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Safety and Efficacy Considerations:

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

Do not alter spring-wire guide during insertion, use,
or removal.

Spring-wire guide use must be performed by trained
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personnel well versed in I1land
and potential complications.

ks, safe iq

Indications for Use:
The spring-wire guide permits central venous catheter introduction
or exchange.

Contraindications:
None known.

Warnings and Precautions:*

1. Warning: Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess
or resterilize. Reuse of device creates a potential risk
of serious injury and/or infection which may lead to death.

2. Warning: Practitioners must be aware of complications
associated with spring-wire guide wuse including
knotting®'°, separation of the coil and core wires!>571213,

perforation', 1

of vena cava filters>', cardiac tamponade**'” and cardiac

dysrhythmias®'s,

vessel ition's,

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

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

5. Precaution: If resistance is encountered when attempting
to remove spring-wire guide after catheter placement,
spring-wire may be kinked about tip
within vessel (refer to Fig. 1).

of catheter

Fig. 1

To minimize the risk of spring-wire guide damage
withdraw catheter relative to spring-wire guide
about 2-3 cm and attempt to remove spring-wire guide.
If resistance is again encountered remove spring-wire
guide and catheter simultaneously.

6. Precaution: Prior to attempting catheter exchange
procedure remove catheter clamp and fastener.

A Suggested Procedure:
Use sterile technique.

1. Follow manufacturer‘s instructions for patient preparation
and venous access.

2. Insert desired tip of spring-wire guide through the introducer
needle or catheter into vein.

Straightening Tube: If the “J” tip portion of the spring-wire
guide is used, prepare for insertion be sliding the plastic tube
over the “J” to straighten.

Arrow  Advancer™:  Straighten spring-wire guide “J”
by retracting into Arrow Advancer™ with thumb.

3. The spring-wire guide should then be advanced in the routine
fashion to the desired depth. Advancement of “J” tip may
require a gentle rotating motion. Warning: Do not cut spring-
wire guide to alter length. Do not withdraw spring-wire
guide against needle bevel to minimize the risk of possible
severing or damaging of spring-wire guide.

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

5. Continue procedure per manufacturer‘s instructions.

6. Verify that entire spring-wire guide is intact upon removal.
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Arrow International, Inc. recommends that the user be acquainted
with the reference literature.

*If you have any questions or would like additional reference
information, please contact Arrow International, Inc.
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Aspecten voor veiligheid en doeltreffendheid:
Gebruik het product niet als de verpakking eerder geopend
of beschadigd werd. Waarschuwing: lees alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en instructies die bij de verpakking
zitten voordat het product wordt gebruikt. Het niet naleven
van deze waarschuwing kan leiden tot ernstige letsels
of de dood van de patiént.

De voerdraad met veer mag tijdens het inbrengen, gebruik
of verwijdering niet worden veranderd.

De voerdraad met veer mag alleen worden gebruikt door
hiervoor opgeleid personeel dat kennis heeft van de anatomie,
gebruik maakt van een veilige techniek en rekening houdt
met mogelijke complicaties.

Gebruiksaanwijzing:
De voerdraad met veer is bedoeld voor het inbrengen
of vervangen van een centraalveneuze katheter.

Contra-indicaties:
Niet bekend.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:*

1. Waarschuwing: Steriel, voor eenmalig gebruik:
gebruik, verwerk of steriliseer het product niet opnieuw.
Hergebruik van het hulpmiddel houdt een potentieel
risico in op ernstig letsel en/of infectie, met mogelijk
de dood tot gevolg.

2. Waarschuwing: Artsen moeten zich bewust zijn
van de complicaties van het gebruik van een voerdraad
met veer, zoals knoopvorming®'’, loslating van de spoel
en kerndraden'?571213,  bloedvatperforatie'’, onjuiste
positionering', verplaatsing van de vena cava-filters>',
harttamponnade**!” en aritmieén®'s,

3. Waarschuwing: Oefen niet teveel kracht uit bij het plaatsen
of verwijderen van de voerdraad. Als het verwijderen
van deze instrumenten niet gemakKelijk gaat, maak dan
een thoraxfoto en is een bijkomende consultatie vereist.

4. Waarschuwing: Vanwege het risico op blootstelling

aan hiv (h deficiéntievirus) of andere
door bloed overgebrachte ziekteverwekkende micro-
organismen, dienen zorgverleners altijd
de universele voorzorgsmaatregelen voor bloed

en lichaamsvloeistoffen te treffen voor de behandeling
van alle patiénten.

5. Voorzorgsmaatregel: ~Wanneer na plaatsing van
de katheter weerstand wordt ervaren bij het verwijderen
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van de voerdraad met veer, kan deze mogelijk rondom
de punt van de katheter in het bloedvat zitten (zie afb. 1).

Om het risico van beschadiging van de voerdraad met veer
zo klein mogelijk te houden, moet de katheter ongeveer
2-3 cm ten opzichte van de voerdraad met veer worden
teruggetrokken waarna opnieuw kan worden geprobeerd
de voerdraad met veer terug te trekken. Wanneer opnieuw
weerstand wordt ervaren, moeten de voerdraad met veer
en katheter tegelijk worden verwijderd.

6. Voorzorgsmaatregel: Verwijder  de katheterklem
en de bevestiger alvorens met de procedure voor het
vervangen van de katheter te beginnen.

Aanbevolen procedure:
Gebruik steriele techniek.

1. Volg de instructies van de fabrikant voor wat betreft
de voorbereiding van de patiént en de veneuze toegang.

2. Breng de gewenste punt van de voerdraad met veer
in het bloedvat in via de inbrengnaald of de katheter
in het bloedvat.

Strekbuis: Wanneer de “J”-punt van de voerdraad met veer
wordt gebruikt, moet het inbrengen worden voorbereid
door de plastic buis over de “J” te schuiven om deze
te strekken.

Arrow Advancer: Strek de “J” van de voerdraad met veer door
deze met de duim terug te trekken in de Arrow Advancer.

3. Voer de voerdraad met veer op de gebruikelijke wijze
op tot de gewenste diepte. Het opvoeren van de “J”-punt kan
cen lichte draaiende beweging vereisen. Waarschuwing:
de voerdraad met veer mag niet worden ingekort.
Trek de voerdraad met veer niet tegen de schuine rand
van de naald om het risico op mogelijke afsnijding
of beschadiging van de voerdraad te minimaliseren.

4. Houd de voerdraad met veer in positie en verwijder
de inbrengnaald of katheter. Voorzorgsmaatregel: Houd
de voerdraad met veer te allen tijde stevig vast.

5. Vervolg de procedure instructies

van de fabrikant.

overeenkomstig  de

6. Controleer of de voerdraad met veer na verwijdering volledig
intact is.

Arrow International, Inc. adviseert de gebruiker zich vertrouwd
te maken met de referentiematerialen.

*Als u enige vragen hebt of bijkomende referentie-informatie
wenst, neem dan contact op met Arrow International, Inc.
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Efficacité et sécurité :

Nutilisez pas si I’
ouvert.

hall

a été
Avant

¢ ou est déja

Avertissement D’utilisation, lisez tous

les avertissements ainsi que toutes les mises en garde
et les instructions de la notice accompagnant le produit.
Le non-respect du mode d’emploi risquerait de causer
des blessures graves ou d’entrainer le décés du malade.

N’altérez pas le fil de guidage métallisé spiralé durant son
insertion, son utilisation ou son retrait.

Le fil de guidage métallisé spiralé doit étre utilisé par
un personnel qualifié appliquant une technique sans danger,
faisant preuve d’une excellente connaissance des points

de repére

et des lication: 11

]! P P

Indications d’emploi :
Le fil de guidage métallisé spiralé permet [I’introduction
ou le remplacement d’un cathéter veineux central.

Contre-indications :
Aucune connue.

Avertissements et précautions : *

1.

Avertissement : Stérile, 2 usage unique : Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation du produit crée
un risque potentiel de blessure et/ou d’infection grave
pouvant causer le décés.
Avertissement : Les utilisateurs doivent &tre conscients
des complications associées a [Dutilisation du fil
de guidage métallisé spiralé; celles-ci comprennent :
la formation de noeuds®!, la séparation de la spirale
et des fils ccntraux“”‘“‘ la perforation vasculaire,
la Iposition'®, le d des filtres de la veine
cave®', la tamponnade cardiaque**'’ et les dysrythmies
cardiaques®'s,

Averti *appliq pas une force excessive

en retirant le ﬁl de guldage métallisé spiralé. Si le retrait
n’est pas aisé, il faut effectuer une radmgraphle du thorax
etd der des Itati

pp es.

Avertissement : En raison du risque d’exposition au virus
de Pimmunodéficience humaine (VIH) ou a d’autres
agents pathogenes a diffusion hématogéne, le personnel
médical doit prendre toutes les mesures de protection
indi bles lors de la ion de sang ou d’autres
ﬂuldes corporels, et ceci avec tous les patients.

Précaution Si, aprés mise en place du cathéter,
il y a résistance lors du retrait du fil de guidage métallisé
spiralé, il se peut que celui-ci soit entortillé au bout
du cathéter dans la voie vasculaire (cf. Fig. 1).
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Pour réduire au minimum le risque d’endommager le fil
de guidage métallisé spiralé, retirez le cathéter de 2 a 3 cm
environ par rapport au fil de guidage métallisé spiralé,
puis essayez de retirer le fil de guidage métallisé spiralé.
Si la résistance persiste, retirez simultanément le fil
de guidage métallisé spiralé et le cathéter.

Précaution Avant de tenter une procédure
de remplacement du cathéter, retirez le clamp et I’attache
du cathéter.

Procédure suggérée :
Utilisez la technique stérile.

1.

Arrow

Suivez les instructions du fabricant relatives a la préparation
du patient et a 1’accés veineux.

Insérez I’extrémité désirée du fil de guidage métallisé spiralé
a travers I’aiguille d’introduction ou le cathéter a I’intérieur
de la veine.

Manchon de redressement : Si vous utilisez le fil de guidage
métallisé spiralé avec la pointe en “J”, préparez-le pour
I‘insertion en le faisant glisser dans un manchon en plastique
pour le redresser.

Dispositif Arrow Advancer : Redressez la pointe en “J” du fil
de guidage métallisé spiralé en la tirant a I’intérieur du dispositif
Arrow Advancer a I’aide du pouce.

Le fil de guidage métallisé spiral¢ doit ensuite étre avancé
jusqua la profondeur voulue avec la technique habituelle.
Un léger mouvement de rotation peut faciliter la progression
de la pointe en “J”. Avertissement : Ne coupez pas le fil
de guidage métallisé spiralé pour en altérer la longueur.
Pour réduire au minimum le risque d’endommager
ou de casser le fil de guidage métallisé spiralé, ne le retirez
pas contre le biseau de Iaiguille.

Maintenez le fil de guidage métallis¢ spiralé en place
ct rctircz l‘aiguillc d’introduction ou le cathéter.
Pré : i en per une prise ferme
sur le fil de guldagc métallisé spiralé.

Continuez la procédure conformément aux instructions
du fabricant.

Aprés le retrait, vérifiez que la totalité du fil de guidage
métallisé spiralé est intacte.

International, Inc. recommande que I‘utilisateur

se familiarise avec la documentation de référence.

* Si vous avez des questions ou si vous désirez des ouvrages

de

référence  supplémentaires, veuillez entrer en contact

avec Arrow International, Inc.
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Hinweise zur Sicherheit

und Leistungsfihigkeit:

Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder
beschidigt ist. Warnung: Vor Gebrauch alle Warnungen,
Vorsichtsmafinahmen und Anleitungen in der Packungsbeilage
lesen. Wenn dies nicht getan wird, kann es zu schweren
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen.

Am Federfithrungsdraht diirfen wihrend der Einfiihrung,
Verwendung oder Entfernung Kkeinerlei Anderungen
vorgenommen werden.

Der Federfithrungsdraht mufl von geschultem Personal,
das iiber die anatomischen Verhiiltnisse, eine sichere Technik
und potentielle Komplikationen informiert ist, verwendet
werden.

Indikationen:
Der Federfiihrungsdraht erméglicht Einfiihrung oder Wechsel
eines zentralen Venenkatheters.

Kontraindikationen:
Nicht bekannt.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen:*

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

2. Warnung: Arzte miissen iiber folgende Komplikationen,
die bei Verwendung eines Federfiithrungsdrahtes
auftreten konnen, informiert sein: Verknotung®'’,
Loslosung der Spirale und der inneren Drihte!3571213,
Gefiliperforation', falsche Lokalisation'®, Verschiebung
der Vena-cava-Filter>', Herztamponade**'” und kardiale
Dysrhythmien®'s,

3. Warnung: Keine iibermiBige Kraft beim Entfernen
des Fiihrungsdrahtes anwenden. Falls das Entfernen nicht
ohne Schwierigkeiten méglich ist, sollte ein Thoraxrontgen
gemacht und das weitere Vorgehen besprochen werden.

4. Warnung: Da das Risiko einer Infektion mit dem humanen
Immundefizienzvirus (HIV) und anderen durch Blut
iibertragbaren Keimen besteht, sollte das Personal
bei der Pflege aller Patienten immer allgemeine
Vorsichtsmafi-nahmen im Umgang mit Blut
und Korperfliissigkeiten treffen.

5. Vorsichtsmafinahme: Falls Sie beim Entfernen
des Federfiithrungsdrahtes nach der Katheterplazierung
auf Widerstand treffen, kann der Fiihrungsdraht
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innerhalb des Gefifles an der Spitze des Katheters
verbogen sein (siehe Abb. 1).

Um das Risiko einer Schidigung des Federfiithrungsdrahtes
auf ein Minimum herabzusetzen, Katheter relativ
zum Fiihrungsdraht ca. 2-3 cm zuriickziehen und dann
versuchen, den Federfiihrungsdraht zu entfernen.
Falls Sie immer noch auf Widerstand treffen, miissen
Federfiihrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernt
werden.

6. Vorsichtsmafinahme: Katheterklemme und Katheterhalter
vor einem Katheterwechsel entfernen.

Vorgeschlagenes Vorgehen:
Eine sterile Technik verwenden.

1. Die Anweisungen des Herstellers zur Vorbereitung
des Patienten und zum vendsen Zugang befolgen.

2. Die vorgesehene Spitze des Federfithrungsdrahtes durch die
Einfiihrungskaniile oder den Katheter in die Vene einfiihren.

Begradiger: Falls das J-formige Ende des Federfiihrungsdrahtes
verwendet wird, bereiten Sie diesen zur Einfithrung vor,
indem Sie das Plastikrohrchen iiber das “J” schieben,
um es geradezubiegen.

Arrow-Advancer: J-formiges Ende des Federfiihrungsdrahtes
durch Zuriickzichen in den Arrow-Advancer mit dem Daumen
geradebiegen.

3. Der Federfiihrungsdraht kann nun auf {bliche Weise
bis zur gewiinschten Stelle eingefiihrt werden. Das Vorschieben
des J-formigen Endes kann eine leichte Drehbewegung
erfordern. Warnung: Federfiihrungsdraht nicht Kkiirzen.
Den Federfiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff
herausziehen, um das Risiko eines méglichen Abscherens
oder einer Beschidigung des Fiihrungsdrahtes auf ein
Minimum herabzusetzen.

4. Federfiihrungsdraht festhalten und Einfiihrungskaniile oder
Katheter entfernen. VorsichtsmaBnahme: Fiihrungsdraht
wiithrend des gesamten Vorgangs gut festhalten.

5. Vorgang nach Anweisungen des Herstellers fortsetzen.

6. Stellen Sie sicher, daB der Federfithrungsdraht in seiner
Gesamtheit unbeschidigt herausgezogen wurde.

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

* Wenn Sie Fragen haben oder zusitzliche Literaturangaben
wiinschen, wenden Sie sich bitte an Arrow International, Inc.
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IIpoiov Zvpudtivov Oonyov pe Eraocpa

Ofpata acparerlog

KOl 0TOTELEGPATIKOTNTOG:

Mnv ypnoiponolgite To mPOIOV, v 1 GLGKELUGia Eivon
avoyti 1 kateoTpoppéiviy. Ilposidonoinen: Awpdote Oheg
TIG TTPOEISOTOMOELS, TTPOPVAAEEIS Kol 0dnyieg oTo £vOeTo
ovokevaoiag mpwv omd T ypion. Xe avrtibern mepinTtwon,
propei va mpokinOsi coPapés Tpavpatiopés 1 Odvatog
T0V 060eviy.

Mnyv

T0

P PR

vo 0d1y6 pe fhaopa KaTh

™V eilsayoy, 1pion 1 agaipson.
O ovppatvog 08176g pe £hacpa TpEmer va yprolpoTorsitan

omd  ekmTadEVPEVO  TPOSOMKO TOV  va  yvepiler
TO.  OVOTOKG

KOAG

odnyd onpeia, TV 0ocQain  TELVUKI

Kot Tig mOavég emmhokéc.

Evécigeig o yprion:
O ovppdtivog odnydg pe £ACOpHO ETITPEMEL TV EL00YOYY
1 aVTIKaTAoTaoT KEVIPIKOL QAeBkol kabetpa.

Avtevosigeg:

Kapio yvoom).

Mposidomomoseig ko Mpopuragerg:*

1. Ipocwdomoinon:  Amootsipopévo, Mwog  Xprong:
Mnyv ETAVAYPI|GLUOTOLEITE, enoveneiepyaleote
1 EMAVATOCTELPOVETE. H EMAVUYPIGLPOTOiT 61

. IIposidomoinon:

™G ovekevig dnuovpysi mBavéd kivouvo cofapod
TPOVRATIGROV 1j/Kar polvveng mov pmopsi va odnyroet
og Oavaro.

. Ipozidomoinon: Ouv wrpoi zmpimer va yvopilovv Tig

emmAhoKéG oV oyeTilovTaL pE TN Yprjon svppdTtivov 0d1yoH
pe fhacpa, cvpmeprrapfavopivig TG  avedithwong
(Kopmog)*1, Tov SLUYWPIGPOV TOV KEVTPIKOD GUPHATOG
a6 to efoTepwkd ovppo NG omeipogtHSHIE,
™G ddTpnong ayysiov!,tng aketdrining roroditnongc's,
m™mg  ekTOmOoNg TOV  Qiktpov  koikng  @répagi',
TOV KopSwKOD EMAOPOTIONOV*!7 Kul TOV Kapdukdv
appLOMAVHS,

Mnv aokeite vmgpPoiukn) dvvapn
KOTA TNV 0Qaipesn Tov cuppdTivov 0dnyod pe éhacpa.
Av 1 a@aipgon dev givar £0KoA, cuvieTdTol M Ay
axTvoypogiag 0dpakog kar draPovreven pe £191Kk6.

. Ipogidomoinon: Ady® tov Kivddvov £kbeong otov 16 HIV

(165 avOpdOmIVIS avocoavenapkelog) | 6 Grla Taboyéve
mov petadidovrar pe To aipa, o epyalopevol aTov Topia
™m¢ vysiog mpémel MAVTO Vo EQUPROLOVY TIC YEVIKAOG
0m0dEKTEG TPOPUAAEEIS KOTA TO YEWPIGNO aipaTog Ko
CORUTIKOV VYPOV Katd T Ogponsio 6LV TOV acOevav.

. Hpogvraén: Edav katd v mpoomdbeia a@uipeong

TOV GUPPATIVOV 081)Y0V pe Ehocpa petd v TomoBiTnon
TOV KoOeTi|pa  OULVOVTI|OETE  OVTIOTOON, EVOEyETUL

0 ocvppdativog 0dny6g va £xer dnpuovpyncel kKépmo yopw
and To GKpo Tov KaBeTipa £VvToG TOV ayyeiov (PA. Euc. 1).

TN vo ghoyiotomonjoete Tov Kivovvo mpékineng Prafng
GTO GUPUATIVO 08170 pE £LUGHA, OVEGUPETE TOV KUOETIPO
KOTO 2-3 €KOTOOTO 6€ OYE01 HE TO GLPPATIVO 00176
KOl Tpoomafnete va aguipéote Tov 0dny6. EGv suvavtiote
Kol Tl avtioTaot, apopicTe TO GLPRATIVO  0dNY6
pe £Lacpo Kot Tov KeOETipa TovTéypova.

Mpogidrasn: pw emyeipioste va Sekivioete dradikacio
OVTIKATAGTAGNG TOV KAOETHPU, AQUIPEGTE TO GOIYKTHPA
KOL TO GUVIETIPa TOV KAOETHPa.

Mo Zovietdpevn drodikocia:

X]
1.

H

. Zvveyiote

PNGLUOTTOLEITE AONTTTY| TEYLVIKI|.
Axolovbeite TIG 08NyiEg TOV KATAGKELAOT GE 0,TL 0Popd
TNV TPOETOLAGIC TOV aGBEVH KOt TNV AYYELRKT) TPOCTELAOT).

Ewodyete 10 embountd Gkpo Tov  GupUATIVOL  0dNYOU
e Ehaopo péca amnd ™ Beddva Tov lcaymyén 1 Tov KabeTipo
ot AEPaL.

Zoivog gvbuypapong: Eav ypnoponoteital
10 GKkpo oyfpratog “J” oL cuppdTVOL 0dNYoL pE EAaopa,
TPOETOAOTE TV €00y oMoBaivoviag Tov ThaoTikd
cOAMVaA Tave ord o “J” o Adyovg gvbuypdppiong.

Arrow Advancer: EvBvypappiote 1o cvppdtivo odnyd
pe €hoopo “J” ovuntdccovidg tov oto Arrow Advancer
LE TOV aVTEXEpQL.

. Xt ouvErEln, O CLPUATIVOG 0dNYOS pe ELOOMO TPEMEL

va mpowbnbei 6to embuuntd Pabog Katd To GLVNON TPOTO.
Io mv mpodBnon tov dipov “J” evdéyetar vo omontmOei
TPOGEKTIKY)  meptoTpopikly  kivnon.  Iposidomoinen:
Mnyv kéPete TO GUPPATIVO 03NYO YO VO TPOTOTOV|GETE
T0 piKog Tov. Mnv amoc¥pete TO ocuvppdrtivo 0dnyd
aoKOVTOG Tieon oto hofotumpévo Tpnpe S Perévog
TPOKEPEVOYL VO £hUHIOTOMOU|GETE  TOV  Kivduvo
£vdeyopEVIG amoKkomilg 1| TPoKANGNG LGS 6T0 GVPPATIVO
00176.

Kpatiote 10 ocuvppdtivo odnyd pe £hacpo  otabepd
Kot agopéote T Pelova ewcaymyée M Tov  Kabetipo.
Mpogvraén: Kpatare otabepd T0 ocvppdtivo o0dnyd
pe éhaopa o€ 6An T drdpkera TG dredikaciog.

m Swdkaoic  oOpeove  pe
TOV KOTOUOKEVUOTH.

TG odnyieg

. Katd mv agaipeon, Befoiwbdeite 611 0 cvppdtivog 0dnyog

pe Elaopa givor GOKTog 6To GHVORS TOL.

Arrow International, Inc. cuvictd o ypfiomng vo eivan

eéotkelmpévog pe m Proypagic avapopds.

*Av éyete amopieg 1 embupeite meplocdTEPEG TANPOPOPiES

OYETIKG pE TO  TPOIoV,

EMKOWOVACTE Ue TNV Arrow

International, Inc.

D
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Prodotto per guida metallica a molla

Considerazioni in merito alla sicurezza

ed all’efficacia:

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

Non alterare la guida metallica a molla durante ’inserimento,
I’uso o la rimozione.

L’introduzione della guida metallica a molla dev’essere
eseguita da personale addestrato, molto esperto nei punti
di riferimento anatomici, sicuro nella tecnica ed in grado
di affrontare eventuali complicazioni.

Indicazioni per ’uso:
La guida metallica a molla consente
o la sostituzione di cateteri nella vena centrale.

I’introduzione

Controindicazioni:
Nessuna nota.

Avvertenze e precauzioni:*

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

2. Avvertenza: i medici devono essere a conoscenza delle
complicazioni associate all’uso della guida metallica
a molla inclusi attorcigl o, dist della spirale
e dei fili con anima'’S71283, perforazione del vaso',
posizi to errato'’, spost: dei filtri della
vena cava*'¥, tamponamento cardiaco**!” e disritmie
cardiache®'s,

3. Avvertenza: non esercitare forza eccessiva durante
la rimozione della guida metallica. Se la rimozione non
potesse essere facilmente compiuta, si dovra eseguire una
radiografia toracica e richiedere un ulteriore consulto.

4. Avvertenza: a causa del rischio di esposizione al’HIV
(Virus dell’immunodeficienza umana) o ad altri agenti
patogeni a trasmissione ematica, il personale sanitario
deve abitualmente attenersi alla prassi universale riguardo
le precauzioni per sangue e fluidi biologici nella cura
di tutti i pazienti.

5. Precauzione: qualora si incontrasse resistenza durante
il tentativo di rimozione della guida metallica a molla
in seguito all’inserimento del catetere, la guida metallica

potrebbe essere rimasta agganciata alla punta del catetere
all’interno del vaso (fare riferimento alla Fig. 1).

Per ridurre al minimo il rischio di danneggiare la guida
metallica a molla, ritirare il catetere di 2-3 cm rispetto
alla guida metallica e tentare quindi di estrarre la guida
metallica a molla. Qualora si incontrasse nuovamente
resistenza, estrarre contemporaneamente la guida
metallica a molla ed il catetere.

6. Precauzione: prima di iniziare la procedura di sostituzione
del catetere, rimuovere il morsetto ed il fermo del catetere.

Procedura suggerita:
Usare una tecnica sterile.

1. Per la preparazione del paziente e 1’accesso venoso, attenersi
alle istruzioni fornite dalla casa produttrice del dispositivo.

2. Inserire la punta desiderata della guida metallica a molla nella
vena attraverso 1’ago introduttore o il catetere.

Tubo raddrizzatore: se si usa la parte della guida metallica
a molla con punta a “J”, prepararla per I’inserimento facendo
scorrere il tubo di plastica sulla “J”, per raddrizzarla.

Dispositivo di avanzamento Arrow Advancer: raddrizzare
la parte a “J”” della guida metallica a molla facendola arretrare
con il pollice nel dispositivo di avanzamento Arrow Advancer.

3. La guida metallica a molla deve poi essere fatta avanzare nel
modo consueto fino alla profondita desiderata. Per far avanzare
la punta a “J” potrebbe essere necessario un lieve movimento
rotatorio. Avvertenza: non tagliare la guida metallica
amolla per modificarne la lunghezza. Non ritrarre la guida
metallica a molla contro la smussatura dell‘ago per ridurre
al minimo il rischio di tagli o danni alla guida stessa.

4. Mantenere la guida metallica a molla in posizione e rimuovere
I’ago introduttore o il catetere. Precauzione: mantenere
una salda presa sulla guida metallica a molla per I’intera
durata dell’operazione.

5. Continuare la procedura attenendosi alle istruzioni della casa
produttrice del dispositivo.

6. Una volta rimossa I’intera guida metallica a molla, verificare
che sia intatta.

La Arrow International, Inc. consiglia ai medici di familiarizzarsi

con le opere scientifiche appropriate.

* In caso di quesiti o per ulteriori informazioni su questo
argomento, rivolgersi alla Arrow International, Inc
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Uwagi dotyczace bezpieczenstwa

i optymalnego uzytkowania:

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Uwaga: przed uzyciem nalezy przeczytaé wszystkie
ostrzezenia, zalecane Srodki ostroznosci i instrukcje dotyczace
zawarto$ci opakowania. Niezastosowanie si¢ do zalecen moze
spowodowac¢ powazne uszkodzenie ciala pacjenta lub zgon.

Podczas wprowadzania, uzycia lub usuwania nie nalezy
zmienia¢ prowadnika.

Zabieg z uzyciem prowadnika powinien by¢ przeprowadzony
przez przeszkolonych lekarzy dobrze zaznajomionych
z anatomicznymi punktami orientacyjnymi, bezpiecznymi

1

ymi pow

Wskazania:
Prowadnik umozliwia wprowadzenie lub wymiang cewnika
centralnego zylnego.

Przeciwwskazania:
Nieznane.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:*

1. Ostrzezenie: Sterylny, do jednorazowego uzytku:
Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzaé, nie sterylizowaé
ponownie. Ponowne uzycie wyrobu, stwarza potencjalne
ryzyko urazu i/lub infekcji, ktére moga doprowadzi¢
do zgonu pacjenta.

2. Ostrzezenie: Lekarze musza byé Swiadomi powiklan
zwigzanych ze stosowaniem prowadnika, s3 to

miedzy innymi: zapetlenie®'’, oddzielenie spirali
i przewodow rdzenia'*5"128,  perforacja naczynia,
nieprawidlowe umiejscowienie'®, pr iecie filtrow zyly

glownej>'4, tamponada serca**!” oraz arytmia serca®'s,

3. Uwaga: Podczas usuwania prowadnika nie nalezy stosowaé
nadmiernej sily. Jesli nie ma mozliwosci swobodnego
wycofania, nalezy wykonaé¢ badanie obrazowe klatki
piersiowej i poprosi¢ o konsultacje.

4. Uwaga: biorac pod uwage ryzyko kontaktu z wirusem
HIV (wirus ludzki uposledzenia odpornosci) oraz innymi
patogenami krwi, pracownicy sluzby zdrowia powin
rutynowo podczas pracy z kazdym pacjentem stosowaé
standardowe SrodKi ostroznosci dotyczace pracy z krwia
i plynami ciala.

5. Ostrzezenie: Jesli podczas proby usuwania prowadnika
po umieszczeniu cewnika, napotyka si¢ na opér,
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Prowadnik

prowadnik mogl zagia¢ si¢ na koncéwce cewnika
w $wietle naczynia (patrz rys. 1).
Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia prowadnika,
wycofaé cewnik na okolo 2-3 c¢cm i spréobowaé wyjaé
prowadnik. Jesli nadal napotyka si¢ na opér, wyjac
prowadnik i cewnik jednoczesnie.

6. Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem procedury wymiany
cewnika, nalezy zdja¢ skrzydelka cewnika i skrzydelka
mocujace.

Sugerowana procedura:
Nalezy zastosowa¢ technike jalowa.

1. Zastosowa¢ si¢ do instrukcji producenta w  kwestii
przygotowania pacjenta i dostgpu zylnego.

2. Wprowadzi¢ zadang koficowke prowadnika przez igle
punkceyjng lub cewnik do zyly.

Rurka prostujaca: Jesli stosowana jest koncowka “J”
prowadnika, to nalezy ja przygotowa¢ do wprowadzenia
poprzez wsunigcie plastikowej rurki na koncowke ,,J” w celu
jej wyprostowania.

Arrow Advancer: Przy uzyciu kciuka wyprostowac¢ konicowke
,.J”" poprzez wycofanie prowadnika do Arrow Advancer.

3. Nastgpnie  prowadnik powinien by¢  wprowadzany
w standardowy sposob na zadang glgbokos¢. Przesunigcie
koncowki “J” moze wymagaé delikatnego ruchu rotacyjnego.
Uwaga: W celu zmiany dlugosci prowadnika, nie nalezy
go obcinaé. Aby zmniejszy¢ ryzyko przecigcia lub
uszkodzenia prowadnika, nie nalezy wysuwa¢ prowadnika
opierajac go o skosnie $cieta koncowke igly.

4. Przytrzyma¢ prowadnik w miejscu i usung¢ igl¢ punkcyjng
lub cewnik. Srodki ostroznosci: prowadnik nalezy zawsze
mocno trzymac.

5. Kontynuowa¢ procedurg zgodnie z instrukcjami producenta.

6. Sprawdzi¢ czy prowadnik jest nienaruszony i zostal w catosci
wyjety.

Firma Arrow International, Inc. zaleca by uzytkownik zapoznat si¢

z podang literaturg specjalistyczna.

*Jesli macie Pafistwo pytania lub chcieliby$cie uzyskac dodatkowe
informacje, prosimy o kontakt z firmg Arrow International, Inc.
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Consideracgdes sobre seguranca e eficacia:

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

Nio altere o fio-guia durante a sua introducio, utilizacio
ou remocio.

O fio-guia deve ser utilizado por pessoal treinado, bastante
conhecedor das referéncias anatéomicas, da técnica mais
segura e das suas potenciais complicacdes.

Indicacdes de utilizacio:
O fio-guia permite a introdugdo ou substituicdo de um cateter
venoso central.

Contra-indicag¢des:
Desconhecidas.

Adverténcias e precaugdes:*

1. Adverténcia: Estéril, utilizacio unica: ndo reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacio do dispositivo
cria um potencial risco de lesdes graves e/ou infec¢io que
poderio resultar em morte.

Adverténcia:  Os médicos deverdo estar cientes
das complica¢des associadas a ¢io dos fios-guia
com mola, incluindo a formacdo de noés*', separagio
dos fios em espiral e fio central'*5"1283, perfuracio
dovaso', posicionamento incorrecto'¢, deslocacio dos filtros
da veia  cava®,  tamponamento  cardiaco**'”
e disrritmias cardiacas®'s.

3. Adverténcia: Nio aplique demasiada for¢a durante
a remoc¢io do fio-guia. No caso de a remocio ser dificil
de realizar, deve ser efectuada uma radiografia toracica

e solicitada uma consulta adicional.

Adverténcia: Devido ao risco de exposi¢io ao virus
da imunodeficiéncia humana (VIH) ou a outros agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue, todos os profissionais
de satude devem utilizar como rotina métodos universais
de prevenc¢io quando lidam com sangue e fluidos corporais
de qualquer doente.
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Produto do fio-guia

Precaucio: Caso encontre resisténcia ao remover o fio-guia
apos a colocacio do cateter, o fio-guia podera estar torcido
na ponta do cateter, dentro do vaso (consulte a fig. 1).

Para minimizar o risco de danos no fio-guia, recue o cateter
cerca de 2 a 3 cm em relacgio ao fio-guia, e tente remover
o fio-guia. Caso continue a encontrar resisténcia, remova
o fio-guia e o cateter simultaneamente.

Precaucio: Antes de efectuar um procedimento
de substituicio do cateter, retire o grampo e o fixador
do cateter.

Procedimento sugerido:

Utilize uma técnica estéril.

1. Siga as instrugdes do fabricante no que diz respeito
a preparagdo do doente e a0 acesso venoso.

Introduza a ponta desejada do fio-guia através da agulha
introdutora ou do cateter introdutor dentro da veia.

Tubo de rectificagdo: Se for utilizada a ponta em “J” do fio-
guia, prepare a introdugao deslizando o tubo de plastico sobre
0 “J” para o endireitar.

Arrow Advancer: Endireite o fio-guia em “J”, recolhendo-o
para dentro do Arrow Advancer com o auxilio do polegar.

O fio-guia devera entdo avancar da forma habitual até
a profundidade pretendida. O avango da ponta em “J” pode
requerer um movimento de tor¢do suave. Adverténcia: Nio
corte o fio-guia para alterar o comprimento. Nio retire
o fio-guia contra o bisel da agulha, para minimizar o risco
de um possivel corte ou de danos no fio-guia.

Mantenha o fio-guia em posicao e remova a agulha introdutora
ou o cateter introdutor. Precau¢io: Mantenha sempre o fio-
guia bem preso.

Continue o procedimento de acordo com as instrugdes

do fabricante.
6. Confirme que o fio-guia se encontra intacto apds a remogao.

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

* Em caso de davidas ou necessidade de informagdes adicionais
especificas, por favor contactar a Arrow International, Inc
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Pexomenaauuu no 6e3onacHomy
H 3G PEeKTUBHOMY IPUMEHEHHUIO

He MCnoab3yiiTe, ecau YIAaKOBKA BCKPBITA
HIn p Ocrop : Ilepen np
NpouTHTE  BCe  MPEIYNpPEKICHHs,  MPeI0CTepeKeHHs

HHHCTPYKIHH, COAEPIKaLIHeCs Ha BRJIA/IbILIe. Hesblno/Henue
9TOro TpeGOBAHHs MOKET IPUBECTH K HAHECEHHIO TSKeJIbIX
TPaBM NALHMEHTY HJIH ero CMepPTH.
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IIpy:KHHHBIA NPOBOAHHUK

5. Ilpenocrepexenue. Eciu nocie ycraHoBKM Karerepa
NpH NONBITKE H3BJCYCHHH TMNPYXKHHHOI0 NPOBOAHHKA
OLIYIIAETCS CONPOTHBJIEHHE, NPYKHHHBIA NPOBOIHHK
MOKET OBbITh H30THYT BOKpPYIr' KOHYHKa Karerepa
B cocyae (cM. pucyHok 1).

C uesibl0 CHMKEHHSI PHCKA NOBPEAICHHs] NPYKHHHOTO
NPOBOAHAKA OTBEIMTE KareTep OTHOCHTEILHO Hero
Ha 2-3 cM M mnonbITaiiTech M3BJAeYb TNPYKHHHBIH
P uK. Eciin conporusienne Bee emne omyuaercs,

He n p BO BpeMmsi N
HCI0JIb30BAHMS WIIH YIAIeHUsI.

iiTe np il

TpyKNHHBI TPOBOAHHK I0JIKHBI HCII0JIb30BATh 00y4eHHbIe
JIHCTBI, P aHATOMHYeCKHe

OpHEHTHPBI, npasuia TeXHUKH GezonacHOCTH

H 03HAKOMJIEHHBIE € XaPAKTEPOM BO3MOKHBIX 0C/I0KHEHHIl.

IToka3zaHusi K NPUMEHEHUIO
pr)KI/IHHBIﬁ TIDOBOJIHUK  TMO3BOJISICT  BBIMOJIHATE  BBE/ICHHUC
¥ 3aMEHY LIEHTPAJIbHOTO BEHO3HOI'O KareTepa.

HpOTHBOHOKaZ&aHHﬂ
VI3BeCTHBIX MPOTHBOIOKA3aHUH HE HMEETCS.

IIpenynpeskaeHust 1 Mepbl

NPeI0CTOPOKHOCTH: ¥

1. Ocropoxno: Crepuiabno. Toabko 151 0IHOPA30BOIO
NPUHMEHeHHs He HCNO0JIb30BATh, HE uepepaﬁarbmau. H He
CTepPHJIH30BaTh IOBTOPHO. l'lox‘mpuoe NpHMEHEeHHe HeceT
ONACHOCTH  TSUKEJIOi TPaBMbl M/l/lJ'll'l l/lHq)l/IllMp()BaH"ﬂ

H3BJIEKHTE l'lpy?l("l-ll'lbli/l NMPOBOAHMK H KaTeTep BMecTe.
6. Tlpenocrepexenue. Ilepen npouexypoii 3aMmenbl karerepa
CJEAYET YIAJIUTD 32KHM H q)“KCZlT()p Karerepa.
PexomMeHn1yeMblii OPsIIOK AelcTBUI
CoduronaiiTe CTEPUIBHOCTD.
1. Cnenyiite MHCTPYKIMAM TNpPOM3BOMMTENS MpPH TIOATOTOBKE

TMAlKEeHTA U OCYILIECTBICHUH BEHO3HOTO JI0CTYIIA.

2. BBEHHTC HCOﬁXO}JHMb‘ﬁ KOHYHMK TIPY’KHHHOTO MPOBOAHHKA
4epes UIly HHTPObIOCEPA WIIM KaTeTep B BEHY.

Boimpsamisiomas tpybka — ecnu ucnonbsyercs J-obpasHas
JICTalbHas YacTh MPYKUHHOTO KaTeTepa, Nepel BBEICHUEM
HAJICHBTC HA HEC IJIACTHKOBYIO prﬁKy, 4TOGBI BBITIPAMHTD.

Arrow Advancer — BepsAMHTE «J»-00pasHyl0 4YacTh
l'lpy)i(l/lHHOFO nponom-lmca, BTSHYB €€ 60]1]:LI.|MM TaJibLEM
B Arrow Advancer.

3. Ilpoxsuraiite Npy:KMHHBIH MPOBOJHUK HA HEOOXOJHMYIO

€ JIETATBHBIM HCX00M. miyOuHy — oOblYHBIM  crmocoGom.  JInst  HPOABHIKCHHS
2. Ipenynpexaenue. Bpaun 10/uKHBI ObITH OCBEIOMJIEHBI J-o0pasHoii  wacTH, BO3MOXKHO, HOTpeOyercs —Jierkoe
00  OC/IOKHEHMSIX, CBSI3AHHBIX €  HCHOJb30BAHHEM npokpyuuBanue. Octopokno! 3anpemaercs ofpe3aTh
NpY/KHHHOTO ~ TPOBOJHHMKA, BKJOYas  o0pasoBanue NPY/KHHHBIA NPOBOJHMK ¢ HEIbI0 M3MEHEHMsl UIMHBIL.
y310B%!’,  OTPBLIB HHTH OIVIETKH HJIH OCHOBHOI{ Bo u3besxanue cp WK p Hsl IPYKHHHOTO
HuTH'STI2E pepdopanmio  cocyaa'l, MaJbHO3MIMIO'S, NMPOBOJHMKA HHKOIAa He CJIeIyeT M3BJEKATh €ro
cMemenne  KaBa-puiabrpa*', Tammonaxy cepauat®!? B [10JI03KeHHH HANPOTUB CKOCA HIJIbL.
M HAPYIIEHHsI CepeYHOro purma®!s,
4. y;[ep)lmnaﬂ TIPOBO/IHUK Ha MECTEC, H3BJICKUTC urimy
3. Hpenynpexaenne. He npuknanbiBaiite  M3IHIIHION unTponbiocepa umm karerep. Ilpenocrepexenne. Ilocrosinno
CHJIy NPH HU3BJICYEHHH IPOBOAHHMKA. Ecin u3s. yaep ire p; T
[ 3HAYHUTEJIBHOI'0 yeuius He yaaercs, ciienyer
npoBecTH PEHTIEHOCKONHIO TpyaHoii kaerkn  O- IIpoloibKaiite  mponeaypy  CORIACHO  MHCTPYKLHAM
H MPOKOHCYJILTHPOBATHCS CO CENHATHCTAMH. TIPOM3BOIUTEIA.
4. Ocropokno: HU3-3a pucKka 3apaKeHus BUY 6. Tlocne ynanenns npoBephTe HEIOCTHOCTh BCEro MPYKHHHOIO
(BUpYC MMMYHOAC(HIMTA 4YeJOBEKa) MJIH JAPYrHMH TIPOBOJIHUKA.
nepe1armuMHucs uepes KpOBb MaTOr¢eHHbIMH .
Kowmmanwust Arrow International, Inc. pekoMeH/LyeT MoIb30BaTeIIO
MHKPOOPraHH3MaMH, MeTHIHHCKOMY nepcoHazy

npu paﬁoTe CO BCeMH MNalHEHTAMH Bcerjga cJjeayer

cOO/I0IATh  CTAHJAPTHbIE Mepbl  NPEIOCTOPOKHOCTH
no P HI0 C KPOBBIO H MHUCSI B OPraHu3me
KHAKOCTAMH.

03HAKOMHTLCS C JINTEPATYPHBIMHU CCBLIKAMH.

*[lo m0OBIM BO3HHKAIOIMM BOTIPOCAM, a TAKKE MO BONPOCAM
HOJNydeHHs  JIOTOJIHUTENIBHOM  JINTeparyphl, — obpariaiitech
B KoMmaHnio Arrow International, Inc.



LES

Consideraciones relativas a la seguridad

y la eficacia:

No utilizar la guia de alambre flexible si el paquete ha sido

previamente abierto o esta daiiado. Advertencia: Antes

de usar el dispositivo, leer todas las advertencias, precauciones

e instrucciones provistas con el mismo. El no hacerlo puede
i 1 graves o el fall i del paci

No alterar la guia de alambre flexible durante la insercién,
el uso o la extraccion.

La guia de alambre flexible debe ser utilizada por personal
especializado con buen conocimiento de los puntos
de referencia anatéomicos, las técnicas de seguridad
y las posibles complicaciones.

Indicaciones de uso:
La guia de alambre flexible permite la introduccion o intercambio
de un catéter venoso central.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Advertencias y precauciones:*

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

Advertencia: Los médicos deben estar familiarizados
con las plicaciones relacionadas con el uso de una
guia de alambre flexible, incluyendo la formacién
de nudos®', la separacion de los alambres del cuerpo
y de la espira'*571213 ]a perforacion de la pared vascular',
la posicién incorrecta'®, el desplazamiento de los filtros
de la vena cava®¥, el taponamiento cardiaco**!”
y la disritmia cardiaca®'s,

Advertencia: No aplicar una fuerza excesiva al extraer
la guia. Si la extraccion no puede lograrse con facilidad,
debe efectuarse una radiografia del torax, siendo
conveniente una consulta ulterior.

Advertencia: Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus
de inmunodeficiencia humana) u otros agentes patégenos
transmitidos por la sangre, el personal médico debe
utilizar habitualmente precauciones de practica universal
con respecto a la sangre y fluidos corporales durante
el cuidado de todos los pacientes.

Si
la

se encontrase resistencia al tratar
guia de alambre flexible después

Precaucién:
de extraer

ARROW

Guia de alambre flexible

de la colocacion del catéter, puede que el alambre flexible
esté¢ doblado alrededor de la punta del catéter en el interior
del vaso (véase la figura 1).

Para minimizar el riesgo de daiar la guia de alambre
flexible, se debe retirar el catéter unos 2 6 3 cm
con respecto a la guia e intentar extraer esta ultima.
Si se  sigue encontrando  resistencia, extraer
simultineamente la guia de alambre flexible y el catéter.

Precaucion: Antes de intentar intercambiar los catéteres,
retirar la pinza y el sujetador del catéter.

Procedimiento sugerido:
Utilizar una técnica estéril.

1. Seguir las instrucciones del fabricante para la preparacion
del paciente y el acceso venoso.

Insertar la punta deseada de la guia de alambre flexible a través
de la aguja introductora o del catéter en la vena.

Tubo enderezador: Si se utiliza la parte de la guia de alambre
flexible con la punta en “J”, prepararla para la insercion
deslizando el tubo de plastico sobre la punta en “J”
para enderezarla.

Arrow Advancer: Enderezar la punta en “J” de la guia
de alambre flexible retrayéndola en el Arrow Advancer
con el dedo pulgar.

A continuacion, hacer avanzar la guia de alambre flexible hasta
la profundidad deseada de la manera habitual. Para el avance
de la punta en “J” puede requerirse un delicado movimiento
rotatorio. Advertencia: No cortar la guia de alambre
flexible para variar su longitud. Para minimizar el riesgo
de cortar o daiar la guia de alambre flexible, extraerla
con cuidado de que no roce contra el bisel de la aguja.

Sostener la guia de alambre flexible en posicion y extraer
la aguja introductora o el catéter. Precaucion: Sujetar
firmemente la guia de alambre flexible en todo momento.

Continuar el procedimiento siguiendo las instrucciones
del fabricante.

6. Una vez extraida la guia, verificar que esté intacta.

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

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

Anvind ej om forpackningen har oppnats vid ett tidigare
tillfille eller om den ir skadad. Varning: Lis fore anvindning
varningar, viktiga pipekanden och anvisningar i bipacksedeln.
Underlitenhet att liisa dessa kan eventuellt resultera i allvarlig
patientskada eller dodsfall.

Modifiera

aldrig under

eller avlia

fjadertridsledaren

inféring,

al

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

Indikationer for anvindning:
Fjadertraden mojliggor katetrisering eller kateterutbyte i en central
ven.

Kontraindikationer:
Inga kinda.

Varningar och Viktigt:*

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

. Varning: Likaren maste vara medveten om komplikationer
forb med av  fjidertradsledare,
inklusive knutbildning®'’, separation av spiralens
ochkirnanstradar'*571213 kirlperforation',felplacering's,
dislokation av filter i vena cava*!, hjirttamponad**!’
och rubbningar i hjirtrytm®'s,

q snd
anv

. Varning: Anvind ej onédig kraft nir tridledaren
avligsnas. Om avligsnandet ej kan utforas pa ett Litt siitt,
bor brostrontgen goras och vidare konsultation begiras.
Varning: Pa grund av risken for HIV (humant
immunosuppressivt  virus) eller andra blodburna
patogena organismer bor sjukvérdspersonal rutinmissigt
vidta nodvindiga forsiktighetsitgirder vid Kkontakt
med blod och andra kroppsvitskor vid vard av alla typer
av patienter.
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Fjiadertradsledareprodukt

Viktigt: Om motstind avkiinns vid avligsnandet
av fjidertradsledaren efter det att katetern har placerats,
kan ledaren ha vikt sig kring kateterspetsen i Kirlet
(se Figur 1).

Hall nere risken for att fjidertridsledaren skadas
genom att dra katetern cirka 2 till 3 cm bakat i relation
till fjidertradsledaren och forsok direfter att avligsna
fjddertradsledaren. Om motstind fortfarande avkinns
miste ledaren och katetern avligsnas samtidigt.

Viktigt: Avlidgsna kateterklimman och fistet innan
ett kateterutbyte piborjas.

Forslag till procedur:
Anviind steril teknik.

1. Folj tillverkarens anvisningar om forberedelse av patienten
och ventilltrade.

For in onskad spets pa fjadertradsledaren genom inforarnalen
eller katetern in i venen.

Utrdtningsrér: Om  fjadertradsledarens “J”-spets anvinds
dras plastroret over “J”spetsen for att rita ut spetsen fore
inféringen.

Arrow Advancer: Rita ut fjadertradsledarens “J”-spets genom
att dra in den i Arrow Advancer-inmataren med tummen.

Fjadertradsledaren matas sedan in pa vanligt stt till 1ampligt
djup. Inforing av “J”-spetsen kan kréva en forsiktig, roterande
rorelse. Varning: Klipp ej av ledaren for att forkorta den.
Dra aldrig tillbaka ledaren mot nélens fasning for att
minska risken for skada eller brott pa fjadertradsledaren.

4. Hall fjadertradsledaren pd plats och avligsna inforarnédlen
eller katetern. Viktigt: Hall hela tiden ett stadigt grepp
om fjidertradsledaren.

5. Fortsitt proceduren enligt tillverkarens anvisningar.

6. Kontrollera att hela fjadertradsledaren kommer ut i ett stycke

vid avlagsnandet.

Arrow International, Inc. reckommenderar att anvéindaren studerar
referenslitteraturen.

* Om du har fragor eller 6nskar ytterligare referensinformation,
kontakta Arrow International, Inc.
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Giivenlik ve Etkinlik Faktorleri:

Paket onceden acilmis veya hasar gormiisse kullanmayin.
Uyari: Kullanmadan once prospektiisteki tiim uyarilari,
onlemleri ve talimatlar1 okuyun. Buna uyulmamasi hastanin
ciddi sekilde yaralanmasina veya éliimiine neden olabilir.

Yerlestirme, kullanma veya ¢ikartma sirasinda yayh kilavuz
telde degisiklik yapmaym.

Yayh kilavuz tel kullammi, anatomik belirgin olusumlar,
giivenli teknik ve potansiyel komplikasyonlar konusunda
bilgili, egitilmis personel tarafind i

gergeklesti

Kullanim Endikasyonlari:
Yayli kilavuz tel, merkezi venoz kateterin yerlestirilmesi
veya degistirilmesini saglar.

Kontrendikasyonlari:
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar ve Onlemler:*

1. Uyarn: Sterildir, Tek kullanimhktir: Yeniden
kullanmayin, islemeyin veya sterilize etmeyin. Cihazin
yeniden kullammm 6liimle sonuglanabilecek enfeksiyon
ve/veya ciddi yaralanmaya dair potansiyel bir risk tasir.
Uyar: Pratisyen doktorlar, yayh kilavuz telin kullanimiyla
iliskili olarak sunlar iceren komplikasyonlarin bilincinde
olmahdir: Diigiimlenme®', spiral ile ortadaki tellerin
ayrilmasi'3571213 damar perforasyonu'', malpozisyon's,
vena cava filtrelerinin yer degistirmesi*", kardiyak
tamponad**'” ve kardiyak disritmileri®'s,

Uyarr: Kilavuz teli ¢ikartirken asirn gii¢ kullanmayin.
Cikartma kolayca gerceklestirilemiyorsa, bir gogiis
rontgeni ahnmali ve konsiiltasyon yapilmahdir.

Uyari: HIV’e (insan immiin Yetmezlik Viriisii) veya diger
kanla tasman patojenlere maruz kalma riski nedeniyle
saghk hizmetleri cal lar1 tiim icin
olarak genel kan ve viicut sivisi nlemleri kullanmahdirlar.

1 1 dii Ii

Onlem: Kateterin yerlestirilmesinin ardindan yayh
kilavuz teli ¢ikartmay denerken direncle karsilasiliyorsa,
yayh tel, damar icinde Kkateterin ucu etrafina dolasms
olabilir (bkz. Sekil 1).

ARROW

Yayh Kilavuz Tel Uriinii

Yayh kilavuz tel hasari riskini en aza indirmek icin,
kateteri yayl kilavuz tele gore yaklasik 2-3 cm geri ¢ekin
ve yayh kilavuz teli ¢ikartmay deneyin. Yeniden direncle
karsilasirsamiz, yayh kilavuz tel ve kateteri aym anda
cikartin.

Onlem: Kateter degisimi prosediiriine baslamadan once,
kateter klempi ve sabitleyicisini ¢ikarin.

Onerilen Bir Prosediir:

Steril teknik kullamin.

1. Hastanin hazirlanmast ve vendz erisim igin ireticinin
talimatlarini takip edin.

Yayli kilavuz telin istediginiz ucunu, introdiiser ignesi
veya kateterin iginden damara yerlestirin.

Diizeltme Tiipii: Yayh kilavuz telin “J” u¢ kismi kullaniliyorsa,

diizeltmek amaciyla plastik tipii “J” ucunun iizerine
kaydirarak yerlestirme i¢in hazirlanim.
Arrow  Advancer: Bagparmagmizla Arrow Advancer

in igine geri ¢ekerek yayli kilavuz telin “J”” ucunu diizeltin.

Bunun ardindan yaylh kilavuz tel, rutin bir tarzda istenen
derinlige kadar ilerletilmelidir. “J” ilerletilmesi
nazik bir doniis hareketi gerektirebilir. Uyari: Uzunlugu
degistirmek icin yayh kilavuz teli kesmeyin.
Yayh kilavuz telde olasi bir katilasma ya da hasar riskini
en aza indirmek icin, yayh kilavuz teli igne pahina karsi
¢ekmeyin.

ucunun

Yayli kilavuz teli yerinde tutun ve introdiiser ignesini
veya kateteri ¢ikarmn. Onlem: Yayh kilavuz telin tutma yerini
her zaman siki tutun.

Prosediire iireticinin talimatlarina uygun olarak devam edin.

Cikarttiginiz yayl kilavuz telin biitiinliigiinde bir sorun olup
olmadigini kontrol edin.

Arrow International, Inc. kullanicinin referans literatiiriine agina
olmasimni tavsiye eder.

* Herhangi bir sorunuz olursa veya ek referans bilgisi isterseniz
litfen Arrow International, Inc. ile irtibata gegin.
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