Inspected Dimensions:
Folded Length: 7-1/2" (19 cm)

Folded Width:

5-1/2" (14 cm)
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Percutaneous Sheath Introducer Product

Safety and Efficacy Considerations:

Do not use if package has been previously opened or damaged.
Warning: Read all package insert warnings, precautions, and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

Do not alter the sheath or any other kit/set component during
insertion, use, or removal.

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in

ks, safe and potential

complications.

Indications for Use:
The Arrow® percutaneous sheath introducer permits venous access
and catheter introduction to the central circulation.

Contraindications:
None known.

Warnings and Precautions:*

1.

Warning: 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.

. Warning: Practitioners must be aware of complications

associated with percutaneous sheath introduction
including vessel wall perforation,'® pleural and mediastinal
injuries,"'? air embolism,5*!"3 sheath embolism, thoracic
duct laceration,’ bacteremia, septicemia, thrombosis,’
inadvertent arterial puncture,® nerve damage, hematoma
formation, hemorrhage,* and dysrhythmias.

Warning: Do not apply excessive force in removing guide
wire, dilator or sheath. If withdrawal cannot be easily
accomplished, a chest x-ray should be obtained and further
consultation requested.

. Warning: The practitioner must be aware of potential

holi q

air problems with leaving open
needles, sheaths, or catheters in venous puncture sites or
as a consequence of inadvertent disconnects. To lessen
the risk of disconnects, only securely tightened Luer-
Lock connections should be used with this device. Follow
hospital protocol for all sheath and side port maintenance
to guard against air embolism.

Warning: Hemostasis valve must be occluded at all times
to minimize the risk of air embolism or hemorrhage. If
catheter introduction is delayed, or catheter is removed,
temporarily cover valve opening with sterile-gloved
finger until catheter or obturator is inserted. Use Arrow®
obturator, either included with this product or sold
separately, as dummy catheter with hemostasis valve/
side port assembly and sheath. This will ensure that
leakage does not occur and inner seal is protected from
contamination."

. Warning: Care should be exercised in passing spring-wire

guide. Use of excessive length of the guide wire into the
right heart can cause dysrhythmias, right bundle branch
block,” and vessel wall, atrial or ventricular perforation.

Warning: Due to the risk of exposure to HIV (Human
Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens,
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health care workers should routinely use universal blood
and body-fluid precautions in the care of all patients.

Precaution: Do not suture directly to the outside diameter
of the sheath to minimize the risk of cutting or damaging
the sheath or impeding sheath flow.

Precaution: Indwelling sheaths should be routinely
inspected for desired flow rate, security of dressing, correct
position and for proper Luer-Lock connection.

. Precaution: Maintain the insertion site with regular

meticulous redressing using aseptic technique.

. Precaution: Alcohol and acetone can weaken the structure

of polyurethane material. Therefore, care should be taken
when instilling drugs containing alcohol or when using
high concentration of alcohol or acetone when performing
routine insertion site care and maintenance. Alcohol
should not be utilized to declot polyurethane sheaths.

A Suggested Procedure:
Use sterile technique.

1.

Precaution: Place patient in slight Trendelenburg position
as tolerated to reduce the risk of air embolism. If femoral
approach is used, place patient in supine position.

Prep area of anticipated venipuncture.
Drape puncture site as required.

Perform skin wheal using desired needle. In kits where
provided, a SharpsAway® disposal cup is used for the disposal
of needles. Push needles into foam after use. Discard entire
cup at completion of procedure. Precaution: Do not reuse
needles after they have been placed into the disposal cup.
Particulate matter may adhere to needle tip.

If flow directed catheter is used, inflate and deflate balloon
with syringe to ensure integrity. Precaution: Do not exceed
ball catheter urer’s r volume.
Place catheter on sterile field awaiting final sheath placement.

ded

Insert entire length of dilator through hemostasis valve into
sheath pressing hub of dilator firmly into hub of hemostasis
valve/side port assembly. Place assembly on sterile field
awaiting final sheath placement.

In kits where provided, use a 22 Ga. needle and syringe to
locate central vein.

Insert introducer catheter/needle assembly with attached
syringe into vein beside locater needle and aspirate. Remove
locater needle. Withdraw needle and attached syringe
from introducer catheter. If no free flow of venous blood is
observed after needle is removed, attach syringe to the catheter
and aspirate until good venous blood flow is established.
Precaution: The color of the blood aspirated is not always a
reliable indicator of venous access.’ Do not reinsert needle
into introducer catheter.

Alternate Technique:

Introducer needle may be used in the standard manner as
alternative to catheter/needle assembly.
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9. Because of the potential for inadvertent arterial placement,
verify venous access via a wave form obtained by a calibrated
pressure transducer (refer to Fig. 1).

20

Fig. 1

If a pressure transducer is not available, check for pulsatile
flow. Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent
arterial puncture.

10. Insert desired tip of spring-wire guide through the introducer
needle or catheter into vein. If the “J” tip is used, prepare for
insertion by sliding the plastic tube over the “J” to straighten.
Advance the spring-wire guide in the routine fashion to the
desired depth. Advancement of “J” tip may require a gentle
rotating motion. Warning: Do not cut spring-wire guide to
alter length. Do not withdraw spring-wire guide against
needle bevel to minimize the risk of possible severing or
damaging of spring-wire guide.

11. Hold spring-wire guide in place and remove introducer needle
or catheter. Precaution: Maintain firm grip on spring-wire
guide at all times.

12. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel
positioned away from the spring-wire guide. Precaution: Do
not cut guide wire.

13. Thread tapered tip of dilator/sheath/valve assembly over
spring-wire guide. Grasping near skin, advance assembly with
slight twisting motion to a depth sufficient to enter vessel.
Dilator may be partially withdrawn to facilitate advancement
of sheath through tortuous vessel. Precaution: Do not
withdraw dilator until the sheath is well within the vessel
to minimize the risk of d to sheath tip.

14. Advance sheath/valve assembly off dilator into vessel, again
grasping near skin and using slight twisting motion.

15. To check for proper sheath placement within the vessel,
remove side port end cap and attach syringe for aspiration.
Hold sheath/valve assembly in place and withdraw spring-wire
guide and dilator sufficiently to allow venous blood flow to be
aspirated into side port. Precaution: Maintain firm grip on
spring-wire guide at all times.

16. Holding sheath/valve assembly in place, remove guide
wire and dilator as a unit. Place sterile-gloved finger over
hemostasis valve. Warning: To minimize the risk of
possible vessel wall perforation do not leave vessel dilator
in place as an indwelling catheter. Warning: Although the
incidence of spring-wire guide failure is extremely low,
practitioner should be aware of the potential for breakage
if undue force is applied to the wire. Flush and connect side
port to appropriate line as necessary.

17. Feed catheter through sheath/valve assembly into vessel.
Advance catheter to desired position. Warning: Hemostasis
valve must be occluded at all times to minimize the risk
of air embolism or hemorrhage. If catheter introduction
is delayed, temporarily cover valve opening with sterile-
gloved finger until obturator is inserted. Use Arrow®
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obturator, either included with this product or sold
separately, as dummy catheter with hemostasis valve/
side port assembly and sheath. This will ensure that
leakage does not occur and inner seal is protected from
contamination.'

18. Use suture tab to secure sheath and/or anchor with a purse
string suture around the sheath suture ring. Precaution: Do
not suture directly to the outside diameter of the sheath
to minimize the risk of cutting or damaging the sheath or
impeding flow.

19. Dress puncture site per hospital protocol. Precaution:
Maintain the insertion site with regular, meticulous
redressing using aseptic technique.

20. Record the insertion procedure on the patient’s chart.

Catheter Removal Procedure:
1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize
the risk of cutting sheath, do not use scissors to remove
dressing.

3. Withdraw catheter from sheath. Warning: Hemostasis valve
must be occluded at all times to minimize the risk of air
embolism or hemorrhage. Temporarily cover valve opening
with sterile-gloved finger until catheter or obturator is inserted.

Sheath Removal Procedure:
1. Precaution: Place the patient in a supine position.

2. Remove dressing, if applicable. Precaution: To minimize
the risk of cutting sheath, do not use scissors to remove
dressing.

3. If applicable, remove sutures from sheath. Precaution: Be
careful not to cut the sheath.

4. Withdraw device from sheath. Cover hemostasis valve with
sterile-gloved finger. Warning: Hemostasis valve must be
occluded at all times to minimize the risk of air embolism
or hemorrhage.

5. Warning: Exposure of the central vein to atmospheric
pressure may result in entry of air into the central venous
system. Remove sheath slowly, pulling it parallel to the
skin. As sheath exits the site, apply pressure with a dressing
impermeable to air, e.g. VASELINE®™ gauze. Because
the residual sheath track remains an air entry point until
completely sealed, the occlusive dressing should remain in
place for at least 24-72 hours dependent upon the amount of
time the sheath was indwelling!®!4!517.

6. Upon removal of the sheath, inspect it to make sure that the
entire length has been withdrawn.

7. Verify that the sheath was intact upon removal.

8. Document removal procedure.
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Arrow International, Inc. recommends that the user be acquainted
with the reference literature.

*If you have any questions or would like additional reference
information, please contact Arrow International, Inc.

" A registered trademark of Unilever Supply Chain, Inc.
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Produit d’introduction de gaine par voie percutanée

Efficacité et sécurité :

N’utilisez pas si 1
ouvert. Avertissement

Pemhall

ge a été ¢ ou est déja
avant lutlllsatlun, Jisez tous les

avertissements ainsi que toutes les mises en garde et les
instructions de la notice accompagnant le produit. Le non-
respect du mode d’emploi risquerait de blesser griévement le
malade, ou de le tuer.

N’altérez pas la gaine ou tout autre composant de ce Kkit/jeu
durant Pinsertion, I’utilisation ou le retrait du matériel.

La procédure doit &tre effectuée par un personnel qualifié
appliquant une technique sans danger, faisant preuve d’une
excellente connaissance des points de repéres anatomiques et
des complications potentielles.

Indications d’emploi :

Lintroducteur de gaine par voie percutanée Arrow permet un
acces veineux et I’introduction du cathéter dans la circulation
centrale.

Contre-indications :
Aucune connue.

Avertissements et Précautions :*

1.

Avertissement : Stérile, 2 usage unique : Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation du produit crée
un risque potentiel de blessure et/ou d’infection grave
pouvant causer le décés.
Avertissement : Les praticiens doivent &tre au courant des
complications associées a I’introduction d’une gaine par
voie percutanée, notamment la perforation de la paroi
du \alsscau"‘ les blessurcs pleurales et médiastinales''2,
les les bolies de gaines, la
|du-.‘l"dtl()ll du canal thomuque2 les bactériémies, les
ies, les thromb , la perforation accidentelle
de PartéreS, l’endommagement de nerfs, la formation
d’hématomes, des hémorragies et des dysrythmies.
Avertissement : N’appliquez pas une force excessive en
retirant le fil de guidage métallisé spiralé, le dilatateur ou la
gaine. Si le retrait s’avere difficile, faites une radiographie
thoracique et d dez ’avis d’un méd
chrtlsscmcnt Le pratlclcn doit connaltrc les risques
2 qui ré e ’abandon d’aiguilles,
de gaines “ou de cathéters ouverts dans dcs Sllts de
perforations vei ou de débranch
Pour réduire le risque de débranchement, n’utilisez que
des raccords Luer-Lock solidement assujettis avec ce
dispositif. Suivez le protocole hospitalier pour I’entretien
de toutes les gaines et de tous les ports latéraux afin
d’éviter le risque d’embolie gazeuse.
Avertissement : La valve hémostatique doit ére bouchée
a tout moment afin d’éviter le risque d’embolie gazeuse
ou d’hémorragie. En cas de retard dans ’introduction du
cathéter, oussile cathéter est retiré, couvrez temporairement
I’ouverture de la valve avec un doigt recouvert d’un gant
stérile jusqu’a D’insertion du cathéter ou de I’obturateur.
Utilisez ’obturateur Arrow qui est joint a ce produit,
ou vendu séparément, pour remplacer le cathéter avec
ensemble de valve hémostatique/port latéral et gaine. Ceci
empéchera toute fuite et protégera le joint d’étanchéité
intérieur contre tout risque de contamination'®.
Avertissement : Il faut prendre des précautions lors
de Pintroduction du fil de guidage métallisé spiralé.
L’introduction d’une longueur excessive de fil dans le coeur
droit peut causer une dysrythmie, un bloc de la branche
de droite’ ou une perforation de la paroi du vaisseau, de
Poreillette ou du ventricule.
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Avertissement : En raison des risques d’exposition au Virus
de 'immunodéficience humaine (VIH) ou a tout autre
agent pathogéne a diffusion hématogéne, le personnel
medlcal doit prendre toutcs les mesures de précaution
bles lors des lations de sang ou d’autres
ﬂuldcs corporels, ceci avec tous les patients.
Précaution : Ne suturez pas directement au diamétre
extérieur de la gaine pour éviter de couper ou
d’endommager la gaine, ou d’empécher le passage dans
la gaine.
Pré ion : Il faut insp réguli¢rement les gaines a
demeure pour vérifier le débit, ’intégrité du pansement, la
position et le raccord Luer-Lock.

Précaution : Entretenez le site d'insertion en changeant
éti lep par la tech
. Précaution : L’alcool et I’acétone peuwent affalhllr la

structure des matériaux en polyuréthane. Il faut donc
prendre les précautions nécessaires lorsqu’on instille des
médicaments contenant de I’alcool ou lorsqu’on utilise
une concentration élevée d’alcool ou d’acétone pendant
I’administration de soins et ’entretien de routine du site.
Nutilisez pas d’alcool pour décoaguler des gaines en
polyuréthane.

Procédure suggérée :
Utilisez la technique stérile.

1.

Précaution : Placez le patient dans ’amorce de la position
de Trendelenburg suivant ce qui sera toléré afin de réduire
le risque d’embolie gazeuse. Si ’approche fémorale est
utilisée, mettez le patient en position couchée sur le dos.
Préparez la zone prévue pour la ponction veineuse.
Recouvrez le site de la ponction de champs stériles suivant
les besoins.

Effectuez une saillie cutanée en utilisant ’aiguille désirée.
Dans certains kits, une pelote SharpsAway est utilisée pour
jeter les aiguilles. Enfoncez les aiguilles dans la mousse
apres les avoir utilisées. Jetez toute la pelote a I’issue de la
procédure. Précaution : Ne réutilisez pas les aiguilles aprés
les avoir enfoncées dans la pelote de mousse. Des matiéres
particulaires risquent d’adhérer a la pointe de I’aiguille.
Si un cathéter flottant est utilisé, gonflez et dégonflez le
ballonnet avec une seringue pour en assurer 1'intégrité.
Précaution : Ne dépassez pas le volume recommandé par
le fabricant du cathéter a ballonnet. Placez le cathéter sur un
champ stérile en attendant le positionnement final de la gaine.
Insérez toute la longueur du dilatateur a intérieur de la
gaine, en passant par la valve hémostatique, tout en enfongant
fermement la garde du dilatateur dans la garde de 1’ensemble
de valve hémostatique/port latéral. Placez ’ensemble sur un
champ stérile en attendant le positionnement final de la gaine.
Certains kits contiennent une aiguille de calibre 22 et une
seringue pour permettre la localisation de la veine centrale.
Insérez I’ensemble de cathéter d’introduction/aiguille avec
la seringue attachée dans la veine a coté de I'aiguille de
localisation et aspirez. Retirez I’aiguille de localisation.
Séparez I’aiguille et la seringue qui lui est attachée du cathéter
d’introduction. Si vous n’observez aucun écoulement de sang
veineux aprés le retrait de I'aiguille, attachez la seringue
au cathéter et aspirez jusqu’a ce qu’un écoulement de sang
veineux satisfaisant soit amorcé. Précaution : La couleur
du sang aspiré n’est pas toujours un bon indicateur de
I’accés veineux’. Ne réinsérez pas I’aiguille dans le cathéter
d’introduction.

Autre technique possible :

Vous pouvez utiliser 1’aiguille d’introduction de la maniére
standard, a la place de I’ensemble de cathéter/aiguille.
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En raison du risque de placement artériel accidentel, vérifiez
I’acces veineux au moyen d’une forme d’onde obtenue par un
capteur de pression étalonné (cf. Fig. 1).

Si vous ne disposez pas d’un capteur de pression, vérifiez
le pouls. Le pouls est généralement un indicateur d’une
perforation accidentelle de I’artére.

. Insérez le bout désiré du fil de guidage métallisé spiralé dans

la veine au moyen de I"aiguille ou du cathéter d’introduction.
Si le bout en forme de “J” est utilis¢, préparez I’insertion en
faisant glisser la tubulure en plastique par dessus le bout en
“J” pour le redresser. Faites avancer le fil de guidage métallisé
spiralé de la fagon ordinaire jusqu’a la profondeur désirée.
1l peut étre nécessaire de tourner légérement le bout en “J”
pour le faire avancer. Avertissement : Ne coupez pas le fil
de guidage métallisé spiralé pour en altérer la longueur.
Ne retirez pas le fil de guidage métallisé spiralé contre le
biseau de I’aiguille afin de réduire au minimum le risque de
rupture ou d’end du fil de guidage métallisé
spiralé.

. Tout en maintenant le fil de guidage métallisé spiralé en place,

retirez ’aiguille ou le cathéter d’introduction. Précaution :
Maintenez tout le temps une prise siire sur le fil de guidage
métallisé spiralé.

. Agrandissez le site de la ponction cutanée tout en vous assurant

que le bord tranchant du scalpel est orienté dans le sens opposé
a celui du fil de guidage métallisé spiralé. Précaution : Ne
coupez pas le fil de guidage.

. Enfilez la pointe conique de I’ensemble de dilatateur/gaine/

valve au-dessus du fil de guidage métallisé spiralé. Tout en
saisissant pres de la peau, faites avancer I’ensemble avec un
Iéger mouvement de torsion jusqu’a une profondeur suffisante
pour pénétrer a I’intérieur du vaisseau. Il est possible de retirer
partiellement le dilatateur pour faciliter la progression de la
gaine le long du vaisseau tortueux. Précaution : Ne retirez
pas le dilatateur avant que la gaine soit nettement a
Pintérieur du vaisseau pour réduire au minimum le risque
d’endommagement de la pointe de la gaine.

. Faites avancer I’ensemble de gaine/valve pour le faire sortir

du dilatateur et le faire pénétrer a I’intérieur du vaisseau,
a nouveau en le saisissant prés de la peau et en le faisant
légérement tourner.

. Pour vérifier le placement de la gaine a I’intérieur du vaisseau,

retirez le bouchon de I’extrémité du port latéral et attachez
la seringue en vue de I’aspiration. Maintenez I’ensemble de
gaine/valve en place et retirez suffisamment le fil de guidage
métallisé spiralé et le dilatateur pour permettre I’aspiration du

Pouverture de la valve avec un doigt recouvert d’un
gant stérile jusqu’a Dinsertion de I’obturateur. Utilisez
Pobturateur Arrow qui est joint a ce produit, ou vendu
séparément, pour remplacer le cathéter avec ensemble de
valve hémostatique/port latéral et gaine. Ceci empéchera
toute fuite et protégera le joint d’étanchéité intérieur
contre tout risque de contamination'®.

. Utilisez des pattes de suture pour attacher la gaine et/ou ancrez-
la avec un fil de suture tout autour de I’anneau de suture de la
gaine. Précaution : Ne suturez pas directement au diamétre
extérieur de la gaine pour réduire au minimum le risque
de couper ou d’endommager la gaine, ou d’empécher le
passage dans la gaine.

19. Pansez le site de la ponction conformément au protocole
hospitalier. Précaution : Entretenez le site d’insertion en

méticul le par la techniq

o

p

aseptique.
Inscrivez la procédure d’insertion appliquée sur la pancarte
du patient.

Procédure de retrait du cathéter :

1. Précaution : Mettez le patient en position couchée sur le
dos.

2

I

2. Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : Nutilisez
pas de ciseaux pour retirer le pansement afin de réduire au
minimum le risque de couper la gaine.

3. Retirez le cathéter de la gaine. Avertissement : La valve
hé ique doit étre bouchée a tout afin
d’éviter le risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie.
Couvrez temporairement I’ouverture de la valve avec un doigt
recouvert d’un gant stérile jusqu’a I’insertion du cathéter ou
de I’obturateur.

Procédure de retrait de la gaine :

1. Précaution : Mettez le patient en position couchée sur le
dos.

2. Retirez le pansement le cas échéant. Précaution : Nutilisez
pas de ciseaux pour retirer le pansement afin de réduire au
minimum le risque de couper la gaine.

3. Le cas échéant, retirez les sutures de la gaine. Précaution :
Faites attention de ne pas couper la gaine.

4. Retirez le dispositif de la gaine. Recouvrez la valve
hémostatique avec un doigt couvert d’un gant stérile.

Aver : La valve h que doit étre b
a tout moment afin d’éviter le risque d’embolie gazeuse ou
d’hémorragie.

5. Averti : L’exposition de la veine centrale a la

sang veineux dans le port latéral. Précaution : Mai
tout le temps une prise sire sur le fil de guidage métallisé
spiralé.

. Tout en tenant I’ensemble de gaine/valve en place, retirez le fil

de guidage métallisé spiralé et le dilatateur ensemble. Placez
un doigt couvert d’un gant stérile sur la valve hémostatique.
Avertissement : Pour réduire le risque de perforation de la
paroi du vaisseau, ne laissez pas le dilatateur de vaisseau
en place pour jouer le réle d’un cathéter a3 demeure.
Avertissement : Bien que le risque de bris du fil de guidage
métallisé spiralé soit extrémement faible, le praticien doit
étre conscient d’un tel risque si I’on applique une force
excessive sur le fil. Lavez le port latéral et connectez-le a la
conduite appropriée suivant les besoins.

. Faites entrer le cathéter a I’intérieur du vaisseau a travers

I’ensemble de gaine/valve. Faites avancer le cathéter jusqu’a
la position désirée. Averti : La valve hé ique
doit toujours étre bouchée afin de réduire au minimum le
risque d’embolie gazeuse ou d’hémorragie. En cas de retard
dans 'introduction du cathéter, couvrez temporairement
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pression atmosphérique risque de causer la pénétration
d’air dans le systéme veineux central. Retirez lentement la
gaine, en la tirant parallélement a la peau. Pendant que la gaine
sortdusite, appliquez de la pression avec un pansement étanche
al’air, par exemple de la gaze imprégnée de VASELINE. Etant
donné que la piste résiduelle de la gaine est toujours un point
d’entrée de I’air tant qu’elle n’est pas rendue complétement
étanche, le pansement occlusif doit rester en place pendant
au moins 24 a 72 heures, suivant la durée pendant laquelle la
gaine est restée a demeure!®!4!1517,

6. Inspectez la gaine aprés 1’avoir retirée pour vous assurer que
toute sa longueur a été retirée.

7. Assurez-vous que la gaine est intacte a I’issue du retrait.

8. Documentez la procédure de retrait.

Arrow International, Inc. recommande que [’utilisateur se
familiarise avec la documentation de référence.

*Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages de
référence supplémentaires, veuillez entrer en contact avec Arrow
International, Inc.

D
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Perkutanes Einfithrungsbesteck

Hinweise zur Sicherheit und
Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschidigt ist. Warnung: Vor Gebrauch alle Warnungen,

die rechte Herzhilfte vorgeschoben wird, kann es zu
Dysrhythmien, Rechtsschenkelblock’ oder Perforation der
Gefilwand, des Vorhofs oder der Kammer kommen.

7. Warnung Da das Risiko einer Infektion mit dem humanen
| ienzvirus (HIV) und anderen durch Blut

Vorsichtsmainahmen und Anleitungen in der Pack
lesen. Wenn dies nicht getan wird, kann es zu schweren
Verletzungen des Patienten kommen.

An der Scheide, sowie anderen Komponenten der Ausstattung/
Garnitur diirfen wiihrend der Einfithrung, Verwendung oder
Entfernung keinerlei Anderungen vorgenommen werden.

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

Indikationen:

Die perkutane Einfithrungsbesteck von Arrow ermoglicht vendsen
Zugang und die Einfiihrung von Kathetern in den zentralen
Blutkreislauf.

Kontraindikationen:
Es sind Kontraindikationen bekannt.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen:*

1. Warnung: Steril, fiir den Einmalgebrauch: Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung der Vorrichtung
birgt das potenzielle Risiko einer schweren Verletzung
und/oder Infektion, die zum Tod fiihren kann.

2. Warnung: Arzte miissen iiber folgende Komplikationen,
die bei einer perkutanen Scheideneinfiihrung auftreten
konnen, informiert sein: GefiBwandperforation'®, Pleura-

und Medastinumver v4 L2 Luftembolie>®!"13,

li Ver der Scheide, Verletzung des
Ductus thoracicus?, Baktcrlamlc, Septikimie, Thrombose?,
versehentliche Arterienpunktion’, Nervenschidigung,

Himatom, Blutung* und Dysrhythmien.

3. Warnung: Beim Entfernen des Fiihrungsdrahtes, des
Dilatators oder der Scheide keine iibermiflige Kraft
anwenden. Wenn sich diese nicht leicht herausziehen
lassen, sollte eine Thorax-Rontgenaufnahme angefertigt
werden und eine weitere Konsultation eingeleitet werden.

4. Warnung: Der Arzt mufl iiber die Moglichkeit einer
Luftembolie informiert sein, die auftreten kann, wenn
Kaniilen, Scheiden oder Katheter offen in vendsen
Punkti llen liegen werden, oder wenn es zu
unbeabsichtigten Diskonnektionen kommt. Um das Risiko
von Diskonnektionen zu verringern, sollten nur sorgfiltig
verschraubte Luer-Lock-Verbindungen mit diesem Gerit
zum Einsatz kommen. Folgen Sie den in Ihrer Klinik
geltenden Rlchtllmen bei der ‘Wartung von %chelden und

hl zur Ver g einer Luftemb

5. Warnung: Das Himostaseventil mul} immer geschlossen
sein, um das Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf
ein Minimum herabzusetzen. Wenn sich die Einfithrung
des Katheters verzogert oder der Katheter entfernt
wurde, Ventiloffnung voriibergehend mit einem Finger
in einem sterilen Handschuh bedecken, bis der Katheter
oder Obturator eingefiihrt sind. Ein Arrow-Obturator,
der sich entweder in der Packung befindet oder separat
crhaltllch ist, solltc als Blindkatheter mit der Baugruppe
H ventil hluf  und der Scheide
verwendet werden. Dadurch wird 51chergestellt daf keine
Leckage zustande kommt, und daf} die innere Abdichtung
vor Kontamination geschiitzt ist".

6. Warnung: Federfiithrungsdraht vorsichtig vorschieben.
Wenn ein zu langes Stiick des Fiihrungsdrahtes in
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ubertragharen Kelmen besteht sollte das Personal immer
Vorsi h im Umgang mit Blut und
Korperfliissigkeiten treffen.

8. Vorsichtsmafinahme: Nihte nicht an der Auflenseite der
Scheide anlegen, um Einstiche oder Beschiidigungen zu
vermeiden und den Durchflufl nicht zu behindern.

9. Vorsick Bnal Li d Scheid sollten
routinemiflig auf die gewiinschte Flufirate, sicheren
Verband, korrekte Lage und entsprechende Luer-Lock-
Verbindungen untersucht werden.

10. Vorsichtsmafinahme: Verband der Punktionsstelle
regelmifig unter aseptischen Bedingungen wechseln.

. Vorsichtsmafinahme: Alkohol und Azeton kénnen die
Struktur von Polyurethan schwiichen. Deshalb sollte bei der
Verabreicl von Medik ten, die Alkohol enthalten,
oder wenn Alkohol bezw. Azeton in hoher Konzentration
fir die Pflege der Punktionsstelle verwendet werden,
besonders sorgfiltig vorgegangen werden. Alkohol sollte
nicht dazu benutzt werden, Polyurethan-Katheter von
Blutgerinnseln freizuspiilen.

Es wird empfohlen, unter sterilen
Bedingungen zu arbeiten.

1. Vorsichtsmafinahme: Patienten nach Moglichkeit in eine
leichte Trendelenburg-Lagerung bringen, um das Risiko
einer Luftembolie zu verringern. Bei femoralem Zugang
sollte der Patient auf dem Riicken liegen.

2. Venen-Punktionsstelle vorbereiten.

. Punktionsstelle wie gewdhnlich abdecken.

4. Lokalandsthesie mit entsprechender Kaniile durchfiihren.
Soweit vorhanden, wird ein SharpsAway-Entsorgungsnapf
fur die Entsorgung von Kaniilen verwendet. Nach Gebrauch
Kaniilen in das Schaumkissen stecken. Nach Beendigung des
Vorgangs den ganzen Napf wegwerfen. Vorsichtsmafinahme:
Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in
den Entsorgungsnapf gelegt wurden, da Partikel der
Nadelspitze anhaften ko

5. Wenn der Katheter in der Stromungsrichtung eingefiihrt
wird, den Ballon mit einer Spritze aufblasen und wieder
entleeren um sicherzustellen, dafl der Ballon unbeschédigt
ist. VorsichtsmaBinahme: Das vom Hersteller des
Ballonkatheters empfohlene Volumen darf nicht
iiberschritten werden. Den Katheter vor Plazierung der
Scheide auf ein steriles Tuch legen.

6. Den Dilatator vollstindig durch das Hidmostaseventil in die
Scheide einfithren, wobei das Ansatzstiick des Dilatators
fest in das Ansatzstiick der Baugruppe Ventil/Seitenanschlufl
gesteckt werden soll. Die Baugruppe vor Plazierung der
Scheide auf ein steriles Tuch legen.

7. Wenn vorhanden, eine 22-Ga.-Kaniile mit Spritze zur
Auffindung der zentralen Vene verwenden.

8. Den Katheter-/Kaniilensatz mit aufgesteckter Spritze in
die Vene neben der Leitnadel einfiihren und aufzichen.
Leitnadel entfernen. Kaniile mit aufgesteckter Spritze vom
Einfiihrungskatheter entfernen. Wenn kein vendses Blut
nach Entfernung der Kaniile sichtbar ist, Spritze auf den
Katheter stecken und aufziehen, bis ausreichend vendses
Blut sichtbar wird. Vorsicht: Die Farbe des aspirierten
Blutes ist nicht immer ein Beweis dafiir, dafl das Blut
aus einer Vene stammt’. Kaniile nicht nochmals in den
Einfithrungskatheter einfiihren.

w
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Alternative Technik:

Eine Einfihrungskaniile kann als Alternative zur Baugruppe
Katheter/Kaniile verwendet werden.

. Da eine unbeabsichtigte Arterienpunktion mdoglich ist, sollte

die intravendse Plazierung an der Form einer Welle, die mittels
eines geeichten Druckumwandlers erhalten wird, verifiziert
werden (siche Abb. 1).

Wenn ein Druckumwandler nicht zur Verfliigung steht,
feststellen, ob der Blutfluf pulsiert. Pulsierender Blutflufl
ist im allgemeinen ein Zeichen fiir eine unbeabsichtigte
Arterienpunktion.

. Ausgewihlte Spitze des Federfiihrungsdrahtes durch die

Einfiihrungskaniile oder den Katheter in die Vene einfiihren.
Wenn die j-formige Spitze verwendet wird, muf3 sie vor der
Einfihrung begradigt werden, indem ein Plastikrohrchen
dariibergeschoben wird. Federfiihrungsdraht dann wie {iblich
an die gewiinschte Stelle vorschieben. Das Vorschieben der
j-formigen Spitze erfordert u.U. eine leichte Drehbewegung.
Warnung: Federfiihrungsdraht nicht Kkiirzen. Der
Federfiihrungsdraht darf nicht gegen den Kaniilenschliff
herausgezogen werden, um das Risiko eines Durchreifiens
oder einer Beschidigung des Fiithrungsdrahtes auf ein
Minimum herabzusetzen.

. Federfiihrungsdraht festhalten und Kaniile oder Katheter

entfernen. Vorsichtsmafinahme: Fiithrungsdraht wihrend
des ganzen Vorgangs festhalten.

. Punktionsstelle erweitern, wobei die Schneide des Skalpells

vom Federfiihrungsdraht abgewandt gehalten werden muf.
Vorsicht: Fiihrungsdraht nicht durchschneiden.

. Verjiingte Spitze der Baugruppe Dilatator/Scheide/Ventil

iber den Federfihrungsdraht fadeln. Baugruppe nahe
der Haut festhalten und unter leichter Drehbewegung so
weit vorschieben, dal das Gefdl punktiert werden kann.
Der Dilatator kann teilweise herausgezogen werden, um
das Vorschieben der Scheide durch gewundene Gefilie
zu erleichtern. Vorsichtsmafinahme: Dilatator nicht
herausziehen, bevor sich die Scheide im Gefil} befindet,
um das Risiko einer Schidi der Scheidenspitze auf
ein Minimum herabzusetzen.

. Die Baugruppe Scheide/Ventil nahe der Haut anfassen und

unter leichten Drehbewegungen ins Gefdl} vorschieben, ohne
den Dilatator zu beriihren.

. Zur Uberpriifung der richtigen Lage der Scheide im GefiB,

Verschlufl am Ende des Seitenanschlusses entfernen und Spritze
zum Aufziehen aufstecken. Die Baugruppe Scheide/Ventil
festhalten und Federfiihrungsdraht sowie Dilatator so weit
herausziehen, daf venoses Blutin den SeitenanschluB aufgezogen
werden kann. VorsichtsmaBinahme: Federfiithrungsdraht
wiihrend des ganzen Vorgangs festhalten.

. Die Baugruppe Scheide/Ventil festhalten und Fiihrungsdraht

mit Dilatator als eine Einheit entfernen. Einen Finger in
einem sterilen Handschuh {iber das Hamostaseventil legen.
Warnung: Gefifidilatator nicht als Verweilkatheter
liegen lassen, um das Risiko einer Gefiiwandperforation
auf ein Minimum herabzusetzen. Warnung: Obwohl
der Federfiihrungsdraht dufBlerst selten reifit, mufl der
Arzt dariiber informiert sein, dafi der Fithrungsdraht
abreifien kann, wenn iibermiiflige Kraft angewendet wird.
Seitenanschluf spiilen und an die entsprechende Leitung
anschlieBen.

. Katheter durch den Scheiden-/Ventilsatz ins Gefal} einfithren.

Katheter in die gewiinschte Stellung vorschieben. Warnung:
Das Himostaseventil mufl immer geschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen. Wenn sich die Einfiihrung des Katheters
verzogert, Ventiloffnung voriibergehend mit einem Finger
in einem sterilen Handschuh bedecken, bis der Obturator
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eingefiihrt wird. Ein Arrow-Obturator, der sich entweder
in der Packung befindet oder separat erhiltlich ist, sollte
als Blindkatheter mit der Baugruppe Himostaseventil/
Sei hluf und der Scheide verwendet werden. Dies
stellt sicher, dal} es nicht zu einer Leckage kommt und daf}
die innere Abdichtung vor Kontamination geschiitzt ist',

. Scheide mit einer Schlaufe eines chirurgischen Fadens und
ciner Tabaksbeutelnaht um die Schlaufe befestigen. Vorsicht:
Niihte nicht an der Auflenseite der Scheide anlegen, um
das Risiko von Einstichen oder Beschidigungen auf ein
Minimum herabzusetzen und den Durchflufl nicht zu
behindern.

19. Punktionsstelle nach den in
Richtlinien  verbinden.
an der Punktionsstelle
Bedingungen wechseln.

0

Threr Klinik geltenden
Vorsichtsmanahme: Verband
regelmiilig unter aseptischen

20. Einfihrungsvorgang im  Krankenblatt des Patienten
dokumentieren.

Katheterentfernung:

1. Vorsi Bnah Pati in Riickenl bringen.

2. Verband, sofern vorhanden, entfernen. Vorsicht: Um das
Risiko eines Ein- oder Durchschneidens der Scheide auf
ein Minimum herabzusetzen, sollte der Verband nicht mit
einer Schere entfernt werden.

3. Katheter aus der Scheide ziehen. Warnung: Das
Himostaseventil mufl immer geschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen. Ventiloffnung voriibergehend mit einem
Finger in einem sterilen Handschuh bedecken, bis der Katheter
oder Obturator eingefiihrt ist.

Scheidenentfernung:

P Anah P
P

1. Vor in Riickenl bringen.

2. Verband, sofern vorhanden, entfernen. Vorsicht: Um das
Risiko eines Ein- oder Durchschneidens der Scheide auf
ein Minimum herabzusetzen, sollte der Verband nicht mit
einer Schere entfernt werden.

3. Nihte, sofern vorhanden, von der Scheide entfernen. Vorsicht:
Scheide nicht ein- oder durchschneiden.

4. Gerit aus der Scheide entfernen. Himostaseventil mit einem
Finger in einem sterilen Handschuh bedecken. Warnung:
Das Himostaseventil mufl immer geschlossen sein, um das
Risiko einer Luftembolie oder Blutung auf ein Minimum
herabzusetzen.

5. Warnung: Wenn die zentrale Vene atmosphirischem
Druck ausgesetzt wird, kann es zum Lufteintritt in das
zentrale Venensystem kommen. Scheide langsam durch
Zug parallel zur Haut entfernen. Sofort nach Entfernen der
Scheide Druck mit einem luftundurchldssigen Verband, z.B.
VASELINE-Gaze auf die Punktionsstelle ausiiben. Da der
Tunnel der Scheide eine Pforte fiir den Eintritt von Luft bleibt
bis er vollstindig verschlossen ist, sollte der Okklusivverband
mindestens 24-72 Stunden, abhingig von der Verweildauer der
Scheide, liegen bleiben!®!41517,

6. Scheide nach Entfernung inspizieren, um sicherzustellen, daf3
sie vollstindig entfernt wurde.

7. Sicherstellen, daf die Scheide nach Entfernung unbeschadigt
ist.

8. Vorgang dokumentieren.

Arrow International, Inc. empfiehlt dem Benutzer, die angegebene
Literatur zu lesen.

*Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International, Inc.

{ DE
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Prodotto introduttore di guaina percutanea

Considerazioni in merito alla

sicurezza ed all’efficacia:

Non usare se la confezione ¢ stata aperta o manomessa.
Avvertenza: prima dell’uso, leggere tutte le avvertenze,
precauzioni e istruzioni stampate nel foglietto illustrativo. La
mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni
potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e persino
provocarne la morte.

Non alterare la guaina o qualsiasi altro componente del kit/set
durante ’inserimento, I’uso o la rimozione.

La procedura deve essere effettuata da personale addestrato,
molto esperto nei punti di riferimento anatomici, sicuro nella
tecnica ed in grado di affrontare eventuali complicazioni.

Indicazioni per I’uso:
Lintroduttore di guaina percutanea Arrow consente I’accesso
venoso e I’inserimento del catetere nella circolazione centrale.

Controindicazioni:
Nessuna conosciuta.

Avvertenze e precauzioni:*

1. Avvertenza: Sterile, monouso: non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo
crea un rischio potenziale di gravi lesioni e/infezioni che
possono risultare fatali.

7. Avvertenza: a causa del rischio di esposizione ad HIV
(virus del’immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni a trasmissione ematica, il personale medico deve
sempre osservare la prassi universale riguardo il maneggio
di sangue e altri fluidi corporei nella cura di tutti i pazienti.

8. Precauzione: non suturare direttamente sul diametro
esterno della guaina poiché essa si potrebbe tagliare o
danneggiare, o il flusso potrebbe essere ostacolato.

9. Precauzione: le guaine permanenti devono essere
controllate di routine per accertarsi che la velocita del flusso
sia quella necessaria, la medicazione sia ben applicata, la
posizione della guaina sia corretta e le connessioni a blocco
Luer siano sicure.

10. Precauzione: rimedicare il sito di inserimento regolarmente
e meticolosamente, usando una tecnica asettica.

. Precauzione: I’alcool e I’acetone possono deteriorare la
struttura del materiale in poliuretano. Occorre pertanto
fare attenzione durante DPinstillazione di sostanze
contenenti alcool o quando si usa un’alta concentrazione
di alcool o acetone durante le regolari operazioni di cura
e manutenzione del sito di inserimento. L’alcool non
deve essere usato per liberare da coaguli le guaine in
poliuretano.

Procedura consigliata:
Usare una tecnica sterile.

2. Avvertenza: il medico curante deve essere pevole
delle complicazioni associate all’inserimento di guaine

percutanee, tra le quali perforazioni delle pareti dei vaSI
h

1. Pr 1l il in posizione di
Trendelenburg fino al puntu tollerato per ridurre il rischio
dl embolia gassosa. Se si adotta l’approcclo femorale,

sanguigni's, lesioni pleuriche e mediastiniche'?,
gassosa>¥!13, embolia da guaina, lacerazione del dotto
toracico?, batteriemia, setticemia, trombosi®, perforazione
involontaria delle arterie, lesioni ai nervi, formazione di
ematoma, emorragia* e disritmia.

3. Avvertenza: non appllcare forza eccessna nel rimuovere

ta, occorre

si riesca ad eseguire la rimozione con fa
effettuare una radiografia ed un consulto medico.

4. Avvertenza: il medico curante deve essere consapevole del
potenziale rischio di embolia gassosa associato all’aver
lasciato inavvertitamente aperti aghi, guaine o cateteri
nei siti di perforazione venosa o a seguito di scollegamenti
accidentali. Per ridurre il nschlo di scollegamentl, con

questo p vo usare esclusiv con a
blocco Luer serrate strett Come prevenzi
contro il rischio di embolie gassose, osservare il pro(ucollu

daliero per la ione delle guaine e delle
bocchette laterali.

5. Avvertenza: per ridurre il rischio di embolia gassosa o di
emorragia, la valvola emostatica deve rimanere sempre
chiusa. Se I’inserimento del catetere viene ritardato, o
se il catetere viene rimosso, coprire temporaneamente
Papertura della valvola con un dito, dopo aver indossato
guanti sterili, finché non viene inserito I’otturatore o
il catetere. Come catetere fittizio, usare un otturatore
Arrow dotato di valvola emostatica/bocchetta laterale e
guaina, fornito in dotazione con questo prodotto o venduto
separatamente. Cio serve ad impedire il verificarsi di
perdite ed a proteggere la guarnizione interna da eventuale
contaminazione',

6. Avvertenza: fare attenzione durante il passaggio della
guida metallica a molla. L’inserimento di una guida
metallica a molla eccessivamente lunga nel ventricolo
destro puo causare disritmie, blocco di branca destra’ o
perforazione delle pareti dei vasi sanguigni, dell’atrio o del
ventricolo.
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re il p in posizione supina.
2. Preparare il sito previsto per I’iniezione in vena.
Medicare il sito di iniezione come necessario.

4. Eseguire un’incisione cutanea usando 1’ago desiderato. Il
contenitore portaaghi non riutilizzabile SharpsAway, se in
dotazione con il kit, viene usato per lo smaltimento di aghi
usati. Inserire gli aghi usati nella gomma espansa. Una
volta completata la procedura, gettare via il contenitore e il
contenuto. Precauzione: non riutilizzare gli aghi dopo
averli inseriti nel contenitore poiché il tessuto particellare
potrebbe aderire alla punta degli aghi.

w

5. Se si usa un catetere guidato dal flusso, gonfiare e sgonfiare
il palloncino con la siringa per assicurarsi che sia integro.
Precauzione: non superare il volume raccomandato dal
produttore del palloncino. Collocare il catetere nel campo
sterile in attesa dell’inserimento definitivo della guaina.

6. Inserire il dilatatore per intero nella guaina attraverso la
valvola emostatica, esercitando pressione affinché I’innesto
del dilatatore si inserisca nell’innesto del gruppo valvola
emostatica/bocchetta laterale. Collocare il gruppo nel campo
sterile in attesa dell’inserimento definitivo della guaina.

7. Se in dotazione con il kit, usare una siringa con ago di calibro
22 per localizzare la vena centrale.

8. Inserire 1’ago/catetere introduttore collegati alla siringa
nella vena a fianco all’ago localizzatore e aspirare. Estrarre
1’ago localizzatore. Estrarre ’ago ¢ la siringa dal catetere
introduttore. Qualora dopo aver rimosso 1’ago non si osservi
alcun flusso di sangue venoso, collegare la siringa al catetere
e aspirare fino a che non si stabilisca un buon flusso di sangue
venoso. Precauzione: il colore del sangue aspirato non
¢ sempre un indice attendibile di accesso venoso’. Non
reinserire I’ago nel catetere introduttore.

Tecnica alternativa:

Come alternativa al gruppo catetere/ago, si pud usare un ago
introduttore nel modo consueto.
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A causa del rischio di posizionamento accidentale in un’arteria,
verificare I’avvenuto accesso alla vena con una forma d’onda
ottenuta mediante un trasduttore di pressione opportunamente
tarato (fare riferimento alla fig. 1).

Qualora il trasduttore non fosse disponibile, controllare il
flusso pulsatile, che ¢ solitamente indice di perforazione
arteriosa accidentale.

. Inserire nella vena la punta desiderata della guida metallica

a molla attraverso 1’ago introduttore o il catetere. Se si usa
la punta a forma di “J”, prepararla all’inserimento facendo
scorrere il tubo di plastica sulla parte a “J” per raddrizzarla. Far
avanzare la guida metallica a molla come di consueto fino alla
profondita desiderata. Per I’inserimento della punta a “J” puo
essere necessario esercitare un leggero movimento rotatorio.
Avvertenza: non tagliare la guida metallica a molla per
alterarne la lunghezza. Non ritrarre la guida metallica
contro la smussatura dell’ago per ridurre il rischio di
danneggiare o recidere la guida stessa.

. Mantenere in posizione la guida metallica a molla e rimuovere

I’ago introduttore o il catetere. Precauzione: mantenere una
salda presa sulla guida metallica a molla per tutta la durata
dell’operazione.

. Allargare il sito dell’iniezione cutanea tenendo il bordo

tagliente del bisturi posizionato lontano dalla guida metallica
amolla. Precauzione: non tagliare la guida metallica.

. Avvitare la punta conica del gruppo dilatatore/guaina/valvola

sulla guida metallica a molla. Afferrare la cute circostante
e, con un leggero movimento rotatorio, far avanzare il
gruppo ad una profondita sufficiente per entrare nella vena.
Se necessario, si puo ritrarre parzialmente il dilatatore per
facilitare ’inserimento della guaina attraverso vene tortuose.
Precauzione: per ridurre il rischio di danneggiare la punta
della guaina, ritrarre il dilatatore soltanto quando la
guaina ¢ ben sistemata nella vena.

.Dopo aver rimosso il dilatatore, afferrare nuovamente la

cute circostante e, con un leggero movimento rotatorio, far
avanzare il gruppo guaina/valvola nella vena.

. Per verificare la corretta collocazione della guaina all’interno

della vena, rimuovere il cappuccio terminale della bocchetta
laterale e collegare la siringa per aspirare. Mantenere in
posizione il gruppo guaina/valvola e ritrarre la guida metallica
amolla e il dilatatore quanto basta per poter aspirare un flusso
di sangue venoso attraverso la bocchetta laterale. Precauzione:
mantenere una salda presa sulla guida metallica a molla
per tutta la durata dell’operazione.

. Mantenendo il gruppo guaina/valvola in posizione, estrarre

la guida metallica a molla e il dilatatore come un pezzo
unico. Tappare I’apertura della valvola emostatica con un
dito indossando guanti sterili. Avvertenza: non lasciare
il dilatatore in posizione come catetere permanente per
ridurre il rischio di perforare le pareti del vaso sanguigno.
Avvertenza: sebbene I’incidenza di rottura della guida
metallica a molla sia estremamente bassa, il medico curante
deve essere consapevole del rischio di rottura della guida
metallica qualora venga esercitata una forza eccessiva sul
filo metallico. Sciacquare e collegare la bocchetta laterale al
tubo appropriato come necessario.

. Inserire il catetere nella vena facendolo passare attraverso

il gruppo guaina/valvola, quindi farlo avanzare fino alla
posizione desiderata. Avvertenza: per ridurre il rischio di
embolia gassosa o di emorragia, la valvola emostatica deve
rimanere sempre chiusa. Se l’introduzione del catetere
viene ritardata, coprire temporaneamente I’apertura della
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valvola con un dito, dopo aver indossato guanti sterili,
finché non viene inserito I’otturatore. Come catetere fittizio,
usare un otturatore Arrow dotato di valvola emostatica/
bocchetta laterale e guaina, fornito in dotazione con questo
prodotto o venduto separatamente. Cio serve ad impedire
il verificarsi di perdite ed a proteggere la guarnizione
interna da eventuale contaminazione'.

18. Per fissare la guaina usare un’apposita linguetta e/o eseguire
una sutura a borsa di tabacco intorno all’anello di sutura
della guaina. Precauzione: non suturare direttamente sul
diametro esterno della guaina per ridurre il rischio di
tagliare o danneggiare la guaina, o di impedire il flusso.

. Medicare il sito di iniezione attenendosi al protocollo
ospedaliero. Precauzione: applicare regolarmente nuove
medicazioni al sito di inserimento usando sempre una
tecnica asettica.

©

2
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Annotare la procedura di inserimento sulla cartella del
paziente.

Procedura di rimozione del catetere:
1. Precauzione: si e il pazi in posizi supina.
2. Rimuovere la medicazione se opportuno. Precauzion

ridurre il rischio di tagliare la guaina, non usare forbi
rimuovere la medicazione.

3. Ritrarre il catetere dalla guaina. Avvertenza: per ridurre
il rischio di embolia gassosa o di emorragia, la valvola
emostatica deve rimanere sempre chiusa. Coprire
temporaneamente [’apertura della valvola emostatica con
un dito, dopo aver indossato guanti sterili, finché non viene
inserito il catetere o I’otturatore.

Procedura di rimozione della guaina:

1. Precauzione: sistemare il paziente in posizione supina.

2. Rimuovere la medicazione se opportuno. Precauzione: per
ridurre il rischio di tagliare la guaina, non usare forbici per
rimuovere la medicazione.

3. Seapplicabile al caso, rimuovere i punti di sutura dalla guaina.
Precauzione: fare attenzione a non tagliare la guaina.

4. Ritrarre il dispositivo dalla guaina. Coprire I’apertura della
valvola emostatica con un dito, dopo aver indossato guanti
sterili. Avvertenza: per ridurre il rischio di embolia gassosa
o di emorragia, la valvola emostatica deve rimanere
sempre chiusa.

5. Avvertenza: qualora la vena centrale venga esposta
a pressione atmosferica si potrebbe verificare
un’infiltrazione di aria nel sistema venoso centrale.
Rimuovere lentamente la guaina estraendola parallelamente
alla cute. Non appena la guaina fuoriesce dal sito, esercitare
pressione con una medicazione impermeabile all’aria, come
ad esempio una garza impregnata di VASELINE. Poiché fino
a quando il tratto di guaina residua non viene completamente
estratto e il sito di inserimento non viene tappato vi si potrebbe
infiltrare dell’aria, la medicazione occlusiva deve rimanere in
sito per almeno 24-72 ore, a seconda del periodo di tempo per
cui la guaina € rimasta inserita!%!41517,

6. Dopo aver rimosso la guaina, controllarla per accertarsi che sia
stata estratta completamente.

7. Verificare che la guaina sia intatta dopo la rimozione.
8. Annotare la procedura di rimozione.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi
con le opere scientifiche appropriate.

*In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo
argomento, rivolgersi alla Arrow International, Inc.
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Przezskorna koszulka wprowadzajaca

Rozwazania na temat bezpieczenstwa
i efektywnosci:

Nie uzywad, jesli opal

Kod

ie zostalo w lub

otwarte. Ostrzezenie: Przed uzyciem zapozna¢ si¢ z uwagami,
Srodkami ostroznosci i instrukeja obslugi zawartymi w ulotce
dolaczonej do opakowania. Niespelnienie tego zalecenia moze
spowodowac¢ ci¢zkie obrazenia lub zgon pacjenta.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania nie wolno
modyfikowaé koszulki ani Zadnych innych czesci zestawu.

Zabieg musl wykona¢ pr:

dobrze

y personel ja

metody i p jalne p

13

Wskazania:

Przezskorna koszulka wprowadzajaca Arrow umozliwia dostep
zylny i wprowadzenie cewnika do krazenia centralnego.

Przeciwwskazania:
Nie sa znane.

Ostrzezenia i przestrogi:*

1.

Ostrzezenie: Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie
wolno uzywaé ponownie, poddawa¢ ponownym procesom
ani ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia
stwarza mozliwo$¢ powaznego obrazenia i/lub zakazenia,
co moze prowadzi¢ do $mierci.

Ostrzezenie: Lekarze powinni zdawaé sobie sprawe z
powiklan zwigzanych z przezskérnym wprowadzaniem
koszulek, takich jak przeklucie Sciany naczynia,'®
obrazenia oplucnej i $rédpiersia,"'? zator powletrzny S81L,13
zator spowodowany | lka, pokal
piersiowego,> bakteriemia, posocznica, zakrzeplca,~
przypadkowe przeklucie tetnicy,® uszkodzenie nerwu,
powstanie krwiaka, krwotok i dysrytmie.

Ostrzezenie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily do
wyjmowania prowadnika, rozwieracza ani koszulki. Jezeli
wyjmowanie bedzie sprawia¢ trudnosci, nalezy wykona¢
zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej i zamowi¢ dalsza
konsultacje.

Ostrzezeme Lekarz musi byc $wiadomy potencjalnego
wa Wy zatoru  powietrznego
wskutek pozostawnema otwartych igiel, koszulek i
cewmkow W miejscu nakluua zyly lub w k(msekwencp
ierzonego rozly Aby iejszy¢ ryzyko
rozlaczen, w urzad nalezy ¢ jedynie mocno
zaci$nigte polaczenia typu Luer-Lock. Nalezy przestrzega¢
wszystkich zasad szpitala odnos$nie utrzymywania
wszystkich koszulek i portow bocznych, aby uchroni¢ si¢
przed powstaniem zatoru powietrznego.

Ostrzezenie: Zawér  hemostatyczny musi  by¢
zamKniety przez caly czas, aby zapobiec wywolaniu
zatoru powietrznego i krwotoku. W razie opéznienia
wprowadzenia lub wyjecia cewnika, otwor zaworu nalezy
tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczce do
czasu wprowadzenia cewnika lub obturatora. Nalezy
postuzy¢ si¢ obturatorem Arrow, dolaczonym do tego
wyrobu albo sprzedanym osobno zamiast cewnika z
zespolem zaworu hemostatycznego/portu bocznego oraz
z koszulky. Zapobiegnie to powstaniu nieszczelno$ci
i zapewni ochron¢ wewnetrznego uszczelnienia przed
zanieczyszczeniem."?

Ostrzezenie: Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
posuwania prowadnika sprezynowego. Wprowadzenie
nadmiernej dlugo$ci prowadnika do prawego serca moze
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wywolaé dysrytmie, blok prawej odnogi peczka Hisa,” oraz
przeklucie Sciany naczynia, przedsionka lub komory.
Ostrzezenie: W zwigzku z niebezpieczenstwami kontaktu
z wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odporno$ci)
lub innymi czynnikami chorobotwérczymi przenoszonymi
z krwig, w czasie opieki nad wszystkimi pacjentami
pracownicy sluzby zdrowia powinni rutynowo stosowaé
obowigzujace uniwersalne $rodki bezpieczenstwa przy
obchodzeniu si¢ z krwig i plynami ustrojowymi.
Przestroga: Nie nalezy zaklada¢ szwoéw bezposrednio
na zewnetrznej S$rednicy koszulki, aby zapobiec jej
uszkodzeniu lub zatamowaniu przeplywu przez koszulke.
Przestroga: Koszulki zalozone na stale powinny by¢
rutynowo sprawdzane pod katem predkosci przeplywu,
zamocowania opatrunku, prawidlowego polozenia i
wlasciwego polaczenia zlacza Luer-Lock.

. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia nalezy regularnie

i starannie zmienia¢ opatrunek, stosujac zasady aseptyki.

. Przestroga: Alkohol i aceton moga oslabi¢ strukture

materialow z poliuretanu Tak wiec, nalezy zachowaé
0stroznosé przy podawaniu lekéw zawierajacych alkohol,
lub przy uzyciu wysokich stgzcn alkoholu lub acetonu
podezas rutynowej pielegnacji i utrzymywania miejsca
wprowadzenia. Nie wolno uzywa¢ alkoholu do usuwania
skrzepéw z koszulek poliuretanowych.

Sugerowany przebieg zabiegu:
Nalezy stosowa¢ zasady aseptyki.

1.

Przestroga: Uloz pacjenta nieco w pozycji Trendelenburga,
jezeli ja toleruje, aby uniknaé zatoru powietrznego. Przy
postuzeniu si¢ dojsciem udowym, nalezy ulozy¢ pacjenta
na plecach.

Przygotuj przewidywane miejsce wklucia do zyty.
Obloz miejsce wkhucia wedtug potrzeby.

Wykonaj babel na skorze odpowiednia igla. Jezeli zestaw
zawiera pojemnik na ostre odpadki SharpsAway, nalezy
wklada¢ do niego zuzyte igly. Po uzyciu wepchna¢ igly w
piang. Po zakonczeniu zabiegu nalezy wyrzuci¢ caly pojemnik
na igly. Przestroga: Po wlozeniu igly do pojemnika na
zuzyte igly nie wolno jej powtornie uzywac. Do czubka igly
moga przyklei¢ sie czastki stale.

Przy postugiwaniu si¢ cewnikiem przemieszczanym z
krazeniem nalezy napeni¢ balonik za pomoca strzykawki
i wypréznic w celu sprawdzenia szczelno$ci ukladu.
Przestroga: Nie wolno przekracza¢ objetosci balonika
zalecanej przez producenta. Umie$¢ cewnik w sterylnym
polu w oczekiwaniu na ostateczne umieszczenie koszulki.

Wprowadz cata dlugo$¢ rozwieracza poprzez zawor
hemostatyczny w koszulkg, mocno weciskajac podstawg
rozwieracza w podstawg zespotu zaworu hemostatycznego/
portu bocznego. Umie$¢ zestaw w sterylnym polu w
oczekiwaniu na zatozenie koszulki.

Jezeli igta rozmiaru 22 G i strzykawka wchodza w sktad
zestawu, nalezy poshuzy¢ si¢ nimi do odszukania Zzyly
centralnej.

Wprowadz zespol  cewnika  wprowadzajacego/igly
wprowadzajacej z umocowana strzykawka do zyly obok
igly zastosowanej do odnalezienia zyly i aspiruj. Usun
igle do identyfikacji zyly. Wycofaj igl¢ i przymocowana
do niej strzykawke z cewnika wprowadzajacego. Jezeli po
wycofaniu igly nie nastgpuje swobodny wyptyw krwi zylnej,
przymocowac strzykawke do cewnika 1 zaaspirowac do czasu
pojawienia si¢ dobrego wyptywu krwi zylnej. Przestroga:
Kolor aspirowanej krwi nie zawsze jest niezawodnym
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wskaznikiem uzyskania dostepu zylnego.” Nie nalezy
powtérnie wprowadzac igly do cewnika wprowadzajacego.
Technika alternatywna:

Igly wprowadzajacej mozna uzy¢ w typowy sposob zamiast
zespotu cewnika/igly.

Z powodu mozliwoéci niezamierzonego umieszczenia w
tetnicy, nalezy potwierdzi¢ uzyskanie dostgpu zylnego
obserwujac wykres uzyskany ze skalibrowanego przekaznika
ci$nienia (patrz rys. 1).

Jezeli nic_jest dostgpny przekaznik ciSnienia, sprawdz czy
wyplyw nie ma charakteru tetniacego. Tetniacy przeplyw jest
zwykle wskazaniem, iz doszto do niezamierzonego naktucia
tetnicy.

. Wprowadz wybrany koniec prowadnika sprezynowego

poprzez igle wprowadzajacg lub cewnik do zyly. Jezeli
uzywana jest koncowka ,J”, nalezy ja przygotowa¢ do
wprowadzenia zsuwajac na nig plastikowa rurke, aby ja
wyprostowa¢. Wsuf prowadnik sprgzynowy na zadana
glebokos¢ w rutynowy sposdb. Przesuwanie do przodu
koncowki ,,J” moze wymagaé delikamego ruchu obrotowego
Ostrzezeme Prowadnlka sprezynowego nie wolno clqc,
aby zmienia¢ jego dlugo$¢. Aby iej _y\.ryleO deieci
lub uszkodzenia pmwadmka sprezvnowego, nie nalezy go
przy wycofywaniu opiera¢ o skos igly.

. Przytrzymaj prowadnik sprezynowy w miejscu i wyjmij igle

wprowadzajaca lub cewnik. Przestroga: Nalezy caly czas
mocno trzymaé prowadnik sprezynowy.

. Poszerzy¢ miejsce naklucia ostrzem skalpela odwroconym

od prowadnika sprezynowego. Przestroga: Nie przecinaé
prowadnika.

. Przeprowadz stozkowy czubek zespo}u rozwieracza/koszulki/

zaworu po  prowadniku sprezynowym. Uchwyciwszy

niedaleko skéry, wsuwaj zespot lekkim ruchem obrotowym na

giebokosc Wystarczajch do We_]scm w naczynie. Rozwieracz

mozna cze$ciowo wyciagna¢ w celu ufatwienia wsuwania

koszulki w krete naczynia. Przestroga: Nie naleLy wyjmowa¢é

rozwieracza do czasu, az koszulka znajdzie sng glehoko w
i

naczyniu, aby zapobiec uszkodzeniu czubka k

. Zsun zespot koszulki/zaworu z rozwieracza do naczynia,

ponownie chwytajac blisko skory i stosujac lekko skrecajacy
ruch.

. Aby sprawdzi¢, czy koszulka zostata prawidiowo umieszczona

w naczyniu, nalezy zdja¢ zatyczke portu bocznego i
przymocowa¢  strzykawke w celu wykonania aspiracji.
Przytrzymaj w miejscu zespol koszulki/zaworu i wyjmij
prowadnik sprezynowy i rozwieracz na tyle, aby umozliwi¢
aspiracje krwi zylnej poprzez port boczny. Przestroga:
Nalezy caly czas mocno trzyma¢ prowadnik sprezynowy.

. Przytrzymujac w miejscu zespot koszulki/zaworu, wyjmij

razem prowadnik i rozwieracz. Przykryj zawor hemostatyczny
palcem w jatowej rekawicy. Ostrzezenie: Nie pozostawiaé
rozwieracza w naczyniu jako cewnika wprowadzonego
na stale, by zminimalizowaé ryzyko mozliwego
przedziurawienia Sciany naczynia. Ostrzezenie: Choé
usterka prowadnika sprezynowego zdarza si¢ niezmiernie
rzadKo, lekarz musi pamigta¢ o mozliwosci jego pekniecia
w przypadKku zastosowania nadmiernej sily. Przeptucz i
podiacz port boczny do odpowiedniego przewodu wedlug
potrzeby.

. Wsufi cewnik poprzez zespot koszulki/zaworu do naczynia.

Przesun cewnik w wybrane potozenie. Ostrzezenie: Zawor
hemostatyczny musi by¢é zamkniety przez caly czas, aby
Lapohlec wyvmlamu zatoru powietrznego i krwotoku. W
razie opéznienia wprowadzenia cewnika otwér zaworu
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nalezy tymczasowo przykry¢ palcem w jalowej rekawiczce
do czasu wprowadzenia obturatora. Nalezy postuzyé
si¢ obturatorem Arrow, dolaczonym do tego wyrobu
albo sprzcdanym osobno zamiast cewnika z zespolem
zaworu h ycznego/portu b I orazzkoszulkq
Zapobiegnie to puwstamu meszczelnoscl izapewni ochrone
wewnetrznego przed yszc:

o

- Przymocuj koszulkg za pomoca jej jezyczka do szwow i/lub
zamocuj ja szwem kapciuchowym wokot plersuema ostony.
Przestroga: Nie nalezy zakladaé¢ szwow bezposrednio
na zewnetrznej S$rednicy koszulki, aby zapobiec jej
uszkodzeniu lub zatamowaniu przeplywu przez koszulke.

19. Opatrz miejsce wktucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi
w danej placowce. Przestroga: Na miejscu wprowadzenia
nalezy regularnie i starannie zmienia¢ opatrunek, stosujac
zasady aseptyki.

20. Zapisz procedurg wprowadzenia na karcie pacjenta.

Procedura wyjmowania cewnika:
. Przestroga: Ul6z pacjenta na plecach.

2. Je$li ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
unikngé¢ przecigcia koszulki, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywacé nozyczek.

3. Wyjmij cewnik z koszulki. Ostrzezenie: Zawor
hemostatyczny musi by¢ zamkniety przez caly czas, aby
zapobiec wywolaniu zatoru powietrznego i krwotoku.
Tymczasowo przykryj palcem w jalowej rekawiczce wylot
zaworu do czasu wprowadzenia cewnika lub obturatora.

Procedura wyjmowania koszulki:
Przestroga: Ul6z pacjenta na plecach.

2. Je$li ma to zastosowanie, zdja¢ opatrunek. Przestroga: Aby
unikng¢ przecigecia koszulki, do zdejmowania opatrunku
nie nalezy uzywa¢ nozyczek.

3. Jezeli stosowane byly szwy, nalezy je zdja¢ z koszulki.
Przestroga: Nalezy uwaza¢, by nie przecig¢ koszulki.

4. Wyciagna¢  przyrzad z  koszulki.  Przykry¢ — zawoér
hemostatyczny palcem w rekawicy jatlowej. Ostrzezenie:
Zawoér hemostatyczny musi by¢ zamknigty przez caly czas,
aby zapobiec ryzyku powstania zatoru powietrznego lub
krwotoku.

5. Ostrzezenie: Kontakt zyly centralnej z ciSnieniem
atmosferycznym moze spowodowaé wejsScie powietrza
do centralnego ukladu zylnego. Zdejmowaé powoli
koszulke, $ciagajac ja rownolegle do skoéry. W czasie,
gdy koszulka opuszcza miejsce wklucia, zastosuj nacisk
za pomoca nieprzepuszczajacego powietrza opatrunku,
np. gazy VASELINE. Poniewaz szlak po wprowadzeniu
koszulki pozostaje punktem wlotowym powietrza do czasu
catkowitego uszczelnienia, opatrunek okluzyjny powinien
pozosta¢ na miejscu wktucia przez co najmniej 24-72 godziny,
w zalezno$ci od tego, jak dlugo koszulka pozostawata w
naczyniullU,M.IS,”

6. Po wyjeciu koszulki obejrzyj ja, aby si¢ upewni¢, ze zostala
wyjeta cala jej dlugosc.

7. Sprawdz po usunigciu, czy koszulka jest nienaruszona.
8. Odnotuj procedurg wyjecia cewnika w dokumentacji.

Arrow International, Inc. zaleca, aby uzytkownicy zapoznali sig z
literatura przedmiotu.

*Wszelkie pytania lub pro§by o dodatkowe informacje odno$nie
literatury przedmiotu nalezy kierowa¢ do Arrow International, Inc.

D
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Bainha introdutora percutinea

Consideracdes sobre seguranca e eficacia:

Nio utilize caso a embalagem tenha sido previamente aberta
ou danificada. Adverténcia: Antes de utilizar, leia todas as
adverténcias, precaucdes e instrugdes constantes. Se nio o
fizer, podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte do
doente.

Nio altere a bainha nem qualquer outro componente do kit/
conjunto durante a sua introducio, utilizacio ou remocio.

O pr deve ser reali: por pessoal treinado,
bastante conhecedor das referéncias anatomicas, da técnica
mais segura e das suas potenciais complicacoes.

di d

Indicacdes de utilizacio:
A bainha introdutora percutanea Arrow permite 0 acesso venoso e
a introdugdo de cateteres na circulagéo central.

Contra-indicacdes:
Desconhecidas.

Advertenc1as e precaugdes:*
. Adverténcia: Estéril, utilizacdo tnica: ndo reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacio do dispositivo
cria um potencial risco de lesdes graves e/ou infeccio que
poderio resultar em morte.

Adverténcia: Os médicos deverdo estar cientes das
complicacdes associadas a introducio da bainha
percutinea, incluindo perfuragio da parede do vaso'’,
lesdes pleurais e mediastinicas’'?, embolia gasosa®!113,
embolia da bainha, lacera¢io do canal toracico?
bacteremia, septicemia, trombose’, puncdo arterial
acidental®, lesdo nervosa, formacio de hematoma,
hemorragia* e disrritmias.
Adverténcia: Nido aplique forca excessiva durante a
remogio do fio-guia, do dilatador ou da bainha. No caso
de a remogio ser dificil de realizar, deve ser efectuada uma
radiografia toracica e solicitada uma consulta adicional.
Adwertencm O médico deve estar familiarizado com os
t probl de bolia gasosa que poderio
ocorrer se deixar agulhas, bainhas ou cateteres abcrtos
em locais de puncao venosa, ou em

prevencio quando lidam com sangue e fluidos corporais de
qualquer doente.

Precaucio: Nio suture directamente no diAmetro exterior
da bainha, de forma a minimizar o risco de corte ou danos
da mesma, ou de obstrucio do fluxo no seu interior.

Precaugio: As bainhas permanentes devem ser
inspeccionadas regularmente para verificacio do
débito pretendido, da seguran¢a do penso, do correcto
posicionamento e da estabilidade da liga¢io Luer-Lock.

. Precauciio: Utilizando uma técnica asséptica, faca
regularmente e de forma meticulosa o penso no local de
incisdo.

. Precaucio: O dlcool e a acetona podem enfraquecer a
estrutura do material de poliuretano. Assim, deve tomar
todas as precaucdes quando instilar farmacos contendo
alcool ou quando forem utilizadas concentragdes
elevadas de alcool ou de acetona durante a realizagio
dos procedimentos de rotina de cuidados e manuten¢io
do local de introdugio. Nio deve ser utilizado dlcool para
remogio de coagulos de bainhas de poliuretano.

—
=

Procedimento sugerido:

Utilize uma técnica estéril.

1. Precauciio: Colocar o doente em posicio de Trendelenburg
suave, conforme possa ser tolerado, para reduzir o risco
de embolia gasosa. Se for usada a aproximacio femoral,
colocar o doente em posi¢iio supina.

Prepare a area designada para a pungdo venosa.

Cubra com panos esterilizados o local da pungdo, conforme
for necessario.

Anestesie a pele com a agulha pretendida. Nos kits em
que ¢ fornecido, utiliza-se um copo de recolha de agulhas
SharpsAway descartdvel para a eliminagio das mesmas.
Espete as agulhas na espuma apos a sua utilizagdo. Elimine
0 copo depois de terminado o procedimento. Precaucio: Nio
volte a utilizar as agulhas depois de terem sido colocadas
no copo de recolha. Podera haver aderéncia de particulas
a ponta da agulha.

Se for utilizado um cateter dirigido por fluxo, insufle e esvazie
o baldo com uma seringa para assegurar a sua integridade.

de d Para o risco de
desconexdes, s6 deverio ser utilizadas com este dispositivo
Ilgacocs Luer-Lock bem apertadas. Cumpra o protocolo

lar para a a0 de todas as bainhas e portas
laterais, de forma a prevenir a ocorréncia de embolias
gasosas.

Adverténcia: A valvula hemostatica deve estar sempre
encerrada de forma a minimizar o risco de embolia
gasosa ou de hemorragia. Se a introduciio do cateter
sofrer algum atraso ou se o cateter for removido, cubra
temporariamente a abertura da vilvula com o dedo (mio
com luva esterilizada) até a introduciio do cateter ou do
obturador. Utilize um obturador da Arrow, fornecido com
este produto ou vendido em separado, como um cateter
provisério com o conjunto de valvula hemostitica e porta
lateral e a bainha. Assim, garante a ndo ocorréncia de fugas
e a protecgio do escudo interior contra contaminagdes'.

Adverténcia: Devera ser cuidadoso quando passar o fio-
guia. Se introduzir demais o fio-guia no coracio direito,
podera provocar disrritmias, bloqueio de ramo direito’ e
perfuragio da parede do vaso, da auricula ou do ventriculo.

Adverténcia: Devido ao risco de exposicio ao virus da
imunodeficiéncia humana (VIH) ou a outros agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue, todos os profissionais
de satide devem utilizar como rotina métodos universais de
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Pr 40: Nio exceda o volume recomendado pelo
fabricante do cateter com baldo. Coloque o cateter sobre
o campo esterilizado, enquanto aguarda a colocagio final da
bainha.

Introduza o comprimento total do dilatador através da valvula
hemostatica para dentro da bainha, empurrando com firmeza
o conector do dilatador para dentro do conector do conjunto
de valvula hemostatica ¢ porta lateral. Coloque o conjunto
no campo esterilizado, enquanto aguarda a colocago final da
bainha.

Nos kits em que é fornecida, utilize uma agulha de 22 Ga. e
uma seringa para localizar a veia central.

Introduza o conjunto de agulha/cateter introdutor, com uma
seringa adaptada, na veia junto a agulha localizadora, e
aspire. Remova a agulha localizadora. Retire a agulha ¢ a
seringa adaptada do cateter introdutor. Se ndo observar fluxo
livre de sangue venoso apos a remogdo da agulha, adapte a
seringa ao cateter e aspire até obter um bom fluxo de sangue
venoso. Precaucio: A cor do sangue aspirado nio constitui
sempre um indicador fidvel de acesso venoso®. Nio volte a
introduzir a agulha no cateter introdutor.

Técnica alternativa:

A agulha introdutora pode ser utilizada da forma habitual,
como alternativa ao conjunto de cateter/agulha.
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9.

Devido ao risco de colocagdo acidental do cateter numa
artéria, comprove 0 acesso venoso através do tragado obtido
por um transdutor de pressdo calibrado (consulte a fig. 1).
Se ndo existir nenhum transdutor de pressdo disponivel,
verifique se existe um fluxo pulsatil. O fluxo pulsatil ¢
normalmente um indicador de pungdo arterial inadvertida.

. Introduza a ponta desejada do fio-guia através da agulha

introdutora ou do cateter introdutor dentro da veia. Se utilizar
a ponta em “J”, prepare a introdugdo deslizando o tubo de
plastico sobre 0 “J” para o endireitar. Faga progredir o fio-guia
da forma habitual até a profundidade pretendida. O avango
da ponta em “J” pode requerer um movimento de tor¢do
suave. Adverténcia: Ndo corte o fio-guia para alterar
o comprimento. Nio retire o fio-guia contra o bisel da
agulha, para minimizar o risco de um possivel corte ou de
danos no fio-guia.

. Mantenha o fio-guia em posi¢do e remova a agulha introdutora

ou o cateter introdutor. Precau¢iio: Mantenha sempre o fio-
guia bem preso.

. Alargue o orificio no local da pungdo cutanea, com o bordo

cortante da lamina do bisturi virado na direc¢do oposta ao fio-
guia. Precaugdo: Nio corte o fio-guia.

. Enrosque a ponta conica do conjunto dilatador/bainha/valvula

sobre o fio-guia. Segure com firmeza no conjunto proximo
da pele e introduza-o com um ligeiro movimento de torgéo,
até uma profundidade suficiente para penetrar no vaso. O
dilatador pode ser parcialmente removido de forma a facilitar a
progressdo da bainha através de um vaso sinuoso. Precaucio:
Nio 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.

. Faga progredir o conjunto de bainha/vélvula do dilatador para

dentro do vaso, segurando, com firmeza, proximo da pele e
fazendo um ligeiro movimento de torgao.

. Para confirmar a posigdo correcta da bainha dentro do vaso,

remova a tampa da extremidade da porta lateral e adapte
uma seringa para aspiragdo. Mantenha o conjunto de bainha/
valvula em posigdo e retire o fio-guia e o dilatador o suficiente
para permitir que o fluxo de sangue venoso seja aspirado pela
porta lateral. Pr ao: M ha sempre o fio-guia bem
preso.

. Mantendo o conjunto de bainha/vélvula em posi¢ao, remova

o fio-guia e o dilatador em simultineo. Coloque um dedo
(mdo com luva esterilizada) sobre a vélvula hemostatica.
Adverténcia: Para minimizar o risco de uma eventual
perfuragio da parede do vaso, ndo deixe o dilatador de
vasos no local como um cateter permanente. Adverténcia:
Embora a incidéncia de falhas do fio-guia seja muito baixa,
o médico devera estar atento a possibilidade de fractura
no caso de aplicacido de for¢a excessiva sobre o mesmo.
Irrigue ¢ ligue a porta lateral a uma linha adequada, conforme
for necessario.

.Introduza o cateter no vaso através do conjunto de

bainha/vélvula. Faga-o progredir até a posicdo desejada.
Adverténcia: A valvula hemostatica deve estar sempre
encerrada de forma a minimizar o risco de embolia gasosa
ou de hemorragia. Se a introdugio do cateter sofrer algum
atraso, cubra temporariamente a abertura da valvula com
o0 dedo (mfo com luva esterilizada) até a introducgio do
obturador. Utilize um obturador da Arrow, fornecido com
este produto ou vendido em separado, como um cateter
provisério com o conjunto de valvula hemostatica e porta
lateral e a bainha. Assim, garante a nio ocorréncia de fugas
e a proteccio do escudo interior contra contaminacgdes'>.
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18. Utilize a aba de sutura para prender a bainha e/ou fixe-a com
uma sutura em bolsa, a volta do anel de sutura da bainha.
Precaucio: Nio suture directamente no diAmetro exterior
da bainha de forma a minimizar o risco de corte ou de
danos na bainha, ou de obstruir o fluxo no seu interior.

19. Faga um penso no local de pungéo, de acordo com o protocolo
hospitalar. Precaucdo: Utilizando uma técnica asséptica,
faga regularmente e de forma meticulosa o penso no local
de incisdo.

20. Registe o procedimento de introdugdo no processo do doente.

Procedimento de remocéo do cateter:
1. Precauciio: Coloque o doente na posicio de decubito
dorsal.

2. Remova o penso, caso seja necessario. Precaucdo: Para
minimizar o risco de sec¢io da bainha, nio utilize uma
tesoura para retirar o penso.

3. Retire o cateter do interior da bainha. Adverténcia: A valvula
hemostatica deve estar sempre encerrada de forma a
minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.
Cubra temporariamente a abertura da valvula com o dedo
(mao com luva esterilizada) até a introdugéo do cateter ou do
obturador.

Procedimento de remoc¢ao da bainha:
1. Precaucdo: Coloque o doente na posi¢io de decubito
dorsal.

2. Remova o penso, caso seja necessirio. Precaucio: Para
minimizar o risco de sec¢io da bainha, nio utilize uma
tesoura para retirar o penso.

3. Caso seja necessario, remova as suturas da bainha. Precaucio:
Tenha cuidado para nio cortar a bainha.

4. Retire o dispositivo da bainha. Cubra a véalvula hemostatica
com o dedo (mdo com luva esterilizada). Adverténcia: A
vilvula hemostitica deve estar sempre encerrada de forma
a minimizar o risco de embolia gasosa ou de hemorragia.

5. Adverténcia: A exposicio da veia central a pressio
atmosférica poderd resultar na entrada de ar para
o sistema venoso central. Retire a bainha lentamente,
puxando-a paralelamente a pele. A medida que a bainha sai
do local, aplique pressdo com uma compressa impermeavel
ao ar, como por exemplo, gaze com VASELINE. Uma vez
que o trajecto residual da bainha continua a permitir a entrada
de ar até estar completamente vedado, o penso oclusivo
devera permanecer no local durante pelo menos 24-72 horas,
dependendo do periodo de permanéncia da bainha!®!41517,

6. Ao retirar a bainha, verifique se a mesma foi retirada na sua
totalidade.

7. Verifique se a bainha esta intacta apds a remogao.

8. Documente o procedimento de remogao.

A Arrow International, Inc. recomenda que o utilizador esteja a par
da literatura de referéncia.

*Em caso de davidas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International, Inc.

@
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Ypecko:kHasi KaINCyJda-uHTY0aTop

Bonpocs! 6e3onacHocTH M 3PPEKTUBHOCTHU: 6. Ipexocrepexenne: H cobuionaTh ocTop Th
He mcnoam3yiiTe, eciM ymakoBKa ObL1a paHee BCKPHITA Mipi BBCACHMH NPOBOXHNKA W3 NPYKUHHOW HMPOBO.IOKH.
o Tpenoet Tepen Hcnoib3oBanue NPOBOINMKA  UPE3MEPHOil  JUIMHBI B
H31e/IUsl r03HaKOMbTeptb c H.;lcT VKIHSIMH. Ha;(() HAIHUMHCH TpaBoM TOJOBMHE CEpINA MOKET CT4aTH HPHIHHON
-~ PyKH ’ LTI APUTMHH, OJOKaIbl  NPABOH  HOKKH  NpeIcepaHo-
BHYTPH ynaxoxku,x m:‘yﬁ-lme BCe MephbI PEI0CTOPOKHOCTH U e o myaka’ m mephoy crenkn cocyna,
npexynp s1. Hec HHE 1AHHOTO Npexynp p T HJIH JKeJTy104Ka.
MOKET NPHBECTH K Cephe3Hoil TpaBMe NALMEHTA WIH ero
cvepTH 7. Tlpenocrepexenue: H3-3a pHCKa 3apakeHHs
. BUY (Bupycom umMmyHoxedHUMTA 4esiOBeKa) MJIH
He u3mensiiiTe Kancy/ly u Apyrue KOMIOHEHTbI KOMILIEKTa/ JAPYTHMH  TepPeIaBAEMBIMH € KPOBBIO NATOreHHBLIMH
Habopa Bo Bpemst HJIH H3B. . MHKPOOPIraHH3MaMH NIPH yX0Je 3a BCeMH IAlHEHTAMH
Jlanuasi npoueypa A0.JKHA BBINOIHATHCS MOArOTOBIEHHBIM Pal0OTHHKH  31PABOOXPAHEHMS  JIOJIKHbI ~ TIOCTOSIHHO
HepCOHANOM, MMEIONUAM  GOIBIIOH ONBIT B 0GAACTH €00/1I01aTh BCECTOPOHHME Mephbl NPEI0CTOPOKHOCTH NPH
AHATOMMYECKOIi NPUBSI3KH, B obecriedeHHn $e30MaCHOCTH, a KOHTaKTe ¢ KPOBEI0 H H3HONOTHIECKHMH AKUIKOCTIMH,
TaKiKe X0p ¢ oc. 8. Ilpenocrepe:kenne: B me/six cHH/KeHHMs PHCKAa pa3pbiBa
HWJIH  TNOBPEKICHHS  KanCyJabl J'lllﬁ() HapyuieHusi ee
TMoxa3anus k NPUMEHEHUI0: NPOXOAMMOCTH He HAKJIAIbIBANTE 0B HENOCPEeICTBEHHO
UYpeckoxkHas Karicy1a-HHTy6aTop Arrow ofOecreduBaeT JOCTYI Ha BHEIIIHHH THAMETP KOpIyca KancyJbl.
B BEHY M I103BOJIET BBOAMTH KaTeTep B cHCTeMy LeHTpanbHoro 9. Ilpexocrepexenme: IIpu mCnoab3oBanuu  10CTOSIHHO
KPOBOOOpAIICHHS. BBEICHHBIX Kamncy. peryJisipHo NpoBepsAThH
CKOPOCTb MOTOKA, IVIOTHOCTb MOBSI3KH M HAJEKHOCTH
HpOTHBOl’[OKaI{aHl/lﬂi Mii ¢ Jlopa.
He nsBecTHbL. 10. Ipenocrepesxenue: Perynsipao Mensiiite nopsi3ky Ha Mmecre
BBO/Ia, THIATEJILHO NPHMEHsIsl ACENTHYECKHE MPHEeMBI.
Hpeﬂy“pemﬂe}"’[ﬁ 1 M€pbI 11. Mpenocrepexenne: CHMPT M AUETOH MOrYT 0CJIa0HTH
NPe0CTOPOKHOCTH: * CTPYKTYpY TOJMYpPeTaHOBBLIX MartepuaioB. Ilosromy
1. Tlpenocrepexenue: CrepuibHo, 0IHOPA30BOI0 UpH - BBEACHUM  CHHUPTCO/ICY x penaparon
npumMeHenusi:  He  MCnoib30BaTh  TMOBTOPHO,  He WM TpH MCHOJL3OBANMM ~ CHHPTa MM AllcTOHA
00pabaTbIBaTL BTOPHYHO U He cTepuiIn3oBaTh. [loBTopHOE BBLICOKOH ~ KOHUEHTPALMM — JUIsl  yXo1a M TeKyllero
00CTY:KHBAHUSI  KANCYJbl  HE00X0AMMO  co0.II0NATH

HCHOJIb30BAHME YCTPOHCTBA CO31aeT PHCK Cephbe3HOMH
TPaBMbI /WM WH(EKUHH, KOTOPble MOTYT NPHBECTH K
CMepPTeIbHOMY HCXOAY.

Ipenocrepexenne: P 1 JI0JIZKEH 0CO3HABATH
CIIOKHOCTH, CBSI3AHHBIE C BBeIEHHEM YPECKOKHOIM
Kancy/bl, BKJI0Yasi mnepdopanuio CTeHKH cocyia,'®
MJIeBpajibHble H MeEIHACTHHAJIbHbIC HOBPC)I\",EICHMSI,"”
BO3YIIHYIO dM00/1HI0,>%1113 9MGOIHI0 KalCyIbl, pa3pbiB
TPYAHOT0 MPOTOKA,” GaKTepHEMHIO, CeNcHuc, TpPomoos,’
CJIy4alHbIi  MPOKOJ  apTepuu,® TNOBpEXICHHE HepBa,
reMaToMy, FeMOpPparuio* H ApUTMHH.

Ipenocrepesxenne: He npumensiite upesMepHbIX yeH i
npu  M3B. p uKa, | puTeas WM
KancyJbl. Eciau BO3HHKIH HpOﬁJ’lBMbl € HM3BJICYEHHEM,
HeO00X0IHMO c/1eJIaTh PEHTreHOrpagIo rpyIHOI KIeTKH U
JIOTIOJIHUTEILHO IPOKOHCYILTHPOBATHCS.

Ipenocrep ne: I 1 JI0JZKeH OCO3HABATh
BO3MOKHOCTH  BO3IYIIHOH 5MO00IMH, CBSI3aHHOH ¢
OCTaB/IeHHEM B MeCTe BEHO3HOI0 WIH apTepHAJILHOI0
NpoKoJIa Xcsl € OKpY il cpenoii mra,
Kancy/1 Jnbo KaTeTepoB, WM BCJICICTBHE CIY4aiiHOro
Hapywenust coeauHenus. C uHelbl0  yMeHbLIEHHS
PHCKAa  pasbheIMHEHMsl ¢  JaHHBIM  YCTPOHCTBOM
JOJIZKHBI HCMOJIB30BATHCH TOJBKO HAJACKHO 3aTsAHYThIC
coelt GKeHHbIE ukamu  Jlioopa.
Jlnsi  mpenoTBpamienusi  BO3AYWIHOH  dM0oaMHM  1pH
IKCIIYaTANHH U 00CTY;KHBAHUH BCeX Kancyj H 00KOBBIX
NOPTOB 00,1012l Te IPOTOKOJI JIe4eOHOI0 YUpPeXKIeHUs.

Ipenocrepesxenne: Jlusg  cBeleHHMS K  MHHHMYMY
BO3AYINHOH JMOOJMH HIM TeMOPPArWM TreMOCTA3HBIN
KJIaNaH 10JKeH ObITh MOCTOSIHHO 3aKphIT. IIpu 3anepxke
BBEC/ICHHS KaTeTepa HJH €CJIH OH H3BJIeYeH, BPEMEHHO
3aKpoiiTe OTBepCTHe KJaNaHA NajibleM B CTePHILHOI
nepuaTke 10 BBEJEHHsl KaTeTepa HJIM 00TiopaTopa.
B kauectBe (UKTHBHOrO KaTerepa ¢ TIeMOCTa3HbIM
KJIANaHOM/00KOBBIM IOPTOM M KAICYJIOH HCHOJb3yiiTe
odTIOpaTOp Arrow, BXOISIIMIE B COCTaB JaHHOrO
H3eJIMSl WM TIPOJaBaeMblii 0T/leabHO. JTO obecnednT
OTCYTCTBHE YTEYKH M 3ALIMTHT BHYTPeHHee YIUIOTHeHHe
OT 3arpsi3HeHus."

M.

o
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Mepbl NPeI0CTOPOKHOCTH. Jost ViajleHusl CryCcTKOB H3
TOJIMYPETAHOBBIX KAICYJI HEJIb3s1 MPUMEHSITH CHPT.

IIpenyaraemast npoueaypa:

Hcnonb3yiiTe cTepuibHbIe IPHEMBI.

1. TIpemoctepexenne: JIisi CHH/KEHHs] PHCKA BO3IYLIHOMH
IMO0/IMH IIOMECTHTE NAUMEHTA B 00JeryeHHblii Bapuant
no3pl Tpenaenendypra (HackoJabKo oHa OyaeT sl Hero
npuemiiema). [Ipu ycranoBKe Karerepa Ha Oepe yJI0KHTe
NMauMeHTa Ha CIIHHY.

TlonrotossTe 061ACTH NPEITIONATAEMO¥ BEHETTYHKIIHH.
Hannesxarum o6pasom 3agpanupyiite MeCTo IpoKoa.

Wuduisrpupyiite KoKy COOTBETCTBYIOIeil nrioi. B Tex
KOMIIJIEKTax, IJ€ 3TO l'lpe}:lyCMOTpeHO, g yTunmauuu U1
HCTIONBb3YeTCs yTHIIM3allMOHHas yanika SharpsAway. ITocne
HCIIONB30BaHUs IOMECTUTE UITIBI B IICHY. Tlocne 3anepmeﬂym
MPONEYPBl YTHIM3UpY#Te BCro yamky. Ipenocrepesxenne:
Tocue usl ML B YTHIH VIO YalKy He
"CHOMLJ)’FITC HX MOBTOPHO. K HAKOHEYHHKY HIVIBI MOTYT
NPUJIMIHYTH TBep/ble YaCTHIbI.

TIpu  MCrIONB30BaHMHM  HATIPABIIAEMOTO TMOTOKOM —KareTepa
JUIS TIPOBEPKH LETOCTHOCTH 0ajloHa HaKayaiTe ero mnpu
TIOMOIIH IINPHIIA, a 3aTeM cryctute. ITpenocrepexenne: He
npesbiliaiite 00beM, PeKOMEHI0BAHHBINH H3rOTOBHTE/eM
0aJUIOHHOTO Karerepa. B OXHJITaHUM  OKOHYATCJILHOI'O
Pa3sMEIeHHUs KalCy/Ibl PACIONOKUTE KaTeTep Ha CTEPHIILHOM
TPOCTPAHCTBE.

Uepe3  remMoCTasHplii  KjamaH — IOJHOCTBIO  BBEIHMTE
pacUIMpHUTENb B KarCyly, TUJIOTHO BCTaBHB €ro0 BTYJIKY BO
BTYJIKY I€MOCTa3HOro Kiarana/6okoBoro mopra. ITomecture
coOpaHHOE M3JIeMe B CTEPUIBHOE TPOCTPAHCTBO  JIO
OKOHYATENIbHOTO Pa3MELICHHS KAIICYIIbl.

B Tex koMmIeKTax, e 3T0 MpeycMOTPEHO, 11 JIOKaIH3aluu
LEHTPAJILHOI BeHbI BOCHONB3YiiTech 1ol 22 G 1 mmpuieM.

w

Beenure  ycrpoiictBo - KareTep/uria  MHTyOatopa  C
TPUCOEIMHEHHBIM IITPULIEM B BEHY PSAIOM C HIJIOH-HCKaTeneM
M crienmaiite  acmupanuio.  VI3BaekuTe  MITy-MCKaTeb.
W3BrekuTe My ¢ MPUCOENMHEHHBIM INNPUIIEM H3 KaTeTepa
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unrybaropa. B ciydae orcyTcTBHS CBOOOJHOIO BEHO3HOIO
KPOBOTOKA ITOCJIC H3BJICUCHHS HIVIBI TOJCOCIMHHUTE K KaTeTepy
WNPULl ¥ [POM3BEIHTE ACIHMPALMIO 10 YCTAHOBJICHHMS
HOPMAJIbHOTO BEHO3HOTO KpoBOTOKa. Ilpenocrepexenne:
uBCT atl’l“p"pOBaHHOﬁ KpPOBH He BcCeraa sBjasieTcs
HaJle;KHbIM NOKa3aTeleM 1ocTyna B Beny.” He BeraBusiiite
NOBTOPHO HIUIY B KaTreTep l‘lHTyGaT()p‘d.

AJIbTepHATHBHBIH MeToL:

B KadecTBe aIbTEPHATUBBI H3CIMSA KaTeTep/Uria MOXKeET
ﬂpHMCHﬂTLCﬂ CTaH}]apTHHﬁ METOJ] MCIOJIL30BAHUSA MIJIbI
HuHTYy6aTopa.

YtoObr n30ekath CIyuaifHOTO apTepHaNTbHOTO Pa3MELICHHS,
ybenuTech B HAIMYMM BEHO3HOTO JIOCTYTIA, OPHEHTHPYACH
10 (popMe UMITYJIBCOB, HOCTYNAOUIUX C OTKATMOPOBAHHOIO
JlaTuMKa JaBieHus (cM. puc. 1).

B ciyuae ero orcyTeTBHS IPOBEPBTE HATMUYUE MYIIbCHPYIOIIETO
KpoBoToKa.  Ilymbcupylonmii  KpoBOTOK, Kak —TpaBMJoO,
CBHJICTENILCTBYET O CIIyJaifHOM HPOKOJIE APTEPHH.

. Beequre B BCHY HEOOXOMMBIH  KOHUYHK TIPOBOJIHMKA H3

TIPY’KUHHOI NPOBOJIOKM Yepe3 UIIly MHTYOaTopa UM KaTeTep.
Ecmu mcmomb3yercst J-o0pa3sHelii KOHYHMK, TO HE0OXOAMMO
TIOJIFOTOBHTE €r0 K BBEJICHHIO, IPONYCTHB J-00pasHyo JacTh
uepes3 IACTHKOBYIO TPYOKy /Ulst e¢ BhIIpsiMiIeHHs. OOBIMHBIM
CMoco60M BBEIMTE MPOBOHIK H3 TIPY/KHHHOI MPOBOIOKA Ha
Tpebyemyio riy6uny. Jls npoxsukenns J-06pa3sHOro KoHIa
MOTryT l'lOTpe6OBaTLC5I JICTKUE BpAIIATCIbHBIC JBHKCHHA.
Ipenocrepexenne: He peskbTe NPOBOAHNK U3 NPY/KUHHOM
NPOBOJIOKH, YTOObI YMeHLIIUTD ero Aauny. He u3piexaiire
NPOBOJHUK M3 NPY/KHHHOI NPOBOJOKH 10 CPe3y HIJIbI,
4TO0bI YMEHLUINTh PHCK Pa3spbiBa WJIH TOBPEKIEHHs
NPOBOJIHMKA U3 NPY/KUHHOH IPOBOJIOKH.

. ViepxuBas ero Ha MecTe, yJaluTe MWLy HHTyOaropa

umn  karerep. [Ilpenocrepesenne: IlocTosinHO Npo4HO
YAep:kuBaiiTe NPOBOIHUK U3 NPY/KHHHON POBOIOKH.

. Pacrionoxus ckanmenenab B CTOPOHE OT TPOBOJHMKA U3

TPY’KUHHOH  TPOBOJIOKM, ~PACUIMPbTE MECTO  BBEICHHMS
xarerepa. [Ipeocrepexenne: He odpexbre npoBoanuK!

. [Ipomyctute  CyKalolmmiics KOHELl  y3la  PacLuMpHTEIb/

Karcys1a/KIanaH 4epes MPOBOAHNK H3 MPYKUHHON MPOBOMOKH.
ViiepskuBas psgoM ¢ KoxKel M ciierka noKpy4nBas yCTpoHcTBo,
TIPOJIBUHBTE €10 HA [TYOHHY, I0CTATOUHYIO JUIsl IPOHUKHOBEHHUS
B cocyl. YToObl 00NErdynuTh MPOJBHIKEHHE KAlCyITbl 4epes
M3BHJIMCTBIH COCYHI, PAacUIMPUTEIb MOKET ObITh HaCTHYHO
uspiedeH. Ilpexocrep Has K MHHHMYMY
PHCKA NOBPeKACHHS] HAKOHEYHHKA KATCYJIbI He H3BJIeKaiiTe
pacuIMpHTe]Ib 10 TeX IOop, MOKa Kalcyjla IOJHOCTBIO He
OKAKeTCs B cocyjie.

. BHOBb yXBaTHBIINMCH 3a NPUIICTAIOMINN YYACTOK KOKH U

clierka MOKpyYHBas yCTPOHCTBO, TMPOIBHHBTE y3el Karcyna/
KJIaNaH 3a PACIIMPHUTENb B COCYL.

. Yro6sr TIPOBEPHUTH TIPABHIIBHOCTH PACTIONOKEHHS Karcysbl B

cocyjie, CHIMHTE 3ariTyliKy GOKOBOIO 10pTa H MOACOSANHUTE
IMPHIL VTS aCTIHPAlHH. yuepxcmzax Ha MECTEC y3en Kancyna/
KJIalaH, BBITSHUTE NPOBOJHMK M3 NPYKMHHOH IIPOBOIOKH
¥ pacllMpuUTeIb Ha JUIMHY, JOCTATOYHYIO Ui aclupanuu
CBOOOIHOTO ~ BEHO3HOTO KPOBOTOKa B OOKOBOH  TMOPT.
IIpenocrepe:xenne: IlocTossHHO NPOYHO YyAep:KHBaiiTe
NPOBOJIHMK M3 NPY/KUHHOH IPOBOJIOKH.

AYHep)](l/lBaﬂ Ha MecTe y3en Ka.ncyna/](nanaﬂ, U3BJIICKUTE

TMPOBOAHMK ~ BMecTe ¢ pacmmputeneM.  IIpukpoiite
TeMOCTa3Hblil KianmaH ManblleM B CTEPUIBHOH nepyarke.
Ipenocrepeskenue: Jlusi cBeleHHss K MHHHMYMY pHCKa
BO3MOKHOI mepdopanuu CTEHKH cocyla He OCTaBJsiiTe
paciMpHTelh COCyla B KauecTBe IOCTOSIHHOIO KaTerepa.
Ipenocrepeskenne: HecMoTpsi HAa TO, YTO BePOSITHOCTH
BBIX0Ia M3 CTPOSI MPOBOJHHKA M3 NMPYKHHHON NMPOBOJOKH
Kpaiine MaJjia, MeNepcoHa 107keH 3HATH 0 BO3MOKHOCTH
pa3peiBa B CjIyuae NPHMEHEHHsl YPE3MEPHOro YCHJIHSI K
nposoauuky. IIpomoiite U mojxcoemHnTe GOKOBOI TOPT K
COOTBETCTBYIOLIEH JINHAN.
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17. Beeaute karerep B COCYA CKBO3b Y3€l Karcysa/KiaraH.
IponunsTe Karerep B Tpedyemoe Mecto. [lpeaocrepesenne:
Jlnsi  cBeleHHMsi K MHHHMYMY BO3JIYHIHOW 3MO0JHH
WM TeMOPPArMM TeMOCTA3HBIH KJIAaNaH J0JKeH ObITh
NOCTOSIHHO 3aKphIT. IIpn 3ajep:kke BBeJIeHHsl KaTeTepa
BPEMEHHO ﬂpl’le(}ﬁTE OTBEPCTHE KJjanaHa najbueM
B CTepWIbHONi mNepuaTke /[0 BBeJCHHs 00TIOpaTopa.
B kadecTBe (MKTHBHOrO KaTerepa ¢ TIeMOCTA3HBIM
KJIANAaHOM/00KOBBIM IOPTOM M KAICYJIOH HCHOJb3yiiTe
oﬁTwpaTop Arrow, onﬂﬂlllﬂﬁ B COCTAaB JIAaHHOIO
H3/leIMsl WM TIPOJaBaeMblii 0TAeabHO. JTo obecrednT
OTCYTCTBHE YTeYKH M 3aLIMTHT BHYTPeHHee YIUIOTHEHHe
oT 3arpsi3HeHus.'?

18. Jlnst 3aKperuienns Karcyiibl HCMONb3yiiTe NIOBHOE KOJIBIO M/
WM 3aKpenurte ee KucerHsiM mmBoM. Ilpenocrepeskenue:
B uesix cHHiKeHHSI PHCKA Pa3pbiBa WM NOBPekKICHUs
KancyJjibl .fl"ﬁ() 3a/1EPKKH  NMOTOKa d4epe3 Kamncyjay He
HAKJIAJbIBAlTe IIOB HENOCPEICTBEHHO HA BHEMIHMil
JAMaMeTp ee KOpIyca.

19. Hanoxure MoBA3KYy Ha MECTO NPOKOJA B COOTBETCTBHM C
TPOTOKOJIOM JledeOHoro yupexuenus. IlpepocTepesenne:
Perysisipno MensiiiTe NoBsI3KY Ha MecTe BBO/Ia, TIHIATEJIbHO
NPHUMEHss aceNnTHYECKHe NNPpHeMbl.

20. 3anuumTe NPoIeypy BBEACHHUA B KapTy TallMeHTa.

HOC.]'[e}.IOBaTeJ'lLHOCTb Yaajienusi Karerepa:
Ipenocrepesxenne: YioKuTe NAUHEHTA HA CIMHY.

2. Ecim ucrionk3yeTcs nopsi3ka, ynanure ee. Ipenocrepexenne:
IlJl}l CBe/IeHHsl K MUHUMYMY PHCKA NOBPeK/IeHUS KalCyJIbl
He "Cll()Jleyl‘iT(‘.‘ HOKHHUBI NPH CHATHH MMOBA3KH.

3. Usenekure Karerep M3 Kancyibl. [Ilpenocrepeskenue:
Jl.vm CBEICHHST K MHHHMYMY B()3/])’lllll0!7l BMG()JHM
HWJIH TreMopparuu reMOCTa3HbIH KjanaH JOJIZKEH ObITH
MOCTOSIHHO 3aKPBIT. JI0 BBEIGHHs KaTeTepa Wil o0TIoparopa
BPEMEHHO MPUKPOHTE OTBEPCTHE KianaHa TNajbleM B
CTepVU'ILHOﬁ TiepyaTke.

Hpoue}]ypa H3BJICYECHHUS KAICYJIbI:
Ipenocrepesxenne: YaoKuTe NAHEHTa HA CIHHY.

2A Ecnn ncnone3syercst nossiska, ynanure ee. [lpegocrepeskenue:
ﬂJlﬂ CBE/ICHHSI K MUHHMYMY PHCKA NOBPEK/1CHHUS KalCcyJIbl
He “cl’lO.Tll;’}yﬁTC HOKHHIBI MPH CHATHH MOBA3KH.

3. CuuMuTe IIBBI C Kancyabl (€CAM OHM  HMEIOTCSA).
Ipenocrepexenne: ByabTe 0CTOPOXKHBI M He MOBpeIUTE
Kancyy!

4. Wssnexure  ycrpoifctBo  mu3  kamcymsl.  Ilpukpoiite
TEMOCTA3HbIM KJIanaH TaJiblICM B CTepHJ’lBHOlfI TIepyaTke.
Ipenocrepemxenne: Jlas  cBegenMss K MHHEMyMY
BO3YIIHOH IMOOJHH WM reMopparid reMocCTasHbIH
KJIanaH J10I7KeH OBITH MOCTOSIHHO 3aKPBIT.

5. Ilpenocrepeskenne: Bo3neiicreue armocdepHoro
JAaBJIEHHST HA UEHTPaJIbHYI0 BeHY MOKeT IPHBECTH K
MONA/IAHUI0 BO3/1yXa B UEHTPAJILHYI) BEHO3HYI0O CHCTEMY.
MC}]J’ICHHO W3BJICKUTE KarcCyiy, BBITACKUBAs €€ IMapauleIbHO
TIOBCPXHOCTH KOKH. [Tocne w3BneveHus Karcylbl HaJIOKHTC
Ha MECTO BBEJCHHS JABSIUIYI BO3JYXOHCIIPOHHLACMYIO
moBsi3Ky — Hampumep, u3 Mmapian VASELINE'. TTockombky
OCTaBIIHIICS ITOCIIE KaTCyITbl KaHaJI COXPAHAET (JI0 ero MOTHOr0
3aTATHBAHMSA) BO3MOKHOCTH TPOHHKHOBEHHS BO31yXa, TO
OKKIIIO3MBHAS TOBA3KA JIOJDKHA OCTaBaThCs HA MECTE, 110
MeHbllel Mepe, B Tedenue 24-72 4acoB — B 3aBUCHMOCTH OT
BPEMEHH NPEObIBAHIS KAlCYIIbl B Telle maiuenTa. 141517

6. Cpasy nmocie yaaieHns 0CMOTPHTE KariCyIry, 400kl yOeuThes
B IIOJTHOM €€ H3BJICYCHHH.

7. Tlpu U3BICUECHUH NIPOBEPHTE LETOCTHOCTD KAICYJIBL.
8. JIoKyMEHTanbHO 0hOPMHTE MPONETYPY H3BICUCHHUS.

Kommnanus Arrow International, Inc. pekoMeH/yeT MearepcoHany
O3HAKOMHUTBCS CO CIIPABOYHOI JINTEPATypOii.

*Ecnn y Bac Bo3HMKIM Kakue-1u00 Bompockl WM Bam HykHa
JIOTIONHATENbHAs. HH(OPMAIIHS, CBAKHTECH C KOMIAHHEH Arrow

International, Inc.
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Uvajalni pripomocek za perkutano cevko

Pomisleki glede varnosti in u¢inkovitosti:

Ne uporabite, &e je bila ovojnina predhodno odprta ali
poskodovana. Opozorilo: Pred uporabo preberite vsa
opozorila, previdnostne ukrepe in navodila, priloZena v
embalazi. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih poskodb
ali smrti bolnika.

Cevke ali katerega koli drugega dela kompleta/sklopa med
postavitvijo, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjajte.

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

Indikacije za uporabo:
Uvajalni pripomocek za perkutano cevko Arrow® omogoca
venozni dostop in vstavljanje katetra do osrednjega obtoka.

Kontraindikacije:
Niso znani.

Opozorila in varnostni ukrepi:*

1. Opozorilo: Sterilno, za enkratno uporabo: Ne ponovno
uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati.
Ponovna uporaba pripomoc¢ka ustvari mozno tveganje za
resne poskodbe in/ali okuZbe, kar lahko privede do smrti.

2. Opozorilo: Izvajalci naj se zavedajo zapletov, povezanih z
vstavljanjem perkutane cevke, vklju¢no s perforacijo Zilne
stene,'® plevralnimi in diastinalnimi po$kodbami,""
zraéno embolijo,>%!13 embolijo cevke, raztrganjem
torakalnega duktusa,®> bakteriemijo, septikemijo,
tromb o 0 punkcijo arterije,® poSkodbo Zivca,
hematomom, krvavitvijo* in disritmijami.

3. Opozorilo: Priodstranjevanju Zi¢natega yodila, dilatatorja
ali cevke ne uporabljajte prevelike sile. Ce odstranjevanja
ne morete z lahkoto izvesti, naredite rentgenski posnetek
ter se nadalje ustrezno posvetujte.

4. Opozorilo: Izvajalec naj se zaveda moZnega zralnega
embolizma, povezanega z odprtimi iglami, dilatatorji
ali tulci, ki jih pustite na mestih arterijskega vboda,
ali zaradi nenamernega loevanja povezanih delov.
Za zmanjSanje tveganja odklopov je treba s tem
pripomo¢kom uporabljati samo varno pri¢vri¢ene luer
zaklepne prikljucke. Pri negovanju vseh cevk in stranskih
vrat sledite bolni$ni¢nemu protokolu, da prepretite zraéno
embolijo.

5. Opozorilo: Hemostatski ventil mora biti ve¢ ¢as zaprt,
da zmanjSate tveganje zracne embolije ali krvavitve. Pri
zaKasnitvi vstavljanja Katetra ali ¢e je kateter odstranjen,
zalasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni
rokavici, dokler ne vstavite obturatorja. Obturator
Arrow?, ki je priloZen temu izdelku ali ga kupite posebej,
uporabite kot poskusni kateter s sklopom hemostatskega
ventila/stranskimi vrati in cevko. Tako boste zagotovili, da
ne bo prislo do iztekanja in da bo notranje tesnilo za3¢iteno
pred kontaminacijo."

6. Opozorilo: Pri prehodu proZnega Zi¢natega vodila bodite
previdni. Prehod odveénega Zi¢natega vodila v desni sréni
prekat lahko povzrodi disritmije, blokado desne veje
srénega prevodnega sistema’ ter perforacijo Zilne stene,
preddvora ali srénega prekata.

7. Opozorilo: Zaradi tveganja izpostavljenosti virusu HIV
(virus ¢loveske imunske pomanjkljivosti) ali drugim
povzrotiteljem, ki se prenasajo s krvjo, zdravstveni delavci
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rutinsko uporabljajo univerzalne varnostne ukrepe pri
delu s krvjo ali telesnimi tekoc¢inami pri skrbi za bolnika.

8. Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte neposredno na zunanji
premer cevke, da bi zmanjSali tveganje prereza ali
poskodbe cevke oz. oviranja pretoka skozi cevko.

9. Previdnostno obvestilo: Vsajene cevke je treba redno
pregledovati, ¢e je zagotovljena Zelena hitrost pretoka,
¢e je obveza varno name$¢ena in Ce je luer zaklepni
priklju¢ek pravilno namescen.

. Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

. Previdnostno obvestilo: Alkohol in aceton lahko oSibita
strukturo poliuretanskega materiala. Zato je treba biti
pri dovajanju zdravil, ki vsebujejo alkohol, ali pri uporabi
visoke k racije alkohola ali pri negi mesta
vstavitve, zelo previden. Alkohola ni dovoljeno uporabljati
za odmasSevanje poliuretanskih cevk.

1

=5

—
=

Predlagani postopek:
Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Previdnostno obvestilo: Bolnika postavite v rahel
Trendelenburgov poloZaj, kolikor je pa¢ mogoce, da
zmanjate nevarnost zra¢ne embolije. Pri stegenskem
pristopu bolnika obrnite na hrbet.

2. Pripravite mesto vboda.
Mesto vboda po potrebi zastrite.

4. Z zeleno iglo naredite kozni vbodni test. V prilozenih
kompletih je posodica za odstranjevanje SharpsAway®, v
katero odstranite rabljene igle. Po uporabi igle potisnite
v peno. Po koncu postopka celotno skodelico zavrzite.
Previdnostno obvestilo: Ko igle enkrat vstavite v posodico,
jih ne uporabljajte ponovno. Na konico igle se lahko
prilepijo drobne snovi.

5. Ce uporabljate kateter z usmerjenim tokom, napihnite
in izpraznite balon z brizgo, da zagotovite integriteto.
Previdnostno obvestilo: Ne prekorafite prostornine
balona, ki jo priporofa proizvajalec. Namestite kateter
na sterilno polje, dokler niste pripravljeni za dokon¢no
namestitev tulca.

6. Celotno dolzino dilatatorja vstavite v tulec skozi hemostatski
ventil tako, da &vrsto potiskate pesto dilatatorja v pesto
hemostatskega ventila/sklopa stranske odprtine. Namestite
sklop na sterilno polje, dokler niste pripravljeni za dokonéno
namestitev tulca.

7. Ce so prilozeni kompleti, uporabite iglo 22 G in brizgo, da
poiscete glavno veno.

8. Vstavite sklop uvajalnega katetra/igle s pritrjeno brizgo v
veno poleg igle za iskanje zil in izsesajte. Odstranite iglo
pripomocka za iskanje zil. Izvlecite iglo in pritrjeno brizgo
z uvajalnega katetra. Ce po odstranitvi igle ne zagledate
prostega pretoka venozne krvi, pritrdite brizgo na kateter in
izsesavajte, dokler ne vzpostavite dobrega pretoka venozne
krvi. Previdnostno obvestilo: Barva izsesane Krvi ni vedno
zanesljiv znak venoznega dostopa.’ Igle ne vstavljajte
ponovno v uvajalni kateter.

Alternativna tehnika:

Namesto sklopa katetra/igle lahko uporabite iglo pripomocka
za iskanje Zil.

9. Ker obstaja moznost nepravilne postavitve v arteriji, s
pomogjo valovne oblike, pridobljene z umerjenim tla¢nim
tipalom, preverite venozni dostop (glejte sliko 1).

Ce tlatno tipalo ni na voljo, preverite pulzni tok. Pulzni tok je
obi¢ajno znak nepravilnega vboda arterije.
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Vstavite Zeleno konico proznega zi¢natega vodila skozi
uvajalno iglo ali kateter v veno. Ce uporabljate konico v obliki
crke ,,J, se pripravite na vstavljanje tako, da preko konice
,.J“ potisnete plasticno cevko, da konico poravnate. Prozno
zi¢nato vodilo sedaj kot obiCajno vstavite do Zelene globine.
Pri vstavljanju konice ,,J* boste morali konico morda malce
vrteti. Opozorilo: Ne reZite proZnega Zi¢natega vodila, da
bi spremenili dolZino. Ne vlecite proZnega Zi¢natega vodila
ob prirezanem koncu igle, da bi zmanj3ali tveganje moZne
odstranitve ali poSkodbe proZnega Zi¢ vodila.

. Drzite prozno zi¢nato vodilo na mestu in odstranite uvajalno

iglo. Previdnostno obvestilo: Vedno &vrsto drZite prozno
Zi¢nato vodilo.

. Ce zelite, lahko povecate kozno mesto vboda z rezilnim

koncem kirurSkega noza, namescenim stran od proznega
ziCnatega vodila. Previdnostno obvestilo: Ne prereZite
Zi¢natega vodila.

- Potisnite priostreno konico dilatatorja/sklopa tulca preko

proznega zi¢natega vodila. Primite blizu koZze in sklop
vstavljajte z rahlim obracanjem do globine, ustrezne za vstop
v zilo. Dilatator lahko delno izvlecete, da olajsate vstavljanje
cevke skozi zilo. Previdnostno obvestilo: Dilatatorja
ne izvlecite, dokler cevka ni dobro vstavljena v Zili, da
zmanj3ate tveganje poSkodbe konice cevke.

. Vstavite sklop cevke/ventila skozi dilatator v Zilo, pri ¢emer

znova pridrzite blizu koze in med vstavljanjem sklop rahlo
vrtite.

. Da preverite, ali ste cevko pravilno vstavili v Zilo, odstranite

pokrovéek stranskih vrat in pritrdite brizgo. Pridrzite sklop
cevke/ventila na mestu in izvlecite prozno Zi¢nato vodilo
in dilatator tako, da bo mogoce tok venozne krvi izsesati v
stranska vrata. Previdnostno obvestilo: Vedno ¢vrsto drzite
prozZno Zi¢nato vodilo.

. Pridrzite sklop cevke/ventila na mestu in odstranite Zi¢nato

vodilo in dilatator kot enoto. Prst v sterilni rokavici postavite
preko hemostatskega ventila. Opozorilo: Za zmanjSanje
tveganja moZzne perforacije Zilne stene ne pustite dilatatorja
Zile na mestu Kot vsajeni Kateter. Opozorilo: Ceprav so
pojavi nepravilnega del ja proZnega Zi¢ ga vodila
izredno redki, pa naj se izvajalci zavedajo, da se Zica lahko
pretrga ob uporabi neprimerne sile. Sperite in po potrebi
povezite stranska vrata z ustreznim vodom.

. Kateter skozi sklop cevke/ventila vstavite v Zilo. Kateter

vstavite na Zeleni poloZaj. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zrane
embolije ali krvavitve. Pri zakasnitvi vstavljanja katetra
zaCasno prekrijte odprtino ventila s prstom v sterilni
rokavici, dokler ne vstavite obturatorja. Obturator
Arrow?, Ki je priloZen temu izdelku ali ga kupite posebej,
upora kot poskusni kateter s sklopom hemostatskega
ventila/stranskimi vrati in cevko. Tako boste zagotovili, da
ne bo prislo do iztekanja in da bo notranje tesnilo zas¢iteno
pred kontaminacijo."

.S pomocjo zavihka za Sivanje pridijte cevko in/ali sidro

okoli mansete cevke. Previdnostno obvestilo: Ne Sivajte
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neposredno na zunanji premer cevke, da bi zmanjsali
tveganje prereza ali poSkodbe cevke oz. oviranja pretoka
skozi cevko.

19. Mesto vboda obvezite v skladu z bolnisni¢nim protokolom.

Previdnostno obvestilo: Mesto vstavitve redno negujte z
menjavanjem obveze z asepti¢no tehniko.

20. Postopek vstavljanja zapisite v bolnikovo kartoteko.

Postopek odstranjevanja katetra:

1.
2.

Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

Odstranite obvezo, &e ste jo uporabili. Previdnostno
obvestilo: Ne uporabite $karij za odstranjevanje obveze,
da bi zmanj3ali tveganje prereza cevke.

Izvlecite kateter iz cevke. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ve¢ ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne
embolije ali krvavitve. Zacasno prekrijte odprtino ventila
s prstom v sterilni rokavici, dokler ne vstavite katetra ali
obturatorja.

Postopek za odstranitev cevke:

1.
2.

7.
8.

Arrow

Previdnostno obvestilo: Bolnika obrnite na hrbet.

Odstranite obvezo, &e ste jo uporabili. Previdnostno
obvestilo: Ne uporabite $karij za odstranjevanje obveze,
da bi zmanj3ali tveganje prereza cevke.

Ce je smiselno, s cevke odstranite Sive. Previdnostno
obvestilo: Pazite, da ne ureZete cevke.

Izvlecite pripomocek iz cevke. Hemostatski ventil prekrijte
s prstom v sterilni rokavici. Opozorilo: Hemostatski ventil
mora biti ves ¢as zaprt, da zmanjSate tveganje zracne
embolije ali krvavitve.

Opozorilo: Izpostavitev glavne vene atmosferskemu tlaku
lahko vodi do vstopa zraka v osrednji Zilni sistem. Pocasi
odstranite cevko tako, da jo vleCete vzporedno s kozo. Ko
cevka izstopi iz mesta vstavitve, nanj pritisnite z obvezo, da
prepregite vdor zraka. Uporabite npr. gazo VASELINE®!.
Ker preostala pot cevke e naprej predstavlja vstopno tocko
za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni, mora biti obveza
namesc¢ena najmanj 24-72 ur, glede na to, kako dolgo je bila
cevka vstavljena.!*!41517

Po odstranitvi preglejte cevko in se prepricajte, da ste jo v
celoti izvlekli.

Preverite, ali je cevka po odstranitvi brezhibna.
Postopek odstranjevanja dokumentirajte.

International, Inc. priporoca, da uporabnik prebere

referencno literaturo.

*Ce imate kakrina koli vprasanja ali Zelite dodatne referencne
informacije, stopite v stik s podjetjiem Arrow International, Inc..
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Producto introductor de vaina percutanea

Consideraciones relati
la seguridad y eficacia:

a

No utilizar si el paquete ha sido previ te abierto o esta
daiiado. Advertencia: Antcs de usar el productn, lca todas las
advertencias, pr e instr en el

paquete. El no hacerlo, puede tener consecuencias de lesiones
graves para el paciente o la muerte.

No alterar la vaina ni ningin otro componente del juego/
conjunto durante la insercion, el uso o la remocion.

El procedimiento debe ser efectuado por personal capacltado
y muy conocedor de los puntos de referencia

y perforacion de las paredes de los vasos, del atrio o del
ventriculo.

Advertencia: chldo al riesgo de exposicion al VIH (v1rus
de in d ) u otros

transmitidos por la sangre, el personal médico debera
aplicar como rutina las precauciones universales con
respecto a la sangre y los fluidos corporales durante el
cuidado de todos los pacientes.

Precaucién: No suturar directamente en el diimetro
externo de la vaina, para no cortar o daiiar la vaina ni
obstruir el flujo de la misma.

técnicas de seguridad y posibles complicaciones.

Indicaciones para el uso:

El Introductor de vaina percutanea Arrow permite el acceso a las
venas y la introduccion de catéteres en el sistema circulatorio
central.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Advertencias y precauciones:*

1. Advertencia: Estéril, para un solo uso: no reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo
genera un riesgo potencial de lesiones graves e infeccion
potencialmente mortal.

2. Advertencia: Los medmos deberin estar conscientes
de las pli rel das con la introduccién

e vainas percutineas, incluyendo la perforacion de as
d ta 1 do I f d l
paredes de vasos"’ lesiones pleurales y

—_

Pr ion: Las vainas introducidas deben inspeccionarse
en forma rutinaria para verificar la velocidad del flujo
deseada, la firmeza del vendaje, la posicién correcta y la
hermeticidad de la conexiéon Luer-Lock.

. Pr ion: Deberan biarse los dajes en el sitio de

insercion en forma regular y meticulosa, empleando una
técnica aséptica.

. Precaucién: El alcohol y la acetona pueden debilitar la

estructura del material de poliuretano. Por lo tanto, al
realizar operaciones de mantenimiento o cuidado rutinario
de la zona de insercién debera prestarse la debida atencion
cuando se instilen medicamentos que contengan alcohol o
cuando se utilicen soluciones con una alta concentracion de
alcohol o acetona. No debe utilizarse alcohol para eliminar
codgulos de una vaina de poliuretano.

Procedimiento sugerido:
Usar técnica estéril.

'113 embolia por vaina, laceracién del

1.

Pr ién: Colocar al paciente en una leve posicién de
Trendelenburg hasta el punto donde sea tolerada, a fin de

wnducto toracico?, bactcrcmla, septicemia, trombosis?,
perforacion mvoluntarla de arterias®, lesion de nervios,
formacion de hematomas, hemorragia* y disritmias.

3. Advertencia: No aplicar fuerza excesiva al extraer la guia
de hilo flexible, el dilatador o la vaina. Si la extraccion
no puede lograrse con facilidad, debera obtenerse una
radiografia del torax y solicitarse consulta adicional.

4. Advertencia: El mcdlco debera estar consclcntc de la
p051bllldad de prot de embolia g 1 d
con agujas, vainas o catéteres que puedan dejarse ahlertos

reducir el riesgo de embolia gaseosa. Si se usa el método
femoral, colocar al paciente en posicién supina.

Preparar el punto previsto para la venipuntura.
Cubrir el punto de la inyeccion seglin se requiera.

Realizar una incision cutdnea usando la aguja deseada. En los
juegos que lo incluyan, el clavagujas desechable SharpsAway
se utiliza para la eliminacion de las agujas. Clavar las agujas
en la espuma de plastico después de utilizarlas. Una vez
terminado el procedimiento, desechar todo el clavagujas.

en el sitio de introduccién a las venas o como

Pr ion: No volver a utilizar las agujas después de

de desconexiones inadvertidas. A fin de reducir el riesgo
de desconexiones, utilizar este dispositivo sélo con
conexiones tipo Luer-Lock firmemente apretadas. Para
evitar el riesgo de una embolia gaseosa, seguir cl protocolo
del hospital aplicable a todo tipo de de

haberlas colocado en el clavagujas desechable, ya que
pueden adherirse particulas a la punta de la aguja.

Si se emplea un catéter con direccion de flujo, inflar y desinflar
el balon con una jeringa para cerciorarse de su integridad.

vainas y lumbreras laterales.

5. Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de
embolia gaseosa o hemorragia, la valvula hemostitica
debe estar siempre obturada. Si se va a demorar la
introduccion del catéter, o si se va a extraer el catéter,
cubrir temporalmente la abertura de la valvula con
un dedo de la mano protegido con guante estéril hasta
haber introducido el catéter o un obturador. Utilizar el
obturador Arrow, incluido con este producto o vendido
por separado, como catéter postizo con el conjunto de
vilvula hemostatica/lumbrera lateral y la vaina. Esto
asegurara que no se produzcan pcrdldas y quc el sello
interno quede protegido de la contami 3.

6. Advertencia: Debe prestarse sumo cuidado al pasar la
guia de hilo flexible. El uso de un tramo excesivamente
largo de la guia de hilo flexible en el corazén derecho
puede provocar disritmias, bloqueo de la rama derecha’,
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Pr ion: No exceder el volumen recomendado por el
fabricante para el balon del catéter. Colocar el catéter sobre
un campo estéril mientras se espera la colocacion final de la
vaina.

Introducir todo el dilatador en la vaina a través de la valvula
hemostatica, oprimiendo el cubo del dilatador firmemente
contra el cubo del conjunto de valvula hemostatica/lumbrera
lateral. Colocar el conjunto en un campo estéril mientras se
espera la colocacion final de la vaina.

En los juegos donde se suministre, utilizar una aguja de calibre
22 y una jeringa para localizar la vena central.

Introducir en la vena, al lado de la aguja localizadora, el
conjunto introductorde catéter/aguja con la jeringa conectada,
y aspirar. Retirar la aguja localizadora. Retirar la aguja y la
jeringa conectada del catéter introductor. Si no se observa
un flujo libre de sangre venosa después de haber retirado la
aguja, fijar la jeringa al catéter y aspirar hasta establecer un
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flujo sanguineo satisfactorio. Precaucién: El color de la
sangre aspirada no es siempre un indicador fiable del
acceso venoso’. No volver a insertar la aguja en el catéter
introductor.

Técnica alternativa:
Como alternativa al conjunto de catéter/aguja se puede usar
una aguja introductora de manera ordinaria.

Debido a la posibilidad de colocacién involuntaria en la
arteria, verificar el acceso venoso mediante una forma
de onda obtenida por medio de un transductor de presion
calibrada (véase la Fig. 1).

Si no se cuenta con un transductor de presion disponible,
verificar el flujo pulsatil. El flujo pulsatil es generalmente un
indicador de perforacion arterial involuntaria.

. Introducir en la vena la punta deseada de la guia de hilo

flexible a través de la aguja o del catéter de introduccion. Si se
utiliza la punta en “J”, prepararla para la insercion deslizando
el tubo de plastico por encima de la punta en “J” a fin de
enderezarla. Hacer avanzar la guia de hilo flexible de manera
rutinaria hasta la profundidad deseada. El avance de la punta
en “J” podria requerir un delicado movimiento rotatorio.
Advertencia: No cortar la guia de hilo flexible para
modificar su longitud. Al retirar la guia de hilo flexible,
no rozarla contra el bisel de la aguja a fin de reducir al
minimo la posibilidad de roturas o daios de la guia.

. Mantener la guia de hilo flexible en posicion y retirar la aguja

o el catéter de introduccion. Precaucién: Sujetar la guia de
hilo flexible fir en todo

. Ampliar el punto de incisién cutanea con el borde cortante

del bisturi alejado de la guia de hilo flexible. Precaucion: No
cortar la guia de hilo flexible.

. Enhebrar la punta conica del conjunto de dilatador/vaina/

valvula, pasandola por encima de la guia de hilo flexible.
Sujetando la piel circundante, avanzar el conjunto con
un ligero movimiento de torsion hasta una profundidad
suficiente para entrar en el vaso. Puede retirarse parcialmente
el dilatador para facilitar el avance de la vaina a través de un
vaso tortuoso. Precaucion: No extraer el dilatador antes de
que la vaina esté bien insertada en el vaso, a fin de reducir
al minimo el riesgo de daiios a la punta de la vaina.

. Hacer avanzar en el vaso el conjunto de vaina/valvula

pasandolo por encima del dilatador, sujetando nuevamente la
piel circundante y utilizando un ligero movimiento de torsion.

. Para verificar la colocacion correcta de la vaina en el vaso,

quitar el capuchon terminal de la lumbrera lateral y conectar
una jeringa de aspiracién. Mantener el conjunto de vaina/
valvula en posicion y retirar la guia de hilo flexible y el
dilatador lo suficiente para permitir la aspiracion del flujo
sanguineo venoso a la lumbrera lateral. Precaucion: Sujetar
la guia de hilo flexible fir en todo t

. Sosteniendo el conjunto de vaina/valvula en posicion, extraer

la guia de hilo flexible y el dilatador como si fueran una sola
unidad. Colocar un dedo de la mano, protegido con guante
estéril, encima de la valvula hemostatica. Advertencia: Para
reducir al minimo la posibilidad de perforar las paredes
de los vasos, no dejar el vasodilatador introducido como si
fuera un catéter. Advertencia: Aunque el indice de roturas
de la guia de hilo flexible es muy bajo, el médico debera
tener presente el riesgo de rotura de la guia cuando se
ejerce demasiada fuerza sobre el hilo. Purgar y conectar
la lumbrera lateral al tubo apropiado, segiin sea necesario.

. Alimentar el catéter hacia el vaso, a través del conjunto de

vaina/valvula. Hacer avanzar el catéter hasta la posicion
deseada. Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo
de embolia gaseosa o hemorragia, la valvula hemostitica
debe estar siempre obturada. Si se va a demorar la
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introduccion del catéter, cubrir temporalmente la abertura
de la valvula con un dedo de la mano protegido con guante
estéril hasta haber introducido el obturador. Utilizar el
obturador Arrow, incluido con este producto o vendido por
separado, como catéter postizo con el conjunto de valvula
hemostatica/lumbrera lateral y la vaina. Esto asegurara
que no se produzcan pérdidas y que el sello interno quede
ion!3.

protegido de la

o

. Utilizar lengiieta de sutura para fijar la vaina y/o anclar la vaina
con sutura en bolsa de tabaco alrededor del aro de sutura de la
vaina. Precaucién: No suturar directamente en el diAmetro
externo de la vaina, para reducir al minimo el riesgo de
cortar o daiiar la vaina u obstruir el flujo de la misma.

o

. Vendar el punto de inyeccion de acuerdo con el protocolo del
hospital. Precaucion: Volver a vendar el sitio de insercion
en forma regular y meticulosa empleando una técnica
aséptica.

20. Registrar el procedimiento de insercion en la ficha del paciente.

Procedimiento para la extraccion del catéter:
1. Precaucién: Colocar al paciente en posicion supina.

2. Quitar los vendajes, si fuese pertinente. Precaucién: Para
reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar
tijeras al quitar el vendaje.

3. Extraer el catéter de la vaina. Advertencia: Para reducir
al minimo el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia, la
véalvula hemostitica debe estar siempre cerrada. Tapar
temporalmente la abertura de la valvula con un dedo de la
mano, protegido con guante estéril, hasta que se inserte el
catéter o el obturador.

Procedimiento para la extraccion de la vaina:
1. Precaucion: Colocar al paciente en posicion supina.

2. Quitar los vendajes, si fuese pertinente. Precauciéon: Para
reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no utilizar
tijeras al quitar el vendaje.

3. Si fuere pertinente, quitar las suturas de la vaina. Precaucion:
Tener mucho cuidado de no cortar la vaina.

4. Extraer el dispositivo de la vaina. Tapar la valvula hemostatica
con un dedo protegido con guante estéril. Advertencia:
Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o
hemorragia, la valvula hemostatica debe estar siempre
cerrada.

5. Advertencia: La exposicion de la vena central a la presion
atmosférica puede provocar la entrada de aire en el sistema
venoso central. Extraer la vaina lentamente, tirando de ella
en forma paralela a la piel. A medida que la vaina sale del
sitio, aplicar presion con un vendaje impermeable al aire, por
ejemplo, gasa impregnada con VASELINE. Puesto que el
tramo residual de la vaina sigue siendo un punto de infiltracién
de aire hasta que selle por completo, debera mantenerse
cubierto por un vendaje oclusivo durante un minimo de 24 a
72 horas, dependiendo del tiempo que estuvo introducida la
vaina!0-14.15.17

6. Una vez extraida la vaina, inspeccionarla para verificar que se
haya extraido totalmente.

7. Cerciorarse de que la vaina se haya retirado intacta.

8. Documentar el procedimiento de extraccion.

Arrow International, Inc. recomienda que el usuario se familiarice
con el material bibliogréfico.

*En caso de tener alguna pregunta o si desea obtener informacion
bibliografica adicional, pongase en contacto con Arrow
International, Inc.

S
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Introducerprodukt med perkutant skydd

Siikerhet och verkan:

Anvind ej om forpackningen har 6ppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ér skadad. Varning: Innan anvindning,
lis alla inligg med varningar, viktigt och anvisningar.

Underlitenhet att lisa detta kan resultera i allvarlig
patientskada eller dodsfall.
Modifiera aldrig skyddet eller nigon annan sats/

uppsittningskomponent under inforing, anvindning eller
avligsnande.

Forfarandet maste utforas av utbildad personal, vil
bevandrad i anatomiska riktpunkter, siker teknik och
eventuella komplikationer.

Indikationer:
Ett Arrow perkutant inforingsskydd tillater vendst tilltride och
kateterintroduktion till det centrala blodomloppet.

Kontraindikationer:
Inga kinda.

Varning och Viktigt:*

1. Varning: Steril, avsedd for engingsbruk: Fir inte
dteranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning av produkten medfor en potentiell risk
for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till
dodsfall.

Varning: Likare maste vara medvetna om komplikationer
i samband med perkutan skyddsintroduktion vilket
inkluderar  Kkirlviggsperforation,'®  pleurala  och
mediastinala skador,""? luftemboli,>*'""* skydd boli.
laceration av ductus thoracicus,’ bakteriemi, septicemi,
blodpropp®, oavsiktlig arteriell punktion,® nervskada,
hematomformation, blédning* och rytmrubbning.

. Varning: Anvind ej ondédig kraft nir tradledaren,
dilatatorn eller skyddet avligsnas. Om avligsnandet ej
kan utforas pa ett Litt siitt, skall brostrontgen goras och
vidare konsultation begiras.

Varning: Likare maste vara medvetna om potentiella
problem med luftemboli i samband med att 6ppna nilar,
skydd eller katetrar kvarligger i vendsa punktionsomraden
eller som en foljd av oavsiktlig frankoppling. For att
minska risken av frinkopplingar, skall endast ordentligt
dtdragna Luer-lasanslutningar anvindas med denna
anordning. Folj sjukhusets rutiner for underhall av alla
skydd och sidodppningar for att skydda mot luftemboli.

Varning: Hemostasventilen mdste alltid vara tillsluten
for att minska risken for luftemboli eller blodning. Om
kateterintroduktion fordrojs eller om katetern avligsnas,
tick ventiloppningen temporirt med ett sterilkliitt finger
tills katetern eller obturatorn har inforts. Anvind en Arrow-
obturator, antingen en som medféljer den hir produkten,
eller en som siiljs separat, som en ersiittningskateter med
h ventil/sidodppningskombination och  skydd.
Detta kommer att forsikra att inget lickage uppstir och
den inre titningen ér skyddad mot fororening."

. Varning: Forsiktighet maste iakttas vid inforing av
fjddertradsledaren. Anvindning av en alltfor ling
tradledare in i hogra delen av hjirtat kan orsaka
rytmrubbning, blockad av héger Kirlforgrening’ och
kirlviiggs-, formaks- eller ventrikulir perforation.

Varning: Pa grund av risken att utsittas for HIV (Human
Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna patogena
organismer, skall sjukvirdspersonal rutinmissigt vidta
nodvindiga forsiktighetsitgirder vid kontakt med
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blod och andra kroppsviitskor vid vérd av alla typer av
patienter.

Viktigt: Suturera ej direkt pa utsidan av skyddet for att
minska risken for avskirning eller skada pa skyddet eller
att flodet himmas i skyddet.

Viktigt: Kvarliggande skydd skall inspekteras rutinmissigt
for onskad flodeshastighet, forbandets sikerhet, korrekt
placering och korrekt Luer-lis-anslutning.

. Viktigt: Underhall insticksstiillet med sedvanlig noggrann
rengoring med aseptisk teknik.

. Viktigt: Alkohol och aceton kan forsvaga
polyuretanmaterialet. Utova darfor storsta forsiktighet
vid inbringandet av likemedel innehéllande alkohol eller
vid anvindning av en hog k tration av alkohol eller
aceton vid normal skotsel och underhill av insticksstillet.
Alkohol skall ej anviindas for att losa upp tilltippta
polyuretanskydd.

1

=

En foreslagen metod:

Anvind steril teknik.

1. Viktigt: Placera patienten i ett bekviimt Trendelenburg-
lige for att minska risken for luftemboli. Om lirb tod

anvinds, placera patienten i rygglige.

Forbered omrédet for venpunktur.
Tack punktionsomrédet efter behov.

Skir huden med 6nskad nal. [ uppsittningar dir en SharpsAway
engéangskopp medfoljer, anvinds denna for forbrukade nélar.
Tryck in nalarna i skumgummit efter anvindning. Kassera
hela koppen néir proceduren avslutats. Viktigt: Ateranvind
ej nilar efter det att de placerats i engangskoppen. Vissa
substanser kan ha fastnat pa nélspetsen.

Om en flodesriktad kateter anvinds, blas upp och tom
ballongen med sprutan for att forsékra integritet. Viktigt:
Overstig ej tillverkarens rekommenderade volym for
ballongkatetern. Placera katetern pd ett sterilt omrade i
avvaktan pé slutlig placering av skyddet.

For in dilatatorns hela lingd genom hemostasventilen in
i skyddet medan dilatatorns nav med ett fast grepp trycks
in i navet pd hemostasventil/sidooppnings-kombinationen.
Placera kombinationen pé ett sterilt omrade i avvaktan pa
slutlig placering av skyddet.

I de uppsittningar dédr en 22 Ga. nél och spruta medfoljer,
anvind dessa for att lokalisera den centrala venen.

For in introducerkateter/nidlkombination med fastsatt spruta
i venen bredvid lokaliseringsndlen och aspirera. Avlagsna
lokaliseringsnélen. Dra tillbaka nalen och den fastsatta
sprutan fran introduktionskatetern. Om inget fritt vendst
blodflode observeras nér nalen har avldgsnats, fast sprutan pa
katetern och aspirera tills dess att ett gott vendst blodflode har
ctablerats. Viktigt: Firgen pa det aspirerade blodet ir ej
alltid en tillforlitlig indikator pa venost tilltriide.” For ej in
nalen i introduktionskatetern pa nytt.

Alternativ teknik:

Introduktionsnal kan anvindas pa vanligt sétt som ett alternativ
till kateter/nalkombinationen.

Péd grund av potentiell oavsiktlig arteriell placering, bekréfta
vendst tilltride genom en vagform som erhalls av en kalibrerad
trycktransduktor (se Figur 1).

Om en trycktransduktor ej finns tillganglig, kontrollera om
pulserande flode foreligger. Pulserande flode dr vanligtvis en
indikator pé oavsiktlig arteriell punktion.
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in onskad spets pé fjddertradsledaren genom
introducernélen eller katetern in i venen. Om en “J-spets
anvinds, forbered insertionen genom att fora plastroret dver
“J” for utrdtning. For rutinméssigt fram fjadertradsledaren till
onskat djup. Framforing av “J”-spetsen krdver eventuellt en
varsam vridrorelse. Varning: Skiir ej av fjidertradsledaren
for att indra lingden. Dra ej tillbaka fjidertradsledaren
mot nilens fasning for att minimera risken for eventuell
avslitning eller skada pi fjiddertridsledaren.

fjadertrddsledaren ~ pa  plats och  avligsna
introduktionsnélen eller katetern. Viktigt: Behall alltid ett
stadigt grepp om fjidertradsledaren.

. Utvidga punktionsstillet med en skalpell med eggen riktad

bort fran fjadertradsledaren. Viktigt: Skiir ej av triadledaren.

den avsmalnande spetsen pa dilatator/skydd/
ventilkombinationen 6ver fjadertradsledaren. Fatta tag nédra
huden och for fram kombinationen med en varsam roterande
rorelse till ett djup som dr tillrdckligt for att fa tilltride till
venen. Dilatatorn kan delvis avldgsnas for att ldttare kunna
mata fram skyddet genom slingrande kirl. Viktigt: Dra ej
tillbaka dilatatorn forrin skyddet ér gott och vil inne i
kirlet for att minimera risken for skada pa skyddets spets.

. For fram skydd/ventilkombinationen fran dilatatorn in i kérlet

medan du igen tar tag nira huden med en varsamt roterande
rorelse.

. For att kontrollera att skyddet ar ritt placerat i kérlet, avligsna

sidodppningens dndkapsel och fést sprutan for aspiration.
Hall skydd/ventilkombinationen pad plats och dra tillbaka
fjadertradsledaren och dilatatorn tillrdckligt mycket for att
tillata vendst blodflode att aspirera in i sidodppningen. Viktigt:
Behill alltid ett stadigt grepp om fjidertradsledaren.

. Medan skydd/ventilkombinationen halls pa plats, avligsna

tradledaren och dilatatorn som en enhet. Placera ett
sterilkldtt finger over hemostasventilen. Varning: For att
minimera risken for eventuell kirl-viggsperforation,
limna ej kirldilatatorn pa plats som en kvarliggande
kateter. Varning: Aven om férekomsten av trasiga
fjddertradsledare ir ytterst 1dg, bor likare vara medvetna
om att bristning kan féorekomma vid en alltfor stor
pafrestning pa ledaren. Spola och koppla sidodppningen till
lamplig ledning efter behov.

. Mata katetern genom skydd/ventilkombinationen in i karlet.

For fram katetern till 6nskat lige. Varning: Hemostasventilen
méste alltid vara tillsluten for att minska risken for
luftemboli eller blodning. Om kateterintroduktion fordrdjs,
tick ventiloppningen temporirt med ett sterilklitt finger
tills katetern har inforts. Anvind en Arrow-obturator,
antingen en som medféljer den hir produkten, eller
en som siljs separat, som en ersittningskateter med
h ventil/sidooppningskombination och  skydd.
Detta kommer att forsikra att inget lickage uppstar och
den inre titningen ir skyddad mot fororening."
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18.

20.

Anvind suturtunga for att séikra skyddet och/eller forankra
med en Oglesutur runt skyddets suturring. Viktigt: Suturera
ej direkt pa utsidan av skyddet for att minimera risken for
avskirning eller skada pa skyddet eller att flodet himmas
i skyddet.

. Lagg forband péd insticksstillet enligt sjukhusets rutiner.

Viktigt: Underhall insticksstiillet med sedvanlig noggrann
rengoring med aseptisk teknik.

Registrera inforingsmetoden i patientens journal.

Forfarande vid avligsnande av kateter:

1.
2.

Viktigt: Placera patienten i ryggliige.

Avlagsna forbandet om tillampligt. Viktigt: For att minimera
risken for att skyddet skirs av, anvind ej sax for att
avligsna forbandet.

Dra bort katetern fran skyddet. Varning: Hemostasventilen
maste alltid vara tillsluten for att minska risken for
luftemboli eller blédning. Tick ventiloppningen temporirt
med ett sterilklitt finger tills katetern eller obturatorn har
inforts.

Forfarande vid avligsnande av skydd:

1.
2.

7.
8.

Viktigt: Placera patienten i ryggliige.

Avlagsna forbandet om tillampligt. Viktigt: For att minimera
risken for att skyddet skirs av, anvind ej sax for att
avlidgsna forbandet.

. Om tillimpligt, avldgsna suturerna fran skyddet. Viktigt: Var

forsiktig sa att skyddet ej skadas.

. Dra bort anordningen fran skyddet. Tack hemostasventilen

med ett sterilklétt finger. Varning: Hemostasventilen méste
alltid vara tillsluten for att minska risken for luftemboli
eller blédning.

. Varning: Om den centrala venen utsitts for atmosfirtryck

kan detta medfora att luft tringer in i det centrala
vensystemet. Avligsna skyddet langsamt och dra det parallellt
med huden. Allteftersom skyddet fors bort fran omradet,
applicera ett tryck med ett lufttitt bandage t. ex. gasbinda med
VASELINE. Eftersom luft kan tranga in i omradet dér skyddet
var placerat tills det ar helt tillslutet, skall det tittslutande
bandaget forbli pé plats i minst 1-3 dygn beroende pa hur linge
skyddet forblev kvarliggande i patienten, 141517

. Nir skyddet har avldgsnats, inspektera det for att forsikra att

hela lingden har dragits bort.
Bekriifta att skyddet var oskadat efter avldgsnandet.
Dokumentera avligsnandet av skyddet.

Arrow International, Inc. rekommenderar att anvindaren studerar
referenslitteraturen.

*Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.

D
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Perkiitan Kilif introduser Uriinii

Giivenlik ve Etkinlik Hususlar1:

Ambalaj daha once acilmis veya hasarlhiysa kullanmayin.
Uyari: Kullammmdan once prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde hastamn ciddi
sekilde zarar gérmesine veya oliimiine neden olunabilir.
Kilf veya baska herhangi bir kit/set bilesenini insersiyon,
kullamim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

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

Kullanma Endikasyonlari:
Arrow® perkiitan kilif introduseri vendz erisimi ve santral
dolagima kateter yerlestirilmesini miimkiin kilar.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyari: Steril, Tek kull lk: Tekrar k yin,
tekrar isleme koymaymn veya tekrar sterilize etmeyin.
Cihazin tekrar kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur.

Uyarr:  Pratisyenler perkiitan kiif yerlestirmeyle
iliskili olarak damar duvar1 perforasyonu,'® pleural
ve mediastinal yaralanmalar,"> hava embolisi,>%!"1?
kilif embolisi, thoracic duct laserasyonu,’ bakteriyemi,
septisemi, tromboz,® istenmeden arteriyel ponksiyon,®
hasari, hematom formasyonu, kanama,® ve
disritmiler gibi komplikasyonlarin farkinda olmalhdir.

Uyari: Kilavuz tel, dilatér veya kihifi ¢ikarirken asir
gii¢ uygulamaymn. Geri ¢ekme kolayca yapilamiyorsa bir
rontgen cekilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

Uyarr: Uygulayicr arteriyel ponksiyon bélgelerinde
agik igneler, dilatérler veya kiliflar birakmak ile iligkili
veya istenmeden ayrilmalarm bir sonucu olarak
olasi hava embolisinden haberdar olmaldir. Ayrilma
risklerini minimuma indirmek iizere bu cihazla sadece
giivenli bir sekilde sikistirilmis Luer Lock baglantilarin
kullamlmahdir. Hava embolisine karsi koruma agisindan
tiim kihf ve yan port bakim icin hastane protokoliinii
izleyin.

k

Uyarr: Hava embolisi veya kanama riskini minimuma
indirmek iizere hemostaz valfi daima tikanmahdir.
Kateter yerlestirmesi gecikirse veya kateter cikarihirsa
kateter veya obturatér yerlestirilinceye kadar valf
acikhgm steril eldivenli bir parmakla gegici olarak
kapatin. Bu iiriinle saglanan veya ayr1 satilan Arrow®
obturatoriinii hemostaz valfi/yan port tertibati ve kilifla
birlikte bir yalanci kateter olarak kullanin. Bu durum
sizinti olmamasim ve i¢ miihriin kontaminasyondan
korunmasini saglar.”

Uyarr: Yayh kilavuz tel gegirilirken dikkatli olunmahdir.
Kilavuz telin asir1 uzunlugunun sag kalbe gecirilmesi
disritmiler, sag dal blogu,” ve damar duvari, atriyum ve
ventrikiil perforasyonuna neden olabilir.
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7. Uyarri: HIV (insan immiinyetmezlik Viriisii) veya kanla
tasinan diger patojenlere maruz kalma riski nedeniyle
saghk bakim ¢ahsanlar: tiim hastalarin bakim sirasinda
evrensel kan ve viicut sivisi onlemlerini rutin olarak

kullanmalhidir.

Onlem: Kilifi kesme veya zarar verme veya kihf akisini
engelleme riskini en aza indirmek iizere kilif dis ¢apma
dogrudan siitiir yerlestirmeyin.
Onlem: Kaher kibflar istenen akis hizi, pansumanin
saglamhig), dogru pozisyon ve uygun Luer Lock baglantilar
agisindan rutin olarak incelenmelidir.

. Onlem: Insersiyon bolgesini aseptik teknik kullanarak
diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla izleyin.

—

. Onlem: Alkol ve aseton, poliiiretan materyalin yapisii
zayiflatabilir. Bu nedenle alkol iceren ilaglar uygularken
veya rutin insersiyon bélgesi bakim ve takibi yapilirken
yiiksek Kkonsantrasyonda alkol veya aseton kullanirken
dikkatli olunmalidir. Poliiiretan kihflarda piht1 gidermek
iizere alkol kullanilmamahdir.

Onerilen Bir Islem:

Steril teknik kullanin.

1. Onlem: Hava embolisi riskini azaltmak iizere tolere
edildigi sekilde hastayr hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun. Femoral yaklasim kullamilirsa hastayr sirt iistii
pozisyona koyun.

Beklenen ven ponksiyonu bélgesini hazirlayin.
Ponksiyon bolgesini gerektigi sekilde ortiin.

Istenen igneyi kullanarak ciltte bir kabariklik olusturun.
Saglandigi kitlerde ignelerin atilmasi i¢in bir SharpsAway®
atma kabi kullamlir. igneleri kullanimdan sonra kopiik igine
itin. islem tamamlandiginda tiim kabi atin. Onlem: igneler
atma kabina yerlestirildikten sonra tekrar kullanmayn.
ignenin ucuna partikiilat madde yapisabilir.

Akis yonlendirilmis bir kateter kullanilirsa biitiinlikten emin
olmak iizere balonu siringayla sisirin ve indirin. Onlem:
Balon Kkateteri iireticisinin onerilen hacmini ge¢meyin.
Kateteri steril sahaya, son kilif yerlestirmeyi bekleyecek
sekilde yerlestirin.

Dilatoriin  tim uzunlugunu hemostaz valfi iginden kilifa
yerlestirin ve dilatér gobegini hemostaz valfi/yan portu
tertibat1 gobegine sikica bastirin. Tertibati steril sahaya, son
kilif yerlestirmeyi bekleyecek sekilde yerlestirin.

Saglandig kitlerde santral veni bulmak igin bir 22 G igne ve
siringa kullanin.

introduser kateter/igne tertibatin takili siringayla yer bulucu
igne yaninda ven igine yerlestirin ve aspirasyon yapmn. Yer
bulucu igneyi ¢ikarm. igne ve takili siringayr introduser
kateterden geri cekin. igne gikarildiktan sonra venéz kanin
serbestge aktigi goriilmezse siringayr Katetere takin ve iyi
vendz kan akisi elde edilinceye kadar aspirasyon yapin.
Onlem: Aspire edilen kanin rengi venoz erisim agisindan
her zaman iyi bir gosterge degildir® igneyi tekrar
introduser Kkatetere yerlestirmeyin.
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Alternatif Teknik:
Introduser igne kateter/igne tertibatina alternatif olarak
standart sekilde kullanilabilir.

istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle kalibre
edilmis bir basing transduseriyle elde edilen bir dalgaformuyla
venoz erisimi dogrulayin (bakiniz Sekil 1).

Bir basing transduseri mevcut degilse pulsatil akis kontrolii
yapin. Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna
isaret eder.

. Yayh kilavuz telin istenen ucunu introduser igne veya kateter

icinden vene yerlestirin. “J” u¢ kullaniliyorsa plastik tiipi
diizeltmek iizere olan “J” iizerinden kaydirarak insersiyonu
hazirlayin. Yayli kilavuz teli istenen derinlige kadar rutin
sekilde ilerletin. “J” ug ilerletme hafif rotasyon hareketi
gerektirebilir. Uyari: Yayh kilavuz teli uzunlugunu
degistirmek iizere kesmeyin. Yayh kilavuz teli ignenin
egimli kismu iizerine yayh kilavuz telin kesilmesi ve zarar
gormesi olasih@ riskini en aza indirmek iizere ¢ekmeyin.

. Yayh kilavuz teli yerinde tutun ve introduser igneyi veya

kateteri ¢ikarmn. Onlem: Yayh kilavuz teli daima sikica
tutun.

. Kiitan6z ponksiyon bolgesini bistiirinin kesici ucu yayh

kilavuz telden uzaga dogru konumlandirilmis olarak biiyiitin.
Onlem: Kilavuz teli kesmeyin.

. Dilator/kilif/valf tertibatinin  konik ucunu yayli kilavuz

tel tizerinden gegirin. Cilt yakininda tutarak tertibati hafif
bir bilkme hareketiyle damara girmeye yetecek derinlige
ilerletin. Dilator, kilifin kivrimli damar igine ilerlemesini
daha da kolaylagtirmak tizere kismen geri gekilebilir. Onlem:
Dilatorii kilif ucunun zarar gérmesi riskini azaltmak iizere
kilif iyice damarin icinde oluncaya kadar geri cekmeyin.

. Kilif/valf tertibatin1 dilator {izerinden damar igine, yine cilt

yakininda tutup hafif biikkme hareketiyle ilerletin.

. Damar iginde uygun kihf yerlestirmeyi kontrol etmek igin

yan port u¢ kapagmi ¢ikarin ve aspirasyon igin sirmgayi
takin. Kilif/valf tertibatin1 yerinde tutun ve venoz kan akigmin
yan port igine aspire edilmesini miimkiin kilmak tizere yayh
kilavuz tel ve dilatorii yeterince geri gekin. Onlem: Yayl
kilavuz teli daima sikica tutun.

. Kilif/valf tertibatin1 yerinde tutarken kilavuz tel ve dilatorii

bir {nite olarak ¢ikarin. Hemostaz valfi {izerine steril
eldivenli bir parmak yerlestirin. Uyari: Olasi damar duvari
perforasyonunu en aza indirmek icin damar dilatorii
kalier bir kateter olarak yerinde birakmayn. Uyari: Yayh
kilavuz tel arizasi insidansi cok diisiik olsa da uygulayict
tele gereksiz giic uygulamirsa kirllma potansiyelinden
haberdar olmalidir. Yan porttan sivi gegirip gerekli oldugu
sekilde uygun hatta baglaym.

. Kateter kilif/valf tertibatindan damar igine gegirin. Kateteri

istenen konuma ilerletin. Uyari: Hava embolisi veya
kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmahdir. Kateter yerlestirmesi gecikirse valf
acikhigini gecici olarak obturator yerlestirilinceye kadar
steril eldivenli bir parmakla kaplayin. Bu iiriinle saglanan
veya ayri satilan Arrow® obturatériinii hemostaz valfi/yan
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port tertibat1 ve kihfla birlikte bir yalanci kateter olarak
kullanin. Bu durum sizinti olmamasim ve i¢ miihriin
kontaminasyondan korunmasini saglar.'

o

. Kilif ve/veya ankoru kilif siitiir halkasi etrafinda bir torba agz1
siitiiriiyle sabitlemek iizere siitiir gtkintisini kullanmn. Onlem:
Kilifi kesme veya zarar verme veya akisi engelleme riskini
en aza indirmek iizere kihf govdesine dogrudan siitiir
yerlestirmeyin.

o

. Ponksiyon bolgesine hastane protokoliine gore pansuman
uygulaym. Onlem: insersiyon bolgesini aseptik teknik
kullanarak diizenli ve dikkatli tekrar pansumanlarla
izleyin.

20. Insersiyon islemini hastanin dosyasina kaydedin.

Kateter Cikarma islemi:
1. Onlem: Hastay sirt iistii pozisyona koyun.

2. Gegerliyse pansumani gikarin. Onlem: Kilif kesme riskini
en aza indirmek icin pansumam ¢ikarmak iizere makas

kullanmayin.

Kateteri kiliftan ¢ikarm. Uyari: Hava embolisi veya
kanama riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi
daima tikanmahdir. Valf agikligini kateter veya obturator
yerlestirilinceye kadar gegici olarak steril eldivenli bir
parmakla kaplayn.

Kilif Cikarma islemi:

1. Onlem: Hastay sirt iistii pozisyona koyun.

2. Gegerliyse pansumani gikarmn. Onlem: Kilif kesme riskini
en aza indirmek icin pansumam ¢ikarmak iizere makas
kullanmayin.

3. Gegerliyse siitiirleri  kiliftan  ¢ikarin.  Onlem:  Kilifi

kesmemeye dikkat edin.

Cihazi kiliftan geri ¢ekin. Hemostaz valfi steril eldivenli
parmakla kaplaym. Uyari: Hava embolisi veya kanama
riskini minimuma indirmek iizere hemostaz valfi daima
tikanmahdir.

Uyar: Santral venin atmosferik basinca maruz kalmasi
santral vendz sisteme hava girmesine neden olabilir.
Kilifi yavasea, cilde paralel gekerek ¢ikarin. Kilif bolgeden
¢ikarken 6rn. VASELINE®' gazli bez gibi hava gegirmeyen
bir pansumanla basing uygulayimn. Kalan kilif kanali tamamen
kapanincaya kadar bir hava giris noktasi olarak gorev
gordiigiinden okliiziv pansuman kilifin kaldigi siireye bagh
olarak en az 24-72 saat yerinde kalmalidir,!%-1415.17

Kilif ¢ikarildiktan sonra tiim uzunlugun ¢ikarildigindan emin
olmak tizere inceleyin.

7.
8.

Kilifin ¢ikarildiginda saglam oldugunu dogrulaymn.

Cikarma islemini belgeleyin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiire agina
olmasini onerir.

*Sorularmiz varsa veya ek referans bilgisi isterseniz liitfen Arrow
International, Inc. ile irtibat kurun..
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