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Pediatric Two-Lumen Hemodialysis Catheter Product

Rx only.

Intended Purpose:

The Amow Two-Lumen Hemodialysis Catheter is intended to provide short-term
(<30 days) vascular access for temporary hemodialysis, apheresis, hemofiltration and rapid fluid
administration.

Indications for Use:

The pediatric two-lumen hemodialysis catheter permits venous access to the central
circulation system for rapid fluid administration, temporary or acute hemodialysis and
apheresis. It may be inserted into the jugular, subclavian, or femoral veins of children,
adolescents and small adults.

Contraindications:

The pediatric two-lumen hemodialysis catheter is not designed for long-term (=30 days)
hemodialysis or for use in patients with thrombosed vessels.

Clinical Benefits to be Expected:
Permits venous access for short term hemodialysis and apheresis.
Permits venous access by way of the jugular, subclavian or femoral veins.

@ Contains Hazardous Substance:

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

3. Do not place/advance catheter into or allow it to remain in
the right atrium or right ventricle. The catheter tip should be
advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava.

For femoral vein approach, catheter should be advanced into
vessel so catheter tip lies parallel to vessel wall and does not
enter right atrium.

Catheter tip location should be confirmed according to
institutional policy and procedure.

Patient size must be carefully considered relative to actual
length of catheter introduced.

»

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

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

o

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

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

8. Using catheters not indicated for pressure injection for such
applications can result in inter-lumen crossover or rupture
with potential for injury.

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

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

11.Use of subclavian vein insertion site may be associated with
subclavian stenosis.

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

¢ cardiac tamponade * inadvertent arterial

secondary to vessel, puncture

atrial, or ventricular ¢ nerve damage/injury
perforation ¢ hematoma
e pleural (i.e, * hemorrhage

pneumothorax) and fibrin sheath formation

mediastinal injuries

)

exit site infection
* airembolism * vessel erosion

e catheter embolism
e catheter occlusion e dysrhythmias
¢ thoracic duct laceration * extravasation

catheter tip malposition

.

* bacteremia brachial plexus injury
* septicemia ¢ cardiac arrhythmia

e thrombosis e exsanguination

Precautions:

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

2. Procedure must be performed by trained personnel well
versed in anatomical landmarks, safe technique and
potential complications.



3. Use standard precautions and follow institutional policies for
all procedures including safe disposal of devices.

4. Some disinfectants used at catheter insertion site contain
solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken the
adhesive bond between catheter stabilization device and skin.
¢ Do not use acetone on catheter surface.

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

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

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

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

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

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

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

7. Do not clamp the body of the catheter. Clamp only the

extension lines and use only the clamps provided. Never use

serrated forceps to clamp the extension lines.

Indwelling catheters should be routinely inspected for

desired flow rate, security of dressing, correct catheter

position, and for secure Luer-Lock connection. Use
centimeter markings to identify if the catheter position has
changed.

9. Only x-ray examination of the catheter placement can
ensure that the catheter tip has not entered the heart or no
longer lies parallel to the vessel wall. If catheter position has
changed, immediately perform chest x-ray examination to
confirm catheter tip position.

10.For blood sampling, temporarily shut off remaining port(s)
through which solutions are being infused.

®

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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.
Prep Puncture Site:
1. Position patient as appropriate for insertion site.
« Subclavian or Jugular approach: Place patient in slight Trendelenburg position as
tolerated to reduce risk of air embolism and enhance venous filling.
« Femoral approach: Place patient in supine position.
2. Measure the patient’s external anatomy to estimate the length of catheter required to
place the distal tip in the SVC.
Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent and allow to dry.
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4. Drape puncture site.

5. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
6.

Dispose of needle.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).
« Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to Figure 1).

Figure 1

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

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

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

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

Prepare Catheter:

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

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

9. Leave distal extension line uncapped for guidewire passage.

A Warning: Do not cut catheter to alter length.

Gain Initial Venous Access:

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a
quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.

Protected Needle/Safety Needle (where provided):

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

Arrow® Raulerson Syringe (where provided):

Arrow Raulerson Syringe is used in conjunction with Arrow Advancer for guidewire insertion.
10. Insertintroducer needle or catheter/needle with attached syringe or Arrow Raulerson

Syringe (where provided) into vein and aspirate.

NOTE: The preferred insertion site for central venous catheters is the right internal jugular
vein. Other options include the right external jugular vein, left internal and external
Jjugular vein. Subclavian access should be used only when no other upper-extremity or
chest-wall options are available.

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

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

Verify Venous Access:

Utilize one of the following techniques to verify venous access because of the potential for
inadvertent arterial placement:

Central Venous Waveform:

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

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

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

« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.



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

Insert Guidewire:

Guidewire:

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

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to straighten “J"Tip of guidewire for introduction of the guidewire
into Arrow Raulerson Syringe or a needle.

«  Using thumb, retract )" (refer to Figure 2).

-

Figure 2

«  Place tip of Arrow Advancer — with “J" retracted — into the hole in rear of Arrow
Raulerson Syringe plunger or introducer needle.

@

Figure 3

11. Advance guidewire into Arrow Raulerson Syringe approximately 10 cm until it passes
through syringe valves or into introducer needle.

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

« Raise thumb and pull Arrow Advancer approximately 4 - 8 cm away from Arrow
Raulerson Syringe or introducer needle. Lower thumb onto Arrow Advancer and
while maintaining a firm grip on guidewire, push assembly into syringe barrel to
further advance guidewire (refer to Figure 3). Continue until guidewire reaches
desired depth.

Alternate Technique:
If asimple straightening tube is preferred, the straightening tube portion of the Advancer can
be disconnected from the unit and used separately.

Separate the Advancer tip or straightening tube from the blue Advancer unit. If the “)" tip
portion of the guidewire is used, prepare for insertion by sliding the plastic tube over the")"to
straighten. The quidewire should then be advanced in the routine fashion to the desired depth.
12. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in
determining how much guidewire has been inserted.
NOTE: When guidewire is used in conjunction with Arrow Raulerson Syringe (fully aspirated)
anda2-1/2" (6.35 cm) introducer needle, the following positioning references can be made:
« 20 cm mark (two bands) entering back of plunger = guidewire tip at end
of needle
« 32 c¢m mark (three bands) entering back of plunger = guidewire tip
approximately 10 cm beyond end of needle

APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient

guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.

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

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

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

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

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

15. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned away from
quidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.

A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in

use to reduce the risk of sharps injury.

16. Use tissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the
quidewire slowly through the skin.

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

Advance Catheter:

17. Thread tip of catheter over guidewire. Sufficient guidewire length must remain
exposed at hub end of catheter to maintain a firm grip on guidewire.

18. Grasping near skin, advance catheter into vein with slight twisting motion.

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

NOTE: e ‘marking symbol
« numerical: 5, 15, 25, etc.
« bands: each band denotes a 10 cm interval, with one band indicating 10 cm, two

bands indicating 20 cm, etc.

« dots: each dot denotes a 1 cm interval

"

is d from catheter tip.

20. Hold catheter at desired depth and remove guidewire.

APre(aution: If resistance is d when attempting to remove gui
after catheter placement, guidewire may be kinked around tip of catheter
within vessel (refer to Figure 4).

Figure 4
« In this circumstance, pulling back on guidewire may result in undue force being
applied resulting in guidewire breakage.
« If resistance is encountered, withdraw catheter relative to guidewire about 2-3 cm
and attempt to remove guidewire.
« If resistance is again encountered, remove guid;
AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.
21. Always verify entire guidewire is intact upon removal.

ire and catheter si

Complete Catheter Insertion:

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

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

24. Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required.
Unused port(s) may be “locked” through Luer-Lock connector(s) using standard
institutional policies and procedures.



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

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

25. Secure and dress catheter temporarily.

26. Verify catheter tip position by chest x-ray immediately after placement.
Precaution: X-ray exam must show the catheter located in the right side of the
mediastinum in the SVC with the distal end of the catheter parallel to the vena
cava wall and its distal tip positioned at a level above either the azygos vein
or the carina of the trachea, whichever is better visualized. If catheter tip is
malpositioned, reposition and re-verify.

Secure Catheter:
27. Use triangular juncture hub as primary securement site.

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

Catheter Stabilization Device (where provided):

A catheter stabilization device should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

28. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturers instructions.
29. Assess cathetertip placementin compliance with institutional policies and procedures.
30. If catheter tip is malpositioned, assess and replace or reposition according to
institutional policies and procedures.

Record on the patient’s chart the indwelling catheter length as to centimeter markings
on catheter where it enters the skin. Frequent visual reassessment should be made to
ensure that the catheter has not moved.

Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:
Maintain catheter patency according I policies, p

All personnel who care for patients with central venous catheters must be knowledgeable about
effective management to prolong catheter’s dwell time and prevent injury.

S B

3.

and practice quideli

Catheter Exchange Procedure: Use sterile technique.
1. Proceed per hospital protocol. Cutting the catheter is not recommended due to the
potential for catheter embolism.

Catheter Removal Instructions:

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

2. Remove dressing.

A Precaution: To reduce the risk of cutting catheter do not use scissors to remove
dressing.

3. Remove from catheter securement device(s).
4. Ask patient to take a breath and hold it if removing jugular or subclavian catheter.
5. Remove catheter by slowly pulling it parallel to skin. If resistance is met while

removing catheter 51T
APre(aution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter break and emboli Follow i policies and

procedures for difficult to remove catheter.
6. Apply direct pressure to site until hemostasis is achieved followed by an ointment-
based occlusive dressing.

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

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

Heparinization (Hemodialysis):

1. Avariety of “locking” solution concentrations are utilized to maintain the patency of
the catheter. The amount of heparin used depends on physician preference, hospital
protocol, and patient condition.

2. The volume of heparin solution should be equal to or slightly more than the volume of
the lumen that s being “locked".

3. Prior to hemodialysis, aspirate the indwelling heparin from each lumen. After the
heparin has been aspirated the lumens should be flushed with sterile normal saline
solution.

Poor Blood Flow:

1. If there is difficulty maintaining adequate blood flow during the hemodialysis
treatment, the following measures can be tried: lower patient’s head, change patient’s
position, apply external pressure to catheter exit site over sterile dressing, check
for catheter kinks, rotate catheter if able within rotating suture wings, loosen tight
dressing, reverse blood flow only if other attempts fail.

2. If the above measures fail and the flow problems are felt to be due to a clotted
catheter, fibrinolytic agents can be used as prescribed.

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

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

This is the “Arrow Acute Hemodialysis Catheter” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000038KH)
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the
European Database on Medical Devices/ Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

//ec.europa.eu/g| ts_en




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

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Pediatricky dvoulumenovy hemodialyza¢ni katetr

Urceny ucel:
Dvoulumenovy hemodialyzacni katetr Arrow je urcen k poskytovani kratkodobého (< 30 dni)
cévniho pristupu pro docasnou hemodialyzu, aferézu, hemofiltraci a rychlé podavani tekutin.

Indikace pro pouziti:

Pediatricky dvoulumenovy hemodialyzacni katetr umoziiuje Zilni pistup do centrélniho
obéhu pro rychlé podani kapalin, docasnou nebo akutni hemodialyzu a aferézu. Mize
se zavadét do juguldmi, podklickové nebo femordini Zily u déti, adolescentt a malych
dospélych pacient.

Kontraindikace:
Pediatricky dvoulumenovy hemodialyzacni katetr neni uréen pro dlouhodobou
hemodialyzu (= 30 dni) ani k pouZiti u pacientil se Zilni trombozou.

Ocekavany klinicky pfinos:
Umoziiuje Zilni pistup pro kratkodobou hemodialyzu a aferézu.
Umozituje Zilnf pfistup pres juguldmi, podklickovou nebo femordlni Zilu.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

K benéz é ocelimohou obsahovat > 0,1 %
hmotnnsh kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je povazovan za latku
kategorie 1B CMR (karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro

produkci). M i kobaltu v soucastech z nerezové oceli bylo
vyhodnoceno a vzhledem k uréenému ucelu a toxikologickému
profilu zafizeni neemstuje zadne biologické bezpecnostni riziko
pro pacienty pfi fedku podle pokynii v tomto
navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

2. Pied pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpecnostni
opatrenia pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti tohoto
kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni ¢ smrt pacienta.

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

w

U femoralniho Zilniho pfistupu je nutné zavést katetr do
cévy tak, aby lezel hrot katetru paralelné se sténou cévy a
nezasahoval do pravé siné.
Umisténi hrotu katetru se musi potvrdit v souladu se
zasadami a postupy zdravotnického zafizeni.
Velikost pacienta musi byt peclivé zvazena v poméru ke
skutecné délce zavadéného katetru.

4, Lékafi si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit
o jakykoli prostiedek implantovany do krevniho obéhu.
U pacientl s implantatem v krevnim obéhu doporucujeme,

aby byl zékrok s katetrem proveden pod pfimou vizualizaci,
aby se snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

5. Prizavadénivodiciho dratu nebo dilatatoru tkané nevyvijejte
nepfimérenou silu, protoze by to mohlo vést k perforaci cévy,
krvéaceni nebo poskozeni komponenty.

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

7. Pii zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize zptsobit
poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud mate podezieni,
ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze snadno vyjmout,
provedte radi fické vysetteni a vyzadejte si dalsi konzultaci.

8. Pouziti katetrd, které nejsou indikovany pro tlakové injekce
u téchto aplikaci, miize mit za nasledek prosakovani mezi
lumeny nebo prasknuti s rizikem poranéni.

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

10. Pokud do prostfedku pro cévni pfistup nebo do Zily nechéte
proniknout vzduch, mizZe nastat vzduchova embolie. V misté
vpichu pro centralni Zilni pfistup nenechavejte oteviené jehly
nebo neuzaviené katetry bez svorky. U kazdého prostfedku
pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné utazené
spojky Luer-Lock, aby nedoslo k netimysinému odpojeni.

11.Zavedeni do podkli¢kové zily mize byt spojeno se stenézou
podklickové zily.

12. Lékafi si musi byt védomi komplikaci/nezadoucich vedlejsich
ucinkd spojenych s centralnimi zilnimi katetry, mezi néz patfi
mimo jiné:

¢ srde¢nitamponéda * poskozeni/poranéni
sekundarné k perforaci nervu;
cévy, siné nebo komory; ¢ hematom;

e poranéni pleury e krvaceni;
(tj. pneumotorax) ¢ vytvoreni fibrinové zétky;
amediastina; * infekce mista vystupu;
¢ vzduchova embolie; * eroze cévy;
¢ embolizace katetrem; ® nespravna pozice hrotu
e okluze katetru; katetru;
¢ lacerace hrudniho e dysrytmie;
mizovodu; e extravazace;
* bakterémie; ¢ poranéni brachialniho
¢ septikémie; plexu;
e tromboza; e srdecniarytmie;

¢ neumysind punkce tepny; ¢ vykrvaceni.

Bezpecnostni opatteni:
1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovéni neupravujte
katetr, vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.



2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych poméril, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpeénostni opatieni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné
bezpeéné likvidace prostiedku.

4. Neékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material
katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materialli. Tyto agens mohou také
oslabit pfilnavost zafizeni pro stabilizaci katetru k pokozce.
¢ Neaplikujte aceton na povrch katetru.
¢ Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru a

nedovolte, aby byl alkohol ponechén v lumenu katetru
pro obnoveni priichodnosti nebo jako opatieni pro
prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

¢ Pfiinfuzilékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

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

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

5. Pred pouzitim zajistéte priichodnost katetru. V zajmu snizeni
rizika intraluminalniho prosakovani nebo prasknuti katetru
nepouzivejte stiikacky mensinez 10 ml.

6. Béhem postupu snizte na minimum manipulaci katetrem,
aby zstal hrot katetru ve spravné poloze.

7. Télo katetru nesvorkujte. Svorkujte pouze prodluzovaci
hadicky a pouzivejte pouze dodané svorky. Ke svorkovani
prodluzovacich hadi¢ek nikdy nepouzivejte klesté s
vroubkovanymi celistmi.

8. Permanentni katetry je tfeba pravidelné kontrolovat
z hlediska pozadovaného pratoku, bezpeéného kryti,
spravné polohy katetru a bezpecného spojeni spoje
Luer-Lock. K potvrzeni pfipadné zmény polohy katetru
pouzijte centimetrové znacky.

9. Pouze rentgenové vySetfeni umisténi katetru muze
potvrdit, Ze hrot katetru nevstoupil do srdce nebo Ze jiz
nelezi paralelné s cévni sténou. Pokud se poloha katetru
zménila, okamzité provedte rentgenové vysetieni hrudniku
a potvrdte polohu hrotu katetru.

10.Pfed odbéry krve docasné uzaviete zbyvajici port(y),
pres které se provadi infuze roztoku.

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

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

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

polohy podle tolerance pro sniZeni rizika vzduchové embolie a zlepSeni pInéni il.

« Femoralni pristup: Pacienta polozte do polohy vleze na zadech.

2. Pro odhad délky katetru pozadované k zavedeni distélniho hrotu do horni duté zily
zméfte externi anatomické poméry pacienta.

3. Pomocivhodného antiseptického prostredku pripravte Cistou pokozku a nechte vyschnout.
4. Misto vpichu zarouskujte.

5. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postupi zdravotnického zafizeni.

6. Jehlu zlikvidujte.

Bezpecnostni odklddaci nadobka SharpsAway Il (pokud je soucasti baleni):

Bezpecnostni odkladaci nddobka SharpsAway Il se pouzivé k likvidaci jehel (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Pomocijednorucnitechniky pevné zatlacte jehly do otvorti odkladaci nadobky (viz obrazek 1).

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

A Bezpet i opatreni: Nepokousejte se vy jehly, které uz jste vlozili
do bezpecnostni odkladaci nadobky SharpsAway II. Tyto jehly jsou pevné
uzamknuty na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci nddobky vyjimate
nasilim, miize dojit k jejich poskozeni.

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

A" ped i opatieni: jehly opak é poté, co byly viozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét castice pény.

Pripravte katetr:

7. Proplachnéte viechny lumeny normalnim sterilnim fyziologickym roztokem pro
injekci, abyste je zpriichodnili a naplnili.

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

9. Distalni prodluzovaci hadicku ponechte ot abyste jimohlip

AVarova’ni: Neupravujte délku katetru prestfizenim.

vodici drét.

Vytvoite pocatecni piistup do Zily:

Echogenickd jehla (pokud je soucdsti baleni):

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

Chranéné jehla/bezpecnostni jehla (pokud je soucésti baleni):
Chranénd jehla/bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s navodem vyrobce k pouziti.

Stiikacka Arrow Raulerson (pokud je soudasti baleni):

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

vodiciho dratu.

10. Zasuiite zavadéci jehlu nebo katetr/jehlu s pfipojenou stfikackou (nebo se stfikackou
Arrow Raulerson, pokud je soucasti baleni) do Zly a aspirujte.

POZNAMKA: Preferovanym mistem zavedeni centrdlnich Zilnich katetrd je pravd vnitini

juguldrni Zila. Dalsi moZnosti zahrnuji pravou vnéjsi juguldrni Zilu, levou vnitini a véjsi

juguldrni Zilu. Podklickovy pristup se pouZije pouze tehdy, kdyZ neni k dispozici Zddnd

Jjind moZnost na horni koncetiné nebo hrudn sténé.

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

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

Ovéfte pristup do Zily:

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

«  Kfivka centralniho Zilniho tlaku:

« Zavedte tupy hrot transdukcni tlakové sondy napInény kapalinou do zadni strany pistu
askrz ventily stiikacky Arrow Raulerson a sledujte kiivku centrélniho Zilniho tlaku.

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

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

« Odpojte stiikacku od jehly a zkontrolujte nepfitomnost pulzujiciho proudéni.
/\ Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle znamkou netimysiné arteridIni punkce.

ABezpeEnostni opatieni: Pii potvrzeni vendzniho piistupu se nespoléhejte
na barvu krevniho aspiratu.



Vloite vodici drat:

Vodici drat:

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

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Néstroj Arrow Advancer se pouzivé k narovnani hrotu ,J* vodiciho drdtu pro zavedeni
vodiciho dratu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

«  Palcem zatdhnéte hrot, )" (viz obrdzek 2).

«  Zavedte hrot néstroje Arrow Advancer se zatazenym hrotem ,J* do otvoru v zadni
strané pistu stfikacky Arrow Raulerson nebo do zavadéci jehly.

. Zasurite vpred pfiblizné 10 cm vodiciho drétu do stiikacky Arrow Raulerson, dokud
neprostoupi ventily stfikacky nebo do zavadéci jehly.

« Pfi zasouvani vodiciho drétu stfikackou Arrow Raulerson mozna bude nutné pouzit
jemny krouzivy pohyb.

« Zvednéte palec a vytdhnéte néstroj Arrow Advancer priblizné 4-8 cm ze stiikacky
Arrow Raulerson nebo ze zavadéci jehly. Polozte palec na néstroj Arrow Advancer
aza pevného pridrZovani vodiciho drétu zatlacte sestavu do vdlce stfikacky, aby se
tak vodici drdt posunul dal (viz obrézek 3). Pokracujte, dokud vodici drét nedoséhne
do pozadované hloubky.

Alternativni technika:
Pokud davate prednost jednoduché narovndvaci trubici, mizete narovnavaci trubici,
kterd je soucésti ndstroje Advancer, odpojit od jednotky a pouZit samostatné.

Oddeélte hrot ndstroje Advancer nebo narovnavaci trubici od modré jednotky Advancer.
Pokud poutzivte ¢ast vodiciho drdtu s hrotem )", pfipravte ji na zavedeni tak, Ze na hrot
,J" nasunete plastovou trubicku, aby se hrot narovnal. Vodici drét poté posouvejte béznym
zplisobem do pozadované hloubky.

12. Pouzijte centimetrové znacky na vodicim drdtu (pokud jsou soucsti baleni)
jako referendi, ktera vam pomiize urcit délku zavedeni vodiciho drtu.
POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouZivte spolecné se Arrow (plné
aspirovanou) a se zavddéci jehlou o délce 6,35 cm (2,5 palce), miiZete polohu ovérit
ndsledovné:
« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni édsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jje na koncijehly
« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni Cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu je
priblizné 10 cm za koncem jehly

A Bezpecnostni opatieni: Vodici drét neustdle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho drétu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.

A Varovani: Stfikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drét na misté; do
stiikacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.

A Bezpecnostni opateni: V zajmu snizeni rizika prosakovéni krve ze zadni strany
(Cepicky) strikacky nenapliiujte opakované krvi.

AVamva’ni: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti ¢i poskozeni.

@

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

=

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

15. Rozsifte kozni vpich skalpelem; ostfi musf byt odvraceno od vodiciho drdtu.

AVarovéni: Neupravujte délku vodiciho dratu pestiizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou cepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.

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

16. Pro zvétseni tkariového tunelu k cévé podle potieby poufijte dilatator tkané. Pomalu
zavedte dilatdtor a sledujte zakfiveni vodiciho drétu skrz pokozku.
AVarovéni: Dilatator tkané nenechavejte na misté jako permanentni katetr.

Pokud se dilatétor tkdné ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace

cévni stény.

Posuiite katetr vpred:

17. Navlecte hrot katetru na vodici drat. Aby bylo mozné pevné pridrzovat vodici drat,
je nutné, aby z usti katetru vycnivala dostatecnd délka vodiciho dratu.

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

19. Za pouziti centimetrovych znacek na katetru pro ovéfeni polohy zasouvejte katetr az
do konecné polohy zavedeni.
POZNAMKA: Za vychozi bod centimetrovych znacek se povazuje hrot katetru.
o (isla: 5,15, 25, atd.
« prouzky: kazdy prouzek oznacuje 10cm vzddlenost, tzn. Ze jeden prouzek
oznacuje 10 cm, dva prouzky oznacuji 20 cm, atd.
o tecky: kazdd tecka oznacuje 1cm vzddlenost

20. Pridrzte katetr v pozadované hloubce a vytdhnéte vodici drét.

ABezpeEnostm’ opatieni: Jestlize pfi vytahovani vodiciho drétu po zavedeni
katetru narazite na odpor, je mozné, Ze vodici drat se v cévé zakroutil kolem
hrotu katetru (viz obrazek 4).

« Za téchto okolnosti miize nepiiméfena sila pfi stahovani vodiciho dratu zpét
zplisobit jeho prasknuti.
« Jestlize narazite na odpor, stahnéte katetr relativné k vodicimu drétu pfiblizné o
2-3 cm a pokuste se vodici drat vyjmout.
o Jestlize znovu narazite na odpor, vyjméte vodici drét zdroven s katetrem.
AVavovéni: K minimalizaci rizika prasknuti nevyvijejte na vodici drat
nepiiméfenou silu.
21. Po vyjmuti vodiciho drdtu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.

Dokoncete zavedeni katetru:

22. Zkontrolujte priichodnost lumenu tak, Ze ke kazdé prodluzovaci hadicce piipojite
strikacku a aspirujete, dokud neuvidite volny tok Zilni krve.

23. Propldchnéte lumeny, aby se z katetru zcela odstranila krev.

24. Podle potieby piipojte viechny prodluzovaci hadicky k piislusnym konektori
Luer-Lock. Nevyufité porty je mozné za dodrZovani standardnich protokolli a postupll
zdravotnického zaizeni, zamknout” prostiednictvim konektorli Luer-Lock.

« Prodluzovaci hadicky jsou opatfeny tlacnymi svorkami, které zastavuji priitok
jednotlivymi lumeny béhem vymény hadicek a konektorii Luer-Lock.

AVarovém’: Pred infuzi ptes lumen oteviete tlacnou svorku, aby se sniZilo riziko

Skozeni prodluzovaci hadicky nadmé tlakem.

25. Katetr docasné zajistéte a pfilozte kryti.

26. Polohu hrotu katetru ovéfte rentgenem okamdité po zavedeni.

ABezpeEnostm' opatieni: Rentgen musi ukdzat, Ze se katetr nachazi na pravé
strané mediastina ve vena cava superior, distaIni konec katetru je paralelné se
sténou vena cava a jeho distalni hrot se nachazi nad drovni v. azygos Gi cariny
trachey, cokoli je vidét zietelnéji. Jestlize je hrot katetru umistén nespravné,
upravte polohu a znovu ji ovéfte.

Zajistéte katetr:
27. Jako primdrni misto zajiSténi pouzijte trojihelnikovou centralni spojku.

ABezpeZnostm’ opatfeni: Fixaci, ani a/nebo Siti ikujte tésné
kolem vnéjsiho obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek, aby se snizilo
riziko jejich profiznuti ¢i poskozeni nebo naruseni priitoku katetrem. Fixaci
provadéjte pouze na vyznacenych stabilizacnich mistech.

Zafizeni pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):

Je nutno pouzit zafizeni pro stabilizaci katetru v souladu s navodem k pouziti, dodanym

vyrobcem.

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

29. Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle protokolu a postupi zdravotnického zafizeni.

30. Pokud se hrot katetru nachdzi ve $patné poloze, vyhodnotte situaci a katetr vyméiite
nebo premistéte podle protokolu a postupti zdravotnického zafizeni.
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Do karty pacienta poznamenejte délku permanentniho katetru podle centimetrovych
znacek na katetru v misté vstupu katetru do kiize. Polohu katetru Casto vizudlné
kontrolujte, abyste se ujistili, Ze se poloha katetru nezménila.



Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle protokold, postupii a smémic pro spravnou praxi zdravotnického
zafizeni. Vymény provedte ihned po poruseni integrity, nap. po zvihnuti, znedisténi ¢i
uvolnéni kryti, nebo po ztrété jeho kryci funkce.

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle protokolii, postup a smérnic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s centrdlnimi Zilnimi katetry
musi byt obezndmen s efektivni tdrzbou v z&jmu prodlouzeni doby zavedeni katetru a
prevence poranén.

Postup vymény katetru: Pouzijte sterilni techniku.
1. Postupujte podle protokolu nemocnice. Odstfizeni katetru se nedoporucuje z diivodu
mozné embolie katetrem.

Pokyny k odstranéni katetru:

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

2. Sejméte kryti.

A Bezpecnostni opatfeni: V zajmu snizeni rizika prestiizeni katetru nepouzivej

Heparinizace (Hemodialyza):

1. K udrzeni priichodnosti katetru se pouziva celd fada koncentraci plniciho roztoku.
Mnozstvi pouzitého heparinu zévisi na preferenci lékare, protokolu nemocnice a stavu
pacienta.

2. Objem heparinového roztoku musf byt stejny nebo mimé vétsi, nez je objem plnéného
lumenu.

3. Pred hemodialyzou aspirujte zbyvajici heparin z kazdého lumenu. Po aspirovani
heparinu je tieba lumeny proplachnout sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.

Slaby priitok krve:

Pokud je v priibéhu hemodialyzy obtizné udrzovat adekvatni pritok krve, je mozné
vyzkouset nasledujici opatieni: snizte Groven hlavy pacienta, zméfite polohu pacienta,
na misto vystupu katetru aplikujte tlak zvnéjsku pres sterilni kryti, zkontrolujte, zda
katetr neni prekrouceny, otacejte katetrem, pokud je to mozné, v rotacnich fixacnich
kiidélkach, povolte pevné utazené kryti, pouze pokud viechny ostatni pokusy selzou,
otocte priitok krve.

2. Pokud vyse uvedend opatfeni selzou a mate dojem, Ze problémy s priitokem jsou
zpisobeny ucpanym katetrem, je mozné poutit fibrinolytika podle predpisu.

Dafaraning

pii odstraniovani kryti niizky.

3. Vyjméte katetr ze zajistovacich zafizeni pro katetr.

4. PHi vytahovani juguldmiho nebo podklickového katetru pozadejte pacienta, aby se
nadechl a zadrzel dech.

5. Vytdhnéte pomalu katetr; tihnéte paralelné s pokozkou. Pokud se pfi vytahovani
katetru setkate s odporem, postup

Asezpecnostm opatrem Katetr se nesmi vytahovat nésilim. Mohlo by to vést

ohledné vysetieni pacienta, informaci pro |ékare, zavadécich
technik a potencidlnich kompllka(l spojenych s timto vykonem najdete ve

dardnich ucebnicich, ické i fe a na webovych strankich
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Souhrn tidajii o bezpecnosti a linické funkc pro ,katetr pro akutni hemodialyzu Arrow”
(zakladni UDI-DI:  08019020000000000000038KH) po spusténi evropské databaze

fedkii/Eudamed naleznete zde: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

k jeho a embolizaci. U tézko katetrli dodrz
protokoly a postupy zdravotnického zafizeni.

6. Azdo dosazeni hemostazy aplikujte tlak pfimo na misto, poté aplikujte okluzivni kryti's masti.

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

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

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

dical P
tors/medic /contacts_en



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

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Hemodialysekatheterproduct met twee lumina voor kinderen

Beoogd doeleind:

De Arrow-hemodialysekatheter met twee lumina is geindiceerd om kortdurend (< 30 dagen)
vasculaire toegang te verschaffen voor tijdelijke hemodialyse, aferese, hemofiltratie en de snelle
toediening van vloeistof.

Indicaties voor gebruik:

Met de hemodialysekatheter met twee lumina voor kinderen kan veneuze toegang tot
het centrale circulatiesysteem worden verkregen voor snelle toediening van vloeistoffen,
tijdelijke of acute hemodialyse en aferese. De katheter kan worden ingebracht in de
v. jugularis, v. subclavia of v. femoralis bij kinderen, adolescenten en kleine volwassenen.

Contra-indicaties:

De hemodialysekatheter met twee lumina voor kinderen is niet bestemd voor langdurige
hemodialyse (> 30 dagen) noch voor gebruik bij patiénten met getromboseerde
bloedvaten.

Te verwachten klinische voordelen:

Verschaft veneuze toegang voor kortdurende hemodialyse en aferese.
Verschaft veneuze toegang via de v. jugularis, v. subclavia of v. femoralis.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.
Kobalt wordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,

of repr h) van categorie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp is geé d en
gezien het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddelen b er geen biol h veiligheidsrisico

voor patiénten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

L

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

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

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

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

Er moet zorgvuldig rekening worden gehouden met
de lengte van de patiént ten opzichte van de werkelijk
ingebrachte katheterlengte.

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

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

o

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

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

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

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

10. Erkan eenluchtembolie optreden als er luchtin een hulpmiddel
voor vasculaire toegang of een ader wordt binnengelaten.
Laat geen open naalden of niet-afgedopte, niet-afgeklemde
katheters achter in de punctieplaats van de centraal-veneuze
katheter. Gebruik uitsluitend goed vastgedraaide Luer-lock
aansluitingen met hulpmiddelen voor vasculaire toegang, om
onbedoeld loskoppelen te voorkomen.

.Er bestaat mogelijk een verband tussen gebruik van de v.
subclavia als inbrengplaats en stenose van de v. subclavia.

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



¢ harttamponnade * zenuwbeschadiging/

wegens perforatie van -letsel
de vaat-, atrium- of e hematoom
ventrikelwand * hemorragie

* pleuraal letsel (bijv. « vorming van fibrinelaag
pneumothorax) en e infectie van

mediastinaal letsel

¢ luchtembolie

¢ katheterembolie

¢ katheterocclusie

¢ laceratie van ductus
thoracicus

¢ bacteriémie

¢ septikemie

uitgangsplaats

* vaaterosie

¢ verkeerd geplaatste
kathetertip

* ritmestoornissen

* extravasatie

o |etsel van plexus

¢ trombose brachialis
¢ onbedoelde * hartaritmie
arteriepunctie ¢ verbloeding

Voorzorgsmaatregelen:

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

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

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

4. Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats
van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen
die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,
aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van
polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen
ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel
en de huid verweken.
¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.
¢ Laatde buitenkant van de katheter niet weken in alcohol
en laat geen alcohol in een katheterlumen staan om
de doorgankelijkheid van de katheter te herstellen of
infectie te voorkomen.

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

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

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

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

5. Zorg voorafgaand aan gebruik dat de katheter doorgankelijk
is. Gebruik geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml, om
het risico op intraluminale lekken of katheterscheuren te
beperken.

6. Beperk manipulaties van de katheter gedurende de gehele

procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie blijft.

Het centrale gedeelte van de katheter mag niet worden

afgeklemd. Klem alleen de verlengslangen af en gebruik

uitsluitend de meegeleverde klemmen. Gebruik nooit een
getande tang voor het afklemmen van de verlengslangen.

Verblijfskatheters moeten routinematig worden

gecontroleerd op de gewenste stroomsnelheid, een goede

fixatie door het verband, de juiste katheterpositie en een
ige Luer-lock luiting. Gebruik de centimeterstreepjes
om vast te stellen of de positie van de katheter is gewijzigd.

Alleen met rontgenonderzoek van de geplaatste katheter

kan met zekerheid worden vastgesteld dat de kathetertip

niet in het hart is binnengekomen of niet meer parallel aan

3

punten,

®

de vaatwand ligt. Als de positie van de katheter is gewijzigd,
maak dan onmiddellijk een rontgenopname van de thorax
om de positie van de kathetertip te controleren.

10. Bij bloedafname moet(en) de resterende poort(en) waardoor
oplossingen worden geinfundeerd tijdelijk worden afgesloten.

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

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

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

« Femorale benadering: Leg de patiént op de rug.

2. Meet de uitwendige anatomie van de patiént om de katheterlengte te schatten die
nodig is om de distale tip in de v. cava superior te plaatsen.

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

4. Dek de punctieplaats af.

5. Dien plaatselijk
instelling.

6. Voer de naald af.

- o heleid I

toe volgens de en procedures van de

SharpsAway I (indien meegeleverd):
De SharpsAway II-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. - 30 Ga.).

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

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

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

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

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

Katheter gereedmaken:

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

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

9. Dop de distale verlengslang niet af om de voerdraad te kunnen opvoeren.

ViN Waarschuwing: Verander de lengte van de katheter niet door hem af te knippen.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:

Echogene naald (indien verstrekt):

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

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

conform ~ de

Arrow Raulerson-spuit (indien verstrekt):

Een Arrow Raulerson-spuit wordt gebruikt in combinatie met de Arrow Advancer om de

voerdraad in te brengen.

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



OPMERKING: De ie voor het inbrengen van centraal katheters
is de rechter v. jugularis interna. Andere opties zijn onder meer de rechter v. jugularis
externa en de linker v. jugularis interna en externa. Toegang via de v. subclavia mag

alleen worden gebruikt als er geen andere bovenste it- of d-opties
beschikbaar zijn.

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

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

Veneuze toegang bevestigen:

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

«  (entraal-veneuze drukgolf:

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

O Verwijder de transducersonde als u een Arrow Raulerson-spuit gebruikt.

«  Pulserende stroom (als er geen h ische is):

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

« Ontkoppel de spuit van de naald en let op een pulserende stroom.
AWaarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.

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

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets verkrijgbaar met diverse voerdraden. Voerdraden worden geleverd in
diverse diameters, lengten en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken. Maak
u vertrouwd met de bij de specifieke techniek gebruikte voerdraad of voerdraden véér
aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer dient voor het rechtmaken van de “J"-tip van de voerdraad om deze in
een Arrow Raulerson-spuit of een naald te kunnen inbrengen.

o Trekmet de duim de )" naar achteren (zie afbeelding 2).

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

. Voer de voerdraad ongeveer 10 cm op in de Arrow Raulerson-spuit totdat hij door de
kleppen van de spuit schuift of voer hem op in de introducernaald.

« Om de voerdraad door de Arrow Raulerson-spuit op te voeren, kan een voorzichtige
draaibeweging nodig zijn.

« Hefuw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer 4 a 8 cm van de Arrow Raulerson-
spuit of introducernaald vandaan. Laat uw duim op de Arrow Advancer zakken.
Houd een stevige greep op de voerdraad en druk het geheel in de cilinder van de spuit
om de voerdraad verder op te voeren (zie afbeelding 3). Ga hiermee door totdat de
voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.

Alternatieve techniek:

Als een eenvoudig rechtmakend buisie de voorkeur heeft, kan het rechtmakende
buisgedeelte van de Advancer worden losgekoppeld van de eenheid en apart worden
gebruikt.

Maak de tip of rechtmakende buis van de Advancer los van de blauwe Advancer-eenheid.
Als het “)-tipgedeelte van de voerdraad wordt gebruikt, schuift u als voorbereiding op
het inbrengen het plastic buisje over de “J” om deze recht te maken. Voer vervolgens de
voerdraad op de gebruikelijke manier op tot de gewenste diepte.

12. Gebruik de centimeterstreepjes (indien aanwezig) op de voerdraad als referentie om
te helpen vaststellen hoe ver de voerdraad is ingebracht.

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

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

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

AVoorzorgsmaatregeI: Ermag geen bloed opnieuw worden geinfundeerd, om het
risico op lekken van bloed uit de achterzijde (dop) van de spuit te beperken.
AWaarsdmwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de
naald om het risico te beperken dat de voerdraad misschien afbreekt of wordt

beschadigd.

. Verwijder de introducernaald en de Arrow Raulerson-spuit (of katheter) terwijl u de
voerdraad op zijn plaats houdt.
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. Afhankelijk van welke diepte gewenst s, past u de lengte van de verblijfskatheter aan
de hand van de centimeterstreepjes op de voerdraad aan.

&

. Maak de cutane punctieplaats groter met de snijrand van het scalpel, in een richting
van de voerdraad af.
AWaarsdmwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.
AWaarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

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

o Activeer het en/of deli h van het scalpel
(indien verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te
verminderen.

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

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

Katheter opvoeren:

17. Plaats de tip van de katheter over de 1. Er moet
blootliggen aan het aanzetstukuiteinde van de katheter om een stevige greep op de
voerdraad te behouden.

i Idnend d e,
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18. Pak de katheter dicht bij de huid beet en voer hem met een enigszins draaiende
beweging in de vene op.
19. Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter als referentiepunten bij het

positioneren, en voer de katheter op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.
OPMERKING: De centimeterschaal begint bij de tip van de katheter.
« cijfermatig: 5, 15, 25 etc.
« banden: elke band vertegenwoordigt een lengte van 10 cm, waarbij een band
voor 10 cm staat, twee banden voor 20 cm etc.
« stippen: elke stip staat voor een lengte van 1 cm

20. Houd de katheter op de gewenste diepte en verwijder de voerdraad.
gel: Als er i wordt ondervonden bij de poging de
voerdraad te verwijderen na het plaatsen van de katheter, kan het zijn dat de
voerdraad in het bloedvat rond de tip van de katheter geknikt ligt (zie afbeelding 4).

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

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

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

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



21. Verifieer altijd of de gehele voerdraad na verwijdering intact is.

Inbrengen van katheter voltooien:

22. Controleer de doorgankelijkheid van de lumina door aan elke verlengslang een spuit
te bevestigen en te aspireren totdat er een onbelemmerde veneuze bloedstroom
waargenomen wordt.

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

X

Sluit alle verlengslangen als nodig aan op de overeenkomstige Luer-lock
aansluitingen. Niet-gebruikte poorten kunnen worden “gesloten” met Luer-lock
luitingen volgens de gels en -procedures van de instelling.

« Deverl zijn voorzien van een of meer om de stroom door elk
lumen te onderbreken tijdens het verwisselen van een slang of Luer-lock aansluiting.

AWaavschuwing: Open de knijpklem alvorens door het lumen te infund

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

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

2. Verwijder het verband.

AVoorzorgsmaatregel: Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen,
om het risico op inknippen van de katheter te beperken.

3. Verwijder de katheter uit het (de) hulpmiddel(en) waarmee deze was gefixeerd.

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

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

Am]dan

om het risico te b dat de wegens ge druk wordt
beschadigd.

25. Zet de katheter vast en breng tijdelijk verband aan.
26. Controleer onmiddellijk na plaatsing de positie van de kathetertip door middel van
een rontgenfoto van de thorax.

I: Ro Jerzoek moet dat de katheter zich in
hetrechterdeel van het mediastinum in de v. cava superior bevindt, met het distale
uiteinde van de katheter parallel aan de den de distale tip g i d
boven het niveau van de v. azygos of de carina tracheae, afhankelijk van welke van
beide het best wordt gevisualiseerd. Als de kathetertip verkeerd gepositioneerd is,
verplaats hem dan en controleer opnieuw.

De katheter fixeren:

27. Gebruik de driehoekige overgang naar het k als primair &

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

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

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

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

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

31. Noteer in het patiéntendossier de lengte van de verblijfskatheter zoals afgelezen aan
de hand van de centimeterstreepjes op de katheter op het punt waar deze de huid
ingaat. Er moet regelmatig visuele herbeoordeling plaatsvinden om te controleren of
de katheter niet is verplaatst.

Zorg en onderhoud:

Verband:

Leg het verband aan conform de beleidsregels, procedures en praktijkrichtlijnen van de
instelling. Verwissel het verband onmiddellijk als het niet meer intact is, bijvoorbeeld als

I: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd.
Gebeurt dat toch, dan kan dit leiden tot katheterbreuk of -embolisatie. Volg de

beleid: Is en procedures van de i voor een moeilijk te verwijderen

g
katheter.

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

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

7. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van
de bevestiging dat de gehele katheterlengte, inclusief de tip, is verwijderd,
te documenteren conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

Heparinisatie (hemodialyse):

1. Vooreen hey lot, om de katheter d kelijk te houden, worden verschillende
concentraties oplossing gebruikt. Hoeveel heparine wordt gebruikt hangt af van de
voorkeur van de arts, het protocol van het ziekenhuis en de toestand van de patiént.

2. Het volume van de heparineoplossing moet gelijk zijn aan of iets groter zijn dan het
volume van het lumen waar het slot op wordt aangebracht.

3. Voorafgaand aan hemodialyse aspireert u uit elk lumen de daarin aanwezige
heparine. Na aspiratie van de heparine moeten de lumina worden doorgespoeld met
steriele fysiologische zoutoplossing.

Zwakke bloedstroom:

1. Als het moeilijk is om tijdens de een adequate bl
te handhaven, kan het volgende geprobeerd worden: het hoofd van de patiént
omlaagbrengen, de positie van de patiént veranderen, op het steriele verband externe druk
uitoefenen op de uitgangsplaats van de katheter, de katheter controleren op knikken, de
katheter zo mogelijk draaien in de roterende hechtvleugels, een strak verband losser maken
en, alleen als andere pogingen mislukt zijn, de bloedstroom omkeren.

2. Als bovengenoemde maatregelen niet helpen en men de indruk heeft dat de
stromingsproblemen worden veroorzaakt door een verstopte katheter, kunnen
fybrinolytische middelen worden gebruikt volgens voorschrift.

Literatuur van de clinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze pmcedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in daardhandk de en de website van

Arrow International LLC: www.teleflex.com

het vochtig of vuil is, loskomt of niet langer afsluitend is.

Doorgankelijkheid van katheter:

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

Katheterverwisselingsprocedure: Gebruik een steriele
techniek.

1. Ga te werk volgens het ziekenhuisprotocol. Knippen in de katheter wordt niet
aanbevolen vanwege de kans op katheterembolie.

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

Ditis de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en linische prestaties (Summary
of Safety and Clinical Per , SSCP) van de A kath voor acute hemodialyse’
(Basic UDI-DI: 08019020000000000000038KH) na lancering van de Europese database
inzake medische hulpmiddelen/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

ening 2017/745/EU t e medische als erzich tijdens het gebruik
van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een emstig incident heeft voorgedaan,
dientudit ld fofd htigde van de fabrikanten aan uw nationale
autoriteit. De contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor
wgllantle) en verdere |nformat|e vmdt u op de volgende website van de Europese Commissie:
I-devi ts_en

//ec.europa di

g
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Cathéter d’hémodialyse a double lumiére pédiatrique

Utilisation prévue :

Le cathéter d'hémodialyse double lumiere Arrow est destiné a fournir un accés veineux a
court terme (moins de 30 jours) pour I'hémodialyse temporaire, 'aphérése, I'hémofiltration
et'administration rapide de liquides.

Indications :

Le cathéter d’'hémodialyse & double lumiére pédiatrique permet l'accés veineux a la
circulation centrale pour 'administration rapide de liquides, 'hémodialyse temporaire
ou aigué et I'aphérese. Il peut étre mis en place dans les veines jugulaires, sous-claviéres
ou fémorales des enfants, des adolescents et des adultes de petite taille.

Contre-indications :

Le cathéter d’hémodialyse & double lumiére pédiatrique n'est pas concu pour une
hémodialyse a long terme (= 30 jours) ni pour une utilisation chez des patients souffrant
de thromboses vasculaires.

Bénéfices cliniques attendus :
Permet un accés veineux pour I'hémodialyse et I'aphérese a court terme.
Permet un acces veineux par les veines jugulaires, sous-claviéres ou fémorales.

@ Contient des substances dangereuses :

Des composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une e CMR de c ie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction).
La quantité de cobalt dans les comp en acier inoxydabl

a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du profil
toxicologique des dispositifs, il n’y a aucun risque de sécurité
biologique pour les patients lors de I'utilisation de ces dispositifs
conformément aux instructions contenues dans ce mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

2. Lire l'ensemble des avertissements, précautions et

instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect de

cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le décés
du patient.

Ne pas placer/avancer ou laisser le cathéter dans l'oreillette

ou le ventricule droits. Lextrémité du cathéter doit étre

avancée dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure.

w

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

La position de l'extrémité du cathéter doit étre confirmée
conformémentau protocole etala procédure de I'établissement.
La taille du patient doit étre évaluée avec soin par rapport a
la longueur réelle du cathéter introduit.

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

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

I'endommagement d’un composant.

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

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

demander des consultations supplémentaires.

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

potentiel de lésion.

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

niveau des emplacements de stabilisation indiqués.

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

déconnexion accidentelle.

11.Lutilisation de la veine sous-claviére peut étre associée a une
sténose sous-claviére.

12. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets

indésirables associés aux cathéters veineux centraux dont,

entre autres :



¢ tamponnade cardiaque * ponction artérielle

secondaire a une accidentelle
perforation vasculaire, ¢ endommagement/
auriculaire ou lésion du nerf

* hématome

* hémorragie

formation de gaine de

fibrine

infection du site de sortie

* érosion du vaisseau

* mauvaise position de
I'extrémité du cathéter

ventriculaire

e lésions pleurales (c.-a-d.,
pneumothorax) et
médiastinales

¢ embolie gazeuse

¢ embolie de cathéter

¢ occlusion de cathéter

e lacération du canal o dysrythmies
thoracique « extravasation
* bactériémie o lésion du plexus brachial
* septicémie * arythmie cardiaque
e thrombose * exsanguination
Précautions :

1.

w

»

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

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

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

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion

du cathéter contiennent des solvants qui peuvent affaiblir le

matériau du cathéter. L'alcool, I'acétone et le polyéthyleneglycol
peuvent affaiblir la structure des matériaux en polyuréthane.

Ces agents peuvent également affaiblir I'adhérence du

dispositif de stabilisation de cathéter a la peau.

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

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

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

e Prendre des précautions lors de la perfusion de
médicaments contenant des concentrations élevées
d‘alcool.

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

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

. Vérifier la perméabilité du cathéter avant lutilisation.

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

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

Ne pas clamper le corps du cathéter. Clamper uniquement
les lignes d’extension et n'utiliser que les clamps fournis.
Ne jamais utiliser de pinces dentelées pour clamper les lignes
d'extension.

Les cathéters a demeure doivent étre inspectés
systématiquement pour vérifier les points suivants : débit
souhaité, sécurité du pansement, bonne position du cathéter et
sécurité du raccord Luer lock. Utiliser les repéres en centimétres
pour déterminer si la position du cathéter a changé.

9. Seule une radiographie de la position du cathéter peut
assurer que I'extrémité du cathéter n'a pas pénétré le coeur
ou n'est plus paralléle a la paroi du vaisseau. Si la position
du cathéter a changé, faire immédiatement une radiographie
du thorax pour vérifier la position de I'extrémité du cathéter.

10.Pour procéder a des prélevements sanguins, fermer
provisoirement le ou les orifices restants par lesquels les
solutions sont perfusées.

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

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

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer le site de ponction :
1. Positionner le patient de fagon adaptée pour le site dinsertion.

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

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

2. Mesurer 'anatomie externe du patient pour estimer la longueur de cathéter requise
pour mettre en place l'extrémité distale dans la VCS.

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

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

5. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de

I‘établissement.

6. Eliminer aiguille.

Réceptacle daiguilles sécurisé SharpsAway I (si fourni) :

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

(15a306Ga.).

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

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

APrécaution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le
réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway II. Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du
réceptacle d'aiguilles.

«  Si fourni, un systéme en mousse SharpsAway peut étre utilisé pour y enfoncer les
aiguilles apres utilisation.

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

Préparer le cathéter :

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

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

9. Laisser la ligne d'extension distale non bouchée pour permettre le passage du guide.
Avertissement : Ne pas couper le cathéter pour en modifier la longueur.

Etablir I'accés veineux initial :

Aiguille échogene (si fournie) :

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

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



Seringue Arrow Raulerson (si fournie) :

La seringue Arrow Raulerson est utilisée avec 'Arrow Advancer pour 'insertion du guide.
10. Insérer l'aiguille de ponction ou le cathéter/aiguille avec la seringue ou seringue

Arrow Raulerson raccordée (si fournie) dans la veine, et aspirer.

REMARQUE : Le site diinsertion préféré pour les cathéters veineux centraux est la veine
jugulaire interne droite. D'autres options sont notamment la veine jugulaire externe droite,
la veine jugulaire interne et externe gauche. La voie sous-claviére ne doit étre utilisée que
lorsqu'aucune autre option ou de paroi th nest disponible

AAvertissement : Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des cathéters sans
capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse centrale. Une
embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénétre dans un dispositif d'acces
veineux central ou une veine.

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

Confirmer I'accés veineux :

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

«  Forme donde veineuse centrale :

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

«  Débit pulsatile (si un appareil de surveillance hémod ique n'est pas di

REMARQUE : Lorsqu’un guide est utilisé avecla.
aspirée) et une aiguille de ponction de 6,35 cm (2,5 po), les références de position
suivantes peuvent étre faites :
« repére de 20 cm (deux bandes) entrant dans Iarriére du piston = Iextrémité du
guide se trouve au bout de I'aiguille
« repére de 32 cm (trois bandes) entrant dans I'arriére du piston = lextrémité du
guide se trouve a 10 cm environ au-dela du bout de I'aiguille

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

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

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

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

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

14. Utiliser les repéres en centimétres sur le guide pour régler la longueur & demeure pour

la profondeur de mise en place voulue pour le cathéter a demeure.

Elargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel, en le tenant

€loigné du quide.

15.

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

« Déconnecter la seringue de l'aiguille et chercher un débit pulsatile.
AAvertissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

APvécaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer |'accés
veineux.

Insérer le guide :

Guide:

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides. Les guides sont fournis en
différents diameétres, longueurs et c i ité pour des méthod
dinsertion spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides & utiliser pour la méthode
spécifique avant de commencer l'intervention dinsertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour redresser 'extrémité en J du guide afin d'introduire le

quide dans la seringue Arrow Raulerson ou une aiguille.

«  Rengainer le J & laide du pouce (voir la figure 2).

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

. Avancer le guide dans la seringue Arrow Raulerson d'environ 10 cm jusqu'a ce quil
passe a travers les valves de la seringue ou dans Iaiguille de ponction.

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

« Soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer pour [€loigner d'environ 4 a 8 cm de la
seringue Arrow Raulerson ou de I'aiguille de ponction. Abaisser le pouce sur 'Arrow
Advancer et, tout en maintenant fermement le guide, pousser I'ensemble dans le
cylindre de la seringue pour avancer encore plus le guide (voir la figure 3). Continuer
jusqu'a ce que le guide atteigne la profondeur souhaitée.

Autre technique :

Si un simple tube redresseur est préféré, la partie tube redresseur de I'Advancer peut étre
déconnectée du dispositif et utilisée séparément.

Séparer I'extrémité ou le tube redresseur de I'Advancer du dispositif bleu Advancer. Sila partie
extrémité en J du guide est utilisée, préparer lnsertion en glissant le tube en plastique sur le
Jaredresser. Il faut alors avancer le guide de la faon habituelle jusqu'a la p eur voulue.

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

A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.

« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.

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

16. Utiliser le dilatateur de tissus pour élargir le trajet tissulaire vers la veine selon les
besoins. Suivre lentement I'angle du guide a travers la peau.

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

Avancer le cathéter :
17. Enfiler I'extrémité du cathéter sur le guide. Une longueur suffisante du guide doit
rester exposée a l'extrémité embase du cathéter pour permettre de maintenir une
prise ferme sur le guide.
En le saisissant a proximité de la peau, avancer le cathéter dans la veine avec un léger
mouvement de torsion.

18.
19. Utiliser les repéres en centimétres sur le cathéter comme des points de référence pour
le positionnement, et avancer le cathéter jusqu'a sa position a demeure finale.
REMARQUE : Les symboles des repéres en centimétres sont visibles a partir de lextrémité
du cathéter.

o Numériques : 5, 15, 25, etc.

« Bandes : chaque bande indique un intervalle de 10 cm, soit une bande indiquant

10 cm, deux bandes indiquant 20 cm, etc.
« Points : chaque point indique un intervalle de 1 cm

20. Tenir le cathéter a la profondeur voulue et retirer le guide.
APrécaution : En cas de résistance pendant le retrait du guide apres la mise en
place du cathéter, il est possible que le guide soit entortillé autour de I'extrémité
du cathéter dans le vaisseau (voir la figure 4).
« Dans e cas, le fait de tirer en arriére sur le guide risque d'exercer trop de force sur
le guide et de le rompre.
« En cas de résistance, reculer le cathéter d'environ 2 a 3 cm par rapport au guide et
tenter de retirer le guide.
« Silarésistance persiste, retirer le guide et le cathéter d'un seul tenant.

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

A Averti + Pour réduire le risque d'une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.
21. Toujours vérifier que l'intégralité du guide est intacte a son retrait.



Terminer l'insertion du cathéter :

22. Vérifier la perméabilité des lumieres en raccordant une seringue a chaque ligne
d'extension et en aspirant jusqu‘a 'apparition d’un débit libre de sang veineux.

23. Rincerla ou les lumiéres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

24. Raccorder la ou les lignes dextension aux raccords Luer lock appropriés selon les

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

conformément aux protocoles et procédures de Iétablissement.

« Les lignes d'extension comportent des clamps & pince qui permettent d'occlure
individuellement chaque lumiére pendant le changement des tubulures et des
raccords Luer lock.

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

25.
26.

&

Fixer le cathéter et appliquer sur celui-ci un pansement provisoire.

Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par une radiographie immédiatement
aprés sa mise en place.

APvétaution : Une radiographie doit montrer le cathéter situé du coté droit du
médiastin dans la veine cave supérieure (VCS), l'extrémité distale du cathéter
étant parallele a la paroi de la veine cave et son extrémité distale étant
positionnée a un niveau supérieur a celui de la veine azygos ou de la caréne
trachéale, selon le repére anatomique le mieux visualisé a l'image. Si l'extrémité
du cathéter est mal positionnée, la repositionner et vérifier a nouveau.

x

Fixer le cathéter :
27. Utiliser 'embase de jonction triangulaire comme site de fixation principal.

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

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourni) :

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

28. Vérifier que le site dinsertion est sec avant d‘appliquer le pansement selon le mode
demploi du fabricant.

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

Sil'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer et remplacer ou repositionner le
cathéter conformément aux protocoles et procédures de Iétablissement.

Inscrire dans le dossier du patient la longueur du cathéter a demeure, indiquée par
les repéres en centimétres sur le cathéter la ot il pénétre la peau. Un contréle visuel
fréquent doit étre effectué pour s'assurer que le cathéter n'a pas bougé.

29.

=3

30.

S
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Nettoyage et entretien :

Pansement :

Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de
Changer immédi le <'il devient endt é (p.ex., sil
est mouillé, souillé, décollé ou quil n'est plus étanche).

Perméabilité du cathéter :

Le maintien de la perméabilité du cathéter doit étre réalisé conformément aux protocoles,
procédures et directives pratiques de |‘établissement. Le personnel soignant responsable des
patients porteurs de cathéters veineux centraux doit bien connaitre les méthodes de prise en
charge efficaces pour prolonger la durée a demeure du cathéter et éviter le risque de lésion.

Procédure déchange du cathéter: Utiliser une technique
stérile.

1. Procéder selon le protocole hospitalier. Il n'est pas recommandé de couper le cathéter
en raison du risque d'embolie par cathéter.

Instructions pour le retrait du cathéter :

1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d'une
embolie gazeuse.

2. Retirer le pansement.

A Précaution : Pour réduire le risque de couper le cathéter, ne pas utiliser de
ciseaux pour retirer le pansement.

3. Libérerle cathéter du ou des dispositifs de fixation.

4. Demander au patient d'inspirer et de retenir sa respiration pendant le retrait d'un
cathéter jugulaire ou sous-clavier.

5. Retirerle cathéter en le tirant lentement et parallélement a la peau. En présence d'une
résistance pendant le retrait du cathéter,

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

6. Appliquer une pression directement sur le site jusqu‘a I'obtention de I'hémostase et
poser ensuite un p occlusif a base de p d

AAvertissement : Le trajet restant du cathéter demeure un point d'entrée d'air
potentiel jusqua épithélialisation du site. Le pansement occlusif doit rester en
place pendant 24 heures au moins ou jusqu'a ce que le site semble épithélialisé.

7. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute
lalongueur du cathéter et son extrémité ont été retirées conformément aux protocoles
et procédures de Iétablissement.

Héparinisation (hémodialyse) :

1. Diverses concentrations de solution « bloquantes » sont utilisées pour maintenir la
perméabilité du cathéter. La quantité d’héparine utilisée dépend de la préférence du
médecin, du protocole hospitalier et de I'état du patient.

2. Le volume de la solution d’héparine doit étre égal a ou légerement supérieur au
volume de la lumiére a « bloquer ».

3. Avant I'hémodialyse, aspirer I'héparine & demeure de chaque lumiere. Une fois que
I'héparine a été aspirée, les lumiéres doivent étre rincées avec une solution saline
stérile standard.

Faible débit :

1. Silest difficile de maintenir un débit sanguin adéquat pendant I'hémodialyse, essayer
les mesures suivantes : abaisser la téte du patient, modifier la position du patient,
appliquer une pression extérieure sur le site de sortie au-dessus du pansement stérile,
vérifier que le cathéter n'est pas plié, faire tourner le cathéter sl peut bouger dans
les ailettes de suture pivotantes, desserrer le pansement s'il est serré, inverser le flux
sanguin uniquement si les autres tentatives ont échoué.

2. Siles mesures ci-dessus ont échoué et que les problemes de débit pourraient étre dus
aun cathéter obstrué, des agents fibrinolytiques peuvent étre utilisés comme prescrit.

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

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

Voici I'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du cathéter
d’hémodialyse aigué Arrow (UDI-DI de base : 08019020000000000000038KH)
apres le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/
Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

é H / h ts_en

dovicac/,

p http europa, ‘medical



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

A

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter I€tiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement a ce produit.

] ® | @ | @ |mm

Dispostif Consulter le Contient des Stérilisé Systeme de barriére stérile
Mise en garde po . . substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser al'oxyde unique avec conditionnement
médical mode d'emploi b L
dangereuses déthylene de protection intérieur
Qo Ll
— N
£ % ® | w | [ReF] |[LoT]| o | sl
Systemede [ Conserver a Iabri Ne pas utiliser si Produitfabrigué
PP . sans latex de ™ 3 S .
barriére stérile | durayonnement | Conserverausec | I'emballage est caoutchouc Référence Numérodelot | Utiliser jusquau | Fabricant
unique solaire endommagé naturel
Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Telefiex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques
déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays. © 2022 Teleflex
I d. Tous droits réserveés.
Datede «RxOnly » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration suivante
. Importateur
fabrication

telle quelle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.
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Pidiatrischer zweilumiger Himodialysekatheter

Zweckbestimmung:

Der Arrow zweilumige Hamodialysekatheter ist fiir den kurzzeitigen (< 30 Tage)
GefaBzugang fiir die temporare Hamodialyse, Apherese, Hamofiltration und
Schnellinfusion von Fliissigkeiten bestimmt.

Indikationen:

Der padiatrische zweilumige Hamodialysekatheter ermdglicht den vendsen Zugang zur
zentralen Zirkulation fiir Schnellinfusionen von Fliissigkeiten und fiir temporére oder akute
Hamodialyse und Apherese. Er kann bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen von
kleiner Statur in die V. jugularis, V. subclavia oder V.. femoralis eingefiihrt werden.

Kontraindikationen:
Der pédiatrische zweilumige Hamodialysekatheter ist nicht fiir die langzeitige (> 30 Tage)
Hémodialyse oder zur Verwendung bei Patienten mit thrombosierten GeféBen geeignet.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Ermoglicht den vendsen Zugang fiir die kurzzeitige Himodialyse und Apherese.
Ermoglicht den vendsen Zugang iiber die V. jugularis, V. subclavia oder V.. femoralis.

@ Enthiélt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komp ko > 0,1 Gew.-%
Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten, das als CMR-Stoff
(krebserzeugend, erbgutverdandernd oder fortpflanzungs-
gefdhrdend) der Kategorie 1B gilt. Die Kobaltmenge in den
Edelstahlkomponenten wurde bewertet und angesichts
der Zweckbestimmung und des toxikologischen Profils

der Produk b ht kein biologisches Sicherheitsrisiko
fiir Patienten bei Ver dung der Produk gemaB der
vorliegenden Gebrauct isung

AN Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen

Warnhinweise:

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

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

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

Fiir den Zugang zur V. femoralis muss der Katheter so in das
GefaB vorgeschoben werden, dass die Katheterspitze parallel
zur GefaBwand liegt und nicht in das rechte Atrium eintritt.
Die Lage der Katheterspitze gemaB den Vorschriften und
Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung bestatigen.
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Die KorpergroBe des Patienten im Verhéltnis
tatsachlichen eingefiihrten Katheterlange muss sorgfaltig

berticksichtigt werden.

zur

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

g hedil

b4

Beim Einbringen des Fiihrt hts oder G
keine ibermaBige Kraft ausiiben, da dies eine GefaBperforation,

Blutung bzw. Komponentenbeschadigung zur Folge haben kann.

ors

6. DasVorschieben desFiihrungsdrahtsin die rechte Herzhilfte kann
Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie Perforationen
der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand verursachen.

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

®

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

9. Keine Befestigungen, Klammern und/oder Néhte direkt

am AuBenumfang des Katheterkorpers bzw. einer

Verléangerungsleitung anbringen, um das Risiko von

Einschnitten bzw. Schdden am Katheter oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur

an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.

10.Beim Eindringen von Luft in einen GefédBzugangsweg bzw.
eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene
Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte Katheter
nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Bei
allen GefaBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene
Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.

11.Die Verwendung von Einfiihrstellen in der V. subclavia ist
mit einer Stenose der V. subclavia in Verbindung gebracht
worden.

12.Der Arzt muss sich der mit zentralen Venenkathetern

verbundenen Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen
bewusst sein, insbesondere:



* Herztamponade .

als Folge einer

GefaR-, Atrium- oder

Ventrikelperforation

Pleural- (d. h.

Pneumothorax) und

Mediastinalverletzungen

¢ Luftembolie

e embolische
Verschleppung des
Katheters

¢ Katheterverschluss

¢ Lazeration des Ductus

unbeabsichtigte
arterielle Punktion
Schédigung/Verletzung
von Nerven

Hamatom
Hamorrhagie

Bildung einer Fibrinhiille
Infektion an der
Austrittsstelle
GeféBerosion

falsche Lage der
Katheterspitze
Dysrhythmien
Extravasation

thoracicus ¢ Verletzung des Plexus
¢ Bakteriamie brachialis
e Septikdmie * Herzrhythmusstérung

e Thrombose Exsanguination

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Den Katheter, Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente
des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung nicht verandern.

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

3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

4. Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das
Kathetermaterial schwéchen koénnen. Alkohol, Aceton
und Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell
schwiéchen. Diese Mittel konnen auch die Haftung zwischen
der Katheter-Befestigungsvorrichtung und der Haut
schwiéchen.

¢ Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.

¢ Die Katheteroberflache darf nicht in Alkohol eingeweicht

9. Nur eine Rontgenaufnahme kann mit Sicherheit

bestatigen, dass der Katheter nicht im Herzen und parallel

zur GefaBwand liegt. Falls sich die Lage des Katheters

verandert, muss die Lage der Katheterspitze sofort mittels

Thoraxréntgen tiberpriift werden.

10.Zur Entnahme von Blutproben miissen alle iibrigen
Anschlisse, durch die Losungen infundiert werden,
voriibergehend geschlossen werden.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanweisung
genannten Zubehdrteile. Vor Beginn des Eingriffs muss sich der

Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen Komponenten
vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:
1. Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

« Zugang iiber dieV. subclavia oder die V. jugularis: Den Patienten wie toleriert in eine
leichte Trendelenburg-Lage bringen, um das Risiko einer Luftembolie zu senken
und die vendse Befiillung zu verstarken.

+ Zugang iiber die V. femoralis: Den Patienten in die Riickenlage bringen.

2. Die duBere Anatomie des Patienten vermessen, um die bendtigte Katheterlange fiir
eine Platzierung der distalen Spitze in der VCS abzuschétzen.

3. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen lassen.
4. Punktionsstelle abdecken.

5. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Lokalanasthetikum verabreichen.

6. Kaniile entsorgen.

SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehélter mit

Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehalters driicken
(siehe Abbildung 1).

o Sobald eine Kaniile in den Entsorgungsbehélter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.

Vorsick | Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il

werden und Alkohol darf auch nicht zur Wiederherstellung
der Katheterdurchgéngigkeit oder als Infektionsprophylaxe
in einem Katheterlumen verweilen.

Entsorgungsbehdlter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrt
verwenden.

e Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem
Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten.

* Die Einflihrungsstelle vor der Hautpunktion und dem
Anlegen des Verbands vollstandig trocknen lassen.

¢ Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt
kommen lassen.

Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass der Katheter

durchgéngig ist. Keine Spritzen unter 10 ml verwenden,

um das Risiko eines intraluminalen Lecks oder einer

Katheterruptur zu senken.

Manipulationen am Katheter sollten wahrend des ganzen

Eingriffs auf ein Minimum beschrankt werden, damit die

Katheterspitze nicht verschoben wird.

Den Katheterkorper des Katheters nicht abklemmen. Es

diirfen nur die Verlangerungsleitungen abgeklemmt und

dazu ausschlieB8lich die mitgelieferten Klemmen verwendet
werden. Gezahnte Pinzetten dirfen nicht zur Abklemmung
von Verldngerungsleitungen verwendet werden.

8. Verweilkatheter sollten routinemaBig auf die gewiinschte
Flussrate, sicheren Verband, korrekte Katheterlage und
sichere Luer-Lock-Verbindung untersucht werden. Mithilfe
der Zentimetermarkierungen feststellen, ob sich die
Katheterlage geandert hat.
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einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehélter kann
diese beschadigt werden.

«  Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden.
Hierzu Kaniilen nach dem Gebrauch in den Schaumstoff stecken.

AVorsichtsmaﬂnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

Katheter vorbereiten:

7. Jedes Lumen mit steriler pt fiir Inj ecke spiilen,
um die Durchgangigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

8. Verlangerungsleitungen abklemmen oder mit Luer-Lock-Anschliissen versehen,
um die Kochsalzldsung in den Lumina zu halten.

9. Die distale Verlangerungsleitung zum Einfiihren des Filhrungsdrahts offen lassen.
Warnhinweis: Den Katheter zur finderung der Lange nicht schneiden.

iologischer Koc

Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GefaBsystem verwendet, damit ein
Fiihrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die
Kaniilenspitze ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der GefaBpunktion
unter Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.



Arrow Raulerson Spritze (sofern enthalten):
Die Arrow Raulerson Spritze wird zusammen mit dem Arrow Advancer zur Einbringung des
Filhrungsdrahts verwendet.

10. Einfiihrkaniile oder Katheter/Kaniile mit angebrachter Spritze oder Arrow Raulerson
Spritze (sofern enthalten) in die Vene einbringen und aspirieren.

HINWEIS: Die bevorzugte Einfiihrstelle fiir zentrale Venenkatheter ist die rechte

V. jugularis interna. Andere magliche Stellen sind die rechte V. jugularis externa sowie

die linke V. jugularis interna und externa. Der Zugang iiber die V. subclavia sollte nur

dann gewdhlt werden, wenn keine anderen Optionen an den oberen Extremitdten oder
der Brustwand zur Verfiigung stehen.

AWarnhinweis: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte
Katheter nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Beim
Eindringen von Luft in einen zentralvendsen Zugangsweg bzw. eine Vene kann
es zu einer Luftembolie kommen.

indem der Plastikschlauch zur Begradigung iiber die ,J*-Spitze geschoben wird. Der
Filhrungsdraht sollte nun wie iiblich bis zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden.
der Z

12. Unter Zuhilfenahme
Fiit irah llen, wie weit der Fiik

auf dem

(sofern
eingebracht wurde.

HINWEIS: Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit der Arrow Raulerson Spritze
(vollstiindig aspiriert) und einer Einfiihrkaniile von 6,35 cm (2,5 Zoll) verwendet,
kannen die folgende tezur f g gegeben werden:
« 20-cm-Markierung (zwei Bénder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich am Kaniilenende
« 32-cm-Markierung (drei Bdnder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich ca. 10 cm jenseits des Kaniilenendes

AV--- ic Den Fii stets gut Aus Griinden der
dhabung muss ein ichend langer Teil des Fil drahts h Wenn
derfFiih nicht wird, kann er embolisch verschleppt werden.
I des AN Die Arrow R: Spritze nicht wahrend sich der

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Versch
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter
(sofern enthalten) eingebracht werden.

Zugang zur Vene verifizieren:

Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der
folgenden Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:

«  Ientralvendse Wellenform:

« Die mit Fliissigkeit vorgefiillte Druckiibertragungssonde mit stumpfer Spitze in die
Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow Raulerson Spritze einfiihren
und die Wellenform des zentralvendsen Drucks beobachten.
¢ Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze

entfernen.
o Pulsierender Fluss (wenn Gerdte zur hmodynamischen Uberwachung nicht
verfiigbar sind):

« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiiber je 6ffnen und auf pulsierenden Fluss priifen.

« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.

AWamhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche
Punktion einer Arterie an.

AVovsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

Fiihrungsdraht einbringen:

Fiihrungsdraht:

Fiihrungsdraht in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere
Ventil in die Spritze ein.

AVorsi(htsmaBnahme: Blut nicht emeut infundieren, um das Risiko einer
Blutleckage aus der Riickseite (Kappe) der Spritze zu senken.

AWarnhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Abscherens oder einer Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.

o]

. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfilhrkaniile sowie die Arrow
Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.

. Die Verweillange unter Verwendung der am Fil
entsprechend der gewiinschten Platzierungstiefe des Verweilkatheters anpassen.

. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidende
Klinge vom Fiihrungsdraht weg zeigt.

=

v

AWamhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu
verdndern.
AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.
« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiih weg zeigt.
« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betétigt werden.
16. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern. Dem
Winkel des Fiihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen.
Den Gewebedil nicht als Verweilkatheter im Gefd

Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiih erhaltlich. Fiit drat
sind in verschiedenen Durchmessern, Lingen und Spitzenformen fiir bestimmte
Einfilhrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfilhrung mit den Filhrungsdrahten fiir
die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J*-Spitze des Filhrungsdrahts zur
Einbringung des Fiihrungsdrahts in die Arrow Raulerson Spritze oder in eine Kaniile.

«  Die,J"-Spitze mit dem Daumen zuriickziehen (siehe Abbildung 2).

«  Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogener ,J*-Spitze — in die Offnung auf
der Riickseite des Kolbens der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkanile platzieren.

. Den Fiihrungsdraht ca. 10 cm in die Arrow Raulerson Spritze vorschieben, bis er durch
die Spritzenventile oder in die Einfiihrkaniile reicht.

« Das Vorschieben des Filhrungsdrahts durch die Arrow Raulerson Spritze erfordert
u. U. eine vorsichtige Drehbewegung.

« Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Arrow
Raulerson Spritze oder der Einfilhrkaniile wegziehen. Den Daumen auf den
Arrow Advancer legen, den Fiilhrungsdraht gut festhalten und die Gruppe in den
Spritzenzylinder driicken, um den Fiihrungsdraht weiter vorzuschieben (siehe
Abbildung 3). Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

Alternative Technik:

Wird ein einfacher Begradigungsschlauch bevorzugt, kann der Begradigungsschlauchabschnitt
des Advancers von der Einheit abgenommen und getrennt verwendet werden.

Die Spitze oder den Begradigungsschlauch von der blauen Advancer-Einheit abnehmen.
Bei Verwendung des ,J"-formigen Teils des Fiihrungsdrahts die Einfiihrung vorbereiten,
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belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaR belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

Katheter vorschieben:

17. Die Katt itze iber den Fiih draht fiihren. Es muss eine ausreichende
Lange des Fiihrungsdrahts am Ansatzende des Katheters freibleiben, damit der
Fithrungsdraht fest im Griff behalten werden kann.

=

. Den Katheter nahe der Haut ergreifen und mit einer leichten Drehbewegung in die
Vene vorschieben.

=

. Die Zentimetermarkierungen auf dem Katheter als Bezugspunkte zur Positionierung
verwenden und den Katheter zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben.

HINWEIS: Bezugswert fiir die.

o Nummerisch: 5, 15, 25 etc.

« Biinder: Jedes Band kennzeichnet einen 10-cm-Abstand, wobei ein Band 10 cm,
2zwei Bénder 20 cm, etc. bedeutet.

 Punkte: Jeder Punkt kennzeichnet einen 1-cm-Abstand

i "

ist die

20. Den Katheter in der gewiinschten Tiefe halten und den Fiihrungsdraht entfernen.
AVovsichtsmaBnahme: Tritt bei dem Versuch, den Fiihrungsdraht nach der
Platzi des Kath zu entfe Widerstand auf, kann der Filhrungsdraht

um die Spitze des Katheters im GeféR geknickt werden (siehe Abbildung 4).

« Unter diesen Umstanden kann das Zuriickziehen des Filhrungsdrahts zu unangemessen
aufgewendeter Kraft filhren, die ein ReiBen des Fiihrungsdrahts zur Folge hat.

« Tritt Widerstand auf, den Katheter im Verhaltnis zum Filhrungsdraht etwa 2-3 cm
zuriickziehen und versuchen, den Filhrungsdraht zu entfernen.



« Tritt eneut Widerstand auf, Fiihrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernen.

A Warnhinweis: Keine iibermaBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines mdglichen Reiens zu senken.
21. Bei der Entfernung stets iiberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt ist.

Kathetereinfiihrung abschlieBen:

22. Die Lumendurchgéngigkeit priifen; dazu an jeder Verlangerungsleitung eine Spritze
anbringen und aspirieren, bis ein freier Fluss von vendsem Blut zu beobachten ist.

Die Lumina spiilen, um das Blut vollsténdig aus dem Katheter zu entfernen.
AlleVerlangerungsleitungen nach Bedarfan die entsprechenden Luer-Lock-Anschliisse
anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse konnen durch Luer-Lock-Anschliisse unter
A d aBiger B und Vorg der Einrichtung

N

2.
24,

Jgesperrt” werden. B
« An den Verlangerungsleitungen befinden sich Quetschklemmen, um bei Anderungen
an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen.
A Warnhinweis: Vor einer Infusion durch das Lumen die Quetschklemme 6ffnen, um das

Risiko fiir Schaden an der Verlai leitung durch iiberhdhten Druck zu senken.
25. Den Katheter voriibergehend fixieren und verbinden.
26. Die Position der Kath pitze nach der Pl mittels
Thoraxrdntgen iiberpriifen.
Vorsich Bnal Die Rd fnah muss b dass der

Katheter auf der rechten Seite des Mediastinums in der V. cava superior liegt,
wobeisich das distale Ende des Katheters parallel zur GefdBwand und die distale
Spitze entweder iiber der V. azygos oder der Carina der Trachea befinden soll,
je nachdem was besser sichtbar ist. Ist die Katheterspitze falsch positioniert,
erneut positionieren und verifizieren.

Sicherung des Katheters:

27. Als Primérbef lle die dreieckige Ansc verwenden.
A\ Vorsi Keine und/oder Nahte direkt
am Auf f: des Katheterko bzw. einer Verlangerungsleitung

anbringen, um das Risiko von Einschnitten bzw. Schaden am Katheter oder
eines reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur an den
ich ilisati geschehen.

Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):
Die Katheter-Befestigungsvorrichtung ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zu verwenden.

28. Vordem Anlegen eines Verbands gemdR den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

29. Die Lage der Kath itze gemdB den und Vorgeh der
Einrichtung beurteilen.

30. Wenn die Katheterspitze nicht richtig positioniert ist, die Situation beurteilen und den
Katheter gemaR den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung ersetzen
bzw. umpositionieren.

31. Die eingefilhrte Lange des Verweilkatheters mithilfe der auf dem Katheter
befindlichen Zentimetermarkierungen an der Eintrittsstelle in die Haut ermitteln und
im t des Patienten Héufige Sic sollten erfolgen,
um sicherzustellen, dass der Katheter nicht verschoben wurde.

Pflege und Wartung:

Verband:

Den Verband entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw. den
Praxisrichtlinien anlegen. Bei Schaden am Verband (z. B. wenn der Verband feucht oder schmutzig
wird, sich lockert oder nicht mehr abdichtet) muss dieser unverziiglich gewechselt werden.

Katheterdurchgangigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgangig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten
mit liegenden zentralen Venenkathetern betraut sind, miissen Kenntnisse der effektiven
Katheterpflege zur Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.

Katheterwechsel: Eine sterile Technik verwenden.

1. Die im jeweiligen Krankenhaus geltenden Richtlinien befolgen. Ein Abschneiden des
Katheters wird aufgrund der Gefahr einer embolischen Verschleppung des Katheters
nicht empfohlen.
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Anleitung zur Katheterentfernung:

1. Den Patienten je nach klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines
potenziellen Luftembolus zu senken.

2. Verband entfernen.

A\ VorsichtsmaBnahme: U das Risiko eines Ein- oder Durchschneidens des Katheters
b1 ur des Verbandes keine Schere verwenden.

3. Den Katheter aus der (den) Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

4. Den Patienten bitten, ei und den Atem halten, falls der Katheter aus
derV. jugularis oder der V. subclavia entfernt wird.

5. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen
des Katheters Widerstand auftritt, den Vorgang

AVorsichtsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da
es sonst zu einem Katheterbruch und einer kommen kann. Bei
schwer zu entfernenden Kathetern die B und Vorgel i
der Einrichtung befolgen.

6. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Himostase eintritt. Danach
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWarnhinweis: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert
zu sein scheint.

7. Die Entfernung des Katheters gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestétigung, dass die gesamte
Katheterldnge und -spitze entfernt wurde.

Heparinisierung (Hamodialyse):

1. Verschiedene Heparinkonzentrationen werden dazu benutzt, die Durchgangigkeit des
Katheters aufrechtzuerhalten. Der benutzte | il wird vom
Arzt, den im jeweiligen Krankenhaus geltenden Richtlinien und dem Zustand des
Patienten bestimmt.

2. Das Volumen der Heparinldsung sollte dem Volumen des Lumens entsprechen, das
,geblockt” werden soll, oder etwas groBer sein.

3. Vor der Hamodialyse das Heparin aus beiden Lumina aspirieren. Nach der Aspiration
sollten die Lumina mit steriler physiologischer Kochsalzldsung gespiilt werden.

Unzulénglicher Blutfluss:

1. Wenn sich ein angemessener Blutfluss wahrend der Hamodialyse schwer
aufrechterhalten ldsst, sollten folgende MaBnahmen versucht werden: Kopf des
Patienten niedriger lagern, Position des Patienten andern, iiber dem sterilen Verband
duBerlichen Druck auf die Katheterausgangsstelle ausiiben, Katheter auf Knicke
iiberpriifen, Katheter, wenn maglich, in den drehbaren Nahtfliigeln drehen, einen festen
Verband lockern, Blutfluss umkehren (nur wenn andere Verfahren fehlschlagen).

2. Wenn die obigen MaBnahmen fehlschlagen und die Durchflussprobleme auf
einen verstopften Katheter schlieBen lassen, konnen fibrinlosende Mittel wie
vorgeschrieben benutzt werden.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in S zi und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

. -
her Fac

Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter www.teleflex.com/IFU
urVerfiigung.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow akuten
Hamodialysekatheter” (Basis-UDI-DI: 08019020000000000000038KH) steht nach
dem Start der Europdischen fiir Medizil /Eudamed unter
folgender Adresse zur Verfiigung: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.

A

| ® | @ | @ |mm

Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsanweisung Enthalt Nicht Nicht Mit Ethylenoxid | Einfaches Sterilbarri mit
P beachten Gefahrstoffe wiederverwenden | resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen
PIraS P
—9 .
O | # | ® | w |[rer|[LoT] o |l
Nichtverwenden Fiir die Herstellung
Einfaches Vor Sonnenlicht . " N ! wurde kein Katalog- .
e - Vor Nasse schiitzen | wenn die Packung Losnummer | Haltbarkeitsdatum | - Hersteller
Sterilbarrieresystem schiitzen PR Naturkautschuklatex Nummer
beschadigt ist
verwendet
Arrow, das Arrow-Logo, SharpsAway, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von
Teleflex Incorp d oder verbundenen Ul hmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2022 Teleflex
I d. Alle Rechte vorbehall
Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemd8 FDA CFR
Herstellungsdatum | Importeur verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder

auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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ARROW

[Touwdratpikoc kabetripog 600 ALAGY Yo UOKAOaPoT

MpoPAemopevn xprion:

0 kaetipag xpoviag atokabapong dvo auhav Arrow mpoopileTat va mapéyet pakpoxpovia
(< 30 nuépec) ayyetakn mpooBaon ya mpoowpwvii aipokdBapon, agaipeon, atpoduiBnon
Kat Tayeia yopriynon vypwv.

Evdeieic xpriong:

0 nadiatpikog kabetrpac apokadapong dvo avhav emrpémet ™ APk mpéoPaon oto
000TNHaA TG KEVTPIKIG KUKAOQOpIaC yia Tayeia Xopriynon uypav, mpoowpwv f enciyovoa
atpokabapon kar agaipeon. Mmopei va eloayBei ot opayitidec, Tic umokeidie¢ 1 Ti¢
nplaiec EAEBeC madieyv, EprBwv Kat veapwv eVAiKwv.

Avtevéeiéec:
0 naidatpikdg kabetripac ayokdbapong Suo auhav Sev éxel oyedlaoTei yia pakpoypovia
aipokadapon (= 30 nuépec) 1 yia xprion o€ aoBeveic e BpopPwpéva ayyeia.

Avapevopeva KAviKd o@éAn:
Empénel T phePiki mpooBacn yia Bpayuypd
Empénel T @Neiki) mpooPaon péow e opayitd
PAéBac.

@ MNepiéxel emkivéuveg ovaiec:

Ta e€aptijpara mov katackevalovrat pe T xprion avogeidwrou
XaAuBa pmopsi va mepiéxouv kofditio > 0,1% kard Bdapog
(CAS # 7440-48-4), 1o omoio Bzwpeital oucia KMT (kapkivoyévog,
petallagloyovog iy To§IKn yia T avamapaywyn) katnyopiag 1B. H
ToGOTNTA KOBAATIOU 0TA GUOTATIKA Ao avogeidwTo XaAuBa £xetl
a&lohoynOsi, kat Aapavovrtac uméyn v mpoPAenopevn xprion
Kalt T0 TO§IKOAOYIKO TIPO@IA TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY,
dev XE! BIOAOYIKOG Kil G Yla ThV ao@ TWV 0
KOTA TN XP1 0N TWV laTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV GUHPWVA HE TIG
ieg mov Ta1 oTIC Mapovaeg OSnyieg Xpriong.

Kalagaipeon.
i ™ pnpuaiag

U

/\ Fevikéc Tpog1domotoel¢ Kat mpouUAdseig

Mpocidonoujoeic:

1. Iteipo, piag xprong:  Mnv  emavaxpnoIHOTIOLEITE,
unv  emavene€epydlecTe KAl PNV EMAVOTTOCTEIPWVETE.
H emavaypnoipomnoinon Tng cuokevig Snpoupyei SuvnTikd
Kivbuvo ocofapol Ttpavpatiopov rfi/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnynoouv ot Bdvato. H emaveneepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY Tou mipoopilovtal yia pia
HOVO XPrion EVOEXETAL VO TIPOKAAETEL PEiWON TWV EMSOOEWV
1} anwAe&la ¢ AerToupykoTNTAC.

2. AaBdaote ONeC TIG MPOEISOMOINTEL, TIG MPOPUAAEEIS Kat
TIG 0dnyieg mou mepihapBdavovtal 0To éVOETO CUOKEVAGIAC
TIPIV XPNOIUOTIOICETE TN CUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
umopei va mpokAnBei cofapdg tpavpatiopog 1 Bavarog tou
acBeviy.

Mnv TomoBesteite/mpowBeite Tov KaBeTripa Kal pnv Tov
a@rVeTE va mapapgivel otov Se§16 KOAmo f otn Sefia
Kothia. To dkpo Tou kaBetripa Ba mpémel va mpowBeital ato
KaTWTEPO 1/3 TNG Avw KoiANg YALBag.

w

MNa npoonélaon péow pnplaiag eAéBag, o kabetripac Ba
TIpémel va TPowOEiTal 0TO ayyeio pe TETOLO TPOTIO WOTE TO
dKpo Tou KaBetrpa va Bpioketal TapAAANAa He TO ayyelaKo
ToiXWHA KAl va pnv £16€pXETal oTov §€§10 KOATO.
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H 6£0n tou dkpou Tou KaBetrpa Ba pémel va empBePatwveTat
cUpPWVA ME TRV TOMTIKN Kat T Stadikacia Tou 16pvpatog.

To péyeBog Tou acBevoug mpémel va e§eTAeTal TPOCEKTIKA G
OX£0N ME TO TTIPAYHATIKO MAKOG TOU KABETHAPA TTOU EIGAYETAL.

Ot KAwikoi tatpoi mpénet va yvwpilouv tnv mbavétnta
mayideuong tou odnyolv oUppato¢ amé omolodHMoTE
EUPUTEVCIHO TEXVONOYIKO TIPOIOV €XEl EUQPUTEUTEL OTO
KUKAOQOPIKO GUCTNUA. ZUVIOTATAL, OF MEPIMTWON TOoU O
a0BevAG PEPEL EPPUTEVIA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHHATOG,
n Swadikacia pe tov KabeTripa va mpayparomolgital und
dueon ameikovion yia va pelwdei o kivduvog mayideuong tou
08nyou cUpHATOG.

Mnv aokeite umepBolikiy SUvapn Katd TNV €l0aywyrn Tou
08nyoU oUPPATOG I Tou S1a0TOAEA 10TOU, KABWE AUTO PMopE(
va odnyrjoel og Siatpnon Tou ayysiov, aipoppayia i BAGRN
Kamolov §apTHHATOG.

. H gicodog Tou 0dnyou cuppatog ot Sefiéc KapSIaKES

KOINOTNTEC pmopei va pokaléoel Suopubpieg, amokAEIOHO
8e€100 oKéNOUC Kal SlATPNON TOLXWHATOG AYYEiWVY, KOATTOU
1} Kothiag.

Mnv aokeite umepBoAikry SUvapun katd tnv TtomoBitnon
i TV agaipeon tou kabetfipa 1 Tou odnyol GupHATOG.
H unepBoMikfy Suvaun pmopei va mpokaléoet {nua K
Bpavon kamowov efaptipatoc. Edv  umdpxel umoyia
BAGBNG N n amdoupaon Sev emrtuyxavetal eUKOAa, TTPETEL va
TIPAYHATOTIOIEITAL AKTIVOYPAPIKI AMEIKOVION Kat va {nteitat
TEPATEPW YVWHATEVOT.

. H xpnion kabetipwv mou Sev evdeikvuvtal yia autég Tig

£QappoYEG £yXuong UMO TiEOn PMOpPEi va odnynoel oe
Siappor petagy avAwv i pr&n tou Kabetripa pe evéexopevo
TPAVHATIOMO.

Mn OTEPEWVETE, PNV TomoBeTEiTE CUVSETIPEC F)/Kal pappata
angvbeiag otV e§WTEPIKA SIAUETPO TOU GWHATOG TOU
KaBeTpa i OTIC YPAUMEG TTIPOEKTAONG, WOTE Va PelwBei o
kivéuvog va komei i} va umootei {npid o kaBetripag i va
TIAPEUTOSIOTEL N POr) TOU KABETHPa. ZTEPEWOTE TOV KABETHpA
Hovo oTig Béoelg aTtabepomoinong mou unodeikvuovTal.

. Mmopei va mpokAnOsi epBoln aépa eav emrpansi n €icodog

aépa oe pla ouokeun AERIKRG TpdoPacng fi oe pia @AERa.
Mnv a@rvete avolktég BeAOVEG 1| KABETHPEG XWPIG TTWHA,
XWPIC CPIYKTAPa OTO ONUEI0 MAPAKEVTNONG TNG KEVIPIKNAG
@AéBac.  Xpnowomolgite pOvVOoV  KAAG  ac@aMopéveq
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe ocuokeun @AeBIKG mpdofacng
yla va amopevyBei akovala amoovvdeon.

.H xprion ¢ umokAeidiag @AéBac wg Béon ecaywyng

evbéxetan va oxeti{etal pe otévwon tng umokAsidiag eAEBag.

.Ot KAwvikoi 1atpoi mpémel va yvwpilouv TG emMmAOKEG/TIC

avemOUUNTEG TTAPEVEPYELEC TTOU OXETIOVTAl PE KEVTPIKOUG
PAEPIKOUC KABETNHPEC OTIC OMoigg ouyKataléyovtal, HETAgD
GMwv, Kat ot €€7¢G:



*  kapdlaKkog * akouola apTNEIaKNA 8. O1 povipol KABETIPeG TPEMEL va EMBEWPOUVTAL TAKTIKA yia

EMMWUATIOPOG napakévinon emOupNTe puBPO PONRE, OTEPEéwon TG emideong owotrh
Seuteponabwg Aoyw ¢ BAapn/Tpaupatiopds 0éon Tou kabetpa kat ac@alfy ovvdeon Luer-Lock.
Sidtpnong ayyeiou, VeUpPOU XpNOIHOTIOIOTE TIC ONUAVOEIG avd EKATOCTOUETPO Yia va
KOATTOU 1) KONaG TG * apdtwua Slamotwoete av n B£on Tou Kabetrpa €xet alAagel.
KapSlag * apoppayia 9. M6vo 0 aKTIVOypa@IKog £Aeyxog Tng Tomoditnong Tou

* TPAUHATICHOI TOU ®  OXNUATIOHOG KAYag KaBetripa pmopei va Slao@alioel 611 To AKPo Tou KaBeThpa
unelwkéta (5nhadn wwdoug 1oTo0 Sev éxel e10ENOEL 0TV KAPSIA T 6T1 Sev givau MAEov TapdAAnAo
nvevpoBwpakac) kat * Moiuwén oto onpeio TIPOG TO ayyelaKkS Toixwpa. Edv n Béon Tou KaBethpa éxel
Tou pecoBwpakiov £§660u aMGEEL, TPAYLATOMIOINOTE GUECA AKTIVOypagia BWPaKog

* gupoln aépa * ayyeakn SidBpwon yia va empBePaiwoete tn 6£0n Tou dkpou Tou Kabetripa.

* enPoln Tou kabetipa * €ogpaluévn TomoBétnon 10.Ma SetypatoAnypia aipatoc, kAEioTe MPooWPWE TNV A TIG

* anogpagn tou dKpou kabetipa umoAoITTeg BUPEC HECW TWV OTIOIWV EYXEOVTaL SlaAbpaTa.
Kabetripa *  Suopubpieg

* didoxion Tou * EE“YVEE“’(’”, Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéyouv 6Aa ta BonOntika
Bwpakikol M6pou ¢ TPAUHATIONOG TOU e€apTripoTa OV MEPIYPAPOVTAl AEMTOUEPWG OF QUTEG TIG

* BaKTanuluia BP“X‘bVlf)U ”)‘éV”‘?‘TOC odnyiec xprionc. E€oikeiwBeite pe Tig 0dnyieg mou apopolvv

* onyatia ¢ kapSiakn appubpia KABE pepovwpévo eEApTNHA TTPOTOL EEKIVIOETE TN Stadikagia.

e Bpodupwon ®  EKTETAPEVN aldoppayia

Npoguhdeic: Mpotewapevn Stadikacia: Xpnowponotiote oteipa TeVIK.

1. Mnv tpororioteite Tov KaBetipa, To odnyé ovppa 1 [pogTolpdote T 0¢on mapakévinong:
omolodmote dANo £§dpTNUa TOU KIT/CET Katd Tn Sidpkela 1. TomoBetote Tov aoBevii kataMnha, avadoya pe T Béon eroaywyic.

TNG EI0AYWYNG, TNE XPNONGE N TNG apaipeonc. « Yrokheidia i ogaymdik, mpooméhaon: ToroBetote Tov aceviy oe fmia Béon
2. H Swdikacia mpémel va ekTelsital amd  eKMAISEVPEVO Trendelenburg, 000 €ivat aveKTo, yia va pewboeTe Tov Kivouvo epBoNic aépa Kat va
TIPOCWMIKG, ME MEYAAN EUMEPia OTA AVATOMIKA 0dnyd evioyboete T Ak mijpwon.
ONuEia, TIC ACPANEIG TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEG EMMAOKEC. « Mnptaia npoonélaon;: ToroBetrote Tov aoBevi) e umtia Béon.
3. Tnpeite TIC TUMKEC TPOPUAGEES Kat  akolouBeite 2. Metpiote TV e€wTeplki avatopia Tou aoBevolc yla va EKTIHNOETE TO PKOG TOU
TG TMOMTIKEG TOou 15pUpaATOC yla OAe¢ TI¢ Siadikaoieg, KkaBetrpa mou amarteitat yla my tomodétnon Tou mepIeptkol axkpou atny AKO.
ovpmephapBavopévng TG acearoi  amoppwyne Twv 3 Mpoetoipdote kai kaBapiote To épya e kataMnho QVTIONTTIKG Mapayovta Kat

OUCKEVWV. AQOTE TO VOl OTEVVHOEL

4. Opiopéva amoAUHAVTIKA TTOU XPNOIHOTTOIoUVTAL OTO ONHEio "
£10aywyn¢ KaBetripwv mepiéxouv S1aAUTeg ou pmopolv va
£§aoBevricouv 1o UNIKO Tou KaBetripa. H aAkoOAn, n aketovn
Kat n moAuatBulevoyAukoAn pmopei va e€acBevijcouv Th
Sopr Twv VMKWV amé mohuoupedavn. Autoi ot tapdyovte 6. Anoppite T Behova.

mopei emiong va £§acBeviioouv Tov S£0pd GUYKOAANO . . X . .
gvd:eoa GT:]KOUOK:JI"] otar(-!):porroinonc r:u KGgETl‘lP: K';(l Acpahilopevo kumehho amdppupng SharpsAway Il (6mov mapéyetar):
oo Séppa. To aogahilopevo kimeMo amd SharpsAway Il {tal yla ™y anéppuyn

BeNovav (15-30Ga.).

Kahoyre pe 086vio T Béon mapakévtnong.
5. Xopnyiote Tomko avaioBntikd olp@wva pe Tic moAiTkég Kat Tig Sladikaoieg Tou
16pUpato.

¢ Mn XPNOIUOTIOIEITE AKETOVN OTNV EMPAVEIA TOU

kaBethpa. o Xpnotdomoiwvtag TEXVIKI) evog yeplov, méote otabepd Tic Pehdves oTIC oméC Tou
e Mn xpnolpomolgite aAKoOAn yla va EUMOTIOETE TNV KunéNou anoppupn (avatpé€Te oty eikdva 1).

EMQAVELD TOU KABETAPA Kat UNV aQrveTe TV aAkOOAN .« Mok TonoBetnBod ot kimeho amoppigng, ot ehovec aogariCowy autopata ot

va mapausivel o EVG‘{ auAé Tou eKUQE"IQ“ ya va B¢0n TouC, £101 WOTE va PN mopobv va emavaypnatpomoinfoiv.

QTMOKATAGTACETE TN BaTdTNTA TOU KABETHPA 1} WG HETPO . . ; . :

TpOANYNG )I\.lotpd:{ er(]uv. n nPan We Hetp! Aﬂpocpu)m{n: Mnv emyeprioete va agaipéoete T Peldveg mou Exouv

TonoBenBei péoa oo aopahiopevo kuimeAo amdppiyng SharpsAway I1. Autég
ot Behoveg éxovv acpahioet ot Oom Toug. Ot Behdveg pmopei va umoaTtolv {npd
£av TpapnyTodv amd To kGmeAo amdppiyng.

* Mn Xenotpomnolgite alowpég  mou mEPIEXOUV
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon ywyng.
¢ Na TPOCEXETE KATA TNV €yXUON QOPHAKWV ME uPnAn

SUYKEVTPWOT GAKOSANC. . ‘Onoulnupéxsml, urmpxi va 0 * {éva quumuu Sharp: ano agpohég yia

- : . . . . 0V Tieon Twv BeAOVwV 0T aQPONEE etd T xprion.
* A@noTe T B£0N E10AYWYIG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV Ao o ) ) ) o
TN S1dTpnon Tou §éppatog Kat Iptv TNV epappoyn emideon A pouAagn: Mnv ¢ Pehévec perd my tomoBémon

Tou¢ oTo ovotnpa SharpsAway amé agpoé€. Mmopei va éxouv mpookoAnBei

* Mnv emtpénete va éNBouv ot gma@n pe aAKOOAn Ta cpaTisia ot poT TC eAvac.

£€apPTAPATA TOU KIT.
5. BeBaiwbeite yia T Patétnra Tou kabetripa mpw amé ™ [IPOETOIPATTE ToV KaBeTipa:

xenon. Mn xpnowonoieite oUpIyyeq MiKpOTEPES Twv 10 ml 7. Exmhovete ohoug Toug aulolc pie oTeipo QuOIONOYIKO 0pO yia evéoipa, yia va

yia va pewBei o kivéuvog Stappong petafd avhwv i pRENG £aoalioete T PatonTa Kat Ty MApwon Tou 1 Twv auldv.

Tou Kabetrpa. 8. Kheiote pe ogiyktpa | mpooaptiote obvdeopo Luer-Lock oty i oTic ypappéc
6. EAaXIOTOMOIOTE TOUG XEIPIOHOUC Tou KaBetripa KaBoAn tn TIPOEKTAGNG Y1dt va S1aTNPAOETE TOV YUGLOAOYIKO 0pO PéGa GTOV I} 0TOUG AUAOUC.

Sidpkela ¢ Sadikaciag yia va S1aTnProETe TO AKPO TOU 9. AQroTe TV MEPIPEPIKT YA MPOEKTAONG AVOIKTH Xwpig Mpa yia SioSo Tov

KaBetripa otn owaoth Béon. 0dnyol obppatog.

7. Mn ouoQiyyeTe To Gpa Tou KaBeTpa. Tuopiyyete povo /N Mpoedomoinon: My kéBete tov kaderipa yia va aM€ete To piKog Tov.

TIC YPOUMEG TIPOEKTACNG KAl XPNOIUOTIOIEITE HOVO TOUG , , L .
OQIYKTAPEC TOU Tapéxovtal. Mn xpnoiwomoleite moté Amoxtijote apykr @hePikn mpoopaon:
odovtwth AaBida yia va cuo@i&eTe TIC ypappéG TPOEKTAONC. Hyoyeviic Berva (6mov mapéyetan):
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Xpnotporoteitar pa nyoyevic Pehova yia va Stevkohdvel v mpooBacn oTo ayyelako
oboTNpa, yla TV €oaywyn evog 0dnyol ebppatog mov Ba SlevkoNlvel T TomoBénon
Tou kaBetpa. H piTn e Pehdvag eivar akTvookiepr yia mepimou 1.cm, WOTE 0 1aTpag va
pmopei va eviomioet T akpiBr Béon ¢ poTNG ™ PeAdvag katd Ty mapakévnon Tov
ayyeiou umd uMEPNKOYPAPIK AMEIKOVION.

Npoatateupévn fehova/Berdva aopaleiag (Omov mapéxetar):
Ba mpémel va xpnotpomoleital pa mpootatevpévn Behova/Perdva aopaleiag oOpQwva jie
TI¢ 08nyieC xprioNg TOL KATAOKELAOTH.

Zoptyya Arrow Raulerson (dmou mapéxetai):

H aUptyya Arrow Raulerson xpnotponoleitat o€ ouvduacyd e T ouokeurj Arrow Advancer

yia Ty eiaywyn 0dnyod ooppatog.

10. Ewoaydyete T pehdva eoaywyic 1y ™ didtaén kaberpa/Behdvag e mpooaptnpévn
aUptyya 1) obpiyya Arrow Raulerson (6mou mapéyetat) ot @AEBa kat avappogriote.

ZHMEIQZH: H N Oéon ic yia Kevip

&lvai 1) 8eld eowtepikij aq;aym&a Aépa. EvaMakm(sc Bzaslc aaaywyn( EIVIII n 6eid
c{wrsplkn apayitiéa pAéBa, ) apiotepij pIKI] Kat ) €wTEPIKT] opayitida pA¢a.
péopacn mpémet va pdvo dtav dev umdpyovv diabéoipa

aMa onueia npao[}aﬂq( oTa dvw dKpa 1j 0To Bwpakikd Tojywya.

\eRixoiic kab:
PAEp P

A Mpogidomoinon: Mnv agivete avoiktéc Behdve 1} KabBetrpeq Xwpic mapa,
Xwpi¢ 6QIyKTipa 0To onpeio mapakévinong e Kevipikig eAéPac. Mmopei va
mpokAnOei epPoln aépa edv emtpanei n €i6080¢ a£pa O€ 1A CUOKEVH KEVIPIKIG
@AePikric mpooPaong 1y o€ pa @APa.

A MpogUhaén: Mnv emavewoayete T Pehva otov KaBetiipa eoaywyng (omov
TapéxeTat), Wote va pelwdei o kivouvog dnpovpyiag epporwv kaberpa.

EmBepaiwate tn @AePikn mpooPaon:
pnowomooTe pia amd T Gw TeEXviKéG yia va empBePaiwoete T QAePiki
Tipdopacn), Aoyw Tou evdexopévou akolotag TomoBénang o€ aptnpia:
o Kevipikn @AeBiki Kupatopopgn:
« Eioaydyete kepahi popotpomic mieong pe apPhy dkpo, n omoia éxel mnpwBE
€ uypo, 0To omiaBlo THa Tou epBohou kat Slapéoou Twv BahBidwy T abpyyag
Arrow Raulerson kat mapakohouBijote Ty Kupatopop@r T KeVIpIKIC QAePIKIG
mieong.

O Edv xpnowomoieite olptyya Arrow  Raulerson,
HoppoTpOTIC.
o Tguypki pon (dv dev eivat 0¢ e§omhiojioG atpoduvapikn 0Bnong):
. 0TE TV KeQaNT} HOPPOTPOTIC Yia va avoisete To ovotnpa BarBidwv
e olpiyyag, ™G ovpyya Arrow Raulerson kat mapakohouBrote yia Tuyov
OuUypIKi} por.
« Anoouvbéote T olptyya amd T Behdva kat apakolouBroTe T GYUYHIKI) porj.

agaipéote ™V Kepah

Py

AHpozlSonoincn: H oguypikn por ivat ouviiBw d€ikTng akovolag aptnplakng
TAPAKEVTNONG.
Aﬂpoq)u).a{n Mn Bacileote oT0 Xpwpa Tou AVAPPOPOUHEVOV aipaTog yia va

Beawbeire 6u éyet XBei pheBukri mpoopaon

Eicaydyete 1o 0dnyo olppa:

008nyo ouppa:

MariBevrau kit/oet e Siapopa odnya obppata. Ta odnyd obppata SiatiBevial o€ Sicpopeg
SlapéTpoug, WiKN Kat SlHOPPWOELC AKPOU yia KABE EMuEPOUC TeXVIKN zloavwvnc
E€oiketwbeite pie to 1} Ta odnya ovppata mov Oa Ov e T ovy

« H mpowBnon tov odnyod ebppatog Slapéoov G ovptyyac Arrow Raulerson
evdéyeTal va amaitel Ama mepIoTPOPIKA Kivnon.

« Avaonkwote Tov avtiyelpa kat tpaPigte T ouokeur Arrow Advancer katd mepimou
4-8 cm pakpid ano T Berova Arrow Raulerson 1 ) BeNova etoaywyric. Xapnhwote
Tov avtixelpa emdvw oTr) cuokeur) Arrow Advancer kat evoow kpatdte kahd To odnyo
olppa, wBAote T didtan péoa otov KUAMWEPO TG GUpLYYac yia va mpowbroete
TEPI000TEPO T0 05NY6 GUpHa (avatpé€te ot €lkova 3). Tuvexiote péxpt va @Bdoel
0 08ny0 obppa ato emBupnTo Pdboc.

EvaMakTikn Tegvikn:

Edv mpotipdrat 1 xprion evog amhol owhijva eubetacyiod, To T Tou owAiva evbelacpol
G ovokevri¢ Advancer propei va amoouvdeBei amd ) povada kai va XpnotpomoinBei
Xwplotd.

Maywpiote To dkpo TG ouokeurg Advancer rj To owhiva eubetaoyol amd T pmhe povada
Advancer. Edv ypnotpomoteitat to dkpo oyripatog «J» Tou 0dnyol cbppatog, mpoetolpdote
Yla &loaywyr 0UpovTag Tov mMaoTikd cwiva Mavw and To dkpo oxApatos «J» yia va T
evBeldoete. To 08nyo oUppa MéMel 0T ouvéxela va mpowdnBei e To ouviiBn Tpomo oTo
emBupnto adoc.

12. XpnotpomouoTe Ti¢ GpdvaEls avd ekatoato (dmou mapéyovtat) aTo 0dnyd cippa we
anpeio avagpopdg WOTe va Pmopéoee va umohoyioeTe To ijko¢ Tov 08nyol cvppatog
oV €yl 10ayBei.

ZHMEIQZH: Otav xpnotpomorcite 0dnyé avppa o€ ouvduaoué pe t ouptyya Arrow

Raulerson (mAijpws avappopnuévn) kai PeAdva ywyiic 6,35 cm (2,5 wtowv),

TopoUY va yivouv ol Mapakdtw avapope aXeTikd pe Ty TomoBétnan:

« 1 ofjpaven twv 20 cm (6vo daktuiol) eloépyeTal oTo Miow pEPOS ToU
&pPaou = To dkpo Tov 08Nyl aippatos Bpioketat aTo dkpo TG PeAdvag

* 1) ofjpaven twv 32 an (tpeig daktuhio) eloépyetal oo miow pEPOG TOU
&PoAov = To dkpo Tov 0dnyou ouppatog Bpioketar mepimou 10 cm mépa and
dKpo ¢ PeAdvag

A Npogodadn: Kpatdre kahd 1o 0dnyo olppa ouvexwe. OpovTioTe va mepiooevel
ApKETO priKo¢ 0dnyou cUppatog yia va SteukoluvBeite Katd To Xeipiopo. Edv
Sev éxete Tov £heyyo Tou 0dnyoU GUppATOC, UTIApYEL EVBEXOpEVO dnptoupyiag
£poAov amo To oUppa.

A pogidomoinon: Mnv pPOQNON pie TN 0Uptyya Arrow Raulerson
£v0ow To 08nyo oUppa eivat TomoBempévo. Mmopei va e10é\Bet aépag otn avptyya
Siapéoov ¢ omioiag Bapidag.

Aﬂpowﬂ)\ufn: Mnv emaveyyvete aipia yia va PEIWOETE Tov Kivduvo Stappong
aipatog and To miow pépo (Mwpa) TG avptyyag.

Anpoaléonoinm\: Mnv amooipete T0 08nyd oUppa mpo¢ To mAve Ao&TunTo
THiipa G PeNdvag, woTe va petwdei o Kivouvog amokomng 1y {npidg Tov odnyou
oUppaToC.

. Agaipéote T BeNdva eloaywyng kat T ouptyya Arrow Raulerson (i} Tov kaBetrpa)
evoow Slatnpeite o 08nyd cbppa ot Béon Tov.

. XpnotpomouoTe Ti¢ onudvoELC avd €KATOOTO 0TO 08NY0 GUPHA YIa Va TIPOOAPHOCETE
T0 piiKog mou Ba mapapieivel EVTOC Tou OOPATOC, GUPPWVA pE To emBupnTo BaBog
TomoBETNaNG oL Mapapévovtog kabetpa.

15. Atevplvete To onpieio mapakévtnong Tou GEpPaToq e TO VUOTEPL, KpATWVTAC TV

KOTITIKI) aKjir} TOU VUOTEPLOU PakpLd amd To 0dnyo oUppa.

TERVIK) pIv EeKIvijoeTe TV Mpaypatikn Sladikacia eloaywync.

Tvokevr} Arrow Advancer (6mouv mapéyetat):

H ovokeur Arrow Advancer xpnaipomolitat yia Tov euBelaopo Tou akpou oxRpaTog «»

o 08nyoy oUppATOC Yia elcaywyr) Tou odnyol oUppatog ot alptyya Arrow Raulerson

1) 0 Behova.

«  Xpnotgomoiwvtag Tov avtiyelpa, avaoUpeTe To dkpo oyfjpatog «J» (avatpé€te oty
£IKova 2).

«  TomoBetote To dkpo TG ouokeuric Arrow Advancer — jie To akpo oxfpatog «J»
aVaouppévo — HEoa TNV M TIou BpiokeTal 0To Miow Pépog Tou EuBONov TG alpLyyag
Arrow Raulerson rj ¢ BeNovag etoaywyrig.

. TpowBrjote To 0dnyo olppa péoa atn aUptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm

/N Tiposoroin
ViN Npogidomoinon: Mnv kdBete To 0dnyd cuppa pe vuoTépt.
« TomoBeTioTe To KOMTIKG AKPO TOU VUGTEPIOY PaKPIG amd To 0dnyo cuppa.

v aopdheta f/kat Tov pnxaviopd acpdhiong Tov plov
(6mou mapéxetar), GTav 10 VUOTEPI SV (OTE Va EPLOPLOTEL O
Kivduvog ‘puupcmouou amod apnpd avtikeipeva.

16. Xpnoty Slaotoléa 1070V yia va SleupOvete Ty 080 Tou 10Tov £wG T GAPa,

omwe anarreitat. AkohouBriote T ywvia Tov 0dnyod oippatog apyd dtapéoou Tov
Sépparoc.

): Mipv k6Pete 1o 08nyd o0ppa yia va aldgeTe To piikog Tou.

.
Evepy 1

A Hpoaléonoman Mnv u(pnvm Tov StaoToéa 10To0 0TN) Bé0n Tou WG Mapapévwy
oV O \éa 10To0 ot Béon Tou evéxel Kivduvo

£

éxptva S1éNBE amd Tic PaBideq TG obptyyac 1 va 10éNBeL oTn BeNova etoaywyrig.
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MpowBijote Tov kaBetipa:

17. MNepdore To dkpo Tov KaBetpa endvw amd To odnyd olppa. Mpénel va mapapieivel
APKETO PriKog 08nyol oUppatog kteBeIpévo 0To AKpo Tou KaBetrpa Tov PEpet Tov
opaho yia va SiatnpnBei atabepri cuMnYN Tov 08Nyl GUPHATOC.

18. Mavovtag To Kovtd oto déppa, mpowdijote Tov Kabetrpa ot PAEa pie eappag
TIEPIOTPOPIKN Kivyon.

19. XpnoipomolvTag Tig oNUAVeELS avd EKATOOTOPETPO TTOU UTIPXOUV GToV KaBeTrpa
¢ onpeia avagpopdg TomoBétnong, mpowdrote Tov kabetrpa oy Tehikn Béon oy
oroia Ba mapapeivel.

ZHMEIOZH: H oupPoloyia Twy onud avd KaTooTo avapEépetal and To dkpo Tov

KaBetijpa.

« apifyunTikij: 5, 15, 25, kAm.

« daktuhior: kdfe Saktidiog umodnAwver Sidotnpa 10 cm, pe Tov éva daxtidio
va urrodetkvier ta 10 cm, Toug 6bo daktulioug va vmodeikviouv ta 20 cm, KATT.

« Koukieg: kdBe koukida umodnAwvel didotnpa 1cm

20. Kpatore Tov kaBetipa oto emBupnto abog kat agaipéate 10 06nyo oUppa.

A Mpogudaén: Edv cuvavtrjoete avtioTaon Katd v mpoomdbeia agpaipeong Tov
odnyol cOppatog petd amo v tomoBimon Tov Kabetipa, To 0dNYO GUppa
evéyetat va éyet meprruhiyBei yopw amé To dkpo Tou kaBeTrpa, péca oo ayyeio
(avatpé€re oty €kova 4).

« Ye quTi) ™V mepinmtwon, v Tpapnéete mpog Ta miow To 0dnyo oUppa pmopei va
€pappootei dokorm Svapn, pe amotéheopia tn Bpadon Tov 08Nyl oUppaTOG.

« Edv ouvavrioete avtiotaon, amoolpete Tov KaBetpa mepimou katd 2-3 cm o€
X0 [E T0 05Ny OUPHA KAl EMIYEIPROTE VA AQAIPEOETE TO 08NY0 OUPpa.

« Edv ouvavtioete kat mdMt avtiotaon, agaipéote Tautoxpova To 0dnyd oUppa Kat
Tov kabetrpa.

Aﬂpo:l&onoinun: Mnv aokeite unepBohikn; Suvapn oto odnyéd cvppa wote va
pewwdei o kivduvog Bpavone.

21. Na emBeBaiyvete mavrote 6Tt oAokAnpo T0 08ny6 oUppa Eivar avénapo apéowg Heta
v agaipeon.

OMokAnpwate TNV €l6aywyr Tov KaBetipa:

22. ENéyéte T Patéra Tov avhod MPOOAPT@VTAC pia oUplyya Ot KaBe ypappn
TIPOEKTAONG Kat Péxpt va € ehevBepn por AePikov
aiparoc.

23. Eknmhovete Tov 1) Toug auloig €wg Otou amopakpuvel mijpwe To aipa and Tov
KaBetpa.
24. Yuvdéote ONeC TIC ypappéc mp 1¢ 0ToUG KaTdAMnA déopoug Luer-Lock,

onwg anareitat. Ot pn xpnotpomoinpéves BUpeC eivat Suvatov va «acpahoTodv» pe
déopoug Luer-Lock, OVTAG TIC TUMIKEG ONTIKEG Kat Sladikaoieg Tou
16puparog.
« Mapéyovtat GQIYKTAPE CUOPIENG OTIC YPAHES MPOEKTAONC YIa TNV AmoQpagn g
pori¢ dlapéoou kdBe auhol katd Tic alayég ypappcv kat cuvdéapwv Luer-Lock.
Mpord 1: AVoiTe ToV 6QIyKTIipa 0UOPIENG TPIV Ao TV £yXUON HEGL TOU

auhou, WoTe va pewwdei o Kivuvog mpokAneng {npdg oTn ypappr mpoé ]

Tuokeur) otabepomoinong kabetripa (6mov mapéyetar):

H ouokeur otaBepomoinang Tov kaBetipa mpémel va XpNOIHOTOIETAl GUUPWVA HE TIC

0dnyiec Xpriong Tou KaTaoKevaoTr.

28. BeBawBeite 6t n Béon ewoaywyric eivar oteyviy mpv amd ™y gappioyr emideong
GOHPWVA JE TIC 08NYiEC TOV KATAOKEVAOTH).

29. Eéyére T Béon Tou akpou Tou KaBeTrpa oUPpwva jie TIg ONTIKEC Kat Ti¢ Stadikaoieg
Tou (§pUparTog.

30. Edv to dkpo Tou kaBetipa éxel TomoBetnOei o AdBog Béon, agiohoyote Kat
QVTIKATAOTAOTE 1 EMaVATOmoBETOTE, OUPPWYA e TIC TOATIKES Kat TI¢ Sladikaaieg
Tou 15pupatog.

31. Kataypdyre oto Sidypappia Tov acBevr To prKog Tou povipou Kabetipa pe pdon Tig

ONUAVOEIG €KATOOTOETPOU MOV Ppiokoval Mdvw oTov Kabetipa oTo onuslo 6rmou
€l0épyetal oo Géppa. Mpémet va dlevepyolvtal GUXVEG OMTIKES mavagioNoyRoeIg yia
va Slaopahiotei 6Tt 0 kaBetipag dev éxel petakvnBei.

Mepimoinon kat @povrida:

Enibeon:

Emoéote oopguva pe Tic moMTikég kat Tiq dadikaoieg Tou popatog, Kabue kat TiC
KateuBuvtriplec odnyiec mpaktikic. AMASTE apéowe To emiBepa av empeaotei n
AKEPIOTNTA ToU, T.Y., av uypavBei, Aepwei f xahapwoet i dev eivat mhéov pn Slamepato.

Batétnta kabempa:

Mamnpriote T Batotnta Tou Kabetipa obp@wva pe TIC MONTIKEC Kat Tig dladikaoies Tou
10pUpatog, kabag Kat Ti¢ kateuBuvtrpies odnyies mpaktikic. Oho To MPOOWTIKO ToU
@poviel aoBeveic e kevipikoig PAePikoUe kaBetrpeg mpémel va ywpilel TIC 0wOTéC
Sladikaoiec yia TV napdtacn Tov Xpovou mapapoviic Tou Kabetripa péoa oTo ayyeio Kat
TV POARYN TOU TPAVHATIONOU.

Aiadikacia evallaync kaBetipa: Xpnotpomoiote oteipa
TENVIK.

1. Npoxwpnote G0PQWVa He To TP Ao Tou
kaBetiipa Ay Tou evdexopevou epBolig Tou kabetrpa.

Aev 1) Korm Tov

00nyiec yia v agaipeon Tov kabetipa:

1. TomoBetriote Tov aoBevi) omwg evdeikvutal yia TV KAWIKI TOV KaTAOTaAON, WOTE Va
Jelw0ei o SuvnTikog Kivduvog Snpoupyiac eupohou aépa.

2. Agaipéote 0 enibepa.

A Mpogodadn: Na va pewoete tov kivbuvo Tuxdv Komiq Tou kaBetpa,
] Pahidi ya va 0 emifepa.

3. Agaipéote Tic ouokevég aopdhong anod Tov kabetrpa.

4. Intote and Tov aoBevi| va TapeL Jia avanvorj Kat va Ty Kpatioel, e4v agaipeite Tov
kaBetipa ¢ apayitdac f Tov uokAeidio kabetrpa.

5. Agaipéote Tov kaBetipa Tpapwvtac tov apyd mapdMnla pe to déppa. Edv
GUVAVTIOETE avTioTaon EVOow apaipeite Tov kabetripa

Noyw umepBolkii¢ mieang.

25. Aogahiote Kai TomoBeTroTe Mpoowplvd enideon atov kabetpa.

26. EnanBevote T Bon Tou dkpou Tou KaBetrpa jie akTivoypagia Bpakog apéowg petd
v TomoBémon.

A Mpogudaén: Me aktvoypagiki efétaon mpémet va emPePaiwvetar n Oéon Tov
KkaBetipa otn de€id mevpd Tou pecoBwpakiov, oy dve Koikn PAéPa, pe To
anw Tpipa Tou kaBetiipa mapdAno mpog To Toixwpa TG Koikng PAéBag, Kat To
ame dkpo Tou va Ppioketat éva emimedo mavew gite amd v dluyo PAEPa site and
mv kapiva e Tpayeiag (tpomida), 6,1 amd ta dvo amewkovietar kahitepa. Edv
T0 dKpo Tou KaBetrpa £xel TomoBetnBei e AdBog Béon, emavatomoBetiiote To,
Kat emBePaiwoTe €K véou,

LtepewoTe Tov Kabetrpa:
27. Xpnotpomotijote Tov oppald Tpipepols 6UvSeanC we Kupto anpeio aopahiong.

A Npoguadn: Mn otepen v i Setfipec fi/kar pappata
anevBeiag oy efwtepikiy Sidpetpo Tou owpatog Tou KaBetipa 1 oTIC
YPappéC MPoEKTaonG, WoTe va pewwdei o Kivuvog va komei i) va umootei {npid
o0 KaBetrpag 1y va mapepmodiotei n pory mu Kuazmpa ZItepeqoTe Tov Kaberpa
Hovo oTig Béoelg \¢Tou X
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A"r @UAaén: 0 kaBetpag dev Ba mpémet va a@aipeitar pe dovapn. Edv kdvere
Kat tétolo pmopei va mpokAnBei Bpavon ka epPoli Tou kaBetipa. Na
akohouBeite Tic moNTIkéG Kat Ti¢ Sadikacieg Tou 13pUpaToC yia Kabetipes mov
ivan 50okoho va agaipeBouv.

6. Aokrote dpeon nigon oTo onpeio péxpt va emreuyBei aipootaon, akohovBoupievo amd
|n Stanepati enideon mou Paciletat oe ahogr.

A"r domoinon: H A i 080 Tou p papével onpeio
aoaywyric aépa péxpt va embnhomomdzi n Béon. Oa mpémet va mapapieivel
TomoBetnpévn pn & | emideon yia Toudyt 24 wpe¢ 1} PéxpL va
zu(pavmzl zmen).lonolnan me Ozanc

7. Tekpnp m Tov kaBetripa, oupmephapBavopévne e
empepaiwong o1t 0AdKANPO To KOG Tou KaBeTpa Kat To AKpo éyouv agaipedei,
OOPQWVa pE TIg MONTIKEC Kat Tig SladIKaoieg Tou 15pUpatog.

Hnaplkuoc (onprokdBapon):
Mpoketpévou va dlatpnBei n patdmra Tov kabetpa, xpnotpomolobvtal SIdPopeC
OUYKeVTpWOEL Slahvpdtwv napwviopol. H moodtnta nrapivng mou xpnatponolitat
e€aptaral amd Ty mMPoTiNaN Tou LaTpoy, T TPWTOKOAO ToU VOOOKOpEioL Kat TV
Katdotaon Tov acBevr.

2. 0 6ykog Tou SlaNupatog napivng mpémet va eivat ioog i Eagpud peyahitepog and Tov
OyKo Tou aulou mou nrapvidetat.



3. Npw and my €KTENEOTE QVappoPnon TG nnapivng ané
KkaBe auhd. Aol avappognBei n nmapivn, ot avloi mpémel va ekmuBolv pe oTeipo
(QUOLONOYIKO 0pO.

Pap:

AVEnupKl]( por aipatog:
Edv undpyel duokohia ot Slatipnon emapkols pori¢ aipatog katd T Bepaneia pe
aipokdbapan, pmopeite va dokipdoete Tic akoNouBeg Nigelc: xapnhaoTe 1o KepdM Tou
aoBevr, aN\d&te T Béon Tou aoBeviy, EpapuooTe e€wTepiki mion ato onpeio e€6dou
Tou KaBetpa mdvw amd oteipo emifepa, eAéyéte yia oTpePAwoelc Tou kabetrpa,
TEPOTPEYTE Tov Kabetrpa €dv ival duvatov péoa oTa mepLOTPEPOpEVa MTEpUyla
PAppATWY, XahapwoTe To ENiBepia edv eivar oQIKTO, avaoTpéPTe T porj aijiatog povo
€4V o1 aMeg Ngel amotuyouv.

2. Edvol Noeig Kat Ta mpoBAfjpata porg gaivetal va opeilovral
o¢ OpopBwpévo kaBetipa, pmopolv va XpnotpomoinBodv wwdoluTikoi mapdyovte
OUPQWVA JE TIC 08NYiEC TOU 1aTPOU.

auiv ) Sladikacia, cupBouleuteite Ta TUMmKA eyyelpidia, MV tatpiki) PiPMoypagia kat
avatpégre oy 1otooehida g Arrow International LLC: www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autav Twv odnylwv xpriong oe poperj apyeiov pdf oty
10100¢Nida www.teleflex.com/IFU

a

Av givatn iae v KAl TV KAWVIKQV
60 (SSCP) Tou «KaBem iy Arrow» (Basic UDI-DI:

08019020000000000000038KH) petd mv kukAogopia ¢ Eupwnaikiic Bdong Aedopévwv

Yiata latpotexvohoyikd mpoiovra/ Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

la évav uuesvn/xpnornhpno pépog oty Evpwnaikn Evwon kai o xwpeg pe
2017/745/EE yia ta 1atpotexvohoyikd

i 6 oxfiua o
poiovta). Edv, katd T Sldpkela TG Xpriong autol Tou MPOTOVTOC 1 W¢ amoTéNeapa TG

Xpriong Tou, mpokAnBei éva coPapd MEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKELAOTH
i/kat otov e€ouatodotpévo avtimposwo, kabwg kat atnv eBvIk oag apyr. Mmopeite
va Ppeite u( nagéc Twy apuoélwv eBvikav apxwv (onueia enagrig yia enaypinvnon)

Tia ipMoypacpia avagopds oxetika pe v aglohéynon tou acBevr), Bpata
TwV KAWVIK@V 10Tp@V, TEXVIKI €10aywyii Kat SuvnTiké emmhokég mou oxetilovtar pe
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oty Niba e E likng Emrpomic:

/ Imed
/ ontacts_en

Kal ep p 1pogop
https://ec.europa.eu/gi




Mwoadpt cupBorwv: Ta cupPoda cuppopp@vVovTal P To mpotumo IS0 15223-1.

Opiopéva oUpBoha pmopei va pnv 10XUoLY yia auto To mpoidv. Avatpé€te oTnV EMOIPAVON TOU MPOIGVTOG yia Ta cbjBola mov 1oXbouV EISIKA yia auTd To TIPoTov.

/N (]| & | @ | & |mm
) latpotevohoyikd ZuuBouAsuans HSPIEXEI Napy Nayy Anoars}pmuzvo Thomnpa Hovou oteipou gpaypol
Mpoooyn Tooio TI¢ 0dnyieg emkivouve . ) Jg 0&gidlo Tou € E0WTEPIKI) TPOOTATEVTIKIY
P Xpong [(TES v aBuleviov ouoKevaoia
\\'// g
K| 4+« | ® | w& | [REF| |[LOT|| &g
Zbotnpa Na Slatnpeitat N . Na e AEV, R .
P PR a Siatnpeitat | xpnoomoteitaredv | kataokevaletal X A ApiBpog Huepopnvia "
JlovoU oTeipou | pakpid and To . L . | ApiBpdc katahoyou ; . Kavaokevaotrg
! X oTEWVO 1 ovokevaoia éyel | pe Adte€ amd naptidac éne
Qpaypod nAaKo pug
uootel {(nud | QUOIKO ENOTIKO
To Arrow, 0 Aoydtumo Arrow, to SharpsAway, To Teleflex kai To Aoydtumo Teleflex eivar eumopikd orjpata ij
arjpara katatefévra ¢ Teleflex Incorporated 1j guvdedepévwy pe avtijv etaipeiwv oti¢ H.I.A. ri/kat g dAAeg
Yapeg. © 2022 Teleflex Incorp d. Me tnv emeuAaén mavtd¢ dikaiwpatog.
Huepopnvia ) To «Rx only» Xpnatgomnoleitar atnv mzpouaa zmanuavaq yia va emxalvquaa v akddovdn dridwon, dnwg
KATAOKEVTC Eloaywyéac P (etat ooV 5 FDA CFR: I i:H ) Bzait 3

H : llpodoy. i vou v H.NA. m nquaq
autod Tou TEYVoAOyIKoU TIPoiBVToS Hovo amd I katdm. svro)lnc adetodotnpévou emayyeApatia Tou Topéa g uyeiag.
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ARROW

Gyermekgydgydszati kétlument hemodializiskatéter

Rendeltetés:

Az Arrow kétlumend hemodializishez szolgélé katéter rendeltetése rvid tévi (<30 napos)
kuldris hozzéférés biztositdsa ideiglenes | izishez, aferézishez, hemofiltréciéhoz és

gyors folyadékbeadashoz.

Hasznalati javallatok:

A beteg méretét gondosan figyelembe kell venni a
felvezetett katéter tényleges hosszahoz viszonyitva.

4, A Kklinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal,
hogy a vezetédrot beakadhat a keringési rendszerbe
beliltetett eszkdzokbe. Amennyiben a beteg a keringési

rendszerben elhelyezett implantatummal rendelkezik, Gigy a

A | dszati kel (i hemodiall vénds hozzaférést biztosit a . o xzes . . ol

AN P, | P, katéterezési eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett

kozponti gyors vagy akut és . ) P, L L N .

apheresis céljabol. A katéter a gyermekek, serdiildkordak és kisméretii felnéttek vena " J k'b’ av 6t beakadasa kockazatanak csokkentése
érdekében.

jugularisaba, vena subclavidjaba vagy vena femoralisiba vezethetd fel.

Ellenjavallatok:
A kgyogyaszati ké nem Ugy lett kialakitva, hogy
hosszi tévi (legaldbb 30 nap idétartamt) hemodializishez vagy trombozisos erekkel
rendelkezd betegekhez hasznaljak.

Vérhato klinikai el6nyok:

Vénds hozzaférés bi: arovid tavi hemodializishez és apheresishez.

Vénds hozzaférés bi avena jugularison, a vena subclavian vagy a vena femoralison
keresztiil.

@ Veszély yagokat tartall :

Arozsd: acélfelh alasaval késziilt k k>0,1%

tomegszazalék mértékben tartalmazhatnak kobaltot (CAS-sza
7440-48-4), amely CMR gén vagy reproduk

gok) 1B. | oriaba b | gnak mi .
A i acél | kben lévé kobalt mennyiségét
értékelték, és tekintettel az eszkozok rendeltetésére és

toxikoldgiai profiljara nem meriil fel a betegeket érinté bioldgiai
biztonsagi kockazat az eszkdzoknek a jelen hasznalati utasitasban
jelzettek szerinti hasznalatakor.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizlni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sdlyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécioban talalhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

3. Ne helyezze, ne tolja el6re, illetve ne hagyja a katétert a jobb
pitvarba(n) vagy a jobb kamraba(n). A katéter csticsat a vena
cava superior als6 harmadaba kell eléretolni.

A vena femoralison keresztiili megkozelités esetén a katétert
ugy kell eléretolni az érbe, hogy a katéter csuicsa az érfallal
parhuzamos legyen, és ne lépjen be a jobb pitvarba.

A katéter csticsanak helyét az intézményi elGirasok és
eljarasok szerint kell ellenérizni.
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5. Ne alkalmazzon tulsagosan nagy erét a vezetédrot vagy
a szovettagitd bevezetése soran, ellenkezé esetben az
ér perforacidja, vérzés vagy a komponensek karosodasa
kovetkezhet be.

6. A vezet6drot jobb szivfélbe hatolasa hatasara ritmuszavar,
jobbszar-blokk, vagy az ér-, pitvar- vagy kamrafal
perforacidja kovetkezhet be.

7. A katéter vagy a vezetddrot elhelyezése, illetve eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tilzottan nagy er6t. A tulzottan
nagy eré a komponensek karosodasat vagy elszakadasat
okozhatja. Ha valamelyik komponens vélhetéen megsériilt,
vagy ha a visszahlzas nem hajthaté konnyen végre, akkor
radiografias képet kell késziteni, és tovabbi konzilium
sziikséges.

8. A nagynyomasti befecskendezéshez nem javallott
katéterek ilyen alkalmazadsokhoz valé hasznalata a
lumenek kozti folyadékutvonal-keresztez6déshez (vagyis
az egyik lumenbdl a masikba torténd szivargashoz) vagy
szétrepedéshez vezethet, ami a személyi sériilés potencialis
kockazatat hordozza.

9. A katéter elvagasa vagy megsértése, illetve a katéterbeli
aramlas akadalyozasa kockazatanak csokkentése
érdekében ne hajtson végre kdzvetleniil a katétertest vagy
a toldalékcsovek kiilsé atmérdjéhez torténé rogzitést,
kapcsozast és/vagy varrast. Kizarélag a jelzett stabilizalasi
helyeken hajtson végre rogzitést.

10.Légembolia kovetkezhet be, ha levegé juthat be a
vaszkularis hozzaférést biztosité eszkozbe vagy a vénaba.
Ne hagyjon nyitott tiiket vagy zarokupakkal le nem zart,
szoritoelemekkel el nem szoritott katétereket a centralis
vénas punkcios helyen. A véletlen lecsatlakozas megel6zése
érdekében kizarélag megfeleléen megszoritott Luer-zaras
csatlakozasokat hasznaljon a vaszkularis hozzaférést
biztosité eszk6zokon.

11.A vena subclavia felvezetési helyének hasznélata a vena
subclavia stenosisaval hozhaté 6sszefiiggésbe.

12.A Kklinikai szakembereknek tisztaban kell lenniliik a
centralis vénas katéterekkel kapcsolatos komplikaciokkal/
nemkivanatos mellékhatasokkal, egyebek kozott az
alabbiakkal:




* ér-, pitvar- vagy véletlen artériaszuras

kamraperforacié o idegkarosodas/
kévetkeztében kialakuld idegsériilés
szivtamponéd ¢ haematoma

* haemorrhagia

e fibrinhtively-képzédés

o fert6zés a kilépési helyen

*  érerdzioj

¢ katéter csticsanak rossz
poziciéba keriilése

® ritmuszavarok

¢ ductus thoracicus o kiszivargas
felszakadasa ¢ plexus branchialis

* bacteriaemia sériilése

¢ septikaemia *  szivritmuszavar

e trombozis * exsanguinatio

e pleuralis (pl.
pneumothorax) és
mediastinalis sériilések

e |égembolia

o katéterembolia

¢ katéter elzarédasa

Ovintézkedések:

1.

Ne médositsa a katétert, a vezetédrotot vagy a készlet/szett
barmely mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy
eltavolitas soran.

A beavatkozast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos
technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell végrehajtani

Alkalmazza a szokasos Odvintézkedéseket, és kovesse az
intézményi elSirdsokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az
eszk6zok biztonsagos artalmatlanitasat is.

A katéter felvezetési helyénél hasznalt egyes fertétlenitészerek
olyan olddszereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik a
katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,
az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek
a katéterstabilizal6 eszkoz és a bor kdzotti ragasztokotést is
meggyengithetik.

Ne hasznaljon acetont a katéter feliiletén.

* Neh aljon alkoholt a katéter feliiletének aztatasahoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy ferté6zésmegel6zés céljabol.

Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazé kenécsoket a
felvezetési helynél.
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gyogyszerek infazidjakor.

A bor atszirasa és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a
felvezetés helyét teljesen megszaradni.

Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.

A befecskendezés hasznalata el6tt biztositsa a katéter
atjarhatdsagat. Az intraluminalis szivérgas, illetve a katéter
szétrepedése kockazatanak csokkentése érdekében ne
hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskendét.

A katétercstics megfeleld helyzetének fenntartasa érdekében
minimalis mértékben manipulalja a katétert az eljaras soran.
Neszoritsaelakatétertestét. Kizardlaga hc bbitd ékek
szoritsa el, és kizarolag a mellékelt csészoritokat hasznalja.
Soha ne hasznaljon fogazott fogét a hosszabbitévezetékek
elszoritasahoz.

. A testben marad6 katétereket rutinszeriien meg kell

vizsgalni, és ellenérizni kell a kivant térfogataramot, a
kotés biztonsagossagat, a katéter megfelelé helyzetét és a
Luer-zaras csatlakozas meghtizasat. A centiméteres osztasok
segitségével allapitsa meg, hogy valtozott-e a katéter
helyzete.

9. Kizardlag a katéter elhelyezésének rontgenes vizsgalata
igazolhatja, hogy a katéter csiicsa nem lépett be a szivbe,
és hogy tovabbra is parhuzamos az érfallal. Ha a katéter
helyzete megvaltozott, azonnal végezzen mellkasrontgenes
vizsgalatot a katétercsuics helyzetének ellenérzéséhez.

10.A vérmintavételhez ideiglenesen zarja el a tovabbi
nyilas(oka)t, mely(ek)en keresztiil az oldatok infazidja
torténik.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzak a jelen
hasznalati utasitasban ismertetett Gsszes tartozékkomponenst.

Az eljards megkezdése elétt ismerkedjen meg az egyes
komponensekre vonatkozoé utasitasokkal.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

A punkcids hely elokészitése:
1. Afelvezetés helyének megfeleld médon poziciondlja a beteget.

« Subclavialis vagy jugularis hozzéférés: A légembdlia kockdzatanak csokkentése
és a vénas feltoltés fokozdsa érdekében helyezze a beteget a beteg dltal toleralt,
kis szog(i Trendelenburg-helyzetbe.

« Femoralis hozzaférés: Helyezze a beteget haton fekvd helyzetbe.

2. Abeteg kiils6 anatomidjan végzett mérésekkel becsiilje meg, hogy milyen hosszisagu
katéter sziikséges a disztalis cstics vena cava superiorba helyezéséhez.

3. Abeteg isztitott borét megfeleld
megszaradni.

4. Lepellel fedje le a punkcids helyet.

5. Az intézményi eldirdsoknak és eljardsoknak megfeleloen végezzen helyi
érzéstelenitést.

készitse eld, és hagyja azt

6. Helyezze hulladéktartoba a tiit.

SharpsAway Il zérédd hulladéktartd csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway |l zér6do hulladéktartd csésze injekcios tiik hulladékként torténd

dsszegy(jtésére hasznalatos (15-30 Ga.).

o Egykezes technikdt haszndlva nyomja hatdrozottan a tiiket a hulladéktartd csésze
nyilasaiba (ldsd az 1. dbrét).

o A hulladéktarto csészébe hel utdn a tik

hogy nem haszndlhatok fel tjra.

Aévintézkedés: Ne probélja meg eltévolitani a SharpsAway Il zar6dd
hulladéktartd csészébe helyezett tiiket. A tiik rogzitve vannak a helyiikon. A tik
megsériilhetnek, ha erdlteti kihtzasukat a csészébl.

< Ha van mellékelve, habszivacs SharpsAway rendszer hasznalhaté oly médon, hogy
hasznélat utdn a tiiket a habszivacsba nyomjak.

A Ovintézkedés: Tilos ismétel alni a tiiket a habszivacs SharpsAway
rendszerbe torténd behelyezésiik utan. A tii hegyéhez anyagszemcsék
tapadhatnak.

tigy rogziilnek,

Készitse el6 a katétert:

7. Oblitse &t a katéter minden egyes lumenét befecskendezésre sz0lgald steril normal
fizioldgids séoldattal az tjérhatdsag biztositdsa és a lumen(ek) feltdltése érdekében.

8. Szoritsa el a toldalékesov(ek)et, vagy csatlakoztasson hozza(juk) Luer-zéras
csatlakozot, hogy a fizioldgids sooldat a lumen(ek)ben maradjon.

9. Adisztalis toldalékesdre ne tegyen kupakot, hogy itt vezethesse be a vezetddrotot.
Vigyazat! Ne végja el a katétert a hossz megvéltoztatésa érdekében.

Hozza létre a vénas hozzaférést:

Echogén tii (ha van mellékelve):

Echogén tii haszndlatos a vaszkularis rendszerhez valo hozzaférés biztositasahoz, hogy fel
lehessen vezetni a katéter elhelyezésé konnyitd ddrotot. A td kb. 1 cm-es része
fokozottan kimutathato, lehet6vé téve a klinikai orvos szamdra a td helyének ultrahang
segitségével torténd pontos azonositésat az ér punkcidja soran.

Védett tii/biztonségi ti (ha van mellékelve):
Védett tiit/biztonsagi tiit kell hasznalni a gyartd hasznélati utasitasanak megfelelgen.



Arrow Raulerson fecskendd (ha van mellékelve):
Az Arrow Raulerson fecskendd az Arrow Advancer eszkozzel egyiitt haszndlatos a
vezetddrot bevezetéséhez.

10. Helyezze a bevezetdtiit vagy a katétert/tiit a hozza rogzitett fecskenddvel vagy az

Arrow Raulerson fecskenddvel (ha van mellékelve) a vénaba, és aspirdljon.
MEGIEGYZES: A centrdlis vénds katéter eldnyben részesitendd felvezetési helye a jobb
vena jugularis interna. A tovdbbi opcidk kozott szerepel a jobb vena jugularis externa,
valamint a bal vena jugularis interna és externa. (sak akkor szabad subclavialis
hozzdférést alkalmazni, ha a felso vé konvagya keresztiili hozzdférés
mds opcidi nem dlinak rendelkezésre.

AVigyézat! Ne hagyjon nyitott tiket vagy zarokupakkal le nem zért,
szoritdelemekkel el nem szoritott katétereket a centrélis vénds punkcids helyen.
Légembodlia kovetkezhet be, ha levegd juthat be a centralis vénas hozzaférést
biztositd eszkdzbe vagy a véndba.

dés: A dlia kockd
helyezze vissza a tiit a bevezetokatéterbe (ha van ilyen).

Ellendrizze a vénas hozzaférést:
Avénds hozzaférés ellendrzésére az alabbi eljarasok valamelyikét haszndlja, hogy elkeriilje
az artériaba torténd véletlen behelyezést:
«  Centrdlis vénas hullimalak:
« Helyezzen egy folyadékkal feltdltdtt, tompa csticsii nyomdsjeladd szondat az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hétsé részébe és a fecskendd szelepein
keresztiil, és figyelje, hogy jelentkezik-e a centrélis vénas nyomas hullimalakja.

O Arrow Raulerson fecskendd hasznélata esetén tavolitsa el a jeladd szondat.

a )" alaku végzddésre a miianyag csovet, hogy kiegyenesitse. A vezetddrétot ezutén a

szokdsos modon kel el6retolni a kivant mélységbe.

12. Abehelyezett ddro hosszénak all
alapként a lévd c asok

hasznélja
(ha vannak).

MEGJEGYZES: Amikor a vezetddrdtot a (teljesen aspirdlt) Arrow Raulerson fecskendével
és egy 6,35 cm-es (2,5 hiivelykes) bevezetitiivel egyiitt haszndlja, a kovetkezd
vonatkoztatdsi pontok haszndlhatdk a poziciondldshoz:
« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugatty hdtoldaldn = a vezetddrot csticsa a
ti végénél van
« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyi hdtoldaldn = a vezetddrot csiicsa
kb. 10 cm-rel van tuil a tii végén
/\\ Ovintézkedés: Mindvégig tan tartsa a Ugyeljen ra, hogy
a kezelés szaméra elegendd hosszisagu ddrot alljon ki. A a
vezetddrét drot okozta embdlidhoz vezethet.
AVigya’zat! Ne aspiréljon az Arrow |, amikor a odrét a
helyén van, mert ilyenkor levegd juthat be a hétso szelepen keresztiil.
Aévintézkedés: A fecskendd hétuljanal (kupakjanal

kockizatanak érdekéb

P
fec

fellépé
ne hajtson végre reinfuziot a vérrel.

A Vigyazat! A vezetddrot-levalds vagy -sériilés kockazatanak csokkentése
érdekében ne hiizza vissza a vezetddrtot a tii ferdén levagott élére.

@

. A vezetddrotot a helyén megtartva tévolitsa el a bevezetét(t és az Arrow Raulerson
fecskenddt (vagy katétert).
. Avezetddréton lévG centiméteres osztasokkal allitsa be a testben marada hosszisagot
atestben marado katéter elhelyezésének kivént mélysége szerint.
bh

=

o LiiktetG aramlds (ha nem all

rendezés):

« A jeladd szonddval nyissa ki az Arrow Raulerson fecskendd szeleprendszerét,
ésfigyelje a liiktetd dramlast.

« Csatlakoztassa le a fecskenddt a tiirdl, és figyelje a liiktetd aramldst.
A Vigyazat! A liiktetd dramlést altalaban a véletlen artériaszuras jele.
A Ovintézkedés: A vénas hozzaférés indikacioja vonatkozasaban ne hagyatkozzon
kizarolag az aspiralt vér szinére.
Vezesse fel a vezetddrétot:
Vezetddrot:
A készletek/szettek tobbféle ddréttal - allnak felkezésre. A Gdrétok
kiilonféle atmérdben, hosszban és a specifikus felvezetési technikdknak megfeleld
dciéban dllnak ésre. A ési eljards tényleges megkezdése
eldtt ismerkedjen meg az adott technikahoz hasznalandé vezetddratokkal.

cslic

Arrow Advancer (ha van mellékelve):

Az Arrow Advancer eszkoz a Gdrot )" alakd végzddésének ki szolgdl,
hogy be lehessen vezetni a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tibe.

«  Hiivelykujjdval hiizza vissza a )" alaku cstcsot (Iasd a 2. dbrét).

o Helyezze az Arrow Advancer eszkozt — )" alaku végzédését visszahizva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hétso részén talalhato nyilasba vagy a
bevezetétiibe.

. Tolja eldre a vezetddrétot az Arrow Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, mig &t nem
halad a fecskendd szelepein, vagy be nem Iép a bevezetétiibe.

« Finom csavaré mozgds lehet szilkséges a vezetddrot eldretoldsahoz az Arrow
Raulerson fecskenddn keresztiil.

« Emelje fel hiivelykujjat, és hizza el az Arrow Advancer eszkozt kb. 4-8 cm-re az

Arrow Raulerson fecskenddtdl vagy a b 1. Engedje le hiivelykujjét az
Arrow Advancer eszkdzre, és a vezetddrétot tovébbra is hatdrozottan fogva tolja
az Osszefogott elemeket a fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrt még eldbbre

tolddjon (Idsd a 3. dbrét). Folytassa, mig a vezetddrot a kivant mélységbe nem kerill.

Alternativ technika:
Ha az egyszerii kiegyenesitcsovet részesitik eldnyben, akkor az Advancer eszkoz
kiegyenesitdcs6-szakaszét le kell valasztani az eqységrdl, és kiilon kell hasznalni.

Valassza le az Advancer eszkoz csticsét vagy kiegyenesitdcsovét a kék Advancer egységrdl.
Ha a vezetddrot )" alakd végzddését haszndlja, a bevezetés eldkészitéseként csisztassa
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15. Nagyobbitsa meg a bdron 1évé punkcids helyet a szike vagoélével, amelynek a
vezetddrottal ellentétes irdnyba kell llnia.

AVigyézat! Nevégjaela ahossz

)
A Vigyazat! Ne végja el a vezetddrotot szikével.

« Allitsa a szike vagoélét a vezetédrottal ellentétes iranyba.

o Az éles targyak okozta személyi sériilések kockdzatd

érdekében hozza miikodésbe a al kiviili szike bi agi és/vagy
zérasi funkcidjat (ha rendelkezik ilyennel).
16. Sziikség szerint haszndljon szovettdgitot a véndhoz vezetd szovetjarat
gyobbitasahoz. Lassan kovesse a ddrot szogét a boron keresztil.

AVigya’zat! Ne hagyja a szovettagit6t a helyén a testben maradd katéterként.
A szovettagitonak a testben hagyasa az érfal perforacidja kockazatanak tenné
ki a beteget.

Tolja el6re a katétert:

17. Csavarszer(i mozgdssal vezesse fel a katéter csticsat a vezetddrétra. A vezetddrot
hatérozott megfogasahoz sziikséges, hogy a katéter kdnusz feldli végénél a vezetGdrot
kelléen hossz( darabja alljon ki.

18. Abdr kozelében megfogva tolja eldre a katétert a vénaba, enyhén csavaré mozgdssal.

19. A katéteren IévG c
eldre a katétert a testben marado végleges helyzetbe.
MEGJEGYZES: A centiméteres osztdsok szimbélumai a katéter csticsdtol mért tdvolsdgot
Jjelzik.
o szdmok: 5, 15, 25 stb.
« sdvok: minden egyes sdv 10 cm-es kozt jelez. Egy sdv 10 cm-nek, két sdv 20 cm-nek
felel meg és igy tovdbb.
« pontok: mindegyik pont egy 1 cm-es kozt jelez

asi pontként haszndlva tolja

20. Tartsaa katétert a kivant mélységben, és tévolitsa el a vezetddrotot.
A()vintézkedés: Ha ellendllast tapasztal, amikor megprébélja eltavolitani a
a katéter elhel; utan, akkor let hogy a
hurokba tekeredett a katéter csticsa koriil az érben (ldsd a 4. dbrat).

« llyen korilmények kbzott a vezetddrot vi
vezethet, amia f kadasét ered

« Haellendllast tapasztal, hizza vissza a katétert a vezetddréthoz képest 2-3 cm-rel,
és prébalja meg eltdvolitani a vezetddrotot.

« Haismét ellendllast tapasztal, tavolitsa el egyszerre a vezetddrotot és a katétert.

tilzott erd




AVigyézat! A torés kockazaténak csokkentése érdekében ne alkal
llsé nagy eréta
21. Azeltévolités nyoman mindig ell

hogy a teljes

Fejezze be a katéter felvezetését:

22. Ellendrizze a lumen atjérhatdsagat; ehhez rogzitsen egy-egy fecskendt az egyes

toldalékesovek végére, és aspirdljon, mig a vénds vér szabad dramlasat nem

tapasztalja.

Oblitse &t a lumen(eke)t, hogy az sszes vér tavozzon a katéterbl.

Csatlakoztassa az Osszes toldalékesovet a megfeleld Luer-zéras csatlakozd(k)hoz,

szikség szerint. A felf dlatl ilas(oka)t Luer-zdras ¢ le lehet

zami"a szoka’sos intézményi elmrasoknak é elj' 'soknak megfelelden

«Ah ék(ek)en ) taldlhato(k), Iyel
elzarhato az egyes lumeneken keresztiili dramlas a vezetek és a Luer-zdras
csatlakozo cseréje soran.

AVlgyazat' A hosszabbltovezetek tilzott nyomds hatdsdra bekovetkezd

da dzata ése érdekében a lumenen keresztiili infizio

=

2.
24.

x2S

eltt nyissa k| a

25. Rogzitse a katétert, ésideiglenesen helyezzen ra kdtést.

26. Kozvetleniil az elhelyezés utdn mellkasrd | ell a katéter cstcsanak
helyzetét.
Ovintézkedés: A ro izsgalatnak azt kell mutatnia, hogy a katéter a

mediastinum jobb oldalan, a vena cava superiorban van, a katéter disztalis
vége parhuzamos a vena cava falaval, disztalis csticsa pedig a vena azygos vagy
a carina tracheae folott helyezkedik el, attdl fiiggden, hogy melyik jelenithetd
meg jobban. Ha a katéter csticsénak pozicidja nem megfeleld, repozicionalja, és
ellendrizze tjra.

Rogzitse a katétert:
27. Elsédleges rogzitdhelyként hasznaljon hdromszog alaki elagazo kdnuszt.

AOvmtezkedes A katéter eragasa vagy megsenese, illetve a katéterbeli

dramlas alyozasa kocka: C érdekében ne hajtson végre
kozvetleniil a katétertest vagy a toldalékcsovek kiilsé atmérdjéhez torténd
rogzitést, kapcsozast és/vagy varrést. Kizérdlag a jelzett stabilizalasi helyeken

hajtson végre rogzitést.

Kateterstablllzalo eszkoz (ha van meIIekere)
A ilizélo eszkozt a gyartd

28. Gydzodjon meg rola, hogy a felvezetési hely szaraz, mieldtt felhelyezné a kotést a
gyartd utasitdsainak megfelelgen.

Ertékelje a katéter csticsanak elhelyezkedését az intézményi eldirdsoknak és
eljarasoknak megfelelden.

ol

kell haszndlni.

29.

=1

30.

S

Ha a katéter csticsa nem megfeleld helyzetben van, értékelje a helyzetét, és cserélje ki
vagy repoziciondlja az intézményi elGirasoknak és eljarasoknak megfelelgen.
Rogzitse a beteg kérlapjan a testben maradd katéter hosszét, a katéter bdrbe
torténd  belépésének helyén leolvasott centiméteres osztds alapjan. Gyakori
szemrevételezéssel kell ellendrizni, hogy a katéter nem mozdult-e el.

3.

Apolas és karbantartés:

Kotés:

A kotést az intézményi elGir és valamint a gyakorlati irdnyelveknek
megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe keriil, pl. a kités
atnedvesedik, beszennyezédik, meglazul, vagy mar nem zér.

A katéter atjarhatosaga:

Akatéter tjarhatdsagat az intézményi eldirasoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati

iranyelveknek megfelelden tartsa fenn. A centrdlis vénds katéterrel rendelkezd betegek

dpoldsdban résztvevd dsszes személy tdjékozott kell, hogy legyen a katéter testben

maradasi idejének meghosszabbitdsat és a sériilések megeldzését szolgdlo hatésos

eljérésokat lletden.

A katéter cseréjének eljarasa: Alkalmazzon steril technikat.

1. Akdrhdzi protokoll szerint hajtsa végre. A katéterembolia veszélye miatt a katétert
nem ajanlott levgni.

A katéter eltavolitasara vonatkozo utasitasok:

1. Helyezze a beteget a légembdli
javallott poziciéba.

2. Tavolitsa el a kotést.

kockézatédnak csokk

érdekében K

Aévinte‘zkedés: A katéter elvagasa kocka
hasznaljon oll6t a kotés eltavolitasahoz.

3. Tavolitsa el a katétert a rogzitdeszkoz(ok)rdl.

4. Avenajugularisba vagy a vena subclavidba helyezett katéter eltavolitasakor utasitsa a
beteget, hogy vegyen Iélegzetet, és tartsa benn.

5. Lassan, a bdrrel parhuzamosan hiizva tavolitsa el a katétert. Ha ellendllast tapasztal a
katéter eltavolitésa soran [TTNIIIIIE]

Aﬁvmtezkedes A katétert nem szabad erovel eltavolitani, ellenkezd esethen a
katéter elszal és embolizacio be. A nehezen eltavolithaté
katéterek esetében kovesse azi i eldirasokat és eljarasok

6. Alkalmazzon kozvetlen nyomdst a hozzaférési helyre, amig a vérzéscsillapitds meg
nem valdsul, majd helyezzen fel kendcsos zarokotést.

AVigya!zat! A katéter visszamarado jératdn mindaddig levegd léphet be, amig

a ési hely nem h dik. A zérokdtésnek legalabb 24 orén at vagy a
belépési hely ha dasaig a helyén kell dni
7. Az intézményi elgirasoknak és elidrdsoknak PRTVIR dia a

katétereltévolitési eljardst, egyebek kozott azt is, hogy a katéter teljes hossztisagéban
a csticesal egyiitt el lett tavolitva.

Heparinizalas (hemodializis):

1. A katéter atjarhatosaganak fenntartdsihoz kiillonféle koncentrécidji ,rogzitd”
oldatokat kell alkalmazni. A haszndlt heparin mennyisége az orvos valasztasatdl, a
korhazi protokolltdl és a beteg dllapotatdl fiigg.

2. Aheparinoldat mennyisége a,rogzitendd” lumen térfogatéval megegyez, vagy annél
kissé nagyobb kell, hogy legyen.

3. A hemodializis megkezdése eltt aspirdlja az egyes lumenekbdl a benniik maradt
heparint. A heparin aspirdldsa utdn a lumeneket &t kell obliteni steril normdl
fizioldgids séoldattal.

Gyenge vérdram:

1. Ha a megfelelg vérdram nehezen tarthat6 fenn a hemodializis-kezelés soran, akkor
a kovetkezd intézkedésekkel lehet probalkozni: engedje le a beteg fejét, véltoztassa
meg a beteg helyzetét, fejtsen ki kiilsd nyomast a katéter kilépési helyére a steril
kotszeren keresztiil, ellendrizze, hogy nem tort-e meg a katéter, forgassa el a katétert,
ha elmozdithatd a szarnyas varratrogzitok elforgatsi tartomanyan belill, lazitsa meg
a kotést, ha szoros, forditsa meg a véraram irdnyat, ha egyetlen mas modszer sem
vezet eredményre.

2. Ha a fenti modszerek nem vezetnek eredményre, és az dramlasi problémakat
vélhetden a katéterben lévG thrombusok okozzak, akkor fibrinolitikus szerek
hasznalhatok elGirasszeriien.

A beteg éllapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatésat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal | i6kat érint referenciai
tekintetében lasd a standard ony , az orvosi dall és az Arrow

International LLC webhelyét: www.teleflex.com

potencialis

Ennek a hasznalati utasitasnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhato.

Az ,Amow akut hemodializishez szolgélo  katéter” (alapvetd  UDI-DI:
08019020000000000000038KH) bi: jiés klinikai teljesitményének dsszefoglala
az orvosi eszkdzok eurdpai (Eudamed) a kbvetkez6 helyen lesz

annak elinditasa utan: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eurdpai uniobeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabdlyozési eléirdsok (az orvostechnikai
eszkzokrdl 52010 2017/745/EU rendelet) hatdlya ald tartozd orszagokbeli beteg/felhasznald/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz hasznélata folyaman vagy haszndlatanak
kdvetkeztében stlyos vératlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatosagnak Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,
a  https://ec.europa. _en cimen egyéh
|nformaaok mellett megtalélhaték azilletékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattartd pontok)
elérhetdségei.




Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbolumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbélumokat lasd a termék cimkézésén.
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Az Arrow, az Arrow logd, a SharpsAway, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy
tdrsvillalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban.
© 2022 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.
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az eszkoz kizdrdlag engedéllyel rendelkezd gyak

6 orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesitheta.
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Prodotto per cateterismo a due lumi per emodialisi pediatrico

Destinazione d'uso

Il catetere per emodialisi a due lumi Arrow & previsto per forire Iaccesso vascolare a
breve termine (<30 giorni) per la temporanea emodialisi, aferesi, emofiltrazione e rapida
somministrazione di fluidi.

Indicazioni per I'uso

Il catetere a due lumi per emodialisi pediatrico consente accesso venoso alla circolazione
centrale per la somministrazione rapida di fluidi, per emodialisi temporanea o acuta e
aferesi. Il catetere puo essere introdotto nella vena giugulare, nella succlavia o femorale di
bambini, adolescenti e giovani adulti.

Controindicazioni
Il catetere a due lumi per emodialisi pediatrico non & progettato per emodialisi a lungo
termine (=30 giorni) o per I'uso in pazienti con vasi trombizzati.

Benefici clinici previsti
Consente I'accesso venoso per emodialisi a breve termine e aferesi.
Consente I'accesso venoso dalle vene giugulare, succlavia o femorale.

Contiene una sostanza pericolosa

d PRI

| componenti fabbricati utili acciaio il p
contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4) che

& una CMR (cang , g
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto nei
comp iin acciaio i idabile é stata val e id d

la destinazione d'uso e il profilo tossicologico dei dispositivi, non
vi & alcun rischio biologico per la sicurezza dei pazienti, purché i
dispositivi siano utilizzati come indicato nelle presenti istruzioni
per l'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

N

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

Non posizionare/fare avanzare né lasciare inserito il catetere
nell’atrio o nel ventricolo destro. La punta del catetere deve
essere fatta avanzare nel terzo inferiore della vena cava
superiore.

Nell'approccio venoso femorale, il catetere deve essere fatto
avanzare nel vaso in modo che la punta sia parallela alla
parete del vaso e non entri nell’atrio destro.

La posizione della punta del catetere deve essere confermata
seguendo la prassi e la procedura della struttura sanitaria.

Valutare attentamente le dimensioni del paziente rispetto
alla lunghezza effettiva del catetere introdotto.

S

. I medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo
impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

5. Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo
guida o il dilatatore per tessuti, poiché cosi facendo si puo
provocare la perforazione del vaso, sanguinamento o il
danneggiamento del componente.

6. Il passaggio del filo guida nel cuore destro pud causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

7. Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o la
rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso di forza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

8. L'uso di cateteri non idonei all'iniezione a pressione per
applicazioni che comportano questo tipo di iniezione
potrebbe causare il cross-over interluminale o la rottura con

potenziale rischio di lesioni.

9. Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente
il diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe
per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del
catetere e per evitare che il flusso venga ostacolato. Fissare
il dispositivo unicamente nelle posizioni di stabilizzazione

indicate.

10.Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in
una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti o cateteri non tappati e non clampati nel sito
di punzione venosa. Con qualsiasi dispositivo per accesso
vascolare, usare solo connettori Luer Lock saldamente
serrati, onde evitare la disconnessione accidentale.

11.L'uso del sito di inserzione in corrispondenza della vena
succlavia puo essere associato a stenosi della stessa.

12.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e
degli effetti collaterali indesiderati associati ai cateteri venosi
centrali, ivi compresi, tra gli altri:



¢ tamponamento ¢ danni/lesioni di tipo
cardiaco secondario a neurologico
perforazione vascolare, ¢ ematoma

* emorragia

¢ formazione diuna

guaina difibrina

infezione del sito di

uscita

* erosione vascolare

® posizionamento non
corretto della punta
del catetere

atriale o ventricolare

¢ lesioni della pleura
(cioé, pneumotorace)
e del mediastino

e embolia gassosa

¢ embolia da catetere

¢ occlusione del catetere

¢ lacerazione del dotto

toracico e disritmie
e batteriemia o stravaso
e setticemia * lesione del plesso
e trombosi brachiale
* puntura arteriosa * aritmia cardiaca
accidentale e dissanguamento
Precauzioni

1. Nonmodificareil catetere, il filo guida o alcun altro componente
del kit/set durante l'inserimento, l'uso o la rimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

N

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

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere
contengono solventi in grado di indebolire il materiale di cui &
costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole possono
indebolire la struttura dei materiali in poliuretano. Questi
agenti possono anche compromettere il grado di adesione tra il
dispositivo di stabilizzazione per catetere e la cute.

»

¢ Non usare acetone sulla superficie del catetere.

¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né
consentire la permanenza di alcool all'interno del lume
del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
misura atta alla prevenzione delle infezioni.

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
un’elevata concentrazione di alcool.

e Prima della puntura cutanea e prima di applicare la
medicazione, consentire la completa asciugatura del sito
diinserzione.

¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in
contatto con alcool.

Verificare la pervieta del catetere prima dell’'uso. Per ridurre

il rischio di perdite intraluminali o di rottura del catetere, non

usare siringhe con capacita minore di 10 ml.

Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera

procedura per preservare il corretto posizionamento della

punta.

7. Non clampare il corpo del catetere. Clampare soltanto le
prolunghe utilizzando esclusivamente le clamp fornite in
dotazione. Non usare mai pinze seghettate per clampare le
prolunghe.

8. | cateteri a permanenza devono essere regolarmente
ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata,
che la medicazione sia ben applicata, che il catetere sia
posizionato correttamente e che il connettore Luer Lock sia
saldo. Avvalersi dei contrassegni centimetrati per individuare
un’eventuale spostamento del catetere.

5
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9. Soltanto mediante esame radiografico dell’'ubicazione del
catetere ci si puo assicurare che la punta del catetere non sia
entrata nel cuore o che sia ancora parallela alla parete del
vaso. Qualora la posizione del catetere sia mutata, eseguire
immediatamente una radiografia toracica per confermare
I'ubicazione della punta del catetere.

10. Per il campionamento ematico, escludere temporaneamente
la porta o le porte usate per I'infusione di soluzioni.

I kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'uso. Prendere

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
diiniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica sterile.

Preparazione del sito di punzione
1. Posizionare il paziente come appropriato per il sito di inserzione.

« Approccio sottoclavicolare o giugulare: fare assumere al paziente una lieve
posizione di Trendelenburg, in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio di
embolia gassosa e migliorare il riempimento venoso.

« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.

2. Misurare I'anatomia esterna del paziente per stimare la lunghezza necessaria del
catetere per riuscire a posizionare la punta distale nella VCS.

Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.
Coprireil sito di punzione.

Somministrare 'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura sanitaria.
Gettare I'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il (se disponibile):
La coppetta di smalti con chiusura SharpsAway Il serve per lo degliaghi
(da15Ga.a300Ga.).

o Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di
smaltimento (vedere la Figura 1).

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€ non possono pill essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

o Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema
SharpsAway con materiale espanso, in quanto & possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparazione del catetere

7. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertame
la pervieta e sottoporli a priming.

8. Clampareil catetere o collegare i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere la
soluzione fisiologica allinterno dei lumi.

9. Lasciare non tappata la prolunga distale per consentire il passaggio del filo guida.

AAvvertenza — Non tagliare il catetere o alterarne la lunghezza.

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire I'accesso al sistema vascolare per Iinserimento
di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,
per 1 cm circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)
L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per 'uso del fabbricante.



Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)

12. Usare i contrassegni centimetrati (se presenti) sul filo guida come riferimento per

La siringa Arrow Raulerson viene usata c al dispositivo di

Arrow Advancer per linserimento del filo guida.

10. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune o la
siringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

NOTA - Il sito di inserzione consigliato per i cateteri venosi centrali é la vena giugulare

interna destra. In alternativa si possono usare la vena giugulare esterna destra, interna

sinistra ed esterna sinistra. La vena succlavia deve essere usata solo quando non sono

disponibili altre opzioni di accesso dagli arti superiori o dalla parete toracica.

A Avvertenza — Non lasciare aghi scoperti o cateteri non tappati e non dampati
nel sito di punzione venosa. L'ingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso
centrale o in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.
Verifica dell'accesso venoso

In considerazione del rischio di un accidentale posizionamento in arteria, verificare
I'accesso venoso avvalendosi di una delle tecniche seguenti.

«  Forma d'onda venosa centrale

elalungt del tratto difilo guida inserito.

NOTA - Quando il filo guida viene usato con la siringa Arrow Raulerson (completamente
aspirata) e a un ago introduttore da 6,35 cm (2,5 pollici), é possibile fare riferimento
alle sequenti posizioni:
« il contrassegno dei 20 cm (due bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
delfilo guida si trova all'estremita dell'ago
« il contrassegno dei 32 cm (tre bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova circa 10 cm oltre lestremita dell'ago

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvertenza — Per evitare la p ione d'aria la valvola p
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

/A\ Precauzione — Per ridurre il rischio di perdita ematica dalla parte posteriore
della siringa (cappuccio), non reinfondere sangue.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

13. Ri I'ago introd e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo in

« Inserire la sonda di trasduzione a pressione a punta smussa, preced
sottoposta a priming, nel retro dello stantuffo e attraverso le valvole della siringa
Arrow Raulerson e verificare la presenza della forma d'onda della pressione venosa
centrale.
¢ Sesi usa la siringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.
«  Flusso pulsatile (se I'apparecchiatura di monitoraggio emodinamico non ¢ disponibile)
« Usare la sonda di trasduzione per aprire il sistema di valvole della siringa Arrow
Raulerson e rilevare I'eventuale flusso pulsatile.
« Scollegare la siringa dallago e osservare se & presente un flusso pulsatile.
AAvvertenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un’arteria.
A Precauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.

Inserimento del filo guida

Filo guida

1 kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. I fili guida sono disponibili in diversi
diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche di inserimento
specifiche. Acquisire familiarita con il filo 01 fili guida da utilizzare per la particolare tecnica
prevista prima di iniziare |'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a )" del filo
quida per lintroduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.

«  Conil pollice, ritrarre la punta a“)” (vedere la Figura 2).

e (ollocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la punta a

“)" retratta) nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago
introduttore.

. Fare avanzare il filo guida di 10 cm circa nella siringa Arrow Raulerson, fino a farlo
passare attraverso le valvole della siringa, o nell‘ago introduttore.

« L'avanzamento del filo quida attraverso la siringa Arrow Raulerson puo richiedere
un leggero movimento di torsione.

« Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm
dalla siringa Arrow Raulerson o dall'ago introduttore. Abbassare il pollice sul
dispositivo di avanzamento Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo
quida, spingere il gruppo nel cilindro della siringa per fare avanzare ulteriormente
il filo guida (vedere la Figura 3). Continuare finché il filo quida non raggiunge la
profondita desiderata.

Tecnica alternativa
Se si preferisce usare una semplice cannula di raddrizzamento, la porzione con la cannula
diraddrizzamento dell’Advancer puo essere scollegata dall’unita e usata separatamente.

Staccare la punta o la cannula di raddrizzamento del dispositivo Advancer dall'unita
Advancer azzurra. Se si utilizza la sezione con punta a “)" del filo guida, prepararsi per
l'inserimento facendo scorrere la cannula in plastica sopra la punta a “)” per raddrizzarla.
IIfilo uida deve poi essere fatto avanzare nel modo consueto fino alla profondita richiesta.

posizione il filo guida.

14. Awvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo guida per regolare la lunghezza da
lasciare in situ in base alla fita desid per il posizi del catetere
a permanenza.

15. Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando
quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

AAvvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti
taglienti.
16. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e la vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Sequire lentamente I'angolazione del filo guida attraverso la cute.
AAvvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
catetereap Lap inssitu del di per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

Avanzamento del catetere
17. Infilare la punta del catetere sul filo quida. Una lunghezza sufficiente del filo guida
deve rimanere esposta in corrispondenza dellattacco del catetere, in modo da
consentire il mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.
18. Afferrando in prossimita della cute, fare avanzare il catetere in vena con un leggero
movimento di torsione.
19. Avvalendosi dei contrassegni centimetrati sul catetere come punti di riferimento per
il posizionamento, fare avanzare il catetere fino alla posizione di permanenza finale.
NOTA - I simboli dei a partire dalla
punta del catetere.
« Riferimenti numerici: 5, 15, 25, ecc.
« Bande: ogni serie di bande indica un intervallo di 10 cm, dove una banda
corrisponde a 10 cm, due bande a 20 cm, e cosi via.
 Punti: ogni punto indica un intervallo di 1 cm.

i servono da rife

20. Tenere il catetere alla profondita desiderata e rimuovere il filo guida.
APre(auzione - Se si avverte resistenza durante il tentativo di rimozione del
filo guida dopo il posizionamento del catetere, & possibile che il filo guida sia
ripiegato attorno alla punta del catetere all'interno del vaso (vedere la Figura 4).
« In questo caso, il ritiro del filo guida puo comportare I'applicazione di una forza
eccessiva e la conseguente rottura del filo guida stesso.
 Se si incontra resistenza, ritirare il catetere di circa 2-3 cm rispetto al filo quida e
tentare quindi di estrarre il filo guida.
« Selaresistenza persiste, rimuovere il filo guida e il catetere simultaneamente.
AAvvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio di
possibili rotture.



21. Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.

Inserimento completo del catetere

22. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga e

aspirando fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.

Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita. |

raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla

prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

« Le prolunghe sono dotate di clamp a pinza per fermare il flusso attraverso ciascun
lume durante la sostituzione delle linee e dei connettori Luer Lock.

AAvvertenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire il dlamp a pinza per

ridurre il rischio di danneggiare la prolunga con una pressione eccessiva.

=
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25. Fissareil catetere e applicare una medicazione temporanea.

26. Verificare la posizione della punta del catetere mediante una radiografia toracica
subito dopo linserimento.

APvetauzione — Lesame radiografico deve mostrare il catetere collocato nel
lato destro del mediastino nella VCS, con l'estremita distale del catetere
parallela alle pareti della vena cava e la punta distale posizionata a un livello
superiore rispetto alla vena azygos o alla carena tracheale, scegliendo quella
che sia maggiormente in evidenza. Se la punta del catetere é posizionata male,
riposizionarla e ripetere la verifica.

Fissaggio del catetere
27. Come sito di fissaggio principale, usare il connettore di giunzione triangolare.

APvetauzione — Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente il
diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe per ridurre il rischio

di taglio o danneggiamento del catetere e per evitare che il flusso venga

lato. Fissare il disp nelle posizioni di stabilizzazione

indicate.

Dispositivo di stabilizzazione per catetere (se disponibile)
Utilizzare il dispositivo di stabilizzazione per catetere secondo quanto prescritto nelle
istruzioni per I'uso del fabbricante.

28. Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.

29. Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle
procedure della struttura sanitaria.

30. Se la punta del catetere non & posizionata correttamente, valutare la situazione e
sostituire o riposizionare il catetere in conformita alla prassi e alle procedure della
struttura sanitaria.

31. Annotare sulla cartella del paziente a quale lunghezza ¢ stato inserito il catetere a
permanenza facendo riferimento al contrassegno centimetrato visibile nel punto in cui
il catetere penetra nella cute. Accertarsi visivamente e frequentemente che il catetere
non i sia spostato.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
daliere. Sostituirei lamedicazione qualora ne risultasse compromessa
lintegrita, cioé si bagnasse, sporcasse, allentasse o se perdesse le sue proprieta occlusive.

Pervieta del catetere

Mantenere la pervieta del catetere attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee
quida ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti portatori di cateteri venosi
centrali deve essere pratico nella gestione efficace per prolungare i tempi di permanenza
dei cateteri evitando lesioni ai pazienti.

Procedura per il cambio del catetere: procedere con
tecnica sterile.

1. Procedere attenendosi al protocollo ospedaliero. Si raccomanda di non tagliare il
catetere a causa del rischio di embolia da catetere.
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Istruzioni per la rimozione del catetere

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre il
rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

A Precauzione — Per ridurre il rischio di recidere il catetere, non usare le forbici per
rimuovere la medicazione.

3. Togliere il catetere dai dispositivi di stabilizzazione.

4. Perlarimozione di un catetere dalla giugulare o dalla succlavia, chiedere al paziente di
inspirare e di trattenere il respiro.

5. Rimuovere il catetere tirandolo lentamente in parallelo alla cute. Qualora si
incontrasse resistenza durante la rimozione del catetere

A Precauzione - Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la
possibile rottura ed embolizzazione del catetere stesso. Attenersi alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

6. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere I'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

AAvvertenza — |l tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
penetrazione d‘aria fino alla riepitelizzazione del sito. La medicazione occlusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

7. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della
rimozione dell'intera lunghezza del catetere e dell'intera punta, in base alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria.

Eparinizzazione (emodialisi)

1. Per preservare la pervieta del catetere & possibile usare svariate soluzioni “bloccanti”
a diverse concentrazioni. La quantita di eparina usata dipende dalle preferenze del
medico, dal protocollo ospedaliero e dalle condizioni del paziente.

2. Il volume della soluzione di eparina deve essere pari o leggermente superiore al
volume del lume da bloccare.

3. Prima dell'modialisi, aspirare I'eparina presente allinterno di ciascun lume. Dopo
l'aspirazione dell'eparina, & necessario sciacquare i lumi con normale soluzione
fisiologica sterile.

Flusso ematico insufficiente

1. Qualora si incontrassero difficolta a mantenere un adeguato flusso ematico durante
il trattamento di emodialisi, si puo abbassare la testa del paziente, cambiare la
posizione del paziente, esercitare una pressione esterna sulla medicazione sterile in
corrispondenza del sito di uscita del catetere, controllare se il catetere si & attorcigliato,
far ruotare il catetere, se possibile, allinterno delle alette di sutura girevoli, allentare
lievemente la medicazione, invertire il flusso di sangue soltanto se gli altri tentativi
non hanno successo.

2. Segli accorgimenti indicati in precedenza non danno i risultati sperati e si ritiene che
i problemi di flusso siano dovuti a ostruzione del catetere, & possibile usare agenti
fibrinolitici secondo la prescrizione.

Per la letteratura di riferi ig la del paziente, la
formazione del medico, le tecniche di i elep iali compli

associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo

www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Questa € la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del “Catetere per emodialisi
acuta Arrow” (UDI-DI base: 08019020000000000000038KH) dopo il lancio del database
europeo dei dispositivi medici/Eudamed: https://ec.europa. d

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi soggetti
a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici):
se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del
suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante /o al suo mandatario e all‘autorita nazionale
competente nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto
perlavigi - L peribilinel AT L

Europea: https:/e { di

al ts_en
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Glossario dei simboli - I simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto peri simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.
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Vaikams skirtas dvigubo spindzio hemodializés kateteris

Numatyta paskirtis:
,Arrow” dvigubo spindzio hemodializés kateteris skirtas trumpalaikei (<30 dieny) prieigai prie
kraujagysli afereze, hemofiltracijq ir greita skysciy leidima.

ikti atliekant laiking h

Naudojimo indikacijos:

Vaikams skirtas dvigubo spindzio hemodializés kateteris leidzia per veng pasiekti centring

kraujo apytakos sistema, kad baty galima greitai suleisti vaistus, atlikti laiking ar skubia

hemodialize ir afereze. Jj galima 1vest|“ungo poraktikauling arba Slaunies venas vaikams,
liams ir maziems

Kontraindikacijos:
Vaikams skirtas dvigubo spindzio hemodializés kateteris néra skirtas ilgalaikei (>30 dieny)
hemodializei arba naudoti k liy tromboze pacientams.

Klinikiné nauda, kurios galima tikeétis:
LeidZia venine prieiga trumpalaikei hemodializei ir aferezei atlikti.
LeidZia venine prieiga, jvedant j jungo, poraktikauling arba Slaunies venas.

Sudétyje yra pavojingy medziagy:
I8 neradijanciojo plieno i k gali
bati >0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr. 7440- 48—4), kuris laikomas
1B kategoruos CMR (kancerogenine, mutagenine ar toksiska
kcijai) medziaga. Kobalto kiekis neradijanciojo plieno
komponentuose buvo lvertmtas ir, atsuvelglant i priemoniy

ta paskirtjir loginj profilj, joklosblologmes
saugos rizikos paci kai pri j kaip
nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai:

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

N

Pries naudojant batina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunkq paciento suialojimq arba mirtj

w

desinijjj skilvelj ir neleiskite jam ten likti. Kateterio galiukas turi
bati jstumtas j apatinj virSutinés tusciosios venos trecdalj.
Ivedant per $launies vena, kateterj reikia jstumti j kraujagysle
taip, kad jo galas baty lygiagreciai su kraujagyslés sienele ir
nepatekty j desinijj priesirdj.

Kateterio galiuko vietg reikia patvirtinti pagal gydymo
istaigos vidaus taisykles ir metodika.

Reikia atidziai jvertinti paciento dydj pagal faktinj jvedamo
kateterio ilgj.

4. Medikams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos
istrigima bet kokioje kraujotakos sistemoje implantuotoje
priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje esant implanty,
kateterizacijos procedira rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.

4

w

. |[vesdami kreipiamajgq viela arba audiniy plétiklj, nestumkite
per jéga, nes galite pradurti kraujagysle, sukelti kraujavima
arba sugadinti komponenta.

o

Kreipiamaja vielg jvedus j desiniaja Sirdies kamera galima
sukelti disritmijas, deSiniosios pusés Hiso pluosto kojytés
blokadg ir kraujagyslés, priesirdzio arba skilvelio sienelés
perforacija.

N

. Kateterio ar kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite
per jéga. Panaudojus per didele jéga, komponentai gali
bati pazeisti ar sulazti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei
nepavyksta lengvai istraukti, reikia atlikti radiografinj tyrima
ir imtis tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

8. Naudojant kateterius, kurie néra skirti sléginéms infuzijoms
atlikti pagal Sias indikacijas, skystis gali patekti j kita spind]
arba kateteris gali trakti ir taip sukelti suzalojima.

9. Tiesiogiai nepritvirtinkite, neperspauskite mechaninémis
kabutémis ir (arba) nepersiakite chirurginiais sitlais
kateterio pagrindinio ito arba ilgi ju linijy
iSorinio pavirSiaus, kad sumazéty kateterio pradarimo
arba pazeidimo arba tékmeés kateteriu sutrikdymo rizika.
Fiksuokite tik nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

10. Jei orui bus leista patekti j veninés prieigos priemone ar vena,
gali jvykti oro embolija. Centrinés venos punkcijos vietoje
negalima palikti atviry adaty arba neuzkimsty, neuzspausty
kateteriy. Su bet kokiais veninés prieigos priemonémis
batina naudoti tik tvirtai prijungiamas fiksuojamasias Luerio
jungtis, kad nety¢ia neatsijungty.

11. Jei jvedant naudojama poraktikauliné vena, kyla poraktikaulinés
venos stenozés pavojus.

12. Gydytojaiturizinoti apie komplikacijas ir (arba) nepageidaujamus
Salutinius poveikius, susijusius su centrinés venos kateteriais,
tarp kuriy gali bati:

¢ Sirdies tamponada .
dél kraujagyslés,
priesirdzio arba skilvelio o

netycinis arterijos
praddrimas
nervo pazeidimas /

perforacijos suzalojimas

e pleuros (t.y., ¢ hematoma
pneumotoraksas) * kraujopludis (hemoragija)
ir tarpuplaucio ¢ fibrino vamzdelio
suzalojimai susidarymas

e oro embolija * i3vedimo vietos infekcija

* kateterio embolizacija e kraujagyslés erozija

¢ kateterio okliuzija

e kratininio limfinio
latako pléstinis
suzalojimas

netaisyklinga kateterio
galiuko padétis
disritmijos
ekstravazacija

¢ bakteremija * Zasto rezginio pazeidimas
* septicemija o Sirdies aritmija
e trombozé * nukraujavimas



Atsargumo priemonés; 3. Svariai nuvalykite oda tinkama antiseptine medziaga ir palaukite, kol nudzius.
1. Kateterio, kreipiamosios vielcts ir joki.o_ kitc? rir)lfinio ar 4. Apklokite punkcijos vieta.
:znzlj(li(:)?alr(ft’T]Z?igsrr::kinaigtaIlma modifikuoti nei jvedant, 5. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procedaromis.
2. Procediirg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys 6. Ismeskite adaty
z::°|’f::i‘;!;"e"‘y”4 metodika, saugius metodus ir galimas  charpcAway I1” sandari atlieky talpyklé (jei yra):
3 Vi Pl : ) imkitas i . . ,SharpsAway Il sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 Ga. — 30 Ga.) iSmesti.
. Visy procediiry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir ) - . - . y
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus «  Vienaranka tvirtai stumkite adatas j atlieky talpyklés angas (zr. 1 pav.).
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus. o |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiSkai jtvirtintos taip, kad jy nebity
4. Kai kuriy kateteriy jvedimo viety priezilrai naudojamy galima naudoti pakartotina.

dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galin¢iy susilpninti

kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietilenglikolis

gali susilpninti poliuretano medziagy struktira. Sios
medziagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo
jtaiso sukibima su oda.

* Nenaudokite acetono kateterio pavirsiuje.

* Nenaudokite alkoholio kateterio pavirSiui sumirkyti ir
neleiskite alkoholiui likti kateterio spindyje kateterio
spindzio praeinamumui atkurti ar uzkirsti kelig infekcijai.

¢ |vedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy sudétyje yra

g iStraukti adaty, kurios jau yra jdétos j
,SharpsAway II” sandaria atlieky talpyklg. Sios adatos jau yra saugiai jtvirtintos.
Méginant adata iskrapstyti iS atlieky talpyklés, ja galima pazeisti.

Jei yra, gali buti naudojama ,SharpsAway” putplasio sistema, panaudotas adatas
istumiant j putplastj.

AAtsargumo priemoné: Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplascio

sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali bati prilipusiy
daleliy.

Paruoskite kateterj:

polietileno glikolio. 7. Kiekviena spindj praplaukite steriliu fiziologiniu injekciniu tirpalu, kad utikrintuméte
* Bukite atsargas lasindami vaistus, kuriuose yra didelé jo praeinamumg ir pasalintuméte org.

alkoholio koncentracija. 8. Uzspauskite arba prijunkite fiksuojamaja (-asias) Luerio jungtj (-is) prie ilginamosios
* Pries atlikdami odos punkcijg ir pries dédami tvarstj, linijos (-y), kad fiziologinis tirpalas likty spindyje (-dZiuose).

palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudZius. 9. Palikite distaling ilginamaja linij neuzdengta, kad baty galima jvesti kreipiamaja

* Saugokite rinkinio komponentus nuo salycio su alkoholiu.

viela.

5. Pries naudodami patikrinkite kateterio praeinamuma. Ispéj Kateteri pykite ir
Nenaudokite mazesniy nei 10 ml talpos 3virksty, kad . .
sumazéty protékio spindzio viduje arba kateterio trakimo Pradinis venos punktavimas:
rizika. Echogeniné adata (jei yra):
6. Procediros metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu, kad  fchogeniné adata naudojama, kad bity galima pasiekti kraujagysliy sistema kreipiamajai
islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padétj. vielai jvesti, siekiant lengviau jstatyti kateterj. Adatos galiukas yra padidintas mazdaug
7. Neprispauskite kateterio korpuso. Prispauskite tik 1 cm, kad ul tyrima is gydytojas, p kraujagysle, galéty

ilginamasias linijas ir naudokite tik pateiktus spaustukus.
Niekada nenaudokite dantyty Znypliy ilginamosioms
linijoms prispausti.

. Reikia reguliariai tikrinti vidiniy kateteriy norima srauto

greitj, tvars¢iy priverzima, kateterio padéties tinkamuma ir
fiksuojamosios Luerio jungties patikimuma. Naudodamiesi
centimetry Zymomis tikrinkite, ar kateterio padétis
nepasikeité.

. Tik atliekant kateterio jvedimo rentgeno tyrima galima

isitikinti, kad kateterio galiukas nebuvo jvestas j Sirdj arba
nebéra lygiagretus su kraujagyslés sienele. Jei kateterio
padétis pasikeité, nedelsdami atlikite kratinés rentgeno
tyrima ir patikrinkite kateterio galiuko padét;j.

10.Prie$ imdami kraujo méginius laikinai uzkimskite kit (-as)

anga (-as), pro kuria (-as) leidziami tirpalai.

nustatyti tikslig adatos galiuko vieta.

Apsaugota adata / saugi adata (jei yra):

Apsaugota adata / saugi adata turi biti

laikantis

instrukcijos.

»Arrow Raulerson” Svirkstas (jei yra):
,Arrow Raulerson” Svirkstas yra naudojamas kartu su, Arrow Advancer” jtaisu kreipiamajai
vielai jvesti.

10. | veng jdurkite punkcing adatg arba kateterio ir adatos rinkinj su prijungtu $virkstu

arba, Arrow Raulerson” Svirkstu (jei yra) ir jtraukite kraujo.

PASTABA. Jvesti centrinés venos kateterius rekomenduojama desinéje vidinéje jungo
venoje. Kiti galimi variantai yra deSinioji isoriné jungo vena ir kairioji vidiné bei iSoriné

jungo vena. P

venq prieigai tik jei jokios kitos

vietos virSutinése galiinése arba kratinés Igstoje.

Alspéjimas: Centrinés venos punkdjos vietoje negalima palikti atviry adaty

Rinkiniuose ar komplektuose gali bati ne visi Sioje naudojimo
instrukcijoje aprasyti priedai. PrieS pradédami procediirg arba neuzkimsty, neuzspausty kateteriy. Jei orui bus leista patekti j centrinés

veninés prieigos jtaisa ar vena, gali jvykti oro embolija.

susipazinkite su atskiro (-y) komponento (-y) naudojimo
nurodymais.

AAtsargumo priemoné: Pakartotinai nekiskite adatos j jvedimo kateterj (jei yra),
kad sumazéty kateterio embolizacijos rizika.

Veninés prieigos patvirtinimas

Kadangi esama galimybés netycia statyti j arterijq, vening prieigq reikia patvirtinti vienu

i toliau nurodyty metody:

Rekomenduojama procedirriné eiga: Laikykités sterilumo
reikalavimy.

Paruoskite pradirimo vieta:
1. Nustatykite paciento padétj taip, kad buty patogu jvesti instrumentg.

« Prieiga per poraktikauline arba jungo vena: paguldykite pacienta j nezymia
Trendelenburgo padétj, kiek ji toleruotina, kad sumazintuméte oro embolijos rizika
ir pagerintuméte veny prisipildyma.

« Prieiga per Slaunies vena: paguldykite pacienta aukstielnink.

Pamatuokite paciento iSoring anatomija, kad jvertintuméte kateterio ilgj, reikalinga

distaliniam galiukui j SVC jstatyti.
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«  (entrinio veninio spaudimo bangy kreivé:

 Skysciu uzpildyta zonda su kraujospidzio davikliu ir buku galiuku praveskite pro
stimoklio gala ir, Arrow Raulerson” Svirksto voztuvus ir stebékite centrinio veninio
spaudimo bangy kreive.
9 Jei naudojamas,, Arrow Raulerson” Svirkstas, isimkite zonda su davikliu.

(jei néra h linaminés stebé

Pulsaciné nos jrangos):



« Zondu su davikliu atidare ,Arrow Raulerson” Svirksto voztuvy sistema, stebékite,
ar néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.

« Atjunkite 3virkta nuo adatos ir stebékite, ar néra kraujotakos pulsacijos pozymiy.

YINE iné kraujotaka pap

Pulsaciné
zenklas.

i yra netycinio arterijos pradirimo

AAtsargumo priemoné: Patvirtindami priéjima prie venos, nepasikliaukite vien
tiktai kraujo aspirato spalva.

|kiskite kreipiamaja viela:

Kreipiamoji viela:
Galima jsigyti komplektus / rinkinius su jvairiomis kreipiamosiomis vielomis. Tiekiamos
jvairiy sk ilgiy ir antgaliy konfigracijy k vielos, skirtos konkretiems

ivedimo metodams. Prie$ pradédami tikra jvedimo procedra, suslpazmkne su kreipiamaja
(-iosiomis) viela (-omis), (-omis) konk

»Arrow Advancer” (jei yra):

,Arrow Advancer” yra naudojamas kreipiamosios vielos J formos galiukui istiesinti, kai

kreipiamaja viela reikia jkisti j, Arrow Raulerson” $virksta arba adata.

« Jformos galiukq jtraukite nyksciu (zr. 2 pav.).

« ,Arrow Advancer” galiukg (su jtrauktu J formos galiuku) jkiskite j anga , Arrow Raulerson”
Svirksto stmoklio arba punkcinés adatos galinéje dalyje.

. Istumkite kreipiamaja vielg j ,Arrow Raulerson” $virksta mazdaug 10 cm, kol ja
pravesite pro Svirksto voztuvus arba j punkcine adata.

« Pravedant kreipiamaj viela per,, Arrow Raulerson” Svirksta gali prireikti ja Svelniai
pasukioti.

« Pakéle nykstj, atitraukite , Arrow Advancer” mazdaug 4-8 cm nuo, Arrow Raulerson”
Svirkto arba punkcinés adatos. Nuleiskite nykstj ant, Arrow Advancer” ir, laikydami
kreipiamaja viela tvirtai suimta, jstumkite sujungtas priemones j Svirksto cilindra
toliau vesdami kreipiamaja viela (2r. 3 pav.). Teskite, kol kreipiamoji viela pasieks
reikiama gylj.

Alternatyvus metodas:
Jei pi be teikiate tiesinimo
dalj galima atjungti nuo jtaiso ir naudoti atskirai.

i, ,Advancer” tiesinimo vamzdelio

Atskirkite ,Advancer” galiukg arba tiesinimo vamzdelj nuo mélyno ,Advancer” jtaiso.
Jei naudojamas kreipiamosios vielos J formos galiukas, pasiruoskite jvesti uzmaudami
plastikinj vamzdelj ant J formos galiuko, kad itiesintuméte. Tada kreipiamaja viela reikia
jprastu bidu stumti iki norimo gylio.

12. Pagal centimetrines Zymas (jei yra) ant kreipiamosios vielos, nustatykite, kiek
kreipiamosios vielos yra jkista.

PASTABA. Kai kreipiamoji viela yra naudojama kartu su ,Arrow Raulerson” Svirkstu
(isiurbus iki galo) ir 6,35 cm (2,5 colio) punkcine adata, galima remtis tokiais padéties
orientyrais:
« 20 cm Zyma (dvi juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yraties adatos galu
 32.cm Zyma (trys juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yramazZdaug 10 cm toliau uZ adatos galo

AAtsargumo priemoné: Kreipiamaja viel laikykite tvirtai suéme visg laika.
I3oréje palikite pakankamai ilga kreipiamosios vielos dalj, kad bity lengviau ja
valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti vielos embolija.

/A Ispégjimas: Kreipiamosios vielos nekarpykite i

Alspéjimas: Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.

« Skalpelio aSmenis ipkite j kita puse nuo kreipi ios vielos.
. Nenaudo;amq skalpell (jei yra) butina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)
zblokuoti, kad zalojimo astriais aimenimis rizika.

16. Jei reikia, audiniy plysiui iki venos praplésti naudokite audiniy plétiklj. Létai per oda
sekite kreipiamosios vielos kampa.

Alspéjimas: Nepalikite audiniy plétiklio jstatyto vietoje kaip vidinio kateterio.
Palikus audiniy plétiklj vietoje, pacientui kyla pavojus, kad gali bati pradurta
kraujagyslés sienelé.

Kateterio vedimas:

17. Kateterio galiuka uzmaukite ant kreipiamosios vielos. Ties kateterio movine jungtimi
iSoréje batina palikti pakankamo ilgio kreipiamosios vielos dalj, kad viela biity galima
iSlaikyti tvirtai suémus.

18. Suéme prie odos, veskite kateterj j veng Siek tiek pasukiodami.

19. Vadovaudamiesi centimetrinémis kateterio Zymomis padéciai nustatyti, jstumkite
kateterj iki galutinio jstatymo padéties.

PASTABA. Ce
o skaitiniai Ze

« juostelés: kiekviena juostelé atitinka 10 cm intervalg, t. y. viena juostelé Zymi
10 cm, dvi juostelés Zymi 20 cmir t. t.
o taskai: kiekvienas taskas atitinka 1.cm intervalq

nuo kateterio galiuko.

20. Laikydami kateterj reikiamame gylyje, istraukite kreipiamaja viela.
AAtsargumo prlemone Jei po kateterio jstatymo istraukiant kreipiamajq viely

ji kraujagysléje gali buti uz i aplink kateterio

galiukq (Zr. 4 pav.).

« Todeél kreipiamaja viela traukiant atgal, veikiama per stiprios jégos ji gali nutrikti.

« Pajute pasipriesinimg, atitraukite kateterj mazdaug 2—3 cm kreipiamosios vielos
atzvilgiu ir pameéginkite iStraukti kreipiamaja viela.

o Jei vis tiek juntamas, kreipiamaja vielq ir kateter] istraukite kartu.
Ispéji Kreipi vielos kite per stipria jéga, kad sumazéty jos
luzio galimybé.

21. 13éme patikrinkite visa kreipiamaja viela, ar

Galutinis kateterio jstatymas

22. Patikrinkite spindziy pr prie kiekvienos ilgi ios linijos
Svirksta ir siurbdami, kol lengvai jsitrauks veninio kraujo.

23. Praplaukite spindj (-ius), kad kateteryje visiskai nelikty kraujo.

24. Visas (-) reikiamas (-3) ilginamasias (-aja) linijas (-a) prijunkite prie atitinkamy (-os)
fiksuojamujy (-osios) Luerio jungciy (-ties). Nenaudojamas (-3) angas (-3) galima, uzrakinti”
fiksuojamosios (-ujy) Luerio jungties (-iy) fiksatoriais pagal standartine jstaigos tvarka.
 Antilgi ju linijy yra kas (-ai) tékmei kiekviename spindyje

uzspausti keiciant linijas ir fiksuojamasias Luerio jungtis.

Alspéjimas: Pries pradédami per spindj leisti infuzija, atidarykite suspaudimo
spaustuka, kad sumazéty rizika dideliam slégiui pazeisti ilginamaja linija.

=

25. Laikinai jtvirtinkite kateterj ir uzdenkite jj tvarsciais.
26. os jvede, patikrinkite kateterio galiuko padétj rentgeno vaizde.

A[spéjimas: Nejtraukite kraujo j,Arrow R Svirksta, kai kreipiamoji viela
yra jstatyta vietoje; oras per galinj voztuva gali patekti j Svirksta.
AAtsargumo priemoné: Nesvirkskite kraujo atgal, kad sumazéty kraujo
pro Svirksto gala i) rizika.
A kite | vielos link adatos nuozambio, kad
sumazéty galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

o]

. Kreipiamaja viela laikydami vietoje, istraukite punkcine adatg ir ,Arrow Raulerson”
Svirksta (arba kateterj).

=

! gumo tyrimas turi rodyti, kad kateteris yra desinéje
SVC tarpusienio puséje, distalinis kateterio galas yra lygiagretus su tusciosios
venos sienele, o distalinis jo galiukas nustatytas lygyje virS neporinés venos
arba trachéjos keteros, Zilirint, kuri vieta geriau matoma. Jei kateterio galiuko
padétis yra netinkama, pakeiskite padétj ir dar kartg patikrinkite.

Kateterio pritvirtinimas:
27. Naudokite centring movine jungtj kaip pagrinding tvirtinimo vieta.

A Atsargumo priemoné: Tiesiogiai nepritvirtinkite, neperspauskite mechaninémis

. Vadovaudamiesi centimetrinémis Zymomis ant k
ivesta gylj pagal pageidaujama vidinio kateterio jstatymo gylj.

vielos, pak

&

. Skalpeliu padidinkite punkcijos vieta odoje, aSmenis nukreipe j kita puse nuo
kreipiamosios vielos.

kat is ir (arba) nepersitikite chirurginiais sitlais kateterio pagrindinio
segmento arba ilginamuyjy linijy iSorinio pavirsiaus, kad sumazéty kateterio
pradirimo arba pazeidimo arba tékmés kateteriu sutrikdymo rizika. Fiksuokite
tik nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.



Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei yra):

7. Dokumentuose pagal jstaigos vidaus politika ir tvarka jregistruokite kateterio

Kateterio stabilizavimo jtaisas turi bati laikantis d
instrukdijy.
28. Pries uzdedami tvarstj pagal gamintojo instrukcijas, jsitikinkite, kad jvedimo vieta

yra sausa.
29.
30.

=1

Vadovaudamiesi jstaigos vidaus politika ir tvarka jvertinkite kateterio galiuko padétj.

S

Jei kateterio galiuko padétis yra netinkama, jvertinkite situacijq ir pakoreguokite
padeétj arba pakeiskite kateterj pagal jstaigos vidaus politika ir tvarka.
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Paciento diagramoje jrasykite jvesto kateterio ilgj pagal centimetry Zymas ant

kateterio toje vietoje, kurioje jis jvedamas j oda. Reikia daznai apzidréti ir jsitikinti,

kad kateteris nepajudéjo.

PrieZidra ir techniné prieZitra:

Tvarstymas:

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, procedaras ir praktines rekomendacijas. Nedelsdami

pakeiskite, jei pablogéja kokybés lygis, pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina

arba daugiau nebeuztikrina nepralaidumo.

Kateterio praeinamumas:

Islalkyklte kateterio praemamumq pagal institucing tvarka, procediras ir praktines
Jacijas. Visi darbuotojai, b i pacientais, kuriems jvesti centrinés venos

kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia priezitra, padedancia pailginti kateterio islaikymo

trukme ir ivengti suzalojimy.

Kateterio keitimo procedira: Laikykités sterilumo
reikalavimy.

1. Vadovaukités ligoninés protokolu. Nupjauti kateterio nerekomenduojama, nes kyla
kateterio embolijos pavojus.

Kateterio iStraukimo nurodymai:

1. Paguldykite pacienty pagal klinikines indikacijas, kad sumazéty oro embolijos
tikimybe.
Nuimkite tvarscius.

2

A pri & Nuimd
nejkirptuméte kateterio.

Kateterj iSimkite i$ kateterio jtvirtinimo priemonés (-iy).
Jei iSimate jungo arba p és venos kateterj,
sulaikyti kvépavima.

5. Istraukite kateterj palengva jj traukdami lygiagreciai odai. Jei istraukiant kateterj

juntamas pasipriesinimas, BN (J{113

tvarscius

zirkliy, kad

w

-~

paciento jkvépti ir

é: Kateterio traukti jéga, nes taip galima sulauzyti
kateterj arba sukelti embolija. Apie sunkiai iStraukiamus kateterius r. jstaigos
vidaus politikoje ir tvarkoje.

6. Tiesiogiai spauskite toje vietoje, kol liausis kraujavimas, po to uzdékite tepalu
impregnuota uzdarg tvarstj.

A[spéjimas: ISlikusiame kateterio takelyje licka oro jéjimo taskas tol, kol

procediira, jskaitant patvirtinimus, kad visas Kateterio ilgis ir galiukas
buvo isimtas.

Heparinizacija (hemodializé):

1. Siekiant iSlaikyti kateterio praeinamuma, galima naudoti jvairias ,fiksavimo” tirpalo
koncentracijas. Naudojamas heparino kiekis priklauso nuo gydytojo pageidavimy,
ligoninés protokolo ir paciento biklés.

2. Heparino tirpalo taris turi bati lygus ,uZsikimsusio” spindzio tariui arba Siek tiek uz
ji didesnis.

3. Pries atliekant hemodialize, is kiekvieno spindzio issiurbkite viduje esantj heparina. Kai
heparinas iSsiurbiamas, spindZius reikia praplauti jprastu steriliu fiziologiniu tirpalu.

Silpnas kraujo srautas:

1. Jei kyla sunkumy islaikant

kraujo srautg h procediiros metu,
galima isbandyti Sias priemones: nuleiskite paciento galva, pakeiskite paciento
padétj, is iSorés spauskite kateterio iséjimo vieta per sterilius tvarscius, patikrinkite,
ar kateteris nesusisukes, pasukite kateterj, jei galima, tarp pasukamy fiksavimo
spamneliy, atlaisvinkite jtemptus tvarscius; kraujo srauta apgrezkite tik jei visi kiti
biidai nepadeda.

2. Jei iSvardytos priemonés nepadeda ir atrodo, kad srauto problemos kyla dél

uzkreséjusio kateterio, galite pagal nurod; naudoti fibrinolizi dzi

Informacinés literatiros apie pacienty vertinima, mediky 3vietima, kateteriy

likaciia

jvedimo 3 ir galimas su Sia procedira, galima

rasti jprastuose vadovéliuose, medicininéje literatiroje ir ,Arrow International LLC
svetainéje: www.teleflex.com

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

Prieigos  prie ,Arrow” (bazinis  UDI-DI:
08019020000000000000038KH) saugos ir klinikinio velksmlngumo duomeny santraukos
(SSCP) adresas pradéjus veikti Europ dici iyd y bazei (,Eudamed”):

h //ec.europa.eu/t d

skubios  hemodializés ~ kateterio

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant i3 priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Naaonallmu kompetentlngq institucijy kontaktus (rySiy palaikymo institucijas budrumo

ir informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:

vieta epitelizuojasi. Uzdara tvarstj reikia palikti uz q ne piau kaip
24 valandas arba tol, kol vieta atrodo epitelizuota.
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Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali buti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

/N (] & | @ | & |mmE
Perspéiimas Medicinos Ir.naudojimo Sudétyje yra foti ilizuoti Sterili Viengubo sterilaus barjero sistema
Pey priemoné instrukcija | pavojingy medziagy |  pakartotinai pakartotinai etileno oksidu suapsaugine pakuote viduje
Qo Ll
— N
£+ ® | w | [ReF] |[LoT]| o | sl
Viengubo Saugoti nuo Nenaudoti, jei Pagaminta be
sterilaus barjero ugoti nuo. Laikyti sausai pakuoté yra natraliojo Katalogo numeris | Partijos numeris [ Naudoti iki Gamintojas
N saulés spinduliy L .,
sistema pazeista kauciuko latekso

@ LArrow’; , Arrow” logotipas, ,SharpsAway’; ,Teleflex” ir , Teleflex” logotipas yra , Teleflex Incorporated” arba jos

susijusiy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy.
©,Teleflex Incorporated’; 2022. Visos teisés saugomos.

Pagaminimo Siame Zenklinime uzrasas , Rx only” vartojamas Siam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR, perduoti: Démesio:

data Importuotojas | - Pagal federalinius jstatymus $iq priemone galima parduoti tik licencijq turinciam sveikatos prieziiros
specialistui arba jo uZsakymu.
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Pediatryczny dwukanalowy cewnik do hemodializy

Przewidziane zastosowanie:

Cewnik dwukanatowy do hemodializy Arrow jest przeznaczony do zapewnienia
krétkotrwatego (< 30 dni) dostepu naczyniowego dla potrzeb tymczasowej hemodializy,
aferezy, hemofiltradji i szybkiego podawania ptynéw.

Wskazania:

Pediatryczny dwukanatowy cewnik o duzej $rednicy umozliwia dostep zylny do krazenia
centralnego w celu szybkiego przetoczenia ptyndw, czasowej lub ostrej hemodializy
i aferezy. Moze by¢ zaktadany do zyly szyjnej, podobojczykowej lub udowej u dzieci,
mtodziezy i dorostych o niewielkich rozmiarach ciata.

Przeciwwskazania:

Pediatryczny dwukanatowy cewnik do hemodializy nie jest przeznaczony do dfugotrwatej
(= 30 dni) hemodializy ani do stosowania u pacjentow z zakrzepica w naczyniach.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Umozliwia dostep naczyniowy w celu krétkotrwatej hemodializy i aferezy.
Umozliwia dostep naczyniowy przez zyty szyjne, podobojczykowe lub udowe.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:

Sktadniki wytwarzane ze stali nierdzewnej moga zawierac
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktéry jest uwazany
za substancje kategorii 1B CMR (rakotworcza, mutagenna lub
wyW|era szkodliwe dziatanie na reprodukcje) Ilosc kobaltu w

h wyl ych ze stali nierd. j oc

i biorac pod uwage pr i profil
toksykologiczny wyrobow, nie ma zagrozenia blologlcznego
dla pacjentéw podczas korzy jia z urzad: z
instrukcjami zawartymi w niniejszej ,Instrukcji uzywama

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

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

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,

Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej

do opakowania wkfadce informacyjnej. Niespetnienie tego

zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani

prawej komorze serca. Koricowka cewnika powinna zostac¢

wprowadzona do dolnej 1/3 zyty gtéwnej gornej.

w

Przy wprowadzaniu przez zyte udowag cewnik nalezy
wprowadzi¢ do naczynia w taki sposob, aby koncowka
cewnika lezata réownolegle do $ciany naczynia i nie weszta do
prawego przedsionka.

Potozenie koncéwki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone
zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.
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Nalezy starannie rozwazy¢ rozmiary ciala pacjenta w

odniesieniu  do rzeczywiscie wprowadzanej dtugosci

cewnika.

»

Lekarze musza zdawac sobie

uwiezniecia

sprawe z mozliwosci
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu
wszczepionym w ukfadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep
w uktadzie krazenia, zaleca si¢ wykonywa¢ cewnikowanie
przy  bezposrednim uwidocznieniu, aby zapobiec
uwieznieciu prowadnika.

Przy wprowadzaniu prowadnika lub rozszerzacza tkanek nie
nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do przebicia
elementéw sktadowych.

naczynia, krwawienia lub uszkodzenia

o

Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

7. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu i
wyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowa¢ uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje radiograficzng i
przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

®

Uzywanie cewnikow nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowan moze spowodowad
przerwanie $cian kanatéw cewnika lub rozerwanie cewnika,
z mozliwoscia urazéw.

Aby ograniczy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktada¢
szwow ani klamer na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

10.Jedli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu
do dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapic
zator powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani
nienakrytych,
naktu¢ zyt centralnych. Aby nie doszto do niezamierzonego
roztaczenia, zkazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego

niezacisnietych cewnikéw w miejscach

nalezy uzywac wylgcznie mocno zacisnietych potaczen typu
Luer-Lock.
11.Stosowanie wprowadzenia przez zytle podobojczykowa
moze sie wigzac ze zwezeniem zyty podobojczykowej.
12.Lekarze muszg zdawac sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z cewnikami

do zyt centralnych, takich jak m.in.:



tamponada serca

w wyniku przebicia
naczynia, przedsionka
lub komory serca

urazy optucnej (tj. odma
optucnowa) i $rodpiersia
zator powietrzny

zator cewnika
niedroznos¢ cewnika
uszkodzenie przewodu
piersiowego
bakteriemia

posocznica

zakrzepica

nieumyslne naktucie
tetnicy

uszkodzenie/uraz nerwéw
krwiak

krwotok

tworzenie powtoki
fibrynowej

zakazenie w miejscu
wyjscia

nadzerka naczynia
nieprawidtowe potozenie
koncowki cewnika
zaburzenia rytmu serca
wynaczynienie
uszkodzenie splotu
barkowego

arytmia serca
wykrwawienie

Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowaé cewnika, prowadnika ani zadnych innych
czesci zestawu/kompletu.

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

Nalezy stosowa¢ standardowe s$rodki ostroznosci i

przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas

wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

4. Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ material, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢
przylepnos¢ miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a
skora.
¢ Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.
¢ Nie uzywac¢ alkoholu do namaczania powierzchni

cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako $rodka
zapobiegajacego zakazeniu.

¢ Nie uzywa¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

e Przed nakluciem skoéry i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupetnego wyschnigcia miejsca
wprowadzenia cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

5. Przed uzyciem nalezy sie¢ upewni¢, ze cewnik jest drozny.
Nie uzywac strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢
ryzyko przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia
cewnika.

6. Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢
do minimum manipulacje cewnikiem, aby zachowac
prawidtowe potozenie koricowki cewnika.

7. Nie zamykac zaciskiem korpusu cewnika. Nalezy zaciskac

jedynie przewody przedtuzajace i stosowad wylgcznie

zaciski zawarte w zestawie. Nigdy nie uzywac zagbkowanych
kleszczykow do zaciskania przewodow przedtuzajacych.

Cewniki zakladane na state powinny by¢ okresowo sprawdzane

pod katem zadanej predkosci przeplywu, zamocowania

opatrunku, prawidlowego potozenia cewnika i szczelnego
potaczenia pofaczeniem typu Luer-Lock. Nalezy uzy¢ oznaczen
centymetrowych, aby ustali¢, czy cewnik sie nie przemiescit.

w

®

48

9. Jedynie zdjecie rentgenowskie cewnika moze potwierdzi¢,
iz koncowka cewnika nie zostata umieszczona w sercu badz
tez nie przestata by¢ rownolegta do Sciany naczynia. Jezeli
potozenie cewnika uleglo zmianie, nalezy natychmiast
wykona¢ badanie rentgenowskie klatki piersiowej, aby
potwierdzi¢ potozenie koricowki cewnika.

10.Przy pobieraniu prébek krwi nalezy tymczasowo zamkna¢
pozostate porty, przez ktére wlewane sg roztwory.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapoznac
z instrukcjami poszczegdlnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad
sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:
1. Utozyc pacjenta w pozycji stosownej do miejsca naktucia:

« Zdostepu przez zyte szyjna lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozycji
Trendelenburga, jezeli j toleruje, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru powietrznego i
zwiekszy¢ napefnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

2. Oceni¢ zewnetrzne warunki anatomiczne pacjenta, by oszacowac dtugos¢ cewnika
konieczng do umieszczenia jego dystalnej koricowki w zyle gtéwnej gomej.

3. Przygotowa¢ miejsce oczyszczajac skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym i
pozostawic do wyschniecia.

4. Obtozyc miejsce naktucia serwetami.

5. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania

i procedurami placowki.

6. Wyrzucicigle.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):
Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokad jest uzywany do pozbywania sie igiet
(15 Ga.-30 Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igly do otwordw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« lgty umieszczone w pojemniku na odpady zostana automatycznie zablokowane,
o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

As'rodek ostroznosci: Nie podejmowac préb wyjecia igiet umieszczonych w
pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igly te sa zablokowane w
miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

«  Jesli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktu¢ w pianke.

Aﬁmdek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przyklei¢ sie czastki state.

Przygotowac cewnik:

7. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwar,
aby zapewni¢ droznosci wstepnie wypetnic kanaty.

8. Zamknac przewody przediuzajace zaciskiem lub podtaczajac do nich ztacze typu
Luer-Lock, aby zatrzymac roztwor soli w ich kanatach.

9. Pozostawic dystalny przewdd przedtuzajacy bez nasadki w celu przeprowadzenia
prowadnika.

A Ostrzezenie: Nie przycinac cewnika, aby zmienic jego dfugosc.

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do ukfadu naczyniowego do
wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Kocowka igly stwarza
kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt dokfadnie zidentyfikowac potozenie
koricéwki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostarczona w zestawie):
Nalezy uzy¢ igty z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.



Strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie):

Strzykawka Arrow Raulerson jest stosowana wraz z przyrzadem Arrow Advancer do

wprowadzania prowadnika.

10. Wprowadzic igte wprowadzajaca lub cewnik/igte z podiaczong strzykawka lub
strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie) do zyly i zaaspirowac.

wprowadzenia, nasuwajac plastikowa rurke na koricowke ,J” w celu jej wyprostowania.
Nastepnie w rutynowy sposéb wprowadzi¢ prowadnik na zadana gtebokosc¢.

do

12. Nalezy korzystac z podziatki cent j (jesli jest dostepna) na
pomocy w zorientowaniu sie, jaki odcinek prowadnika zostat wprowadzony.

UWAGA: Jesli

p dnik jest wraz ze kq Arrow

UWAGA: F ym miejscem wp do zyt Jjest
prawa Zyta szyjna wewnetrzna. Inne opcje obejmujq prawq zyte szyjnq zewnetrzng oraz
lewq zyte szyjng wewnetrzng i zewnetrzng. Dostep przez zyte podobojczykowq nalezy
stosowac wytqcznie wtedy, gdy brak jest wszelkich innych opdji przez koriczyne gérnq
lub Sciane klatki piersiowej.

A Ostrzezenie: Nie pozostawiac otwartych igiet ani nienakrytych, niezacisnietych
cewnikow w miejscach naktuc zyt centralnych. Jesli dojdzie do wniknigcia
powietrza do przyrzadu do centralnego dostepu zylnego lub do zyly, moze
nastapic zator powietrzny.

pi q) oraz igtq wp
okresli¢ potozenie nastepujqco:
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci thoka = koricowka
prowadnika znajduje si¢ na koricu igty
o Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okofo 10 cm poza koricem igly

q 6,35 cm (2,5 calowg), mozna

ASmdek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
i¢wystarc dquqdhlgos(uum, gop dnika w celu mani

moze sp

nim. Ni ¢ zator.
ie: Nie i Arrow R podczas obecnosci

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszyé ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy p
prowadzac igty do cewnika wp (jesli znajduje sie w zestawie).

Potwierdzi¢ dostep zylny:
Potwierdzi¢ dostep zylny za pomoc jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢
nieumyslnego umieszczenia w tetnicy:
o Ksztatt fali zyly centralnej:
« Wprowadzic napetniona ptynem, tepo zakoriczong cisnieniowa igte diagnostyczna
do tylnej czesci thoka strzykawki i przez zastawki strzykawki Arrow Raulerson,
po czym obserwowac pod katem ksztattu fali zyly centralnej.

O Wyjac igte diagnostyczna, jesli jest uzywana strzykawka Arrow Raulerson.

o Przeptyw pulsacyjny (jesli nie jest dostepna aparatura do monitorowania
hemodynamicznego):

« Za pomocy igly diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki Arrow
Raulerson i obserwowat, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.
« Odfaczyc strzykawke od gty i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.
AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego naktucia tetnicy.
Airodek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyty.

Wprowadzi¢ prowadnik:

Prowadnik:

Dostepne s3 zestawy/komplety z réznymi p i. Dostarczane sq prowadniki o
roznych Srednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricowek stuzace do okreslonych metod
wprowadzania. Przed rozpoczeciem whasciwego zabiegu wprowadzania, nalezy zapoznac
sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych dang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do prostowania koricéwki ,)” prowadnika w celu
wprowadzenia prowadnika do igty lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomoca kciuka wycofac, )" (patrz Rysunek 2).

« Whozy¢ koricowke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofana koricowka )" — do otworu
2 tyhu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.

. Wprowadzi¢ prowadnik do strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili,
qdy przejdzie przez zastawki strzykawki do igly wprowadzajacej.

« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymaga¢
delikatnego ruchu skretnego.

« Podnies¢ keiuk i odciagna¢ przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od
strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej. Opusci¢ keiuk na przyrzad
Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac prowadnik, wepchnac caty zespét
do cylindra strzykawki, aby dalej przesuwac prowadnik (patrz Rysunek 3).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc.

Inna metoda:

Jezeli whasciwsze byfoby zastosowanie zwyktej rurki prostujacej, rurke prostujaca,
stanowiacq czesc przyrzadu Advancer, mozna odfaczy¢ od zespotu i uzyc osobno.

0Oddzieli¢ koricéwke Advancer lub rurke prostujaca od niebieskiego urzadzenia Advancer.
W przypadku uzywania koricowki ,J* prowadnika nalezy go przygotowa¢ do
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prowadnika na m|e15cu, powietrze moze wnikna¢ do strzykawki przez tylny
Zawor.

As'rodek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczy¢ ryzyko
wycieku krwi z tytu (nasadki) strzykawki.

AOsmeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

@

. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), réwnoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

. Za pomocy podziatki cent j na p
dtugos¢ wedtug zadanej gtehokosci zatozenia cewnika zaktadanego na s\ale

15. Powiekszy¢ miejsce naktucia skdry ostrzem skalpela odwrdconym od prowadnika.
A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dtugosc.

A

=

ie: Nie cia¢ prowadnika skalpel
» Ustawic tnaca krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.
« Uzywac elementow zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszyc ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.
16. Uzy¢ rozszerzacza tkanek, aby powiekszy¢ dostep tkankowy do zyly zgodnie
z wymaganiami. Wprowadza¢ przez skére powoli, pod tym samym katem,
o wprowadzony prowadnik.
AOstrzezenle Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostaW|ac w ciele pacjenta jako
cewnika zakfad: na state. P za tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pacjenta.

Wsuwaé cewnik:

17. Nasunac koricowke cewnika na prowadnik. Na koricu cewnika przy zfaczce musi
pozostac odkryty wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna byto go pewnie
uchwycic.

=

. Chwytajac w poblizu skéry, wprowadzi¢ cewnik do zyty stosujac lekki ruch obrotowy.

. Wykorzystujac podziatke centymetrowa na cewniku do ustalenia potozenia,
wprowadzic cewnik do osiagnigcia koricowego potozenia do zatozenia go na state.

2

UWAGA: Oznaczenia podziatki centymetrowej sq liczone od koricowki cewnika.
« numerycznie: 5, 15, 25 itd.
« paski: kazdy pasek oznacza odstep 10 cm, przy czym jeden pasek oznacza 10 cm,

dwa paski oznaczajq 20 cm itd.

o kropki: kazda kropka oznacza odstep 1cm

20. Przytrzymac cewnik na odpowiedniej gtebokosci i wyjac prowadnik.

Aﬁrodek ostroznosci: Opor przy prébie wyjecia prowadnika po zatozeniu cewnika
moze byc sp petleniem si¢ prowadnika wokot koricowki cewnika
w naczyniu (patrz Rysunek 4).

-W 1ak|m przypadku poclqgame wstecz za prowadnik moze spowodowac wywarcie
d j sity, p jac ztamanie p il
» Wrazie napotkania oporu nalezy cofnq( cewnik 02-3 cm w stosunku do prowadnika
i sprobowac wyjac prowadnik.
« W przypadku napotkania ponownego oporu nalezy wyjac réwnoczesnie prowadnik
icewnik.




AOstrzeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac
dmiernej sty przy poshugiwaniu sie p
21. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewnic, ze zostat wyjety w catosci i w stanie

nienaruszonym.

Zakoniczy¢ wprowadzanie cewnika:

22. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu, podiaczajac strzykawke do kazdego przewodu

przedtuzajacego i aspirujac do chwili zaohserwowania swobodnego przeptywu krwi

2ylnej.

Przeptukac kanaty, aby usunac catq krew z cewnika.

Podtaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich ztaczy typu Luer-Lock,

wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamknac ztaczami typu Luer-Lock,

stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.

« Zaciski na przewodach przedtuzajacych stuza do zamkniecia przeptywu w kazdym

kanale podczas zmiany przewodow i ztaczy typu Luer- Lock

A Ostrzezenie: Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzeni ftuzajacego przez

nadmierne cisnienie, przed rozpoczeciem infuzji przez kanat nalezy otworzyc zacisk.

2.
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25. Przymocowac cewnik i zatozy¢ tymczasowy opatrunek.

26. Natychmiast po umieszczeniu nalezy wykonac zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej
i potwierdzic potozenie koricéwki cewnika.

ASrodek $ci: Na zdjeciu cewnik musi znaj ¢ sie po
prawej stronie Srodpiersia w gornej zyle gtownej, dystalny koniec cewnika musi
by¢ réwnolegty do Sciany zyty gtdwnej, a dystalna koricowka umieszczona albo
powyzej zyty nieparzystej, albo ostrogi tchawicy, jezeli tatwiej ja zobrazowac.
Jezeli koricéwka cewnika jest umieszczona niewtasciwie, nalezy zmienic jej
potozenie i ponownie je potwierdzic.

Przymocowac cewnik:

27. Jako gtéwne miejsce mocowania nalezy wykorzystac tréjkatna ztaczke.

A Srodek ostroznosci: Aby ograniczy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac szwéw ani klamer
na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika ani jego przewodow przedtuzajacych.
Nalezy mocowac tylko we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizagji.

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):

Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukea uzycia

dostarczong przez jego wytworce.

28. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

29. Ocenic potozenie koricéwki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placéwki.

30. Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokonac oceny i
wymieni¢ cewnik na nowy lub zmieni¢ jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placéwki.

31. Zapisa¢ na karcie pacjenta dtugos¢ cewnika zakfadanego na state wedtug oznaczer

centymetrowych na cewniku w miejscu, gdzie wchodzi pod skore. Nalezy czesto
sprawdzac wzrokowo potozenie cewnika, aby sie upewnic, ze cewnik sie nie przesunat.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placwce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan
opatrunku si¢ pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnosc.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i
wytycznymi dotyczacymi praktyki w danej placowee. Wszystkie osoby opiekujace sie
pacjentami z zatozonymi cewnikami do Zyt centralnych musza by obeznane z metodami
skutecznego  postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymywania
zatozonego cewnika i zapobiegania urazom.

Procedura wymiany cewnlka Przestrzegac zasad sterylnosci.
1. Postepowac zgodnie z p Nie zaleca sie przecinania cewnika ze
wzgledu na mozliwos¢ zatoru spowodowanego cewnikiem.

Instrukcje wyjmowania cewnika:

1. Nalezy utozyc¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potengjalnego zatoru powietrznego.

2. Idjac opatrunek.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko przeciecia cewnika, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

3. Wyjacz urzadzeri mocujacych cewnik.

4. W przypadku wyjmowania cewnika z zyly szyjnej lub podobojczykowej poprosi¢
pacjenta o wdech i wstrzymanie oddychania.

5. Wyjac cewnik wysuwajac go powoli rownolegle do skory. W przypadku napotkania
oporu podczas wyjmowania cewnika

A Srodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postepowanie
moze spowodowac ztamanie cewnika i zatorowos¢. W przypadku trudnosci
podczas wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placéwki.

6. Wywiera¢ bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozy¢ opatrunek okluzyjny na bazie masci.

A zenie: Trasa przebiegu p ta po wp iu cewnika p
punktem wejscia powietrza, az do czasu jego zarosnigcia nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozostac na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zarosnigcia miejsca nabtonkiem.

7. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika i
jego koricowka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

Heparynizacja (hemodializa):

1. Do utrzymania droznosci cewnika mozna zastosowac roztwory zabezpieczajace w
roznych stezeniach. llos¢ zastosowanej heparyny zalezy od preferendji lekarza, zasad
szpitala oraz stanu pacjenta.

2. Objetos¢ roztworu heparyny powinna byc réwna lub nieco wigksza od objetosci
kanatu, ktdry ma byc zabezpieczony.

3. Przed hemodializa nalezy zaaspirowac heparyne znajdujaca sie w cewniku z kazdego
kanatu. Po zaaspirowaniu heparyny kanaty powinny by¢ przeptukane sterylnym
roztworem soli fizjologicznej.

S{aby przeptyw krwi:
Jesli sg trudnosci z utrzymaniem prawidtowego przeptywu krwi podczas hemodializy,
mozna sprobowac nastepujacych Srodkow zaradczych: obnizy¢ gtowe pacjenta,
zmienic pozycje pacjenta, zastosowac ucisk zewnetrzny przez sterylny opatrunek na
miejsce wyjscia cewnika, sprawdzic , czy cewnik nie jest zapetlony, obrdci¢ cewnik,
jesli to mozliwe, w obrotowych skrzydetkach do szwow, poluzowac ciasny opatrunek.
0dwrdci¢ przeptyw krwi mozna jedynie w przypadku, gdy inne dziatania zawioda.

2. Jesli powyzsze sposoby zawiod a problemy z przeptywem moga by¢ spowodowane
zatkaniem cewnika przez skrzep, mozna uzyc srodka fibrynolitycznego wedtug zalecen.

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

Wersja pdf niniejszej instrukgji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej (SSCP) dla
,Cewnika do ostrej hemodializy Arrow” (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000038KH)
po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych dotyczacych Wyrobow Medycznych/Eudamed
to: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytwdrcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacu) oraz dalsze
|nf0rmaqe mozna znalez¢ na epujacej stronle Komisji Europejskiej:
/1 g / /medi i ts_en

europa



Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma IS0 15223-1.

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale¢ na etykiecie produktu.

A

BH

Sterylizowano

System pojedynczej bariery

. Sprawdzicw | Zawierasubstangje |  Nie uzywac Nie sterylizowa¢ . N
Przestroga [ Wyréb medyczny instrukgj uzycia | niebezpieczne ponownie ponownie tlenkiem sterylnej z wewnetrznym
etylenu opakowaniem ochronnym
\\I// L
— N
| % | @ | w |[reF] [LoT]| & |
Przechowywac , . .| Dowykonania nie
System L Przechowywac | Nie stosowa¢, | .
. N wmigjscu o .| uzyto naturalnego " L .
pojedynczej w suchym jesli opakowanie Numer katalogowy Numer serii Luzy¢do Wytworca
bari .| niedostepnym dla - y lateksu
ariery sterylnej iatlaslonecznego miejscu jest uszkodzone Kauczukovego
Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w
innych krajach. © 2022 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia
Data produkgji Importer przedstawionego w przepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczajq

sprzedaz tego urzqdzenia do lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych lekarzy.
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Cateter para hemodidlise com liimen duplo pedidtrico

Finalidade prevista:
0 Cateter de Hemodidlise de Dois Limenes Arrow destina-se a proporcionar acesso
vascular a curto prazo (< 30 dias) para hemodidlise temporaria, aférese, hemofiltragéo e
administracdo rapida de fluidos.

Indicacdes de utilizacao:

0 cateter de hemodidlise de dois limenes pediatrico permne 0 acesso venoso a circulagao
central para rdpida administracdo de fluidos, I ia ou aguda e aférese.
Pode serinserido nas veias jugular, subclavia ou femoral de criangas, adolescentes e adultos
de pequena estatura.

Contraindicagoes:
0 cateter de dois ldmenes para hemodidlise pediatrica ndo foi concebido para hemodialise a
longo prazo (> 30 dias) nem para utilizacao em doentes que apresentem vasos com trombos.

Beneficios clinicos esperados:
Permite 0 acesso venoso de curto prazo para a hemodidlise e aférese.
Permite o acesso venoso através das veias jugular, subclavia ou femoral.

@ Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados do Aco Inoxidavel pod
conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS # 7440 48-4)
que é considerado uma ia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reproducéao).

A quantidade de Cobalto nos comp de Aco Inoxidavel
foi liada e considerando a finalidade prevista e o perfil

to olégico dos dlsposmvos, néo existe risco de seguranga
gica para o doent do se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrugoes de Uso.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecao que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizacao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

N

3. Nao coloque/faca avancar o cateter para o interior da
auricula direita ou do ventriculo direito nem permita que
la permaneca. A ponta do cateter deve ser avangada para o
terco inferior da veia cava superior.

Para abordagem a veia femoral, o cateter deve ser avangado
para o vaso de modo a que a ponta do cateter fique paralela
com a parede do vaso e ndo entre para a auricula direita.

A localizagéo da ponta do cateter deve ser confirmada de
acordo com a politica e procedimento institucional.

A estatura do doente deve ser cuidadosamente considerada
em relagao ao comprimento do cateter introduzido.

»

Os médicos devem estar cientes do potencial de aprisionamento
do fio-guia por qualquer dispositivo implantado no sistema
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circulatdrio. Recomenda-se que se o doente apresentar um
implante no sistema circulatério, o procedimento de colocagao
do cateter seja feito sob visualizagao direta, visando minimizar
o risco de aprisionamento do fio-guia.

5. Nao aplique forca excessiva quando introduzir o fio-guia
ou o dilatador de tecidos, dado que tal pode dar origem a
perfuragao do vaso, hemorragia ou danos no componente.

6. A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

7. Nao aplique uma forga excessiva durante a colocagdo ou
a remocao do cateter ou do fio-guia. Uma forga excessiva
pode provocar danos ou a quebra do componente. No caso
de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de realizar,
deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada
uma consulta adicional.

8. A utilizagdo de cateteres ndo indicados para injegao
pressurizada para essas aplicagoes pode resultar na passagem
entre limenes ou rotura com possibilidade de lesao.

9. Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o didmetro
externo do corpo do cateter ou das linhas de extensao para
reduzir o risco de cortar ou danificar o cateter ou impedir
o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizagao
indicados.

10.Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas ou cateteres destapados e
nao clampados no local de pungao venosa central. Utilize
apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas com qualquer
dispositivo de acesso vascular para proteger contra
a desconexao acidental.

11.A utilizagéo do local de insergéo na veia subclavia pode estar
associada a estenose da subclavia.

12.0s médicos tém de estar cientes das complicagdes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos cateteres venosos
centrais, incluindo, entre outros:

e tamponamento * puncéo arterial
cardiaco secundario a acidental
perfuracao da parede * lesdo/danos em nervos
vascular, auricular ou ¢ hematoma
ventricular ¢ hemorragia

* lesées da pleura (ou ° ;le'rﬁagao de bainha de
seja, pneumotoérax) e do " nn~a

- * infecdo do local de
mediastino B
saida

¢ embolia gasosa
e embolia do cateter
¢ oclusao do cateter
¢ laceragao do canal .
torécico .
¢ bacteriemia
* septicemia
¢ trombose .

* erosao vascular

* posigdo incorreta da
ponta do cateter
disritmias
extravasamento

leséo do plexo braquial
arritmia cardiaca
exsanguina¢ao

.



Precau;ﬁes: 2. Meca a anatomia externa do doente para estimar o comprimento do cateter

1. Nio altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro necessdrio para colocar a ponta distal no SVC.
componente do kit/conjunto durante a insercao, utilizacdo 3. Faaalimpeza da pele com um agente antissético apropriado e deixar secar.
ouremocao. 4. Cubra com panos de campo o local de puncdo.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e 5
com bons conhecimentos das estruturas anatomicas, técnica :
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais

relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao Copo de sequranca para recolha de cortantes SharpsAway Il
segura dos dispositivos.

Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

6. Elimineaagulha.

(quando fornecido):
4. Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao ‘_j° 0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminagéo
cateter contém solventes que podem enfraquecer o material de agulhas (15 Ga. 30 Ga.).

do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem
enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes
agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o
dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele. < Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que nao possam ser reutilizadas.

«  Utilizando apenas uma mdo, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permanega no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencao de infegoes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

APrecau;io: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogéo do copo de
recolha for forcada.

< Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sdo empurradas na espuma ap6s a utilizaao.

A Precaugdo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma
do sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta da

- . N agulha.
e Permitir que o local de insercdo seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso. Prepare 0 cateter:
¢ Nao permitir que os componentes do kit entrem em 7. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injeao, para estabelecer a
contacto com o alcool. p bilidade e purgar o(s) I X
5. Antes da utilizacdo, certifique-se de que o cateter estd 8. Clampe ou fixe o(s) conector(es) Luer-Lock a(s) linha(s) de extensdo para que o soro
permeével. Nao utilize seringas de capacidade inferiora 10 ml fisiol6gico fique contido dentro do(s) ldmen(es).
para reduzir o risco de fuga intraluminal ou rutura do cateter. 9. Deixe a linha de extensao distal destapada para passagem do fio-guia.

6. Afim de manter a posicio correta da ponta do cateter, limite A Adverténcia: Nao corte o cateter para alterar o seu comprimento.
ao minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo .
o procedimento. Obtenha o acesso venoso inicial:

7. Nao clampe o corpo do cateter. Clampe apenas as linhas  Agulha ecogénica (quando fornecida):
de extensao e utilize apenas os clampes fornecidos. Nunca E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
utilize férceps serrilhados para clampar as linhas de extensao. introducdo de um fio-quia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha

8. Os cateteres permanentes devem ser inspecionados de tem um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar a localizagdo exata da
modo rotineiro quanto a taxa de fluxo pretendida, seguranca ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecogréfica.
do penso, posicionamento correto do cateter e pela ligagao
segura do Luer-Lock. Utilize as marcagdes de centimetros
para identificar se posicao do cateter se alterou.

9. Apenas um exame radiografico do posicionamento do cateter
pode garantir que a ponta do cateter ndo entrou no coragéo ou Seringa Arrow Raulerson (quando fornecida):
ja nado se encontra paralela a parede do vaso. Se a posi¢ao do
cateter se tiver alterado, realize de imediato uma radiografia
toracica para confirmar a posi¢ao da ponta do cateter.

10.Para proceder a colheita de amostras de sangue, encerre
temporariamente os restantes orificios através dos quais esta

Agulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):
Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com as
instrugdes de utilizagao do fabricante.

A seringa Arrow Raulerson € utilizada em conjunto com o Arrow Advancer para insercdo

do fio-guia.

10. Insira na veia a agulha introdutora ou o cateter/agulha com seringa fixa ou a seringa
Arrow Raulerson (quando fornecida) e aspire.

a ser feita a infusdo das solugdes. NOTA: 0 local de insercdo preferido para os cateteres venosos centrais € a veia jugular
interna direita. Outras opgoes incluem a veia jugular externa direita, interna esquerda e
Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes externa esquerda. 0 acesso subcldvio deve ser utilizado apenas se ndo existirem outras
auxiliares descritos em detalhe nestas instrucdes de opgaes nas extremidades superiores ou parede tordcica.
utilizagéo. Familiarize-s_e com as instrucdes de cada um dos /\ Adverténcia: Nao deixe agulhas abertas ou cateteres destapados e ndo
componentes antes de iniciar o procedimento. clampados no local de pungao venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso
. . N .. L. seja permitida a entrada de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou
Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril. para uma veia.
Preparacéo do local de puncéo: /A\ Precaugéo: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido)
1. Posicione o doente conforme adequado para o local de insercéo. para reduzir o risco de embolia do cateter.

« Abordagem subclavia ou jugular: Coloque o doente numa posigao de Trendelenburg Verificar o acesso venoso:

ligeira conforme tolerada para reduzir o risco de embolia gasosa e melhorar 0 pevido ao potencial de colocago arterial inadvertida, utilize uma das seguintes técnicas
enchimento venoso. para verificar o acesso venoso:
« Abordagem femoral: Cologue o doente na posicao supina. «  Forma de onda venosa central:
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Insira a sonda de transducdo da pressdo de ponta romba purgada com liquido
na parte de trds do émbolo e através das valvulas da seringa Arrow Raulerson,
e observe a forma de onda de pressao venosa central.

¢ Retire a sonda de transducdo se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.

o Fluxo pulsatil (se ndo estiver disponivel equipamento de monitorizacdo
hemodinémico):

« Utilize a sonda de transdugdo para abrir o sistema de vélvula da seringa Arrow Raulerson
e observe quanto a fluxo pulsatil.

« Desligue a seringa da agulha e observe quanto a fluxo pulsatil.

AAdvertén(ia: 0 fluxo pulsatil é normalmente um indicador de pungdo arterial
inadvertida.

A Precaugdo: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia:

Fio-guia:

0s kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-guia. Os fios-guia séo fornecidos em
diferentes didmetros, comprimentos e configuragdes da ponta para técnicas de insercao
especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-quia a ser utilizado(s) com a técnica especifica
antes de iniciar realmente o procedimento de inserdo.

Arrow Advancer (quando fornecido):
0 Arrow Advancer ¢ utilizado para endireitar a ponta )" do fio-guia para introdugao do
fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

«  Como polegar, retraia 0")" (vera Figura 2).

«  (oloque a ponta do Arrow Advancer — com a ponta“)”retraida — no orificio na parte de
trds do émbolo da seringa Arrow Raulerson ou da agulha introdutora.

. Avance o fio-guia na seringa Arrow Raulerson aproximadamente 10 cm até passar

pelas vdlvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora.

« 0 avanco do fio-guia através da seringa Arrow Raulerson pode exigir um suave
movimento de rotagdo.

« Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer afastando-o aproximadamente 4 - 8 cm da
seringa ou agulha introdutora Arrow Raulerson. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer
e, segurando com firmeza o fio-quia, empurre o conjunto para o cilindro da seringa
de modo a avangar mais o fio-quia (ver a Figura 3). Continue até o fio-guia atingir
aprofundidade desejada.

Técnica alternativa:
Se preferir um tubo de endireitamento simples, a parte do tubo de endireitamento do
Advancer pode ser desligada da unidade e utilizada separadamente.

Separe a ponta do Advancer ou o tubo de endireitamento da unidade Advancer azul.
Se estiver a utilizar a parte da ponta )" do fio-guia, prepare-se para a insercao fazendo
deslizar o tubo de plastico sobre a ponta“)” para a endireitar. O fio-guia deve, em sequida,
ser avangado da maneira habitual até a profundidade pretendida.

12. Utilize as marcagdes de centimetros (quando fornecidas) no fio-guia como referéncia
para ajudar a determinar a quantidade de fio-guia que foi inserido.

NOTA: Quando o fio-guia for utilizado juntamente com a seringa Arrow Raulerson
(totalmente aspirada) e com uma agulha introdutora de 6,35 cm (2,5 pol),
podem realizar-se as sequintes referéncias de posicionamento:
« Marca de 20 cm (duas bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do
fio-guia estd na extremidade da agulha
« Marcade 32 cm (trés bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-guia
aproximadamente a 10 cm para além da extremidade da agulha

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

AAdverténcia: Nao aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; o ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.

A Precaugdo: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa)
da seringa, nao proceda a reinfusao de sangue.

A Adverténcia: No retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

13. Retire aagulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto sequra
o fio-guia no devido lugar.

. Utilize as marcaes de centimetros no fio-quia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocagdo do cateter
permanente.

Alargue o local de pungao cutanea com a borda cortante do bisturi, afastada do
fio-guia.

AAdverténcia; Néo corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

15.

AAdverténcia: Néo corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a funcdo de seguranga e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando ndo estiver a utilizd-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

16. Recorra ao dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme
necessario. Siga lentamente 0 angulo do fio-guia através da pele.

AAdvenéncia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuracao da
parede do vaso.

Avancar o cateter:

17. Passea ponta do cateter sobre o fio-guia. Deve ficar exposta uma extensao de fio-guia
suficiente na extremidade do conector do cateter para manter o fio-guia agarrado
com firmeza.

18. Segurando junto a pele, avance o cateter para a veia com um ligeiro movimento de
rotacao.
19. Utilizando as marcas de centimetros no cateter como pontos de referéncia de
posicionamento, avance o cateter até a posicao permanente final.
NOTA: Os simbolos de marcagdo em centimetros sdo referenciados a partir da ponta do
cateter.

« numerais: 5, 15, 25, etc.

« bandas: cada banda denota um intervalo de 10 cm, onde uma banda indica

10 cm, duas bandas indicam 20 cm, etc.

« pontos: cada ponto denota um intervalo de 1 cm

20. Segure o cateter a profundidade desejada e retire o fio-guia.

A Precaugdo: Caso sinta resisténcia quando tentar remover o fio-guia apos
colocago do cateter, o fio-guia pode ficar trilhado a volta da ponta do cateter
dentro do vaso (consultar a Figura 4).

« Nesta circunstancia, se puxar o fio-guia para trds pode exercer uma fora indevida,
0 que pode provocar a quebra do fio-guia.

« Se sentir resisténcia, retire o cateter relativamente ao fio-guia cerca de 2-3 cm e
tente retirar o fio-guia.

« Se continuar a sentir resisténcia, retire o fio-guia e o cateter em simultaneo.

AAdvarténcia: Nao aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de
quebra.
21. Quando retirar, verifique sempre se todo o fio-quia estd intacto.

Terminar a insercao do cateter:

22. Verifique a permeabilidade do limen fixando uma seringa a cada linha de extensao e

aspire até observar um fluxo desobstruido de sangue venoso.

Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

Ligue todas as linhas de extenséo ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme

for necessario. As portas ndo usadas podem ser “bloqueadas” com conectores

Luer-Lock de acordo com as politicas e procedimentos padréo da instituicdo.

« As linhas de extensdo possuem clampes deslizantes para ocluir o fluxo através de
cada limen durante a mudanca de linhas e dos conectores Luer-Lock.

AAdvartén(ia: Abra o clampe antes da perfusao através do limen para reduzir o

risco de danos na linha de extensao devido a pressao excessiva.

2.
24,

25. Fixe e cologue um penso sobre o cateter temporariamente.

26. Verifique a posicao da ponta do cateter por radiografia toracica imediatamente apds
a colocagdo.

APre(au;ﬁo: A radiografia deve mostrar o cateter localizado no lado direito do

di daV(s, coma idade distal do cateter aparede

da veia cava e a ponta distal posicionada acima da veia azigos ou da carina da
traqueia, o que for mais bem visualizado. Caso a ponta do cateter se encontre
inadequadamente posicionada, reposicione e volte a confirmar.




Fixar o cateter:
27. Utilize um conector de articulagao triangular como local de fixagao primario.

APrecaugéo: Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o didmetro externo
do corpo do cateter ou das linhas de extensao para reduzir o risco de cortar
ou danificar o cateter ou impedir o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de
estabilizacao indicados.

Dispositivo de estabilizacdo de cateter (quando fornecido):

Um dispositivo de estabilizagao de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes de
utilizado do fabricante.

28. Certifique-se de que o local de insercao estd seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

29. Avalie a colocacdo da ponta do cateter em conformidade com as politicas e
procedimentos da instituicao.

30. Seaponta do cateter nao ficar devidamente posicionada, avalie a situagdo e substitua
0 cateter por outro ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos
dainstituicao.

31. Registe na ficha do doente o comprimento do cateter permanente relativamente as

marcagdes em centimetros do cateter onde entra na pele. Faca uma reavaliacdo visual
frequente para se certificar de que o cateter nao se deslocou.
Cuidados e manutencéo:
Penso:
Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes préticas da
instituigdo. Mude imedi 0 penso se a integridade ficar comp ida como,
por exemplo, se o penso ficar himido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e
as orientagdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres
venosos centrais tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de permanéncia do
cateter e prevenir lesdes.

Procedimento de troca do cateter: Utilize uma técnica estéril.
1. Prossiga de acordo com o protocolo do hospital. Nao é recomendado que corte o
cateter devido ao potencial de embolia do cateter.

Instrugdes de remogao do cateter:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

APrecaugéo: Para reduzir o risco de cortar o cateter, ndo utilize tesoura para
remover o penso.

3. Remova-o do(s) dispositivo(s) de fixacdo do cateter.

4. Pega ao doente para respirar fundo e suster a respiragdo, caso pretenda remover o
cateter da jugular ou da subclavia.

5. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante a remogdo do cateter, [ZTTd

A Precaugdo: O cateter nao deve ser removido a forca, caso contrario pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os procedimentos da
instituicao no caso de cateteres de dificil remogao.

6. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de seguida um penso
oclusivo a base de pomada.

Aﬂdvertén(ia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

7. Documente o procedimento de remogao do cateter, de acordo com as politicas e
procedimentos da instituicao, incluindo a confirmagao de que o cateter, em toda a sua
extensdo, e a ponta do cateter foram removidos.

Heparinizacdo (hemodialise):

1. E utilizada uma variedade de solugdes de “bloqueio” para manter a permeabilidade
do cateter. A quantidade de heparina utilizada depende da preferéncia do médico,
do protocolo do hospital e da condicdo do doente.

2. Ovolume de solugdo de heparina deve serigual ou ligeiramente superior a0 volume do
limen que estd a ser“bloqueado”.

3. Antesdahemodidlise, aspire a heparina colocada de cada limen. Depois de a heparina
ser aspirada, os ldmenes devem ser irrigados com soro fisiol6gico normal estéril.

Fluxo de sangue fraco:

1. Setiver dificuldades em manter um fluxo de sangue adequado durante o tratamento
de hemodidlise, pode experimentar as sequintes medidas: baixar a cabeca do doente,
mudar a posi¢do do doente, aplicar presso externa no local de saida do cateter por
cima do penso estéril, verificar se o cateter tem dobras, rodar o cateter (se possivel)
nas asas de sutura rotativas, afrouxar o penso apertado, reverter o fluxo sanguineo
apenas se as outras opgdes falharem.

2. Se as medidas acima falharem e os problemas de fluxo se deverem a um cateter
obstruido, podem ser utilizados agentes fibrinoliticos como receitado.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma copia destas instrugdes de utilizagdo em
formato PDF.

Esta é a “Arow cateter para hemodidlise aguda” (UDI-DI basica:
08019020000000000000038KH) resumo da seguranca e do desempenho clinico
(RSDC) apés o lancamento da Base de Dados Europeia sobre o dispositivo médico/
Eud. P .europa.

d: h Kool ' '

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatrio e & autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais
(Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:

h /lec.europa.eu/g /e ol dou ts_en




Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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Set de cateterizare pediatric pentru hemodializi cu

doua lumene

Scop propus:

Cateterul pentru hemodializa cu doud lumene Arrow este destinat permiterii unui acces
vascular pe termen scurt (< 30 zile) pentru hemodializa temporard, aferezd, hemofiltrare
si administrare rapida de lichide.

Indicatii de utilizare:

(ateterul pediatric de hemodializd cu doud lumene permite accesul venos la sistemul
circulator central pentru administrarea rapida a fluidelor, hemodializa temporara sau acutd
si afereza. Acesta poate fi introdus in venele jugulard, subclaviculara sau femurala la copii,
adolescenti si adulti cu conformatie mica.

Contraindicatii:
(ateterul pediatric de hemodializa cu doua lumene nu este conceput pentru hemodializa
pe termen lung (= 30 zile) sau pentru utilizarea la pacienti cu vase trombozate.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Permite accesul venos pentru hemodializa si afereza pe termen scurt.
Permite accesul venos prin venele jugulard, subclaviculard sau femurala.

@ Contine substante periculoase:

Comp le fabricate otel inoxidabil pot contine o
fractie masica > 0,1% de cobalt (nr. de inregistrare CAS 7440-48-4)
care este considerat substanta CMR de categorie 1B (cu potential
carcinogen, mutagen, toxic pentru reproducere). Cantitatea de
cobalt din c din otel inoxidabil a fost a si,
luand in calcul scopul propus si profilul toxicologic al dispozitivelor,
nu exista niciun risc de sanatate biologic pentru pacienti atunci
cand se utilizeaza dispozitivele conform acestor instructiuni de
utilizare.

folocind

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

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

Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile si
instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea acestei
indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul pacientului.
Nu amplasati/avansati cateterul si nu il lasati in atriul sau
ventriculul drept. Varful cateterului trebuie avansat in
treimea inferioara a venei cave superioare.

Pentru abordarea venei femurale, cateterul trebuie avansat
in vas astfel incat varful cateterului sa fie pozitionat paralel
cu peretele vascular si sa nu patrunda in atriul drept.

Locatia varfului cateterului trebuie confirmata conform
politicilor si procedurii institutionale.

Dimensiunea pacientului trebuie sa fie avuta in vedere cu
atentie, in raport cu lungimea efectiva a cateterului introdus.

»

. Medicii trebuie sa ia la cunostinta potentialul de prindere
a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat in sistemul
circulator. Daca pacientul are un implant in sistemul

de

cateterizare sub vizualizare directd, pentru a reduce riscul de

circulator, se recomanda efectuarea procedurii

prindere a firului de ghidaj.

5. Nufolositi o forta excesiva la introducerea firului de ghidaj sau
a dilatatorului tisular, intrucat aceasta poate cauza perforatie
vasculara, hemoragie sau deteriorarea componentelor.

6. Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea

peretelui vascular, atrial sau ventricular.

7. Nu aplicati o fortd excesiva la plasarea sau extragerea
cateterului sau firului de ghidaj. Forta excesiva poate cauza
deteriorarea sau ruperea pieselor. Daca se suspecteaza
deteriorarea sau daca retragerea cateterului nu poate fi
realizata cu usurintd, trebuie sa se obtina o vizualizare

radiografica si sa se solicite consultare suplimentara.

8. Utilizarea cateterelor neindicate pentru injectii sub presiune
pentru astfel de aplicatii poate provoca amestecul lichidelor
dintre lumene sau spargerea, implicaind un potential de

vatamare.

9. Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior
al corpului cateterului sau al liniilor de prelungire, pentru a
reduce riscul de taiere sau deteriorare a cateterului sau de
obstructionare a fluxului prin cateter. Fixati numai la nivelul

locurilor de stabilizare indicate.

10.Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv
de acces vascular sau intr-o vena, poate aparea embolia
gazoasa. Nu ldsati ace neacoperite sau catetere fara capac
si neprinse cu cleme in locul punctionarii venoase centrale.
Folositi numai racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna
cu orice dispozitiv de acces vascular, pentru a preveni
desprinderea accidentala.

11. Utilizarea locului de introducere in vena subclaviculara poate
fi asociata cu stenoza subclaviculara.

12.Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate cu cateterele venoase centrale,

inclusiv, dar fara a se limita la:



¢ tamponada cardiaca ® ranire/vatamare a
secundara perforatiei nervilor
vaselor, atriilor sau e hematom
ventriculelor * hemoragie

* leziuni pleurale o formare de teacd de
(adica pneumotorax) fibring

si mediastinale
¢ embolie gazoasa
¢ embolie de cateter
* ocluzie de cateter
¢ lacerarea ductului
toracic
¢ bacteriemie
* septicemie

¢ infectie la locul de iesire

* eroziune vasculara

* pozitionare eronatd a
varfului cateterului

o disritmii

e extravazare

e vatdmare a plexului

e tromboza brahial
* punctionare arteriala * aritmie cardiaca
accidentala * exsangvinare
Precautii:

1.

®

Nu modificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta piesa din
trusa/set in timpul introducerii, uti i sau extragerii.

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

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

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului

contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,

acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor

poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca

aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului si

tegument.

* Nu utilizati acetona pe suprafata cateterului.

¢ Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si
nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui cateter
pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau ca
masura de preventie a unei infectii.

¢ Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

e Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii

mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de

perforarea pielii si aplicarea pansamentului.

¢ Nu lasati componentele trusei sa intre in contact cu
alcoolul.

. Asigurati permeabilitatea cateterului inainte de utilizare.

Nu folositi seringi cu volume mai mici de 10 ml, pentru
a reduce riscul de scurgeri intraluminale sau spargere a
cateterului.

Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii,
pentru a mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

Nu prindeti cu cleme corpul cateterului. Prindeti cu cleme
doar liniile de extensie si utilizati numai clemele furnizate.
Nu utilizati niciodata un forceps crestat pentru a prinde cu
cleme liniile de extensie.

Cateterele implantate trebuie inspectate de rutina pentru
debitul dorit, securitatea pansamentului, pozitia corectd
a cateterului si siguranta racordului Luer-Lock. Folositi
marcajele centimetrice pentru a identifica eventualele
schimbari ale pozitiei cateterului.

Numai prin examinarea radiologica a amplasarii cateterului
va puteti asigura ca varful cateterului nu a patruns in inima
sau ca varful cateterului nu mai este pozitionat paralel cu
peretele vascular. In caz de modificare a pozitiei cateterului,

10.

Este posibil

efectuati imediat o examinare radiologica pentru a confirma
pozitia varfului cateterului.

Tnainte de recoltarile de sange, inchideti temporar orice
port(uri) ramas(e) prin care se perfuzeaza solutii.

ca trusele/seturile sa nu contina toate

componentele accesorii detaliate in aceste instructiuni de

utilizare. Familiarizati-va cu instructiunile pentru fiecare
componenta individuala inainte de a incepe procedura.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea locului de punctionare:

1.

Pozitionati pacientul in mod corespunzator pentru locul de introducere.

« Abordarea subclaviculard sau jugulara: Asezati pacientul intr-o usoara pozitie
Trendelenburg, pe cat posibil, pentru a reduce riscul de embolie gazoasd si
amplificarea umplerii venoase.

« Abordarea femurala: Asezati pacientul in pozitie culcat pe spate.

Masurati anatomia externd a pacientului pentru a estima lungimea cateterului

necesar pentru amplasarea varfului distal in vena cava superioara.

Pregatiti pielea curata cu un agent antiseptic adecvat si lasati-o sa se usuce.
Acoperiti locul de punctionare.

Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.
Aruncati acul.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):
Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor
(calibre 15-30 Ga.).

A

A

Folosind tehnica cu o singura mana, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

Dupa amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incét s& nu poata fi refolosite.

Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway II. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelorin spuma dupa utilizare.

Precautie: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul cu
spuma SharpsAway. Este posibil ca pe varful acului sé adere particule.

Pregatiti cateterul:

7.
8.

9

A

Spalati fiecare lumen cu solutie salind normala sterild, pentru preparate injectabile,
pentru a stabili permeabilitatea si a amorsa lumenul (lumenele).

Prindeti sau atasati conectorul (conectorii) Luer-Lock la linia (liniile) de prelungire
pentru a umple lumenul (lumenele) cu ser fiziologic.

Lasati linia de prelungire distald neacoperita pentru trecerea firului de ghidaj.
Avertisment: Nu taiati cateterul pentru a-i modifica lungimea.

Obtinerea accesului venos initial:
Acecogen (daca este furnizat):
Unacecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea

unui

fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Varful acului este intensificat

pe o lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul sa poata identifica exact locatia
varfului acului atundi cand perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (dacd este furnizat):
Un ac cu protectie/ac de siguranta trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producatorului.

Seringa Arrow Raulerson (dacd este furnizata):
Seringa Arrow Raulerson se utilizeaza in asociere cu dispoxzitivul Arrow Advancer pentru
introducerea firului de ghidaj.

10.

Introduceti acul introductor sau ansamblul cateter/ac avand atasata o seringa standard
sau seringa Arrow Raulerson (acolo unde aceasta este furnizat) in vend si aspirati.

OBSERVATIE: Locul de introducere preferat pentru cateterele venoase centrale este vena
jugulard internd dreapta. Alte optiuni includ vena jugulard externd dreaptd si vena



Jjugulard internd sau externd stdngd. Accesul subclavicular trebuie utilizat numai atunci

cdnd nu existd alte optiuni in extremitatea superioard sau la nivelul peretelui toracic.

AAvertisment: Nu ldsati ace neacoperite sau catetere fara capac si neprinse cu
cleme in locul punctiondrii venoase centrale. Daca se permite patrunderea
aerului intr-un dispozitiv de acces venos central sau intr-o vena, poate aparea
embolia gazoasa.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.

Verificarea accesului venos:

Utilizati una dintre tehnicile urmatoare pentru a verifica accesul venos, din cauza
potentialului de amplasare arteriald accidentala:

«  Forma de unda venoasa centrala:

« Introduceti sonda traductoare de presiune cu varf bont, amorsata cu fluid, in
spatele pistonului, prin valvele seringii Arrow Raulerson, si observati forma de unda
apresiunii venoase centrale.
¢ Scoateti sonda traductoare daca utilizati seringa Arrow Raulerson.

o Debit pulsatil (dacd nu este disponibil un echipament de monitorizare a
hemodinamicii):

« Utilizati sonda traductoare pentru a deschide sistemul de valve al seringii Arrow
Raulerson si observati debitul pulsatil.

« Deconectati seringa de la ac si observati debitul pulsatil.
AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii
arteriale accidentale.

APrecauﬁe: Nu v bazati pe culoarea aspiratului de singe drept indicator al
accesului venos.

Introduceti firul de ghidaj:

Firul de ghidaj:

Trusele/seturile sunt disponibile cu o varietate de fire de ghidaj. Firele de ghidaj sunt
furnizate cu diferite diametre, lungimi si configuratii ale varfului pentru anumite tehnici
de insertie. Familiarizati-va cu firul (firele) de ghidaj care trebuie utilizat(e) cu 0 anumita
tehnicd inainte de a incepe procedura de insertie propriu-zisa.

Arrow Advancer (dacd este furnizat):

Arrow Advancer este utilizat pentru indreptarea vérfului in forma de )" al ghidajului,

pentru introducerea firului de ghidaj in seringa Arrow Raulerson sau intr-un ac.

«  fFolosind degetul mare, retractati varful in forma de,,)” (consultati Figura 2).

Plasati varful dispozitivului Arrow Advancer — cu vrful in, )" retractat — in orificiul de
la spatele pistonului seringii Arrow Raulerson sau a acului introducator.

. Avansati firul de ghidaj in seringa Arrow Raulerson pe o distantd de aproximativ

10 cm, péna cand acesta trece prin valvele seringii sau in acul introducétor.

« Avansarea firului de ghidaj prin seringa Arrow Raulerson poate necesita o miscare
blanda de rasucire.

« Ridicati degetul mare si trageti dispozitivul Arrow Advancer la o distantd de
aproximativ 4-8 cm fatd de seringa Arrow Raulerson sau acul introducator. Coborati
degetul mare pe dispozitivul Arrow Advancer si, mentinand apucarea ferma a firului
de ghidaj, impingeti ansamblul in corpul seringii pentru a avansa firul de ghidaj
mai departe (consultati Figura 3). Continuati pand cand firul de ghidaj ajunge la
adancimea doritd.

Tehnica alternativa:
Daca preferati un tub de indreptare simplu, portiunea tubului de indreptare a dispozitivului
Advancer poate fi deconectata de la unitate si folosita separat.

Separati varful dispozitivului Advancer sau tubul de indreptare de unitatea Advancer
albastrd. Dacé se utilizeaza portiunea varfului in )" a firului de ghidaj, pregatiti-o pentru
introducere glisand tubul de plastic peste varful in,, )" pentru a-| indrepta. Firul de ghidaj
trebuie apoi avansat ca de obicei la addncimea dorita.

12. Utilizati marcajele centimetrice (daca exista) de pe firul de ghidaj ca referinta pentru a
Va asista in determinarea lungimii introduse a firului de ghidaj.
OBSERVATIE: La utilizarea firului de ghidaj in asociere cu seringa Arrow Raulerson

(aspiratd complet) si un ac introducdtor de 6,35 cm (2,5"), se pot folosi urmdtoarele
repere de pozitionare:

« patrunderea marcajului de 20 cm (cu doud benzi) la spatele pistonului = vrful
firului de ghidaj se afld in capdtul acului

« patrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = vdrful
firului de ghidaj se afld la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului

APre(augie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
0 lungime expusa suficienta a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.

AAvertisment: Nu aspirati seringa Arrow Raulerson in timp ce firul de ghidaj este
fixat; aerul poate intra in seringa prin valva posterioara.

APre(au;ie: Nu reinfuzati sange pentru a reduce riscul scurgerilor de sénge din
(capacul de la) spatele seringii.

AAvertisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru a
reduce riscul unei posibile sectiondri sau deteriordri a firului de ghidaj.

@

. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator i seringa Arrow Raulerson
(sau cateterul).

Utilizati marcajele centimetrice de pe firul de ghidaj pentru a ajusta lungimea
introdusd, conform adancimii dorite pentru amplasarea cateterului mentinut in corp.

14.
15. Mariti locul de punctionare cutanatd cu ajutorul muchiei tdioase a scalpelului
pozitionat la distanta fata de firul de ghidaj.

AAvertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

AAvertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioasa a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.

« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost
furnizate) pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte
ascutite.

16. Folositi un dilatator tisular pentru a largi tractul de tesut catre vend, dupa cum este
necesar. Urmati usor unghiul firului de ghidaj prin piele.

AAvertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut
in corp. M in pozitie a di i tisular expune p | la riscul
unei posibile perforari a peretelui vascular.

Avansarea cateterului:

17. Treceti varful cateterului peste firul de ghidaj. O lungime suficienta din firul de ghidaj
trebuie sa rdmana expusd la nivelul capatului cu ambou al cateterului, pentru a
mentine apucarea ferma a firului de ghidaj.

Apucand in apropierea tegumentului, avansati cateterul in vena printr-o usoara
miscare de rasucire.

18.
19. Folosind marcajele centimetrice de pe cateter ca puncte de reper pentru pozitionare,
avansati cateterul fn pozitia finala de mentinere in corp.
OBSERVATIE: Simbologia marcajelor centimetrice ia ca punct de inceput virful
cateterului.

« numeric: 5, 15, 25 etc.

« benzi: fiecare bandd denota un interval de 10 cm, o banda indicdnd 10 cm,

doud benzi - 20 cm etc.
« puncte: fiecare punct denotd un interval de 1 cm

20. Tineti cateterul la adancimea dorit si extrageti firul de ghidaj.

APre(augie: Dacé se intampina rezistentd la incercarea de extragere a firului
de ghidaj dupa amplasarea cateterului, firul de ghidaj poate fi rasucit in jurul
varfului cateterului in interiorul vasului (consultati Figura 4).

« In aceastd situatie, retragerea firului de ghidaj poate provoca aplicarea unei forte
excesive, care duce la ruperea firului de ghidaj.

» Dacd se intdmpind rezistentd, retrageti cateterul cu circa 2-3 cm raportat la firul de
ghidaj si incercati sa extrageti firul de ghidaj.

« Daca se intampina din nou rezistentd, extrageti firul de ghidaj si cateterul simultan.

AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru a
reduce riscul unei posibile rupturi.

21. Dupd extragere, verificati intotdeauna ca intregul fir de ghidaj sa fie intact.

Finalizarea introducerii cateterului:

22. Verificati capacitatea lumenelor de a raméne deschise atasand o seringa la fiecare
linie de prelungire si aspirati pina cdnd se observa curgerea liberd a sangelui venos.

23. Spalati lumenul (lumenele) pentru a curdta complet sangele din cateter.



24.

x

Conectati toate liniile de prelungire la conectorii Luer-Lock adecvati, in functie de
necesitati. Portul sau porturile neutilizate pot fi, blocate” prin intermediul conectorilor
Luer-Lock, folosind politicile i procedurile institutionale standard.
« Sunt furnizate cleme pe liniile de prelungire, pentru a bloca fluxul prin fiecare
lumen in timpul modificarilor liniilor si conectorilor Luer-Lock.
AAvertisment: Deschideti clema inainte de perfuzarea prin lumen, pentru a
reduce riscul de deteriorare a liniei de prelungire din cauza presiunii excesive.
25. Fixati si aplicati temporar un pansament peste cateter.
26. Verificati pozitia varfului cateterului prin radiografie toracicd imediat dupd amplasare.
Precautie: Examinarea radiologica trebuie sé afiseze cateterul situat in partea
dreapta a mediastinului in vena cava a (VCS), cu capatul distal al
cateterului paralel cu peretele venei cave si cu varful distal al cateterului
pozitionat la un nivel deasupra venei azigos sau deasupra pintenului traheal,
oricare dintre cele doua este vizualizatd mai clar. Daca vérful cateterului este
prost pozitionat, repozitionati-l si reverificati.

Fixarea cateterului:
27. Folositi amboul de racordare triunghiular ca loc principal de fixare.

APrecauﬁe: Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul exterior al
corpului cateterului sau al liniilor de prelungire, pentru a reduce riscul de taiere
sau deteriorare a cateterului sau de obstructionare a fluxului prin cateter.
Fixati numai la nivelul locurilor de stabilizare indicate.

Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):
Trebuie utilizat un dispozitiv de a cateterului in confc cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

28.

53

Asigurati-vd ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului
conform instructiunilor producétorului.

29.

=3

Evaluati amplasarea vérfului cateterului in conformitate cu politicile si procedurile
institutionale.

30.

S

Tn cazul in care varful cateterului este pozitionat gresit, evaluati si inlocuiti cateterul
sau repozitionati-l in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

31

Inregistrati in fisa pacientului lungimea cateterului mentinut in corp raportatd la
marcajele centimetrice de pe cateter din locul in care acesta intra sub piele. Trebuie
efectuatd o reevaluare vizuala frecventa pentru a va asigura ¢ nu s-a deplasat
cateterul.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati- imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisd, de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, sl&hit sau nu mai este ocluziv.

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile si
instructiunile de practicd institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu
catetere venoase centrale trebuie sa fie informat despre managementul eficient pentru
prelungirea termenului de utilizare a cateterului si pentru preventia leziunilor.

Procedura de schimbare a cateterului:
Utilizati tehnica sterila.

1. Procedati conform protocolului spitalului. Taierea cateterului nu este recomandata
datoritd potentialului de embolie de cateter.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiala.

2. Scoateti pansamentul.
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APrecau;ie' Nu utilizati foarfece la scoaterea pansamentului pentru a reduce

3. Indepartati-l din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4. Cereti-i pacientului sa inspire si sa mentina aerul in pieptin cazul in care indepartati un
cateter jugular sau subclavicular.

5. Extrageti cateterul tragandu-l incet, paralel cu tegumentul. Daca intampinati
rezistentd in timpul indepartarii cateterului, [T} (AL

APrecau;ie: Cateterul nu trebuie indepartat fortat, deoarece acest lucru
poate duce la ruperea cateterului si embolie. Urmati politicile si procedurile
institutionale pentru indepartarea cu dificultate a cateterului.

6. Aplicati presiune direct la fata locului, pana cand se realizeaza hemostaza, urmata de
un pansament ocluziv cu unguent.

A Avertisment: Tractul rezidual al cateterului ramane un punct de intrare a aerului
pana cand locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie s ramana in loc
pentru cel putin 24 de ore sau pana cand locul pare epitelizat.

7. Documentati procedura de indepartare a cateterului, inclusiv confirmarea ca a fost
indepartat intreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor
institutionale.

Heparinizarea (hemodializa):

1. Pentru a mentine permeabilitatea cateterului se utilizeaza o varietate de concentratii
de solutii de ,sigilare”. Cantitatea de heparina utilizatd depinde de preferintele
medicului, de protocolul spitalului si de starea pacientului.

2. Volumul de solutie de heparina trebuie sé fie egal cu sau putin mai mare decat
volumul lumenuluiin curs de,sigilare”.

3. Inainte de hemodializi, aspirati heparina introdusd din fiecare lumen. Dupé aspirarea
heparinei, lumenele trebuie spalate cu solutie salina sterild normala.

Flux sanquin scazut:
1. Dacd intampinati dificultdti la mentinerea unui flux sanguin adecvat in timpul
lui prin h puteti incerca ur metode: coboréti capul

pacientului, schimbati pozitia pacientului, aplicati o presiune exterioara asupra locului
deiegire a cateterului folosind un pansament steril, verificati prezenta unor eventuale
indoituri ale cateterului, rotiti cateterul daca puteti intre aripioarele de sutura mobile,
slabiti pansamentele aplicate stréns, inversati fluxul sanguin numai dacd celelalte
metode esueazd.

2. Daca metodele de mai sus esueaza si credeti ca problemele de flux sunt cauzate de un
cateter cu cheaguri, puteti utiliza agenti fibrinolitici conform indicatiilor.

. I

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

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

Aceasta este locatia la care gasiti Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
de performanta dinicd (SSCP) pentru ,Cateterul de hemodializa acuta Arow”
(IUD-ID de baza: 08019020000000000000038KH) dupa lansarea Bancii europene de date
feri le medicale/Eud:

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte parti din Uniunea Europeand si din
tarile cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind
dispozitivele medicale); dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al
utilizérii acestuia, se produce un incident grav, va rugam s il raportati producatorului
si/sau reprezentantului autorizat al acestuia si autorittii nationale din tara dumneavoastra.
Datele de contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru
vigilentd) si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmétorul site web al Comisiei

Europene: https://ec.europa.eu/growth, ts_en

d: h //ec.europa.eu/t d
P! P:




Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu 150 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.
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ARROW

JIByXITPOCBETHBIN KATETEP ISl TEMOAUAIIN3A Y JIETEN

Ha3HaueHune

[IByXnpoCBeTHbIii remofanyi3Hbiii katetep Arrow npeaHasHaueH Ana obecneueHus
KpaTKoBpeMeHHOro (MeHee 30 cyToK) 0CTYNa K COCYAaM ANA BPEMEHHOTO reMoANanii3a,

adepe3a, remod 1 bbicTporo KUAKoCTei.
Moka3aHua K NpUMEHEHU0
[lByxnpocBeTHblIil kaTeTep Ans Y Aeteit nonyyuTh

JOCTYN K CUCTEME LieHTpanbHOro KpDBOOﬁpaLI.lEHM}] ana 6bI(Tpr0 BBEJIEHUA XUAKOCTeN,
BPEMEHHOTO WA OCTPOrO reMoauani3a u adepesa. Ero MOXHO BBOAUTL B ApeMHylo,
NOAKMIYUYHY Uk 6enpeHHym BeHy y ﬂ€T€l7I, NOAPOCTKOB M B3POC/bIX C Manbim
pa3mepom Tena.

Mpu goctyne yepes 6efpeHHyI0 BeHY KaTeTep Heo6xoanmo
BBOAUTb B COCYf Tak, 4To6bl €ro KOHUMK Gbin napannene
CTeHKe Cocyfa 1 He BXOAW B NpaBoe npefcepame.

Heob6xoaumo noaTBepANTb pPacnonioXeHUA KOH4YuKa
KaTteTepa B COOTBETCTBMM C HOPMATUBHbIMUN TpeGOBaHVIﬂMM
n npouepaypamun neye6Horo yypexpeHuma.

Cnep,yeT TWAaTeNbHO OUEeHUTb pa3mepbl Tesla NauueHTa B
conocrtaBneHun c HEI‘;I(TBVITEHBHO% RHMHDV’I BBOAUMOro
KaTteTepa.

4. Bpaun [OMKHbI 3HaTb O BO3MOXHOCTU 3allemieHus
NPOBOAHMKa /11060r0 pofa UMMNAHTUPOBaHHbBIM YCTPONCTBOM
B CUCTEMe KpPOBC Ana ceep K y
pucKa 3awemneHna NpoBOAHMKA NpWU Hannuum MMnaaHTata
B CMCTeMe KPOBOOGpalyeHVs MauueHTa, PeKoMeHAyeTcs

ﬂpom BONoOKa3aHuAa

[lByxnpocBeTHbIii KateTep AnA ¥ AeTeit He nf na
(= 30 gweir) Wn Ana u Y NaLMeHToB C Tp p
cocyamm.

Oxnaaemble KNUHUYeCKNe npeumyiuecTea
Mo3BonAET BHINONHATL JOCTYN K BeHAM /N5 KDATKOBPEMEHHOr0 reMofiuanii3a i agepesa.
Mo3B0NAET BLINOAHATS AOCTYN Yepe3 APEMHYIO, MIOAKIOYMUHYIO0 W GeApeHHYIo BeHy.

@ Co,qep)Kwr onacHble BeLwecTea:

Mp WU3roT ns p wen cranu,
MoryT copepxatb 6Gonee 0,1 % (no macce) Ko6GanbTa
(pernctpaumoHHblii  Homep CAS 7440-48-4), KoTtopbli

cumTaerca Bewlecrsom Kateropumn 1B CMR (kaHueporeHHoe,
) K

MyTareHHoe Mnu penp: ). TBO KOG a
B Tax M3 Hep cTann 6bI10 M3y4eHo.
n BO aemoe Ha n

TOKCMKONOrn4ecknin npodpunb nsgenuii, puck 6monornyeckon
onacHocTM gnsa TOB Npu uC

B COOTBETCTBMM C 3TOM WHCTPYKUMEN MO NPUMEHEeHMIo
OTCYTCTBYeT.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepol

npedocmopoxHocmu

Mpepynpexpexna

1 CTepI/IﬂbHO, ANA OQHOKPATHOro NPMMeHeHUA: He UCNoJIb30BaTb,
He oﬁpaﬁa‘rblsa‘rh W He CcTepunmsoBaTb NOBTOPHO. nOBTOpHOe
ncnonb3oBaHne ycrpol?lcma co3aeT pucKk CprEBHDﬁ TpaBMbl
1 (Mnn) nHPEKUMN, KOTOPbIe MOTYT NPUBECTU K CMepTeNlbHOMY
ncxopy. lMoBTopHas 06paboTka MeAVUMHCKUX W3Aenuin,
npegHasHa4yeHHbIX WCKAK4YUTeNbHO ANA OAHOpPa3oBOro
NCNONb30BaHNA, MOXET NPUBECTU K YXyALEHNIo pabounx
XapaKTepucTuk nnm notepe ¢yHKL|VIOHaHbHOCTI/I.

N

Mepen npuMeHeHeM N3eNVA U3yunTe BCe NPeAyNpPexAeHIs,
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM U UHCTPYKLUWUM NNCTKA-BKNajbIwa.
Hec [laHHOTO Npeayny HUA MOXET NPUBECTN K
cepbe3Holi TpaBMe NaLVieHTa U ero CMepTu.

3. He ycraHaBntal?lTe n He BBOAUTE KaTeTep B npasoe
npepcepamne Uy Npaebiil XKeyAoueK 1 He OCTaBnAliTe ero
Tam. KoHunk KaTeTepa cnefyet BBECTU B HMXKHIOKW TpeTb
BEepXHel Moo BeHb.

C 1Cnonb:

P ANTb npoueaypy Katetep
HenocpeACcTBeHHOrO 3pUTENIbHOTO KOHTPONA.

5. He npunaraiite uypesmepHbIX YCUIMIA Npu BBeAEHUMN
NPOBOJHMKA WM TKAaHEBOro paclumpuTens, Tak Kak 3To
MOXeT NpUBeCTH K nepdopauum cocysa, KPOBOTEUYEHUIO NN
NOBPEXAEHNI0 KOMMNOHEeHTa.

6. MpoxoxpaeHve npoBoAHVMKa B MpaBble OTAeNbl cepaua
MOXeT BbI3BaTb apuTMuy, 6noKaay npaBoii HOXKK
npefcepAHO-XeNyA0YKOBOro NyyKka v neppopaumio CTeHKn
cocyna, NnpeacepAna U Xenyaouka.

7. He npunaraitTe ypesmepHbIX YCUINIA NpU pasmMelleHnn
VAW ypaneHun Katetepa uUam NpoBogHuKa. YpesmepHble
YCUANA MOFYT NPUBECTN K NMOBPEXAEHWUIO AN paspbiBy
KOMMoHeHTa. Mpu nopospeHnn Ha nospexaeHue unmn
BO3HNKHOBEHUU TPYAHOCTEI C U3BNeyeHnem Heobxoanmo
BbIMOJIHNTb PEHTFEHOBCKYI0 BU3Yyanusauunio 1 3anpocuTb
AOMOJTHUTESNIbHYI0 KOHCYNbTaLmio.

8. lMpu BbINONHEHUN WHDBEKUWUI NOA AaBleHMEM 4epes He
npeAHa3sHayeHHble Af1A 3TOro KaTteTepbl MOXeT NPOU30oNTH
MEeXNPOCBETHaA yTeuka WM pPaspbiB C PUCKOM HaHeCeHUs
TpaBMmbl.

©

Yro6bl cBeCTU K yMy pUCK pasp vnn noBp
KaTeTepa Unn HapylweHUs ero np ™!, He puKcnpyiite,
He KpenuTe cko6kamu u (Wnn) He HaknagbiBalTe LWOB
HenocpeACTBEHHO Ha BHEWHUI AnaMeTp Tpy6Kn KaTteTepa
VI YANVHWTENbHON NNHNN. OUKCUPYIiTE TONBKO B YKa3aHHbIX
MecTax cTabunusaumm.

10.Mpy nonapaHum Bo3AyXa B YCTPOWCTBO COCYAUCTOrO
[OCTyNa WnnM BeHy B BO3AYLIHA 6
He ocTtaBnaiiTe OTKpbITbiE WMbl WNKN Hemepexartbie
KaTeTepbl 63 KONMaykoB B MeCTax NyHKLUWUMN LEHTPanbHbIX
BeH. [InA npepnoTsf cnyyaiHoro pas
NCMoNb3yiTe TONbKO Haf@XKHO 3aTAHYTble JI03POBCKNE
CoefJMHEHMNA CO BCEMM YCTPONCTBAMM COCYANCTOrO AOCTYyna.

11.Vcnonb3oBaHne BBEeEHNA B MOAKMIOUNYHYIO BEHY MOXeET
6bITb CBA3AHO CO CTEHO30M MOAKIIOUNYHON BEHbI.

12.Bpaumn fo/mKHbI GbiTb OCBEJOM/IEHbI 06 OC/IOKHEHUAX,
BO3HMKAIOLWMX MPY UCMO/Nb30BaHNN LIEHTPaNbHbIX BEHO3HbIX
KaTeTepoB. B uncno ocnoXHeHit BXOAAT, TOMUMO NpoumX:



¢ TamnoHaja cepua * noBpexaeHne HepsBa
BCneacTsmne ® rematoma
nepdopaumnm cTeHKn ® KpoBOTeYeHue
cocyaa, npeacepava e o6pasoBaHue
VN KenyaouKa $ubprHOBOI 060M10UKN

* TpaBma nnespbl (T.e. BOKPYr nopra
I'IHeBMOTOpaKC) n . VIHd)eKL[I/Iﬂ B MecTe
cpepocTeHns BbIXOAA

* BO34ylHaA SM6onnA * 3po3uA cocysa

* >5M6oNVA KaTeTepom * HenpaswuibHoe

® OKKJ/O31A KaTeTepa NONOXeHne KOHYMKa

® paspbiB rpyAHOro KaTtetepa
npoToKa * aputMua

* Gaktepremus ® >KCTpaBasauua

* centuuemua * noBpexaeHune

* Tpom6o3 nneyeBoro cnieTeHns

® C/lyyaliHbIii NPpOKos ® ceppeyvHas apuTMuA

.

aprepumn KpoBonoteps

Mepbi npefocTopoXKHOCTH

1. 3anpeljaetcs U3MEHATb KaTeTep, MPOBOAHUK MAN Apyrue
KOMIMOHEHTbI KOMMieKkTa/Habopa BO Bpems BBeAeHuUs,
nnm n N

2. I'Ipoue,qypa AOJKHA BbIMNONHATbCA MOANOTOBMIEHHbIM
nepcoHanom, umMewwmnm 6Gonblwon onbiT B obnactu
aHaToMUyecKomn NpuUBA3KWU, B obecneyeHnn 6esonacHocTy,
a TaKe XOpOoLOo 3HAKOMbIM C BO3MC oano: N

3. lMpuHuMaliTe cTaHAapTHble Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTN U
cnepyiiTe NpaBuam le4eGHOTO yUpeXXAeHNA OTHOCUTENTbHO
BCeX mpoueayp, BKlouas 6GesonacHylo yTunnsaumio
YCTPOWCTB.

4, HEKOTOpre cpeacTea AEBI/IHd)EKLlI/IVI, ncnonb3yemblie B mecTe
BBEJIEHNA KaTeTepa, COAiepXaT PacTBOPUTENN, CNocoGHbie
CHM3UTb NMPOYHOCTb MaTepuana Kartetepa. CI1I/IpT, AauUeToH
M NONVSTUAEHININKONb MOTFYT OCNabuTb CTPYKTYpy
nonuyp marep 0B. DTN BellecTBa MOTyT TaKkxKe
0Cnabutb KneeBoe COeAVHEHVE MeXAy YCTPOWNCTBOM AnsA
CTabunmsauum Katetepa u Koxen.

e He ,qOﬂyCKaﬁlTe nonagaHnA aueToHa Ha MOBEpPXHOCTb

coep| 1 C HaKol Tospa. U
KaTeTepa onpepenAiiTe o CaHTMETPOBbIM MeTKaM.

9. TonbKo peHTreHorpa¢ua MecTOMNoNOXKeHUA KaTeTepa
[acT BO3MOXHOCTb Y6eANTbCSA, YTO ero KOHUYMK He Bowen
B Ccepaue 1 no-npexHemy pacnonaraeTcs napanienbHo
cTeHke cocyaa. Ecnm nonc KaTeTepa 1 N0Ch,
HeMeAIeHHO cenaiiTe peHTreHorpaduio rpyAHoN KneTku,
4TO6bI NPOBEPUTHL NONIOXKEHNE KOHYMKa KaTeTepa.

10.Mpu B3aTMM Npo6bl KPOBM BPEMEHHO U30nAupyliTe
ocTasbHble NopTbl, Yepes KOTopble BBOAATCA PacTBOPbI.

KomnnekTtbl wunu Haﬁopbl MOryT copgepxaTb He BcCe
AONONHUTENIbHbIEé KOMMOHEHTbl, YKa3aHHble B HaHHOﬁ

VIHCTPYKLUM MO NnpumeHeHuto. Mepea Hauyanom npoueaypbl
03HAaKOMbTeCb C MHCTPYKUUAMK ANA KaXKAOro OTAeNbHOro
KOMMOHEHTa.

lpeanaraemas npouepypa: Cobntopaiite CTepUNbHOCTD.

MoaroToBbTe MECTO NYHKLMN

1. Pacnonoxwure nauvexTa B nose, nofXoAALLei ANA MeCTa BBE/EHNA.

o TOAKMIOWNYHBIA WU APEMHbI JOCTYN: ANA (BEAeHMA K MUHUMYMY picka
BO3AYLUHOI IMOONMM 1 YBENMYEHNA HANONHEHNA BeHbl NOMECTUTE NaljueHTa B
obneryeHHbli BapuaHT no3bl TpeHzaenexbypra.

« BeppeHHblii AOCTYN: yNOXWTe NaLMeHTa Ha CnHY.

2. [InA onpefieneHia ANVHbI KaTeTepa, HEOOXOAUMOi ANA Pa3MeLLIEHIA AUCTaNbHOTO
KOHLA B BePXHeii NOMO/i BeHe, U3MepbTe HapyXHble aHATOMUYECKYe napameTpbl
nauuenTa.

3. 06paboraiite Koxy NOAXOAALLMM AHTUCENTUKOM U AaifTe il BbICOXHYTb.

4. 06n0xuTe MECTO MYHKLMM NPOCTbIHEN.

5. BBepuTe MeCTHbII aHeCTETUK COrNacHo mpi " npoueaypam neye6Hor
yupexaeHus.

6. Yganute urny 8 oTX0Abl.
3anupaiowasnca emKkocTb Ana otxopos SharpsAway Il (npu Hanuumu)

3anupaiowanca eMKocTb Ana otxogos SharpsAway |l ucnonb3yetca Ans ynanexus B
otxoabl urn (15-30 Ga.).

Karerepa. o OnHoii pyKoii TIOTHO BCTaBbTe UITIbl B OTBEPCTIA eMKOCTU [ OTXO0B (M. puc. 1).
* He nucnonb3syite cnupt ana PXHOCTN

KaTeTepa 1 He OCTaBAANTe CMUPT B NpocBeTe Katetepa  ° B¢ 16 B EMKOCTb /1A OTXOA08 UIMbI KITNOTHO YC A

C Uenblo BOCCTAHOBNIEHUA €ro MpPOXoAMMOCTU WU Ha mecre, 4To np p ux PHoE U

npoduNakTNKn nHdekuii. AMepa npepocrop . He iiTecb M3BNeYb UMb, MOMELLEHHblE B
* He HaHOCMTe Ma3u, cofiepXalyye MoNU3TUNEHININKONb, 3anupaiollyiocA emKocTb Ana orxopoB SharpsAway Il. 3tu urbi xectko

Ha MecTo BBeleHUA KaTeTepa. 3a0UK B MonbiTka urn u3

. Co6mop|a|7|1e OCTOPOXHOCTb NPU BANBaHUN NNIEKaPCTBEHHbIX
npenapaToB C BbICOKMM COfiepXKaHiieM cnmpTa.
. ﬂO)K,qVITECb MOJIHOrO BbICbIXaHMA MecTa BBeAeHUA A0
npoKona KOXu 1 10 HaflOXeHUA NOBA3KN.
e He ﬂoﬂyCKaﬁlTe KOHTaKTa KOMMOHEHTOB KOMMNNeKTa co
cnupToMm.
5. Mepea wucnonb3oBaHWeM KaTeTepa yb6egutech B ero
npoxoanMmMocTu. He nucnonb3yiTte wnpuubl o6beMom meHee
10 mn, yTOGbI CBECTU K MWUHUMYMY PUCK YyTeYKU B NpoCBeT
cocyfa unu paspbiBa KateTepa.
6. [InAa coxpaHeHNs HeO6XOAVMOrO MECTOMOMNOXKEHWUA KOHUMKa
KaTteTepa — CBeAuUTe K MUHUMYMY MaHUNYNALMN C KaTeTepom
B Xofe n| AAHHOI Np ypbl
7. He nepexumaiite Kopnyc KateTepa. 3axumatb cnepyet
TONbKO YANVHWUTENbHbIE IVHUW, U NP 3TOM UCNONb30BaTh

€MKOCTU ANA 0TXOA0B MOXET NPUBECTU K UX NMOBPEXAEHNI0.
o [lpu HanMyun MOXeET MCNONb30BaTHCA NEHHas CuCTeMa SharpsAway, B KOTOpYi0
NOrpyXatoT Urnbl oCe UX UCMob30BaHNA.

AMepa npeAocTof . Mocne UM B MeHHylo cuctemy
Sharp: Y He 1 iiTe ux PHO. K KOHUMKY UFAIbI MOTYT NPUANNHY T
TBep/ible YacTULibl.

I'IonromeTe Karetep

7. TpomoiiTe KaXAblil MPOCBET ~CTEPUNbHBIM  (UNONOTUYECKUM  PACTBOPOM,
4T06bI YCTaHOBUTb NPOXOAVMOCTb U 3aN0AHUTb NPOCBET (-bl).

8. TpuKpenyTe 3aXM WK NPUCORAUHMTE COEAMHUTEND (-41) C NI09POBCKIM COBRAUHEHMEM
K YANMHUTENbHOIA (-bIM) MUHAM (-AM), 4T0ObI yAepXUBaTH GUSNONOTUYECKIil PacTBOp
B npocseTe (-ax).

9. [InA NpoX0X/eHUA NPOBOAHIKA OCTaBbTe OTKPLITON ANCTANIbHYIO YATMHUTENbHYIO
TUHMIO.

A Mp He obpe3aiite katetep ana €ro ANNHbI.

HYXHO TO/bKO MPEeAyCMOTPEHHbIE [l 3TOro
Hukoraa He ucnonb3yitTe ANA NepekpbITAA YA, T
NUHWIN 3yGuaTbie 3aXKUMbl.
8. B c/iyuae MOCTOAHHO BBEJEHHbIX KaTeTepoB Heo6XoAuMOo
PerynsipHo NpPoBepsATb CKOPOCTb MOTOKA, MIOTHOCTL MOBA3KM,
p OCTb MECTOrC KaTeTepa U HafleXHOCTb
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Tonyuute nepBoHayanbHbIii BeHO3HbIA AOCTYN
IxoreHHas urna (Mpu Hanuyum)

IxoreHHaa urna WCnob3yeTca npu oCyLiecTBAEHUI 4OCTYNA B COCYANCTYI0 CUCTEMY Ana
BBeJeHUA NPOBOAHUKA C Lefbio obneryutp YCTaHOBKY KateTepa. KoHuuk urnbl umeer



JUMHY 0KONO 1 CM, 4TO M03BONAET MepaBoTHIKY onpeaenuTb TOUHOe MecTononoxeHue
KOHLA UIbl NPV NPOKONe COCY/la NPU YNbTPa3BYKOBOM CKaHNPOBAHUM.

3awmweHHas/6esonacHas urna (npu Hanuumm)
3aLI.lVII.I.leHHa$]/6E3OI1a(Haﬂ urna ucnonb3yetca B COOTBETCTBUM C I/IH(prKLlI/IEﬁ no
npepoc i

LUnpuy Arrow Raulerson (npu Hanuumu)

Llinpuy Arrow Raulerson ucnonb3yetca BmecTe ¢ YCTPOilCTBOM 06nerdeHns BBefeHUA

npoBoaKuka Arrow Advancer ans BBe/ieHHA NPOBOAHMKA.

10. BBeguTe B BeHy NMyHKLUUOHHYIO MY WAW KOMNNEKC KateTep/urna, K KOTopoil
(koTopomy) npucoeAuHeH 06 it wnpuy wam wnpuy Arrow Raulerson
(npw HanMyU), ¥ BBINOAHNUTE acupaLMio.

TPUMEYAHUE. Tp. Mmecmom p

Kamemepoe A8/1AeMCA Npasas HymMPeHHAA ApeMHaA 8eHa. [lpoyue eapuanmel

« [lpu npoBUKeHMM NPoBOAHMKA Yepe3 wnput Arrow Raulerson moxet noTpe6oBaTbca
0CTOPOXHOE CKpY

« MMogHumuTe Gonbluoil Nanel i OTBeAUTe YCTPOICTBO oBnervexna BBeAeHUA
npoBoAHKKa Arrow Advancer npumepHo Ha 4-8 cm ot wnpuya Arrow Raulerson
WK NYHKUKOHHOM urnbl. Onyctute Gonblioi naney Ha Arrow Advancer u,
Kpenko BBEAWUTE u Arrow Advancer B
UNANMHAD WNPULA KaK efuHoe Lienoe, YTo6bl NPoABUHYTb NPOBOAHUK fanblile
(cm. puc. 3). Mpoponxaiite BBe/ieHue A0 TeX NOP, N0Ka NPOBOAHUK He JOCTUTHeT
Tpebyemoii ry6uHbI.

AnbTepHaTUBHbI MeTop
Ecm npegy ABNACTCA WC! npocroit
70 € MOXHO OTCOEAUHWUTL OT YCTPOFiCTBa Advancer M UCnonb30BaTh OTAEbHO.

ii Tpy6KH,

OTcoeanHuTe KoHuMK Advancer uau BbInpAMARIoLLYlo TPY6KY OT CUHero ycTpoiicTBa
Advancer. Ecnn una A J-06p il KOHUMK 0
TIOATOTOBWTb €10 K BBE/IeHIIH0, NPONYCTUB J-06pa3Hyto YacTb Yepes NnacTukoBylo TpyGKy

npasyro p 8eHy, nesvle p u ana 3atem JOMKeH 6biTb NpoaBHHYT 06! noco6om Ha
ApemHble 8eHol. [TodKMoYUYHbIT docmyn Cliedyem npuMeHAMb MO/LKO 8 Clyyde, HeoBXoauMyto rnyOuHy.
ec1u He ocmaemca dpyaux 8apuaHmog docmyna yepe3 8epxHue KOHeyHoCmu Ul 12 [1nA oueHKkw my6iHb! P i B KauecTe
cmeKy 2pyou. CaHTUMETPOBbIe METKY (NP Hanuyuy) Ha NPOBOAHNKE.
/\ Npenynp He oc OTKpbITbIE MIMbl UK Henepexatble TIPUMEYAHYE. pu © wmp Arrow
KaTeTepbl 6e3 KOMMAaukoB B MecTaX MyHKUUM [ BeH. (e nonwoil acnupayuu) u i uznoii dnuroti 6,35 cm (2,5 drotima),
Mpu nonajaxuu Bo3yXa B YCTPOICTBO BEHO3HOTO JOCTYNa WM BeHy MOXKHO ac g

BO3MOXHa BO3AyLWHaA ambonus.

AMepa npepoc M. He BC
(npy Hanuymn) ewye pas, uto6bl He y

TMopTBEpATE BEHO3HDIN AOCTYN

anI nomon O,EIHOI7I W3 NepeynCciIeHHbIX HUXe MeToank y6enme(b B nony4yeHun
BEHO3HOro A0CTYNa, Tak Kak CyLLecTBYeT pUCK C1y4auHOro nonajaHnA Karetepa B
apTeputo:

. Kmeau LIeHTPaNbHOro BEHO3HOTO AaBNEHNA:

urny B Hanp il katetep
puck ambonuu p

« MemKa Ha yposHe 20 cm (08e nonocsi) 6X00um 6 3adHIok Yacme mokamens
NOPUIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAXOOUMCA HA YPOBHE KOHYA U2/Tbl

« MemKa Ha yposte 32 cm (mpu nostocel) 8xodum 6 3adHiolo Yyacme mokamens
NOPUIHA = KOHYUK NPOBOOHUKA HAX00UmcA npumepHo Ha 10 cv Oanbuue KoHYa
uenvl

/N Mepa npenoctopoxHocT. TOCTOHHO KpenKko AepiTe MPOBOAHUK.
Ana p [ iiTe poc o ANUHY ero i

BBeAUTe 3aN0NHeEHHYI0 KUAKOCTbIO Uy KOHTPONA AABAEHNS (C npuT
KOHUYKOM) B 33/4HI010 4aCTb MOPLLIHA U Yepe3 Knananbl wnpuua Arrow Raulerson u
Haﬁnn)nal?ne KPUBYI0 LIEHTPaNbHOro BEHO3HOM0 AaBNEHMA.

O W3Bnexure Wrny KOHTPONA AaBneHunA, eCIn NCNONb3YeTCA WnpuL Arrow Raulerson.

o Tlynbcupylowwmit KPOBOTOK (ecnn OTCYTCTBYeT 060pyAOBaHME ANA MOHUTOPUHIA
noKasareneil reMoAMHaMUKM):

. BO(I’IOJ’IbSyVITer WrNOl KOHTPONA AaBNEHUA C LeNbl BCKPbITUA CUCTeMb

vactu. H ponup p MOXeT CTaTb np!
NPOBOAHUKOM.
Mp He it Arrow Raull npu

BBe/ICHHOM NPOBO/HUKE; acNUpPaLua MOKET CONPOBOXAATLCA NonajaHuem
BO3/jyXa B LUNPUL| Yepe3 3a/HMii KnanaH.

/\ Mepa npepoctopoxHocrit. He cnenyer peugysuposatb Kposb, uToGbl He
YBEMUMUHUTL PUCK BbITEKaHIA KPOBY U3 3aAHeit YacTu (KPbILIKM) WNpuLa.

/N Nipenynpexaenue. [InA cBeneHuA K MUHMMYMy PHCKA OTCeueHUA WM

KnanawoB wpuia Arrow Raulerson u Ha6nlofeHwA nynbCApyloLero Kp P P He €roepes ¢ Hactb Arbl.
« OTCOBAUHUTE LUMPHL OT UMbl U MPOCIEANTE, He A NYNbanp i 13. urny v wnpuy Arrow Raulerson (wnu karerep), ynepxusaa
KpOBOTOK. NIPOBO/HMUK Ha MecTe.
A"r p Nynbeup i Kp KaK npasuno, ci cTBYyeT 14. [InA perynupoBKM 0CTaBNAEMOIt [NMHbI B COOTBETCTBUM C TpeGyemoii rny6uHoit
0 CNIyyaiiHoM NpoKone apTepuu. PACnoNoXeHNA MOCTOAHHOTO KaTeTepa WUCMOMb3yiiTe CAHTUMETPOBblE MeTKU Ha
N TIPOBOZHIKE.
AMEPB npegoc . He b Ha LiBET ac KpoBu POsoA
KaK NpU3HaK A0CTYNa B BeHY. 15. PacwupsTe MecTo MyHKUMN cKanbneniem, HanpaBuB ero ne3sie B CTOPOHY OT
NPOBO/HMKA.
BBeﬂMTe NpoBOAHUK A", p He pa3pesaiite np yTo6bl €ro ANuHY.
MpoBoAHMK .
. /N peayny He ofp : L
Bbinyckatotca Komnnek: pbl C p Mp M
p « Pac p KPOMKY ct BANN 0T Np
BbIMYCKAIOTCA PA3NMUHLIX AUAMETPOB, [UUMH U KOHOUTYPALMiA KOHUMKOB ANA PAsNMUHBIX .
cnoco6os BBeaeHus. Mepes Havanom GakTMYecKoil NpoLielypbl BBELEHIA 03HAKOMbTECH « Koraa d He _'" yerca, np TenbHoe u
cnp KoTopbie 6yayT e 4 AN BbI0] ii MeToAMKM. (nu) PHOE YCTPOIICTBO I (npu ero ) AnA (BefieHns K
pucka OCTPbIM UHC

YcrpoitcTBo o6neryenus BBefieHua npoBoAHmka Arrow Advancer

(npu Hanuymu)

YctpoiicTBo obneryeHus BBefeHua npoBoAHuka Arrow Advancer ucnonbsyercs ans
J- P 0 KOHYUKa cuenbto BBeieHNA NPOBOAHUKA B

wnpuy Arrow Raulerson unu 8 urny.

«  Bonblmm nanbuem oTTAHMTE J-06pasHblil KOHUMK (M. puc. 2).

«  BsepwTe KoHell ycTpoiicTBa obneryeHna BBedeHuA npoBoaHuKa Arrow Advancer,
B KOTOpblii BTAHYT J-06pasHblil KOHUMK KaTeTepa, B OTBepcTME Ha 3ajHeil
OBEPXHOCTI NOPLUHA WwpuLa Arrow Raulerson uam B NyHKLUMOHHYI0 Urny.

. MpopsuHbTe npooaHuk B wnpuy Arrow Raulerson npumepHo Ha 10 M Tak,
4T06bI OH MPOLLEN Yepe3 KanaHbl WNPULIA UK B MYHKLMOHHYIO UrY.
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. Wcnonb3yiiTe TKaweBoil pacluMpuTen ANA JOMKHOTO yBenuueHus Anametpa
TKAHeBOro KaHana, BeAyLero K BeHe. MEIMEHHD nposeaute y(TDOVI(TBD yepes Koxy,
Cneys u3rvby NpoBoAHMKA.

A Mpenynpexpenne. He ocTaBnaiite TKaHeBblil paclumputen Ha mecte B

KayecTse noc pa. Ecnu i i pac 0CTaBUTb Ha

MecTe, 3T0 MOXeT Bbi3BaTb nepd)opaumo CTeHKM COCyAa NauueHTa.

lpopBuHbTe KateTep

17. KpyroBbiMi [BUXEHUAMN HajleHbTe KOHUMK KaTeTepa Ha MPOBOAHMK.
ﬂﬂﬂ obecneyenna NPOYHOro yaepxaHua NpoBOAHUKA OH 0/IXeH 0CTaBaTbCA
CBOﬁOl]HbIM Ha 10CTaTOYHYI0 ANUHY CO CTOPOHbI BTYNKK KaTeTepa.



. Ynepmmsan KarteTep pagom ¢ KOXeil, nerkumn BpaLaTenbHbIMKU ABMKEHUAMMN
BBeJuTe ero B BeHy.

°

. M(I‘IOI|b3yﬂ B KauecTBe KOHTPO/bHbIX TOYEK CAaHTUMETPOBbIE METKU Ha KateTepe,
NPOABHHBTE €ro K NOCTOAHHOMY MeCTY pacnonoXeHns.

TPUMEYAHYE. Omcyem

« yugpossie: 5, 15,25 um. 0.

« noocbl: Kaxdas nonoca ommeyaem uxmepsan 8 10 cM, 00Ha nosoca
0603xayaem 10 cm, d8e nosoc 20 cm u m. 0.

© MOYKU: KAXdas moyka ommeyaem uHmepean e Tm

MemoK CKOHYUKa

20. Ynepxuan katetep Ha Tpe6yemoit ry6uHe, yaanuTe npoBOAHMK.

28. I'Iepen HanoXeHuem noBA3KN B COOTBETCTBUN C VIH(prKuVIEV\ N0 NpUMeHeHnto,
ﬂpeﬂD(TaBﬂﬂEMOl;l u3rotoButenem, yﬁeumTer B TOM, 4TO MeCTO BBE/I€HUA KaTeTepa

Cyxoe.

/A\ Mepa npegocropoxHocTw. Ecnn npu nonbitke
BBe/IeHUA KaTeTepa OLLYWAETCA Conp 0 i np!
37070 ABNAETCA 3aKPyuuBaHWe NPOBOJHUKA BOKPYr KOHYMKA KaTeTepa
B pOCBeTe COCYAA (CM. PUCYHOK 4).

nocne

o BbiTArMBaKie NPOBOJIHIKA B TaKOi CUTYaLIMK MOXET NPUBECT K NPUNOXEHNI0
Upe3mepHoii CUnbl, 1, Kak CnejiCTBUe, K paspbiBy MPOBOAHIKA.
« [pu BO3HUKHOBEHIM CONPOTUBNEHNA OTTAHMTe KaTeTep Ha 2—3 CM OTHOCUTENIbHO

29. Ouenme pasmelleHne KOHYNKa KaTeTepa COracHoO MpoToKony U npoueAypam
neyebHoro yupexaeHua.

30. Ecnm KoHunk KateTepa (MeLLieH, OLeHUTe CTeneHb CMeLLeHUA U 3ameHunTe Katetep
wn ero COTNacHo np! y U np pam nieyebHoro
yupexzaeHus.

31. 3anuwwre B KapTy nauueHTa ANUHY NOCTOAHHOTO KaTteTepa B COOTBETCTBUM
C C(AQHTUMETPOBbIMU MeTKaMi Ha KateTepe B Me(Te ero BXOAA B KOXY.
ﬂﬂ}l rapaHTun ™ Karerepa NOCTOAHHO

p it ocmoTp.

Yxon n 06cnyxuBanne

MoBA3ka

Mengiite noBA3KM B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMY Ipeﬁosahmnmm neyebHoro
yupexaesua, npoueaypamu M- NpakTUYeCKUMI  peKkOMeHAaunAmU. Hemegnento
CMeHWTe NOBA3KY B CTy4ae HapyLIeHNA LieNoCTHOCT, Hanpumep, e NoBA3Ka HaMOKNa,

! © YAanuT np 3arpAi3HeHa, ocnabnea unu GonbLue He Oka3bIBaeT CAABNMBAIOLLIETO BOSAECTBUA.
« ECM ConpoTUBNIeHMe  COXpAHWTCH, yAanuTe MPOBOJHUK —OAHOBPEMeHHO
CKatetepom. MpoxoaumocTb KateTepa
AN [N ceenenma K pHcka I i Tb KaTeTepa B COOTBETCTBUI C HOPMATUBHbIMU TPeGOBaHUAMI
He npnnaraiiTe K Hemy W3AMIHIK ycnii. neyetHoro YHPEAICHHA, NIPOLCAYPAMIN U MPIKT4ECKIM PYKOBOACTBOM. Becb nepcouan,
21. Tocne BCer/a NpoBepAiiTe LOCTHOCTb NP 110 BCeil ANHe. 00¢ ¢ PaMit, JONKeH 3HaTb
06 3QdeKTUBHBIX MeTogax BpeMEHN Katerepa B 0p "
3aBepLunTe BBefieHHe KaTeTepa NPEAOTBPRLHIIA TPABM.
22. Tpoepbre Tb NPOCBETOB, LNpUL K KaXzoi i . ~
POEEpLTe I p PAL K K2k MocnegoBaTeNbHOCTL CMeHbI KaTeTepa: Cobniopaiite
JIMHIAW, 1 POBEAA acnUpaLyio o C P
N CTepUNbHOCTb.
23. MpomoiiTe NPOCBETbI, 4TOObI NONHOCTBIO YAANHUTL KPOBb U3 KaTeTepa.
1. TpogomxwTe B COOTBETCTBIN C NP yup Hep A
24. I'Ioncoenmume BCE YANUHUTENbHbIE NUHUM K COOTBETCTBYHLIUM COEANHUTENAM

C NI0IPOBCKUMM COEMMHEHUAMMU, KaK TpeGyetca. Hencnonb3yemble nopTbl MoryT

6biTb «3anepTbl» KOHHEKTOPOM (-amu) C NIO3POBCKUM COEMHEHMEM COTNacHo

CTaHAaPTHOMY NPOTOKONY NIeYeBHOTO yUpexKeHA.

 YAMUHUTENbHbIE NMHUY CHAOXAKTCA 3aXMMaMI, YTO6bI NepeKpbITh NOTOK Yepe3
KaX1blil 13 NPOCBETOB BO BPEMA CMEHbI MHIUM U KOHHEKTOPA € COBAMHUTENeM
Luer-Lock.

Aﬂpenynpemneume. OTKpoiiTe 3a%um nepesy uHy3ueit yepes Npocser, uTo6bI
BeCTUK pucK
[DaBrneHnem.

25. 3akp

26. (pasy nocnie pasmelLeHitA NpoBepbTe NONI0XeHMe KOHYMKA KaTeTepa npu NomoLy
PEHTIEHOCKOMUM TPYAHOI KNETKN.

Karetep NOBA3KY.

Mepa NpeaoCcTOPOXKHOCTH. PeHTreHockonua AOMKHA NOKasaTb, YTO KateTep
pacnonoxen B NpaBoii YacTit CPefloCcTeHNA B BePXHeil NONoil BeHe, Npuyem
BNCTanbHblii KOHYUK KaTeTepa A0/MKeH pacnonaratbCA napannenbHo CTeHKe

pa3pe3arb Katetep B0 u36exaHue ero smbonun.

Mpouepypa 3BneyeHus Katetepa
1. Ynoxure nauneHTa B COOTBETCTBUN C KNMHUYECKUMU NOKAa3aHUAMN ANA (BeAeHUA

K pucKa nor it it 3mbonuu.
2. CHUMMTE NOBA3KY.
/\ Mepa npegocrop ™. in c pucka nep Katetepa He

UCMOMb3yiiTe HOXHILbI NPU CHATIN NOBA3KM.

3. CHumwTe C KaTeTepa ycTpOicTBO (-a) GuKcauyy.

4. Mpn KateTepa, y¢ B APEMHYI0 WU NOAKNIOUNYHYIO BeHY,
1I0MPOCHTe NaLYIeHTa BAOXHYTH 1 33A€paTb AbiXaHUe.

5. MeaneHHo W3BneKwTe KateTep, BbITACKIIBAA €r0 NaPAANENbHO NOBEPKHOCTI KOX(.
Ecnu nipu u3BneyeHn Katetepa oulyuiaetca conporvsnenve, [IEILITIRIICY
/A\ Mepa npenoctopoxHocT. He cnenyer u3snekaT katetep cunoii; BIpoTHBHOM
Cyyae BO3MOXeH PaspbiB KaTeTepa U 3MGoNM3aLMA KateTepom. B cnyuae
3aTpyAHeHNIi NPU U3BEUEHIN KaTeTepa CieAyiiTe NPOTOKoNaM M npoLieAypam

oN0il BeHbl, @ ero AUCTanbHblil KOHYMK — nubo Haj ypoBHeM i
BeHbl, 160 Hajl Kunem Tpaxew, B 3aBUCUMOCTH OT TOFO, YTO NyuLLie NOAAAETCA
BU3yanbHOMY KOHTPOMIo. ECNU KOHUMK KaTeTepa pacnonokeH HenpaBuiibHo,

ero W cpenaiite p poep
3akpenute katetep
27. B KavectBe Mecta nepi i GuKCaLmm ucr iiTe Tp y

BIYNKY.

AMepa NPeoCTOPOXKHOCTH. YT06bI CBECTH K MUHUMYMY PUCK pa3pe3aHna uim

p KaTeTepa Unu Hap! ero np TH, He QuKaupyitte,

He KpenuTe cKobKami 1 (Unu) He HaKnajbiBaiiTe WOB HeMoCPeACTBEHHO Ha

BHELWHNil AuameTp Tpy6K KaTeTepa MAM YANMHUTENbHOI KUK, OuKcupyiiTe
TONbKO B yKa3aHHbIX MecTax cTabunmsaumn.

YcTpoiicTBo Ana crabunusauun Katetepa (npu Hanuyum)
y{TpDﬁ(TBO ana ¢ Karetepa B COOTBETCTBUM C
no n3r

na

WMHC
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y
6. [lpunoxute AaBneHue HenocpeACTBEHHO K MecTy BBEAeHWA KateTepa, 4T00b!
[0CTUYb reMoCTasa; 3aTem HanoXuTe MaseBylo OKK/IO3MBHYI0 NOBA3KY.

/A\ Mpenynpexenme. OCTaBWIiicA NOCTe KaTeTepa KaHan COXPAHAET BOSMOKHOCTb
NPOHUKHOBEHUA BO3JyXa A0 mecTa P
OKKNIO3MBHaA NOBA3KA JJOMKHA 0CTaBATbCA HAa MecTe Mo MeHblueii Mepe
TeyeHue 24 4acoB A Ao MmecTa
Katetepa.

7. [lokymeHTanbHo odopmuTe NpoLeaypy W3BNeYeHUs KaTetepa, B TOM yucne
NOATBEPX/eHUe BaKTa U3BNEYEHNA BCET0 KaTeTepa i ero KOHUMKa, COTNacHo
NPOTOKONIaM 1 NPOLeAypam NedebHOro yupex aeHis.

lenapunu3auua (remoguanus)

1. [inA noaAepaHuA NPOXOAUMOCTY KaTeTepa MOTYT UCNONb30BATbCA PasuyHble
KOHLEHTpaLMu «3anupaiowiero» pacteopa. Ecnu ucnonb3yetca renapu, To ero
KONIMYeCTBO U YacToTa 3aBUCAT 0T npep| ii Bpava, np

1 COCTOAHUA NALUeEHTa.

Y p



2. 06vem renapuHoBOro pacTeopa A0/XeH 6biTb PaBHbIM UNK Cnerka npesblllaTb
06bem «B10KMpyemoro» npocgeta.
3. I'Iepen remoAnanu3om BbiNONHUTE acnipaLnio OCTaBLUEroca renapuHa U3 Kaxaoro

Jina nony p it HGOp OTHOCUTENbHO 06CNe0BaHNA NaLiMenTa,

npocsera. Mocne acnupauui renapuHa NpoceeTbl A0MKHbI 6ObiTb NPOMbITbI CT¢
HOpManbHbIM ¢M3M0’|0I’MH€(KMM pacTBOpoM.

Cnabblit KpOBOTOK

1. Ecnu npu remopuanue BO3HMKAIOT TPYAHOCTH C obecneyeHneM Hainexaliero
KPOBOTOKA, TO MOTYT ObiTb MPEANpPUHATLI CAleayloline Mepbl: HaKNoHUTe
ronoBYy NauueHTa BHU3; U3MEHWUTE NONOXeHWe NauueHTa; yepes CTepunbHyl
noBA3KYy 03fjaiiTe BHeLUHee faBneHue B MecTe BbIX0OAA Katetepa; nposepbre

y MeToAuK " [

[< €370/ N poii, 06 KC I y Koil
patype 1 BeG-caiity Arrow LLC: www.teleflex.com

Konua HacToAwelt MHCTPYKUuY no iy 8 Gopmare pdf no appecy

www.teleflex.com/IFU

OcHoBHble CBefieHMA 0 6e30MacHOCT! W KAMHUYECKOi  QheKTBHOCTM

pekpy KaTeTepa; KaTeTep, ect OH

BHYTPU NOBOPOTHBIX LWOBHBIX KPbINbILLIEK; ocnabbre TYryio noBAasky,

Ha TONbKO B C1y4ae HeIPGEKTUBHOCTH

APYrux CpeacTs.

2. Ecm BbileykasaHbie Mepbl Gbini HeIQOEKTUBHBI U MOABUNOCH OLLYLLEHIE, 4TO
pHy A CTYCTKaMi B KaTeTepe,
JLI0NYCKAETCA MCMONb30BaHNe GUOPUHOMUTUYECKNX CPECTB B COOTBETCTBUN C
npeanycaxiem.

3a p (BA3aHbl CO C
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(SSCP) katetepa Arrow pans octporo remoauanusa (ocxosHoit UDI-DI:
08019020000000000000038KH)  mocne  3anycka  EBponeiickoit  6a3bi
JaHHbIX  No KM Eud 1) HaxopATcA  3fecb:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[ina it/cTopoHHmx nuy B EBponeiickom Cotoze M cTpaHax
CUeHTI: NIbCTBOM 2017/745/EU 0 MeSMUMHCKYX U3RenmaX); e
nph Uc w B U HaCTOALLero YCTPOiicTBa NPOM30iiAeT

Cepbe3Hblil HecYaCTHbIiA cnyyait, coobLyuTe 06 3T0M W (W) ero y
NpeACTaBUTENI0 U COOTBETCTBYIOLUMM rOCYAAPCTBEHHBIM OpraHam. KoHTakTHas MH¢OpMaLlVIﬂ
KOMMETEHTHbIX rOCYAaPCTBEHHbIX OPraHoB (KOHTaKTHbIX TOYeK KOHTPONA 33 MeAULMHCKUMM

AHaC EBponeiickoii

Kommccum: http:

ts_en



YcnosHble 0603HaueHna. (MMBONbI COOTBETCTBYIOT CTaHAApTY IS0 15223-1.

HEKOTOPbIe CUMBONbI MOTYT He UMETb OTHOLUEHUA K 3TOMY U3AeNnio. CumBonbl, nmerowme HenocpeAcTBeHHOe OTHOLLEHWUe K 3TOMY U3Jlennio, (M. Ha
MapKupoBKke usgenua.

(morpute 0 0 OpHocnoiiHas cTepunbHas
i Meauumnckoe CopepXuT onackble PHO He PHO He Crey .
pefocTepexexue WHCTpYKUMI0 N0 6apbepnaﬂ cucTema C3allutHon
nsgenne Bewlectsa /[ cTep NaomM "
NPUMEHEHNI0 YNaKoBKOW BHYTpU
)| 4 | ® | w | [ReF] |[LoT]| % | aadl
. He I3rotonero be3
OnHocnoiikas MpenoxpaHaTh X
PaHUTbL B CYXOM | MCNONb30BATDH, NCNoNb30BaHIMA
(TepinbHaa 0T CONHEYHOro HOMEp no Karanory HOMEP naptmu (pDK rogHocT | U3rotoButenb
6 me(cTe €C/IN YNAKOBKaA | NaTeK(a HaTypanbHoro
apbepHan cucrema (BeTa
noBpexaeHa Kayuyka
Arrow, nozomun Arrow, SharpsAway, Teleflex u nozomun Teleflex A
unu 3apeaucmp Teleflex Incorporated wn ee douepHux
npeanpunmuu 8 ( 1WA u (unu) 6pyzux cmpanax. © 2022 Teleflex Incorporated. Bce npasa 3aujuujenol.
P «Rxonly» ucnonb3yemca 8 3moti mapkupoexe ona nepebaqu meaylomeeo ymeepxoeHus, npedcmasieHHo20
mroma;:em Wunoprep | 8 FDA CFR: [pedocmep Coanacto ghedep may, dawHoe ycmpoiicmeo
nodnexum npaaa»(e MObKO N0 3aKasy unu p K020 p
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ARROW

Pediatri¢ni kateter za hemodializo z dvema svetlinama

Predvideni namen:

Kateter za hemodializo z dvema Arrow je predviden za ljanj
kratkorocnega (< 30 dni) vaskularega dostopa za zacasno hemodializo, aferezo,
hemofiltracijo in hitro dajanje tekocine.

Indikacije za uporabo:

Pediatricni hemodializni kateter z dvema svetlinama in velikimi odprtinami omogoca
venski dostop do centralnega obtocnega sistema za hitro dajanje tekocine, zacasno ali
akutno hemodializo in aferezo. Vstaviti ga je mogoce v jugularne, subklavijske ali femoralne
vene otrok, mladostnikov in majhnih odraslih.

Kontraindikacije:
Pediatricni hemodializni kateter z dvema svetlinama ni zasnovan za dolgorocno (= 30 dni)
hemodializo ali za uporabo pri pacientih s tromboznimi Zilami.

Pricakovane klinicne koristi:

0Omogoca venski dostop za kratkorocno hemodializo in aferezo.
Vstaviti ga je mogoce v jugulame, subklavijske ali femoralne vene.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega jekla, lahko
vsebujejo > 0,1 % masnega deleza kobalta (Stevilka CAS
7440-48-4), ki se steje za snov CMR (rakotvorno, mutageno ali
strupeno za r je) k ije 1B. Kolic¢ina kobalta v
sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena, pri éemer
glede na predvid in toksikoloski profil pripomockov
ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar se
pripomocki uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

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

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

3. Katetra ne smete v desni preddvor ali desni prekat niti
namestiti/uvajati, niti ne sme tam ostati. Konico katetra je
treba uvesti v spodnjo 1/3 zgornje vene kave.

Pri pristopu skozi femoralno veno kateter vstavite v Zilo tako,
da bo konica katetra vzporedno z zilno steno in da ne bo
vstopila v desni preddvor.

Mesto konice katetra je treba potrditi v skladu s pravili in
postopkom ustanove.

Velikost pacienta je treba skrbno oceniti glede na dejansko
dolzino uvedenega katetra.

4. Zdravniki morajo poznati moznost zatika Zi¢natega vodila

za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporocljivo je, da se pri pacientih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek katetrizacije opravi z neposredno
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vizualizacijo, da se zmanjsa tveganje za zatik Zi¢natega
vodila.

5. Pri uvajanju zi¢natega vodila ali dilatatorja tkiva ne
uporabljajte pretirane sile, saj lahko to povzro¢i perforacijo
zile, krvavitev ali poskodbo komponente.

[

Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokracni blok in perforacijo stene zile,
preddvora ali prekata.

7. Pri names¢anju ali odstranjevanju katetra ali Zi¢natega
vodila ne uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile
lahko povzro¢i poskodbo ali zlom komponente. Ce posumite
na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.

8. Pri uporabi katetrov, ki niso indicirani za injiciranje pod
pritiskom, za take aplikacije lahko pride do uhajanja iz ene
svetline v drugo ali do razpoka, kar ima lahko za posledico
poskodbo.

9. Ne pritrjujte, spenjajte in/ali Sivajte neposredno na zunanji
premer telesa katetra ali podaljsevalnih linij, da zmanjsate
tveganje za prerez ali poskodbo katetra oz. tveganje za
oviranje pretoka skozi kateter. Pritrjujte samo na nakazanih
polozajih za stabilizacijo.

.Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za vaskularni
dostop ali v veno, lahko pride do zra¢ne embolije. Na
centralnem vbodnem mestu vene ne pus¢ajte odprtih igel
ali katetrov brez kapic ali stis¢kov. Z vsemi pripomocki za
vaskularni dostop uporabljajte le dobro pritrjene priklju¢ke
Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim odklopom.

.Uporaba mesta vstavitve v subklavijsko veno je lahko
povezana s subklavijsko stenozo.

.Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s centralnimi venskimi katetri, kot so med drugim:

¢ sr¢na tamponada po ¢ okvara/poskodba zivca
perforaciji Zile, preddvora ¢ hematom
ali prekata e krvavitev
¢ plevralne (t,. * nastajanje fibrinskega
pnevmotoraks) in tulca
mediastinalne poskodbe ¢ okuzba izstopisca
e zra¢na embolija e erozijaZile
¢ embolija zaradi katetra * neustrezna namestitev
e zapora katetra konice katetra
¢ raztrganje torakalnega o disritmije
duktusa * ekstravazacija
¢ bakteriemija * poskodba brahialnega
¢ septikemija pleteza
e tromboza ® sréna aritmija
¢ nehotni prebod arterije * izkrvavitev
Previdnostni ukrepi:
1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne

spreminjajte katetra, zi¢natega vodila ali drugih sestavnih
delov kompleta/pribora.



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

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

. Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve

katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko o3ibijo material katetra.

Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo strukturo

poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo

vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in kozo.

¢ Na povrsini katetra ne uporabljajte acetona.

¢ Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

¢ Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

¢ Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

e Pred vbodom v koZo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

Pred uporabo se prepricajte, da je kateter prehoden.

Ne uporabljajte brizg, manjsih od 10 ml, da zmanjsate

tveganje za intraluminalno puscanje ali razpocenje katetra.

. Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica

katetra ohrani pravilen polozaj.

Na telo katetra ne namescajte stisckov. Spnite le

podaljsevalne linije in le s prilozenimi stiscki. Za spenjanje

podaljsevalnih linij nikoli ne uporabljajte nazob¢anih kles¢.

Redno pregledujte, ali vsajeni katetri zagotavljajo Zeleno

hitrost pretoka, ali je obveza varno namescena, in ali je

kateter v pravilnem polozaju in priklju¢ek Luer-Lock varno
namescen. Na oznakah za centimetre lahko opazite, ali se je
polozaj katetra spremenil.

Samo z rentgenskim posnetkom namestitve katetra se lahko

prepricate, da konica katetra ni vstopila v srce ali da ve¢ ni

vzporedna z zilno steno. Ce se je poloZaj katetra spremenil,
takoj rentgensko slikajte prsni ko3 in poglejte, kje je konica
katetra.

10.Za odvzem krvi zacasno zaprite preostali(e) vhod(e),
skozi katere infundirate raztopine.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih

delov, navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite se
z navodili za posamezne dele, preden za¢nete s postopkom.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava vhodnega mesta:
1. Pacienta namestite v ustrezen polozaj za vstavitev.

« Subklavijski ali jugulami pristop: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov
polozaj, kolikor je pac mogoce, da zmanjsate nevarnost zracne embolije in izboljsate
polnjenje vene.

« Stegenski pristop: Pacienta obrnite na hrbet.

2. lzmerite pacientovo zunanjo anatomijo, da dolocite dolzino katetra, potrebno za
namestitev distalne konice v ZVK.

Ocistite koZo z ustreznim antisepticnim sredstvom in pustite, da se posusi.

Vbodno mesto prekrijte.

Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

Iglo zavrzite.
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Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il (ce je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel
(15-30Ga.).

o Zeno roko crsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

o lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

APrevidnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway II ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrScene na mestu.
Igle, ki jih na silo izvlecete iz posodice za od: je, se lahko p

«  Ceje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri cemer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnostni ukrep: lgel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway,
ne uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

Priprava katetra:
7. lzperite vsako svetlino katetra z obicajno sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje,
da zagotovite prehodnost in napolnite svetli

8. Spnite ali pritrdite prikljucek(ke) Luer-Lock na podaljSevalno(e) linijo(e), da v
svetlini(ah) zadrZite fiziolosko raztopino.

9. Na distalno podaljSevalno linijo kapice ne namestite, da boste skoznjo lahko vstavili
Zicnato vodilo.

A Opozorilo: Katetra ne prirezujte za prilagajanje dolZine.

Zacetni dostop skozi Zilo:

Ehogena igla (Ce je prilozena):

Ehogena igla se uporablja za omogocanje dostopa do vaskularnega sistema za uvajanje
Zicnatega vodila, da se olajsa namestitev katetra. Konica igle je povecana za priblizno 1cm,
da lahko zdravnik ugotovi natancno lokacijo konice igle, ko pod ultrazvokom predre Zilo.

Zaicitena igla/varnostna igla (Ce je prilozena):
Zasciteno iglo/varnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili za
uporabo.

Brizga Arrow Raulerson (¢e je prilozena):

Brizga Arrow Raulerson se uporablja v povezavi s potiskalom Arrow Advancer za vstavitev

Zicnatega vodila.

10. Uvajalno iglo ali sklop katetra in igle s pritrjeno brizgo ali brizgo Arrow Raulerson
(¢e je prilozena) vstavite v Zilo in aspirirajte.

OPOMBA: Najboljse mesto vstavitve centralnih venskih katetrov je desna interna

jugularna vena. Druge mozZnosti so desna eksterna jugularna vena, leva interna in

eksterna ji vena. S jski dostop uporabite samo, ce druge mozZnosti skozi

zgornje okoncine ali steno prsnega kosa niso mozne.

AOpozorilo: Na centralnem vbodnem mestu vene ne puscajte odprtih igel ali
katetrov brez kapic ali stisckov. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za
centralni venski dostop ali v veno, lahko pride do zracne embolije.

A? id i ukrep: Za je tveganja
vstavljajte ponovno v uvajalni kateter (Ce je prilozen).

zaradi katetra igle ne

Potrditev Zilnega dostopa:
Zaradi moznosti nehotne namestitve v arterijo uporabite za potrditev Zilnega dostopa eno
od naslednjih tehnik:

«  (entralna venska valovna oblika:

« S tekocino napolnjeno tlacno transdukcijsko sondo s topo konico vstavite v zadnji
del bata in skozi ventile brizge Arrow Raulerson in opazujte, ali boste zaznali
centralno vensko tlacno valovno obliko.

¢ Transdukcijsko sondo odstranite, ce uporabljate brizgo Arrow Raulerson.
«  Pulzni tok (¢e hemodinamska nadzorna oprema ni na voljo):

«» Uporabite transdukcijsko sondo, da odprete sistem ventila brizge Arrow Raulerson,
in opazujte morebitni pulzni tok.

« Brizgo locite od igle in opazujte pulzni tok.
AOpozorilo: Pulzni tok je obicajno znak nehotnega preboda arterije.

APrevidnostni ukrep: Pri oceni venskega dostopa se ne zanasajte na barvo
krvnega aspirata.



Vstavitev Zicnatega vodila:

Ziénato vodilo:

Kompleti/pribori so na voljo z razliénimi Ziénatimi vodili. Ziénata vodila so dobavljena z

razlicnimi premeri, dolZinami in konfiguracijami konic za specificne tehnike vstavljanja.

Seznanite se z zicnatim(i) vodilom(i), ki se uporablja(jo) s speificno tehniko, preden

zacnete konkretni postopek vstavljanja.

Potiskalo Arrow Advancer (ce je prilozeno):

Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice ,J* Zinatega vodila za uvajanje

Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

o Spalcem izvlecite,)” (glejte sliko 2).

«  Konico potiskala Arrow Advancer — ko je,J* izvleten — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

. Potisnite Zicnato vodilo v brizgo Arrow Raulerson za priblizno 10 cm, dokler ne preide
skozi ventile brizge ali v uvajalno iglo.

« Pri vstavljanju Zicnatega vodila skozi brizgo Arrow Raulerson boste morali konico
morda nekoliko obracati.

« Dvignite palec in povlecite potiskalo Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢
od brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle. PoloZite palec na potiskalo
Arrow Advancer, cvrsto drZite Zicnato vodilo in potisnite sklop v telo brizge, da
Zicnato vodilo potisnete Se globlje (glejte sliko 3). Nadaljujte, dokler Zicnato vodilo
ne doseze zelene globine.

Alternativna tehnika:
(e raje uporabljate enostavno izravnalno cevko, lahko izravnalni del cevke potiskala
Advancer odklopite od enote in uporabite posebej.

Locite konico potiskala Advancer ali izravnalno cevko od modre enote Advancer.

(e uporabljate del Zi¢natega vodila s konico v obliki érke ,J* se na vstavljanje pripravite

tako, da preko konice, J” potisnete plasticno cevko, da konico poravnate. Ziénato vodilo nato

na obicajni nain potisnite do Zelene globine.

12. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomoc pri
dolocanju dolZine vstavljenega Zicnatega vodila.

OPOMBA: Ce Zicnato vodilo uporabljate skupaj z brizgo Arrow Raulerson (povsem
aspirirano) in uvajalno iglo velikosti 6,35 cm (2,5 palca), se ravnajte po naslednjih
oznakah:

« 20-centimetrska oznaka (dva trakova) vstopi v zadnji del bata = konica
Zicnatega vodila na koncu igle
32-centimetrska oznaka (trije trakovi) vstopi v zadnji del bata = konica
Zitnatega vodila priblizno 10 cm prek konca igle

APrevidnosmi ukrep: Ves cas cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Zitnatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zi¢nato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

pozorilo: Ne brizge Arrow R:
zrak lahko vstopi v brizgo skozi zadnji ventil.

A?‘ i ukrep: Krvi ne infi ponovno, da zmanjsate tveganje za
iztekanje krvi skozi zadnji del (kapico) brizge.

ko je Zitnato vodilo na mestu;

AOpozorilo: Ziénatega vodila ne vlecite ven proti pos

AOpozoriIo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra.
(e pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevarnost za
perforacijo stene Zile.

Potiskanje katetra:

. Konico katetra napeljite preko Zicnatega vodila. Na strani katetra, kjer je spoj,
mora dolZina Zi¢natega vodila zadoscati, da lahko zanj cvrsto drZite.

. Primite bliznjo koZo in kateter med vstavljanjem v Zilo rahlo obracajte.

. S centimetrskimi oznakami na katetru, ki so referen¢ne tocke za namestitev, potiskajte
kateter do koncne namestitve.

OPOMBA: Vse centimetrske oznake se zacnejo pri konici katetra.

o Stevilke: 5, 15, 25 itd.

« trakovi: vsak trak oznacuje 10-centimetrski interval, pri cemer je en trak 10 cm,
dva trakova 20 cm itd.

« pike: vsaka pika pomeni 1-centimetrski interval

20. Kateter pridrZite na zeleni globini in odstranite Zicnato vodilo.

A Previdnostni ukrep: Ce pri poskusu odstranitve Zi¢natega vodila po namestitvi
katetra zacutite upor, je morda Zicnato vodilo zvito okrog konice katetra v Zili
(glejte sliko 4).

« V teh okoliscinah lahko zaradi vleka Zicnatega vodila nazaj pride do prekomerne
sile, zaradi katere se Zi¢nato vodilo zlomi.

« (e naletite na upor, izvlecite kateter za pribl. 2-3 cm glede na Ziénato vodilo in
poskusite slednjega odstraniti.

« (e ponovno naletite na upor, odstranite Ziénato vodilo in kateter hkrati.

A Opozorilo: Na Zi¢nato vodilo ne delujte z nepotrebno silo, da zmanjsate tveganje
zloma.

21. Vedno se prepricajte, da je celotno Zicnato vodilo po odstranitvi neposkodovano.

Vstavitev celega katetra:

22. Preverite prehodnost svetline tako, da pritrdite brizgo na vsako podaljSevalno linijo in
izsesavate, dokler ne opazite prostega toka venske krvi.

23. Svetlino(e) izperite, da iz katetra povsem ocistite kri.

24. Poveiite vse podaljs linije na Luer-Lock. Vhode, ki jih

ne uporabljate, lahko ,zaklenete” s prikljuckom(i) Luer-Lock v skladu s standardnimi
politikami in postopki ustanove.
« Na podaljsevalnih linijah je(so) namescen(i) stiscek(ki), s katerim(i) prekinete tok
skozi vsako svetlino, ko je treba zamenjati linijo ali prikljucek Luer-Lock.
AOpozorilo: Pred infundiranjem skozi svetlino odprite stiS¢ek, da zmanjsate
tveganje za poskodovanje podaljSevalne linije zaradi prevelikega pritiska.

25. Kateter zacasno zasitite in obveZite.
26. Takoj po namestitvi preverite polozaj konice katetra z rentgenom prsnega kosa.

Previd posnetku mora biti kateter namescen na

P i ukrep: Na
desni strani mediasti v ZVK z distalnim koncem katetra ssteno
vene kave in distalno konico nad veno azigos ali trahealno karino, odvisno od

tega, katera je bolje prikazana. Ce konica katetra ni na pravem polozaju, jo

ini igle, da
tveganje prekinitve in poskodovanja Zicnatega vodila.

o]

. Medtem ko Zicnato vodilo drzite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo
Arrow Raulerson (ali kateter).

. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zicnatem vodilu za prilagoditev dolZine na
Zeleno globino namestitve vsajenega katetra.

&

. KozZno mesto vboda lahko povecate z rezilnim koncem kirurskega noza, namescenim
stran od Zicnatega vodila.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne odreite za prilagajanje dolzine.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne rezite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.

« Ko kirursk noia ne bljate, omogocite in/ali zaklepno
funkdijo (kjer je na voljo), da zmanjSate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

16. Uporabljajte dilatator tkiva, da povecate prehod skozi tkivo do vene, kot je potrebno.
Pocasi sledite naklonu Zicnatega vodila skozi kozo.

p ite in ponovno preverite.

Pritrditev katetra:
27. Kot primarno pritrditveno mesto uporabite trikotni glavni spoj.

A Previdnostni ukrep: Ne pritrjujte, spenjajte in/ali ivajte neposredno na zunanji
premer telesa katetra ali podaljSevalnih linij, da zmanj3ate tveganje za prerezali
poskodbo katetra oz. tveganje za oviranje pretoka skozi kateter. Pritrjujte samo
na nakazanih polozajih za stabilizacijo.

Pripomocek za stabilizacijo katetra (Ce je prilozen):

Pripomocek za stabilizacijo katetra je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
za uporabo.

28. Prepricajte se, da je mesto vstavitve suho, preden aplicirate obvezo v skladu z

izdelovalcevimi navodili.
29.
30.

Ocenite namestitev konice katetra v skladu s politikami in postopki ustanove.

Ceje konica katetra slabo name3¢ena, ocenite situacijo in zamenjajte kateter z drugim
ali ga prestavite v skladu s politikami in postopki ustanove.



31. V pacientovo kartoteko zapisite dolzino vsajenega katetra, kot prikazujejo
centimetrske oznake na mestu vstopa katetra v kozo. S pogostimi vizualnimi
ocenitvami se prepricajte, da se kateter ni premaknil.

Nega in vzdrZevanje:

Obveza:

Obvezite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso.
Takoj zamenjajte, e je ogrozena celovitost, npr. e se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni
ve¢ okluzivna.

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami
za prakso. Vise osebe, ki skrbijo za paciente s centralnimi venskimi katetri, morajo poznati
ucinkovito obravnavo, ki podaljSa uporabnost katetra in preprecuje poskodbe.

Postopek zamenjave katetra: Uporabljajte sterilno tehniko.

1. Ravnajte v skladu z bolniSnicnim protokolom. Katetra ni priporocljivo rezati zaradi
moznosti embolije katetra.

Navodila za odstranitev katetra:

1. Namestite pacienta, kot je Klinicno indicirano za zmanjsanje tveganja moznega
zratnega embolusa.

2. Odstranite obvezo.

Previd i ukrep: Za
da zmanjsate tveganje prereza katetra.

3. Kateter odstranite s pripomocka(ov) za pritrditev katetra.

4. (e odstranjujete jugularni ali subklavijski kateter, pacientu narocite, naj vdihne in
zadrii dih.

5. Kateter pocasi vlecite vzporedno s kozo in ga tako odstranite. Ce med odstranjevanjem
katetra zacutite upor,

A Previdnostni ukrep: Katetra ne odstranite na silo, saj bi to lahko povzrocilo zZlom
katetra in embolizacijo. Za kateter, ki se tezko odstrani, upotevajte politike in
postopke ustanove

6. Pritiskajte neposredno na mesto odstranitve, dokler ne dosezete hemostaze,
nato aplicirajte okluzivno obvezo na osnovi mazila.

AOpozorilo: Preostala pot katetra Se naprej predstavlja vstopno tocko za zrak,
dokler se to mesto ne epitelizira. Okluzivna obveza mora biti names¢ena
najmanj 24 ur oziroma dokler ni videti, da je to mesto epitelizirano.

7. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s politikami in postopki
ustanove, vkljucno s potrditvijo, da je bil kateter po celotni dolZini skupaj s konico
odstranjen.

obveze ne uporabljajte 3karij,

Heparinizacija (hemodializa):

1. Zavzdrzevanje prehodnosti katetra se uporabljajo Stevilne koncentracije ,zaklepnih”
raztopin. Kolicina uporabljenega heparina je odvisna od zdravnikove izbire,
bolniSnicnega protokola i stanja pacienta.

2. Prostornina heparinske raztopine mora biti enaka ali rahlo vecja od prostornine
svetline, ki jo,zaklepa”.

3. Pred hemodializo je treba iz vsake svetline izsesati heparin, ki se v njej nahaja.
Po izsesanju heparina je treba svetline izprati z obicajno sterilno fiziolosko raztopino.

Slab pretok krvi:

1. Pri tezavah z ohranjanjem ustreznega krvnega pretoka med hemodializo lahko
poskusite ukrepati, kot sledi: znizajte bolnikovo glavo, spremenite bolnikov polozaj,
pritisnite na sterilno obvezo na mestu izhoda katetra, preglejte, ali je kateter
upognjen, obrite kateter v kroznih krilcih za Sivanje, ce lahko, odpustite tesno obvezo
in, Ce se vsi poskusi izjalovijo, obrnite pretok krvi.

2. Cesovsizgoraj nasteti ukrepi neuspedni in kaZe, da je vzrok te7av s pretokom zamasen
kateter, uporabite fibrinoliticne ucinkovine, kot je predpisano.

Zasstrokovno literaturo glede ocene pacienta, tehnik
in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardno in medicinsko literaturo

ter spletno stran podjetja Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

To je mesto za povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za akutni
hemodializni kateter Arrow (osnovni UDI-DI: 08019020000000000000038KH)
po uveljavitvi evropske podatkovne baze o medicinskih pripomockih/Eudamed:

p: .europa.

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco)
in dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske
komisije: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Producto de catéter pedidtrico de dos luces para hemodidlisis

Finalidad prevista:

El catéter de dos luces para hemodilisis Arrow estd indicado para proporcionar
acceso vascular de uso a corto plazo (<30 dias) para hemodidlisis temporal, aféresis,
hemofiltracion y administracién rdpida de liquidos.

Indicaciones de uso:

El catéter pediétrico de dos luces para hemodidlisis permite el acceso venoso al sistema
de circulacion central para la administracién rapida de liquidos, hemodidlisis temporal
0 aguda, y aféresis. Puede insertarse en la vena yugular, subclavia o femoral de nifios,
adolescentes y adultos pequeios.

Contraindicaciones:

El catéter pedidtrico de dos luces para hemodidlisis no estd disefiado para la hemodidlisis a
largo plazo (=30 dias) ni para ser utilizado en pacientes con vasos trombosados.
Beneficios clinicos previstos:

Permite el acceso venoso para la aféresis y la hemodidlisis a corto plazo.
Permite el acceso venoso a través de las venas yugular, subclavia o femoral.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando acero inoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.° CAS 7440-48-4),
que se considera una sustancia de categoria 1B CMR (carcinégena,
mutagena o toxica para la funcién reproductora). La cantidad
de cobalto p en los comp del acero inoxidabl

se ha lidad y el perfil

luad. . do la fi

Y C
toxicoldgico de los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad
biolégica de los pacientes cuando los dispositivos se utilizan
siguiendo estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos
sanitarios concebidos para un solo uso puede empeorar su
funcionamiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

3. No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula o

ventriculo derechos, ni deje que permanezca en estos. La
punta del catéter se debe hacer avanzar en el tercio inferior
de la vena cava superior.
Para un acceso venoso femoral se debe hacer avanzar al
catéter hacia el interior del vaso, de modo que la punta del
catéter quede paralela a la pared del vaso y no se introduzca
en la auricula derecha.

La ubicacion de la punta del catéter debe confirmarse
siguiendo las normas y los procedimientos del centro.

Se debe considerar cuidadosamente el tamafo del paciente
respecto a la longitud real del catéter introducido.

Los médicos deben ser conscientes del potencial de

atrapamiento de la guia por cualquier producto implantado

en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante

en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el
procedimiento de cateterismo bajo visualizacion directa,
para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

5. No fuerce en exceso la insercion de la guia ni el dilatador de

tejidos, ya que esto podria provocar la perforacion del vaso,

una hemorragia o dafos a los componentes.

o

El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

N

No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar dafios en
los componentes o su rotura. Si se sospecha que se han
producido daios o no se puede retirar con facilidad, debe
obtenerse una imagen radiografica y solicitarse una consulta
adicional.

®

El uso de catéteres que no estén indicados para inyeccion
a presion para dichas aplicaciones puede ocasionar
fugas entre las luces del catéter o la rotura del catéter con
posibilidad de lesiones.

v

No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro
exterior del cuerpo del catéter o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o dafar el catéter, u obstruir
el flujo del catéter. Fijelo Gnicamente en los puntos de
estabilizacion indicados.

. Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire
en un dispositivo de acceso vascular o una vena. No deje
agujas abiertas ni catéteres sin pinzar o sin tapar en el lugar
de la puncién venosa central. Utilice inicamente conexiones
Luer-Lock bien apretadas con cualquier dispositivo de
acceso vascular para evitar la desconexion accidental.

11.El uso de un lugar de insercién en la vena subclavia puede

estar asociado a la estenosis subclavia.

12.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos

secundarios no deseados asociados a los catéteres venosos

centrales, como por ejemplo:



¢ Taponamiento o Perforacion arterial
cardiaco como accidental
consecuencia de una ¢ Dano o lesion nerviosas

¢ Hematoma
¢ Hemorragia
* Formacion de vainas de

perforacion vascular,
auricular o ventricular
¢ Lesiones pleurales

(es decir, neumotdrax) f'b”"a_’
iasti ¢ Infeccion del lugar de
y del mediastino €
salida

¢ Embolia gaseosa

e Embolia por el catéter

¢ Oclusion del catéter

e Laceracion del
conducto toracico .

¢ Bacteriemia

e Septicemia .

e Trombosis .

* Erosion vascular

* Posicion incorrecta de la
punta del catéter
Arritmias

Extravasacion

Lesion del plexo braquial
Arritmia cardiaca
Desangramiento

.

Precauciones:

1.

w

No altere el catéter, la guia ni ninglin otro componente del
kit o el equipo durante la introduccion, el uso o la retirada.

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

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

. Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccién

del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de
poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la
unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion del
catétery la piel.

* No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que permanezca alcohol en la luz del
catéter para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercién.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cutédnea y
antes de aplicar el apdsito.

¢ No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.

. Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso. No

utilice jeringas de menos de 10 ml, para reducir el riesgo de
fuga intraluminal o rotura del catéter.

Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en
la posicion correcta.

No pince el cuerpo de catéter. Pince solo los tubos de
extension y utilice inicamente las pinzas que se suministran.
Nunca utilice pinzas dentadas para pinzar los tubos de
extension.

Los catéteres residentes deben inspeccionarse
periédicamente con relacion al caudal deseado, la seguridad
del apésito, la posicion correcta del catéter y la seguridad de
la conexién Luer-Lock. Utilice las marcas de centimetros para
comprobar si la posicion del catéter ha cambiado.

9. Solo el examen radiografico de la colocacion del catéter

puede asegurar que la punta del catéter no haya entrado
en el corazén o ya no esta paralela a la pared vascular. Si la
posicion del catéter ha cambiado, realice inmediatamente
una radiografia de térax para confirmar la posicion de la
punta del catéter.

10. Antes de recoger muestras de sangre, cierre temporalmente

los puertos restantes a través de los cuales se infunden las
soluciones.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimient

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
Prepare el lugar de puncién:

1.

Coloque al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercion.

« Acercamiento por la subclavia o yugular: Coloque al paciente en una posicion
Trendelenburg ligera, en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia
gaseosa y mejorar el llenado venoso.

« Acercamiento femoral: Coloque al paciente en dectbito supino.

Mida la anatomia externa del paciente para calcular la longitud de catéter necesaria

para colocar la punta distal en la VCS.

Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.

Cubra el lugar de puncidn con pafios quirtirgicos.

Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):
El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de
agujas (de calibres de 15230 Ga.).

Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn inmovilizadas
autométicamente para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas

con dispositivo de bloqueo SharpsAway 1. Estas agujas estan inmovilizadas. Las
agujas pueden resultar daiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

Si se suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior

del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la
punta de la aguja.

Prepare el catéter:

7. Lave cada luz con una solucién salina normal estéril para inyeccion con el fin de
establecer la permeabilidad y cebar las luces.

8. Pince o acople conectores Luer-Lock a los tubos de extensién para mantener la
solucion salina en el interior de las luces.

9. Deje el tubo de extension distal sin tapar para permitir el paso de la guia.

A Advertencia: No corte el catéter para alterar la longitud.

Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para laintroduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacién del catéter. Hay aproximadamente 1cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud
su posicion al perforar el vaso bajo ecograffa.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):
Deberé usarse una aguja protegida/aguja de seguridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.



Jeringa Arrow Raulerson (si se suministra):

La jeringa Arrow Raulerson se utiliza conjuntamente con el Arrow Advancer para la

introduccion de la quia.

10. Inserte la aguja introductora o la unidad catéter/aguja con la jeringa o la jeringa
Arrow Raulerson (si se suministra) conectadas en el interior de la vena y aspire.

NOTA: El lugar de insercidn preferido para los catéteres venosos centrales es la vena

yugular interna derecha. Otras opciones incluyen la vena yugular externa derecha, la

vena yugular interna izquierda y la vena yugular externa izquierda. El acceso subclavio

solo debe utilizarse cuando no existan otras opciones en las extremidades superiores o

en la pared tordcica.

AAdverten(ia: No deje agujas abiertas ni catéteres sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncién venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se
deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

A Precaucion: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se
suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

Compruebe el acceso venoso:
Utilice una de las siguientes técnicas para comprobar el acceso venoso, debido al potencial
de que se produzca una colocacion arterial accidental:

«  Forma de onda venosa central:

« Introduzca la sonda de transduccion de presion de punta roma cebada con liquido en
la parte trasera del émbolo y a través de las valvulas de la jeringa Arrow Raulerson
y observe y analice la forma de onda de a presion venosa central.

¢ Extraiga la sonda de transduccion si se estd utilizando una jeringa Arrow Raulerson.

«  Flujo pulsatil (si no estd di equipo de

« Utilice la sonda de transduccion para abrir el sistema de vélvulas de la jeringa
Arrow Raulerson y observe el flujo pulsétil.

« Desconecte la jeringa de la aguja y observe el flujo pulsatil.

ion | amica)

AAdvenen(ia: Por lo general, el flujo pulsatil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Inserte la guia:

Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos diametros,
longitudes y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas especificas de
introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica especifica antes de
iniciar el procedimiento de introduccidn en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

Arrow Advancer se utiliza para enderezar la punta en «J» de la quia para la introduccion de

la guia en la jeringa Arrow Raulerson o en una aguja.

«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 2).

«  Coloque la punta del Arrow Advancer — con la punta en «J» retraida — en el interior
del orificio de la parte trasera del émbolo de la jeringa Arrow Raulerson o la aguja
introductora.

. Haga avanzar la quia hacia el interior de la jeringa Arrow Raulerson aproximadamente
10 cm, hasta que pase a través de las valvulas de la jeringa o hacia el interior de la
aguja introductora.

« Elavance de la guia a través de la jeringa Arrow Raulerson puede requerir un suave
movimiento de giro.

« Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente
4-8 cm de la jeringa Arrow Raulerson o de la aguja introductora. Baje el pulgar
sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene un firme agarre sobre la guia,
empuje ambos hacia el interior del tambor de la jeringa para hacer avanzar mas la
quia (consulte la figura 3). Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

Técnica alternativa:

Si se prefiere un simple tubo de enderezamiento, la parte del tubo de enderezamiento del
Advancer puede desconectarse de la unidad y utilizarse separadamente.

Separe la punta del Advancer o el tubo de enderezamiento de la unidad Advancer azul. Si
se utiliza la parte de la punta en «J» de la guia, prepare la insercion deslizando el tubo de

pléstico sobre la punta en «J» para enderezarla. La guia debe hacerse avanzar entonces de
la forma habitual hasta la profundidad deseada.

12. Utilice las marcas de centimetros (si existen) en la guia como referencia para ayudar a
determinar qué longitud de guia se ha introducido.

NOTA: Cuando se utilice la guia junto con la jeringa Arrow Raulerson (totalmente
aspirada) y una aguja introductora de 6,35 cm (2,5 pulgadas), pueden realizarse las
siguientes referencias de colocacion:
« Marca de 20 cm (dos bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd en el extremo de la aguja
« Marcade 32 cm (tres bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd aproximadamente 10 cm mds alld del extremo de la aguja

A Precaucién: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al
descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion. La
falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

AAdvartencia: No aspire la jeringa Arrow Raulerson mientras la guia esté en su
sitio, ya que podria entrar aire en esta a través de la valvula trasera.

A Precaucion: No vuelva a infundir sangre para reducir el riesgo de fuga de sangre
por la parte trasera (capuchdn) de la jeringa.

Aﬂdverten(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o danarla.

13. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Arrow Raulerson (o el catéter) mientras
sujeta la guia en su sitio.

Utilice las marcas de centimetros sobre la guia para ajustar la longitud colocada de
acuerdo con la profundidad deseada de colocacion del catéter residente.

Amplie el lugar de la puncién cutanea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos
delaguia.

A Advertencia: No corte la guia para alterar su longitud.

4.

15.

AAdvertencia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
16. Utilice el dilatador de tejido para ampliar el tracto de tejidos hasta la vena segiin sea
necesario. Siga el angulo de la quia lentamente a través de la piel.
A Advertencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si se deja
un dilatador de tejido colocado, habré riesgo de perforacion de la pared del vaso.

Haga avanzar el catéter:

17. Enrosque la punta del catéter sobre la guia. En el extremo de conector del catéter
debe dejarse expuesto un tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme
de esta dltima.

18. Sujetando cerca de la piel, haga avanzar el catéter hacia el interior de la vena con un

ligero movimiento de giro.

Utilizando las marcas de centimetros del catéter como puntos de referencia de

colocacion, haga avanzar el catéter hasta la posicion definitiva.

NOTA: La simbologia de marcas de centimetros se seiala desde la punta del catéter.

o Numeérica: 5, 15, 25, etc.

« Bandas: cada banda indica un intervalo de 10 cm, indicando una banda 10 cm,
dos bandas 20 cm, etc.

 Puntos: cada punto indica un intervalo de 1 cm

19.

20. Sujete el catéter a la profundidad deseada y extraiga la guia.

A Precaucion: Si se encuentra resistencia al intentar extraer la guia después de
colocar el catéter, puede que la guia se haya retorcido alrededor de la punta del
catéter dentro del vaso (consulte la figura 4).

« En esta circunstancia, tirar hacia atrds de la guia puede provocar la aplicacién de una
fuerza indebida que dé lugar a la ruptura de la quia.

« Sise encuentra resistencia, retire el catéter en relacion con la guia unos 2-3 cm e
intente extraer la guia.

« Siseencuentra resistencia de nuevo, extraiga la guia y el catéter simultaneamente.

AAdvartencia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
de rotura.

21. Compruebe siempre que toda la guia esté intacta al extraerla.



Finalice la insercidn del catéter:

22. Compruebe la permeabilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de

extension y aspire hasta que se observe un flujo libre de sangre venosa.

Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.

Conecte todos los tubos de extensidn a los conectores Luer-Lock adecuados segin

sea necesario. Los puertos no utilizados se pueden bloquear a través de conectores

Luer-Lock utilizando las normas y los procedimientos estandar del centro.

« Se proporcionan pinzas compresoras en los tubos de extension para ocluir el flujo a
través de cada luz durante los cambios de tubo y de conector Luer-Lock.

AAdvevtencia: Abra la pinza compresora antes de infundir a través de la luz para

reducir el riesgo de dafiar el tubo de extensién debido a un exceso de presién.
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25. Asegure y vende el catéter de forma temporal.

26. Verifique la posicion de la punta del catéter mediante una radiografia de torax
inmediatamente después de su colocacion.

APretaucién: El examen radiogréfico debe mostrar el catéter situado en el lado
derecho del mediastino en la VCS con el extremo distal del catéter paralelo a la
pared de la vena cava y su punta distal colocada a un nivel por encima de la vena
acigos o de la carina traqueal, la que se visualice mejor. Si la punta del catéter
estd mal colocada, reubiquela y vuelva a comprobar su posicion.

Asegure el catéter:
27. Utilice un conector de unidn triangular como lugar de sujecion principal.

APrecau(ién: No fije, grape ni suture directamente sobre el didmetro exterior
del cuerpo del catéter o los tubos de extension para reducir el riesgo de cortar
o daiar el catéter, u obstruir el flujo del catéter. Fijelo tinicamente en los puntos
de estabilizacion indicados.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):

El dispositivo de estabilizacion del catéter debe emplearse siguiendo las instrucciones
de uso del fabricante.

28. Asegrese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

29.
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Evalie la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

30.

S

Si la punta del catéter estd mal colocada, evaltie la situacion y sustitdyalo, o vuelva a
colocarlo de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

31

Anote en el gréfico del paciente la longitud del catéter residente con respecto a las
marcas en centimetros del catéter en el punto en que entra en la piel. Es necesario
volver a verificar visualmente con frecuencia dichas marcas para comprobar que el
catéter no se ha movido.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices précticas
del centro. Cambie el apsito de inmediato si resulta afectada su integridad; p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo.

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y
las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con catéteres venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para prolongar el
tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Procedimiento de cambio de catéter: Utilice una técnica
estéril.

1. Proceda segtin el protocolo del hospital. No se recomienda cortar el catéter debido ala
posibilidad de embolia por el catéter.

Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente segin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apdsito.

APrecau(ién: Para reducir el riesgo de cortar el catéter, no utilice tijeras para
retirar el apdsito.

3. Retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. Cuando esté retirando el catéter de la yugular o la subclavia, solicite al paciente que
respire y contenga la respiracion.

5. Retire el catéter tirando lentamente de él en direccion paralela a la piel. Si nota
resistencia mientras retira el catéter, DRI

A Precaucion: El catéter no debera retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar
la rotura del catéter y una embolia. Siga las politicas y los procedimientos del
centro cuando le resulte dificil retirar el catéter.

6. Aplique una presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y,
a continuacion, aplique un apdsito oclusivo con pomada.

AAdverten(ia: La via del catéter residual seguird siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

7. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacion de
que se ha extraido todo el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Heparinizacién (hemodialisis):

1. Se utilizan diversas concentraciones de solucion de «bloqueo» para mantener
la permeabilidad del catéter. La cantidad de heparina utilizada depende de las
preferencias del médico, el protocolo del hospital y el estado del paciente.

2. El volumen de la solucion de heparina debe ser igual o levemente mayor que el
volumen de a luz que estd siendo «bloqueada».

3. Antes de la hemodidlisis, aspire la heparina existente en cada luz. Una vez aspirada la
heparina, las luces deben lavarse con solucién salina normal estéril.

Flujo de sangre deficiente:

1. Siresulta dificil mantener un flujo de sangre adecuado durante el tratamiento de
hemodidlisis, pueden intentarse las siguientes medidas: bajar la cabeza del paciente,
cambiar la posicién del paciente, aplicar presion externa en el sitio de salida del catéter
sobre el apdsito estéril, comp que no existan acod: en el catéter, girarel
catéter i es posible dentro de las pestanas de sutura giratorias, aflojar un vendaje
apretado o invertir el flujo de sangre solo si fracasan las demdas medidas.

2. Silasmedidas anteriores fracasan y se considera que los problemas de flujo se deben a
un catéter obstruido, pueden utilizarse agentes fibrinoliticos segn lo prescrito.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el
sitio web de Arrow International, LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del
«catéter de hemodidlisis aguda Arrow» (UDI-DI bdsica: 08019020000000000000038KH),
después de la publicacion de la base de datos de productos sanitarios European Database
on Medical Devices/Eudamed, se :h /e

europa

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o a su representante autorizado y a sus autoridades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:
f / h/: /medical-devices/contacts_en

europa.
Ps P



Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacién sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.
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Pediatrisk hemodialyskateteriseringsprodukt med

tva lumen

Avsett andamal:

Arrow-katetern med tva lumen for hemodialys &r avsedd att tillhandahalla kortvarig
(<30 dagar) karlatkomst for tillfallig hemodialys, aferes, hemofiltration och snabb
vétskeadministrering.

Indikationer for anvéndning:

Den pediatriska hemodialyskatetern med tva lumen medger venatkomst till det centrala
blodomloppet for snabb vat ring, tillfallig eller akut hemodialys och aferes.
Den kan inforas i vena jugulairs, vena subclavia eller vena femoralis hos barn, ungdomar
och smd vuxna.

Kontraindikationer:
Den pediatriska hemodialyskatetern med tva lumen &r inte avsedd for langvarig
hemodialys (=30 dagar) eller for anvandning hos patienter med trombotiserade kérl.

Forvantad klinisk nytta:
Majliggr vends atkomst for kortvarig hemodialys och aferes.
Majliggér vends atkomst via jugularis-, subclavia- eller femoralvenerna.

@ Innehaller farliga dmnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk). Mangden kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvarderats och med beaktande av det avsedda
andamalet och ikologiska profil foreligger ingen
biologisk sdkerhetsrisk for [ nér enh na and.
enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

nas

/\ Allmédnna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till d6dsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i férpackningsinlagan fore anvindning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

Placera inte eller for inte fram katetern in i eller lat den
inte sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare.
Kateterspetsen ska foras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior.

N

For atkomst via femoralven ska katetern foras fram i kérlet sa
att kateterspetsen ligger parallellt med kérlvaggen och inte
tranger in i hoger formak.
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Kateterspetsens lokalisation ska bekraftas

institutionens policy och ingreppet.

enligt

Patientens storlek maste noga beaktas i jamforelse med
langden pa den inférda verkliga katetern.

4. Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledaren fastnar
i eventuellaimplanterade enheter i cirkulationssystemet. For
att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar vi
att kateterinlaggningen utférs under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

5. Anvénd inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren eller
véavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till kérlperforation,
blédning eller komponentskada.

6. Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och perforation

av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.

7. Anvénd inte alltfor stor kraft for att placera eller avlagsna
kateter eller ledare. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sénder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
undersokning begéras.

8. Anvandning av katetrar som inte &r indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillampningar kan
orsaka overkorsning mellan lumina eller ruptur med risk fér

skada.

9. For att minska risken for att skara i eller pad annat satt
skada katetern eller hindra kateterflédet ska du inte fasta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna

stabiliseringsstallen.

10.Luftemboli kan uppstda om luft tillits trénga in i en
vaskuldr enhet for venatkomst eller ven. Lamna inte
oppna nalar eller katetrar utan lock och utan klamma i
centralt venpunktionsstélle. Anvand endast ordentligt tata
Luer-Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskular
atkomst for att forhindra oavsiktlig frankoppling.

11.Anvandning av ett subklavikuldrt inforingsstille kan ge
upphov till subklavikuldr stenos.

12.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som &ar associerade med centrala
venkatetrar, inklusive, men inte begransat till:



¢ hjarttamponad * oavsiktlig artarpunktion
sekundart till * nervskada
perforation av karl, e hematom
férmak eller kammare ¢ hemorragi
e skador pa pleura * bildning av
(dvs. pneumothorax) fibrinbeldggning
e infektion vid

och mediastinum R N
utgangsstéllet

e karlerosion
felaktig position hos
kateterspetsen

e luftemboli
¢ kateteremboli

* kateterocklusion

e laceration av ductus e rytmrubbningar
thoracicus e extravasation

* bakteriemi ¢ skada pa brakialplexus

e septikemi * hjartarytmi

e trombos * exsanguinering

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig katetern, ledaren eller
sats-/setkomponent under inféring,
avlagsnande.

Forfarandet maste utféras av utbildad personal som ar
vél bevandrad i anatomiska riktpunkter, sdker teknik och
komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.
4, Vissa desinfektionsmedel som anvénds vid kateterns
inféringsstalle innehaller I6sningsmedel som kan férsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.
Dessa medel kan &ven férsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.
¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.
¢ Anvind inte alkohol for att blotldgga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstélla
kateterns oppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.
¢ Anvand inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inféringsstallet.
e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hdg
koncentration av alkohol.
¢ Lat inforingsstéllet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av forband.
¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.
Sakerstéll kateterns oppenhet fore anvandning. For att
minska risken for intraluminellt lackage eller kateterruptur
ska du inte anvénda sprutor som ar mindre &n 10 ml.
Minimera hantering av katetern under hela detta forfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.
Klam inte av sjalva kateterkroppen. Kldm endast av
forlangningsslangarna och anvand endast de medféljande
klammorna. Anvéand aldrig tandade peanger for att klamma
at forlangningsslangarna.
Inneliggande katetrar maste inspekteras rutinmassigt
med avseende pa onskad flodeshastighet, stadigt
forband, korrekt placering av katetern och atdragen Luer-
Lockanslutning. Anvand centimetermarkeringarna for att
faststdlla om kateterns lage har dndrats.
Endast rontgenundersokning av kateterns placering kan
sakerstdlla att kateterns spets inte har intratt i hjartat eller
om den inte langre ligger parallellt med karlvaggen. Om
kateterns lage har @ndrats, utfor toraxrontgen omedelbart
for att bekrafta kateterspetsens lage.

ndgon annan
anvandning eller
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10.Vid blodprovstagning, sting tillfilligt igen den/de
aterstaende port(ar) som anvands for infusion av Isningar.

Det ar mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig foértrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder férfarandet.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Placera patienten pa lampligt sétt for inforingsstallet.

« Inldggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i latt Trendelenburgslage,
enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbdttra den
vendsa fyllningen.

« Inldggning i larbensven: Placera patienten i rygglége.

2. Mat patientens yttre anatomi for att uppskatta kateterlangden som krévs for att
placera den distala spetsen i VCS.

Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och lat torka.

Drapera punktionsstéllet.
Admini lokalt beddvni

Kassera nélen.

del enligt i policy och forfaranden.

SharpsAway Il ldsande avfallshehallare (om sadan medfdljer):
SharpsAway Il lasande avfallsbehdllare anvénds for kassering av nélar (15 Ga.—30 Ga.).

o Anvind enhandsteknik for att bestamt trycka in nalarna i halen i avfallshehdllaren
(sefigur1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallshehdllaren, kommer de automatiskt att héllas
pa plats sa att de inte kan ateranvéandas.

AFBrsiktighetsétgﬁrd: Forsok inte ta ut ndlar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehdllare. Dessa nélar & permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

o Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfoljer, anvéndas genom att ndlama
trycks in i skummet efter anvéndning.

A Forsiktighetsatgard: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet fér inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

Forbered katetern:

7. Spolavarje lumen med steril, fysiologisk koksaltlosning for injektion for att Gppna upp
och fylla varje lumen.

8. Klam eller fast Luer-Lock till forlangningss|
orlangningss| for att innesluta ilumen/lumina.

9. Lamna den distala forlangningsslangen utan lock for att mdjliggdra ledarens passage.

AVaming: Kapa inte katetern for att andra dess langd.

Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nél (i forekommande fall):

En ekogen nél anvands for att mdjliggdra dtkomst till karlsystemet for inforing av en ledare
avsedd att underlatta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nalspetsen har forstarkts sa
att lakaren ska kunna bestamma nélspetsens exakta position vid punktion av karlet under
ultraljud.

Skyddad nal/sékerhetsnél (i forekommande fall):
En skyddad nél/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):
Arrow Raulerson-sprutan anvands i kombination med Arrow Advancer for inféring av
ledare.

10. For in introducerndlen eller katetern/ndlen med ansluten spruta eller Arrow
Raulerson-spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.

0BS! Det foredragna inforingsstdllet for centrala venkatetrar dr v. jugularis interna
dextra. Andra alternativ omfattar v. jugularis externa dextra, v. jugularis interna
sinistra och v. jugularis externa sinistra. Subklavikuldr dtkomst bér anvindas endast
om inga andra alternativ i 6vre extremiteten eller torax dr tillgdingliga.



AVarning: Lémna inte 6ppna nélar eller katetrar utan lock och utan klamma i
centralt venpunktionsstalle. Luftemboli kan uppsta om luft tilldts trangain i en
central anordning for venatkomst eller ven.

ViN Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
iniintroducerk (i forek e fall) pa nytt.

Kontrollera venatkomst:

Anvénd en av foljande tekniker for att kontrollera venatkomst, pa grund av risken for
oavsiktlig arteriell placering:

«  (entral vends vagform:

« Forin en trubbig tryckgivarsond som fyllts med vatska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptacka en
vagform motsvarande centralt ventryck.

O Avldgsna givarsonden om du anvander Arrow Raulerson-sprutan.
«  Pulserande flade (om hemod ing inte finns tillganglig):

« Anvénd givarsonden for att Gppna sprutventilsystemet i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptacka ett eventuellt pulserande flode.

L= i
over

« Koppla bort sprutan fran nlen och observera for att upptécka ett eventuellt
pulserande flade.
AVarning: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.
AF&rsiktighetsﬁtgérd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
venatkomst.

For in ledaren:

Ledare:

Satserna/seten ar tillgéngliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika
diametrar, langder och sp r for specifika infori Gor dig
fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan
duiinleder den faktiska infaringen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands for att réta ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in

i Arrow Raulerson-sprutan eller en nél.

«  Drain den J-formade delen med tummen (se figur 2).

«  Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen indragen — in i hélet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kolv eller introducernélen.

. For fram ledaren ca 10 cm i Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom
sprutans ventiler eller in i introducerndlen.

« En forsiktig vridrorelse kan krdvas for att fora fram ledaren genom Arrow
Raulerson-sprutan.

« Lyfttummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort frén Arrow Raulerson-sprutan
eller introducernalen. Sénk ned tummen p& Arrow Advancer och hall ett stadigt
grepp om ledaren samtidigt som du skjuter in enheten i sprutans cylinder for att
fora fram ledaren ytterligare (se figur 3). Fortsétt tills ledaren nér nskat djup.

Alternativ teknik:
0Om ett enkelt or foredras kan
fran enheten och anvéndas separat.

tiet pa Advancer kopplas bort

Montera loss Advancer-spetsen eller utrétningsroret fran den bld Advancer-enheten.

Om ledarens J-spets anvénds, forbered inforingen genom att dra plastraret dver J-spetsen

for att rata ut denna. Ledaren matas sedan in pa vanligt sétt till lampligt djup.

12. Anvénd centi keri (ifo je fall) pa ledaren som referens for
att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

0BS! Om ledaren anvénds i k med Arrow Raule prute

(helt aspi

AVaming: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ér pa plats.
Luft kan trdnga in i sprutan genom den bakre ventilen.

A Forsiktighetsatgard: Minska risken for blodlackage fran sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

AVaming: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nalens snedslipade kant.

@

. Hall fast ledaren pa plats samtidigt som du avldgsnar introducerndlen och
Arrow Raulerson-sprutan (eller katetern).

Anvénd centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt dnskat djup for placeringen av den inneliggande katetern.

15. Vidga hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vénd bort fran ledaren.
AVaming: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.

4.

AVaming: Skar inte av ledaren med skalpell.
« Vénd skalpellens vassa kant bort frén ledaren.
« Forattminska risken for stick- och skarskada ska

lasfunktion (om sédan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte anvands.

16. Anvand vavnadsdilatatorn for att vidga vévnadskanalen till venen efter behov.
Folj ldngsamt ledarens vinkel genom huden.

AVaming: Vévnadsdilatatorn far inte lmnas kvar pa plats som en inneliggande
kateter. Om vévnadsdilatatorn lamnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

1alnallenc <kerh

h/eller

For fram katetern:
17. Trd kateterns spets over ledaren. En tillrdcklig ledarlingd maste vara fortsatt
exponerad vid fattningsanden pa katetern for att sakerstélla ett fast grepp om ledaren.
18. Fatta tag néra huden och for fram katetern i venen med en létt vridrorelse.
19. Anvénd c keringarna pé katetern som F
for fram katetern till den slutliga positionen efter inlaggning.
0BS! Centii k
« Siffror: 5, 15, 25 osv.
« Band: Varje band betecknar ett 10 cm-intervall, dr ett band motsvarar 10 cm,
tvd band motsvarar 20 cm osv.
 Punkter: Varje punkt betecknar ett 1 cm-intervall

for placering och

hark som referens.

20. Hall katetern vid dnskat djup och avldgsna ledaren.

A Forsiktighetsatgard: Om motstand uppstar i samband med att du forsoker
avlégsna ledaren efter placering av katetern &r det mdjligt att ledaren har vikts
runt kateterns spets i karlet (se figur 4).

+ Under dessa omsténdigheter kan en alltfor stor kraft anbringas om ledaren dras
bakat, vilket kan gora att ledaren gar av.

« Om motstand uppstér ska du dra ut katetern ca 2-3 cm i forhallande till ledaren
och forsoka avldgsna ledaren.

« Om motstand uppstar pa nytt ska du avidgsna ledaren och katetern samtidigt.

AVaming: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

21. Kontrollera alltid att hela ledaren &r intakt i samband med att den avldgsnas.

Slutfor inforingen av katetern:

22. Kontrollera lumens dppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlingningsslang
och aspirera tills ett fritt flode av venblod observeras.

23. Spola lumina for att fullstandigt skélja bort allt blod frén katetern.

24. Anslut alla  forlangningsslangar  till  lamplig(a) ~ Luer-Lockanslutning(ar),
efter behov. Oanvinda portar kan "1dsas” med hjalp av Luer-Lockanslutning(ar) enligt

och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan foljande p
« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
drvid ndlens dnde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets dir
ca 10 cm bortom ndlens dnde

AFérsiktighetsétgﬁrd: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en

tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

80

policy och -forfaranden.
« Nypklammor finns placerade pa forlangningsslangama for att blockera fladet
genom varje lumen vid byte av slang eller Luer-Lockanslutningar.
AVaming: Nypklamman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska
risken for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.
25.
26.

Fést och lagg ett tillfalligt forband kring katetern.

=

Bekréfta kateterspetsens placering med hjalp av toraxrontgen omedelbart efter
inforandet.



N Forsik d: Rol ! maste visa att katetern befinner
sig pa hdger sida om mediastinum i VCS med kateterns distala @nde parallell med
vena cava-vaggen och dess distala spets placerad pé en niva ovanfdr antingen vena
azyqos, eller carina trachealis om denna bittre kan visualiseras. Om kateterspetsen
ligger i fel position méste den omplaceras och en ny kontroll utforas.

Fast katetern:
27. Anvand den triangelformade forbindelsefattningen som primart fastsattningsstalle.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for att skara i eller pa annat sétt skada
katetern eller hindra kateterflodet ska du |nte fasta, klamra och/eller suturera
direkt pa eller forla Fast endast
vid angivna stabiliseringsstallen.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfaljer):
En Kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen frén
tillverkaren.

28. Sakerstall att inforingsstallet r torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

29. Bedom kateterspetsens position enligt institutionens policy och forfaranden.

30. Om kateterspetsen r felaktigt placerad ska situationen bedomas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

31. Anteckna den inneliggande kateterns langd i patientens journal enligt

centimetermarkeringarna pa katetern dér den gar in genom huden. Inspektera
regelbundet for att kontrollera att katetern ej har flyttats.
Skotsel och underhall:
Forband:
Lagg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis. Byt
forbandet omedelbart om dess integritet forsémras, t.ex. om forbandet blir fuktigt eller
smutsigt, lossar eller inte [angre &r ocklusivt.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas 6ppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och
praxis. All personal som vardar patienter med centrala venkatetrar ska ha kunskap om
effektiv hantering for att forldnga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.

Procedur for kateterbyte: Anvénd sterilteknik.
1. Folj sjukhusets rutiner. Vii rekommenderar inte att katetern kapas pa grund av risk for
kateteremboli.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

1. For att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det Kliniskt indicerade
laget.

2. Tabort forband.

Aﬁirsiktighetsétgérd: Minska risken for att katetern klipps av genom att inte
anvanda sax for att ta bort forband.

3. Avldgsna katetern fran kateterféstanordning(ar).

4. Bepatienten att andas in och halla andan om du ska avidgsna en kateter i nyckelbens-
eller halsven.
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5. Ta ut katetern genom att ldngsamt dra den parallellt med huden. Om motstand
uppstar medan du avlagsnar katetern, [NTINR1

ViN Forsiktighetsatgard: Katetern far inte avlagsnas genom att tvingas ut, da detta
kan leda till k ( och k boli. Fdlj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svara att avlagsna.

6. Anbringa direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, faljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dar luft kan komma
in tills den har epiteliali Det ocklusiva ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

7. Dokumentera forfarandet for avlagsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekréftelse av att hela kateterns langd och spets har avldgsnats.

Heparinisering (hemodialys):

1. Olika koncentrationer pa “lasldsningen” anvénds for att halla katetern Gppen.
Méngden heparin som anvands beror pa ldkarens beddmning, sjukhusets rutiner och
patientens tillstand.

2. Volymen heparinldsning bor vara samma som eller négot strre an volymen hos det
lumen som ska “lasas".

3. Fore hemodialys aspirera kvarliggande heparin frén varje lumen. Efter att heparinet
aspirerats bor lumen spolas med steril fysiologisk koksaltisning.

Brlstande blodflode:
Om det foreligger svarigheter med att upprétthalla adekvat blodflode under
hemodialyshehandlingen kan foljande atgérder provas: sank patientens huvud,
dndra patientens kroppsstéllning, ldgg yttre tryck pa kateterns utgangsstélle dver
sterilforbandet, kontrollera att katetern inte knickats, vrid katetern om majligt inuti
vridbara suturvingar, lossa pa dtsittande forband, byt riktning pa blodflodet bara om
de andra dtgarderna misslyckas.

2. Om ovanstdende atgarder misslyckas och problemen med flodet misstanks bero pa
en trombotiserad kateter, kan fibrinolytiska substanser anvéndas enligt ordination.

For betréffande patientbedomnil bildning av kliniker,
infori knik och jella forenade med forfarandet,
se  standardlarobocker, medicinsk  litteratur  och  webbplatsen  for

Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

I3 skarh n

och klinisk prestanda for "Arrow
kateter for akut hemodialys” (Basal UDI-DI: 08019020000000000000038KH)
finns efter lanseringen av den peiska datak pa medici
produkter/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett allvarligt
tillbud har intraffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvandning, rapportera dettilltillverkaren och/eller dess auktoriserade representant ochtill din
nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for
sakerhetsdvervakning) och ytterligare information kan hittas pa foIJande EU-kommissionens
hemsida: https://ec.europa.eu/g| ts_en

tors/medical s/
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Pediatrik iki Limenli Hemodiyaliz Kateteri

Kullanim Amaci:
Arrow iki Liimenli Hemodiyaliz Kateterinin, gegici hemodiyaliz, aferez, hemofiltrasyon ve
hizli sivi uygulamast igin kisa siireli (< 30 giin) vaskdiler erigim saglamasi amaglanmistir.

Kullanma Endikasyonlari:

Pediatrik iki limenli hemodiyaliz kateteri, hizli sivi uygulama, gecici veya akut hemodiyaliz
ve aferez icin santral dolagima vendz erisimi miimkiin kilar. Cocuklarda, adolesanlarda ve
geng yetiskinlerde juguler, subklavyen veya femoral venlere yerlestirilebilir.

Kontrendikasyonlar:

Pediatrik iki limenli hemodiyaliz kateteri, uzun siireli (> 30 giin) hemodiyaliz veya
trombozlu damarlari olan hastalarda kullanim igin

Beklenen Klinik Faydalar:

Kisa siireli hemodiyaliz ve aferez igin vendz erisimi miimkiin kilar.
Juguler, subklavyen veya femoral venler araciligiyla vendz erisimi miimkiin kilar.

Tehlikeli Madde icerir:

Paslanmaz Celik ile iiretilen bilesenler, >%0,1 agirhk/agirhk
Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B CMR
(Kanserojen, jenik veya reprotoksik) dde olarak
kabul edilir. Paslanmaz Celik bilesenlerdeki Kobalt miktar
degerlendirilmistir ve cihazlarin kull. amaci ve toksikol
profili géz oniine alindiginda, cihazlar bu kullanim talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda h I
biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

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

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

Kateteri sag atriyum veya sag ventrikiile yerlestirmeyin/
ilerletmeyin veya buralarda kalmasina izin vermeyin.
Kateter ucu, Superior Vena Kavanin alt licte birlik kismina
ilerletilmelidir.

L

w

Femoral ven yaklagimi igin kateter damara kateter ucu damar
duvarina paralel olacak ve sag atriyuma girmeyecek sekilde
ilerletilmelidir.

Kateter ucunun konumu, kurum politikasi ve prosediirleri
uyarinca onaylanmalidir.

Yerlestirilen kateterin fiili uzunluguna relatif olarak hastanin
beden biiyiikliigu dikkatlice g6z 6niine alinmaldir.
Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis
herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden
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haberdar olmalidir. Hastada bir dolagim sistemi implanti
varsa kateter isleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini
azaltmak lizere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi
onerilir.

5. Kilavuz tel veya doku dilatoriinii ilk yerlestirirken asin gii¢
kullanmayin ciinkii bu islem damar perforasyonu, kanama
veya bilesen hasarina neden olabilir.

6. Kilavuz telin sag kalbe gecmesi disritmiler, sag dal demet
blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin
perforasyonuna neden olabilir.

7. Kateter veya kilavuz teli yerlestirirken veya cikarirken asin

glic uygulamayin. Asin gii¢ bilesen hasari veya kirilmasina
neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢ekme
kolayca yapilamiyorsa radyografik goriintileme elde
edilmeli ve ek konsiiltasyon istenmelidir.

8. Basingh enjeksiyon icin endike olmayan kateterlerin bu tir
uygulamalar icin kullanilmasi limenler arasinda gegise veya
yaralanma potansiyeline sahip riptiire yol agabilir.

Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma
riskini azaltmak icin dogrudan kateter gdvdesinin veya
uzatma hatlarinin dis capina herhangi bir sey sabitlemeyin,
zimbalamayin ve/veya siitiirlemeyin. Sadece belirtilen
stabilizasyon konumlarinda sabitleyin.

10.Vaskiiler erisim cihazina veya vene hava girmesine izin
verilirse hava embolisi olusabilir. Agik igneler veya kapaksiz,
klemplenmemis kateterleri santral vendéz ponksiyon
bolgesinde birakmayin. Yanhshkla ayirmaya karsi korumak
tizere herhangi bir vaskiiler erisim cihaziyla sadece sikica
takilmig Luer-Lock baglantilar kullanin.

11.Subklavyen ven insersiyon bélgesinin kullanimi subklavyen
stenozuyla iliskili olabilir.

12.Klinisyenler verilenlerle sinirl olmamak {izere santral
venoz kateterlerle iliskili olabilecek komplikasyonlardan/
istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:

e damar, atriyum veya * istemeden arteriyel

ventrikil perforasyonuna ponksiyon

sekonder kardiyak e sinir hasari/yaralanmasi
tamponad e hematom
e pleural (yani e kanama

pnomotoraks) ve

.

fibrin kilifi olusumu
mediastinal yaralanmalar

. cikis bolgesi enfeksiyonu
¢ hava embolisi
. ¢ damar erozyonu
* kateter embolisi _
« Kateter okliizyonu ¢ kateter ucu malpozisyonu

e duktus torasikus e disritmiler
laserasyonu e ekstravazasyon

¢ bakteriyemi * brakiyal pleksus hasari

e septisemi ¢ kardiyak aritmi

e tromboz o kan kaybi



Onlemler:
1. Kateter, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

N

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

3. Cihazlarin glivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

. Kateter insersiyon boélgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar
kateter materyalini zayiflatabilen solventler igerir. Alkol,
aseton ve polietilen glikol poliliretan materyallerin yapisini
zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihazi ile
cilt arasindaki yapiskan bondu zayiflatabilir.
¢ Kateter yiizeyinde aseton kullanmayin.
¢ Kateter yiizeyini batirmak igin alkol kullanmayin veya

kateter agikligini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu

onleme yolu olarak kateter liimeninde alkol kalmasina
izin vermeyin.

insersiyon bélgesinde polietilen glikol iceren merhemler

kullanmayin.

¢ Yiiksek alkol konsantrasyonlarina
inflizyonunu yaparken dikkatli olun.

¢ Cilt ponksiyonu dncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bolgesinin tamamen kurumasini bekleyin.

¢ Kit bilegenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.

5. Kullanimdan once kateterin agik oldugundan emin olun.
intraluminal kacak veya kateter riiptiirii riskini azaltmak
tizere 10 ml'den kiigiik siringalar kullanmayin.

. Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek tizere islem

boyunca kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateterin govdesini klemplemeyin. Sadece uzatma hatlarini

klempleyin ve sadece saglanan klempleri kullanin. Uzatma

hatlarini klemplemek icin asla tirtikli forseps kullanmayin.

. Kalici kateterler istenen akis hizi, pansumanin saglamhigi,
dogru kateter pozisyonu ve giivenli Luer-Lock baglantisi
agisindan rutin olarak incelenmelidir. Kateter pozisyonunun
degisip degismedigini tanimlamak i¢in santimetre
isaretlerini kullanin.

. Kateter ucunun kalbe girmedigini veya artik damar duvarina
paralel bulunmadigini sadece kateter yerlestirmenin
rontgenin incelemesi dogrulayabilir. Kateter pozisyonu
degistiyse hemen kateter ucu pozisyonunu dogrulamak igin
gogiis rontgen incelemesi yapin.

.Kan ornegi almak icin soliisyonlarin infiizyonla verildigi
kalan portu/portlan gegici olarak kapatin.

sahip ilaglarin

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilan verilen tim

aksesuar bilegenleri icermeyebilir. Isleme baglamadan 6nce
ayn bilesen(ler) icin talimatlara asina hale gelin.

Onerilen Bir islem: Steril teknik kullanin.

Ponksiyon Bélgesini Hazirlayin:
1. Hastayr insersiyon bdlgesi igin uygun oldugu sekilde konumlandinn.

« Subklavyen veya Juguler yaklasim: Hava embolisi riskini azaltmak ve vendz dolmayr
arttirmak igin hastayr tolere edildigi sekilde hafif Trendelenburg pozisyonuna
koyun.

« Femoral yaklagim: Hastayi sirt iistii pozisyona koyun.

2. Distal ucu SVC kismina koymak icin gerekli kateter uzunlugunu tahmin etmek iizere
hastanin harici anatomisinde dlciimler yapin.

Uygun antiseptik ajanla cildi temizleyerek hazirlayin ve kurumasini bekleyin.

Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulayin.

3
4. Ponksiyon bdlgesini ortiin.
5
6. Igneyiatin.
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SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmissa):
SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.
o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabi deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

o Atk kabina yerlestirilen igneler yeniden kullanilamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

Aﬁnlem: SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabina yerlestirilmis igneleri ¢lkarmaya

kalk Bu igneler yerlerinde giivenceye al igneler atik kabind
N k gkartildiklarinda hasar gérebilirl
o Sagl bir kopiik Sharp sistemi, kullanimdan sonra igneleri kdpiik icine

itme yoluyla kullanilabilir.
/I Onlem: igneleri, képiik Sharp istemil legtirildik

kullanmayin. ignenin ucuna partikiilat madde yapisabilir.

sonra tekrar

Kateteri Hazirlama:

7. Liimen/limenleri hazirlamak ve acikhigi saglamak iizere her limenden enjeksiyonluk
steril normal salin gegirin.

8. Luer-Lock konektdrii/konektdrleri liimen/limenler icinde salin olacak sekilde uzatma
hattina/hatlarina klempleyin veya takin.

9. Distal uzatma hattini kilavuz telin gegmesi icin kapaksiz birakin.

A Uyan: Kateteri gunu degistirmek iizere k

Baslangi¢ Vendz Erisim Elde Etme:

Ekojenik igne (saglanmisa):

Bir ekojenik igne, kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak amacyla kilavuz telin ilk
yerlestirilmesi igin vaskiiler sisteme erisim saglamak iizere kullanili. Igne ucu linisyenin
damara ultrason altinda ponksiyon yaparken tam igne ucu konumunu tanimlamasl igin
yaklasik 1cm boyunca daha kolay goriilecek hale getirilmistir.

Korumali Igne/Giivenlik ignesi (saglanmigsa):
Bir korumalt igne/giivenlik ignesi iireticinin kullanma talimatina gore kullanilimalidir.

Arrow Raulerson Siringasi (saglanmigsa):

Arrow Raulerson Sirngasi, kilavuz tel insersiyonu icin Arrow Advancer ile birlikte kullanilir.
10. Takili sinngayla kateter/igneyi veya introduser igne veya Arrow Raulerson Sirngasini

(saglandiysa) ven icine yerlestirin ve aspirasyon yapin.

NOT: Santral vendz kateterler icin tercih edilen insersiyon bdlgesi sag internal juguler
vendir. Diger secenekler arasinda sag eksternal juguler ven, sol internal ve eksternal
Jjuguler ven vardir. Subklavyen erisim ancak baska bir iist ekstremite veya gogiis duvar
segenegi bulunmadigiinda kullaniimalidir.

AUyarl: Agik igneler veya kapaksiz, klemplenmemis kateterleri santral vendz
ponksiyon bélgesinde birakmayin. Bir santral vendz erisim cihazi veya vene hava
girmesine izin verilirse hava embolisi olugabilir.

Aﬁnlem: Kateter embolisi riskini azaltmak icin igneyi introduser katetere
(saglanmigsa) tekrar yerlestirmeyin.

Venoz Erisimi Dogrulama:

Istemeden arteriyel yerlestirme potansiyeli nedeniyle vendz erisimi dogrulamak icin su
tekniklerden birini kullanin:

< Santral Vendz Dalgaformu:

« cinden sivi gecirilmis kiint uglu basing transdiiksiyon probunu pistonun arkasina
ve Arrow Raulerson Siningasi valfleri iginden gegirin ve santral vendz basing
dalgaformu icin izleyin.

9 Arrow Raulerson $iringasi kullaniliyorsa transdiiksiyon probunu ¢ikarin.

Pulsatil Akis (hemodinamik izleme ekipmani yoksa):

« Arrow Raulerson Sirngasinin siringa valf sistemini agmak icin transdiiksiyon
probunu kullanin ve pulsatil akis icin izleyin.

« Sinngay! igneden ayirin ve pulsatil akis icin izleyin.
A Uyar: Pulsatil akis genellikle istenmedik arter ponksiyonuna isaret eder.

A Onlem: Venoz erisime isaret etmek iizere kan aspirati rengine giivenmeyin.



Kilavuz Teli Yerlestirme:
Kilavuz tel:

Kitler/Setler cesitli kilavuz teller |Ie saglanlr Kilavuz teller, spesifik insersiyon teknikleri
icin farkli caplar, ve ug k laninda saglanir. Fiili i islemini
baslatmadan dnce spesifik teknikle kullanilacak kilavuz tele/tellere asina hale gelin.

Arrow Advancer (saglanmigsa):

Arrow Advancer, Arrow Raulerson Siringasi veya bir igneye yerlestirilmesi icin kilavuz telin
“J"ucunu diizeltmek iizere kullanilr.

«  Bagparmagi kullanarak“)" kismini geri gekin (bkz. Sekil 2).

«  Arrow Advancer ucunu )" kismi geri gekilmis olarak Arrow Raulerson $iringasi pistonu
veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.

Kateteri ilerletme:
17. Kateterin ucunu kilavuz tel iizerinden gecirin. Kateterin gobek ucunda kilavuz teli
stkica tutmaya yetecek kadar kilavuz tel uzunlugu agikta kalmalidir.
18. Cilt yakininda tutarak kateteri ven |§|ne hafif dondiirme hareketiyle ilerletin.
19. K ; \ and
kullanarak kateteri son kalici pozisyona ilerletin.
NOT: Santimetre isaretleme sembolojisi kateter ucunu referans alir.
« sayisal: 5, 15, 25, vs.
« bantlar: her bant 10 cm araliga isaret eder ve bir bant 10 cm, iki bant 20 cm
gasterir vs.
« noktalar: her nokta 1.cm aralija isaret eder

referans  noktalari ~olarak

20. Kateteriistenen derinlikte tutun ve kilavuz teli gikarin.
Aﬁnlem:Kllavuzteli kateter yerles sonra ¢k calisirken direngle
kilavuz tel damar icinde kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir

« Bu durumda kilavuz telin geri cekilmesi kilavuz tel kinlmasiyla sonuclanabilen
gereksiz giig uygulanmasina yol agabilir.

« Direnle karsilagilirsa kateteri kilavuz tele gdre yaklagik 2-3 cm geri ekin ve kilavuz
teli lkarmaya calisin.

« Yine direngle karsilasilirsa kilavuz tel ve kateteri birlikte ¢kanin.

AUyan: Olasi kinlma riskini azaltmak iizere kilavuz tel iizerine gereksiz giig

1. Kilavuz teli Arrow Raulerson Siringasina, sirnnga valfleri icinden veya introduser igne
icine geginceye kadar yaklasik 10 cmilerletin.
« Kilavuz telin Arrow Raulerson Sirngasi icinden ilerletilmesi hafif bir dondii .
hareketi gerektirebilir. (bakimz Sekil 4).
« Bagparmagi kaldirn ve Arrow Advancer't Arrow Raulerson Siringasi veya introduser
igneden yaklasik 4-8 cm uzaga cekin. Basparmagi Arrow Advancer iizerine indirin
ve kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli daha fazla ilerletmek iizere tertibati sinnga
haznesi igine itin (bkz. Sekil 3). Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye kadar devam
edin.
Alternatif Teknik:

Basit bir diizlestirme tiipi tercih edilirse Advancer diizlestirme tiipii kismi iiniteden aynlip
ayrt kullanilabilir.

Advancer ucu veya diizlestirme tiipiinii mavi Advancer iinitesinden ayinn. Kilavuz telin )"
ug kismi kullaniliyorsa plastik tiipii diizeltmek iizere )" tizerinden kaydirarak insersiyonu
hazirlayin. Kilavuz tel sonra istenen derinlige kadar rutin sekilde ilerletilmelidir.

12. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini (saglanmissa) ne kadar kilavuz tel
yerlestirildigini belirlemek iizere yardimai olmast igin bir referans olarak kullanin.
NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson 5mngaxl ve bir 6,35 tm

(2,5 ing) introduser igne ile birlikte kull su k
gecerlidir:
« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii bant) pistonun arkasma giriyor = kilavuz tel ucu iGne ucundan
yaklastk 10 cm ileride

P

Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amacyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

A Uyari: Arrow $
valften siningaya hava girebilir.

kilavuz tel y aspire etmeyin; arka

Aﬁnlem: Sinnganin arkasindan (kapak) kan sizmasi riskini azaltmak iizere kan
reinfiizyonu yapmayin.

AUyan: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

13. Introduser igne ve Arrow Raulerson Siringasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikarin.

14. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen kalici kateter yerlestirme
derinligine gére kalici uzunlugu ayarlamak iizere kullanin.

15. Kiitandz ponksiyon bdlgesini bistiirinin kesici ucu kilavuz telden uzaga dogru
konumlandinimis olarak biyiitiin.

A Uyari: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyani: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
« Kullaniimadiginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin

giivenlik ve/veya kilitleme dzelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

16. Gerektigi sekilde vene doku kanalini bilyiitmek icin doku dilatorii kullanin. Kilavuz
telin agisimi cilt iginden yavasca izleyin.

AUyan: Doku dilatdriinii kalia bir kateter olarak yerinde birakmayin.
Doku dilatdriinii yerinde birakma hastayi olasi damar duvan perforasyonu
agisindan risk altina sokar.
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uygulamayn.
21. Tiim kilavuz telin ¢ikanldiginda saglam oldugunu daima dogrulayin.

Kateter insersiyonunu Tamamlama:
22. Liimen agikhgint her uzatma hattina bir sinnga takarak ve vendz kanin serbestge aktigi
gozleninceye kadar aspirasyon yaparak kontrol edin.

N

2.
24,

=

Kateterden kani tamamen gidermek iizere liimenden/limenlerden sivi gegirin.

Tim uzatma hattini/hatlarini uygun Luer-Lock konektdre/konektdrlere gerektigi

sekilde takin. Kullanilmayan port/portlar, Luer-Lock konektdr/konektorler icinden

standart kurumsal politikalar ve islemler kullanilarak “kilitlenebilir”.

« Hat ve Luer-Lock konektor dedisiklikleri sirasinda her liimen iginden akisi tikamak
{izere uzatma hatlarinda sikistirma klempi/klempleri saglanmigtir.

A Uyar: Liimen icinden infiizyondan dnce agin basing nedeniyle uzatma hattinin

hasar gormesi riskini azaltmak iizere sikistirma klempini agin.

®

25. Kateteri gegici olarak sabitleyin ve pansuman yapin.

26. Kateter ucu pozisyonunu yerlestirmeden hemen sonra gagiis filmiyle dogrulayin.

Aﬁnlem: Rontgen filmi kateterin mediastenin sag tarafinda SVC iginde,
kateterin distal ucu vena cava duvarina paralel ve distal ucu hangisi daha iyi
goruntulemyorsa azigos veni veya trakeanin karinasinin iizerinde bir diizeyde

olarak lidir. Kateter ucu yanhs konumlandinlmigsa

tekrar konumlandirip tekrar dogrulayin.

Kateteri Sabitleme:
27. Primer sabitleme bdlgesi olarak ii¢gen bileske gabegi kullanin.

Aﬁnlem: Kateteri kesme veya zarar verme veya kateter akisini bozma riskini
azaltmak igin dogrudan kateter go veya uzatma h dis capina
herhangi bir sey sabltlemeym ve/veya siitii in. Sadece
belirtilen stabili ¢ leyi

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmigsa):
Bir kateter stabilizasyon cihazi iireticinin kullanma talimatiyla uyumlu olarak kullanilmalidir.

28. Pansumant ireticinin talimatina gore uygulamadan dnce insersiyon bdlgesinin kuru
oldugundan emin olun.

29.

°

Kateter ucunun yerlesimini kurumsal politikalar ve islemlerle uyumlu olarak
degerlendirin.

Kateter ucunun konumu yanligsa, kurumsal politikalar ve islemlere gére durumu
degerlendirin ve kateteri degistirin veya tekrar konumlandirin.

Hastanin dosyasina kalici kateter uzunlugunu cilde girdigi yerde kateterdeki
santimetre isaretlerine gore yazin. Kateterin hareket etmediginden emin olmak icin
stk sik gorsel degerlendirme yapiimalidir.

30.

S

31.



Bakim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre pansuman yerlestirin.
Biitiinliik bozulursa, Gregin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse hemen degistirin.

Kateter Aqikhgr:

Kateter agikigini kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre devam
ettirin. Santral vendz kateterleri olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma
siiresini uzatmak ve yaralanmayi onlemek icin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.

Kateter Degistirme Islemi: Steril teknik kullanin.
1. Hastane protokoliine gdre ilerleyin. Kateteri kesmek kateter embolisi potansiyeli
nedeniyle dnerilmez.

Kateter Cikarma Talimati:

1. Hastaya potansiyel hava embolisi riskini azaltmak iizere klinik olarak endike oldugu
sekilde pozisyon verin.

2. Pansumani ikarin.

A Onlem: Kateteri kesme riskini azaltmak amacyla pansumani gikarmak igin
makas kullanmayin.

3. Kateteri sabitleme cihaz(lar)indan ¢ikarin.

4. Juguler veya subklavyen kateter ¢ikanliyorsa, hastadan nefes alip tutmasini isteyin.

5. Kateteri yavasca cilde paralel olarak ekerek cikarin. Kateter cikarilirken direngle
karsilasilirsa LTI

A Onlem: Kateter zorla gikanimamalidir, yoksa kateter kinlmasi ve embolizasyona
yol acabilir. Clkarmasi zor kateter icin kurumsal politikalar ve islemleri izleyin.

6. Hemostaz elde edilinceye kadar bolgeye dogrudan basing ve sonrasinda merhem
tabanli okliiziv pansuman uygulayin.

A Uyan: Bolgede epiteliyalizasyon olusuncaya kadar kalan kateter kanali bir hava
giris noktasi olmaya devam eder. Okliiziv pansuman en az 24 saat veya bdlgede
epiteliyalizasyon olusmus gibi goriiniinceye kadar yerinde kalmalidir.

7. Kateter gikarma islemini tiim kateter uzunlugu ve ucunun gikanildiginin dogrulanmasi
dahil kurumsal politikalar ve islemlere gdre belgelendirin.
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Heparinizasyon (Hemodiyaliz):

1. Kateter agikligini devam ettirmek iizere cesitli “kilitleme” soliisyonu konsantrasyonlan
kullanilir. Kullanilan heparin miktan doktor tercihi, hastane protokolii ve hastanin
durumuna baghdir.

2. Heparin soliisyonu hacmi “kilitlenmekte” olan liimen hacmine eit veya biraz daha
fazla olmalidir.

3. Hemodiyaliz dncesinde, icerideki heparini her limenden aspire edin. Heparin aspire
edildikten sonra limenlerden steril normal salin soliisyon gegirilmelidir.

Zayif Kan Akimi:

1. Hemodiyaliz tedavisi sirasinda yeterli kan akigini korumak zorsa su gnlemler denenebilir:
hastanin bagini algaltin, hasta pozisyonunu dedistirin, steril pansuman iizerinden
kateter cikis bolgesine dis basing uygulayin, kateter biikiilmeleri agisindan kontrol edin,
miimkiinse kateteri donen siitiir kanatlan icinde dondiiriin, siki pansumani gevsetin,
ancak tiim diger girisimler basarisiz olursa kan akimini tersine cevirin.

2. Yukaridaki 6nlemler basarisiz olursa ve akis problemlerinin tikali bir kateter nedeniyle
oldugu diisiiniiliirse fibrinolitik ajanlar dnerildigi sekilde kullanilabilir.

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

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

Bu, Tibbi Gihazlar Avrupa Veri p:
kullamma  aglmasindan sonra “Arrow Acute Hemodialysis Catheter” (Temel UDI-DI:
08019020000000000000038KH) Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesinin
konumudur.

europa

AvrupaBirligind icirejime (TibbiCihazlarlailgili 2017/745/EU Sayili i
tabi olan iilkelerde hasta/kullania/iigiincii taraflar icin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya

uolarakciddibirolay ortayaikmigsaliitfen budi
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temsilcisine ve ilkenizdeki ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat
Noktalan) irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde

europa.eu/g| s/ ts_en




Sembol Sozliigii: Semboller 150 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin iin gegerli semboller icin iiriin etiketine basvurun.
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Kullanma - - Etilen oksit i .
Dikkat Tibbi cihaz talimatina Tehllke!l maddeler Tekrar Tekrar sle.nllze e sterilize Iginde !(oruxucu a_mba‘laj iceren
igerir kullanmayin etmeyin o tekli steril bariyer sistemi
bakiniz edilmistir
Qo Ll
— N
1 * [ ©® ] | [rer] o7 2 [
Tekli steril Giines isigindan Paket hasarliysa Dogal kauguk Son kullanma i
N Kuru tutun lateksle Katalog numarasi Lot numarasi o Uretici
bariyer sistemi uzak tutun kullanmaymn tarihi
yapiimamistir
Arrow, Arrow logosu, SharpsAway, Teleflex ve Teleflex logosu, Teleflex Incorporated veya yan kuruluglarinin
ABDde ve/veya diger iilkelerde ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. © 2022 Teleflex Incorporated.
Her hakki saklidir.
. ) “Rx only’; bu etiketlemede FDA CFR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal
Uretimtarihi | IthalatgiFirma | kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir saglik hizmeti saglayiaisi tarafindan veya saglik hizmeti saglayicisinin

emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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