaoieg Tou
16pUpatoc.

4. Anoppiypte T Pehdva.

Acpahilopevo kumeho amdppupng SharpsAway Il (6mov mapéyetar):

To aopaNilopevo kumeNo amdpping SharpsAway Il xpnoiy {tat yla ™y andpppn

Berovv (15-30Ga.).

o Xpnotpomotvtag Tevikiy evog xeplou, méote otabepd Tic PeNdveg oTiq omég Tou
KuméNou anopppng (avatpé€te oty etkova 1).

o Mok 1Bodv oT0 KUmENO amoppupng, ot BeAdve aopalilovy autépata ot
B¢on Tou, £101 WOTE va PNV pmopouv va emavaypratponotnfolv.

A Mpogulagn: Mnv emyelprioeTe va agaipéoete Tic BeNOvEC mou xouv TomoBeTn Bei
péoa oo aopahi{épevo kumeho amdppiyng SharpsAway Il. Autéc ot Behéveg
£youv acgahioer oty Béon Toug. Or Behdveg pmopei va umootolv {nuid edv
TpapnyTolv amd To KumeNo améppIPng.

«  Omou mapéyetar, pmopei va { éva g0otnpa Sharp amo appohé€ yia

NV nigon Twv PeAGVwV 0T0 appoNES petd m xprion.

/A\ Nipogiatn: My ¢ Pehéve perd ™y TomoBémon
Toug 6o ovetnpa SharpsAway and agpohé§. Mmopei va éxouv mpookoMnBei
owpatidia otn poTn e Behovag.

Mpogtoipdote Tov KaBetipa:

Avatpé€te ot odnyiec xpriong tou Arrow VPS yia mpooBetec odnyiec oxetikd pe v
Tpogtolpacia Tou atetheod VPS (omou mapéxovtar). Avatpé€te oo eyelpidlo xprotn g
ouokevric Arrow VPS Rhythm yia mpooBetec odnyie oxetika e v mpoetolpacia tou
otei\eov TipTracker (6mou mapéxetat).

Koyre tov kabetrpa, edv amateitar:

Mpoeidomoinon: H éyxuon pn ovpPatav petafd Touq Qappd péow
yerrovikav Bupwv e€650v pmopei va mpokahéoet kabilnon fi/kat amogppagn.

5. AmoolpeTe T0 MPOGTATEVTIKO At HOAVVOELG (OTou TapéeTal).

6. XpnotHomonoTe TIC GNUAVOEIS EKATOOTWV 0TO Wi ToU kaBeTrpa yia va KOYeTe Tov
kaBetripa oto EmMBUPNTO priKog, pe Bdon To opa Tou aoBevols Kat To emBuunTtd
onpeio el0aywync.

'Omrou mapéxovtat 60vdeapog pe meuptkiy B0pa kat coppa

TomoBémang, akohouBriote Ta Pripata 7 kat 8.

7. Anoolpete To 0Uppa ToMoBETNONG HEOw TOL SlaQpAyHATOG yia Va amooUPETE T0 GUpHa
Toudy1otov 4 cm miow and T Béon Ko Tou kabeTipa (avatpé€Te otV ikova 2).

AKpo Tov GOppATOC Mnkog kaBetpa
i I‘- mou Ba komei ->|
Andoupon oOppatog Akpo kabetripa f
4 cm (ehay.)

Ewova 2

8. Nvyiote T0 €yyUg aKpo ToU 0UPHATOC TOMOBETNONG 0TO ONpiEi0 TV GUVOEGIOU e TV
meupikr} BUpa, WOTE va meptopioeTe Tov Kivduvo va eE€NBet To abppa TomoBEang
and To dmw dkpo Tou KaBetrpa katd Ty eloaywyn (avatpé€te oty elkova 3) .
Mpo&idomoinon: Mnv ite va 1€ T0 0Uppa TomoBETnong péow

Tou Slagpdypatog.

Epyaheio komi¢ kaBeipa (6mov mapéyetar):

To epyaheio komi¢ Tou kaBetrpa eivat piag xprion.

«  FEioayayete Tov kaBetipa oty o Tou epyaeiov Kommg péxpt v emBupnTr Béon
KOTAG.

o Miéote  Aenida yia va kopete Tov kabetrpa.



ZHMEIQZH: Edv ouvavtijoete avtiotaon Katd v Komij Tou KaBetripa, autd pmopel

16. Mpowdnote T0 08nyo 0Uppa péoa otn BeNova eloaywync.

va opeiletal a'ro yeyovig ot Sev éxete amoatpel mAiipwe To auppa étnon

Mny, Tov KaBetijpa edv To aUppa 3 dev éyet )pOei.

9. Koyrte Tov kaBetiipa eykdpota (90° w¢ mpog Tov Staprkn dgova Tou kabetrpa)
XpnotponolwvTag epyaeio Komig (6mou mapéxetal) WOTe To AKPO Va mapapieivel
apphv.

A Mpogidomoinon: Mnv kdBete To 6Uppa TomoBémang dtav koPeTe Tov Kabetrpa,
(OTE va meplopioeTe Tov Kivduvo BAGRNG oo cuppa TomoBétang, Bpavong Tou
cppatog i epPolic amd §évo owpa.

10. EAéy€re T koppévn em@dvela yia va Bepaiwbeite 0t To kOPipo €ivar kaBapo xwpic
{eguopéva TppaTa.

A Mpogudaén: Metd v kom, PefaiwBeite oTt ev umdpyel cUppa 6TO KOPPEVO
TuRpa Tou kaetipa. Edv umapxel omowadimote évdain ot To ovppa
TomoBETnong £xel Komei 1 £xet umooTei {npuid, Sev MPEMEL v XPNOIHOTIONGETE TOV
KaBeTrpa Kat To oUppa TomoBETnong.

EkmAUvete Tov KaBetipa:

1. Exkmhovete 6houg Toug aulolg pie oTeipo puoatohoyiko opd yia evéalyia, yia va eéaopalioete
™ BatdTnTa Kat Ty mipwon Tou f TwV auAwv.

12. Kheiote pe opiyktipa 1y mpooaptiote abvdeapo Luer-Lock oty iy aTic ypappéc
TIPOEKTAONC y1a va SlatnprioeTe Tov Quatohoyikd 0pd pésa aTov 1} Toug auhou.

A\ Hposl60n0|nm| Mnv Khzwm He OQIYKTPA TN Ypapp MpoéKtaong otav
0 00ppa péca oTov pa, HOTE v ioete Tov
Kivbuvo va toakioet To oUppa TomoBéTong.

A Mpogidomoinon: Mnv KAEIVETE i€ GQIYKTAPA TN Ypappi} MPOEKTAGNC TOAD KovTd
G0V OPQAAG TNC YPAUHIG TPOEKTAGNG Yia Va HEWDOETE ToV Kivouvo mpoKkAnong
{npdg oo e§aptnpa.

Anoktiiote apyikr @Aepiki mpoopaon:

13. Eappoote T aip | Tawia kat

fiote Ta pwpéva ydvria.

Hyoyeviic Behdva (6mou mapéyetar):

Xpnotporotitar pta nyoyevig PeAdva yia va Sievkohivel v mpooBacn oTo ayyelako

aloTNHa, yia TV 0aywyr evog 0dnyob cbppatog mou Ba dieukohvvel Ty TomoBétnon Tou

kaBetrpa. H potn e Berovag eivat aktvookiepr yla mepimou T cm, GOTE 0 1aTPOG val PMopei

va eviomioel TV akpipr Béon Te poTng e BeNdva katd T mapakévnon Tou ayyeiov o

UTIEPNXOYPARIKT AmeKOVIoN.

Mpootatevpévn Pehova/Behova aopaeiag (dmov mapéxetar):

Ba mpémel va xpnotpomoleital pa mpootatevpévn BeNova/Berdva aopaleiag oOpQwva e

TIC 08Nyi€C XPrONG TOV KATAOKEVAOTH).

14. Ewoaydyete ot pAéBa ) PeNova ewoaywyric A T Sidran kabetripa/BeNovag.

A Mpogulaén: Mnv emaveiosdyete ) Behéva otov Kabetipa l6aywyniq
(6mou mapéyetat), wote va pewwbei o kivéuvog dnpiovpyiag epporwv kabetipa.

15. ENéy€Te yia pn o@uypki pory.

Aﬂpoﬂ&onoincn: H oguypikn por ivat ouviiBw d€ikTng akovolag aptnplakng
TAPaKéVTNONG.

A Mpoguaén: Mn Pacileote 610 Xp@aA TOV AVAPPOPOUNEVOV aipaTOC yia

va PePaiwBeite 6Tt éxer X0¢i PAeBiki) mpoopaon

Eicaydyete 0dnyo ovppa 33 1y 45 cm (Z0ppa mpoopacng):
008nyo ooppa:

Awati@svTal KIT/o€T pe Si1apopa odnyd cvppara. Ta odnyd
ovppata SwatiBevrar ce Siapopeg Siapétpoug, MRKN
Kol SIOMOPPWOEIG AKPOU Yla KABE EMMUEPOUC TEXVIKN

gloaywync. E€oikeiwOeite pe o | Ta 0dnya cvppata mov Ba
XPNOHOToINOOUV LE TN GUYKEKPIUEVN TEXVIKN TTOU £XEL EMAEYEL
Tiptv EEKIVIOETE TV mpaypatiki Stadikacia el0aywyng.

Tvokeun} Arrow Advancer (6mov mapéyetat):

H ovokeun Arrow Advancer xpnatponoteitat yia v eloaywyr Tov 0dnyol oUppatog péoa

0€ la Behdva.

«  Xpnowomoiwviac Tov avtiyelpa, amoolpete To dkpo Tou odnyol GUPHATOC.
TomoBeijote To dkpo ¢ cuokevric Arrow Advancer — jié T 08ny0 aippia anoguppévo
— péoa oy PeNdva eloaywync (avatpégTe any €kova 4).

A Mp ): Mnv &10aydyete o dKapmTo dkpo Tou 0dnyou cUppatog péca
070 ayyeio yiati pmopei va mpokAnBei BAAPN oTo ayyeio.

i~

. Avaonkwore Tov avriyelpa kat Tpapnéte ) ouokeur Arrow Advancer katd 4 - 8 cm
Tepinou ano ) Pehova ewaywyic. Xapnhwote Tov avtiyelpa eNavw ot VoKUK
Arrow Advancer kat, kpat@vrag kakd To o8nyo oUppa, wbrote T Sidtaén péoa oty
Berdva yia va mpowbiioete meploadtepo To 0dnyo alppa. Zuvexiote péxpt va @Bdoel
0 00Ny0 00ppa 010 EmMBupNTo Pdbog.

A Npogihaén: Kpatdre kakd to 0dnyé olppa cuvexwe. OpovtioTe va mepiooevel

apKeTo prikog 0dnyol oUppatog yia va dieukoluvBeite katd to xeipiopo. Edv
Sev éxete Tov éheyyo Tou 0dnyol aUppatog, umdpyel eviexopevo dnptoupyiag
£oAou amo To oUppa.

A Mpo&idomoinon: Mnv amooupete To 0dnyé olppa mpog To MAVe Ao§oTpnto
Tppa TG Behdvag, wote va petwdei o kivbuvog amokommg iy {npudg Tov 0dnyol
oUpparog.

18. Agaipéote T Pehdva eloaywyng (1) Tov kabetrpa) kpatavtag mapdMnha to 0dnyd

obppa ot Béon Tov.

Ewodyete Tov kabetripa:

Avatpé€re aic odnyieg xpriong Tou Arrow VPS yia mpdoBetec 0dnyiec oxeTikd e Ty eloaywyn
e T xprion Tou oteeod VPS (6mou mapéyetar). Avatpé€te oto eyelpidio xpiot e
uakeuric Arrow VPS Rhythm yia mpdoBetec 0dnyieg oxetikd pe Ty eloaywy pe T yprion Tou
oteikeov TipTracker (6mou mapéxetar).

Ewsaywyn pe T Xprion amokoAoUpevou Onkapiov:

19. BePaiwbeite ot o Slaotoléag Ppioketal ot Béon Tou Kat eival aopaMopévog aTov
Opald Tou Bnkaptov.

20. Nepaote  S1dtagn Staotoéa/amokoMobpevou Bnkapiod endve amd To 0nyo obpya.

21. Midvovtag Ty kovtd oto éppia, mpowdiote T didtagn Mov Onkaptov/
Slaotohéa emdvw amd To 0dnyd oUppa, pe ENAPPWS TIEPIOTPOPIKT Kivnon, Ew éva
BdBog apkeTd yia TV eloaywyn 0To ayyeio.

22. Edv eival amapaitnto, Stevplvete To onpeio mapakévinong Tou S€ppatog jie To vuaTépl,

KPATAVTag TV KOMTIK aKyr TOU VUOTEPLOD PaKpLd a6 To 00ny0 oUppa.
A Mpogidomoinon: Mnv koBete To 0dnyo cvppa yia va aAAAEETE To priKog Tov.
A Mpo&idomoinon: Mnv k6ete To 08nyd cUppa pe vuoTEPL
« TomoBeTroTe T0 KOMTIKG AKPO TOU VUOTEPIOD uaKplu and o 08nyo oUppa.
« Evepy OTE TV ao@aela fi/Kat ToV pnxaviopo ace 16 Tou plov
(6mou mapéxetal), 6Tav 1o VUOTEPL SEv Xpn: {Tal, WoTe va meplop
0 KivGUVOC TPaUHATIGOY aMd aiypnpd avTiKeipeva,

A Mpoguhadn: Mnv amosipete Tov Sactoléa péxpt va Ppedei To Bnkapt apketd
éoa 6o ayyeio, yla va pEoETe Tov Kivouvo mpokAneng {npidg oTo dkpo Tou
Bnkaptov.

A Mpo@uhan: Mpémel va mapapeivel apKeTo prjkog 0dnyou cUppaToq ekTedEpévo
010 dKpo Tou BnKaplol mov pépel Tov oppald yia va StatnpnBei otabepry
UMY ToU 0dnyol oUppatog.

23. ENéyére T Béon Tov amokoMoUpevou Bnkaptod kpatwvrag To Bnkdpt ot Béon Tou,

OTPEPOVTAC TOV OHQANO Tou dlacoToNéa aploTEPOOTPOYA YIa va ameNEUBEPWOETE Tov

opparé Tou dlactoléa amd Tov oppard Tov Bnkaptod kar amoslpovag To odnyd

G0pya Kat Tov S1a0ToNE APKETA yia vat EMTPEPETE T PO TOU aijiatog.

24. Kpat@vrag To Onkdpt ot B¢on Tou, agatpéote T0 05ny6 oippa kat Tov SlaoToléa wg

eviaia povada (avatpé€e oty eikéva 5).
A Mpo&domoinon: Mnv aokeite umepPoliki) Suvapn 6to 0dnyo clppa WoTE
va pelwBei o kiviuvog Bpadong.
AN npozléonomon Mnv atpnvsre Tov SlacToléa 1700 0T B0n TOU WE MApAPEVEY
o0V O Aéa 10100 oTN Béon Tou evéel kivbuvo
T0U a00gvoig.

o ayy
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25. Anoppdte ypiyopa To dkpo Tou Brkaplol poNig agaipéoete Tov Slaotoléa Kat
0 00Ny0 UPHa, WOTE Va MEPIOPITETE TOV KivOUVO ELOKWPNONG aépa.

Aﬂpozléonoinon: Mnv agrioete avoiktou StacToleic i Bnkdpla Xwpic mpa
oto onpeio PAePikrc mapakévmong. Mmopei va mpokAnOsi epPoln aépa edv
emtpanei n €i00do¢ agpa o€ pa GUOKeVH KEVTPIKAC PAEPIKIC MpooPaong 1 o€
a @AéBa.



26. Na empBeBaiwvete 6Tt 0AoKAnpo To 0dnyd olppa eival avémago apéowg pHetd
v agaipeon.
27. AmoolpeTe T0 MPOOTATEVTIKO amd HONDVOEIC (6mou mapéetar).

Eisaywyn pe T Xprion 0dnyou euppatog 80 i 130 cm (6mou mapéyetar):

«  [poetotpdote To 0dny6 olppa yia eloaywyn Stapéyovtag To odnyod obppa jie oTeipo
Quatohoytkd 0po yia éyxuan. Dpovriote To 0dnyo ovppa va mapapeivel oNaBnpo péxpt
va eloayBei oTov aoBevi/otov kabetrpa.

«  Ewoaywyn péow Tou amokoMoUpevou Bnkapioy:

Edv xpnotpomotoete odnyd obppa 80 cm, elaydyete To 0dnyo olppa otov

TIEPLPEPIKO AUNG Péxpt To pakakd dkpo Tov 0dnyol obppatog va moeeel mépa

and 1o dkpo Tou KaBerpa. Mpowbriote To 0dnyd olppa/kabetipa we eviaia

«  Tapéxovtat 0QIYKTAPEC 0TV 1 OTIC YPa{IEC TPOEKTAONG Yia TNV and@padn Tg
porig dlapéoou kdBe avhol katd Tic aMayég ypappwv kat cuvdéopwv Luer-Lock.
A Mpo&idomoinon: Avoite Tov G@IyKTIpa TPWV amd TV £yxuon péow Tov aulol,
®WOTe va pewwdei o Kivbuvog mpokAnong {npidg otn ypappi mpoéktaong Adyw
unepPolkii¢ migong.

LtepewoTe Tov Kabetnpa:
35. Xpnow OUOKEUR kaBeripa fi/kar ogiyktipa kabetipa kat
£6apTNHa OUYKPATNONG, V1o va OTEPEWOETE Tov KabeTiipa (Omou mapéxetar).
« Xpnotomoteite Tov oppalo Tou kaBeTipa wg Kplo onpeio aspdhion.
« Xpnowlomouiote Tov GQIYKTpa Kat 10 €§dpTnpa ouyKpdTong Tou Kabetipa wg
§ onpeia onwg i

A

Hovdda péow Tou amokoAhoUpevou Bkaplod péxpt Ty Tehikr B¢on mapapiovrg Tou,

\éyxovTag To amw akpo Tou 0dnyou obppatog.

Edv xpnotpomotoete 0dnyo ovppa 130 cm, e0aydyete T palakd dkpo Tov 0dnyol

0UPHATOC €0 TOU Mobpevou Bnkapiod éwg To emBupnto aboc. Mepdoate

Tov kaBetiipa endvw amd To 0dny6 olppa kat mpowdijote Tov kabetipa emavew

and o odnyd olppa péxpt TV 15)\u<n 6éon mapapiovrig Tou, XproIHOTOIGVTAC

’I 0061 ynon I'IKIK

o Edv foet | kabug mp

ekmhOvere fma kaB mpowBeite Tov kabetipa.

et

Tov kaBetrpa, amoobpete f/kat

Aﬂpozl&onoman H €icodog Tou 06r|you uupuum( otic Sediéq kapdakég
A pmopei va mpokahé ipubpieg i Sidtpnon ayyeiwy,
KOAmou 1y Kothiag.

A Mpoguhaén: Kpatdre kakd To 0dnyé olppa cuvexwe. Opovtiote va mepiocevel
APKETO piKog 0dnyol oUppatoc yia va dieukoAuvBeite Katd To lepwpo Edv 6£v

5

A Mpogodan: EAay fOTE TOU ) U¢ Tou kaBeTiipa kaBoAn T Sidpkea
¢ Siadikaoiac yia va Siatnprioete To dkpo Tou KaBeTrpa 0T owoTH Béon.

Zuokevr) otabepomoinong kabeipa (mov mapéyetar):
H ovokeur} atabepomoinong Tou kabeTiipa MpEmeL va YpNOIHOMOLETAl CUPPWVA HiE TIC
0dnyiec Xpriong Tou KaTaoKevaoTr.

Lpyktipac kaBetipa Kat eEdpTnpa suyKkpdong (omov mapéyovtar):
‘Evac ogiyktiipag kabetipa kat éva e§dpTnpa ouykpdtnong xpnotHomolobvTal yia Ty
aopdhion Tou kaBetpa otav amateital éva emméov onpeio acpdhiong ektog amo Tov
oppard (hub) Kaezmpu yam omeeponolqun Tou Kuezmpa
p non: Mnv QIYKTpa Kat £§GpTNHa ovy ooV
KkaBetrpa edv dev éxet agaipeBei To 0Ny oUppa Kat To oUppa TomoBETONG.
e Metd ™y agaipeon Tou odnyou olppatog kai ™ oovdeon N acgdlon Twv
anapaitTwy ypappdy, Slavoifte Ta meplyla Tou EAAOTIKOU OQIyKTIpa Kat
foTe oTo owpa Tou kabeTrpa, @povtifovtag N em@dvela Tou kabetipa va pnv

£yete Tov éheyxo Tou odnyol cUppatog, umApyEl YO 1
£upolov amd To 08nyod cvppa.

Elsaywyn Xpnotponotavrag 1o 6uppa tomodétnong (mov mapéyetar):

«  Eloaydyete Tov kaBetrpa péow Tou amokoMobpevou Bnkaptod péxpt Ty Tehiki Béon
mapayiovrig Tov. AmoolpeTe fi/kat KMUVETE fma evoow mpowBeite Tov kabetpa edv
OUVAVTHOETE avTioTaon.

28.

I3

Amoopete To amokoMoUpevo Bnkapt endvw amd Tov kaBetipa PéxPL 0 opPardg
Tou KaBetripa kat 1o cuvdedepévo A Tou Bnkaplod va Pyel amd To onpeio
Tmapakévinong me eAéBac. Kparrote i ywtrideg Tou amokoMolpevou Bnkaptol kat
Tpapnére e avtibeta, pakpid amd tov kaBetipa (avatpéte oty elkova 6), Kabwg T0
amooUpETE anmo To ayyeio, éwg 6Tou To Bnkdpt Slaywplotei ae 0OAOKANPO TO PjKOG TOU.
A Mpogudaén: Amoguyete piign Tou Bnkaptov mou Siavoiyer Tov mepiPallovia
1070 0T B0n e10aywyr, Snpoupywvrag éva Kevo avapeoa oTov kabetripa Kat
™ deppida.
29.

=3

Edv o kaBetrpac petakvnBei katd v agaipeon Tou Bnkaptov, enavampowdiote Tov
kaBetripa péxpt Ty TeNikiy Béon mapapovig Tov.
30.

S

AgatpéoTe To abppa TomoBémang i To 08Ny ovppa. Na emPePaiwvere maviote 6t Ta
0d1yd oUppaTa Eival avEMaQa apéowg Peta Ty agaipeon.

A"‘, domoinon: Apaipéate To GUppa TomoBETNONG Kat TV OUVSETHO e MEVPIKR
Bupa we eviaia povada. Ze avtife mepimwon, pmopei va omdoe! To 60ppa.

/\Tipozidonoinon: Mn ypnouy

WG OUOKEVR Evioyuong.

ite Kovto oUppa TomoBétnang (33-45 cm)

31. Edv undpyet omotadrjmote duokohia va agaipebei To oUppa Tomodétnang 1 To 0dnyo
oUppa, kaBeTpag Kat ovppa mpEMe va apatpeBoly we eviaia povada.
Mpogidomoinon: Mnv ackeite ) SUvapn oTo oUppa TomoBéTnang 1 oTo

0dnyo6 oUppa wote va petwdei o kivduvog eveydpevne Bpaveng.

0AokAnpP@OTE TV E10aywYI Tou KaBeTipa:

32. EMéySte ™ Patotnra Tou auhod mposapTwVTAC pia oUplyya o€ KdBe ypappn
TIPOEKTAONG Kal avappoprote péxpl va mapatnproete ehelBepn por GAeikol
aipatog.

Exmhovete Tov 1} Toug auholg éwg 6tou amopakpuvBei mijpwe To aipa amd
Tov KaBetrpa.

Tuvbéote ONeC TIC ypappéc mpoékTaong oToug katalnoug ouvdéopoug Luer-Lock,
onwg anarteitat. Ot pn xpnotpomoinpéves BUpeq eivat duvatév va «aopahoTodv»
e ouvdéopoug Luer-Lock, ) TIC TUTIIKEC TIONITIKEC Kat S1a81KavieC Tou
16puparog.

S

33.

@

34

®

40

givat vypr, yla T Statijpnon ™G owoti¢ Béang Tov dkpou.
o Koupnwote To dkapmto £§apTNHa GUYKPATNONG ENAVW OTO OQIYKTIpa Tou KabeTpa.
o Aogahiote To oiyKTipa kaBeTipa Kat To e§dpTnpa cuykpdTnoNg W eviaia povada
otov aoBevr, OUOKEUR pooinong kaBetripa, ovvdetrpeg
1| pappata. 0 opiyktipac KaBetpa Kkar To e€Gptnya cuykpdnong mpémet va
ao@ahiCovtal kat Ta 0o, yia va pewdei o kivbuvog petatomong tov kabetipa
(avatpé€re otny €lkova 7).
Beawbeite 61t n Béon eloaywyric eivar oteyv mpwv amd v epappioyr emideong
OUPQWVA JE TIC 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH.
ENéy&te ) Bé0m Tou dkpou Tou kabeTiipa GUPPWVa He TIC TOMTIKEC Kat TiC Stadikaaieg
Tou 15pupatoc.
Edv o dkpo Tou kaBetipa éxel TomoBetnBei oe AdBog Béon, afiohoyrote Ty
KATd0TaoN Kal QVTIKATAOTHOTE 1) €MavatonoBeToTe Tov KaBeTrpa, UPPWVA e TG
TIOMTIKEC Kat TI¢ Sladikaaieg Tou voonAeuTIKoU 13pUHaTo.

36.
37.

38.

Mepumoinon kat gpovrida:

Enideon:

Emoéote ovpguva e TIc moNTIKEC kat Ti Sladikacieg Tov voonheutikod 15pUpatog, kabag
Kat Ti¢ katevBuvtrpie odnyiec mpaktikng. AMAETe apéowg To emibepa edv empeaotei
1) akepatdTnTd Tou (.. £dv vypavBei, AepwBeiry xahapwoe 1 dev ivat mhéov n Slanepatd).

Batotnta kaBetipa:

Matnpriote T PatotnTa Tou kaBetipa oVpPwva pe TI TONTIKES Kat TIC Sladikaoieg Tou
16poparoc, kabwg Kat Ti¢ katevBuvtriptes odnyies mpaktikic. OAo To MPOSWMIKG MmoU
@povtiCel aoBeveic pe PICC mpémet va yvwpilel Tiq owotéq ladikaoieg yia v mapdraon
ToU Xpdvou mapapiovii¢ To KaBeTpa péoa oTo ayyeio Kat TV amoTPom| TPAUATIOHoD.

06nv|£< yla v a@aipeon Tov kabetipa:
TomoBetiiote Tov aoBevi) omwg evdeikvutal yia TV KAVIKI] TOU KATdoTaon, HoTe va
petwdei o SuvnTikoc kivouvog Snpoupyiac eupohou agpa.
2. Agompam 70 emifepa.
3. HEVOTE TOV KABETTPa KAl APaIPEOTE TIC OUOKEVEC 1¢ amd Tov KabeTrpa.
4. Agaipéote Tov kaBetipa TpaBwvtag Tov apya mapanha pe to Séppa. Edv ouvavtioete

avtioTaon evoow apaipeite Tov Kabetpa

A Mpogudan: 0 kaBetpag dev Ba mpémet va aaipeitar pe dovapn. Edv kdvere
KT Tétolo pmopei va mpokAnOei Bpavon kat epfod Tou KaBetipa. Na
akohouBeite Tic moNTIKEG Kat TiC Stadikacieg Tou 13pUpaToC yia kabetipeg mov
ivan S0okoho va agaipeBouv.

5. Aokiote ayeon mieon 0To onpieio péxpt va emtevyBei aipootaon, akohouBoupievo ano
1n Stanepati enideon mov Baciletat oe ahogr.




&", ) N 080¢ Tou Kabemip papével onpeio
aoaywyric aépa péxpt va embnhomomnOei n Béon. Oa mpémer va mapapieivel
TomoBetnpévn pn Samepary emideon yia Touhdylotov 24 Wpeg 1) PEXPL Va
eu:pavuml :men)\lonolnan e Béong.

6. T m 1¢ Tou kaBetipa, ovpmeptapBavopévng e
smBsBulwanc 011 0AOKANpO TO KOG To KaBetpa Kat o uxpo zxouv agatpedei,
GOHQWVa PE TIC TONTIKES Kat TIC Sladikacieg Tou 1pUpaToC.

la Piphoypagia avapopds oyetikd pe v afohdynon Ttou acBevi, Bépata
ekmaidevong Twv KMVIKOV 10Tp@Y, TEXVIKY) E10AYWYRG Kat SuvnTikéq emmAoKéS
o oxetiCovtar pe autiv T Sladikacia, cupBouleuteite Ta TUMKA eyyelpidia, TV
tatpikn Biphoypagia kat avatpé€te oy 10tooehida e Arrow International LLC:
www.teleflex.com
Mnopeite va peite éva avtiypapo autav Twv odnytav xprang o€ poper apxeiov pdf otny
10to0eNida www.teleflex.com/IFU
Avti givan n ia g TWV XapaKtp @a Kat Twv
Khvikov emdooswv (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tou
KkaBetipa «Arrow PI((» (Basi( UDI- DI 08019020000000000000035KB) petd my
A i Evp 1¢ Bdong A yia Ta latpotegvohoyikd mpoiovra/
Eudamed https://ec. europa eu/tools/eudamed

Ma évav aoBeviy/xpriotn/tpito pépo¢ omy Eupwmaiki Evwon kai o e pe
avopol6Tumo KavovioTiko oxfpa (Kavoviopog 2017/745/EE yia ta tatpotexvoloyikd
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Catetere centrale a inserimento periferico (PICC)

Destinazione d’uso
Un catetere centrale a inserimento periferico & previsto per fornire I'accesso venoso a
lungo termine (>30 giorni) alla circolazione sistemica.

Indicazioni per I'uso

Il catetere venoso centrale a inserimento periferico Arrow consente I'accesso venoso al
circolo sistemico da una vena periferica. Offre un metodo alternativo di terapia endovenosa
per pazienti adulti e pediatrici selezionati.

Controindicazioni

Il PICC & sempre controindicato in presenza di infezioni associate all'uso di dispositivi
0 in presenza di trombosi nel vaso destinato all'inserimento o nel percorso del catetere.
Per garantire I'assenza di controindicazioni & necessario completare la valutazione clinica
del paziente.

Benefici clinici previsti
La possibilita di accedere al sistema circolatorio centrale attraverso un unico sito di punzione
per applicazioni che includono infusione di fluidi e somministrazione di mezzo di contrasto.

Contiene una sostanza pericolosa

d PRrPRTY

I componenti fabbricati utili acciaio
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
cheéc id. una CMR (cangerogena,
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto
nei componenti in acciaio i idabile & stata val e,
consid do la destinazi d’uso e il profilo tossicologico
dei dispositivi, non vi & alcun rischio biologico per la sicurezza
dei pazienti, purché i disp
nelle presenti istruzioni per I'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

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

Non posizionare/fare avanzare né lasciare inserito il
catetere nell’atrio o nel ventricolo destro. La punta del
catetere deve essere fatta avanzare nel terzo inferiore della
vena cava superiore. La posizione della punta del catetere
deve essere confermata seguendo la prassi e la procedura
della struttura sanitaria.

w

»

I medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo
impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.
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Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo guida,
la guaina Peel-Away sopra il dilatatore per tessuti ol dilatatore
per tessuti, poiché cosi facendo si puo provocare vasospasmo,
perforazione del vaso, sanguinamento o danneggiamento del
componente.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o la
rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso di forza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente
il diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe
per ridurreil rischio di taglio o danneggiamento del catetere e
per evitare che il flusso venga ostacolato. Fissare il dispositivo
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

N
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Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in
una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti, guaine, cateteri senza tappo e non clampati, nel
sito di punzione venoso centrale. Con qualsiasi dispositivo per
accesso vascolare, usare solo connettori Luer Lock saldamente
serrati, onde evitare la disconnessione accidentale.

10.1 medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp

scorrevoli possono staccarsi accidentalmente.

11.1 medici devono essere consapevoli delle condizioni cliniche
che possono limitare |'uso dei PICC incluse, tra le altre:

¢ dermatite .
o cellulite e ustioni in
corrispondenza o in

radioterapia in
corrispondenza o in
prossimita del sito di

prossimita del sito di inserzione
inserzione ¢ contratture

* trombosi venose * mastectomia
omolaterali ¢ potenziale utilizzo per
pregresse fistole arterovenose

12.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati ai PICC, ivi compresi, in
via esemplificativa ma non esaustiva:

* tamponamento * sanguinamento/
cardiaco secondario a emorragia;
perforazione vascolare, e formazione di una

atriale o ventricolare;
¢ embolia gassosa;
e embolia da catetere;
e occlusione del catetere; .

guaina di fibrina;
infezione del sito di
uscita;

erosione vascolare;

* batteriemia; * posizionamento non

o setticemia; corretto della punta del

e stravaso; catetere;

o trombosi; o disritmie;

e puntura arteriosa ¢ sindrome VCS;
accidentale; o flebite;



¢ danni/lesioni di tipo ¢ tromboflebite;
neurologico; * tromboembolia venosa.
* ematoma;

Precauzioni

1. Nonmodificare il catetere se non come previsto nelle istruzioni.
Non modificare il filo guida o alcun altro componente del
kit/set durante l'inserimento, I'uso o la rimozione.

2. La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

3. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della

struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano

lo smaltimento sicuro dei dispositivi.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere

contengono solventi in grado di indebolire il materiale di cui &

costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole possono
indebolire la struttura dei materiali in poliuretano. Questi
agenti possono anche compromettere il grado di adesione tra

il dispositivo di stabilizzazione per catetere e la cute.

¢ Non usare acetone sulla superficie del catetere.

¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né
consentire la permanenza di alcool all'interno del lume
del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
misura atta alla prevenzione delle infezioni.

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

* Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
un’elevata concentrazione di alcool.

¢ Prima della puntura cutanea e prima di applicare la
medicazione, consentire la completa asciugatura del sito
diinserzione.

¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in contatto
con alcool.

5. Verificare la pervieta del catetere prima dell’'uso, anche prima
dell'iniezione a pressione. Per ridurre il rischio di perdite
intraluminali o di rottura del catetere, non usare siringhe con
capacita minore di 10 ml.

6. Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera
procedura per preservare il corretto posizionamento
della punta.

>

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per l'uso. Prendere

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima

diiniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica
sterile.

Preparazione del sito di punzione

1. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.

2. Coprireil sito di punzione.

3. Somministrare |'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

4. Gettare 'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I (se disponibile):

La coppetta di smalti con chiusura SharpsAway |l serve per lo smalti degliaghi

(da15Ga.a30Ga.).

«  (Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di smaltimento
(vedere la Figura 1).

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi i bloccano automaticamente
€ non possono pill essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I1. Questi aghi sono bloccati

permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

o Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema
SharpsAway con materiale espanso, in quanto & possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparazione del catetere

Per ulteriori informazioni sulla preparazione del mandrino VPS (se disponibile), consultare
le istruzioni per I'uso di Arrow VIPS. Per ulteriori istruzioni riguardanti la preparazione del
mandrino TipTracker, consultare il manuale dell'operatore del dispositivo ARROW VPS Rhythm
(se disponibile).

Taglio del catetere se richiesto
Avvertenza — Li di farmadi i
adiacenti puo causare precipitazione e/o occlusione.

porte di uscita

5. Retrarre la pellicola anti-contaminazione (se disponibile).

6. Perrifilare il catetere alla lunghezza prescelta sulla base delle dimensioni del paziente
e del punto diinserzione prescelto, usare il centimetrato.

Laddove siano forniti un connettore di raccordo laterale e il filo

di posizionamento, attenersi a quanto indicato ai punti 7 e 8.

7. Ritirare il filo di posizionamento attraverso il setto per retrarre il filo di almeno 4 cm
rispetto al punto in cui si intende tagliare il catetere (vedere la Figura 2).

lPunta del filo Tratto del catetere
|<- da tagliare ->|
e S——— L S ——R——
Filo retratto Punta del catetere *
di4 cm (min.)
Figura 2
8. Piegare lestremita p le del filo di posizi in corrispondenza

del connettore con porta laterale per ridurre al minimo il rischio che il filo di
posizionamento si protenda oltre la punta distale del catetere durante 'inserimento
(vedere la Figura 3).

AAvvertenza: Non tentare di far avanzare il filo di posizionamento attraverso
il setto.

Taglierina per catetere (se disponibile)

La taglierina per catetere & un dispositivo monouso per il taglio dei cateteri.

« Inserireil catetere nel foro sulla taglierina fino al punto in cui si desidera tagliare.

o Abbassare la lama per tagliare il catetere.

NOTA - Leventuale resistenza avvertita quando si taglia il catetere & probabilmente

causata dallinsufficiente retrazione del filo di posizionamento. Non utilizzare il catetere

seilfilo di posizionamento non é stato retratto.

9. Con l'apposita taglierina (se disponibile), recidere il catetere trasversalmente
(di 90° rispetto alla sezione longitudinale del catetere) per mantenere la smussatura
della punta.

AAvvertenza: Non tagliare il filo di posizionamento mentre si taglia il catetere
per ridurre il rischio di danni al filo di posizionamento, frammentazione del filo
0 embolie.

10. Controllare che la superficie di taglio sia netta e non presenti distacchi di materiale.

APre(auzione — Controllare che non vi siano pezzi di filo nel segmento tagliato
del catetere dopo il taglio. Nel caso in cuiil filo di posizionamento risulti tagliato
o danneggiato, il catetere el filo di posizionamento non devono essere usati.

Lavaggio del catetere

1. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertarne
la pervieta e sottoporlo a priming.

12. Clampare il catetere o collegare i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere
la soluzione fisiologica allinterno dei lumi.



AAvvertenza: Non clampare la prolunga mentre il filo di posizionamento si trova
nel catetere, per ridurre il rischio di deformare il filo.

AAvvenenza: Non dampare la prolunga in stretta prossimita del rispettivo hub,
al fine di ridurre il rischio di danno ai componenti.

Accesso venoso iniziale

13. Applicare il laccio emostatico e sostituire i guanti sterili.

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire I'accesso al sistema vascolare per linserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,
per 1 cm circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)

L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per 'uso del fabbricante.

14. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.

15. Verificare I'eventuale presenza di flusso non pulsatile.

AAvvenenza - La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un’arteria.

APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.

Inserire un filo guida da 33 0 45 cm (filo di accesso):
Filo guida

| kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida.
uida sono disponibili in diversi diametri, lunghezze
e configurazioni della punta in funzione delle specifiche

tecniche di inserimento. Acquisire familiarita con il filo o i fili
guida da utilizzare per la particolare tecnica prevista prima di
iniziare l'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

1 dispositivo Arrow Advancer é utilizzato per introdurre il filo guida in un ago.

«  Con il pollice, retrarre la punta del filo guida. Inserire la punta del dispositivo
di avanzamento Arrow Advancer — con filo guida retratto — nell'ago introduttore
(vedere la Figura 4).

16. Faravanzare il filo guida nell'ago introduttore.

AAvvertenza — Non inserire I'estremita rigida del filo guida nel vaso, in quanto
si potrebbe danneggiare il vaso.

17. Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm dall'ago
introd Abb il pollice sul disp Arrow Advancer e, sempre tenendo

saldamente il filo quida, spingere il gruppo nell'ago per fare avanzare ulteriormente
ilfilo guida. Continuare finché il filo guida non raggiunge la profondita desiderata.

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato puo esporre al rischio di embolie da filo guida.

A Avvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

18. Rimuovere I'ago introduttore (o il catetere) tenendo in posizione il filo guida.

Inserzione del catetere

Per ulteriori informazioni sull'inserimento tramite il mandrino VPS (se disponibile),
consultare le istruzioni per I'uso di Arrow VPS. Per ulteriori istruzioni sullinserimento tramite
il mandrino TipTracker (se disponibil I del disy

Arrow VPS Rhythm.

Halll

il manuale P

Inserimento con guaina Peel-Away:
19. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato nell'hub della guaina.
20. Far passare sul filo guida il gruppo quaina Peel-Away/dilatatore.
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2.

Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo guaina/dilatatore Peel-Away sul
filo quida con lieve movimento rotatorio a una profondita sufficiente per lingresso
nel vaso.

22. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi,

dirigendo quest'ultimo in direzione opposta rispetto al filo guida.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.

« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.

« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti
taglienti.

A Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché l'introduttore non sia ben
posizionato all'interno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta
dellintroduttore.

A Precauzione - Una lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposta in
corrispondenza del connettore della guaina in modo da consentire il mantenimento
diuna solida presa sul filo guida stesso.

23. Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando

I'hub del dilatatore in senso antiorario per staccarlo dall’hub della guaina e retraendoil

filo guida e il dilatatore quanto basta per consentire il passaggio del flusso sanguigno.

24. Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida flessibile e il dilatatore

come una singola unita (vedere la Figura 5).

AAvvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio
di possibili rotture.

AAvvenenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
catetereap Lap inssitu del di per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

25. Alla rimozione del dilatatore e del filo guida, occludere rapidamente Iestremita della
quaina per ridurre il rischio di penetrazione dell'aria.

AAvvertenza — Non lasciare aperti i dilatatori o le guaine senza tappo nel sito di
punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso centrale
0in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

26.

27.

Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.

=

Retrarre la pellicola anti-contaminazione (se disponibile).

Inserimento mediante un filo guida da 80 0 130 cm (se disponibile):

o Preparare il filo guida per linserimento inumidendolo con normale soluzione
fisiologica sterile per iniezione. Accertarsi che il filo guida rimanga lubrificato fino
allinserimento nel paziente/catetere.

« Inserzione attraverso la guaina Peel-Away
« Seviene utilizzato un filo guida da 80 cm, inserire il filo guida nel lume distale fino

a quando la punta morbida del filo guida non fuoriesce dalla punta del catetere.
Far avanzare il filo quida/catetere come una singola unita attraverso la guaina
Peel-Away fino alla posizione di permanenza finale.

« Se viene utilizzato il filo guida da 130 cm, inserire la punta morbida del filo guida
nella guaina Peel-Away fino alla profondita desiderata. Infilare il catetere sul filo
quida e farlo avanzare fino alla posizione di permanenza finale sotto guida per
immagini o fluoroscopica.
 Se si incontra resistenza durante questa operazione, ritirare e/o irrigare

delicatamente mentre si fa avanzare il catetere.

AAvvertenza: Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare disritmie
e perforazione della parete vascolare, atriale o ventricolare.

A Precauzione: Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato potrebbe esporre al rischio di embolia.

Inserimento mediante filo di posizionamento (se disponibile)

« Inserire il catetere attraverso la guaina Peel-Away fino alla posizione di permanenza
finale. Se si incontra resistenza, ritirare /o irrigare delicatamente mentre si fa
avanzare il catetere.

28. Ritirare la quaina Peel-Away sul catetere fino a rimuovere dal sito di venipuntura I'hub
della guaina e la porzione collegata della quaina. Afferrare le linguette della guaina
Peel-Away e tirarle fino a separarle del tutto, staccando la quaina dal catetere durante

la rimozione dal vaso (vedere la Figura 6).



APvecauzione — FEvitare lo strappo della guaina nel sito di inserzione che
causerebbe I'apertura del tessuto circostante creando uno spazio tra il catetere
eil derma.

29. Se si @ verificata la migrazione del catetere durante la rimozione della guaina,
far avanzare nuovamente il catetere fino alla posizione di permanenza finale.

30. Rimuovereilfilo di posizionamento oil filo guida. Dopo la rimozione, verificare sempre
cheifili guida siano intatti.

AAvvertenza ~ Ril il filo di p eil con raccordo
laterale come un’unica unita. La mancata osservanza di questa indicazione puo
causare la rottura del filo.

AAvvertenza — Non usare un filo di posizionamento corto (33-45 cm) come
dispositivo di irrigidimento.

31. In caso di difficolta nel rimuovere il filo di posizionamento o il filo quida, il catetere
eil filo devono essere rimossi come una singola unita.

A Avvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo di posizionamento o sul filo
guida per ridurre il rischio di possibili rotture.

Inserimento completo del catetere

32. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga

e aspirando fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.

Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita.

| raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base

alla prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

«  Le prolunghe sono dotate di clamp per fermare il flusso attraverso ciascun lume
durante gli scambi delle linee e dei connettori Luer Lock.

A Avvertenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire il clamp per ridurre
il rischio di danneggiare la prolunga a causa di una pressione eccessiva.

]
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Fissaggio del catetere

35. Usare un dispositivo di stabilizzazione per catetere e/o un morsetto del catetere e un
fermo per fissare il catetere (se disponibili).
« Usare il connettore del catetere come sito di fissaggio principale.
« Come sito di fissaggio secondario, se necessario, servirsi della clamp del catetere

e del fermo.

A Precauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera

procedura per preservare il corretto posizionamento della punta.

Dispositivo di stabilizzazione per catetere (se disponibile)
Utilizzare il dispositivo di stabilizzazione per catetere secondo quanto prescritto nelle
istruzioni per 'uso del fabbricante.

Clamp del catetere e fermo (se disponibili)

Una clamp del catetere e un fermo vengono usati per fissare il catetere nei casi in cui sia

necessario un ulteriore sito di fissaggio rispetto al connettore del catetere ai fini della

stabilizzazione del catetere stesso.
Avvertenza — Non collegare il morsetto del catetere e il fermo fino all'avvenuta
rimozione del filo guida o del filo di posizionamento.

«  Dopo la rimozione del filo guida e il collegamento o il bloccaggio delle linee
necessarie, spiegare le alette della clamp in gomma e, accertandosi che la superficie
del catetere non sia umida, posizionarle sul corpo del catetere secondo necessita allo
scopo di mantenere invariata la corretta posizione.

«  Farescattare il fermo rigido sulla clamp del catetere.

«  Fissare la clamp del catetere e il fermo come una singola unita al paziente usando

un dispositivo di stabilizzazione per catetere, punti metallici o suture. Il morsetto del

catetere e il fermo devono entrambi essere fissati per ridurre il rischio di migrazione

del catetere (vedere la Figura 7).

Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che

il sito di inserzione sia asciutto.

Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle

procedure della struttura sanitaria.

36.

1=

37.

<
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38. Selapuntadel catetere non ¢ posizionata correttamente, valutare la situazione e sostituire
o riposizionare il catetere in conformita ai protocolli e alle procedure ospedaliere.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
pedaliere. Sostituire i la medicazione qualora ne risulti compromessa

lintegrita, (ad es. se la medicazione appare bagnata, sporca, allentata o privata delle sue

proprieta occlusive).

Pervieta del catetere

Mantenere la pervieta del catetere attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee
quida ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti cateterizzati con PICC dovra
essere pratico nella gestione efficace per prolungare i tempi di permanenza dei cateteri
evitando lesioni ai pazienti.

Istruzioni per la rimozione del catetere

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre
il rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

3. Rilasciare il catetere e toglierlo dai dispositivi di stabilizzazione.

4. Rimuovere il catetere tirandolo lentamente in parallelo alla cute. Qualora si incontrasse
resistenza durante la rimozione del calelere

APrecauzione — Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la
possibile rottura ed embolizzazione del catetere stesso. Attenersi alla prassi e alle
procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

5. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere l'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

AAvvmenza: Il tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
penetrazione d‘aria fino alla ri delssito. La occlusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

6. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della
rimozione dell’intera lunghezza del catetere e dell'intera punta, in base alla prassi
ealle procedure della struttura sanitaria.

Perlal di riferi iguardante la val del paziente, la formazione
del dinico, le tecniche di i elep iali associate alla
procedura qui descritta, Itarei lielal 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.

Questa & la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del “PICC Arrow”: (UDI-DI base:
08019020000000000000035KB) dopo il lancio del database europeo dei dispositivi
medici/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 I'uso di questo dispositivo o come risultato del
suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante /o al suo mandatario e all‘autorita nazionale
competente nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto
perlavigl I . perbilinel Wb doll o
Europea: https:// /g ices/ ts_en

Dati paziente forniti

Compilare la tessera per il portatore di impianto internazionale con dati idonei. Presentare la
tessera compilata al paziente insieme all'Opuscolo informativo per il paziente. Se 'Opuscolo
informativo per il paziente @ stato gettato, & disponibile una copia tradotta alla pagina
www.teleflex.com/IFU

europa.



Informazioni qualitative e quantitative sui materiali e sulle
sostanze ai quali puo essere esposto il paziente:

% Materiale/sostanza Ruolo/note
resto Poliuretani Corpo del dispositivo
Ossicloruro di bismuto )
1,5-43% o solfato di bario Agente radiopaco
. Esente da FDA 21CFR (sicuro per
<01% Coloranti L'uso in dispositivi medici)
<0,1% Poli (metil metacrilato) Stampa

Glossario dei simboli - I simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

- Consultare " " Sistema di barriera sterile
. Dispositivo .o~ | Contiene sostanze . . Sterilizzato con . N
Attenzione . le istruzioni . Non riutilizzare | Non risterilizzare R singola con confezionamento
medico . pericolose ossido di etilene L
perl'uso protettivo interno
o= L,
=
=T w¢ |[REF]|[LoT]| o | sl
Sistema di barriera| Tenere lontano |  Conservare in Non utlllzz_a e No_n ¢ fal_)bn(_alo Numero di " Da utilizzare ]
oo L se la confezione in lattice di Numero di lotto Fabbricante
sterile singola | dalla luce solare | un luogo asciutto | ° X catalogo entro
edanneggiata | gomma naturale
Arrow, il logo Arrow, Teleflex, il logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm e TipTracker sono marchi
o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi.
© 2022 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
Data di La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la sequente dichiarazione, cosi
fabbricazione Importatore come presentata nel CFR della FDA: Attenzione — Le leqgi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo escll ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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Perifert innsatt sentralt kateter (PICC)

Tiltenkt formal:
Et perifert innsatt sentralt kateter er beregnet pa a gi langvarig (> 30 dager) venas
tilgang til sentral sirkulasjon.

Indikasjoner for bruk:

Arrow perifert innsatt sentralt venekateter gir vengs tilgang til sentral sirkulasjon gjennom
en perifer vene. Det tilbyr en alternativ metode for intravengs behandling for utvalgte
voksne og pediatriske pasienter.

Kontraindikasjoner:

PICC-katetret kontraindiseres ved forekomst av anordningsrelaterte infeksjoner eller ved
tilstedevaerelse av trombose i tilsiktet innfaringskar eller kateterbane. Klinisk vurdering
av pasienten ma fullfores for & sikre at ingen kontraindikasjoner eksisterer.

Klinisk nytte som kan forventes:
Mulighet til 4 fa tilgang til det sentrale sirkulasjonssystemet gjennom ett enkelt punktursted
for anvendelser som inkluderer infusjon og administrering av | iddel

Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4),
som anses a vare et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent,
eller reproduksj ksisk stoff). Mengden kobolt
i komponentene av rustfritt stal er blitt evaluert, og nar det
tiltenkte formalet og den toksikol profilen til
tas med i betraktning, utsettes pasientene ikke for noen
biologisk sikkerhetsrisiko nar enhetene brukes som anvist i
denne bruksanvisningen.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

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

3. Katetret ma ikke plasseres/innfores i eller bli veerende i hoyre
atrium eller hgyre ventrikkel. Kateterspissen skal innfores
inedre 1/3 av vena cava superior. Kateterspissens plassering
skal bekreftes i henhold til institusjonens retningslinjer
og prosedyre.

4. Klinikere ma vaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater
i sirkulasj y 1et. Det anbefales at kateterprosedyren
utferes under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren fares inn, den avtagbare
hylsen fores over vevsdilatatoren eller vevsdilatatoren
foresinn, dadette kan fare til venespasme, karperforasjon,
blgdning og skade pa komponent.

v
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Innforing av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfore
dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

7. lkke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren
plasseres eller fjernes. For mye kraft kan fore til skade
pa komponenten eller at den gar i stykker. Radiografisk
visualisering ma oppnas og ytterligere konsultasjon
foresporres hvis det mistenkes skade eller hvis uttrekkingen
ikke kan utfores enkelt.

©

. Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre
diameter eller forlengelsesslangene, for a redusere risikoen
for & skade eller kutte katetret eller hindre kateterflow.
Fest kun pa angitte stabiliseringssteder.

©

Luftemboli kan oppstéa dersom det kommer luftinnien vaskulaer
tilgangsanordning eller en vene. lkke etterlat dpne naler
eller hylser eller katetre uten hette eller lukket klemme i det
sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast tilstrammede
Luer-Lock-koblinger med enhver vaskuleer tilgangsanordning
for & verne mot utilsiktet frakobling.

10.Klinikere ma vaere oppmerksomme pa at skyveklemmer kan

bli fjernet ved et uhell.

11.Klinikere ma veere klar over kliniske tilstander som kan
begrense bruken av PICC, inkludert men ikke begrenset til:

¢ dermatitt e stralebehandling
¢ cellulitt og brannsar pa eller omkring
ved eller omkring innferingsstedet

innferingsstedet * kontrakturer
¢ tidligere ipsilateral * mastektomi
venetrombose * mulig bruk til

arteriovengs fistel

12.Klinikere ma veere oppmerksomme pa komplikasjoner /
ugnskede bivirkninger forbundet med PICC-er, inkludert, men
ikke begrenset til:

* hjertetamponade som e hematom
folge av kar-, atrie- eller * bledning/hemoragi
ventrikkelperforasjon o fibrinfilmdannelse

¢ luftemboli  infeksjon pa

¢ kateteremboli utgangstedet

¢ kateterokklusjon * karerosjon

* bakteriemi ¢ kateterspiss i feil stilling

e septikemi e dysrytmier

¢ ekstravasasjon e VCS-syndrom

e trombose o flebitt

o utilsiktet arteriell ¢ tromboflebitt
punktur * venos

* nerveskade tromboembolisme

Forholdsregler:

1. lkke modifiser kateteret bortsett fra som anvist. Ikke modifiser
ledevaieren eller noen annen settkomponent under innfering,
bruk eller fjerning.



Prosedyren ma utfgres av opplaert personell som er godt

kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige

komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og felg institusjonens

retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering

av anordninger.

Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa

kateterinnferingsstedet, inneholder lgsemidler som kan svekke

katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol kan svekke

strukturen i polyuretanmaterialene. Disse agensene kan ogsa

nedsette klistreevnen mellom kateterstabiliseringsanordningen

og huden.

¢ Brukikke aceton pa kateterflatene.

¢ Kateteroverflaten ma ikke blgtlegges med alkohol, og du
ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen for & gjenopprette
katetrets apning eller som et infeksjonsforebyggende tiltak.

¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol,
pa innferingsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hoy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnfgringsstedet torke helt for huden punkteres og for
bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

5. Kontroller kateterets apning fer bruk, inkludert for

trykkinjisering. Bruk ikke sproyter mindre enn 10 ml, for a

redusere risikoen for intralumenal lekkasje eller kateterruptur.

Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren

for a opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjor deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

KIargjar punkturstedet:
Klargjer ren hud med egnet antiseptisk middel og la det torke.
24 Dekk punkturstedet med duk.
3. Administrer lokalbedgvelse iht. institusjonens retningslinjer og prosedyrer.
4. Avhend ndlen.

SharpsAway Il Iasbar avfallskopp (hvis utstyrt):
harpsAway |l 1sbar pp brukes til avhending av naler (15-30 Ga.).
«  Med én hand skyver du ndlene godtinn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).
«  Nalene festes automatisk pa plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

AForholdsregel: Ikke prov a fierne naler som er plassert i SharpsAway Il lasbar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

«  Derdet folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for & sette nalene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nalespissen.

Klargjor katetret:

Se bruksanvisningen for Arrow VPS for ytterligere instruksjoner om klargjoring av
VPS-stiletten (hvis utstyrt). Se brukerhdndboken for Arrow VPS Rhythm-anordningen
for ytterligere instruksjoner vedrarende klargjering av TipTracker-stiletten (hvis utstyrt).

Klipp katetret om ngdvendig:
Advarsel: Infusjon av ink ible | idler gjennom il d
kan forérsake presipitasjon og/eller okklusjon.

5. Trekk tilbake kontaminasjonsvernet (hvis utstyrt).

6. Bruk centimetermerkene pa katetrets hoveddel til & klippe katetret til ansket lengde
basert pa pasientens storrelse og onsket innforingssted.
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Folg trinn 7 og 8 hvis det falger med sideportkobling og
plasseringsvaier.
7. Trekk tilbake plasseringsvaieren gjennom septum for  trekke vaieren minst 4 cm bak

katetrets klippepunkt (se figur 2).
Kateterlengde som
skal klippes ->|
|Xl-_—_—

Vaier trukket tilbake Spissen pa kateteret f

4 cm (min)

iSpissen pa vaieren

Figur2

8. Bukt den proksimale enden av plassering ved sideportkobl for
aminimere risikoen for at plasseringsvaieren kommer ut av den distale kateterspissen
under innfgring (se figur 3).

/N Advarsel: Ikke forsok & fore frem plasseringsvaieren gjennom septum.

Kateterklipper (hvis utstyrt):

En kateterklipper er en klippeanordning til engangsbruk.

o Settkateteretinn i hullet pa klipperen og frem til ansket klippepunkt.

o Trykk ned bladet for & klippe kateteret.

MERK: Motstand under klipping av kateteret skyldes sannsynligvis utilstrekkelig

tilbaketrukket plasseringsvaier. Ikke bruk kateteret hvis plasseringsvaieren ikke
er tilbaketrukket.

9. Klipp kateteret rett over (90° i forhold til kateterets tverrsnitt) med klippeanordningen
(hvis utstyrt) for & opprettholde en butt spiss.

AAdvarseI: Ikke klipp plasseringsvaieren nar kateteret klippes for a redusere
risikoen for skade pa plasseringsvaieren, vaierfragment eller emboli.

10. Inspiser den avklipte overflaten for rettskaret kutt og intet lost materiale.

A Forholdsregel: Kontroller at det ikke finnes noe vaier i det avklipte katetersegmentet
etter klipping. Dersom det finnes tegn pa at plasseringsvaieren ble kuttet eller
skadet, skal kateteret og plasseringsvaieren ikke brukes.

Skyll kateteret:

1. Skyll hvert lumen med steril fysiologisk saltlasning for injeksjon for & etablere apning
og fylle lumen(er).

12. Klem fast eller fest Luer-Lock-kobling(er) til forl sess| for @ holde
saltlosningen inne i lumen(er).

AAdvarseI:lkkeklemav‘ (| narpl erikateteret,
for & redusere risiko for at plasseringsvaieren buktes.

AAdvarseI: Ikke klem forl i naerk av forl [sessl

muffe, for & redusere risikoen for komponentskade.

Oppna innledende vengs tilgang:

13. Sett pd turniké og skift ut sterile hansker.

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til a fa tilgang til karsystemet for & fore inn en ledevaier som forenkler
plasseringen av katetret. Nalespissen er foroket ca. 1 cm for at klinikeren kan identifisere
nalespissens nayaktige sted nar karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal / sikkerhetsnal (hvis utstyrt):

En beskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

14. Settinnforingsnal eller kateter/ndl inn i venen.

AForholdsregeI: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt),
for & redusere risikoen for kateteremboli.

15. Kontroller om det er ikke-pulsatil flow.
A Advarsel: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.

A Forholdsregel: Ikke stol pé at fargen pa det aspirerte blodet angir vens tilgang.



Settinn 33 eller 45 cm ledevaier (tilgangsvaier):
Ledevaier:

Sett er tilgengelige med forskjellige ledevaiere. Ledevaiere
fas i e diametre, lengder og spisskonfigurasjoner
for spesifikke innferingsteknikker. Gjor deg kjent med

ledevaieren/ledevaierne som anvendes til den spesifikke
teknikken som er valgt, for den faktiske innfgringsprosedyren
begynner.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til & fore ledevaieren inn i en nal.

«  Bruk tommelen til @ trekke tilbake ledevaierspissen. Plasser spissen pa Arrow
Advancer — med ledevaieren tilbaketrukket — inn i innfaringsnalen (se figur 4).

16. For ledevaieren inn i innforingsnélen.

AAdvarsel: Ikke sett den stive enden av ledevaieren inn i karet, da dette kan fore

til karskade.

Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm vekk fra innfaringsnalen. Senk

tommelen pé Arrow Advancer, og mens du holder ledevaieren i et fast grep trykker du

enheten (Arrow Advancer sammen med ledevaieren) inn i nalen for & fore ledevaieren

videre. Fortsett til ledevaieren nar den anskede dybden.

1
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AForholdsregel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ledevaierlengde stikke ut for handtering. En ukontrollert ledevaier kan fore
til vaieremboli.

AAdvarsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrakant. Dette for
a redusere risiko for mulig avkutting eller skade pa ledevaieren.

18. Fjerninnforingsnalen (eller kateteret) mens ledevaieren holdes pa plass.

For inn kateteret:

Se bruksanvisningen for Arrow VPS for ytterligere instruksjoner om innforing med
VPS-stiletten (hvis utstyrt). Se brukerhandboken for Arrow VPS Rhythm-anordningen for
ytterligere instruksjoner vedrrende innforing med TipTracker-stiletten (hvis utstyrt).

Innfering med avtagbar hylse:

19. Kontroller at dilatatoren er i riktig posisjon og last il hylsens muffe.
20.
21.

S ©

Tree avtagbar hylse/dilatator-enheten over ledevaieren.

Grip neer huden og for avtagbar hylse/dilatator-enheten frem over ledevaieren med
en lett vridende bevegelse til dybden er tilstrekkelig til & ga inn i karet.

2.

=

Hvis det er fig, forsterr k
vekk fra ledevaieren.

med eggen pé skalpellen plassert

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for & forandre lengden.
AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.

« Plasser

egg vekk fra

« Koble inn og/eller 1a (hvis utstyrt) ndr den
ikke er i bruk, for  redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.
AForholdsregeI: Ikke trekk ut dilatoren for hylsen sitter godt inne i karet,
for a redusere risikoen for skade pa hylsespissen.

/A Forholdsregel: Til ma stikke ut av muffeenden
pé hylsen for a opprettholde et fast grep om ledevaieren.

Lhalin ladavaiarlenmd

23. Kontroller plasseringen av den avtagbare hylsen ved & holde hylsen pa plass,
vri dilatatormuffen mot urviseren for 4 frigjere dilatatormuffen fra hylsemuffen og
trekke tilbake ledevaieren og dilatatoren tilstrekkelig for  tillate blodflow.

24. Mens hylsen holdes pé plass, fiernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet
(se figur 5).

AAdvarsel: Ikke bruk for mye kraft pé ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd
reduseres.

AAdvarsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter.
K lavevsdilatatoren forbli pa plass innebzerer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

25. Okkluder raskt hylseenden etter fijerning av dilatator og ledevaier, for & redusere
risikoen for luftinntrengning.

AAdvarsel: Ikke la det vare apne dilatatorer eller hylser uten hette
i venepunksjonsstedet. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn
i en sentral vengs tilgangsanordning eller en vene.

26. Bekreft at hele ledevaieren er intakt etter fjerning.

27. Trekk tilbake kontaminasjonsvernet (hvis utstyrt).

Innfaring med 80 eller 130 cm ledevaier (hvis utstyrt):
«  Klargjor ledevaieren for innforing ved & vaete ledevaieren med sterilt fysiologisk
saltvann for injisering. Kontroller at ledevaieren holder seg smurt til den fores inn

i pasienten/katetret.

«  Innforing gjennom den avtagbare hylsen:

« Hvis 80 cm ledevaieren brukes, fores ledevaieren inn i distalt lumen helt til den
myke spissen pa ledevaieren stikker ut forbi kateterspissen. For ledevaieren/
kateteret som én enhet gjennom den avtagbare hylsen til endelig posisjon
ikroppen samtidig som du holder kontroll over den distale enden av ledevaieren.

« Hvis 130 cm ledevaier brukes, fores den myke spissen pé ledevaieren inn gjennom
den avtagbare hylsen til ansket dybde. Trae katetret over ledevaieren og for katetret
over ledevaieren og frem til endelig posisjon i kroppen med bildeveiledning
eller fluoroskopi.

« Hvis det motes motstand, trekk tilbake og/eller skyll varsomt mens kateteret
fremfores.
A Advarsel: Innforing av ledevaiereni hoyre del av hjertet kan medfare dysrytmier
eller perforasjon av kar-, atrie- eller ventrikkelvegg.

AFovhoIdsregel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
de stikke ut for handtering. En t ledevaier kan fore til
ledevaieremboli.

Innfaring med plasseringsvaier (hvis utstyrt):

«  For kateteret gjennom den avtagbare hylsen og inn til endelige posisjon i kroppen.
Hvis det motes motstand, trekk tilbake og/eller skyll varsomt mens kateteret
fremfores.

28.
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Trekk tilbake den avtagbare hylsen over katetret til hylsens muffe og tilkoblede del

er fri fra venepunksjonsstedet. Grip flikene pd den avtagbare hylsen og dra vekk

fra katetret (se figur 6), mens du trekker ut fra karet til hylsen deler seg langs

hele lengden.

A Forholdsregel: Unngé & rive opp hylsen ved i
vev og lager et gap mellom kateter og dermis.

29. Huis kateteret flytter seg under hylsefjerning, ma katetret fares frem pa nytt til endelig
posisjon i kroppen.

30. Fjern plasseringsvaieren eller ledevaieren. Bekreft alltid at ledevaiere er intakte
etter fijerning.

AAdvarseI Fjern pl og sideportkobl som én enhet. Hvis du
unnlater a gjore dette, kan resultatet bli brudd pa vaieren.

AAdvarsel. Ikke bruk kort (33-45 cm) i ier som en avstivni dnil

31. Hvis det er vanskelig & fierne plasseringsvaieren eller ledevaieren, ma kateteret

og vaieren fiernes som én enhet.

AAdvarseI: Ikke bruk for mye kraft pa plasseringsvaieren eller ledevaieren slik
atrisikoen for mulig brudd reduseres.

som apner

Fullfer kateterinnfaring:

32. Kontroller lumenets dpning ved & feste en sproyte til hver forlengelsesslange

og aspirere til fri flow av venast blod kan ses.

Skyll lumen(er) for & fierne blodet helt fra katetret.

Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-koblingene etter

behov. Ubrukte porter kan «lases» gjennom Luer-Lock-koblinger ifolge standard

lnjer og prosedyter p insitus

«  Forlengelsesslangene har klemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen
under skifte av slange og Luer-Lock-kobling.

AAdvarseI: Apne klemmen for infusjon gjennom lumen for & redusere risikoen for
skade pé forlengelsesslangen pga. for hayt trykk.

Fest katetret:

35. Bruk en biliseri dnil
il & feste kateteret (hvis utstyrt).
« Bruk katetermuffe som primaert festested.
« Bruk kateterklemme og festeanordning som sekundzert festested ved behov.
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AForholdsregel: Minimer katetrets lering gjennom hele p for

a opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

Kateterstabiliseringsanordning (hvis utstyrt):

En kateterstabiliseringsanordning skal brukes i henhold til produsentens bruksanvisning.
og fe dning (hvis utstyrt):

En kateterklemme og festeanordning brukes til a feste katetret nar det trengs et ytterligere
festested i tillegg til katetermuffen for a stabilisere katetret.

K Ll

5. Pafor direkte trykk pé stedet helt til hemostase oppnas, og péfor deretter en salvebasert
okklusiv bandasje.

AAdvarseI: Gj de forblir et i kt for luft helt til
stedet er epitelialisert. Okklusiv bandasje skal vaere pé plass i minst 24 timer
eller til stedet virker a vere epitelialisert.

6. Dok i dyren iht. institusj ingslinj
inkludert bekreftelse pa at hele kateterlengden og spissen har blitt fiernet.

0g prosedyrer,

kateter

N\ Advarsel: Ikke fest og fe dningen for enten | For refe litteratur om pasi lering, klinikeropplaering, innfaringsteknikk
eller plasseringsvaieren er fiernet. og mulige komplikasjoner forbundet med denne p se standard lzerebgl
«  Ftteratled erfiernet og nadvendige slanger er tilkoblet eller [ast, sprer du vingene medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

pé gummiklemmen og plasserer den pé katetrets hoveddel. Kontroller at katetret ikke
er fuktig, for & opprettholde riktig feste.
«  Smett den rigide festeanordningen pé kateterklemmen.

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

« Fest kateterklemmen og festeanordningen som én enhet til pasienten ved hjelp  for “A"o"{ PICO: (grunnleg‘gende UDI-DI: 08019‘0?0000000000000035KB)
av enten en kateterstabiliseringsanordning, stifter eller suturer. Bde kateterklemmen etter lansering av den for utstyr / Eudamed:
og festeanordningen ma festes for  redusere risikoen for kateterforskyvning (se figur 7). https://ec.europa. ls/eudamed

36. Kontroller atinnforingsstedet er tort for bandasje legges pd iht. prod instruksj For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning

37. Vurder kateterspissens plassering i henhold til institusjonens retningslinjer ~ 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
0g prosedyrer. av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

38. Hvis kateterspissen er feilplassert, ta en vurdering av situasjonen og bytt ut eller flytt og/eller p autoriserte rep og til | digh
kateteret i henhold til institusj ingslinjer og prosed Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact

. . Points) og ytterligere informasjon er tilgjengelig pa Europakommisjonens nettsted:

Stel(: og vedlikehold: https/ec.curopa.eulgrowt medical-devices/ s en

Ban .aS]e‘ . . - N Pasientinformasjon som falger med

Legg pa bf"dasje ',"?"h°"? tl " P’°‘ef‘yfe’ 99' . Fyll ut det i jonale ir k med riktig i Gi det utfylte kortet til

Bytt omgdende hvis integriteten blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir fuktig, skitten, lasner eller pasienten sammen med p " Huis or kastet,

erikke lenger okklusiv).

Katetrets apning:
Oppretthold katetrets apning i henhold til institusjonens retningslinjer, prosedyrer
og praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med PICC, md ha kjennskap til

Jadd

finnes det et oversatt eksemplar pa www.teleflex.com/IFU

Kvalitativ og kvantitativ informasjon om materialer og stoffer
som pasienten kan eksponeres for:

effektiv styring mht. & forlenge kateterets tid i kroppen og hindre f
. . % Materiale/stoff Rolle/merknader

Instruksjoner for fjerning av kateter:
1. Plasser pasienten som Klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli P Anordningens hoveddel
2. Fiem bandasin. Vismut-oksyklorid — eller —
3. Frigjor katetret og fiern det fra festeanordningen(e). 1,5-43% bariumsulfat Rontgentett agens
4. Fjern katetret ved a trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand

nar du fiemner katetret, B[4 Unntatt for FDA 21CFR
/\ Forholdsregel: Katetret ma ikke fjernes med makt. Det kan fore til at katetret <ore Fagesofer (trygg for bruk i medisinsk utstyr)

gari stykker og emb I.' Fulg i i ingslinjer og p for <01% Polymetylmetakrylat Trykk

katetre som er vanskelige & fjerne.




Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

A

(3| W@ & mmw O

Forsiktg Medisinsk utstyr Sg . Inneholder farlige §kall iklfe Skal'li.kke Sterillisertl rr)e;d Systen: mled enk?l steril !)e§kytltelge
bruksanvisningen stoffer gj med P inni
)
=
% ® | wé |[reF]|[Lo7]] & |l
Skal ikke brukes "
Syste_m medenkel | - Holdes unna Holdes tarr hvis pakningen Ikkeﬁemstl[\ med Katalognummer | Partinummer Brukesinnen Produsent
steril beskyttelse sollys erskadet naturgummilateks
Arrow, Arrow-logoen, Teleflex, Teleflex-logoen, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm og TipTracker er varemerker
eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land.
© 2022 Teleflex Incorp d. Alle rettigheter forbehold
) «Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erklering presentert i FDA CFR:
Produlsjonsdato | - Importor Forsiktig: Faderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Obwodowo wprowadzany cewnik centralny (PICC)

Przewidziane zastosowanie:
Obwodowo wprowadzany cewnik centralny jest przeznaczony do zapewnienia
dtugotrwatego (>30 dniowego) dostepu zylnego do krazenia centralnego.

Wskazania:

Zatozony obwodowo cewnik Arrow do cewnikowania zyt centralnych umozliwia dostep
2ylny do krazenia centralnego przez zyte obwodowa. Oferuje alternatywnq metode terapii
dozylnej dla wybranych pacjentéw dorostych i dzieci.

Przeciwwskazania:

Cewnik PICC jest przeciwwskazany w przypadku obecnosci zakazeri zwiazanych
ze stosowaniem urzadzenia i w przypadku obecnosci zakrzepicy w naczyniu przeznaczonym
do wprowadzenia cewnika lub na trasie planowanego przejscia cewnikiem. Konieczne
jest przeprowadzenie klinicznej oceny pacjenta w celu upewnienia sie, ze nie ma
przeciwwskazan.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do uktadu krazenia centralnego przez pojedyncze miejsce

naktucia w iach obejmujacych infuzje i podawanie lek6w.
Zawiera substancje niebezpieczne:
Sktadniki wytwarzane ze stali nierd j moga 4

> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany
za substancje kategorii 1B CMR (rakotworcza, mutagenna lub

wywiera szkodliwe dziatanie na reprodukcje). llos¢ kobaltu w
I tach wyl h ze stali nierd: j ta oceni
i biorac pod uwage pr i profil

toksykologiczny wyroboéw, nie ma zagrozenia biologicznego

dla pacjentéw podczas korzy jia z ur g ie z
instrukcjami zawartymi w niniejszej ,Instrukcji uzywania”.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

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

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

3. Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani
prawej komorze serca. Koncéwka cewnika powinna zostac¢
wprowadzona do dolnej 1/3 zyly gtéwnej gérnej. Potozenie
koncéwki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone zgodnie
z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

4. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z mozliwosci uwiezniecia
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym
w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w uktadzie
krazenia, zaleca si¢ wykonywac¢ cewnikowanie przy
bezposrednim uwidocznieniu, aby zapobiec uwigZnigciu
prowadnika.

v

Podczas wprowadzania prowadnika, koszulki peel-away
na rozwieraczu tkanek lub rozszerzacza tkanek nie nalezy
uzywac¢ nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do skurczu naczynia, przebicia naczynia, krwawienia lub
uszkodzenia elementéw sktadowych.

o

Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

7. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
i wyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje radiograficzng
i przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

8. Aby ograniczy¢ ryzyko nacigcia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac
szwéw ani klamer na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

©

Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do dostepu
naczyniowego lub do zyly, moze nastapic zator powietrzny.
Nie pozostawia¢ otwartych igiet, koszulek naczyniowych,
ani nienakrytych, niezacisnietych cewnikéw w miejscach
naktucia zyly centralnej. Aby nie doszto do niezamierzonego
roztaczenia, z kazdym przyrzagdem do dostepu naczyniowego
nalezy uzywac wylgcznie mocno zacisnietych potaczen typu
Luer-Lock.

10.Lekarze powinni zdawaé sobie sprawe z mozliwosci

niezamierzonego usuniegcia zaciskéw suwakowych.

11.Lekarze musza zdawac sobie sprawe ze stanéw klinicznych,
ktére moga ogranicza¢ zastosowanie cewnikéw PICC
obejmujacych m.in.

¢ zapalenie skory, * radioterapia w miejscu
 zapalenie tkanki facznej lub wokét miejsca
ioparzenie w miejscu dostepu,
lub wokét miejsca * zwezenia,
dostepu, * wyciecie sutka,
* przebyta * mozliwa potrzeba

tozsamostronna
zakrzepica zyt,

stworzenia przetoki
tetniczo-zylnej.

12.Lekarze musza zdawa¢ sobie sprawe z powikfan/dziatan
niepozadanych zwigzanych z PICC, takich jak m.in.:



* tamponada serca e krwawienie/krwotok
w wyniku przebicia  tworzenie powtoki
naczynia, przedsionka fibrynowej
lub komory serca  zakazenie w miejscu
e zator powietrzny wyjscia
* zator cewnika o nadzerka naczynia
¢ niedrozno$¢ cewnika * nieprawidfowe
¢ bakteriemia potozenie korncowki
e posocznica cewnika
e wynaczynienie o zaburzenia rytmu serca
¢ zakrzepica * zespdtzyly gtéwnej
e nieumysine naktucie gormnej
tetnicy e zapalenie zyt
e uraz/uszkodzenie o zakrzepowe zapalenie zyt
nerwow ¢ zylna choroba
o krwiak zakrzepowo-zatorowa

$rodki ostroznosci:

1. Nie modyfikowa¢ cewnika, z wyjatkiem jesli zalecono.
Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowac prowadnika ani zadnych innych czesci zestawu/
kompletu.

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

3. Nalezy stosowac standardowe $rodki ostroznosci i przestrzegaé
zasad postepowania placowki podczas wszystkich procedur,
w tym bezpiecznej utylizacji wyrobéw.

4. Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia cewnika zawierajg rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢
przylepnos¢ miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika
askora.
¢ Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

e Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako $rodka
zapobiegajacego zakazeniu.

¢ Nie uzywa¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

* Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wlewéw lekéw
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

¢ Przed nakluciem skory i zatozeniem opatrunku nalezy
odczekac do zupetnego wyschniecia miejsca wprowadzenia
cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

5. Przed zastosowaniem, w tym przed wstrzyknieciem pod
cisnieniem, nalezy potwierdzi¢ droznos¢ cewnika. Nie uzywac
strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢ ryzyko
przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia cewnika.

6. Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do minimum
manipulacje cewnikiem, aby zachowa¢ prawidtowe potozenie
koncowki cewnika.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktoére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapoznac
z instrukcjami poszczegdlnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:

1. Przygotowac miejsce oczyszczajac skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym i
pozostawi¢ do wyschniecia.

2. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

3. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

4. Wyrzucicigle.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada jest uzywany do pozbywania sig igiet

(15 Ga. - 30 Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igly do otworow w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« lgty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane,
o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

ASrodek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych
w pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te sa zablokowane
w miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

o Jesli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktu¢ w pianke.

ASrodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przyklei¢ sig czastki state.

Przygotowac cewnik:

Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania mandrynu VPS (jesli jest dostepny) podano

w instrukji uzycia Arrow VPS. Dodatkowe instrukeje dotyczace przygotowania mandrynu

TipTracker (jesli dotyczy) zawiera podrecznik operatora urzadzenia VPS Rhythm Arrow.

W razie potrzeby przycia¢ cewnik:

Ostrzezenie: Wlew niezgodnych lekéw przez pobliskie porty wyjécia moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu i (lub) niedroznos¢.

5. Odciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).

6. Wykorzysta¢ znaczniki centymetrowe na korpusie cewnika do jego przyciecia
do z3danej dtugosci, na podstawie rozmiardw ciata pacjenta i zadanego punktu
wprowadzenia.

Jezeli dostarczone s3: zkaczka portu bocznego i prowadnik

do umieszczania, postepowac zgodnie z etapami 7 8.

7. Wycofa¢ prowadnik do umieszczania przez przegrode, aby wycofa¢ prowadnik
na minimum 4 cm za miejscem przeciecia cewnika (patrz Rysunek 2).

Koricowka drutu Dtugosc cewnika
i I“ do odciecia -’I
v ) L3 S ———

Drut wycofany Koricowka cewnika f

04 cm (minimum)

Rysunek 2

8. Proksymalny koniec prowadnika do umieszczania nalezy zagiac przy ztaczu z bocznym
portem (patrz Rysunek 3), aby zmniejszy¢ ryzyko, ze w czasie wprowadzania
prowadnik bedzie wystawat poza dystalng koricowke cewnika.

A Ostrzezenie: Nie probowac wsuwac drutu umieszczajacego przez przegrode.

Przycinacz cewnika (jesli jest dostarczony):

Przycinacz cewnika jest urzadzeniem przycinajacym do jednorazowego uzytku.

o Whozy¢ cewnik do otworu na przycinaczu do zadanego miejsca cicia.

o Nacisna¢ ostrze, aby przeciac cewnik.

UWAGA: Opor podczas p cewnik jest prawdopodobnie spowod

niewfasciwym wycofaniem drutu umieszczajqcego. Nie uzywac cewnika, jesli nie

wycofano drutu umieszczajqcego.

9. Przy uzyciu urzadzenia przycinajacego (jesli dostarczone), przecia¢ cewnik prosto
w poprzek (90° w stosunku osi cewnika), aby utrzymac tepe zakoriczenie.




ie: Aby ¢ ryzyko drutu umieszczajacego,
fragmentu drutu lub zatoru, przy przycinaniu cewnika nie nalezy przecina¢
drutu umieszczajacego.

10. Sprawdzic, czy przecigta powierzchnia jest réwna i czy nie ma na niej luznego
materiatu.

ASrodek ostroznosci: Po przycieciu cewnika nalezy si¢ upewni¢, ze nie ma
drutu w przycietym odcinku cewnika. Jesli sq jakiekolwiek oznaki, ze drut
umieszczajacy zostat przeciety lub uszkodzony, nie nalezy uzywac cewnika ani
drutu umieszczajacego.

Przeptukac cewnik:

1. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwan,
aby zapewnic droznos¢ i wstepnie wypetnic kanaty.

12. Zamkna¢ przewody przedtuzajace zaciskiem lub podtaczajac do nich ztacze typu
Luer-Lock, aby zatrzymac roztwor soli w ich kanatach.

A Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko zagiecia drutu umieszczajacego, nie nalezy
zamykac zaciskiem przewodu przedtuzajacego, gdy drut umieszczajacy znajduje
sie w cewniku.

A

jie: Nie zaciskac p

w poblizu ztaczki przewodu
aby | 0

¢ryzyko

Uzyskac pierwszy dostep do zyty:

13. Zatozyc opaske uciskowa i zmienic sterylne rekawice.

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igta echogenna jest uzywana w celu umotzliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do

wprowadzenia prowadnika, aby ufatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricowka igty stwarza

kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mdgt dokadnie zidentyfikowac pofozenie

koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostarczona w zestawie):

Nalezy uzyc igly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

14. Wkiu¢ igte wprowadzajaca lub cewnik/igte w zyte.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
p dzacigly do cewnika i7aj (jesli znajduje sie w zestawie).

15. Sprawdzic, czy wystepuje nietetniacy przeptyw.
AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego nakfucia tetnicy.

ASmdek ostroznosci: Nie nalezy polegac na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyly.

Wprowadzi¢ prowadnik o dtugosci 33 lub 45 cm
(prowadnik dostepowy):
Prowadnik:

Dostepne sa zestawy/komplety z réznymi prowadnikami.
Dostarczane sa prowadniki o réznych srednicach, dtugosciach
i konfiguracjach koncéwek stuzace do okreslonych metod

wprowadzania. Przed rozpoczeciem wiasciwego zabiegu
wprowadzania, nalezy zapozna¢ sie z prowadnikami
uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych wybrang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):
Przyrzad Arrow Advancer stuzy do wprowadzania prowadnika do igty.
«  Zapomoc keiuka wycofac koricowke prowadnika. Whozy¢ koricowke przyrzadu Arrow

Advancer — z wycofanym p inikiem — do igly wp zajacej (patrz Rysunek 4).
16. Wprowadzic prowadnik do igly wprowadzajacej
AOstvzezenle Nie wprowadza( sztywnego korica prowadnika w naczynie,
p moze to sp naczynia.

17. Podnies¢ keiuk i odciagna¢ przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od igty
wprowadzajacej. Opuscic kciuk na przyrzad Arrow Advancer i, nadal mocno
trzymajac prowadnik, wepchna caty zespot do igty, aby dalej przesuwac prowadnik.
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc¢.

Aﬁrodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawic wystarczajaca dlugosc odkrytego prowadnika w celu manipulowania
nim. Ni k moze ¢ zator.

yp P

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igly, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

18. Usunac igte wprowadzajaca (lub cewnik), réwnoczesnie przytrzymujac nieruchomo
prowadnik.

Wprowadzi¢ cewnik:

Dodatkowe instrukcje dotyczace wprowadzenia mandrynu VPS (jesli jest dostepny) podano
w instrukgji uzycia Arrow VPS. Dodatkowe instrukcje dotyczace przygotowania mandrynu
TipTracker (jesli dotyczy) zawiera podrecznik operatora urzadzenia Arrow VPS Rhythm.

Wprowadzanie z uzyciem rozrywalnej koszulki:
19. Upewnic sig, Ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do ztaczki
koszulki.

°

S

20. Nasunac zespot koszulki/rozszerzacza na prowadnik.
21.

Uchwyciwszy w poblizu skéry, wsuwac zespét rozrywalnej koszulki/rozszerzacza
po prowadniku lekkim ruchem obrotowym na gtebokos¢ wystarczajaca do wejscia
W naczynie.

2.

N

Jeslito konieczne, mozna powigkszy¢ miejsce naktucia skéry tnaca krawedzia skalpela
skierowang od prowadnika.

A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dtugosc.

A

ie: Nie cig¢ p

« Ustawi¢ tnac krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywac elementow zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

As'rodek ostroznosci: Nie nalezy wyjmowac rozszerzacza do czasu, az koszulka
znajdzie sig wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu
koricowki koszulki.

ASrodek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony zlaczki musi pozosta¢
wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna go byto utrzymywa¢ pewnym
uchwytem.

2.

=

Sprawdzic potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obracajac
zhaczke rozszerzacza w lewo, aby odfaczyc¢ ztaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki,
wycofac prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic przeptyw krwi zylnej.

24.

=

Utrzymujac koszulke w miejscu, wyja¢ rozszerzacz i prowadnik jako jedn catos¢

(patrz rysunek 5).

AOsmeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac
Imiernej sy przy p iu sie prowadniki

AOstrzezeme Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako

cewnika zatoz na state. P za tkanek w miejscu

stwarza ryzyko przebicia $ciany naczynia pacjenta.

25. Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika szybko zatkac zakoriczenie koszulki,
aby zminimalizowac ryzyko wnikniecia powietrza.
Nie p ¢ otwartych zy ani koszulek bez zatyczki
w miejscu naktucia zyly. Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu
do centralnego dostepu zylnego lub do zyty, moze nastapic zator powietrzny.

26. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewni, ze zostat wyjety w catosci i w stanie
nienaruszonym.

27. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).

Wprowadzanie przy uzyciu prowadnika 80 lub 130 cm (jesli jest dostepny):

o Przygotowac prowadnik do wprowadzenia poprzez zwilzenie prowadnika sterylnym
roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwari. Upewnic sie, ze utrzymana jest
gladkos¢ p inika do czasu jego wp ia do ciata pacjenta/do cewnika.

o Wprowadzic cewnik przez rozrywalng koszulke:

o Jesli uzywany jest p inik 80 cm, wp inik do dystal
kanatu az miekki koniec prowadnika bedzie wystawac poza koricowke cewnika.
Utrzymujac pod kontrol dystalny koniec prowadnika, wprowadzac prowadnik/
cewnik przez koszulke peel-away jako jedna catos¢ do koricowego miejsca
do zamocowania na stafe.

« Jesli uzywany jest prowadnik 130 cm, wprowadzic miekki koniec prowadnika przez
koszulke peel-away na pozadang gtebokos¢. Przeciagnac cewnik po prowadniku
i wsuwac go po prowadniku, stosujac kontrole obrazowg lub fluoroskopie,
az osiagnie koricowe potozenie do zamocowania na state.




« Cewnik nalezy wycofac i (lub) tagodnie przeptuka¢ w czasie wsuwania,
jesli zostanie napotkany opor.
A Ostrzezenie: Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac zaburzenia
rytmu lub przebicie $ciany naczynia, przedsionka lub komory.

A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy pozostawu
wystarczajacg diugos¢ odkrytego p dnika w celu nim.
Ni ik moze spowodowac zator wy il

y przezp

Wprowadzanie przy uzyciu drutu umieszczajacego (jesli jest dostepny):

o Wprowadzi¢ cewnik przez koszulke peel-away do koricowego miejsca do
zamocowania na state. Cewnik nalezy wycofac i/lub fagodnie przeptukac w czasie
wsuwania, jesli zostanie napotkany opor.

28.

53

Wycofywac rozrywalng koszulke po cewniku az do momentu, az zfaczka koszulki
i potaczony z nig odcinek koszulki zostang uwolnione z miejsca wktucia zylnego.
Uchwyci¢ skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozrywac ja w strone od cewnika,
jednoczesnie wycofujac z naczynia (patrz Rysunek 6), az rozdzieli sie na dwie czesci
na catej dtugosci.

/N ostrzezenie: Zacisku ani zlacza cewnika nie nalezy podtaczac, dopdki nie
zostanie usuniety prowadnik lub drut umieszczajacy.

«  Po wyjeciu prowadnika i podtaczeniu lub zablokowaniu koniecznych przewodow,
roztozyc skrzydetka gumowego zacisku i umiesci¢ je na cewniku, upewniajac sig, ze
powierzchnia cewnika nie jest wilgotna, aby utrzymac wtasciwe potozenie koricowki.

o Nasunac sztywny element do mocowania na zacisk cewnika, az do zatrzasnigcia
na miejscu.

o Zamocowac zacisk cewnika i mocownik jako jeden element do pacjenta za pomoca
urzadzenia do stabilizacji cewnika, zszywek lub szwéw. Zaréwno zacisk cewnika, jak
i element do mocowania muszq by¢ zamocowane, aby ograniczy¢ ryzyko migracji
cewnika (patrz rysunek 7).

36.

1=

Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

Oceni¢ potozenie koricowki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokonac oceny
sytuacji i wymienic cewnik na nowy lub zmienic jego pozycje zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placowki.

37.

<

38.

=3

Airodek ostroznosci: Unikac rozrywania koszulki w miejscu wp
ktdre otwieratoby otaczajaca tkanke powodujac przerwe pomied:

a otaczajacq warstwa skory.

Jesli nastapita migracja cewnika podczas wyjmowania koszulki, nalezy ponownie
wsuna¢ cewnik do koricowego miejsca do zamocowania na state.

29.

=3

30.

=1

Wyjac¢ prowadnik do umieszczania lub prowadnik. Po wyjeciu prowadnikow nalezy
sie zawsze upewnic, ze zostaty wyjete w catosci i w stanie nienaruszonym.

AOstrzeienie: Wyja¢ prowadnik do umieszczania i ztaczke portu bocznego jako
jedna catosc. Niezastosowanie si¢ do tego moze prowadzic do ztamania drutu.

otki inika do umieszczania (33-45 cm) jako

Nie uzywack
urzadzenia do usztywniania.
31. Jesli wystepuja jakiekolwiek trudnosci podczas wyjmowania drutu umieszczajacego
lub prowadnika do umieszczania, nalezy wyjmowac cewnik i drut jako jedng catosc.
AOstrzezenle Aby ograniczy¢ ryzyko motzliwosci anmanla, nie nalezy stosowac
d; sity przy p sie p ikiem do umieszczania lub
prowadnikiem.

Zakoriczy¢ wprowadzanie cewnika:

32. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu, podfaczajac strzykawke do kazdego przewodu
przedtuzajacego i aspirujac do chwili zaobserwowania swobodnego przeptywu
krwi zylnej.

Przeptukac kanaty, aby usuna¢ catq krew z cewnika.

Podtaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich ztaczy typu Luer-Lock,
wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamkna¢ ztaczami typu Luer-Lock,
stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.

3.
34.

h g

o TIaciski suwakowe na przewodach przediuzajacych stuzg do zamkniecia
przeptywu w kazdym kanale podczas zmiany przewodéw i ztaczy \ypu Luer-Lock.

Aomzezeme Aby ograniczy¢ ryzyko
przez nadmierne cisnienie, przed rozpoczeciem |nfu21| przez kanat nalezy
otworzy( zacisk suwakowy.

Przymocowac cewnik:

35. Zastosowac urzadzenie do stabilizacji cewnika i (lub) zacisk i element do mocowania
cewnika (jesli zostaty dostarczone).
« Wykorzystac ztaczke cewnika jako podstawowe miejsce mocowania.
« W razie potrzeby nalezy wykorzystac zacisk i element do mocowania cewnika jako

dodatkowe miejsce mocowania.
ASrodek ostroznoscl Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do
I ikiem, aby zachowa¢ prawidfowe potozenie

je ¢

koricowki (ewnikla.
Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):

Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukea uzycia
dostarczong przez jego wytworce.

Zacisk i element do mocowania cewnika (jesli s3 dostarczone w zestawie):
Zacisk i element do mocowania cewnika s3 uzywane do mocowania cewnika

w przypadku, gdy do jego stabilizacji wymagane jest dodatkowe miejsce mocowania,
oprocz ztaczki cewnika.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

ZImienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placowce. Zmienic natychmiast, jesli stan
opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.

Droznos¢ cewnika:
Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postgpowania, procedurami
i wytycznymi dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace sie
pacjentami z zatozonymi cewnikami PICC musza by¢ obeznane z metodami skutecznego
postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymywani cewnika
izapobiegania urazom.

Instrukcje wyjmowania cewnika:

1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem Klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Idjac opatrunek.

3. Zwolni¢ cewnik i wyjac go z urzadzeri mocujacych.

4. Wyjac cewnik wysuwajac go powoli rdwnolegle do skéry. W przypadku napotkania

oporu podczas wyjmowania cewnika [LALZAE [F 2 (74114

As'rodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postepowanie
moze sp ¢ ie cewnika i $¢. W przypadku trudnosci
podczas wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placowki.

5. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozy¢ opatrunek okluzyjny na bazie masci.

: Trasa przebi ta po iu cewnika p
punktem wejscia powwtrza az do czasu jego zarosmgcla nabtonkiem. 0k|uzyjny
opatrunek powinien pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub
do czasu zaro$nigcia miejsca nabtonkiem.

6. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika
i jego koricowka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

"

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

Wersja pdf niniejszej instrukdji uzycia znajdue sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
dla, Arrow PICC” (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000035KB) po uruchomieniu
Europejsklej Bazy Danych dotyaqcy(h Wyrobéw Medycznych/Eudamed to:

.europa. |

ps://
W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytworcy i/lub jego



upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na nastepujacej stronie mternetowej Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-d / ts_en

Informacje przekazywane pacjentowi

Wypetniona Miedzynarodowa karta implantu zawierajaca odpowiednie informacje.
Wypetniona karte nalezy przekazac pacjentowi razem z Broszurkq informacyjng pacjenta.
Jezeli nie ma Broszurki informacyjnej pacjenta, kopie w odpowiednim tlumaczeniu mozna
znalei¢ pod adresem www.teleflex.com/IFU

Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace materiatow
i substancji, na ktdre pacjent moze by¢ narazony:

% Materiat/Substancja Rola/Uwagi

bilans Poliuretany Korpus urzadzenia

Chlorek bizmutylu lub

15-43% Srodek radiocieniujacy

siarczan baru
Wytqczenie FDA 21CFR
<0,1% Barwniki (bezpieczne do stosowania w
wyrobach medycznych)
<0,1% Poli(metakrylan metylu) Nadruk

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

Niektore symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.
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Cateter central de inserc¢ao periférica (PICC)

Finalidade prevista:
Um cateter central deinserco periférica destina-se a fornecer alongo prazo (>30 dias)
acesso venoso a circulagao central.

Indicagdes de utilizacao:

0 cateter venoso central de insercao periférica Arrow permite 0 acesso venoso a circulagao
central através de uma veia periférica. Proporciona um método alternativo de terapéutica
intravenosa para doentes adultos e pedidtricos selecionados.

Contraindicacdes:

0PICCestd contraindicado sempre que existirem infegdes relacionadas com o dispositivo ou
trombose no vaso onde se pretende inserir o cateter ou no trajeto do cateter. £ necessario
realizar a avaliacdo clinica do doente para garantir que ndo existem contraindicagdes.

Beneficios clinicos esperados:
(Capacidade para obter acesso ao sistema circulatério central através de um dnico local de
pungao para aplicagdes que incluem a perfusao de fluidos e a administracdo de medicamentos.

@ Contém substancias perigosas:
Os componentes fabricados do Aco Inoxidavel d
comer > 0,1% em peso de Cobalto (CAS # 7440-48- 4) que é

C uma substéancia de c; ia 1B CMR (Cancerigeno,
mutagénico ou téxico para a reproducao). A q idade de
Cobalto nos ¢ de Aco Inoxidavel foi liada e

considerando a finalidade prevista e o perfil toxicolégico dos
dispositivos, nao existe risco de seguranca biolégica para o
doente quando se utilizam os dispositivos, conforme instruido
nestas Instrugdes de Uso.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizagao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

w

Nao coloque/faca avangar o cateter para o interior da auricula
direita ou do ventriculo direito nem permita que la permanega.
A ponta do cateter deve ser avancada para o terco inferior
da veia cava superior. A localizacao da ponta do cateter deve
ser confirmada de acordo com a politica e procedimento
institucional.

4. Osmédicos devem estar cientes do potencial de aprisionamento
do fio-guia por qualquer dispositivo implantado no sistema
circulatério. Recomenda-se que se o doente apresentar um
implante no sistema circulatério, o procedimento de colocagao
do cateter seja feito sob visualizagao direta, visando minimizar
o risco de aprisionamento do fio-guia.

v

Néo aplique uma forga excessiva quando introduzir o fio-guia
e a bainha destacavel sobre o dilatador de tecidos, dado
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que tal pode dar origem a venospasmo, perfuragao do vaso,
hemorragia ou danos no componente.

6. A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuragao da parede de um vaso, da auricula ou do ventriculo.

7. Nao aplique uma forca excessiva durante a colocagdo ou
a remocao do cateter ou do fio-guia. Uma forca excessiva
pode provocar danos ou a quebra do componente. No caso
de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de realizar,
deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada

uma consulta adicional.

®

Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o diametro externo
do corpo do cateter ou das linhas de extensao para reduzir
o risco de cortar ou danificar o cateter ou impedir o respetivo
fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizagao indicados.

9. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas, bainhas ou cateteres
destapados e nao clampados no local da pungao venosa
central. Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas
com qualquer dispositivo de acesso vascular para proteger
contra a desconexao acidental.

10.0s médicos devem estar cientes para o facto de os grampos
deslizantes poderem ser removidos acidentalmente.

11.0s médicos tém de estar cientes das condi¢des clinicas que

podera limitar a utilizagdo de cateteres centrais de inser¢ao

periférica que inclua, entre outras:

e dermatite .
e celulite e queimaduras

radioterapia no local
de inser¢do ou na sua

no local de insercao proximidade
ou nasua e contraturas
proximidade * mastectomia

¢ trombose venosa ¢ potencial utilizagéo de

ipsilateral anterior fistula AV

12.0s médicos tém de estar cientes das complicacbes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos PICC incluindo,
entre outros:

e tamponamento cardiaco  ® sangramento/
secundario a perfuragéo hemorragia
da parede vascular, « formagao de bainha de
auricular ou ventricular fibrina
* embolia gasosa * infecdo do local de
¢ embolia do cateter saida
¢ oclusao do cateter * erosdo vascular
* bacteriemia * posicao incorreta da
o Septicemia ponta do cateter
 extravasamento * disritmias
e trombose e sindrome daVCS
*  puncio arterial * flebite
acidental ¢ tromboflebite

tromboembolismo
venoso

¢ lesao/danos em nervos .
¢ hematoma



Precaugdes:

1. Nao altere o cateter, exceto conforme indicado. Nao altere
o fio-guia nem qualquer outro componente do kit/conjunto
durante a insergao, a utilizagdo ou a remocéo.

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

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais

relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao

segura dos dispositivos.

Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢éo do

cateter contém solventes que podem enfraquecer o material

do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem
enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes
agentes podem também enfraquecer a unido adesiva entre

o dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permaneca no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencgao de infe¢oes.

* Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local
de insercao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permitir que o local de insercdo seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

Antes da injegdo pressurizada, certifique-se de que o cateter

esta permeavel. Nao utilize seringas de capacidade inferior

a 10 ml para reduzir o risco de fuga intraluminal ou rutura

do cateter.

6. A fim de manter a posigao correta da ponta do cateter, limite
ao minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo
o procedimento.

Os kits/conjuntos podem néao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagao. Familiarize-se com as instrucées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de puncao:
1. Facaa limpeza da pele com agente antissético apropriado e deixar secar.
2. Cubra com panos de campo o local de puncao.

3. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

4. Elimine aagulha.

Copo de seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il

(quando fornecido):

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway I é utilizado para a eliminacao

deagulhas (15 Ga. a 30 Ga.).

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

«  Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

APvecau;éo: Néo tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogéo do copo de
recolha for forcada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sao empurradas na espuma apos a utilizagao.

A Precaugdo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma
do sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta
daagulha.

Prepare o cateter:

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas
a preparacdo do estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador do
dispositivo Arrow VPS Rhythm para obter mais instrugdes acerca da preparacao do estilete
TipTracker (se fornecido).

Apare o cateter, se necessario:

AAdvertén(ia: A perfusdo de formacos incompativeis através de portas de saida
adjacentes pode causar precipitagao e/ou oclusao.

5. Facarecuara protecdo contra contaminagdo (quando fornecida).

6. Utilize as marcagoes em centimetros no corpo do cateter para aparar o cateter de modo
aficar com o comprimento pretendido baseado no tamanho do doente e no ponto de
insercdo pretendido.

Nos casos em que sao fornecidos o conector com porta lateral

e o fio de colocagdo, siga os passos 7 e 8.

7. Faca recuar o fio de colocagdo através do septo para que o fio recue 4 cm, no minimo,
para trds do local onde o cateter foi cortado (ver figura 2).

Ponta do fio Comprimento de cateter
i I‘- aseraparado ->|
Fio recuado Ponta do cateter f
4 ¢m (min.)

Figura2

8. Dobre a extremidade proximal do fio de colocacdo no conector com porta lateral
para minimizar o risco de o fio de colocacao sair pela ponta distal do cateter durante
ainsercdo (ver figura 3).

A Adverténcia: Nao tente fazer avancar o fio de colocagdo através do septo.

Aparador de cateter (quando fornecido):

Um aparador de cateter é um aparador de utilizacao tnica.

« Insira o cateter no orificio do aparador até ao local de corte desejado.

«  (arregue na lamina para cortar o cateter.

NOTA: A resisténcia ao cortar o cateter deve-se provavelmente ao fio de colocagio ndo

ter sido suficientemente recuado. Ndo utilize o cateter se o fio de colocagdo ndo tiver

sido recuado.

9. (orte o cateter transversalmente (fazendo um &ngulo de 90° com o perfil transversal
do cateter) com um aparador (quando fornecido) para manter uma ponta romba.
A Adverténcia: Nao corte o fio de colocagdo ao aparar o cateter para reduzir o risco

de danos no fio de colocagao, fragmentos do fio ou embolia.

10. Inspecione a superficie de corte, verificando se o corte € limpo e se nao existe
material solto.

APre(au;&o: Depois de aparar, verifique se nao existe nenhum fio no segmento
de cateter cortado. Se houver algum sinal de que o fio de colocagéo foi cortado
ou danificado, o cateter e o fio de colocagao nao devem ser utilizados.

Irrigar o cateter:

11. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injecao, para estabelecer
a bilidade e purgar o(s) It

12. Clampe ou fixe o(s) conector(es) Luer-Lock a(s) linha(s) de extensao para que o soro
fisioldgico fique contido dentro do(s) limen(es).

A Adverténcia: Nao coloque um clampe na linha de extensao quando o fio de colocagao
estiver no cateter de modo a reduzir o risco de o fio de colocagao se dobrar.

AAdvertén(ia: Nao clampe a linha de extensao muito perto do conector da linha
de extensao para minimizar o risco de danos no componente.




Obtenha o acesso venoso inicial:

13. Aplique um garrote e substitua as luvas estéreis.

Agulha ecogénica (quando fornecida):

E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para
aintroducdo de um fio-guia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha
tem um reforco de aproximadamente 1.cm para o médico identificar a localizagdo exata da
ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecografica.

Agulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):

Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com
as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

14. Insiraa agulha introdutora ou o cateter/agulha na veia.

A Precaugao: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

15. Verifique se existe fluxo ndo pulsatil.

AAdverténcia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.

A Precaugdo: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.
Insira o fio-guia de 33 cm ou 45 cm (fio de acesso):
Fio-guia:

Os kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-guia.
Os fios-guia sao fornecidos em diferentes diametros,
comprimentos e configuragbes da ponta para técnicas

de insercao especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia
a ser utilizado(s) com a técnica especifica escolhida antes
de iniciar realmente o procedimento de insergao.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer € utilizado para introduzir o fio-guia numa agulha.

«  Comopolegar, faga recuara ponta do fio-guia. Coloque a ponta do Arrow Advancer —

com o fio-quia retraido — na agulha introdutora (ver Figura 4).

16. Faga avangar o fio-guia para o interior da agulha introdutora.

A Adverténcia: Nao insira a extremidade rigida do fio-guia dentro do vaso,
pois podera causar lesdes vasculares.

. Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer, afastando-o aproximadamente 4 cm
a8 cm da agulha introdutora. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, segurando
com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para dento da agulha de modo a avangar
mais o fio-guia. Continue até o fio-quia atingir a profundidade desejada.

A Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento

suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

AAdvertén(ia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco
de cortar ou danificar o fio-guia.

=

18. Retire a agulha introdutora (ou o cateter) enquanto segura o fio-guia no devido lugar.

Inserir o cateter:

Consulte as instrugdes de utilizago do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas
a insercdo utilizando o estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador
do dispositivo Arrow VPS Rhythm para obter mais instrugdes acerca da insercao utilizando
o estilete TipTracker (se fornecido).

Insercdo utilizando a bainha destacavel:

19. Certifique-se de que o dilatador esta no devido lugar e preso ao conector da bainha.
20.  Introduza o conjunto de bainha destacével/dilatador sobre o fio-guia.

21.

=

Segurando na pele proxima, faca avangar o conjunto de bainha destacavel/dilatador
sobre o fio-guia com um ligeiro movimento de torcao até uma profundidade suficiente
para penetrar no vaso.

Se necessario, alargue o local de puncdo cutdnea com a borda cortante do bisturi
afastada do fio-quia.

22
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AAdvenén(ia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
A Adverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a funcdo de seguranga e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando nao estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos cortantes.
A Precaugdo: Nao retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no interior do
vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta da bainha.
AP ao: Devera p exposto um de fio-guia
na extremidade do conector da bainha, de forma a poder sequrar bem no fio-guia.
23. Verifique a colocacdo da bainha destacdvel, enquanto a mantém imobilizada na
devida posigao, rodando o conector do dilatador no sentido contrério ao dos ponteiros
doreldgio para libertar o conector do dilatador do conector da bainha; retire o fio-guia
e o dilatador o suficiente para permitir o fluxo de sangue.
24. Mantendo a bainha em posicao, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade
(ver Figura 5).
A Adverténcia: Nao aplique for¢a indevida no fio-guia para reduzir o risco de quebra.
AAdvenéncia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como p
Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuragao da parede do vaso.

25. Apds a remogao do dilatador e do fio-guia, oclua rapidamente a extremidade da bainha
para reduzir o risco de entrada de ar.

AAdvertén(ia: Nao deixe dilatadores abertos ou hainhas destapadas no local de
pungao venosa. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada de ar
para um dispositivo de acesso venoso central ou para uma veia.

26. Quando retirar, verifique se o fio-guia esta todo intacto.
27. Faga recuar a protedo contra contaminagao (quando fornecida).

Inserao utilizando o fio-guia de 80 cm ou 130 cm (quando fornecido):

«  Prepare o fio-guia para insercao, humedecendo o fio-guia com soro fisioldgico normal
estéril para injecdo. Certifique-se de que o fio-guia se mantém lubrificado até ser
inserido dentro do doente/cateter.

«  Insercdo através da bainha destacavel:

« Se for utilizado um fio-guia de 80 cm, insira o fio-guia no limen distal até a ponta
macia do fio-guia sair pela ponta do cateter. Mantendo o controlo da extremidade
distal do fio-quia, faca avanqar o fio-guia/cateter como uma unidade através
da bainha destacavel até a profundidade final desejada.

« Se for utilizado um fio-guia de 130 cm, insira a ponta macia do fio-quia através
da bainha destacavel até a profundidade desejada. Introduza o cateter sobre
o fio-guia e faca avangar o cateter sobre o fio-guia até a posicao permanente final
sob orientaao imagioldgica ou fluoroscopia.

«(aso sinta resisténcia a0 avancar o cateter, faca recuar e/ou irrigue suavemente
enquanto progride.

A Adverténcia: A passagem do fio-guia para dentro do coracao direito pode causar
disritmias ou perfuracdo da parede de um vaso, auricula ou ventriculo.

A Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio-guia.

Insercdo utilizando o fio de colocagao (quando fornecido):

« Insirao cateteratravés da bainha destacével até a posi¢ao permanente final. Caso sinta
resisténcia, recue e/ou irrigue suavemente enquanto faz avangar o cateter.

28.

=

Retire a bainha destacdvel sobre o cateter até o conector da bainha e a porcao
conectada da bainha sairem do local da venipuncdo. Agarre nas abas da bainha
destacdvel e afaste-as do cateter (ver Figura 6), enquanto retira do vaso até a bainha
se separar em todo 0 seu ¢

APrecau(éo: Evite rasgar a bainha no local de insercao que se abre no tecido
circundante criando um espago entre o cateter e a derme.

29. Seo cateter tiver migrado durante a remocao da bainha, volte a avangar o cateter até
asua posicao permanente final.

30. Retire o fio de colocacao ou o fio-guia. Quando retirar, verifique sempre se os fios-guia
estdo intactos.

/A\ Adverténdia: Retire o fio de colocagdo e o conector com porta lateral como uma
unidade. Se néo o fizer, o fio podera partir-se.

AAdverténcia: Néo utilize o fio de colocagao curto (33-45 cm) como dispositivo
de reforgo.

31. Sehouver alguma dificuldade na remogao do fio de colocagdo ou do fio-quia, o cateter
eofio devem ser removidos como uma unidade.



AAdvenén(ia: Nao aplique forca indevida no fio de colocagao ou no fio-guia para
reduzir o risco de quebra.

Terminar a inserco do cateter:

32. Verifique a permeabilidade do Itimen fixando uma seringa a cada linha de extensao

e aspire até observar um fluxo desobstruido de sangue venoso.

Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

Ligue todas as linhas de extensao ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme

for necessario. As portas nao usadas podem ser “bloqueadas” com conectores

Luer-Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrao da instituicao.

o Aslinhas de extensao possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada limen
durante a mudanca de linha e de conector Luer-Lock.

A Adverténcia: Abra o dampe antes da perfusao através do limen para reduzir
o risco de danos na linha de extensao devido a pressao excessiva.

]

3.
34.

S

Fixar o cateter:

35. Utilize um dispositivo de estabilizagdo do cateter e/ou um grampo do cateter e um
fixador para fixar o cateter (quando fornecidos).
« Utilize o conector do cateter como o local de fixagao primério.
« Utilize o grampo do cateter e o fixador como local de fixacao secundario,

conforme necessério.

A Precaugdo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite ao minimo

amanipulago do cateter ao longo de todo o procedimento.

&

Dispositivo de estabilizacdo de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizacdo de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes
de utilizagdo do fabricante.

Grampo do cateter e fixador (quando fornecidos):

Utilizam-se um grampo do cateter e um fixador para fixar o cateter quando for necessario

um local de fixagdo adicional para além do conector do cateter para estabilizagao do cateter.
Adverténcia: Nao ligue o grampo do cateter e o fixador até o fio-guia ou o fio
de colocagdo terem sido removidos.

« Depois de remover o fio-guia e ligar ou fixar as linhas necessarias, abra as asas do
grampo de borracha e posicione-as no corpo do cateter, certificando-se de que
a superficie do cateter nao estd himida, conforme for necessério para garantir
apermanéncia da fixacao apropriada.

«  Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter.

«  Fixe 0 grampo do cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando

um dispositivo de estabilizacao de cateter, agrafos ou sutura. 0 grampo do cateter

eofixador tém de ser fixos para se reduzir o risco de migracao do cateter (ver figura 7).

Certifique-se de que o local de insercdo estd seco antes de aplicar pensos de acordo

com as instrugdes do fabricante.

Avalie a colocagdo da ponta do cateter em ¢

da instituicao.

. Se a ponta do cateter ndo ficar devidamente posicionada, avalie a situacdo

e substitua o cateter ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos
da instituicdo.

36.

=N

37. com as politicas e p

3

=3

Cuidados e manutencéo:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientacdes praticas da instituicdo.
Mude i 0 penso se a integridade ficar ¢ ida como, por exemplo,
se 0 penso ficar himido, sujo, se soltar ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos
e as orientagdes praticas da instituicao. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres
centrais de insercao periférica tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de
permanéncia do cateter e prevenir lesdes.
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Instrucdes de remocao do cateter:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

3. Liberte o cateter e remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagao do cateter.

4. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante a remogao do cateter, m

A Precaugdo: 0 cateter nao deve ser removido a forca, caso contrario pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os procedimentos
dainstituigao no caso de cateteres de dificil remogao.

5. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de sequida um penso
oclusivo a base de pomada.

AAdvartén(ia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

6. Documente o procedimento de remocao do cateter, de acordo com as politicas
e procedimentos da instituicao, incluindo a confirmacdo de que o cateter, em toda
asua extensao, e a ponta do cateter foram removidos.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma copia destas instrugdes de utilizagio
em formato PDF.

Esta é a “Arrow PICC” (UDI-DI basica: 08019020000000000000035KB) resumo da
seguranca e do desempenho dlinico (RSDC) apds o lancamento da Base de Dados
Europeia sobre o dispositivo médico/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizagao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e a autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:
h /] /g { dical-devices/contacts_en

Infe

ao para o doente f
Preencha o cartdo de implante internacional com a informagao apropriada. Dé o cartao
preenchido ao doente juntamente com o folheto informativo para o doente. Se o folheto
informativo para o doente foi eliminado, pode ser encontrado um exemplar traduzido em
www.teleflex.com/IFU

Informacdo qualitativa e quantitativa sobre os materiais
e substancias as quais o doente pode ser exposto:

% Material/Substancia Funcdo/Notas
restante Poliuretanos Corpo do dispositivo
Oxicloreto de bismuto - ou - A
1,5-43% sulfato de bario Agente de radiopacidade
Isento sequndo a FDA 21CFR
<0,1% Corantes (Sequro para utilizagdo em
dispositivos médicos)
<0,1% Poli(metilmetacrilato) Impressao




Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

A

[l

STERILEJEQ]

Consultar as

. Dispositivo N - Contém substéncias| - - - L Esterilizado por | Sistema de barreira estéril tinica com
Cuidado P instrugdes X Néo reutilizar | Ndo reesterilizar | " PR
médico de utilizacs perigosas dxido de etileno | - embalagem de protegao no interior
e utilizagdo
e PR
— N
%@ wi [rer][o1]] & |
Nao utilizar se Nio fabricado
Sistema de barreiral Manter afastado aembalagem < Nimero de . Prazo de .
P Manter seco 3 com latex de p Nimero de lote " Fabricante
estéril inica da luz solar estiver catdlogo validade
; borracha natural
danificada
Arrow, o logdtipo Arrow, Teleflex, o logdtipo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm e TipTracker sGo marcas
comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em
outros paises. © 2022 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.
) “Rx only” é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo, tal como apresentada no
Datadefabrico | Importador 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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Periférne zavadzany centrédlny katéter (PICC)

Zamyslany ucel:
Periférne zavédzany centralny katéter je urceny na dihodoby (> 30 dni) Zilovy pristup
do centrélneho obehu.

Indikdcie na pouZitie:

Periférne zavadzany centrélny Zilovy katéter umoziiuje vendzny pristu do centrélneho
obehu cez periféru Zilu. Pontka alternativnu metédu intravendznej liechy pre vybranych
dospelych a pediatrickych pacientov.

Kontraindikacie:

Periférne zavadzany centrélny Zilovy katéter (PICC) je kontraindikovany vzdy v pritomnosti
infekdii spojenych s pomdckou alebo v pritomnosti trombézy v cieve planovaného
zavedenia alebo v drdhe katétra. Musi sa vykonat Klinické vyhodnotenie pacienta,
aby sa zaistilo, Ze neexistujd Ziadne kontraindikacie.

Ocakavané klinické prinosy:
Schopnost ziskat pristup k centrd bet systému p ictvom jediného
miesta vpichu pre aplikacie, ktorych sticastou je infiizia tekutin a podavanie liekov.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nehrdzavejlcej ocele mozu obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4), ktory sa povazuje
za latku kategérie 1B CMR (karcinogénna, mutagénna alebo
toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu v komp h
z nehrdzavejlicej ocele bolo vyhodnotené a vzhladom na
zamyslany tcel a toxikologicky profil pomdcok neexistuje Ziadne
riziko biologickej bezpecnosti pre pacientov pri pouzivani
pomécok podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

/\ 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 zapri¢init smrt. Renovovanie zdravotnickych
pomébcok na jednorazové pouzitie méze viest k znizeniu
vykonu alebo strate funk¢nosti.

2. Pred pouzitim si preditajte vietky varovania, bezpe¢nostné

opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. Ich nedodrzanie

moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Katéter nevsuvajte/nezavadzajte do pravej predsiene ani

pravej komory ani nedovolte, aby v nich ostal. Hrot katétra

je potrebné zavadzat do spodnej 1/3 hornej dutej Zily.

Umiestnenie hrotu katétra je potrebné potvrdit podla zasad

a postupov daného ustavu.

4. Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho

drétu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej

sustave. Ak ma pacient v obehovej ststave implantat,
katetriza¢ny zakrok sa odporuca vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.

Pri zavadzani vodiaceho drétu, rozlepovacieho puzdra

po dilatitore tkaniva alebo pri zavadzani dilatatora tkaniva

nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to moze viest k venospazmu,
perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.
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6. Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moéze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.

7. Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho

drotu nevyvijajte nadmernt silu. Nadmerna sila moéze

sposobit poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak mate
podozrenie na poskodenie, pripadne vytiahnutie neprebieha
lahko, je potrebné zabezpetit radiografickd vizualizaciu

a vyziadat dalsiu konzultaciu.

8. Nepripeviujte, nesvorkujte ani neprisivajte priamo na

vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadiciek, aby

sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
brénenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

9. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na vaskularny
pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej embolii.
V mieste vpichu do centrédlnej Zily nenechavajte otvorené
ihly, puzdra ani vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre.
Pri akejkolvek pomdcke na vaskularny pristup pouzivajte
len bezpeéne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock
na ochranu pred neiimyselnym rozpojenim.

10.Lekari si musia uvedomovat, Zze posuvné svorky sa mozu
neumyselne odstranit.

11.Lekari si musia byt vedomi klinickych stavov, ktoré mézu
obmedzovat pouzitie katétrov PICC, aj vratane nasledujucich
stavov:

* dermatitida, .
o celulitida a popéleniny

radia¢nd terapia
Vv mieste zavedenia

v mieste zavedenia alebo v okoli,
alebo v okoli, * kontraktury,

o predchadzajlca * mastektomia,
ipsilaterdlna vendzna * mozné pouzitie pri
trombéza, AV pistali.

12. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich vedlajsich
acinkov spojenych s katétrami PICC aj vratane nasledujucich:

¢ srdcova tamponada e krvacanie/hemoragia,
sekundarne k perforacii o tvorba fibrinového
cievy, predsiene alebo puzdra
komory, . . .
. . * infekcia v mieste
¢ vzduchova embdlia, .
. . O vystupu,
o katétrova embolia, e
* erdzia cievy,

¢ okluzia katétra,
* Dbakterémia,
¢ septikémia,

* nespravne umiestnenie
Spicky katétra,

o extravazacia, ° dysrytlmle, . ,
o trombéza ¢ syndrém hornej dutej
] e sily,
* neumyselné »
prepichnutie tepny, e flebitida,
* tromboflebitida

¢ poranenie/poskodenie
nervov, .

¢ hematom,

venézna
tromboemboélia.



Bezpecnostné opatrenia:

1. Katéter nepozmeiujte inak, ako sa uvadza v pokynoch.
Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeiujte
vodiaci drét ani ziadny iny komponent siboru/stpravy.

2. Zéakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s

anatomickymi orientaénymi bodmi, bezpe¢nymi technikami

a moznymi komplikaciami.

Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie pomocok

pouzite standardné bezpeénostné opatrenie a postupujte

podla zasad daného ustavu.

4. Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia
katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mozu oslabit material
katétra. Alkohol, acetén a polyetylénglykol mézu oslabit
Strukturu polyuretéanovych materidlov. Tieto latky mozu
oslabit aj adhezivnu vdazbu medzi poméckou na stabilizaciu
katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

w

* Na navlhcenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol
aalkohol nenechavajte v limene katétra s ciefom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujuce
polyetylénglykol.

e Pri infaznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prepichnutim koze a priloZzenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnuit.

* Nedovolte, aby komponenty supravy prisli
kontaktu s alkoholom.

do

Pred pouZzitim, a to aj pred tlakovou injekciou, skontrolujte
priechodnost katétra. Nepouzivajte striekacky mensie nez
10 ml na zniZenie rizika intraluminalneho presakovania
alebo prasknutia katétra.

Pocas zakroku obmedzte manipuléciu s katétrom, aby Spicka
katétra zostala v spravnej polohe.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vsetky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:

1. Kozu pripravte a oistite vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
2. Miesto vpichu zardskujte.

3. Podajte lokdlne anestetikum podla zdsad a postupov daného tstavu.

4. Ihlu zlikvidujte.

Uzamyk dpadové nadoba SharpsAway II (ak je poskytnuta):

Uzamykacia odpadovéd nddoba SharpsAway Il sa pouziva na likvidaciu ihiel

(velkosti 15 Ga. — 30 Ga.).

e Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby
(pozri obrdzok 1).

; A
ia

«  Po umiestneni do odpadovej nadoby budu ihly automaticky zaistené na mieste,
aby sa nedali opakovane pouzit.

ABezpeEnostné opatrenie: |hly vlozené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsAway Il sa nepokusajte vytiahnut. Tieto ihly si zaistené na mieste.
Ak sa ihly vytahujui z odpadovej nédoby silou, méZu sa poskodit.

« Ak bol dodany aj penovy systém SharpsAway, moze sa vyuZit na zatlacenie pouzitych
ihiel do peny.

ABezpeEnostné p Po idop systému SharpsA
nepouzivajte opakovane. Na Spicku ihly samdzu nalepit ¢iastocky hmoty.

y ihly
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Pripravte katéter:
Dalsie pokyny tykajice sa pripravy sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite v navode
na pouitie produktu Arrow VPS DalSie pokyny tykajice sa pripravy sondy TipTracker
(ak je poskytnuty) si pozrite v prirucke pouzivatela pomdcky Arrow VPS Rhythm.
V pripade potreby katéter zreite:
Vi Infizia ych liekov cez susedné vystupné porty moze
sposobit zrazeniny alebo upchatie.

5. Vtiahnite kontaminacnd bariéra (ak je poskytnuty).

6. Pomocou centimetrovych znaiek na tele katétra upravte katéter na pozadovani dfzku
na zaklade velkosti pacienta a pozadovaného bodu zavedenia.

Tam, kde sa dodéva konektor s bo¢nym portom a zavadzaci
drdt, postupujte podla krokov 7 a 8.

7. Zavadzaci drot vytiahnite cez septum, aby sa drot vtiahol minimalne 4 cm za miesto,
kde sa mé katéter odrezat (pozri obrazok 2).

Ppifka drotu Dizka katétra, ktora
I‘- saide pristrihnat
Drot vtiahnuty Spickakatétra 4
4 cm (minimalne)

Obrézok 2
8. Proximdlny koniec zavddzacieho drotu ohnite pri konektore s bocnym portom,
aby sa znizilo riziko, Ze zavadzaci drot pri zavadzani vyjde z distalnej Spicky katétra
(pozri obrdzok 3).

A Varovanie: Zavadzaci drot sa nepokusajte zastivat cez septum.
Orezdvac katétra (ak je poskytnuty):

Orezdvac katétra je jednorazovd pomdcka na pristrihnutie.

o Katéter vloZte do otvoru orezévaca az po pozadované miesto prerezania.
o Stlacenim Cepele katéter prereite.

POZNAMKA: Odpor pri p i katétra s P posobuj

nedostatocne vtiahnuty zavddzaci drot. Katéter nepouZivajte, ak zavddzaci drét

nebol vtiahnuty.

9. Pomocou orezdvaca (ak je poskytnuty) katéter priamo prerezte (v uhle 90° k prierezu
katétra), aby sa zachovala tupd Spicka.

AVarovanie: Zavédzaci drét pri pristrihovani katétra nereite, aby sa zniZilo riziko
poskodenia zavadzacieho drétu, ulomenia drotu alebo embodlie.

10. Skontrolujte zrezany povrch, i je rez cisty a ¢i neobsahuje uvolneny material.

ped P ie: Po i katétra sk Givod j casti
katétra nie je Ziadny drot. Ak sa néjde akykolvek dokaz toho, Ze zavadzaci drét
bol p y alebo poskodeny, katéter a zavadzaci drot sa nesmi pouzit.

Vyplachnite katéter:

1. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilnym fyziologickym roztokom na injekciu,
aby sa potvrdila priechodnost a premyli limeny.

12. Predlzovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoja so zamkom Luer-Lock, aby
fyziologicky roztok zostal v Iimenoch.

A Varovanie: Na predlzovaciu hadicku nezakladajte svorku, ked'je zavadzaci drot v
katétri, aby sa zniZilo riziko zauzlenia zavadzacieho drotu.

AVamvanie: PredIzovaciu hadicku nesvorkujte v tesnej blizkosti hrdla predizovacej
hadicky, aby ste zniZili riziko poskodenia komponentov.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

13. Zalozte turniket a vymeiite si sterilné rukavice.

Echogénna ihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej sstavy na zavedenie
vodiaceho drotu, aby sa ulahtilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvjraznend na priblizne
1 cm, aby lekdr mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.



Chrénend ihla/bezpecnostnd ihla (ak je poskytnutd):

Chrénend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouZivat v silade s navodom na pouzitie

od vyrobcu.

14. Do Zily zavedte zavadzaciu ihlu alebo katéter/ihlu.

ABezpeEnostné opatrenie: Ihlu znovu nezasivajte do zavadzacieho katétra
(ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko emboélie v katétri.

15. Skontrolujte, ¢i prietok nepulzuje.

A Varovanie: Pulzujuci prietok obvykle naznacuje neiimyselné prepichnutie tepny.

A Bezpecnostné opatrenie: Pri konci s hrdlom puzdra sa musi ponechat
odhalend dostatoéna dizka vodiaceho drotu, aby sa udrzalo pevné uchopenie
vodiaceho drétu.

23. Umi ie rozlepovacieho puzdra tak, Ze puzdro podrzite na mieste,
pricom hrdlo dilatétora pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo
dilatétora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drot a dilatator vytiahnete dostatocne
na to, aby sa umoznil prietok krvi.

24,

=

Puzdro drzte na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drot a dilatétor (pozrite
si obrazok 5).

A" Na vodiaci drét nevyvijajte nadmern silu na zniZenie rizika

Asezpeinostné opatrenie: Nespoliehajte sa na to, Ze farba
znamena pristup do Zily.

j krvi

Vlozte 33 alebo 45 cm vodiaci drdt (pristupovy drét):
Vodiaci drét:

Subory/stpravy sa dodavaju s roznymi vodiacimi drétmi.
Vodiace drdty sa dodavaju s réznymi priemermi, dizkami
a konfiguraciami Spi¢iek na konkrétne techniky zavadzania.

Pred zaciatkom skuto¢ného zakroku zavadzania katétra
sa oboznamte s vodiacim drotom (drétmi), ktory sa ide
pouzit s konkrétnou zvolenou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):

Zavadzac Arrow Advancer sa pouziva na zavedenie vodiaceho drétu do ihly.

« Palcom vtiahnite $picku vodiaceho drtu. Spicku zavédzaca Arrow Advancer — s vtiahnutym
vodiacim drotom — umiestnite do zavadzacej ihly (pozri obrazok 4).

16. Vodiaci drdt zasurite do zavadzacej ihly.

A Varovanie: Pevny koniec vodiaceho drétu nezavadzajte do cievy, pretoze to moze
viest k poskodeniu cievy.

=

. Zdvihnite palec a zavadzac Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom
od zavddzacej ihly. Polozte palec na zavédza¢ Arrow Advancer a pevne zovrite
vodiaci drét, pricom zatlacajte zostavu do ihly, aby sa vodiaci drot zastval hibsie.
Pokracujte, kym vodiaci drot nedosiahne pozadovand hibku.

ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely ¢as. Na tcely

ipulacie udrziavajte dostatocnti obnazeni dfzku drétu.

Nekontrolovany vodiaci drét méze viest k embdlii spésobenej drotom.

AVarovanie: Vodiaci drdt nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
zného pretatia alebo p ho drotu.

18. Zavddzaciu ihlu (alebo katéter) vytiahnite, pricom vodiaci drot drzte na mieste.

Zavedenie katétra:

Daliie pokyny tykajiice sa zavédzania pomocou sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite
vndvode na pouzitie produktu Arrow VIPS. Dalie pokyny tykajce sa zavidzania pomocou
sondy TipTracker (ak je poskytnuty) si pozrite v prirucke pouzivatela pomdcky Arrow
VPS Rhythm.

Zavadzanie pomocou rozlepovacieho puzdra:

19. skontrolujte, ¢i je dilatator na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.

20.
21

S ©

Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatétora prevlecte po vodiacom drote.

Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora uchopte pri pokozke a zastvajte ju ponad
vodiaci drot jemne tocivym pohybom do hibky dostatocnej na vstup do cievy.
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22.
smerom prec od vodiaceho drotu.
A je: Dizku vodi

AVarovanie: Vodiaci drét nerezte skalpelom.

ho drotu neupravujte odstrit

« Ostrii hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drgtu.

« Ked'sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na
skalpeli zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym
predmetom.

A Bezpecnostné opatrenie: Dilatator nevytahujte, pokial nie je puzdro v cieve,
aby ste zniZili riziko poskodenia hrotu puzdra.
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mozného zlomenia.

A Varovanie: Dilatator tkaniva nenechévajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatdtora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

25. Pri vytahovani dilatdtora a vodiaceho drétu rychlo upchajte koniec puzdra,
aby sa zniZilo riziko prieniku vzduchu.

A Varovanie: Dilattory ani puzdra nenechdvajte otvorené bez uzéverov na mieste
venepunkcie. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na centralny vendzny
pristup alebo do Zily, mdze ddjst k vzduchovej embolii.

26. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drdt, i nie je poruseny.

27. Vtiahnite ¢né bariéra (ak je posk j).

Zavedenie pomocou 80 alebo 130 cm vodiaceho drdtu (ak je poskytnuty):

o Vodiaci drét pripravte na zavedenie jeho navihenim sterilngm fyziologickym
roztokom na injekciu. Dbajte, aby vodiaci drot ostal kizky, kjm nebude zavedeny
do tela pacienta/katétra.

«  Zavedenie cez rozlepovacie puzdro:

« V pripade pouzitia vodiaceho drétu dizky 80 cm zavadzajte vodiaci drot do
distdlneho limenu, az kym makka Spicka drotu nebude tréat za Spicku katétra.
Vodiaci drot/katéter zastivajte ako jeden celok cez rozlepovacie puzdro do konecnej
polohy zavedenia v tele, pricom udrziavajte kontrolu nad distalnym koncom
vodiaceho drétu.

« V pripade pouzitia vodiaceho drotu dizky 130 cm zasufite makkd $picku vodiaceho
drotu cez rozlepovacie puzdro do pozadovanej hibky. Katéter prevlecte cez vodiaci
drot a katéter posuiite po vodiacom dréte do konecnej polohy zavedenia v tele
s pouzitim ok éf ddzania alebo fl p
« Ak pri zastivani katétra narazite na odpor, katéter vtiahnite naspat alebo ho pri

zaslivani jemne vyplachujte.

AVarovanie: Prienik vodiaceho drdtu do pravej strany srdca moze sposobit
dysrytmie alebo perforaciu steny cievy, predsiene alebo komory.

ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely ¢as. Na ucely
manipulacie udrziavajte dostatoéni obnazeni dizku vodiaceho drétu.
Nekontrolovany vodiaci drt moze viest k embdlii spasobenej vodiacim drotom.

Zavedenie pomocou zavadzacieho drotu (ak je poskytnuty):

o Katéter zavedte cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy zavedenia v tele.
Aknarazite na odpor, katéter stiahnite naspat alebo ho pri zastvani jemne vyplachujte.

28.

=3

Rozlepovacie puzdro vytahujte po katétri, az kym sa hrdlo puzdra a pripojend cast
puzdra neuvolni z miesta napichnutia Zily. Vystupky rozlepovacieho puzdra uchopte
a tahajte od seba, smerom pre¢ od katétra (pozrite si obrazok 6), pricom puzdro
vytahujte z cievy, kjm sa neoddeli po celej dfzke.

A ped é op ie: Puzdro na mieste
okolité tkanivo a vznikne medzera medzi katétrom a dermou.

Atihai

ia, Cim sa otvori

29. Ak sa katéter pri odstraniovani puzdra posunul, katéter znovu zasuiite do konecnej
polohy zavedenia v tele.

30. Zavadzaci drot alebo vodiaci drt vytiahnite. Pri vytiahnuti vzdy skontrolujte vodiace
dréty, ¢i nie st porusené.

AVarovanie: Zavédzaci drét a konektor s bo¢nym portom vytiahnite ako jeden
celok. V opaénom pripade to méze viest k zZlomeniu drdtu.

ie: Ako spevi kratky (33 — 45 cm)

zavadzadi drot.

jicu pomdcku nep:

31. V pripade akychkolvek tazkosti pri odstrafiovani zavadzacieho drétu alebo vodiaceho
drotu sa katéter a drot musia odstranit ako jeden celok.



AVarovanie: Na zavadzaci dr6t alebo vodiaci drdt nevyvijajte nadmernd silu
na znizenie rizika mozného zlomenia.

Ukoncite zavedenie katétra:

32. Overte priechodnost Iimenu pripojenim striekacky ku kazdej predizovacej hadicke

aaspirujte, kym nespozorujete volny prietok venéznej krvi.

Lumen (Iimeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

Vsetky predizovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zimkom

Luer-Lock. Nepouzivané porty mozno ,uzamkndt” spojmi so zimkami Luer-Lock

podla standardnych zasad a postupov daného tstavu.

=

33.
34.

pSg)

«  Predlzovacie hadicky st vybavené svorkou (-ami), ktorou (-ymi) sa pocas vymeny
hadiciek a spojeni so zdmkom Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.
AVarovanie: Svorku pred infiziou cez limen otvorte, aby sa zniZilo riziko
poskodenia prediZovacej hadicky pri nadmernom tlaku.

Zaistenie katétra:
35. Na upevnenie katétra pouzite pomdcku na stabilizéciu katétra alebo svorku katétra
asponu (ak st poskytnuté).
« Pouzite hrdlo katétra ako primérne miesto zaistenia.
« Ako sekunddrne miesto upevnenia podla potreby pouZite svorku katétra a sponu.
ABezpeEnostne’ p Pocas zakroku obmed: ipulaciu s katétrom,
aby $picka katétra zostala v spravnej polohe.

&

Pomdcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnutd):
Pomdcka na stabilizéciu katétra sa musi pouZivat v sdlade s vyrobcovym navodom
na pouzitie.

Svorka katétra a spona (ak st poskytnuté):

Svorka katétra a spona sa pouZivajti na zaistenie katétra, ak je na stabilizaciu katétra

potrebné dalsie miesto zaistenia okrem hrdla katétra.

Varovanie: Svorku katétra a sponu
vodiaci drot alebo zavadzaci drot.

« Po vytiahnuti vodiaceho drotu a pripojeni alebo uzavreti potrebnych hadiciek
roztiahnite kridelkd gumenej svorky a umiestnite ju na telo katétra, aby sa udrzala
sprdvna poloha. Skontrolujte, ¢i katéter nie je vihky.

«  Pevnui sponu zaklapnite na svorku katétra.

«  Svorku katétra a sponu zaistite ako jeden celok na telo pacienta pomocou pomacky na
stabilizaciu katétra, sponky alebo sutdry. Svorka katétra aj spona musia byt zaistené,
aby sa zniilo riziko posunu katétra (pozri obrdzok 7).

y bud

kym nie je

=N

36. Pred krytim podra pokynov vyrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.

37. Zavedenie $picky katétra vyhodnotte v stilade so zdsadami a postupmi daného tstavu.

38. Ak je 3picka katétra nespréavne umiestend, vyhodnotte situdciu a katéter vymeite
alebo premiestnite podla zdsad a postupov daného tstavu.

s 3

Starostlivost a tidrzha:

Krytie:

Obviazte podla zdsad, postupov a praktickych smernic daného Gstavu. Ak sa narusi
neporusenost obvazu (napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiovat),
okamZite ho vymeiite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zésad, postupov a praktickych smernic daného
Gistavu. Vietok persondl, ktory osetruje pacientov s katétrami PICC, musi mat vedomosti
o (¢innej starostlivosti na predizenie ¢asu zavedenia katétra a na prevenciu zranen.

Pokyny tykajtice sa odstrénenia katétra:
1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na zniZenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.
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2. Odstrante krytie.

3. Uvolnite katéter a vyberte ho zo zariadenia na stabilizaciu katétra.

4. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra
narazite na odpor

ABezpeinostné opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to
viest'k jeho zlomeniu a embolizécii. V pripade tazkosti s odstranenim katétra
postupujte podla zasad a postupov daného ustavu.

5. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostéza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

AVarovanie: 2vyskova draha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu,
kym sa miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat' prilozené
minimélne 24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt epitelizované.

6. Zadok postup ia katétra vratane p ia, 7e celd dizka katétra
aspicka boli odstranené, v stilade so zésadami a postupmi daného zariadenia.

Referencnu literatiru tykajicu sa hodnotenia pacientov, vzdelania lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekdrskej literatire a na webovej stranke spolo¢nosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Képia tohto névodu na pouZitie vo forméte pdf sa nachddza na stranke: www. teleflex.com/IFU
Sthrn parametrov bezpecnosti a Klinického vykonu (SSCP) katétra Arrow PICC
(zakladné UDI-ID: 08019020000000000000035KB) sa po spusteni Eurdpskej
databdzy hadza na tejto lokalite:

https://ec.europa.

kych k/Eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajinach s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzitia vyskytne zavazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusnému vniitrostatnemu
organu. Kontaktné ddaje prislusnych vnitrostatnych organov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informdcie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
h /] /s { dical-devices/contacts_en

europa.

Poskytované informacie pre pacienta
Vyplii dzindrodnti kartu implantdtu s prislusnymi informdciami. Vyplnend kartu
odovzdajte pacientovi spolu s informacnou broziirkou pre pacienta. Ak bola informacna

brozirka pre pacienta vyhodend, prelozent kopiu néjdete na strinke www.teleflex.com/IFU

Kvalitativne a kvantitativne informacie o materialoch a latkach,
ktorym mozu byt pacienti vystaveni:

% Material/latka Uloha/poznamky
rovnovaha Polyhuretany Telo pomacky
_ Oxychlorid bizmutity — alebo - "
1,5-43% — sitan bamaty Rontgenkontrastnd latka
Vynimka podla FDA 21CFR
<0,1% Farbiva (bezpecné na pouzitie so
zdravotnickou poméckou)
<0,1% Poly(metylmetakrylat) Tla¢




Vysvetlivky symbolov: Symboly si v siilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.
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Upozomenie

Idravotnicka
pomacka

Pozrite si ndvod Obsahuje Nepouzivajte Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej sterilnej bariéry

na poufitie nebezpecné latky p p et s ym ochrannym obalom
Ny L
=
1% ® | v [rerfor]| S | wd
Uchovévajte Nepouiivaite Na vyrobu
Systém jednej mimo Uchovavajte pouzivajte, sa nepouzil Katalogové P . .
A . ak je obal P o Cislo Sarze Poutzite do Vyrobca
sterilnej bariéry slnecného vsuchu I . prirodny Cislo
poskodeny [
svetla kaucukovy latex
Arrow, logo Arrow, Teleflex, logo Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm a TipTracker sti ochranné zndmky alebo
registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenyich subjektov v USA alebo
inych krajindch. © 2022 Teleflex Incorp d. Vsetky prdva vyh 2
L Rx only” sa v tomto oznaceni pouZiva na ozndmenie nasledujticeho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR:
Datum vyroby Dovozca

Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov je mozné tito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo
na objedndvku lice ho lekdra.
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Catéter central de insercién periférica (PICC)

Finalidad prevista:
Los catéteres centrales de insercion periférica estén indicados para proporcionar
acceso venoso de uso prolongado (>30 dias) a la circulacion central.

Indicaciones de uso:

El catéter venoso central de insercidn periférica Arrow permite el acceso venoso a la circulacion
central a través de una vena periférica. Ofrece un método alternativo de tratamiento
intravenoso para pacientes adultos y pediatricos especificos.

Contraindicaciones:

El catéter central de insercion periférica estd contraindicado siempre que haya infeccion
relacionada con el dispositivo, o en presencia de trombosis en el vaso de introduccion
previsto o en la trayectoria del catéter. Debe realizarse una evaluacién clinica del paciente
para confirmar que no existen contraindicaciones.

Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacién central a través de un tnico lugar
de puncion para aplicaciones que incluyen la infusion de liquidos y la administracion
de medicamentos.

Contiene sustancias peligrosas:

Los componentesfabricados utilizando aceroinoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.°c CAS 7440-48-4),
que se considera una sustancia de categoria 1B CMR
(carcindgena, mutagena o téxica para la funcion reproductora).
La cantidad de cobalto p en los ¢ del acero
i le se ha luado y, consid do la finalidad prevista
y el perfil toxicolégico de los dispositivos, no hay riesgo para la
seguridad biolégica de los pacientes cuando los dispositivos se
utilizan siguiendo estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para unsolo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacién del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesién graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos
para un solo uso puede empeorar su funcionamiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

2. 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.

3. No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula o ventriculo
derechos, ni deje que permanezca en estos. La punta del catéter
se debe hacer avanzar en el tercio inferior de la vena cava
superior. La ubicacion de la punta del catéter debe confirmarse
siguiendo las normas y los procedimientos del centro.

Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier dispositivo implantado
en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene unimplante en el
sistema circulatorio, se recomienda realizar el procedimiento
de cateterismo bajo visualizaciéon directa, para reducir
el riesgo de que la guia quede atrapada.

No fuerce en exceso lainsercion de la guia ni de la vaina pelable
Peel-Away sobre el dilatador de tejido, ni la introduccion del

»
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dilatador de tejido, ya que esto podria provocar vasoespasmo,
la perforacion del vaso, una hemorragia o dafios a los
componentes.

6. Elpasodelaguiaalaparte derechadel corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

7. No ejerza demasiada fuerza al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar daios en los
componentes o su rotura. Si se sospecha que se han producido
dafios o no se puede retirar con facilidad, debe obtenerse una
imagen radiogrifica y solicitarse una consulta adicional.

®

No fije, grape ni suture directamente sobre el didametro exterior
del cuerpo del catéter o los tubos de extension para reducir el
riesgo de cortar o dafiar el catéter, u obstruir el flujo del catéter.
Fijelo inicamente en los puntos de estabilizacion indicados.

Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire
en un dispositivo de acceso vascular o una vena. No deje agujas
abiertas, vainas, o catéteres sin pinzar o sin tapar en el lugar
de la puncién venosa central. Utilice inicamente conexiones
Luer-Lock bien apretadas con cualquier dispositivo de acceso
vascular para evitar la desconexion accidental.

10. Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes pueden

retirarse de forma accidental.

11.Los médicos deben conocer los procesos clinicos que pueden
limitar el uso de catéteres centrales de insercion periférica,
como por ejemplo:

e Dermatitis ¢ Contracturas

e Celulitis y quemaduras * Mastectomia
en el lugar o proximas e Posible uso para
al lugar de introducciéon fistula AV

e Trombosis venosa
ipsilateral anterior

¢ Radioterapia en el lugar
o préxima al lugar de
introduccion

12. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los catéteres centrales
de insercion periférica, como por ejemplo:

Hematoma
Sangrado/hemorragia
Formacién de vainas de

¢ Taponamiento cardiaco .
como consecuencia de .
una perforacion vascular, o

auricular o ventricular fibrina
* Embolia gaseosa o Infeccién del lugar
e Embolia por el catéter de salida

e Oclusion del catéter e Erosion vascular
¢ Bacteriemia o Posicién incorrecta de
¢ Septicemia la punta del catéter
¢ Extravasacion * Arritmias
e Trombosis e Sindrome de la VCS
e Perforacion arterial ¢ Flebitis
accidental ¢ Tromboflebitis
¢ Dario o lesion nerviosa * Tromboembolia venosa



Precauciones:

1. No modifique el catéter mas que de la forma indicada en las

instrucciones. No modifique la guia ni ningtin otro componente

del kit o equipo durante la insercion, el uso o la extraccion.

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.

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion

del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el

material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de poliuretano.

Estos agentes también pueden debilitar la unién adhesiva

entre el dispositivo de estabilizacion del catéter y la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que entre alcohol en la luz del catéter
para restaurar su permeabilidad o como una medida de
prevencion de infecciones.

* No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercién.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

¢ Espere a que se seque completamente el lugar de insercion
antes de llevar a cabo la puncién cuténea y antes de aplicar
el aposito.

¢ No permita que los componentes del kit entren en contacto
con alcohol.

5. Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso, lo que
incluye antes de la inyeccion a presion. No utilice jeringas de
menos de 10 ml, para reducir el riesgo de fuga intraluminal
o rotura del catéter.

L4
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6. Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo
el procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter
en la posicion correcta.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de puncién:

1. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.

2. Cubrael lugar de puncidn con pafios quirdrgicos.

3. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

4. Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):

El clavagujas con dispositivo de blogueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de agujas

(de calibres de 15a 30 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

« Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedarén inmovilizadas autométicamente
para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el davagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas.
Las agujas pueden resultar daiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

«  Si se suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.
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A Precaucién: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la punta
delaaguja.

Prepare el catéter:
Consulte las instrucciones de uso del Arrow VPS para obtener instrucciones adicionales para
la preparacion del estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual de uso del dispositivo
VPS Rhythm de Arrow para obtener instrucciones adicionales para la preparacion del estilete
TipTracker (si se suministra).
Recorte el catéter si es necesario:
Advertencia: La infusion de farmacos no compatibles a través de los puertos
de salida adyacentes puede ocasionar precipitacion u oclusion.
5. Retraiga el protector anticontaminacion (si se suministra).
6. Use las marcas centimetradas en el cuerpo del catéter para recortarlo a la longitud
deseada en funcion del tamafio del paciente y del punto de insercion deseado.
Cuando se suministre un conector de orificio lateral y un dispositivo
de colocacidn, siga los pasos 7 y 8.

7. Retire el dispositivo de colocacion a través del tabique para retraerlo al menos 4 cm
detrds de la ubicacidn del corte del catéter (consulte la figura 2).

Longitud de catéter que
|<- hay que recortar —>|
|Xl__—_—

Guia retraida Punta del catéter f

4 cm (min)

iPunta delaguia

Figura2
8. Doble el extremo proximal del dispositivo de colocacion en el conector del orificio
lateral para minimizar el riesgo de que el dispositivo de colocacion se extienda mas
alld de la punta distal del catéter durante la introduccion (consulte la figura 3).
AAdvenencia: No intente hacer avanzar el dispositivo de colocacion a través
del tabique.

Cortador de catéteres (si se suministra):

Un cortador de catéteres es un dispositivo de corte de un solo uso.

o Inserte el catéter en el orificio del cortador hasta el lugar de corte deseado.

«  Presione la cuchilla para cortar el catéter.

NOTA: La resistencia al cortar el catéter se debe probablemente a que el dispositivo

de colocacion no se ha retraido lo suficiente. No utilice el catéter si no se ha retraido

el dispositivo de colocacion.

9. (Corte transversalmente el catéter en angulo recto (90° respecto a la longitud del
catéter) con el cortador (si se suministra) para mantener una punta roma.

AAdvertencia: Para reducir el riesgo de dafar o fragmentar el dispositivo de
colocacion, o causar una embolia, no corte el dispositivo de colocacion al recortar
el catéter.

10. Inspeccione la superficie cortada para comprobar que el corte esta limpio y no hay
material suelto.

APrecaucién: Después de recortar el catéter, compruebe que no haya guia
en el segmento cortado. Si hay indicios de que el dispositivo de colocacion
se ha cortado o ha resultado dafiado, no utilice el catéter ni el dispositivo
de colocacion.

Lave el catéter:

11. Lave cada luz con una solucion salina normal estéril para inyeccion con el fin
de establecer la permeabilidad y cebar las luces.

12. Pince o acople conectores Luer-Lock a los tubos de extension para mantener
la solucién salina en el interior de las luces.

A Advertencia: Para reducir el riesgo de acodamiento del dispositivo de colocacion,
no pince el tubo de extension cuando el dispositivo de colocacion se encuentre
enel catéter.

AAdvenen(ia: No pince el tubo de extensién muy cerca del conector del tubo
de extension para reducir el riesgo de dafiar los componentes.



Obtenga el acceso venoso inicial:

13. Aplique el torniquete y cdmbiese los guantes estériles.

Aguja ecogénica (i se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1 cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):

Debera usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

14. Inserte la aguja introductora o el catéter/aguja en la vena.

A Precaucion: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se suministra)
para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

15. Compruebe si existe flujo no pulsatil.

AAdvertencia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Introduzca una guia de 33 0 45 cm (guia de acceso):
Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias
se suministran con distintos diametros, longitudes
y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas

de introducciéon. Familiaricese con las guias que va a
utilizar con la técnica especifica elegida antes de iniciar el
procedimiento de introduccion en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

El Arrow Advancer se utiliza para introducir una guia en una aguja.

«  Conel dedo pulgar, retraiga la punta de la quia. Coloque la punta del Arrow Advancer
— con la guia retraida — en la aguja introductora (consulte la figura 4).

16. Haga avanzar la guia al interior de la aguja introductora.

A Advertencia: No inserte el extremo rigido de la guia en el vaso sanguineo, ya que
podria daiar el vaso.

. Levante el pulgary tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente 4-8 cm
de la aguja introductora. Baje el pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene
un firme agarre sobre la guia, empuje el conjunto al interior de la jeringa para hacer
avanzar més la guia. Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.

Deje al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

AAdvertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo

de cortarla o daarla.
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18. Extraiga la aguja introductora (o el catéter) mientras sujeta la guia en su sitio.

Inserte el catéter:

Consulte las instrucciones de uso del Arrow VPS para obtener instrucciones adicionales para
la insercién con el estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual de uso del dispositivo
VPS Rhythm de Arrow para obtener instrucciones adicionales para la introduccién con
el estilete TipTracker (si se suministra).

Insercion con la vaina pelable Peel-Away:
19. Asegirese de que el dilatador estd en su sitio y fijado al conector de la vaina.
20. Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la quia.

21. Mientras sujeta el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away cerca de la piel,
hagalo avanzar sobre la guia con un ligero movimiento de torsion hasta alcanzar una
profundidad que permita introducirlo en el vaso.

Si es necesario, amplie el lugar de la puncién cutédnea con el borde cortante del bisturi,
colocado lejos de la guia.

AAdverten(ia: No corte la guia para alterar su longitud.
A Advertencia: No corte la guia con el bisturi.
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« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o blogueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.

A Precaucidn: No retire el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso
para reducir el riesgo de dafiar la punta de la vaina.

A Precaucion: En el extremo del conector de la vaina debe dejarse expuesto un
tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme de la guia.

23. Compruebe la colocacion de la vaina pelable Peel-Away manteniendo la vaina en
su sitio a la vez que gira el conector del dilatador en sentido antihorario para liberar
el conector del dilatador del conector de la vaina, y retire la guia y el dilatador
lo suficiente como para permitir el flujo de sangre.

24, Mientras sujeta la vaina en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador (consulte la figura 5).

AAdverten(ia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
derotura.

AAdverten(ia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente.
Si se deja un dilatador de tejido colocado, habré riesgo de perforacién de
la pared del vaso.

25. Ocluya répidamente el extremo de la vaina tras extraer el dilatador y la gufa, para
evitar que entre aire.

AAdvenen(ia: No deje dilatadores abiertos ni vainas sin tapar en el lugar de
la puncién venosa. La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire
en un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

26. Compruebe que toda la guia esté intacta al extraerla.
2]7. Retraiga el protector anticontaminacidn (si se suministra).

Insercién con una guia de 80 0 130 cm (si se suministra):

o Prepare la guia para la introduccion mojandola con solucién salina normal estéril
inyectable. Asegirese de que la guia permanezca lubricada hasta el momento
de introducirla en el paciente/catéter.

« Insercion a través de una vaina pelable Peel-Away:

« Sise utiliza la guia de 80 cm, insértela en la luz distal hasta que su punta suave
sobresalga por la punta del catéter. Haga avanzar juntos la uia y el catéter a través
de la vaina pelable Peel-Away hasta su posicion definitiva, a la vez que mantiene el
control del extremo distal de la guia.

« Sise utiliza la guia de 130 cm, inserte la punta suave de la guia a través de la vaina
pelable Peel-Away hasta la profundidad deseada. Pase el catéter sobre la guia y
hégalo avanzar sobre la guia hasta su posicion definitiva, utilizando orientacion por
imagenes o fluoroscopia.

« Sipercibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o lavelo suavemente
mientras lo hace avanzar.

AAdvarten(ia: El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, o perforacion de la pared vascular, auricular o ventricular.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.
Deje al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

Introduccion con el dispositivo de colocacion (si se suministra):

o Inserte el catéter a través de la vaina pelable Peel-Away hasta alcanzar la posicion
definitiva. Si percibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o ldvelo suavemente.

28. Retire la vaina pelable Peel-Away sobre el catéter hasta extraer el conector y la parte
conectada de la vaina del lugar de venopuncidn. Sujete las lengiietas de la vaina pelable
Peel-Away y tire de ellas separandolas del catéter (consulte la figura 6) mientras retira
la vaina del vaso hasta que se separe en dos partes a todo lo largo.

A Precaucion: Evite desprender la vaina en el lugar de introduccion, lo que abriria
el tejido circundante, creando un espacio entre el catéter y la dermis.

29. Sise ha desplazado el catéter durante la extraccion de la vaina, hégalo avanzar de nuevo
hasta la posicion definitiva.

30. Extraiga la guia o el dispositivo de colocacién. Compruebe siempre que las guias estén
intactas al extraerlas.

AAdverten(ia: Retire juntos el dispositivo de colocacion y el conector del orificio
lateral. Si no se hace asi, se podria romper la guia.

AAdvertencia: No utilice un dispositivo de colocacidn corto (33-45 cm) como
dispositivo de refuerzo.



31. Si tiene problemas para extraer la guia o el dispositivo de colocacion, debe extraer
juntos el catéter y la guia.

AAdvevtencia: No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo de colocacion
o la guia para reducir el riesgo de rotura.

Finalice la insercion del catéter:

32. Compruebe la permeabilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de extension

y aspire hasta que se observe un flujo libre de sangre venosa.

Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.

Conecte todos los tubos de extension a los conectores Luer-Lock adecuados segtin

sea necesario. Los puertos no utilizados se pueden bloquear a través de conectores

Luer-Lock utilizando las normas y los procedimientos estandar del centro.

< Se proporcionan pinzas en los tubos de extension para ocluir el flujo a través
de cada luz durante los cambios de tubo y de conector Luer-Lock.

AAdvenen(ia: Abra la pinza antes de infundir a través de la luz para reducir
el riesgo de dafiar el tubo de extension debido a un exceso de presidn.
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Asegure el catéter:

35. Utilice un dispositivo de estabilizacion del catéter, o una pinza de catéter y una sujecion,
para sujetar el catéter (si se suministran).
« Utilice el conector del catéter como lugar de sujecidn principal.
« Utilice la pinza de catéter y la sujecion como lugar de sujecion secundario

€n aso necesario.

A Precaucion: Limite al maximo la manipulacién del catéter durante todo

el procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en la posicion correcta.

&

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):
El dispositivo de estabilizacion del catéter debe emplearse siguiendo las instrucciones
de uso del fabricante.

Pinza de catéter y sujecion (si se suministra):

Se utiliza una pinza de catéter y una sujecion para asegurar el catéter cuando se necesita
un punto de fijacion adicional ademds del conector del catéter para la estabilizacion
del catéter.

AAdvevtencia: No coloque la pinza de catéter ni la sujecién hasta que se haya
extraido la guia o el dispositivo de colocacion.

«  Después de haber retirado la guia y de haber conectado o cerrado los tubos necesarios,
extienda las alas de la pinza de goma y coldquelas sobre el cuerpo del catéter,
asegurandose de que la superficie del catéter no esté himeda, para mantener una
fijacion correcta.

«  Encaje con un chasquido la sujecion rigida en la pinza de catéter.

« Asequre la pinza de catéter y la sujecion al paciente como una unidad utilizando
el dispositivo de estabilizacion del catéter, grapas o suturas. Tanto la pinza de catéter
como la sujecion deben asegurarse para reducir el riesgo de migracion del catéter
(consulte la figura 7).

36.
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Asegirese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Evaltie la posicidn de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

Si la punta del catéter esta mal colocada, evale la situacion, y sustitiiyalo o vuelva
a colocarlo de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

37.

9

38.

=3

Cuidado y mantenimiento:

Aposito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices précticas
del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad (p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo).

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y las
directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes con
catéteres centrales de insercion periférica debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente segiin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apdsito.

3. Libere el catétery retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. Retire el catéter tirando lentamente de él en direccién paralela a la piel. Si nota
resistencia mientras retira el catéter,

A Precaucion: El catéter no debera retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar
la rotura del catéter y una embolia. Siga las normas y los procedimientos del
centro cuando le resulte dificil retirar el catéter.

5. Aplique una presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y,
a continuacion, aplique un apdsito oclusivo con pomada.

AAdvertencia: La via del catéter residual sequira siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

6. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacién de
que se ha extraido todo el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica
y el sitio web de Arrow International, LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas
en inglés) del «catéter central de insercion periférica Arrow» (UDI-DI bésica:
08019020000000000000035KB), después de la publicacion de la base de datos
de productos sanitarios European Database on Medical Devices/Eudamed, se
encuentra en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o asurep izadoyasus nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
ps://ec.europa.eu/growth/s /medical-devi ts_en

Informacion para el paciente suministrada

Rellene la Tarjeta de implante internacional con la informacion adecuada. Entregue
la tarjeta cumplimentada al paciente, junto con el folleto de informacion para el paciente.
Si se ha desechado el folleto de informacion para el paciente, se puede obtener una copia
traducida en www.teleflex.com/IFU

Informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales
y sustancias a los que pueden estar expuestos los pacientes:

% Material/sustancia Funcion/notas
(r:;]ttaurilig Poliuretanos Cuerpo del dispositivo
15-43% Oxzcmgfod; ebgsar:;gm Agente radiopaco
am | o | e
<0,1% Polimetil metacrilato Impresion




Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 10 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.

A - EE] C @ !5 STERIE]E0
) Producto _Consult_e las Contiene sustancias " 0 Eﬂ.e”“m.d‘.’ Sistema de barrera estéril tinica con
Aviso . instrucciones N No reutilizar No reesterilizar | mediante éxido N L
sanitario peligrosas " embalaje protector interior
de uso deetileno
) L
—
A @ M REF|||LOT g
Sistema de Mantener No utilizarsi | No fabricado con .
Pt ; . ) Ndmero de . Fechade .
barrera estéril alejado dela Mantenerseco | elenvaseestd | latex de caucho . Nimero de lote N Fabricante
L - catdlogo caducidad
linica luz del sol danado natural

Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex, el logotipo de Teleflex, SharpsAway, VPS, VPS Rhythm y TipTracker
son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises.

© 2022 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos

Fecha de «Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segtin se presenta en el Codigo
fabricacién Importador de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos
0 por prescripcion facultativa.
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Perifert inford centralkateter (PICC)-produkt

Avsett andamal:

En perifert inford centralkateter &r avsedd att tillhandahalla langvarig (>30 dagar)
venatkomst till den centrala cirkulationen.

Indikationer for anvéndning:

Arrow perifert inford central venkateter mdjliggdr vends atkomst till centrala cirkulationen
genom en perifer ven. Den ger en alternativ metod for intravends behandling for utvalda
vuxna och pediatriska patienter.

Kontraindikationer:

Den perifert inforda c ar
infektioner eller forekomst av aktuell trombos i det kérl som &r avsett for inforing eller
i kateterns bana. Klinisk beddmning av patienten maste utforas for att skerstalla att inga
kontraindikationer foreligger.

ficerad vid forekomst av

Forvantad klinisk nytta:

Mjligheten att erhalla atkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka
punktionsstalle for tillimpningar som omfattar vatskeinfusion och lakemedelsadministrering.

@ Innehaller farliga @mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk). Mangden kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utviarderats och med beaktande av det avsedda
indamalet och profil foreligger
ingen biologisk sékerhetsrisk for patienter nér enheterna
anvands enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

eolaaicl
nas ]

/\ Allménna varningar och férsiktighetsdtgirder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

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

Placera inte eller for inte fram katetern in i eller lat den
inte sitta kvar i hoger formak eller héger kammare.
Kateterspetsen ska féras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior. Kateterspetsens lokalisation ska bekraftas enligt
institutionens policy och ingreppet.

4. Kliniker maste vara medvetna om risken for att ledaren
fastnar i eventuell implanterad produkt i cirkulationssystemet.
For att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar
vi att kateterinldggningen utfors under direkt visualisering
om patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

Anvénd inte alltfor stor kraft vid inforing av ledaren,
den avdragbara hylsan o6ver vavnadsdilatatorn eller
vévnadsdilatatorn eftersom det kan leda till venspasm,
karlperforation, blodning eller komponentskada.

Inforing av ledaren i hjértats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, férmaksvaggen eller kammarvéaggen.

Anvénd inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna
ledare eller katetrar. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sonder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
unders6kning begaras.

For att minska risken for att skara i eller pa annat satt
skada katetern eller hindra kateterflodet ska du inte fasta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstéllen.

Luftemboli kan uppstad om luft tillats tranga in i en vaskular
enhet for venatkomst eller ven. Lémna inte 6ppna nalar,
hylsor eller katetrar utan lock och utan klamma i centrala
venpunktionsstéllen. Anvand endast ordentligt tata Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskuldr atkomst
for att forhindra oavsiktlig frankoppling.

10.Kliniker ska vara medvetna om att skjutklammor kan
avlagsnas oavsiktligt.

11. Kliniker maste vara medvetna om de kliniska tillstand
som kan begrdnsa anvandningen av perifert inford
centralkateter, inklusive, men inte begrénsat till:

¢ dermatit .

e cellulitoch
brannskador vid

stralningsbehandling
vid eller omkring
inféringsstéllet

eller omkring e kontrakturer
inforingsstallet e mastektomi

* anamnes pa ipsilateral * potentiell anvindning
ventrombos av AV-fistel

12.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som ar associerade med perifert
inférda centralkatetrar, inklusive, men inte begransat till:



e hjarttamponad * hematom
sekundart till ¢ blédning/hemorragi
perforation av  bildning av
karl, formak eller fibrinbeliggning
kammare « infektion vid

e luftemboli utgangsstallet

¢ kateteremboli o kirlerosion

* kateterocklusion « felaktig position hos

* bakteriemi kateterspetsen

e septikemi * rytmrubbningar

e extravasation ® vena cava superior-

e trombos syndrom

e oavsiktlig artérpunktion ¢ flebit

* nervskada ¢ tromboflebit

* vends tromboembolism

Forsiktighetsatgarder:

1. Andrainte katetern om det inte anges i anvisningarna. Andra
aldrig ledaren eller ndgon annan sats-/setkomponent under
inféring, anvandning eller borttagande.

Férfarandet maste utforas av utbildad personal som &r
vél bevandrad i anatomiska riktpunkter, saker teknik och
komplikationsrisker.

3. Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens

rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

Vissa desinfektionsmedel som anvands vid kateterns
inféringsstalle innehaller I16sningsmedel som kan férsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan férsvaga strukturen hos polyuretanmaterial.
Dessa medel kan aven forsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anvind inte aceton pa kateterns yta.

e Anvand inte alkohol for att blotlagga kateterns yta
och lat inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen
for att aterstdlla kateterns oppenhet eller som
infektionsforebyggande atgard.

¢ Anvénd inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inféringsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av likemedel med hog
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av férband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

Kontrollera kateterns 6ppenhet fore anvandning, dven

fore tryckinjektion. For att minska risken for intraluminellt

lackage eller kateterruptur ska du inte anvanda sprutor som

ar mindre 4n 10 ml.

6. Minimera hantering av katetern under hela detta férfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt ldge.

Det &r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder férfarandet.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och It torka.
2. Drapera punktionsstallet.
3. Admini lokalt bedo
4. Kasseranalen.

del enligt i policy och forfaranden.

SharpsAway Il ldsande avfallshehallare (om sadan medfdljer):

SharpsAway Il ldsande avfallsbehdllare anvands for kassering av nélar (15 Ga.-30 Ga.).

o Anvind enhandsteknik for att bestamt trycka in nélarna i halen i avfallsbehéllaren
(sefigur1).

«  Ffter att ndlarna har placerats i avfallshehdllaren, kommer de automatiskt att héllas
pé plats sd att de inte kan dteranvandas.

AFévsiktighetsStgérd: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehallare. Dessa nalar &r permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallsbehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfoljer, anvéndas genom att ndlama
trycks in i skummet efter anvéndning.

A Forsiktighetsatgard: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

Forbered katetern:

I bruksanvisningen till Arrow VPS finns ytterligare instruktioner om hur du forbereder VPS-
dra (i forek de fall). Se anvandark till Arrow VPS Rhythm-enheten

for fler avseende forberedel dra (dér sadan finns).

av TipTracker

Kapa katetern om det behovs:

Varning: Om ink ibla lakemedel infund genom intilliggande
utgangsportar kan det orsaka utfallning och/eller ocklusion.

5. Draink inationsskyddet (i forek fe fall).

6. Anvand centi keri pa k kroppen for att kapa katetern till 6nskad

ldngd baserat pé patientstorlek och Gnskad insattningspunkt.

Folj steg 7 och 8 om sidoportanslutning och placeringstrad
medfoljer.

7. Dra tillbaka placeringstraden genom septum for att dra in traden till minst 4 cm
bakom stéllet for kateterkapningen (se figur 2).

iTrédens spets Kateterlingd som
I‘- ska kapas
) ) [ 1 S ————
Ledaren indragen Kateterns spets f
4 cm (minst)

Figur2

8. For att minska risken att placeringstraden sticker ut ur kateterns distala spets under
inforing ska den proximala a@nden av placeringstraden vid kopplingen med sidoport
knickas (se figur 3).

A Varning: Forsok inte fora fram placeringstraden genom septum.

Kateterkapare (i forekommande fall):

En kateterkapare ar ett kapningsverktyg for engangsbruk.

«  Sattin katetern i halet pa kaparen till dnskad snittplacering.

o Tryck ner bladet for att klippa av katetern.

0BS! Om du kinner motstdnd ndr du klipper av katetern beror det troligen pd att

placeringstraden inte dr tillrickligt indragen. Anvénd inte katetern om placeringstraden

inte dr indragen.

9. Kapa av katetern med ett rakt snitt (90° mot kateterns langd) med kapningsverktyget
(i forekommande fall) s& att spetsen forblir trubbig.

AVaming: Skér inte av placeringstraden nar katetern kapas for att minska risken
for skada pa placeringstraden, tradfragment eller emboli.

10. Inspektera snittytan for att bekréfta ett rent snitt och franvaro av [dst material.

AFBvsiktighetsétgﬁrd: Kontrollera att det inte finns nagon trad i det avklippta
katetersegmentet efter kapningen. Om det finns tecken pa att placeringstraden
har kapats eller skadats ska du inte anvanda katetern eller placeringstraden.

Spola katetern:

11. Spola varje lumen med steril, fysiologisk koksaltldsning for injektion for att 5ppna upp
och fylla varje lumen.



12. Klam eller fast Luer-Lockanslutni till forlangningssl
koksaltlosningen i lumen/lumina.

for att innesluta

AVaming: Sténg inte forlangningsslangen med klamma nér placeringstraden
sitter i katetern for att minska risken for knickning av placeringstraden.

AVaming:Klam inte fast forla indrhetenav
fattning for att minska risken for komponentskador.

o

Skapa inledande venatkomst:

13. Applicera stasbindan och byt sterilhandskar.

Ekogen nal (i forekommande fall):

En ekogen nal anvands for att mdjliggora tkomst till karlsystemet for inforing av en ledare
avsedd att underlatta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av ndlspetsen har forstarkts
sd att lakaren ska kunna bestimma nlspetsens exakta position vid punktion av karlet
under ultraljud.

Skyddad nal/sékerhetsnél (i forekommande fall):

En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.
14. Sattin introducerndlen eller katetern/nalen i venen.

AFﬁrsiktighetsétgﬁrd: For att minska risken for kateteremboli far nélen inte
foras in i introducerk n (i fo de fall) pa nytt.

15. llera forekomst av icke-pul: je flode.

AVarning: Ett pulserande flode ar vanligtvis ett tecken p& en oavsiktlig
artarpunktion.

AFBrsiktighetsétgﬁrd: Forlita dig inte pa blodasp
pa venatkomst.

farg som i

Forin 33 eller 45 cm ledare (accessledare):
Ledare:

Satserna/seten ér tillgangliga med en rad olika ledare.
Ledarna tillhandahalls med olika diametrar, langder och
spetskonfigurationer for

specifika inforingstekniker.
Studera funktionen hos den/de ledare som ska anvandas
for den specifika teknik som valts innan du inleder den
faktiska inféringen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands till att fora in en ledare i en nal.

«  Dratillbaka ledarens spets med tummen. Placera spetsen pa Arrow Advancer — med

indragen ledare — i introducerndlen (se figur 4).

16. Forin ledaren i introducernalen.

AVaming: For inte in ledarens styva ande i ett krl eftersom det kan orsaka
kérlskada.

. Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort fran introducerndlen. Sank ned
tummen pa Arrow Advancer och hdll ett stadigt grepp om ledaren samtidigt som du
skjuter in enheten i nalen for att fora fram ledaren ytterligare. Fortsétt tills ledaren
nar onskat djup.

=

/\ Firsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
Gver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVarning: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nélens snedslipade kant.

18. Tabortintroducerndlen (eller katetern) samtidigt som du haller ledaren pa plats.

For in katetern:

I bruksanvisningen till Arrow VPS finns ytterligare instruktioner om inforing med hjalp avVPS

Stylet (i fo defall). Se dboken till Arrow VPS Rhythm-enheten for fler
avseende infori dré (dér sadan finns).

med TipTracker
Inforing med avdragbar hylsa:
19. Sékerstall att dilatatorn r pa plats och last till hylsfattningen.
20. Trdd avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren.

21. Fattatag néra huden och for fram avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren med en
latt vridrorelse till ett djup som mdjliggor karltilltrade.

22. Vidga vid behov hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort frén ledaren.
AVaming: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.
AVarning: Skar inte av ledaren med skalpell.

« Vénd skalpellens vassa kant bort frén ledaren.

« Forattminskarisken for stick- och skarskada ska h/eller
lasfunktion (om sadan medfoljer) aktiveras nér skalpellen inte anvénds.

/\ Frsikti atgard: Dra inte tillbaka dil forran hylsan ar ordentligt inne
i karlet for att minska risken for skada pa hylsans spets.

Lalnollonc <kerh

AFévsiktighetsétgird: En tillracklig ldng bit av ledaren maste forbli synlig vid
hylsans fattningsande for att sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

23. Kontrollera placeringen for avdragbar hylsa genom att hélla hylsan pa plats och vrida
dilatatorfattningen moturs for att lossa dilatatorfattningen frén hylsfattningen. Dra
tillbaka ledaren och dilatatorn tillréckligt mycket for att mjliggara blodflodet.

24. Hall hylsan pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet (se figur 5).

AVarning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

AVavning: Vévnadsdilatatorn far inte lmnas kvar pa plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn limnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

25. Ockludera snabbt hylsans ande nar du har tagit bort dilatatorn och ledaren for att
minska risken att luft tranger in.

AVaming: Lémna inte oppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa vends
punkteringsplats. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en central
anordning for venatkomst eller ven.

26. Kontrollera att hela ledaren ar intakt nér den tas bort.

27. Drain kydd e fall).

ddet (i for

Inforing med 80 cm eller 130 cm ledare (i forekommande fall):
o Forbered ledaren for inforing genom att véta ledaren med steril fysiologisk
for injektion. K llera att ledaren forblir fuktad tills den fors
ini patienten/katetern.
«  Inféring genom avdragbar hylsa:

« Om du anvander 80 cm ledare for du in ledaren i det distala lumen tills ledarens
mjuka spets sticker ut ur kateterspetsen. For ledaren/katetern som en enhet framat,
genom den avdragbara hylsan, till slutlig position, samtidigt som du bibehaller
kontroll dver ledarens distala dnde.

« Om du anvander 130 cm ledare for du in ledarens mjuka spets genom den
avdragbara hylsan till nskat djup. Tré katetern dver ledaren och for fram katetern
dver ledaren till slutlig position med anvéndning av bildvégledni pi.
« Om du stoter pd motstand nar du for katetern framat drar du tillbaka och/eller

spolar katetern forsiktigt samtidigt som du for den framét.
AVavning: Inforing av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka rytmrubbningar
eller perforation av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.
A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en tillrécklig
langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll Gver ledaren
kan orsaka ledaremboli.

eller

Inforing med placeringstréad (i forekommande fall):

«  Séttin katetern genom den avdraghara hylsan, till slutlig position. Dra in och/eller

spola forsiktigt samtidigt som du for fram katetern om motsténd uppstar.

Dra bort den avdragbara hylsan dver katetern tills hylsans fattning och anslutna

delar av hylsan inte har kontakt med venpunktionsstallet. Grip tag i flikarna pa den

avdragbara hylsan och dra bort frén katetern (se figur 6) och dra samtidigt bort hylsan
frén karlet, tills hylsan ar delad i sin fulla langd.

AFBrsiktighetsitgird: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstallet eftersom
det skulle dppna omgivande vavnad och skapa en ficka mellan katetern och
laderhuden.

29. Om katetern har migrerat under hylsans borttagande for du tillbaka katetern till sin
slutliga position.

30. Tabort pl
med att de avlagsnas.

28.

=3

eller ledaren. alltid att ledarna & intakta i samband




AVarning: Avlagsna placeringstrad
| annat fall kan tréden brytas.
AVarning: Anvénd inte en kort (33-45 cm) pl
31. Om det &r svart att ta bort placeringstraden eller ledaren, ska du ta bort katetern och

traden som en enda enhet.
A Varning: For att minska risken att placeringstraden eller ledaren bryts far alltfor
stor kraft inte appliceras.

och sidopor som en enhet.

ad som en forsty

Slutfor inforingen av katetern:

32. Kontrollera lumens Gppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang
och aspirera tills ett fritt flade av venblod observeras.

33. Spola lumina for att fullstandigt skolja bort allt blod frén katetern.

34. Anslut alla forlangningss| till 1& Luer-Loc ), efter behov.

Oanvanda portar kan "lasas” med hjalp av Luer-Lockanslutningar enligt institutionens
standardpolicy och -forfaranden.
«  Paforlangningsslang(ar) sitter det klammor for att blockera flodet genom varje
lumen vid byte av slang eller Luer-Lockanslutningar.
AVarning: Klamman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska risken
for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

Fést katetern:

35. Anvand kateterstabilisering
katetern (i forekommande fall).
« Anvénd kateterfattningen som ett primért fastséttningsstalle.
« Anvand kateterklimma och féste som sekundart fastsattningsstalle, efter behov.
Forsiktighetsatgard: Minimera | av katetern under hela detta forfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

dning och/eller k och faste for att fasta

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfaljer):
En Kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen frén
tillverkaren.
Kateterklamma och féste (i forekommande fall):
Kateterklamma och faste anvands for att sékra katetern nar ett ytterligare fastséttningsstalle,
utover kateterfattningen, krvs for att stabilisera katetem.
Varning: Kateterklimman och fastet far inte anslutas forran du har tagit bort
antingen ledaren eller placeringstraden.
«  Narledaren har avldgsnats och nddvandiga slangar har anslutits eller lasts, brer du ut

Anvisningar for att avldgsna katetern:

1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade lget.

2. Tabort forband.

3. Frigor katetern och lossa den frén kateterfastanordning(ar).

4. Ta ut katetern genom att ldngsamt dra den parallellt med huden. Om motsténd
uppstar medan du avlagsnar katetern,

ViN Forsiktighetsatgard: Katetern far inte avlagsnas genom att tvingas ut, da detta
kan leda till och li. Folj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svara att avlagsna.

5. Anbringa direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, fdljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dér luft kan komma
in tills den har Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

6. Dokumentera forfarandet for avlagsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekraftelse av att hela kateterns lingd och spets har avldgsnats.

For

av kliniker,
och p med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

ur betraffande p

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

S ing av sakerh och klinisk p (SSCP) for "Arrow
PICC" (Basal UDI-DI: 08019020000000000000035KB) finns efter lanseringel
av  den iska  datak pa  medicintekni p

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

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 intraffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess

andning, rapportera dettill illverk h/eller ochtill din
nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for

qummiklimmans vingar och placerar dem pa efteratthak Il
att katetern inte ar fuktig for att upprétthalla rétt placering av spetsen.

«  Snapp fast det styva fastet pa kateterklamman.

«  Sattfastkateterklamman och fastet som en enhet vid patienten med hjalp av antingen
kateterstabiliseringsanordningen, klamrar eller sutur. Bade kateterklimman och
féstet méste sakras for att minska risken for katetermigration (se figur 7).

36.

=N

Sakerstall att inforingsstéllet & torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

Beddm kateterspetsens position enligt institutionens policy och forfaranden.

0m kateterspetsen ar felaktigt placerad ska situationen bedémas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

Skotsel och underhall:
Forband:
Lagg forband enligt institutionens policy samt riktlinjer for forfaranden och praxis.

Byt omedelbart om férbandets integritet forsamras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt,
lossar eller inte langre &r ocklusivt).

37.
38.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas Gppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och
praxis. All personal som vardar patienter med perifert inforda centralkatetrar ska ha kunskap
om effektiv hantering for att forlanga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.

akerhetsdvervakning) och ytterligare i kan hittas pé faljande EU-kommissionens

hemsida: https://ec.europa.eu/g /s dical-devices/ ts_en

Tillhandahallen patientinformation

Fyll i det internationella implantatkortet med tillimplig information. Visa det ifyllda
kortet for patienten tillsammans med patie inf i hyr. Om pati
informationsbroschyr har kasserats kan en versatt kopia hittas pa www.teleflex.com/IFU

Kvalitativ och kvantitativ information om material och
substanser for vilka patienter kan exponeras:

% Material/substans Roll/anmérkningar
balans Polyuretaner Produktkropp
Bismutoxyklorid - eller - .
1,5-43% Ismuhg:(i):]mos’ullfate er Radiopacitetsmedel
FDA 21CFR undantag
<0,1% Fargémnen (sciker for anvindning med
medicinteknisk produkt)
<0,1% Poly (metylmetakrylat) Skriver ut




Symbolfarklaring: Symbolerna Gverensstammer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt.
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