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Guidewire (Spring-Wire Guide) Product

Rx only.

Indications for Use:
To facilitate the placement of devices for diagnostic and interventional procedures.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:
The ability to guide and control the advancing movement of the catheter body through the
vessel, to gain access to the vascular system through a single puncture site access.

/\ 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. 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.

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

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

6. Do not apply excessive force in placing or removing
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.

7. Clinicians must be aware of complications/undesirable side
effects associated with spring-wire guide use including, but
not limited to:

* knotting/kinking * guidewire entrapment
* separation of the coil ¢ arterial puncture
and core wires * posterior wall puncture
¢ vessel perforation ¢ bleeding
¢ malposition o mediastinal hematoma
¢ guidewire retention/ o pleural effusion
intravascular loss
Precautions:

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

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

w

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

Prior to attempting catheter exchange procedure remove
catheter clamp and fastener (if applicable).

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

Prep Puncture Site:

1. Prepare patient per institutional policies and procedure and follow manufacturer’s
instructions for desired insertion procedure.

2. Insert desired tip of guidewire through the introducer needle or catheter into insertion site.
Warning: Do not insert the solid proximal end (without coil) of guidewire, where
provided, as it may lead to vessel damage.

4

< Ifa")"tip quidewire with a straightening tube is used, prepare for insertion by
sliding the plastic tube over the )" to straighten.

o Ifa")"tip guidewire with an Arrow Advancer is used follow instructions below.

Arrow Advancer (where applicable):

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

«  Using thumb, retract )" (refer to Figure 1).

-

Figure 1
«  Place tip of Arrow Advancer — with “)" retracted — into the hole in rear of Arrow
Raulerson Syringe plunger or introducer needle.

@

Figure 2

If using Arrow Raulerson Syringe, 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 2). Continue until guidewire reaches

desired depth.

3. 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) and a 2-1/2" (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.
AWaming: Do not withdraw guidewire against needle bevel to reduce risk of
possible severing or damaging of guidewire.
4. Remove introducer needle and Arrow Raulerson Syringe (or catheter) while holding
quidewire in place.
5. Use centimeter markings on guidewire to adjust indwelling length according to
desired depth.
6. If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned
away from guidewire.
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.
7. Continue procedure per manufacturer’s instructions.

« In this circumstance, pulling back on guidewire may result in undue force being
applied resulting in guidewire breakage.

« Ifresistance is encountered, withdraw catheter relative to guidewire about 2-3 cm
and attempt to remove guidewire.

« If resistance is again encountered, remove guidewire and catheter simultaneously.

AWarning' Do not apply excessive force in removing guidewire. Excessive
force can cause component damage or breakage If damage is suspected or
should be

withdrawal cannot be easily ac

obtained and further consultation requested.

8. Always verify entire guidewire is intact upon removal.

9. Document procedure per institutional policies and procedures.

For reference literature concerning patient assessment, dlinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
LLC website:

consult standard textt medical | and Arrow

www.teleflex.com
A pdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU
This is the “Arrow SWG” Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

location after the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed:
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APrecaution: If resi is when pting to remove g
after catheter placement, guidewire may be kinked around tip of catheter
within vessel (refer to Figure 3).

Figure 3

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

ps://ec.europa.

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:
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Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Vodici drit (Pruzinovy vodici drit)

Indikace pro pouziti:
Pro usnadnéni umisténi prostredki pro diagnostické a intervencni zakroky.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0Ocekavany klinicky piinos:

Schopnost navadét a kontrolovat posun téla katetru cévou vpied k ziskéni pfistupu do

cévniho systému pres jediné punkeni pristupové misto.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

I

Pied pouzitim prostudujte veskera varovéani a bezpecnostni
opatieni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku miize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

w

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

4. Pri zavadéni vodiciho dratu nevyvijejte nepfiméfenou silu,
protoze by to mohlo vést k perforaci cévy, krvaceni nebo
poskozeni komponenty.

v

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

o

Pfi zavadéni a vyjimani vodiciho dratu nepouzivejte
nepfiméfenou silu. Nadmérna sila mize zplsobit poskozeni
nebo prasknuti komponenty. Pokud mate podezieni, ze
doslo k poskozeni, nebo prostfedek nelze snadno vyjmout,
provedte radiografické vysetfeni a vyzadejte si dalsi
konzultaci.

7. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich ucinkd spojenych s pruzinovym vodicim dratem,
mezi néz patii mimo jiné:

* zauzleni/zasmyckovani; ¢ zachyceni vodiciho
o oddéleni dratt civky draty;
ajadra; ¢ punkce tepny;
¢ perforace cévy; * punkce zadni stény;
* nespravné umisténi; e krvéceni;
* retence/ztrata vodiciho e hematom mediastina;

dratu v cévé; e pleurélni vypotek.

Bezpecnostni opatieni:
1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovani neupravujte
vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.

2. Zéakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych pomérl, bezpe¢nych metod a moznych
komplikaci.

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

4, Pred vyménou katetru z néj sejméte svorku a fixator (pokud
je to relevantni).

Doporudeny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Pfiprava mista vpichu:

1. Pripravte pacienta podle protokolli a postupd zdravotnického zafizeni a dodrzujte
pokyny vyrobce pro pozadovany zavadéci postup.

2. Zavedte pozadovany hrot vodiciho drétu zavadéci jehlou nebo katetrem do mista zavedeni.
Varovani: Nezavadéjte pevny proximalni konec (bez civky) vodiciho drétu
(pokud je k dispozici), protoze by to mohlo zpiisobit poskozeni cévy.

o Pokud pouzivite vodici drat s hrotem ,)* s narovnavaci trubici, pfipravte jej na
zavedeni tak, Ze plastovou trubici nasunete na hrot, J*, aby se hrot narovnal.

o Pokud pouzivate vodici drét s hrotem,,J* s nastrojem Arrow Advancer, postupujte
podle nize uvedenych pokynd.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je to relevantni):

Nastroj Arrow Advancer se pouziva k narovnani hrotu ve tvaru ) vodiciho drétu pro
zavedeni vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

o Palcem zatdhnéte hrot, )" (viz obrdzek 1).

«  Zavedte hrot nastroje Arrow Advancer se zatazenym hrotem ve tvaru ,J* do otvoru

v zadni strané pistu stfikacky Arrow Raulerson nebo do zavadéci jehly.

« Pokud pouzivite stiikacku Arrow Raulerson, zasuiite pfiblizné 10 cm vodiciho
drétu do stfikacky Arrow Raulerson, dokud neprostoupi ventily stikacky 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 zavddéci jehly. Polozte palec na ndstroj Arrow Advancer,
pevné drite vodici drét a zatlacte sestavu do valce stiikacky, aby se tak vodici
drdt posunul dal (viz obrdzek 2). Pokracujte, dokud vodici drét nedosdhne do
pozadované hloubky.

3. Pouzijte centimetrové znacky na vodicim dratu (pokud jsou soucasti baleni) jako
referenci, kterd vam pomiize urcit délku zavedeni vodiciho drétu.

POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouzivite spolecné se stiikackou Arrow Raulerson
(pIné aspirovanou) a se zavddeéci jehlou o délce 6,35 cm (2,5 palce), miiZete polohu
ovérit ndsledovné:
« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni dsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jje na koncijehly
« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jje priblizné 10 cm za koncem jehly
Aﬂezpeinostni opatfeni: Vodici drat neustale pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.

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

4. Odstrate zavadédi jehlu a stikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zéroven drite
vodici drdt na misté.



5. Prostfednictvim centimetrovych znacek na vodicim drdtu upravte délku zavedené
Casti na pozadovanou hloubku.

6. Podle potfeby rozsite kozni vpich skalpelem; ostii musi byt odvréceno od vodiciho
drétu.

AVarova’ni: Neupravujte délku vodiciho drtu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou ¢epel skalpelu otocte smérem od vodiciho dratu.

o V zajmu snizeni rizika drazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni
a/nebo aretacni funki skalpelu (pokud je soudésti baleni) v dobé, kdy skalpel
nepouzivate.

7. Pokratujte v zakroku podle pokyni vyrobce.

Aﬂezpeinostm’ opatieni: Jestlize pfi vytahovani vodiciho dratu po zavedeni
katetru narazite na odpor, je mozné, Ze vodici drét se v cévé zakroutil kolem
hrotu katetru (viz obrazek 3).

« Za téchto okolnosti mize nepfiméiend sila pii stahovéni vodiciho drdtu zpét
zpiisobit jeho prasknuti.

« Jestlize narazite na odpor, stahnéte katetr relativné k vodicimu drétu pfiblizné
0 2-3 cm a pokuste se vodici drat vyjmout.

« Jestlize znovu narazite na odpor, vyjméte vodici drdt zdroveri s katetrem.

AVarova’nl’: Pii vytahovani vodicho drétu nevyvijejte nepfiméfenou silu.
Nadméma sila miiZe zpiisobit posk i nebo prasknuti k Pokud

méte podezieni, Ze doslo k posk i, nebo prostiedek nelze snadno vyjmout,

provedte radiografické vySetieni a vyzadejte si dal3i konzultaci.

8. Povyjmuti vodiciho dratu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.

9. Zakrok zdokumentujte podle protokold a postup( zdravotnického zafizeni.

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

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

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

Souhrn Gdajii o bezpecnosti a klinické funkci pro ,Arrow SWG” po spusténi evropské
databaze zdravotnickych prostredkii/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/ d

Pro pacienta/uZivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickjch prostredcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zévazné nezadouci pfihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich orgénti (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské komise

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

europa.eu/g i ts_en

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

Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti
Teleflex Incorporated nebo jejich pridruzenych spolecnosti v USA a/nebo v dalSich zemich. © 2021 Teleflex Incorporated.
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Guidewire (spring-wire guide)

Indikationer for brug:
Beregnet til at lette anlaeggelse af udstyr til diagnostiske og interventionelle indgreb.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
Evnen til at vejlede og styre katetrets hoveddels fremforingsbevegelse gennem karret for
at fa adgang til karsystemet ved adgang via et enkelt indstikssted.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

2. Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner
i indleegssedlen inden brug. Forsemmelse pa dette punkt
kan resultere i alvorlig patientskade eller dod.

w

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

»

Brug ikke for stor kraft ved indfering af guidewiren,
da dette kan medfere karperforation, bledning eller
komponentskade.

5. Hvis guidewiren treenger ind i hgjre hjertekammer, kan det
forarsage dysrytmi, hgjresidigt grenblok og perforation af
kar, atrium eller ventrikelvaeggen.

6. Brug ikke for stor kraft ved anlaeggelse eller fiernelse af
guidewiren. For stor kraft kan fore til komponentskader
eller brud. Hvis der er mistanke om skader, eller hvis
tilbagetraekning ikke let kan udferes, ber der tages rontgen,
og der ber anmodes om yderligere konsultation.

7. Klinikere skal vaere opmerksomme pé komplikationer/

ugnskede bivirkninger i forbindelse med anvendelse af

sprlng wire guides, herunder, men ikke begraenset til:

Knude-/knaekdannelse ¢ Indkapsling af
o Adskillelse af spolen guidewiren
og hovedwirer * Arteriepunktur
¢ Karperforation ¢ Punktur af posteriore
* Fejlplacering veeg
e Tilbageholdelse ¢ Bledning
af guidewiren/ ¢ Mediastinalt haematom
intravaskuleert tab o Pleuraekssudat
Forholdsregler:

1. Guidewiren eller nogen anden komponent i kittet/saettet ma
ikke eendres under indfering, brug eller fiernelse.

N

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

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

Fjern kateterklemmen og fikseringen (hvor denne forefindes),
inden forsgg pa at udskifte et kateter.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger indstiksstedet:

1. Klargor patienten i henhold til institutionens retningslinjer og procedure, og folg
fabrikantens anvisninger for den anskede indferingsprocedure.

2. For den onskede quidewirespids gennem introducerkanylen eller katetret og ind
iindforingsstedet.

AAdvarseI Indfor ikke den faste proksimale ende (uden spole) af quidewiren, hvis
medleveret, da det kan fore til karskade.

4,

«  Huis der anvendes en guidewire med “)"-spids med udretningsslange anvendes,
skal den klargores til indforing ved at skubbe plasticslangen over “J"-delen for
at rette denne ud.

o Hvis der anvendes en guidewire med “J"-spids med en Arrow Advancer,
skal anvisningerne nedenfor folges.

Arrow Advancer (hvis relevant):
Arrow Advancer bruges til at rette “)"-spidsen ud pa guidewiren, s guidewiren kan
indfores i en Arrow Raulerson sprajte eller kanyle.
«  Brug tommelfingeren til at traekke )"-spidsen tilbage (se figur 1).
«  Sat spidsen af Arrow Advancer — med “)"-spidsen trukket tilbage —
ien Arrow Raulerson sprajtes stempel eller en introducerkanyle.
« Hvis der anvendes en Arrow Raulerson sprajte, skal guidewiren fares ca. 10 cm ind
i Arrow Raulerson sprojten, indtil den passerer igennem sprojteventilerne eller ind
iintroducerkanylen.

ind i hullet bag

« Det kan vaere nodvendigt at vride forsigtigt for at fremfore guidewiren gennem
Arrow Raulerson sprojten.

« Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm vaek fra Arrow Raulerson
sprojten eller introducerkanylen. Szt tommelfingeren ned pa Arrow Advancer,
hold fast pa guidewiren, og skub begge dele samlet ind i sprojtecylinderen for
at fremfore guidewiren yderligere (se figur 2). Fortsaet indtil guidewiren nar den
onskede dybde.

3. Brug centimetermarkerne (hvis de findes) pa guidewiren som reference til at
bestemme, hvor meget af guidewiren, der er indfort.

BEMARK: Ndr der bruges en guidewire sammen med Arrow Raulerson sprojten
(helt aspireret) og en 6,35 cm (2- 1/2 tommer) introducerkanyle, kan folgende
anvendes til p
« 20 cm meerket (to bdnd) trenger ind bag i stemplet = guidewirens spids
erienden af kanylen
32 cm maerket (tre band) traenger ind bag i stemplet = guidewirens spids
erca. 10 cm forbi enden af kanylen

AForholdsregel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
veere il de el til brug ved handtering.

Enguidewire, der |kke kontrolleres, kan medfgre emboli forskyldt af guidewiren.

AAdvarsel: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig afskzering eller beskadigelse af guidewi




4. Fjem introducerkanylen og Arrow Raulerson sprajten (eller katetret), mens AAdvarseI: Brug ikke for stor kraft, nar guidewiren fjernes. For stor kraft kan

quidewiren holdes pa plads. fore til komponentskader eller brud. Hvis der er mistanke om skader, eller hvis
5. Brug centimetermarkerne pa guidewiren til at justere den indfarte lzengde i forhold tilbagetraekning ikke let kan udfores, bor der tages rontgen, og der bor anmodes
til den enskede dybde. om yderligere konsultation.

6. Omnodvendigt kan det kutane indstikssted geres starre med den skaerende side af en 8. Bekreftat hele guidewiren erintakt efter fiernelse.

kalpel, placeret veek fra guidewiren. - .
sKalpel, placeret vk ra guldewtren 9. Dokumentér indgrebet i henhold til institutionens retningslinjer og procedurer.

A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at andre dens lengde.

AAdvarsel:Klipikkeguidewiren med en skalpel. Se oplysningerne i standard lereboger og medicinsk litteratur for at fa
« Anbring skalpellens sk de ende vaek fra guidewi f “ teratur drgrend '.-"‘ " g dd. .I af  Kliniker,
« AKtivér skalpellens sikkerheds- og/eller sefunktion (hvis medieveret), 211299 og associeret med denne

nar den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande. procedure ag besag Arow Intemational LLC pa: wvrw.teleflex.com

7. Fortsatindgrebet i henhold til fabrikantens anvisninger. En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pd www.teleflex.com/IFY

Dette henviser til stedet, hvor “Arrow SWG" Summary of Safety and Clinical Performance
af sikkerhed og klinisk ydeevne, SSCP) kan findes efter opstarten af den
europzeiske database for medicinsk udstyr/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A Forholdsregel: Hvis der maerkes modstand under forsag pé at fierne guidewiren
efter kateteranlaeggelse, kan guidewiren veere bukket om i inden
ikarret (se figur 3).

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig hendelse,

« Hvis der i dette tilfeelde traekkes tilbage i quidewiren, kan det resultere i, at der
anvendes for stor kraft og deraf folgende brud pé guidewiren.

+ Huis der maerkes modstand, skal katetret traekkes tilbage ca. 2-3 cm i forhold til - pedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant
quidewiren, og derpa forsages det at fjerne guidewiren. og de nationale figheder. Kontaktopl for det t figede organ

« Hvis der igen markes modstand, skal guidewiren og katetret traekkes ud ikkerhedsovervigning) og anden i jon findes pa Europa issi
samtidigt. hij ide: https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devices/ ts_en

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med IS0 15223-1.

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.

/N @ | & | mmw O
- o . L System med enkelt steril barriere System med
Forsigtig Medicinsk S? . Ma ke Ma.'l.(ke Sterliseret We“ med beskyttende indvendig enkelt steril
udstyr brugsanvisningen genbruges resteriliseres ethylenoxid Ny
emballage barriere
e
=
5|+ [ ®] e [[rer] [Lo7] | &
Ma ikke .
. Ikke fremstillet
Beskytmod | Hold produktet anven_des, his med Katalognummer Lotnummer An'vendes Fabrikant Fabrikationsdato
sollys tort pakningen er i inden
beskadiget naturgummilatex
@ Arrow, Arrow-logoet, Teleflex og Teleflex-logoet er varemaerker eller registrerede varemaerker tilhorende Teleflex Incorporated
eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.
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Voerdraad (voerdraad met veer)

Indicaties voor gebruik:

De plaatsing van t i voor
vergemakkelijken.

ische en inter procedures

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
De mogelijkheid om het opvoeren van het hoofddeel van de katheter door het bloedvat te
begeleiden en controleren, om toegang te krijgen tot het vaatstelsel via één punctieplaats.

/\ Algemene waarschuwingen en

voarzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

w

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.

4. Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van
de voerdraad, omdat dit vaatperforatie, bloeding of
beschadiging van componenten tot gevolg kan hebben.

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

6. Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen of
verwijderen van de 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.

7. Clinicimoeten op de hoogte zijn van de met een voerdraad met
veer geassocieerde complicaties/ongewenste bijwerkingen,
waaronder maar niet beperkt tot:

¢ inde knoop raken/ ¢ bekneld raken van
knikken de voerdraad

* separatie van de spiraal o arteriéle punctie
en de kerndraden * punctie van de

¢ vaatperforatie posterieure wand

* onjuiste positionering ¢ bloeding

* retentie/intravasculair * mediastinaal hematoom

verlies van de voerdraad o pleurale effusie

Voorzorgsmaatregelen:

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

2. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.

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

4. Verwijder de katheterklem en de bevestiger (indien van
toepassing) voordat wordt begonnen met de procedure voor
het vervangen van een katheter.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

Punctieplaats reinigen/ontsmetten:

1. Bereid de patiént voor volgens de beleidsregels en procedures van de instelling
en volg de instructies van de fabrikant voor de gewenste inbrengprocedure.

2. Steek de gewenste tip van de voerdraad door de introducernaald of katheter in de
inbrengplaats.
Waarschuwing: Het vaste proximale uiteinde (zonder spiraal) van de voerdraad
(indien van toepassing) mag niet worden ingebracht, omdat dit beschadiging
van het bloedvat tot gevolg kan hebben.

o Als er een voerdraad met J'-tip en een rechtmaakbuisje worden gebruikt,
schuift u als voorbereiding op het inbrengen het plastic buisje over de "J" om
deze recht te maken.

o Als er een voerdraad met J'-tip en een Arrow Advancer worden gebruikt,
moet u de instructies hieronder volgen.

Arrow Advancer (indien van toepassing):

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.

« Trekmet de duim de’)' naar achteren (zie afbeelding 1).

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

« Als er een Arrow Raulerson-spuit wordt gebruikt, moet de voerdraad ongeveer
10 cm in de Arrow Raulerson-spuit worden opgevoerd totdat deze door de kleppen
van de spuit gaat, of in de introducernaald worden opgevoerd.

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

« Hef uw 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 2). Ga hiermee
door totdat de voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.



3. 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 achterzijde van de stamper binnen =
voerdraadtip ter hoogte van het uiteinde van de naald
32 cm markering (drie banden) gaat de achterzijde van de stamper binnen =
voerdraadtip ongeveer 10 cm voorbij het uiteinde van de naald

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

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

4. Verwijder de introducernaald en de Arrow Raulerson-spuit (of katheter) terwijl u de
voerdraad op zijn plaats houdt.

5. Gebruik de centimeterstreepjes op de voerdraad om de lengte van het i ige deel

« 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 & 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 bij het verwijderen van de
voerdraad. Door overmatige kracht kan beschadiging of breuk van componenten
optreden. Als schade wordt vermoed of het verwijderen niet gemakkelijk kan
worden uitg d, moet radiografische vi ie worden en een
arts worden geraadpleegd.

9

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

9. Leg de procedure vast volgens de beleidsregels en procedures van de instelling.

Literatuur

patié luati pleidi van de dlinicus,
en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties

aan te passen aan de gewenste diepte.

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

AWaarsthuwing: 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.
« Activeer het veiligheids- en/of verg hanisme van het scalpel

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

deli

7. Gaverder met de procedure volgens de instructies van de fabrikant.

AVoorzorgsmaatregeI: Als na het plaatsen van de katheter wordt geprobeerd
de voerdraad te verwijderen, maar daarbij weerstand wordt gevoeld, kan het
zijn dat de voerdraad in het bloedvat rond de tip van de katheter is geknikt
(zie afbeelding 3).

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 150 15223-1.

kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en Klinische prestaties (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow SWG' na lancering van de Europese
database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed: http:

.europa.

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
gelgeving ( ing 2017/745/EV de medische hulpmiddelen); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van de nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en verdere
informatie kunt u vinden op de volgende website van de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/g| / /medical-devic ts_en

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die

specifiek van toepassing zijn op dit product.

A\ |[MD] @ O
Medisch Gebruiksaanwijzing | - Niet opnieuw Niet opnieuw Gesteriliseerd met Syste_gm met enkele terile Systeem met
Letop N . o N barriére en beschermende enkele steriele
hulpmiddel raadplegen gebruiken steriliseren ethyleenoxide . N -
verpakking aan de binnenkant barriere
- L
= N
K|+ | ® | w [ReF]|[LoT]| o | el | (]
Nietin het Niet gebruiken Niet gemaakt Uiterste
zonlicht Droog houden | alsverpakkingis | metnatuurlijke |Catalogusnummer Lotnummer ¥ Fabrikant | Productiedatum
i gebruiksdatum
plaatsen beschadigd rubberlatex
@ Arrow, het Arrow-logo, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van Teleflex
Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2021 Teleflex Incorp d. Alle rechten voorbehoud
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Juhtetraadi (vedrujuhteraat) toode

Kasutusnaidustused
Holbustamaks di

Vastundidustused

Eiole teada.

Oodatav Kliiniline kasu
Voimaldab juhtida ja kontrollida kateetri korpuse edasilikumist veresoones, padseda
konda lbi iihe punktsioonikoha juurdepaasu.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinud

Hoiatused

1. Steriilne, ihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
téodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga loppeda voéiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult ithekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete  taast66tlemine  voib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

jainterventsioonip ide jaoks seadmete

2. Enne kasutamist lugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinoud
ja juhised pakendi infolehel. Selle néude eiramine véib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

3. Arst peab olema teadlik voimalikust juhtetraadi takerdumisest
monesse vereringesse implanteeritud seadmesse. Vereringe
implantaadiga patsienti on juhtetraadi takerdumise ohu
vahendamiseks soovitatav kateteriseerida otsese visuaalse
kontrolli all.

4. Arge rakendage juhtetraadi sisestamisel liigset joudu, kuna
see voib pohjustada veresoone perforatsiooni, verejooksu
voi komponentide kahjustumise.

5. Juhtetraadisattumine parematesse siidamekambritesse voib
pohjustada diisriitmiaid, Hisi kimbu parema saare blokaadi
ja veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

6. Arge rakendage juhtetraadi pai | voi

3. Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu korvaldamise suhtes.

4. Enne kateetri vahetamise protseduuri alustamist eemaldage
kateetri sulgur ja kinnitus (nende olemasolul).

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.

Punktsioonikoha ettevalmistamine

1. Valmistage patsient ette vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja korrale ning jérgige
soovitud sisestamisprotseduuri jaoks tootja juhiseid.

2. Sisestage soovitud j i ots [abi si dela vdi kateetri si
Hoiatus. Airge sisestage juh di tahket proksimaalset otsa (ilma
kui see on olemas, kuna see vdib pohjustada veresoone kahjustust.

o Si ,J"-otsaga j
liikates plastiktoru sirgestamiseks ile, J".
o Amow Advancer-iga,J* otsaga juhtetraadi kasutamisel jrgige allolevaid juhiseid.

Arrow Advancer (selle olemasolul).

Arrow Advancer on ette nahtud juh di ,J"-otsaku
sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson voi nela.

«  Tommake,J* poidla abil sisse (vt joonis 1).

«  Paigutage Arrow Advancer-i ots — sissetommatud ,J"-iga — auku Arrow Raulersoni
siistla kolvi tagakiiljel voi sisestusndelal.

« Arrow Raulerson siistla kasutamisel liikake juhtetraat siistlasse Arrow Raulerson
ligikaudu 10 cm vorra kuni selle siistla klappidest labimist voi sisestusndelasse
ulatumiseni.

« Juhtetraadi labi siistla Arrow Raulerson edasi liikkamiseks voib olla vaja seda
kergelt vaanata.

« Tostke poial ja tommake Arrow Advancer ligikaudu 4-8 cm vdrra siistlast Arrow
Raulerson vdi sisestusndelast eemale. Langetage pdial Arrow Advancer-ile ning,
hoides kindlalt juhtetraati, liikake koost siistla silindrisse, et juhtetraati veelgi edasi
liikata (vt joonis 2). Jatkake, kuni juhtetraat jouab soovitud siigavuseni.

3. Kasutage juhtetraadi sisestatud osa pikkuse méadramiseks juhtetraadil paiknevat
i (kui on olemas).

liigset joudu. Liigne joud véib pohij P ide
kahjustuse voi purunemise. Kahjustuse kahtluse korral voi
tagasivotmisel raskuste tekkimisel tuleb kasutada radiograafilist
visualiseerimist ja kiisida taiendavat konsultatsiooni.

7. Arst peab olema teadlik vedrujuhtetraadi kasutamisega seotud
tiisistustest/soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas:
* solmumine/vadndumine ¢ juhtetraadi takerdumine

* mahise ja sidamiku o arteri punktsioon
traatide eraldamine * tagaseina punktsioon
* veresoone perforatsioon *  veritsus
e valeasetus ¢ mediastinaalne
* juhtetraadi retentsioon/ hematoom
intravaskulaarne kadu o pleuraefusioon
Ettevaatusabindud

1. Arge muutke sisestamise, kasutamise v6i eemaldamise ajal
juhtetraati ega komplekti/varustuse muud komponenti.

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

MARKUS. koos Arrow i siistla (Iopuni aspireeritud)
ja 6,35 cm (2,5 tolli) sisestusnoelaga voib paiknemise kontrolliks kasutada
jargmisi mdrke:
« 20 cm miirk (kaks triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots asub
ndela lopus
32 cm mdrk (kolm triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots ulatub néela
lopust ligikaudu 10 cm vérra vélja

A\E bindu. Hoidke jut
viljas piisavas pikkuses juh i. Mittej
juhtetraadi emboolia.

i kogu aeg kindlalt. Hoidke kasitsemiseks
i voib pohjustad

AHoiatus. Juhtetraadi voimaliku katki loikamise voi kahjustamise ohu
vahendamiseks drge tommake seda tagasi mddda ndela teravikku.

4. Hoides jut i paigal,
(voi kateeter).

oel ja siistal Arrow Raulerson

5. Kasutage sentimeetermdrgistust juhtetraadil sisestatud pikkuse reguleerimiseks
vastavalt siigavusele.

6. Vajaduse korral laiendage naha punktsioonikohta skalpelli Ioikeserva abil, hoides seda
juhtetraadist eemale suunatult.



A Hoiatus. Arge loigake j i selle pikkuse

A Hoiatus. Arge l6igake juhtetraati skalpelliga.
« Hoidke skalpelli ldikeserv juhtetraadist eemal.
 Kui skalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vigastamise ohu
vahendamiseks selle kaitset ja/voi lukustust (nende olemasolul).
7. Jatkake protseduuriga vastavalt tootja juhistele.

r L Vhirmical ik m "

Takistuse | parast
kateetri paigaldamist vdib juhtetraat olla soones iimber kateetri otsa
keerdunud (vt joonis 3).

A o

o Selles olukorras voib juh di t
rakendamist ja juhtetraadi murdumist.
« Takistuse ilmnemisel ttmmake kateeter juhtetraadi suhtes ligikaudu 2-3 cm vorra
tagasi ja proovige juhtetraati eemaldada.
« Uuesti takistuse iimnemisel eemaldage juhtetraat ja kateeter korraga.
AHoiatus. firge rakendage juh i liigset joudu. Liigne joud
voib pohjustada komp ide kahjl Voi pi ise. Kahj kahtluse
korral voi tagasivotmisel raskuste tekkimisel tuleb kasutada radiograafilist
visualiseerimist ja kiisida taiendavat konsultatsiooni.

liigse jou

Siimbolite tahendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.

8. Veenduge alati parast eemaldamist, et kogu juhtetraat on kahjustamata.

9. Dokumenteerige protseduur vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja korrale.

Teatmekirjandust patsiendi hmdamlse, Klinitsisti koolituse, msestamlstehmka

jap duuri seotud kohta vt
tsiinili ja otte Arrow

LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

Nende kasutusjuhiste pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

,Arrow SWG" ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvte (Summary of Safety and Clinical

Performance, SSCP) asub parast Euroopa meditsiinisead baasi/Eudamed
kaivitamist aadressil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga
riikides  (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud
seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena palume sellest teatada
tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele.
Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed (jarelvalvealased kontaktpunktid)
koos edasise teabega on toodud Jargmlsel Euroopa  Komisjoni  veebisaidil:

https://ec.europa. ts_en

b i
g devi

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.
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Ohjainvaijeri (jousiohjainvaijeri)

Indikaatiot:
Laitteiden asettamisen help iseen
varten.

iteitd

isia ja intery

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Mahdollisuus ohjata ja hallita katetrin rungon eteenpdin suuntautuvaa liiketta suonen &pi,
saada yhteys verisuonijarjestelmaan yhden punktiokohdan yhteyden kautta.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakayttoinen: Ei saa kayttad, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

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

Ladkarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
védlineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, ettd jos
potilaalla on verenkiertojérjestelman implantti, katetrointi
on tehtdvd suorassa ndkdyhteydessa ohjainvaijerin
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

Ohjainvaijeria sisadn vietdessa ei saa kayttaa liiallista

voimaa, silla tama voi aiheuttaa verisuonen puhkeaman,
verenvuodon tai osan rikkoutumisen.

v

Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan syd@npuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihairioitd, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, sydamen eteisen tai kammion seindmén
puhkeaman.

Ohjainvaijeria sijoitettaessa tai poistettaessa ei saa kayttaa
liiallista voimaa. Liiallinen voima voi aiheuttaa osan
vaurioitumisen tai rikkoutumisen. Jos vauriota epdillaan tai
poisvetaminen ei onnistu helposti, on otettava rontgenkuva
ja pyydettava lisakonsultaatiota.

Ladkéreiden on oltava tietoisia tdhadn jousiohjainvaijerin
kayttoon liittyvista komplikaatioista / ei-toivotuista
sivuvaikutuksista, joita ovat mm. seuraavat:

* solmujen ¢ ohjainvaijerin
muodostuminen / kiinnitarttuminen
mutkalle meneminen * valtimopunktio

¢ koilin ja ydinvaijerien * posteriorisen seindman
irtoaminen puhkaisu

* verisuonen puhkeama * verenvuoto

e virheellinen o vélikarsinan hematooma
sijoittaminen o pleuraeffuusio

¢ ohjainvaijerin retentio /
suonensisdinen menetys

Varotoimet:
1. Ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa
muuttaa sisdanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

2. Toimenpiteen saa tehda vain pateva henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelman ja mahdolliset komplikaatiot.

laitoksen
laitteiden

Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata
kaytantoja kaikissa toimenpiteissa, myos
turvallisessa havittamisessa.

4, Poista katetrin puristin ja kiinnitys (jos tdma soveltuu) ennen
katetrin vaihtamisyritysta.

Toimenpide-ehdotus: Kayti steriilia tekniikkaa.

Punktiokohdan valmistelu:

1. Valmistele potilas sairaalan kdytantdjen ja menettelytavan mukaisesti. Noudata
valmistajan ohjeita halutun sisaénvientitoimenpiteen suhteen.

2. Vie jjerin haluttu karki si lan tai katetrin lapi sisdanvi

AVaroitus: 3 vie sisadn jjerin kiinteda proksimaalista paata (koiliton),
jos téllainen on vélineessa, silla tima voi johtaa suonivaurioon.

o JosJ-karkista ijeria ja kéytetdan, val j
sisaanvientia varten liu'uttamalla muoviputki J:n yli suoristamista varten.

o Jos kaytetddn J-kérkistd ohjainvaijeria yhdessa Arrow Advancerin kanssa,
noudata alla olevia ohjeita.

Arrow Advancer (kun tama soveltuu):

Arrow Advancer -vélinettd kdytetdan ijerin J-kirjen
voidaan vieda Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.

«  VedaJ taaksepdin peukalolla (katso kuva 1).

jotta

«  Aseta Arrow Advancer -valineen karki (J:n ollessa sisaan vedettynd) Arrow Raulerson
-ruiskun mannan tai sisaanvientineulan takaosassa olevaan reika

« Jos kdytetadn Arrow Raulerson -ruiskua, tyonnd ohjainvaijeria Arrow Raulerson
-ruiskuun noin 10 cm, kunnes ohjainvaijeri menee ruiskun venttiilien lapi tai
sisaanvientineulan siséan.

Ohjainvaijerin tyntdminen Arrow Raulerson -ruiskun lapi voi edellyttda varovaista
kiertavaa liiketta.

Nosta peukalo ja veda Arrow Advancer -laitetta noin 4-8 cm poispdin Arrow

Raulerson -ruiskusta tai sisaénvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer

-vilineen padlle. Samalla kun piddt tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonnd

kokoonpano ruiskun runkoon, jotta ohjainvaijeria voidaan tyontaa vield eteenpéin

(katso kuva 2). Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

3. Kéytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkeja (jos sellaisia on) apuna maéritettdessa,
miten kauas ohjainvaijeri on tyonnetty.

HUOMAUTUS: Kun ohjainvaijeria kdytetddn yhdessd Arrow Raulerson -ruiskun (tdysin
aspiroituna) ja 6,35 cm:n (2-1/2 tuuman) sisddnvientineulan kanssa, apuna voidaan
kdyttdd seuraavia sijoitusmerkkejdi:
« 20 cm:n merkki (kaksi juovaa) mdnndn tak i=
kdirki on neulan pédn kohdalla
32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndin i=
kdirki on noin 10 cm neulan pddn ohi.

AVarotoimi: Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista. Pida riittavén pitka
osa ohjainvaijeria nakyviss ki varten. . -ainvaiieri voi
johtaa vaijeriemboliaan.




AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd pois neulan viistoa osaa vasten
‘ainvaiierin katkeamis- tai vaurioittamisriskin pi

4. Poista sisddnvientineula ja Arrow Raulerson -ruisku (tai katetri) pitamélla samalla
ohjainvaijeria paikallaan.
5. Kayta ohjainvaijer imetrimerkkej3 potil

halutun syvyyden mukaan.

olevan pituuden saatamiseen

6. Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa suuntaamalla skalpellin terdvé reuna
poispain ohjainvaijerista.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.

« Aseta skalpellin terava reuna poispdin ohjainvaijerista.
« Kun skalpelli ei ole kaytdssa, kiinnitd sen turvatoiminto tai lukitus
(jos toimitettu) terévien esineiden aiheuttaman vaaran pienentémiseksi.

7. Jatka toimenpidettd valmistajan ohjeita noudattaen.

AVarotoimi: Jos vastusta tuntuu, kun ohjainvaijeria yritetdan poistaa katetrin
asettamisen jalkeen, ohjainvaijeri voi olla taipunut mutkalle katetrin karjen
ympérille verisuonen sisalla (katso kuva 3).

« Tassa tilanteessa ohjainvaijerin taaksepdin vetdminen saattaa aiheuttaa liiallisen
voiman kdyttamistd, josta seuraa ohjainvaijerin rikkoutuminen.

« Jos vastusta tuntuu, vedd Katetria ohjainvaijeriin ndhden noin 2-3 cm ja yrita
poistaa ohjainvaijeri.

AVaroitus: Ohjainvaijeria poistettaessa ei saa kayttaa liikaa voimaa. Liiallinen
voima voi osan ioitumisen tai rikk Jos vauriota
epdillddn tai poisvetaminen ei onnistu helposti, on otettava rontgenkuva
ja pyydettéva lisakonsultaatiota.

8. Tarkista aina, ettd koko ohjainvaijeri on ehj poistamisen jalkeen.

9. Dokumentoi toimenpide sairaalan kdyténtdja ja menettelytapoja noudattaen.

sisdd

Potilaan arviointiin, lddkarin k |

i liittyviin mahdollisii in liittyvaa vii
on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisesta kirjallisuudesta ja Arrow
| ional LLC -yhtion verkk www.teleflex.com

Naiden kayttdohjeid

Tiivistelma "Arrow SWG” -laitteen turvallisuudesta ja Kliinisestd suorituskyvysta on
seuraavalla verkkosivustolla laakinnallisid laitteita koskevan eurooppalaisen tietokannan /
Eudamedin julkaisemisen jalkeen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

aan ja tahan

www.teleflex.com/IFU

pdf-kopio on

Potilaalle / kayttéjalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan

(Iaakinnallisista ttuasetus 2017/745/EU); jostaman
laitteen kéyton aikana tai sen ksena on tapat vakava iimoittakaa
siitd ja/tai sen sekd isell
yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:

ijeri ja katetri ikaisesti. http europa.eu/g| dical-devices/ ts_en

« Jos vastusta tuntuu edelleen, poista

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia 150 15223-1.

Jotkin symbolit eivat ehka koske téta tuotetta. Katso tuotemerkinnaista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti téta tuotetta.

. Ladkinnallinen Katso Ei saa kayttad Ei saa steriloida Steriloitu Ylglrlkenan?_e_n ster.uh YkSInker_t.a_lnen
Huomio . e S estojarjestelmd ja suojaava steriili
laite kdyttdohjeita uudelleen uudelleen eteenioksidilla - P .
sisapakkaus estojarjestelma
o
e
K ® | ws |[REF]|[LoT]| o | gl | 1]
. ik Ei saa kayttad, Valmistuksessa .
S_u(JJanava Sally_tenava jos pakkaus on eiole kaytetty Luettelonumero Erdnumero K"ayte_lta\_/_a Valmistaja | Valmistuspaivamaara
auringonvalolta kuivana L N viimeistadn
vaurioitunut | luonnonkumilateksia
@ Arrow, Arrow-logo, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtiiden tavaramerkkejd
tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2021 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet
piddtetddn.
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Dispositif guide (guide spiralé)

Indications :

Pour faciliter la mise en place de dispositifs pour les procédures diagnostiques
etinterventionnelles.

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

Bénéfices cliniques attendus :
La capacité a guider et contréler le mouvement d'avancement du corps du cathéter a travers
le vaisseau, pour accéder au systéme vasculaire par un seul accés au site de ponction.

/\ 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 lensemble des avertissements, précautions et
instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect
de cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le
déces du patient.

w

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

»

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

5. 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.

6. Ne pas appliquer une force excessive pendant la pose ou
le retrait du guide. Une force excessive risque de produire
I'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.

N

Les cliniciens doivent tenir compte des complications/
effets indésirables associés a I'utilisation d’un guide spiralé,
entre autres :

¢ formation de nceud/plicature * piégeage duguide

* séparation de la spirale et des * ponctionartérielle
fils de spirale ¢ ponction de la paroi

¢ perforation vasculaire postérieure

. . . i
* mauvaise position saignement

o rétention/perte ¢ hématome médiastinal

intravasculaire du guide ¢ épanchement pleural

Précautions :

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

N

La procédure doit étre pratiquée par un personnel

qualifié avec une excellente connaissance des points de

repéres anatomiques, des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

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

4. Avant de réaliser une intervention d’échange de cathéter,

retirer le clamp et le dispositif de fixation du cathéter

(le cas échéant).

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer le site de ponction :

1. Préparer le patient conformément aux protocoles et procédures de Iétablissement,
et uivre les instructions du fabricant pour la procédure d'insertion souhaitée.

2. Insérer I'extrémité souhaitée du guide dans I'aiguille d'introduction ou dans le cathéter
dans le site dinsertion.

AAvertissement : Ne pas insérer I'extrémité proximale rigide (sans spirale) du
quide, le cas échéant, car cela risquerait d'endommager le vaisseau.

o Siun guide a extrémité en J avec un tube redresseur est utilisé, préparer
linsertion en glissant le tube en plastique sur le J a redresser.

o Siun guide a extrémité en J avec un Arrow Advancer est utilisé, suivre les
instructions ci-dessous.

Arrow Advancer (le cas échéant) :
L'Arrow Advancer est utilisé pour redresser l'extrémité en J du guide afin d’introduire
le quide dans la seringue Raulerson Arrow ou une aiguille.
«  Rengainer le J & I'aide du pouce (voir la figure 1).
«  Placerextrémité de 'Arrow Advancer, avec le J rengainé, dans l'orifice situé a 'arriere
du piston de la seringue Raulerson Arrow ou de l'aiguille de ponction.
« Si une seringue Raulerson Arrow est utilisée, avancer le guide dans la seringue
Raulerson Arrow d'environ 10 cm jusqu'a ce quil passe a travers les valves de la
seringue ou dans |'aiguille d'introduction.

« L'avancement du quide par la seringue Raulerson Arrow 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 Raulerson Arrow ou de |'aiguille de ponction. Abaisser le pouce sur 'Arrow
Advancer et, tout en maintenant fermement le guide, pousser les deux ensemble
dans le cylindre de la seringue pour avancer encore plus le guide (voir la figure 2).
Continuer jusqu‘a ce que le quide atteigne la profondeur souhaitée.

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

REMARQUE : Lorsqu’un guide est utilisé avec la seringue Raulerson Arrow (complétement
aspirée) et une aiguille de ponction de 6,35 cm (2,5 po), les références de position
suivantes peuvent étre faites :
« repeére de 20 cm (deux bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité du
guide se trouve au bout de 'aiguille
« repére de 32 cm (trois bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité 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.

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.

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

5. Utiliser les repéres en centimetres sur le guide pour régler la longueur & demeure pour
la profondeur voulue.

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

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

AAvertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.
« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pour réduire le risque d'une piqre accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
7. Poursuivre la procédure conformément aux instructions du fabricant.
APré(aution + En cas de résistance pendant le retrait du guide aprés 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 3).
« Dans ce cas, le fait de tirer en arriére sur le guide risque dexercer trop de force sur
le quide et de le rompre.
« En cas de résistance, reculer le cathéter d'environ 2 & 3 cm par rapport au guide
et tenter de retirer le guide.
« Silarésistance persiste, retirer le guide et le cathéter d'un seul tenant.

AAvertissement : Ne pas appliquer une force excessive en retirant le guide.

Une force excessive risque de produire 'endommagement ou la rupture d'un

p Si un est suspecté ou en cas de difficultés

pendant le retrait, réaliser un examen radiographique et demander des
consultations supplémentaires.

8. Toujours vérifier que Iintégralité du quide est intacte a son retrait.

9. Consigner la procédure conformément aux protocoles et procédures de Iétablissement.

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 Arrow SWG apres
le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed :

P ool 1 q

ps:/ec.europa.

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

pé < https://ec.europa.eu/growth/ /medi ts_en

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

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

PSR P Systéme de barriére stérile Systeme de
. Dispositif Consulter le - Ne pas Stérilisé a l'oxyde . o s
Mise en garde o . .| Ne pas réutiliser e e 1 unique avec conditionnement de | barriere stérile
médical mode d'emploi restériliser déthylene S N
protection intérieur unique
e
=0
2 ® | w& |[REF|| [LOT| | &
Conserver Ne pas utiliser s Produit fabriqué
alabridu Conserver . P sans latex de ™ c Utiliser . Date de
I'emballage est Référence Numéro de lot " Fabricant .
rayonnement au sec , caoutchouc jusquau fabrication
" endommagé
solaire naturel
@ Arrow, le logo Arrow, Teleflex 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. © 2021 Teleflex Incorporated.
Tous droits réservés.
Importateur
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Fithrungsdraht (Federfithrungsdraht)

Indikationen:
Erleichtert die Platzierung von Produkten fiir diagnostische und interventionelle Verfahren.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Ermdglicht die Fiihrung und Kontrolle iiber die Vorschubbewegung des Katheterkdrpers
durch das Gefa, um Gber eine einzige Punktionsstelle Zugang zum GeféBsystem zu
erlangen.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

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

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

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

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

4. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts keine lbermaBige
Kraft ausiiben, da dies eine GefaB3perforation, Blutung bzw.
Komponentenbeschadigung zur Folge haben kann.

5. DasVorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte
kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

o

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

N

Der Arzt muss sich der mit dem Federfiihrungsdraht verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

¢ Verknoten/Knicken ¢ Verfangen des
* Trennung von Spirale Fiihrungsdrahts
und Drahtseele o arterielle Punktion
* GefaBperforation * Punktion der posterioren
o Fehlpositionierung Wand
* Retention/ ¢ Blutung
intravaskuldrer Verlust * Mediastinumhd@matom
des Fiihrungsdrahts o Pleuraerguss

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

w

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

4. Vor einem Katheterwechsel die Katheterklemme und den
Halter (sofern vorhanden) entfernen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1. Den Patienten gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung vorbereiten und die Anweisungen des Herstellers fiir die vorgesehene
Einfilhrung befolgen.

2. Die gewiinschte Spitze des Filhrungsdrahts durch die Einfiihrkaniile bzw. den Katheter
in die Punktionsstelle einfiihren.

Warnhinweis: Nicht das massive proximale Ende des Fiihrungsdrahts

(ohne Spirale) einfiihren, sofern enthalten, da dies zu GefaBverletzungen

fiihren kann.

«  BeiVerwendung eines Fiihrungsdrahts mit, J*-Spitze und Begradigungsschlauch
die Einfiihrung vorbereiten, indem der Plastikschlauch zur Begradigung iiber die
,J*-Spitze geschoben wird.

o Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts mit ,J"-Spitze und Arrow Advancer
die nachstehenden Anweisungen befolgen.

Arrow Advancer (sofern zutreffend):

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 1).

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

« Bei Verwendung einer Arrow Raulerson Spritze den Fiihrungsdraht ca. 10 cm in die
Arrow Raulerson Spritze vorschieben, bis er durch die Spritzenventile oder in die
Einfiihrkanille reicht.

« Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts 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 Einfiihrkaniile wegziehen. Den Daumen auf den Arrow Advancer



find

legen, den Fiihrungsdraht gut festhalten und die Gruppe in den Sprit

driicken, um den Filhrungsdraht weiter vorzuschieben (sieche Abbildung 2).
Fortfahren, bis der Filhrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

3. Unter Zuhilfenahme der Ze ki (sofern

dral Il eingebracht wurde.

auf dem

Fiih wie weit der Filh

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

A‘v’... ich Bnat Den Fiih draht stets gut Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiihrungsdraht nicht festgehalten wird, kann er embolisch verschleppt
werden.

AWarnhinweis: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines maglichen Absch oder einer Beschadi des
Fiihrungsdrahts zu senken.

4. Den Filhrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile sowie die Arrow
Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.

5. Die Verweillange unter Verwendung der Zenti ki am Fiih drah
entsprechend der gewiinschten Tiefe anpassen.

6. Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die
chneidende Klinge vom Fiih weg zeigt.
VN inweis: Den Fiihrungsdraht nicht schneid

zuverandern.

um dessen Linge

AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.
« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fi
zeigt.
« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betatigt werden.

weg

7. Das Verfahren gemaf den Anweisungen des Herstellers fortsetzen.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 1S0 15223-1.

Vorsich Tritt bei dem Versuch, den Fiihrungsdraht nach
der Platzierung des Katheters zu entfernen, ein Widerstand auf, ist der
Fiihrungsdraht eventuell an der Spitze des Katheters im Gefal umgeknickt

(siehe Abbildung 3).

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

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

« Tritt erneut Widerstand auf, Filhrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernen.

A inweis: Beim Entf des Fii drahts keine iibermaBige Kraft
ausiiben. UbermaBiger d kann zur Beschadi oder zum Bruch
von Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung vermutet wird oder das

Entfé nicht ohne Sct maglich ist, sollte eine Rontgenaufnahme

gemacht und das weitere Vorgehen besprochen werden.

8. Beider Entfernung stets iberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt ist.

9. Das Verfahren gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Vorgehensweisen dokumentieren.

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

her Fachli

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

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum Arrow SWG steht nach
dem Start der Europischen Datenbank fiir Medizinprodukte/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 wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
chwerwiegend k i ] 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 Europaischen Kommission zu finden:

/e b imadical-d

https://ec.europa.eu/gi ical-devi ts_en

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.
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Eveieic xprong:
Tia T SlevkoAuvon TG TomoBETONG TWV GUOKEVMY yla SlayVWOTIKEC Kal mepBatikéC
Sadikaoiec.

Avtevdeiec:
Kapia yvwots.
Avapevopeva KAvikd o@éhn:

H Suvatotnta kaBodiiynong kat ekéyxov g mpowBnang T Kivnong Tou wHatog Tou
KkaBetpa dlapéoov Tou ayyeiou, yla va amokToETE MPOGBaoN 0TO ayyelakd ovaTnHa

Slapéoou pitag mpoéoPaonc povol anpieiov mapakéviong.

/\ Fevikéc TpogIdomotoEl Kat mpoUAdSels
Nposidomouioeic:

1. Zteipog, piag xpriong: Mnv  emavaxpnoIHOMOIEITE,

unv emavenefepydleoTe Kal PNV EMOVOMTOCTEIPWVETE.
H gmavaypnoipomoinon tng cuoKeug Snpioupyei SuvnTikd
Kivéuvo ocofapol Tpavpatiopoly 1f/kat Aoipwéng mou
umopei va odnyfoouv o Bdvato. H emavenegepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Tou mpoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA IPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAE&la TNE AEIToUPYIKOTNTAC.

2. AaBdaote ONeC TIG MPOEISOMOINTEL, TIG MPOPUAAEEIS Kat
TIg 0dnyiec mouv mepthapBavovtal 0To £€VBETO GUOKEVATIAC
TIPIV XPNOIHOTIOI|CETE T CUCKEVH. € avTiBetn mepimtwon,
umopei va mpokAnBei cofapdg tpavpatiopdg fj Bavarog tou
acBeviy.

3. Ot kAwikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv Tnv mbavotnta
mayibguong tou odnyolv oUppato¢ amd omoloSHMOTE
EUPUTEVCIHO TEXVONOYIKO TIPOIOV EXEl EUQPUTEUTED OTO
KUKAO@OPIKO cUOTNHA. ZUVIOTATAl, Of TMEPIMTWON TIOU O
a0BevAG PEPEL EPPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHHATOG,
n Swdikacia pe Tov KaBeTipa va mpayparomolsital umo
dueon ameikovion yia va peiwdei o kivbuvog mayideuong tou
odnyou cUppaTOG.

4. Mnv oaokeite umepPoMikry SUvapn katd TV Elcaywyn
Tou 0dnyol cUPHATOG, KABWE autd pmopei va odnyroet
oe Siatpnon Tou ayyeiou, aipoppayia 1 PAGRn Kamoou
e§aptriparog.

5. H gicodog tou odnyou clUppatog oTig Sefléq Kapdlakéc
KOINOTNTEG pmopei va Tipokalécel SuopuBpieg, amokAelopd
8e€100 okéNOUG Kal SlaTPNON TOIXWHATOG AyYEiwv, KOATTOU
1} Kothiag.

6. Mnv aokeite umepBoMkry SUvaun katd tnv tomoBétnon N\
v agaipeon tou odnyou cUppatoc. H umepPolikn Svapn
pmopei va mpokaAéael {npid i Opadon kamotov e€apTpaToc.
Edv umtapyet umopia BAGBNG 1y n anéoupaon dev emTuyxavetat
g0KOND, TIPEMEL VA  TIPOYHATOTIOIEITAL  OKTIVOYPAPIKY
amekovion Kat va {nTeital mepaITépw YVWHATEVON.

7. Ot kK\wvikoi 1atpoi mpémel va yvwpilouv Tig emmAoKkEC/Tiq
QAVEMOUUNTEC TAPEVEPYELEC TTOU GXETIOVTAL HE TN XPIION TOU
08nyoU cUPHATOC pE ENATAPLO OTIG OTTOiEG CUYKATaAéyovTal,
petagy aAwv, Kat ot €A ¢

* Snuioupyia KOpTWVY/ ¢ mayiéguon Tou 0dnyou
oTpéPAwon olUpuaTog

*  SlaxwpIopog TG *  TPWON apTNPIWV
OTIEIPAgG KAl TwV * Tpwon Tou omicBlou
KEVTPIKWY CUPHATWY TOIKWHATOG

* Sidtpnon ayyeiou * aipoppayia

*  gopaluévn TomoBEtnon *  QUUATWHA TOU

®  KOTAKPATNON TOU HecoBwpakiou
odnyou cuppatog/ une{WKOTIKA oUANOYR
£VOAYYEIOK amWAEL

Npogulageg:

1. Mnv tporomoleite T0 08nyd cUppa f omotodrimote Ao
£§APTNUA TOV KIT/OET KaTd TN SIAPKEIA TNG E1I0AYWYNE, TNG
XPriong i TG agaipeong.

2. H dwdikacia mpémel va ekteleitat amd ekmaideupévo
TIPOOWTIKO, ME MEYAAN Epmelpia OTA AVATOMIKA odnyd
onpeia, TIC aoPAAEIC TEXVIKEC Kal TIC SUVNTIKEG EMMAOKEG.

3. Tnpeite TI TUMKEG TTPOPUAGEELG Kat aKONOUBEITE TIG TTONITIKES
TOU 1I8pUHATOC Yia OAEG TIG SladIKaaieg, cupmepAapBavopévng
NG AcPAAOUG amoPPIPNE TWV CUGKEUWV.

4. Mpw mpoxwproete otn Sadikacia avtikatdotacng Tou
KOBETPA, aPAIPECTE TOV OQPIYKTAPA KABETHpA Kal To
£§dpTNUa CUYKPATNONG (EGV TapéxovTan).

Mpotewvopevn Stadikacia: Xpnowonoujote oTeipa TeVIK.

Mpoetotpdote T Béon mapakévinong:

1. Mpoetotpdote Tov aoBev) oUp@wva pe Tic moTIkéS kat T Stadikaoia Tou 15pupatog
Kat akohouBrjote Ti¢ 0dnyiec Tov i yia my b i
£0ayWYRC.

2. Ewoaydyere o emBupnto dkpo Tou 0dnyol cUppatoc tapécov g BeNdvag Eloaywyric
1) T0U KaBeTrpa péoa oTo ONpieio el0aywyrg.

A Mpogidomoinon: Mnv €lodyete To oupmayéc eyyig dkpo (xwpic omeipa)
Tou 08nyol oUppato, dmov mapéxetal, kabw¢ pmopei va odnynoet o PAan
TV ayyeiov.

« Edv ypnowomoieita odnyd olppa pe dkpo oxnpatoq «J», mpoetolpdoTe
Yia €loaywyr 6UpovTac Tov macTikd cwiva Mvw amd To dkpo oxApatos «»
yia va 1o eubedoete.

o EdvypnotpomomBei éva odnyo a0pyia i AKpo OXAUATOC «J» fie T GUOKELH Arrow
Advancer akohouBrote Ti¢ napakdtw odnyiec.

Tuokeun Arrow Advancer (6mou epappoletar):

H ouokevr} Arrow Advancer xpnotpomoltat yia tov euBelaopd Tov dkpou ofipatog «»

Tou 0dnyoy cUpPaATC yia Elaywyr Tou 0dnyol oUppatog oty obptyya Arrow Raulerson

1) 0¢ Behova.

«  Xpnolpomolwvrag Tov avtixelpa, avacipeTe To dkpo oyfpatos «J» (avatpédte oty
eikova 1).

«  TomoBetijote 0 dKpo TG ovokevric Arrow Advancer — pie To dkpo oxnpatog «»
aVacuppévo — Héoa aTrv oM ou BpiokeTal 0To Miow PéPog Tou EuBONov TG alpLyyag
Arrow Raulerson i Tn¢ Behdvag eloaywync.

« Edv ypnotponoteite m abptyya Arrow Raulerson, mpowBiote To 0dnyo obppa péoa
ot oUptyya Arrow Raulerson kata mepimou 10 cm pépt va 81éNBet and Tic BahBidec
G o0ptyyac 1 va e10éNGeL ot Behdva eloaywyn.

« H mpowbnon tov odnyod oUppatoq Stapéoov g ovpyyac Arrow Raulerson
evbéxeTal va anartei fma mepLoTPOPIKN Kivnon.



« Avaonkwote Tov avtixelpa kat Tpapnéte T ouokeur Arrow Advancer katd mepimou
4-8 cm pakpid an6 ) Berova Arrow Raulerson 1y T Behéva etoaywyric. Xapnhaote
Tov avtixelpa endve ot ouokevr) Arrow Advancer kat evoow Kpatdte kahd To odnyo
oUppa, woijote T Sidtaén péoa atov KUNVSpo TG obpiyyac yia va mpowbrioeTe
TiEPLooOTEPO TO 08Ny 0UPpa (avatpédTe oTNV EIkOva 2). TuveyioTe péxpt va pBAaEl
0 060 obppa oo EmBuPNTO PaBoc.
3. Xpnotomotote TiC GNpAvoelC avd ekatooTo (6mou mapéxovtal) 6To 0dnyo oUppa we
onpEio avapopac WOTe va UMopEsETe va UTOAOYITETE TO HiKog Tou 08nyol oUppaTog
o £xel eloayBei.

ZHMEIOZH: Otav ypnowonoteite 0dnyd oippa o€ ovvdvaouo pe T avptyya Arrow
Raulerson (mijpw¢ avappopnuévn) kat BeAdva eoaywyiic 6,35 cm (2,5 wiawv),
Hmopouv va yivouv o1 mapaxdtw avapopés oyetikd pe v tomodétnon:
« narjpavan twv 20 cm (Vo baktiAiol) e10épyeTar aTo miow PEPOS TOU epBdrov =
0 dKpo Tov 0dnyou aUppatog BpiokeTar aTo dkpo Ti¢ PeAdvag
1 ofjpaven v 32 cm (peig Saktidioy) eloépyetal oTo miow pépog Tou
guBdov = 10 dKpo Tou 0dnyou dupuatog Ppioketar mepimov 10 cm mépa amd
dkpo ¢ BeAdvag

A Mpogudaén: Kpatdre kakd To 0dnyo olppa cuvexwe. Opovtiote va mepiocevel
ApKETO priko¢ 0dnyou auppatog yia va SievkoluvBeite Katd To yeipiopo. Edv
Sev éxete Tov éeyyo Tou 0dnyol cUppatog, umdpyel evdexopevo dnpovpyiag
eupolov amo To cvppa.

AHponSonoinuq: Mnv amoolpete 1o 0dny6 cuppa mpog To mAvw AofoTunto
THipa TG PeAdvag, wote va pewbei o Kivouvog amokom¢ 1y {npdg Tou odnyod
oUppatoc.

4. Agaipéote ™ PeNdva eloaywync kat T obptyya Arrow Raulerson (1 Tov kaBetipa)
evoow Slatnpeite To 0dny6 olpya ot Béon Tov.

5. Xpnoipomoinote Tic oudvoElC avd ekatooTd 6To 0dnyd cUppa yia va mpooapposETe
0 pijKog mou Ba mapayieivel EvTo¢ Tou OWPAToC, CUPQWVA e To emMBuPNTd Paboc.

6. Edv eival amapaitnto, Sieupivete To onpeio mapakévinong Tov déppatog pe To
VUOTEPL, KpATWVTAG TNV KOTTTIKI aKyr TOU VUGTEPLOD PaKpLd amd To 08Ny oUppa.

A Mpogidomoinon: Mnv k6Pete To 05ny6 cuppa yia va al\dEeTe To pijKog Tou.

A Mpogidomoinon: Mnv kOBeTe T 08ny0 GUPHA pe VUOTEPL.
« TomoBetioTe T0 KOMTIKO GKPO TOU VUGTEPIOY PaKpLd amd To 06r|vo olppa.
« Evepy fote TV /Kat Tov p [l 0 1¢ Tou p
(6mou mapéxetar), dtav T0 vuoTép dev WOTE va
0 Kivouvog Tp

)\

0 amo argunpd (i
7. Zuveyiote T Sladikaoia o0PpwVa e TI 08nyies ToU KATAOKEVAOTH.

Aﬂpow)\uin: Edv ouvavtijoete ] Katd TV mpoomdBela agaipong Tov
0dnyol ovppatog petd amd v Tomod<Ton Tou Kabetrpa, To 0dnyd cUppa
evBéyetatva éxel meprtuMyBi yopw amd To dkpo Tou KabeTrpa, péca oTo ayyeio
(avatpéére oy €ikova 3).

« € qum ™V mepimTwon, edv Tpapnete mpog Ta miow To 0dnyo oUppa pmopei va
£pappooTei dokomn duvapn, pe amotéheopa T Bpaven Tov 0dnyol ebppatog.

« Edv ovvavtioete avtiotaon, amootpete Tov kaBetipa mepimou katd 2-3 cm o€
OXE0N € T0 00NY0 GUPHa Kat EMIXEIPAOTE Va APAIPETETE TO 05NYO OUPHA.

« Edv ouvavtroete kat mdt avtiotaon, agaipéote Tautoxpova To 0dny6 oUppa Kat
Tov KaBeTpa.

A Mpoaidomoinon: Mnv aokeite umepfohikiy dlvapn katd v agaipeon Tou
odnyol ovppatoc. H umepBohkry SUvapn pmopei va mpokahéoer {npd 1y
Bpavon kamotov efaptriparoc. Edv umdpyet unowm BAGBnc i n unocupuq Sev
EMTUYXAVETal E0KOAa, TPEMEL Val TIp AKTIVOYPaQIKT |
Kat va {nreitat mepaitépw yvwpdrevon.

8. Na empPeBativere mavrote 6T 0NGKANPO TO 08NYO GUPHA Eival aVEMAQO apéowC HeTd
v agaipeon.

9. Tekpnpiwote ™ Sladikacia ovpwva pe Tig moMTIKEC Kat dladikaoieg Tou 16pipaTog.

Na PiBhoypagia avagopdg oxeTika pe Ty a{lohovnan rou auesvn, eeuum
eKMAiSevonG TWV KAVIKQOV 1aTp®Y, TEXVIKR ywyig Kat §

mou oyetiCovrat pe avtiv T Stadikacia, cupBouleuteite Ta TUmKA vazlplélu mv
tatpikiy Biphioypagia kat avatpé€te atnv 10tooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnytav xpriong o€ poper apyeiov pdf atny
10t00ehida www.teleflex.com/IFU

Avt ivarn o g Nepi TWV Xapak OV a0¢d Kat Twv KAWVIKGV
emdooewv (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tou kaBetipa «Arrow
SWG» petd v évapén ¢ Evpwmaiki Bdong Azéouszv yia Ta latpoteyvohoyikd

mipoiovta/Eudamed: https://ec.europa.eu/tool

la zvav uueevn/xpnmnhplm pépog oty Eupwmaikn Evwon kai oe xopec pe
oxipa (K u6¢ 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvoloyika
npou)vra) Edv, katd m Sidpketa e xpriong uurou ToU npowvm( 1| ¢ anotéNeopa g
Xpriong Tou, mpokAnOei éva oPapd mep! , QVAQEPETE TO OTOV ol
Kat otov €§ouatodotnpévo avtimpoowmo, kabwg kat oy ebvikn oag apyr. Mmopeite
va Ppeite TIC Enagéc TwV appodiwy EBVIKWY apxav (onpieia emagng yia enaypunvnon)
Kal MEPIOOOTEPEC N)\npolpopIE( oV napakdtw totooehida ¢ Evpwmaikig Empomic:
dical-devices/contacts_en

europa
P g

Mwoadpt cupBorwv: Ta supBola cuppopp@vovTal P To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oupBoha pmopei va pnv 10XUOLY yia auto To mpoidv. Avatpé€te 0TV EMOIPAVON TOU TPOIGVTOG yia Ta cupBola mou 1oXbouv EISIKA yia auTd To TIpoTov.
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Vezet6drét (spiral vezet6drét)

Hasznlati javallatok:

Az eszkozok elhel i és intervencios eljrasok sordn.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Varhato klinikai elonyok:

Akatétertest éren keresztiili el és hozzaférés

biztositasa a vaszkularis rendszerhez egyetlen punkcids helyen keresztiil.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznaldsa esetén fennall a sullyos személyi sériilés
és/vagy a potencidlisan halalos kimenetel(i fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 orvosi
eszkozok ujrafeldolgozésa csékkent teljesitményt vagy
amiikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécioban talalhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, vintézkedést és

itast. Ennek elr tésa a beteg sulyos sériilését vagy

halalat okozhatja.

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal,
hogy a vezetédrot beakadhat a keringési rendszerbe
beliltetett eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési
rendszerben elhelyezett implantatummal rendelkezik, ugy a
katéterezési eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett
végezni, a vezetddrot beakadasa kockazatanak cs6kkentése
érdekében.

4. Ne alkalmazzon tiulsagosan nagy erét a vezet6drot
b ése soran, 5 esetben az ér perforacidja,

vérzés vagy a komponensek karosodasa kovetkezhet be.

A vezet6drot jobb szivfélbe hatolasa hatasara ritmuszavar,
jobbszar-blokk, vagy az ér-,
perforacioja kovetkezhet be.

pitvar- vagy kamrafal

6. A vezetddrot elhelyezése, illetve eltavolitisa soran ne
alkalmazzon tulzottan nagy er6t. A tulzottan nagy er6 a
komponensek karosodasat vagy elszakadasat okozhatja.

Ha valamelyik komponens vélhetéen megsériilt, vagy ha a

visszahuzas nem hajthat6 kénnyen végre, akkor radiografias
képet kell késziteni, és tovabbi konzilium sziikséges.

7. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a spiral
vezetddrottal kapcsolatos komplikaciékkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

a vezet6drot
becsipédése;
az artéria punkcioja;
a hatso fal punkcidja;

* csomosodas/megtorés; .

o aspiral és a spiraldrétok
szétvalasa;

* azér perforacidja;

* nem megfeleld pozicio; *  vérzés;

* avezet6drot ¢ mediastinalis
visszatartasa/ haematoma;
intravaszkularis o pleuralis
elvesztése; folyadékgyiilem.

Ovintézkedések:
1. Ne médositsa a vezetddrétot vagy a készlet/szett barmely

mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy eltavolitas

soran.

A beavatkozast az anatémiai tampontokat, a biztonsédgos

technikakat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,

képzett szakembernek kell végrehajtania.

3. Alkalmazza a szokasos o6vintézkedéseket, és kovesse az
intézményi el6irasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

4. A katétercserélé eljaras megkisérlése el6tt tavolitsa
el a katéter szoritoelemét és rogzit6jét (ha van ilyen).

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

A punkcids hely el6készitése:

1. Készitse eld a beteget az intézményi eldirdsoknak és eljarasoknak megfelelden,
és kivesse a gyartd asait a kivant behelyezési eljérasra

2. Vezesse a vezetddrét csticsat a bevezetdtiin vagy a katéteren keresztiil a felvezetési helyre.
Vigyazat! Ne vezesse be a vezetddrot (spirdl nélkiili) szilard proximalis végét
(ha endelkezik ilyennel), mert az az ér kirosodasat eredményezheti.

o Ha,J)" alaki végzddéssel rendelkezd vezetddrétot hasznal kiegyenesitdcsdvel,
akkor a bevezetés elokészitéseként csiisztassa a, )" alaki végzdésre a mianyag
csovet, hogy kiegyenesitse.

o Ha,J" alaki végzodéssel rendelkezd vezetddrotot Arrow Advancer eszkbzzel
hasznal, kdvesse az alabbi utasitasokat.

Arrow Advancer (adott esetben):

Az Arrow Advancer eszkoz a Gdrot )" alaku végzodésének ki szolgdl,

hogy be lehessen vezetni a vezetddrotot az Arrow Raulerson fecskenddbe vagy egy tibe.

«  Hiivelykujjdval hiizza vissza a, )" alaku csticsot (Iasd az 1. dbrét).

o Helyezze az Arow Advancer eszkozt — )" alaki végzddését visszahtzva — az
Arrow Raulerson fecskendd dugattydjanak hatsé részén taldlhato nyilasba vagy
abevezetétibe.

« Ha Arrow Raulerson fecskenddt haszndl, tolja eldre a vezetddrotot az Arrow
Raulerson fecskenddbe kb. 10 cm-rel, amig &t nem halad a fecskendd szelepein,
vagy be nem lép a bevezetdtiibe.

« Finom csavard mozgas lehet sziikséges a vezetddrét eldretoldsdhoz az Arrow
Raulerson fecskenddn keresztiil.

« Emelje fel hiivelykujjat, és hizza el az Arrow Advancer eszkozt kb. 4-8 cm-re
az Arrow Raul fecskenddtdl vagy a b dtiitdl. Engedje le hiivelykujja
az Arrow Advancer eszkozre, és a vezetddrotot tovabbra is hatarozottan fogva
tolja az dsszefogott elemeket a fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrot
még eldbbre tolddjon (lasd a 2. abrat). Folytassa, mig a vezetddrét a kivant
mélységbe nem keriil.




3. Abehel ddrétdarab hosszanak allapitasahoz hasznalja { asi o llyen koriilmények kozott a Gdrét visszahtizésa tilzott erd alkalmazasah

alapként a vezetddréton lévd centiméteres osztasokat (ha vannak). vezethet, amia Gdrot szakadasat eredményezheti
MEGJEGYZES: Amikor a vezetddrdtot a (teljesen aspirdlt) Arrow Raulerson fecskendével + Ma ellenalst tapasztal, hizza vissza  katétert a vezetGréthoz képest 23 c-rel,
és egy 6,35 cm-es (2,5 hiivelykes) bevezetdtiivel egyiitt haszndlja, a kovetkezd s prébalja meg eltdvolitani a vezetadrotot.
isi pontok h ilhatdk a poziciondldsh « Haismét ellendllast tapasztal, tévolitsa el egyszerre a vezetddrotot és a katétert.
« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugattyi hdtoldaldn = a vezetddrot csticsa a AVigya’zat! A Gdrét eltavolitasa soran ne tdlzottan nagy erét.
tivégénélvan Atiilzottan nagy eré a komp k karosodasat vagy elszakada

« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyt hdtoldaldn = a vezetddrdt csticsa

Ha valamelyik komponens vélhetden megsériilt, vagy ha a visszahtzds nem
kb. 10 cm-rel van tiil a tii végén

hajthatd kdnnyen végre, akkor radiografias képet kell késziteni, és tovabbi
/A\ Ovintézkedés: Mindvégig haté tartsa a vezetddrotot. Ugyeljen ra, hogy konzilium sziikséges.
a kezelés szaméra elegendd hossziisagu 6t alljon ki. A a 3
vezetddrot drét okozta embdlidhoz vezethet.

Az eltévolitds nyoman mindig ellendrizze, hogy a teljes vezetddrot ép-e.

9. Dok ilja az eljarast az intézményi és eljérasoknak

AVigyézat! A vezetddrot-levalas vagy -sériilés kockdzatanak csokkentése
érdekében ne hiizza vissza a vezetddratot a tii ferdén levagott élére.

4. Avezetadrotot a helyén megtartva tavolitsa el a bevezetGtit és az Arrow Raulerson Abeteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat

fecskendst (vagy katétert). ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikaciokat érintd ref jal
5. Avezetddroton lévd centiméteres osztasokkal allitsa be a testben maradd hossziisagot teklntet?ben lésd a standlard ’ » az onvost & az Arrow
akivant mélységnek megfelelen. International LLC webhelyét: www.teleflex.com
6. Sziikség esetén nagyobbitsa meg a béron Iévé punkcids helyet a szike vagéélével, Ennek a haszndlati utasitésnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon taldlhatd.
melyet allitson a vezetddrottal ellentétes irnyba. Az ,Arow SWG” eszkéz bi i és Klinikai teliesitményének dsszefoglald
AVigyézat! Ne végja el a ddrotot a hossz megvall asa érdekéb az orvosi eszkozok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) a kovetkezd helyen taldlhato:
AVigya’zat! Ne végja el a vezetddrotot szikével. https://ec.europa. Is/eudamed
« Allitsa a szike vagoélét a vezetddréttal ellentétes irényba Europal unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabdlyozési eldirdsok (az orvostechnikai
o Az éles targyak okozta szemelyl sériilések kock k csd 52610 2017/745/EU rendelet) hatélya ald tartozo orszagokbeli beteg/felhasznalé/
érdekében hozza miikddéshe a al kiviili szike b agi és/vagy harmadlk fél eseteben ha a Jelen eszkoz haszndlata folyaman vagy haszndlatanak
zérasi funkcidjat (ha rendelkezik ilyennel). kvetkeztébensuly lan esemény torténik, jelentseagyartonakés/vagymeghatal
7. Folytassa az eljérdst a gyarto utasitasai szerint. kepwselo;enek tovabba az illetékes nemzeti hatosagnak Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén, a
Aﬂvintézkedés: Ha ellendllést tapasztal, amikor megprobalja eltévolitani a P -europa.eu/gl dical ts_en cimen egyéb
a katéter elhel utan, akkor lehetséges, hogy a 6dré informdciok mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsdgok (éberségi kapcsolattartd
megtort a katéter csticsa koriil az érben (Iasd a 3. dbrét). pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbélumokat lasd a termék cimkézésén.

A EE] ® l’ STRIE[E0) Q
N o Nezze MG Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Egyszeres steril véddzaras rendszer, Egysyzeres'stenl
Figyelem! Orvosi eszkdz ahaszndlati P . . P PR ) véddzdras
e felhaszndlni Gjrasterilizdlni sterilizalva bels6 véddcsomagoldssal
utasitast rendszer
\\g
AN
2 ® | w& |[REF]|[LOT|| &
Napfénytdl ) T'I.OS. Termesz_etes Felhasznalhato
< Szérazon hasznélni,ha | nyersqumi latex . . P . P s s
elzarva . : s Katalogusszam Tételszam a kovetkezd Gyartd Gyartds datuma
A tartandd a csomagolds felhasznélasa PN
tartandd J iddpontig
sériilt nélkiil késziilt

@ Az Arrow, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vallalatnak vagy tdrsvdllalatainak a védjegyei

vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2021 Teleflex Incorporated. Minden jog
fenntartva.
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Filo guida (filo guida a molla)

Indicazioni per I'uso

Uso destinato ad agevolare il posizionamento dei dispositivi per procedure diagnostiche
einterventistiche.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
Guida e controllo del movimento di avanzamento del corpo del catetere nel vaso, accesso al
sistema vascolare tramite accesso con un solo sito di punzione.

/\ 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.

2. 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.

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.

Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo guida,
poiché, cosi facendo, si pud provocare la perforazione del
vaso, sanguinamento o il danneggiamento del componente.
5. Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o
la rimozione del 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.

7. Imedici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati all’'uso di fili guida
amolla, ivi compresi, tra gli altri:
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¢ annodamento/ .
attorcigliamento
¢ separazione dellaspirale o

intrappolamento del
filo guida
puntura arteriosa

e dei fili centrali ¢ puntura di parete

¢ perforazione vascolare posteriore

* posizionamento non * sanguinamento
corretto ¢ ematoma mediastinale

* ritenzione del filo guida/
perdita intravascolare

versamento pleurico

Precauzioni

1. Non modificare il filo guida o alcun altro componente del kit/
set durante l'inserimento, I'uso o la rimozione.

N

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

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

4. Rimuovere clamp del catetere e fermi (se pertinente) prima
di avviare una procedura di sostituzione di un catetere.

Esempio di procedura consigliata; procedere con tecnica sterile.

Preparazione del sito di punzione
1. Preparare il paziente in base ai protocolli e alla procedura in uso presso la struttura
e sequire le istruzioni del fabbricante per la procedura di inserimento prescelta.
2. Inserire la punta prescelta del filo quida nellago introduttore o il catetere nel sito
diinserzione.
AAvvertenza — Non inserire I'estremita prossimale piena (senza spirale) del filo
quida, se presente, perché potrebbe lesionare il vaso.
o Sesiusa un filo guida con punta a “J” con una cannula di raddrizzamento,
prepararsi per I'inserimento facendo scorrere la cannula in plastica sopra la punta
a")" per raddrizzarla.
«  Sesiusa un filo guida con punta a “)” con il dispositivo di avanzamento Arrow
Advancer, sequire le istruzioni riportate di sequito.

Dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (dove pertinente)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a “J” del filo

quida per l'introduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.

«  Conil pollice, ritrarre la punta a“)” (vedere la Figura 1).

e (ollocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la punta
a"J"retratta) nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago
introduttore.

« Sesiusa la siringa Arrow Raulerson, far 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.

del filo guida att

un leggero movimento di torsione.

la siringa Arrow Raulerson puo richiedere

« 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 2). Continuare finché il filo guida non raggiunge
la profondita desiderata.



3. Usare i contrassegni centimetrati (se presenti) sul filo guida come riferimento per
determinare la lunghezza del tratto di filo guida inserito.

NOTA - Quando il filo guida viene usato con la siringa Arrow Raulerson (completamente
aspirata) e 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
del filo 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.
AAvvevtenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.
4. Rimuovere |'ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo in
posizione il filo quida.
5. Awvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo guida per regolare la lunghezza da
lasciare in situ in base alla profondita prescelta.
6. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi,
dirigendo quest'ultimo in direzione opposta rispetto al filo guida.
AAvvevtenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

A Avvertenza — 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.
7. Continuare la procedura come indicato nelle istruzioni del fabbricante.
APrecauzione — Se si avverte resistenza durante il tentativo di rimozione del
filo guida dopo il posizionamento del catetere, & possibile che il filo quida sia
ripiegato attorno alla punta del catetere all'interno del vaso (vedere la Figura 3).

Glossario dei simboli - | simboli sono conformi alla norma IS0 15223-1.

« In questo caso, il ritiro del filo guida puo comportare |'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 guida
e tentare quindi di estrarre il filo quida.
« Se laresistenza persiste, rimuovere il filo guida e il catetere simultaneamente.
AAvvertenza — Non eccedere nella forza applicata per rimuovere il filo guida.
Un eccesso di forza puo causare il danneggiamento o la rottura del componente.
Se si sospetta un danneggiamento o se non & possibile eseguire agevolmente
il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione radiografica e richiedere
un ulteriore consulto.
8. Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.

9. Documentare la procedura secondo i protocolli e le procedure in uso presso la struttura.

Per la | di riferi iguard: la val

la formazione del clinico, le tecniche di i elep
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

del paziente,

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 “Filo guida a
molla Arrow” dopo il lancio del database europeo dei dispositivi medici/Eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici) se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o in consequenza del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante
e/o al suo 1 e all'autorita comp nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea
https://ec.europa.eu/gi / / i ts_en

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.

W Consultare le L Sistema di barriera sterile singola Sistema di
Attenzi Dispositivo A — Non Sterilizzato con N d . ;
ttenzione ] istruzioniper | Non riutilizzare o L con confezionamento protettivo | barriera sterile
medico . risterilizare ossido di etilene N N
l'uso interno singola
e
=0
2 ® | w& |[REF]|[LOT]|| &I
" Non & fabbricato
Tenere lontano Conservare Non utilizzare A . " .
N N in lattice Numero di " Da utilizare . Data di
dalla luce inun luogo se la confezione di Numero di lotto Fabbricante -
. N . i gomma catalogo entro fabbricazione
solare asciutto ¢ danneggiata
naturale
@ Arrow, il logo Arrow, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue
societa affiliate, negli USA e/0 in altri Paesi. © 2021 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
Importatore
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Ledevaier (fjer-ledevaier)

Indikasjoner for bruk:
For & lette plassering av

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:

Mulighet til & styre og kontrollere fremforingshevegelsen til kateterets hoveddel gjennom
karet for & fa tilgang til det vaskulare systemet gjennom tilgang gjennom et enkelt
punksjonssted.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fere til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fore til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

for diagnose- og intervensjonsp

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger
i akningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater a gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.

3. Klinikere ma vare oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater
i sirkulasjonssystemet. Det anbefales at kateterprosedyren
utferes under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

Bruk ikke for mye kraft ved innforing av ledevaieren, da
dette kan fore til karperforasjon, blgdning og skade pa
komponent.

Innfgring av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfare
dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

v

6. lkke bruk for mye kraft nar ledevaieren plasseres eller fjernes.
For mye kraft kan fore til skade pa komponenten eller at
den gar i stykker. Radiografisk visualisering ma oppnas og
ytterligere konsultasjon foresperres hvis det mistenkes
skade eller hvis uttrekkingen ikke kan utfgres enkelt.

7. Klinikere mé veere oppmerksomme pa komplikasjoner /
ugnskede bivirkninger forbundet med bruk av fjeer-
ledevaier, inkludert, men ikke begrenset til:

¢ knute/knekk ledevaieren blir sittende
* separasjon av spolen og fast
kjernevaierne ¢ arteriepunksjon
¢ karperforasjon * punksjon av posterior
o feilplassering vegg
* retensjon/ ¢ blgdning
intravaskulaert tap av * mediastinal hematom
ledevaieren ¢ hydrothorax
Forholdsregler:

1. lkke modifiser ledevaieren eller noen annen settkomponent
under innfering, bruk eller fjerning.

23

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

w

Bruk standard forholdsregler og folg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering

av anordninger.
4. For du forseker prosedyren for & skifte ut kateteret, fjerner

du kateterklemmen og festeanordningen (om relevant).
Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

Klargjor punkturstedet:
1. Klargjor pa5|emen i henhold til institusjonens retnlngslmjer 0g prosedyre og folg
for gnsket innfori

2 Famnsket ledevaierspiss gjennom i eller katetretinn i
Advarsel: Ikke for inn ledevaierens solide proksimale ende (uten spole), hvis
utstyrt, siden dette kan fore til skade pa karet.

o Huis en ledevaier med “J"-spiss med et retteror brukes, skal du gjere klar til
innforing ved & skyve plastroret over“)"-en for  rette ut.

o Hvis en ledevaier med “)"-spiss med en Arrow Advancer brukes, folger du
instruksjonene nedenfor.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til & rette opp “)-spissen pa ledevaieren for innforing av ledevaier

i Arrow Raulerson-sprayte eller en nal.

«  Trekk tilbake )" med tommelen (se figur 1).

«  Plasser spissen pa Arrow Advancer — med “J"-spissen trukket tilbake —
bak pa Arrow Rauler letelleri

inniapningen

proy
« Huis Arrow Raulerson-sprayte brukes, fares ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson-
sproyten til den passerer gjennom sp ellerinn i innferingsnél

« Det kan vaere nodvendig & vri ledevaieren forsiktig nar den skal fores gjennom
Arrow Raulerson-sprayten.

« Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm unna Arrow Raulerson-
sproyten eller innfaringsnalen. Senk tommelen pa Arrow Advancer, og mens du
holder ledevaieren i et fast grep, trykker du enheten (Arrow Advancer sammen
med led innisp linderen for  fore | videre (se figur 2).
Fortsett til ledevaieren ndr den anskede dybden.

3. Bruk centimetermerkene (hvis utstyrt) pa ledevaieren som referanse til hjelp med
a bestemme hvor mye av ledevaieren som er fort inn.

MERK: Ndr ledevaier brukes sammen med Arrow Raulerson-sproyte {helt aspirert)

og en 6,35 cm (2-1/2 tommer) i dl, kan folgende p
opprettes:
« 20 cm-merke (to band) inn i bakenden av pelet = lede
er pd enden av ndlen
o 32 cm-merke (tre bdnd) inn i bakenden av pelet = p

erca. 10 cm forbi enden pd ndlen

AForholdsvagel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
lengde stikke ut for handi En uk llert ledevaier kan fore til
vaieremboli.

AAdvarsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nélens skrikant. Dette for
a edusere risiko for mulig avkutting eller skade pé ledevaieren.

4. Fjern innforingsnélen og Arrow Raulerson-sprayten (eller katetret) mens ledevaieren
holdes pa plass.



5. Bruk centimetermerkene pa ledevaieren til d justere den innlagte lengden i henhold
til onsket dybde.

6. Hvis det er nodvendig, forsterr kutanp
plassert vekk fra ledevaieren.

AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren for & forandre lengden.

AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
« Plasser skalpell vekk fra |
« Koble inn og/eller 1a (hvis utstyrt) ndr den
ikke er i bruk, for a redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

tedet med kuttekanten pa skalpellen

J

7. Fortsett prosedyren i samsvar med produsentens instruksjoner.

A Forholdsregel: Hvis det kjennes motstand under forsok pa é fjerne ledevaieren
etter at katetret er plassert, kan ledevaieren ha fatt en knekk rundt
kateterspissen i karet (se figur 3).

« | dette tilfellet kan tilbaketrekking av ledevaieren fore til at for mye kraft benyttes
slik at ledevaieren gar i stykker.
« Hvis det kjennes motstand, ma du trekke katetret tilbake ca. 2-3 cm relativt til
ledevaieren og forsoke a fjerne ledevaieren.
« Hvis motstand kjennes igjen, fienes ledevaieren og katetret samtidig.
AAdvarsel: Ikke bruk for mye kraft nar ledevaieren skal fijernes. For mye kraft

Yonchltacion

visualisering m& oppnas og lig P
mistenkes skade eller hvis uttrekkingen ikke kan utfores enkelt.

hvis det

8. Bekreftalltid at hele ledevaieren er intakt etter fierningen.

9. Dok prosedyren i henhold til institusj ingslinjer og prosed
For ref ltteratur om pasi lering, Kinikeropplering, innfaringsteknikk
og mulige komplikasjoner forbundet med denne p se standard lzerebol

medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com
Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) for
“Arrow SWG” etter lansering av den europeiske databasen for medisinsk utstyr / Eudamed:

P I 1 q

ps://ec.europa.

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
og/eller p autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og igere inf jon er tilgjengelig pa E nettsted:

P b Imadical-d

kan fore til skade pa komponenten eller at den gar i stykker. Radiografisk

Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

ps:/ec.europa.eu/g devi ts_en

Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.

Importer

/N @ | & | mmw O
. . L System med enkel steril System med
Forsiktig Medisinsk utstyr S‘e . _Skallkke Skal.'.kke Slenllsertmed beskyttelse med beskyttende enkel steril
etylenoksid A
forpakning inni beskyttelse
e
=0
+| =@ wé |[er] [Lo1] | 2
Skal ikke brukes .
Holdes unna Holdes torr hvis pakningen Ikkefremsul_t med Katalognummer Partinummer Brukes innen Produsent | Produksjonsdato
sollys naturgummilateks
er skadet
@ Arrow, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte ker for Teleflex Incorp d eller

tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.



o

ARROW

Prowadnik (prowadnik sprezynowy)

Wskazania:

Utatwienie umieszczania wyrobéw do zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.
Przeciwwskazania:

Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ prowadzenia i ia postepujacego ruchu korpusu cewnika przez

naczynie w celu uzyskania dostepu do ukfadu naczyniowego przez pojedyncze miejsce
naktucia.

/\ 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 smier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wylacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe
dziatanie.

* zapetlenie/zagiecie * uwiezniecie prowadnika
* oddzielenie zwoju ¢ naktucie tetnicy
i drutéw rdzenia ¢ naklucie sciany tylnej
* przebicie naczynia e krwawienie
* nieprawidiowe o krwiak $rodpiersiowy
potozenie .

wysiek optucnowy
* zatrzymanie/utrata

wewnatrznaczyniowa

prowadnika

Srodki ostroznosdi:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie
wolno modyfikowa¢ 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 $rodki ostroznosci

i przestrzegac¢ zasad postepowania placéwki podczas

wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobéw.

4. Przed przystapieniem do procedury wymiany cewnika usunac
zacisk cewnika i element do mocowania (w stosownych
przypadkach).

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespehnienie tego sterylnoéci.
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon L. .
pacjenta. Przygotowac miejsce naktucia:
1. Przygotowac pacjenta zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki,
3. lekarze musza zdawal sobie sprawg 2z mozliwosci przestrzegajac instrukgji producenta dotyczacych z3danego zabiegu wprowadzania.
uwigznigcia prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu 2. Wprowadzi¢ zadang koricowke prowadnika przez igte wprowadzajaca lub cewnik
wszczepionym w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep do miejsca wprowadzenia.
w uktadzie krazenia, zaleca si¢ wykonywa¢ cewnil e zenie: Nie wprowadza¢ litego korica p (bez zwoju)
przy bezposrednim  uwidocznieniu, aby zapobiec prowadnika, jesli jest dostepny, p 2 moze to prowadzic do uszkodzeni
uwieznieciu prowadnika. naczynia.

4. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy wprowadzaniu
prowadnika, poniewaz moze to prowadzi¢ do przebicia
naczynia, krwawienia lub uszkodzenia elementu.

5. Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac
zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
$ciany naczynia, przedsionka lub komory.

6. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy t aniu

o Wprzypadku uzywania prowadnika z koricéwka )" z rurka prostujacg nalezy go
przygotowac do wprowadzenia, nasuwajac plastikowa rurke na koficowke ,J*
w celu jej wyprostowania.

« W przypadku uzywania prowadnika z korcéwka ,J” z przyrzadem Arrow
Advancer postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Przyrzad Arrow Advancer (w stosownych przypadkach):
Przyrzad Arrow Advancer stuzy do p koricowki )" p

w celu

i usuwaniu prowadnika. Nadmierna sita moze spowodowac
uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli podejrzewane
jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia trudnosci, nalezy
zastosowac wizualizacje radiograficzna i przeprowadzi¢
dodatkowe konsultacje.

Lekarze musza zdawac sobie
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z uzyciem

prowadnika sprezynowego, takich jak m.in.:

sprawe z powiklan/

25

dnika do igty lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomoca kciuka wycofac koricowke,,J” (patrz Rysunek 1).
« Wiozy¢ koricowke przyrzadu Arrow Advancer —z wycofana korcéwkg,)” — do otworu
2 tyhu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.
o W przypadku uzywania strzykawki Arrow Raulerson wsunac¢ prowadnik do
strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az przejdzie przez zawory strzykawki
lub do igty 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 2).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokos¢.
3. Nalezy korzysta¢ z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na prowadnlku
do pomocy w iu si, jaki odcinek prowadnika zostat wpl
UWAGA: Jesli p ik jest
(catkowicie zaaspir q) oraz igtq wp.
okresli¢ pofozenie nastepujqco:
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci thoka =

wraz ze

q Arrow
6,35 cm (2,5 calowq), mozna

ASmdek ostroznosci: Opér przy prébie usumgcla prowadnika po umieszczeniu
cewnika moze by¢ spowod: petl sie p dnika wokét koricowki

cewnika w naczyniu (patrz Rysunek 3).

« W takim przypadku pociaganie wstecz za prowadnik moze spowodowac wywarcie
dmiernej sity, powodujac ztamanie p ini
« Wrazie napotkania oporu nalezy cofna¢ cewnik 0 2-3 cm w stosunku do prowadnika
isprébowac wyja¢ prowadnik.
« W przypadku napotkania ponownego oporu nalezy wyjac rownoczesnie prowadnik
icewnik.

prowadnika znajduje sie na koricu igly

« Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci toka =
prowadnika znajduje okoto 10 cm poza koricem igly

ASvodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy

AOstrzeienie: Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy iu p dnik
k k Nadmierna sita moze spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
dej jest uszkodzenie lub wyji spraW|a trudnoscl, nalezy
L i e L oot
je ngiprzep! je.

8. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewni¢, ze zostat wyjety w catosci i w stanie
nienaruszonym.

9. Udok ¢ procedure zgodnie z zasadami postepowania i procedurami

pozostawic wystarczajaca dtugosc odkrytego p dnikaw celu

nim. Ni inik moze

¢ zator.

yp P

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igly, aby zmniejszyc
ryzyko odciecia lub uszkodzenia prowadnika.

4. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), rownoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

5. Za pomocy podziatki j na p i ¢ wp 3
diugos¢ wedtug zadanej gebokosci.

6. Jeslito konieczne, mozna powiekszy¢ miejsce naktucia skéry tnaca krawedzia skalpela
skierowana od prowadnika.
A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmieni¢ jego diugosc.
/\ Ostrzezenie: Nie cia¢ prowadnika skalpelem.
« Ustawic tnacq krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.
« Uzywaj elementow zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

7. Kontynuowac zabieg zgodnie z instrukcjami producenta.

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma IS0 15223-1.

placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powiktar zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukcji uzycia znajdue sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej (SSCP)
dla ,Arrow SWG” 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
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytwércy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znalei¢ na epujace] stronie i j Komisji Europejskiej:

https://ec.europa.eu/growth/ dical-devi ts_en

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale¢ na etykiecie produktu.

. Sprawdzi¢ oL Nie " System pojedynczej bariery System
Wyréb ! M Nie uzywac A Sterylizowano N " .
Przestroga winstrukji N sterylizowa¢ ; sterylnej zwewnetrznym pojedynczej
medyczny L ponownie 3 tlenkiem etylenu . . .
uzycia ponownie opakowaniem ochronnym bariery sterylnej
\\'// L
FON e o e ||REF| |LOT
Przechowywac .| Niestosowac, Do wykonania
s Przechowywac L -
W miejscu jesli nie uzyto Numer " L . "
. w suchym h . | Latal Numer serii Zuzy¢do Wytwérca Data produkgji
niedostepnym dla L D lateksu y
o miejscu ]
Swiatta stonecznego jest uszkodzone kauczukowego

®

Importer

Incorp d. Wszelkie prawa zastrzezone.

Arrow, logo Arrow, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Teleflex Incorporated lub jej spétek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2021 Teleflex
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Fio-guia (fio-guia com mola)

Indicacdes de utilizacao:
Para facilitar a colocacdo de dispositivos para procedimentos de diagndstico ou
interventivos.

Contraindicacdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
A capacidade de guiar e controlar o movimento de avango do corpo do cateter ao longo do
vaso, para obter acesso ao sistema vascular através de um tinico acesso no local de pungao.

/\ 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 lesées graves e/ou infecdo 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 instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério. Recomenda-se
que se o doente apresentar um implante no sistema
circulatério, o procedimento de colocacao do cateter seja
feito sob visualizagao direta, visando minimizar o risco de
aprisionamento do fio-guia.

4, Nao aplique forca excessiva quando introduzir o fio-guia,
dado que tal pode causar a perfuracao do vaso, hemorragia
ou danos no componente.

5. A passagem do fio-guia para dentro do coragdo direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracdo da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

6. Nao aplique forga excessiva durante a colocagdao ou a
remogao do fio-guia. Uma forca excessiva pode provocar
danos ou a quebra do componente. No caso de suspeitar de
danos ou de a retirada ser dificil de realizar, deve ser obtida
uma imagem visual radiografica e solicitada uma consulta
adicional.

Os médicos tém de estar cientes das complicacbes/efeitos

secundarios indesejaveis associados a utilizacao do fio-guia
com mola incluindo, entre outros:

¢ nos/dobras ¢ aprisionamento do
* separagdo da espiral e fio-guia
fios centrais * puncéo arterial
¢ perfuragéo do vaso * puncéo da parede
* posicionamento posterior
incorreto * hemorragia
* retencdo/perda ¢ hematoma mediastinal

intravascular do fio-guia ¢ derrame pleural
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Precaucdes:
1. Nao altere o fio-guia nem qualquer outro componente do
kit/conjunto durante a insercao, a utilizagdo ou a remogao.
O procedimento deve ser executado por pessoal treinado
e com bons conhecimentos das estruturas anatdomicas,
técnica segura e capaz de lidar com possiveis complicagées.
3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

2

4. Antes de tentar um procedimento de troca de cateter, retire

o clampe e o fixador do cateter (se aplicavel).
Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de pungao:

1. Prepare o doente segundo as politicas e os procedimentos institucionais e siga
as instrugdes do fabricante para o procedimento de insercao pretendido.

2. Introduzaa ponta do fio-guia pretendido através da agulha ou cateter introdutores no local
de insercdo.
Adverténcia: Nao introduza a extremidade proximal sélida (sem espiral) do
fio-guia, quando fornecida, uma vez que pode resultar em lesdes no vaso.

o Seestivera utilizar um fio-guia com ponta “J" com um tubo de endireitamento,
prepare-se para a insercao fazendo deslizar o tubo de plastico sobre a ponta “)"
para a endireitar.

o Se estiver a utilizar um fio-guia com ponta “J" com um Arrow Advancer,
siga as instrugdes a seguir.

Arrow Advancer (quando aplicavel):

0 Arrow Advancer ¢ utilizado para endireitar a ponta “)” do fio-guia para introdugdo do
fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

«  Como polegar, retraia a ponta“J” (ver Figura 1).

«  (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.

« Seestiver a utilizar a seringa Arrow Raulerson, avance o fio-guia na seringa Arrow
Raulerson aproximadamente 10 cm até passar pelas vélvulas 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, enquanto segura com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para
o cilindro da seringa de modo a avanar mais o fio-guia (ver Figura 2). Continue até
o fio-quia atingir a profundidade desejada.

3. Utilize marcas 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.



A Adverténcia: No retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

4. Retire a agulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura
o fio-guia no devido lugar.

5. Utilize as marcades de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia, de acordo com a profundidade pretendida.

6. Se necessdrio, alargue o local de puncao cutanea com a borda cortante do bisturi
afastada do fio-guia.

AAdvevtén(ia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

AAdvenén(ia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a fungao de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando nao estiver a utilizé-lo para reduzir o risco de lesao por objetos
cortantes.

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

A Precaugao: Caso sinta resisténcia ao tentar remover o fio-guia apds a colocacao
do cateter, o fio-guia poderd estar trilhado a volta da ponta do cateter dentro do
vaso (ver Figura 3).

« Nesta circunstancia, se puxar o fio-quia para trds pode exercer uma forca 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.

AAdvartén(ia: Nao aplique demasiada forca durante a remogdo do fio-guia. Uma
fora 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. Quando retirar, verifique sempre se todo o fio-guia estd intacto.

9. Documente o procedimento segundo as politicas e procedimentos institucionais.

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 instrucoes de utilizagdo em
formato PDF.

Esta é a localizagdo do Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) do “SWG
Arrow” apés o lancamento da base de dados europeia relativa a dispositivos médicos/
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatrio e & autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no sequinte website da Comissao Europeia:

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

b imadical-devi

Glossério de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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@ Arrow, o logdtipo Arrow, Teleflex e o logdtipo Teleflex sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex
Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos
os direitos.
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28



ro/

ARROW

Fir de ghidaj (Ghidaj tip arc)

Indicatii de utilizare:
Pentru facilitarea amplasarii dispozitivelor pentru proceduri de diagnostic si interventie.

Contraindicatii:

Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
(apacitatea de a ghida si controla miscarea de inaintare a corpului cateterului prin vas,
de a obtine accesul la sistemul vascular prin intermediul unui singur loc de punctionare.

/\ 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.

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

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
circulator, se recomanda efectuarea procedurii de
cateterizare sub vizualizare directd, pentru a reduce riscul de
prindere a firului de ghidaj.

Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de ghidaj
intrucat aceasta poate cauza perforatie vasculara, hemoragie
sau deteriorarea componentelor.

5. Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte
poate cauza disritmii, blocarea ramurii drepte si perforarea
peretelui vascular, atrial sau ventricular.

6. Nu aplicati o forta excesiva la plasarea sau extragerea
firului de ghidaj. Forta excesiva poate cauza deteriorarea
sau ruperea pieselor. Daca se suspecteaza deteriorarea sau
daca retragerea cateterului nu poate fi realizata cu usurinta,
trebuie sa se obtina o vizualizare radiografica si sa se solicite
consultare suplimentara.

7. Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate utilizarii ghidajului tip arc,
inclusiv, dar fara a se limita la:

¢ innodare/indoire ¢ blocarea firului de ghidaj

* separarea bobinei si a * punctionare arteriald
firelor bobinei ¢ punctionare a peretelui

* perforarea vasului posterior

* pozitionarea eronata * sangerare

hematom mediastinal
efuziune pleurald

* retentia firului de ghidaj/ ¢
pierderea intravasculard .

Precautii:

1. Nu modificati firul de ghidaj sau orice alta piesa din trusa/set
in timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.
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Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

3. Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Tnainte de a incerca o proceduri de schimbare a cateterului,
inlaturati clema pentru cateter si dispozitivul de prindere
(daca este cazul).

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

Pregatirea locului de punctionare:

1. Pregatiti pacientul conform politicilor si procedurilor institutionale si respectati
instructiunile producatorului privind procedura dorita de introducere.

2. Introduceti varful dorit al firului de ghidaj prin acul introducator sau cateter la locul
introducerii.
Avertisment: Nu introduceti capatul proximal solid (faré bobind) al firului de
ghidaj, unde exista, deoarece poate duce la lezarea vasului.
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«  Daca se utilizeaza un fir de ghidaj cu varfin,J" cu tub de indreptare, pregatiti-l
pentru introducere tragand tubul de plastic peste varfulin,J” pentru a-| indrepta.

«  Daca se utilizeaza un fir de ghidaj cu varf in )" cu un Arrow Advancer, urmati
instructiunile de mai jos.

Arrow Advancer (unde este cazul):
Arrow Advancer este utilizat pentru indreptarea varfului in forma de )" al ghidajului,
pentru introducerea firului de ghidaj in seringa Arrow Raulerson sau intr-un ac.
« Folosind policele, retractati varful in, )" (consultati Figura 1).
«  Plasati varful dispozitivului Arrow Advancer — cu varful in )" retractat — in orificiul de
la spatele pistonului seringii Arrow Raulerson sau a acului introducator.
« Daca utilizati seringa Arrow Raulerson, avansati firul de ghidaj in seringa Arrow
Raulerson pe o distanta de aproximativ 10 cm, pand cand acesta trece prin valvele
seringii sau in acul introducator.

Avansarea firului de ghidaj prin seringa Arrow Raulerson poate necesita o miscare
blénda 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
policele 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 2). Continuati pand cand firul de ghidaj ajunge la
adancimea doritd.

3. Utilizati marcajele centimetrice (daca exista) de pe firul de ghidaj ca referinta pentru

avd 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 = varful
firului de ghidaj se afld in capdtul acului
« pdtrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = vdrful
firului de ghidaj se afld la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului
A Precautie: Mentineti permanent apucarea fermé a firului de ghidaj. Pastrati
o lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.



AAvertisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru
areduce riscul unei posibile sectionari sau deteriorari a firului de ghidaj.

4. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator si seringa Arrow Raulerson
(sau cateterul).

5. Utilizati marcajele centimetrice de pe firul de ghidaj pentru a ajusta lungimea
introdusa, conform adancimii dorite.

6. Daca este necesar, mariti locul de punctionare cutanatd cu ajutorul muchiei taioase
a scalpelului pozitionat la distantd fatd de firul de ghidaj.

A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

AAvertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioas 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.

7. Continuati procedura in conformitate cu instructiunile producatorului.
APrecau;ie: Dacé se intampind rezistentd la incercarea de extragere a firului
de ghidaj dupa amplasarea cateterului, firul de ghidaj poate fi rasucit in jurul

varfului in il vasului Itati Figura 3).

« In aceastd situatie, retragerea firului de ghidaj poate provoca aplicarea unei forte
excesive, care duce la ruperea firului de ghidaj.

« Dacd se intampina rezistenta, 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.

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.

AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva la extragerea firului de ghidaj. Forta
excesivd poate cauza deteriorarea sau ruperea pieselor. Dacd se suspecteaza
sau daca gerea i nu poate fi realizata cu usurintd,

trebuie sa se obtind o vizualizare radiografica si sa se solicite consultare
suplimentara.

8. Dupd extragere, verificati intotdeauna ca intregul fir de ghidaj sa fie intact.

9. Documentati procedura conform politicilor si procedurilor institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul web al Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se géseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Aceasta este locatia la care gasiti Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinicd pentru ,Arrow SWG" dupd lansarea Bancii europene de date referitoare la
dispozitivele medicale/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 utilizérii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia i autoritdtii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
.europa. h/ /medical-d; ts_en

g devi
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ps://

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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Produkt vodiaci drét (pruzinovy vodiaci drot)

Indikdcie na pouZzitie:
Na ulahcenie zavadzania pomdcok na diagnostické a intervencné zakroky.

Kontraindikacie:

Nie s zndme.

Ocakavané klinické prinosy:
Schopnost viest a riadit postupujtici pohyb tela katétra cez cievu, ziskat pristup do cievneho
systému pomocou jediného pristupu do miesta vpichu.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré moézu zapricinit smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie moéze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

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

Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drétu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
katetriza¢ny zakrok sa odporuca vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.
4, Pri zavadzani vodiaceho drétu nepouzivajte nadmernu silu,
pretoze to moze viest k perforacii cievy, krvacaniu alebo
poskodeniu komponentu.

Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moze
sposobit dysrytmie, blokddu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.

Pri zavadzani alebo vytahovani vodiaceho drdtu nevyvijajte
nadmernt silu. Nadmerna sila méze sposobit poskodenie
alebo zlomenie komponentu. Ak mate podozrenie na
poskodenie, pripadne vytiahnutie neprebieha lahko,

je potrebné zabezpe(it radiograficku vizualizéciu a vyziadat

dalsiu konzultéciu.

Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich uc¢inkov spojenych s pruzinovym vodiacim
drotom, okrem iného aj vratane nasledujucich:

N

zauzlenie/zalomenie ¢ zachytenie vodiaceho

* oddelenie drotov cievky drétu
ajadra ¢ prepichnutie artérie

* perforécia cievy ¢ prepichnutie zadnej

* zlé umiestnenie steny

« retencia vodiaceho ¢ krvacanie
drétu/intravaskuldrna ¢ mediastinalny hematém
strata .

pleuralny vypotok

Bezpecnostné opatrenia:
1. Pocaszavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmeiujte
vodiaci drét ani ziadny iny komponent siboru/stpravy.

N

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

3. Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomocok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zésad daného Ustavu.

Svorku a sponu katétra (ak si dodané) odstraite pred
pokusom o zakrok vymeny katétra.

Odporucany postup: Pouzite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:

1. Pripravte pacienta podla instituciondlnych zasad a postupov a podla pokynov vyrobcu
pozadovaného postupu zavedenia.

2. Vloite pozadovany hrot vodiaceho drotu cez zavédzaciu ihlu alebo katéter do miesta
zavedenia.

pevny p! y koniec (bez 3piraly) vodiaceho drdtu,
ak je k dispozicii, pretoze by to mohlo spésobit poskodenie cievy.

« Ak pouzivate vodiaci drét s koncom v tvare pismena J spolu s vyrovnavacou
rirkou, pripravte sa na zavedenie nasunutim plastovej riirky na koniec v tvare
pismena J, aby sa vyrovnal.

o Ak sa pouziva vodiaci drét s koncom v tvare pismena J so zavadzatom
Arrow Advancer, postupuijte podfa pokynov uvedenych nizsie.

Zavadzac Arrow Advancer (v prislusnom pripade):

Zavadzac Arrow Advancer sa pouziva na vyrovnanie konca v tvare pismena J na vodiacom

dréte na zavedenie vodiaceho drétu do striekacky Arrow Raulerson alebo do ihly.

«  Palcom vtiahnite koniec v tvare pismena J (pozrite si obrazok 1).

o Spitku zavddzaca Arrow Advancer — s vtiahnutym koncom v tvare pismena
J — umiestnite do otvoru v zadnej Casti piestu striekacky Arrow Raulerson alebo
zavadzacej ihly.

« Ak pouzivate striekacku Arrow Raulerson, vodiaci drot zavedte do striekacky
Arrow Raulerson priblizne v dlzke 10 cm, kym neprejde cez ventily striekacky alebo
do zavddzacej ihly.

« Zaslivanie vodiaceho drotu cez striekacku Arrow Raulerson si moze vyzadovat jemny
otacavy pohyb.

« Zdvihnite palec a zavadza¢ Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom
od striekacky Arrow Raulerson alebo zavédzacej ihly. Polozte palec na zavadzac
Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci drot, pricom zatlacajte zostavu do valca
striekacky, aby sa vodiaci drot zastival hibsie (pozrite i obrézok 2). Pokracujte, kym
vodiaci drét nedosiahne pozadovand hibku.

3. Centimetrové znacky (ak st poskytnuté) na vodiacom drote pouZite ako referenciu,
ktord pomoze urcit, aka dlzka vodiaceho drotu u? je zavedend.

POZNAMKA: Ked'sa vodiaci drét pouziva v spojitosti so striekackou Arrow Raulerson
(plne aspirovanou) a zavddzacou ihlou velkosti 6,35 cm (2,5 palca), mozno pouzit
nasledujiice referencie polohy:
« Znacka 20 cm (dva pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je na konciihly
« Znacka 32 cm (tri pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je priblizne 10 cm za koncom ihly

ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely ¢as. Na tdely
manipuldcie udriiavajte dostatoénti obnazeni dizku vodiaceho drotu.
Nekontrolovany vodiaci drdt méze viest k embdlii spésobenej drotom.



AVarovanie: Vodiaci drdt nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
zného pretatia alebo poskodenia vodiaceho drotu.

4. Zavadzaciu ihlu a striekacku Arrow Raulerson (alebo katéter) vytiahnite, pricom
vodiaci drot drZte na mieste.

5. Pomocou centimetrovych znaciek na vodiacom drdte upravte zavedenti dizku podla
pozadovanej hibky.

6. Miesto koznej punkcie podla potreby zvacite reznou hranou skalpelu v polohe
smerom prec od vodiaceho drotu.

AVarovanie: Dizku vodiaceho drotu neupravujte odstrihnutim.

A Varovanie: Vodiaci drot nerezte skalpelom.

« Ostrii hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drétu.

« Ked'sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na
skalpeli zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym
predmetom.

7. Pokracujte v zakroku podla pokynov vyrobcu.

ABezpeEnostne’ opatrenie: Ak pri pokuse o vytiahnutie vodiaceho drétu po
umiestneni katétra pocitite odpor, vodiaci drot moze byt zalomeny o $picku
katétra v cieve (pozrite si obrazok 3).

o V tejto situacii moze spatné potiahnutie za vodiaci drot viest k posobeniu
neprimeranej sily vedticej k zZlomeniu vodiaceho drétu.

« Ak pocitite odpor, povytiahnite katéter vzhladom na vodiaci drdt priblizne
02 -3 cm a pokuste sa vytiahnut vodiaci drot.

« Ak opat pocitite odpor, sibezne vytiahnite vodiaci drot a katéter.

Vysvetlivky symbolov: Symboly sti v siilade s normou 150 15223-1.

Pri vytahovani vodiaceho drdtu 0 silu.
Nadmerné sila moze spasobit poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak mate
pod ie na poskodenie, pripadne p lahko, je potrebné
zabezpecit radiograficki vizualizéciu a vyZiadat dalSiu konzultaciu.
8. Privytiahnuti vzdy skontrolujte cely vodiaci drét, ¢ nie je poruseny.
9. Postup dokumentovania podla institucionalnych politik a postupov.
Referencnd tykajicu sa hod pacientov, lekdrov,

zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekdrskej literatire a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Képia tohto névodu na pouZitie vo forméte pdf sa nachadza na stranke: www.teleflex.com/IFU

Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) katétra Arrow SWG sa po
spusteni Eurdpskej databdzy zdravotnickych pomdcok/Eudamed nachddza na tejto lokalite:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajinach s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné Gdaje prislusnych vndtrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/: /medi ts_en

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.

A\ |IMD]| (T3] S O
. Idravotnicka | Pozritesindvod |  Nepouzivajte Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej sterilnej bariéry Systern_jed_nej
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pomdcka na pouitie i} P et s ochrannym obalom barié
ariéry
e Ll
=
|+ @] w [rer[Lo7]| 2
Uchoyavajte - Nepouzivajte, Na vyrobu sa
mimo Uchovdvajte . L PR P - . 3 .
L ak je obal nepouil prirodny | Kataldgové cislo Cislo Sarze Pouzite do Vyrobca Détum vyroby
slnecného vsuchu . . L
poskodeny kaucukovy latex
svetla
@ Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti
Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2021 Teleflex Incorporated.
Vsetky prdva vyhradené.
Dovozca
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Zi¢nato vodilo (prozno zi¢nato vodilo)

Indikacije za uporabo:
Ia olajsanje namestitve pripomockov za diagnosticne in intervencijske posege.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pri¢akovane klini¢ne koristi:
Imoznost usmerjati in nadzirati uvajanje telesa katetra skozi Zilo za dostop do vaskularnega
sistema prek enega vbodnega mesta.

/\ 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 pacienta.

Zdravniki morajo poznati moznost zatika zZi¢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
vizualizacijo, da se zmanjsa tveganje za zatik zi¢natega
vodila.

4. Pri uvajanju zi¢natega vodila ne uporabljajte pretirane sile,
saj lahko to povzro¢i perforacijo zile, krvavitev ali poskodbo
komponente.

5. Prehod zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokracni blok in perforacijo stene zile,
preddvora ali prekata.

6. Pri namescanju ali odstranjevanju Zi¢natega vodila ne
uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile lahko
povzroéi poskodbo ali zlom komponente. Ce posumite
na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.

7. Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z uporabo proznega zi¢natega vodila, kot so med
drugim:

* upognitev/zavozlanje * ujetje zicnatega vodila

* locitev tuljave in * prebod arterije
jedrnih Zic  prebod posteriorne

¢ perforacija zile stene

* neustrezna namestitev e krvavitev

e zadrzevanje zZi¢natega * mediastinalni hematom
vodila/intravaskularna « plevralna efuzija
izguba

Previdnostni ukrepi:

1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne
spreminjajte Zi¢natega vodila ali drugih sestavnih delov
kompleta/pribora.

N

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

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

4, Preden poskusite zamenjati kateter, odstranite stis¢ek
in sponko katetra (¢e je to primerno).

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava vbodnega mesta:

1. Pripravite pacienta v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter upostevajte
proizvajalceva navodila za Zeleni poseg vstavitve.

2. Vstavite Zeleno konico Zicnatega vodila skozi uvajalno iglo ali kateter v mesto vstavitve.
Opozorilo: Ne vstavite trdega proksimalnega konca (brez tuljave) Zi¢natega
vodila, ce je priloZen, saj to lahko vodi do poskodbe Zile.

« (e uporabite Zi¢nato vodilo s konico ,J* in izravnalno cevko, se pripravite na
vstavljanje tako, da preko konice ,J* potisnete plasticno cevko, da konico
poravnate.

« (e uporabite Zitnato vodilo s konico ,J* in Arrow Advancer, upostevajte
spodnja navodila.

Arrow Advancer (Ce je to primerno):

Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice ,J* Zicnatega vodila za uvajanje

Zicnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson ali iglo.

«  Spalcemizvlecite,J* (glejte sliko 1).

«  Konico potiskala Arrow Advancer — ko je,,J" izvlecen — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.

« (e uporabite brizgo Arrow Raulerson, potisnite Zi¢nato vodilo v brizgo
Arrow Raulerson za priblizno 10 cm, dokler ne preide skozi ventile brizge ali
vuvajalnoiglo.

« 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 ter sklop potiskala in vodila potisnite v telo
brizge, da Zicnato vodilo potisnete Se globlje (glejte sliko 2). Nadaljujte, dokler
Zicnato vodilo ne doseze Zelene globine.

3. Uporabite centimetrske oznake (kjer obstajajo) na Zicnatem vodilu kot pomoc
pri dolocanju dolZine vstavljenega Zicnatega vodila.

OPOMBA: (e zitnato 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 cm oznaka (dva trakova) vstopi v zadnji del bata = konica Zicnatega vodila
na koncu igle
« 32 cm oznaka (trije trakovi) vstopi v zadnji del bata = konica Zicnatega vodila
priblizno 10 cm prek konca igle
APvevidnosmi ukrep: Ves cas Cvrsto driite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Ziénatega vodila, da lahko z njim rokujete. Zi¢nato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

AOpozorilo: Ziénatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da zmanjsate
tveganje prekinitve in poskodovanja Zi¢natega vodila.

4. Medtem ko Zicnato vodilo drZite na mestu, odstranite uvajalno iglo in brizgo Arrow
Raulerson (ali kateter).



5. Pomagajte si s centimetrskimi oznakami na Zicnatem vodilu za prilagoditev dolzine
na Zeleno globino.

6. Po potrebi lahko povecate vbodno mesto na koZi z rezilom kirurskega noza,
ki je usmerjeno stran od Zicnatega vodila.

A Opozorilo: Zicnatega vodila ne odrefite za prilagajanje dolZine.

A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne reite s kirurskim nozem.

« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.

« Ko kirursk noza ne blj varnostno in/ali zaklepno
funkdijo (kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

7. Nadaljujte poseg v skladu z navodili proizvajalca.
A Previdnostni ukrep: Ce pri poskusu odstranitve Zi¢natega vodila po namestitvi
katetra zacutite upor, je morda Zi¢nato vodilo zvito okrog konice katetra v Zili

(glejte sliko 3).

« V teh okoliscinah lahko zaradi vleka Zicnatega vodila nazaj pride do prekomerne
sile, zaradi katere se Zicnato vodilo zlomi.

« (e naletite na upor, izvlecite kateter za pribl. 2-3 cm glede na Zicnato vodilo
in poskusite slednjega odstraniti.

« (e ponovno naletite na upor, odstranite Zi¢nato vodilo in kateter hkrati.

AOpozorilo: Pri odstranjevanju Zicnatega vodila ne uporabljajte prevelike sile.
Uporaba pretirane sile lahko povzrodi poskodbo ali zlom komponente. Ce
posumite na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto, naredite

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom 150 15223-1.

radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.

8. Vedno se prepricajte, da je celotno Zicnato vodilo po odstranitvi neposkodovano.

9. Dokumentirajte poseg v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

To je mesto za Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za prozno Zi¢nato vodilo
Arrow po uveljavitvi evropske podatkovne baze o medicinskih pripomockih/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(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:

h //ec aurona P Imadical-d
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Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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Guia con muelle

Indicaciones de uso:
Facilitar la colocacidn de dispositivos para procedimientos diagndsticos e intervencionistas.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

Posibilidad de guiar y controlar el movimiento de avance del cuerpo del catéter a través
del vaso sanguineo, para obtener acceso al sistema vascular a través de un tnico acceso
al lugar de puncion.

/\ 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 reducir su rendimiento
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.

Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier dispositivo
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.

No fuerce en exceso la insercién de la guia, ya que esto
podria provocar la perforacion del vaso, una hemorragia
o daios a los componentes.

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.

6. No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar laguia. Una
fuerza excesiva puede provocar daiios en los componentes o
su rotura. Si se sospecha que se han producido dafos o no
se puede realizar la extraccion con facilidad, debe obtenerse
una imagen radiogréfica y solicitarse una consulta adicional.
Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados al uso de la guia con
muelle, como por ejemplo:

* formacion de nudos/ * aprisionamiento de
acodamiento la guia

* separacion de los ¢ perforacion arterial
alambres de la espiral y * perforacion de la pared
del nucleo posterior

* perforacion vascular ¢ hemorragia

* colocacion incorrecta ¢ hematomaenel

¢ pérdida intravascular o mediastino
de retencion de la guia o derrame pleural

Precauciones:

1. No modifique la guia ni ningin otro componente del kit
o equipo durante la insercion, el uso o la extraccion.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatomicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

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

4. Antes de intentar realizar el procedimiento de intercambio
del catéter, retire la pinza de catéter y la sujecion
(si corresponde).

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de la puncion:

1. Prepare al paciente siguiendo las normas y procedimientos del centro, y siga las
instrucciones del fabricante para el procedimiento de insercion deseado.

2. Introduzca la punta deseada de la guia en el sitio de insercion a través de la aguja
introductora o el catéter.
Advertencia: No inserte el extremo proximal sdlido (sin espiral) de la guia
(en su caso), ya que podria causar dafio vascular.

«  Siseutiliza una guia con punta en «J» y un tubo enderezador, prepare la insercion
deslizando el tubo de plastico sobre la punta en «J» para enderezarla.

« Sise utiliza una guia con punta en «» con un Arrow Advancer, siga las
instrucciones que aparecen a continuacion.

Arrow Advancer (si corresponde):

Arrow Advancer se utiliza para enderezar la punta en «J» de la gufa para la introduccién

dela guia en la jeringa Raulerson de Arrow o en una aguja.

« Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 1).

«  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 Raulerson de Arrow o la aguja
introductora.

« Si utiliza una jeringa Raulerson de Arrow, haga avanzar la guia al interior de la
jeringa aproximadamente 10 cm, hasta que pase a través de las valvulas de la
jeringa o al interior de la aguja introductora.

« El avance de la guia a través de la jeringa Raulerson de Arrow puede requerir
un suave movimiento de giro.

« Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente
4-8 cm de la jeringa Raulerson de Arrow 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 guia
(consulte la figura 2). Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.
3. 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 Raulerson de Arrow (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 Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al
descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.



AAdverten(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o dafiarla.

4. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Raulerson de Arrow (o el catéter) mientras
sujeta la guia en su sitio.

5. Utilice las marcas de centimetros sobre la guia para ajustar la longitud colocada de
acuerdo con la profundidad deseada.

6. Siesnecesario, amplie el lugar de la puncion cutédnea con el borde cortante del bisturi,
colocado lejos de la gufa.

AAdverten(ia: No corte la guia para alterar su longitud.

A Advertencia: 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 objetos punzantes.

7. Contine el procedimiento segin las instrucciones del fabricante.

APre(aucién: 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 3).

« Enesta circunstandia, tirar hacia atrds de la guia puede provocar la aplicacion de una
fuerza indebida que dé lugara la ruptura de la guia.

« Si se encuentra resistencia, retire el catéter en relacion con la guia unos 2-3 cm e
ntente extraer la guia.

« Sise encuentra resistencia de nuevo, extraiga la guia y el catéter simultdneamente.

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 150 15223-1.

AAdvarten(ia: No aplique una fuerza excesiva al retirar la guia. Una fuerza
excesiva puede provocar daios en los componentes o su rotura. Si se sospecha
que se han producido daiios o no se puede realizar la extraccion con facilidad,
debe obtenerse una imagen radiografica y solicitarse una consulta adicional.

8. Compruebe siempre que toda la guia esté intacta al extraerla.

9. Documente el procedimiento seguin las normas y procedimientos del centro.

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) de
la «guia con muelle (SWG) Arrow», después de la publicacion de la base de datos de
productos sanitarios European Database on Medical Devices/Eudamed, se encuentra en:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Union 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 informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:

https://ec.europa.eu/g / " s_en

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.

Consulte las Esterilizado . TN Sistema
. Producto . . - . AR Sistema de barrera estéril tnica con
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sanitario " embalaje protector interior .
de uso etileno estéril tinica
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Ledarprodukt (fjaderledare)

Indikationer for anvéndning:
For att underlatta placeringen av enheter for diagnostiska och interventionella forfaranden.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Majligheten att guida och kontrollera kateterkroppens framatforing genom karlet,
for att erhalla atkomst till kérlsystemet via intrdde fran ett enstaka punktionsstalle.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranviandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda fér
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

N

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

Kliniker maste varamedvetnaomrisken for attledarenfastnar
i eventuella implanterade produkter 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.

Anvéand inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren
eftersom det kan leda till kérlperforation, blodning eller
komponentskada.

5. Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.

Anvand inte alltfér stor kraft for att placera eller avlagsna
ledare. Alltfor stor kraft kan leda till att komponenter
skadas eller gar sénder. Vid misstanke om skada eller om
tillbakadragande inte kan utforas med latthet ska omradet
visualiseras med rontgen och vidare undersokning begaras.
7. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som &r associerade med anvéndning
av fjaderledare, inklusive, men inte begrénsat till:

¢ knutbildning/vikning ¢ ledarinfangning

* separering av spolenoch o arteriell punktion
karntrédarna « punktion av bakre

o karlperforation vaggen

o felplacering ¢ blédning

* retention/intravaskular ¢ mediastinalt hematom
forlust av ledare o vitskeutgjutning

ilungsacken

Forsiktighetsatgarder:
1. Andra aldrig ledaren eller ndgon annan sats-/setkomponent
under inféring, anvandning eller borttagande.

N

Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
vél bevandrad i anatomiska riktpunkter, sdker teknik och
komplikationsrisker.

3. Anvidnd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

4. Avldgsna kateterklamma och -fiste (i forekommande fall)

innan ett forsok att byta katetern inleds.
Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:

1. Forbered patienten enligt institutionens policyer och procedurer och fol; tillverkarens
i ktioner for onskat infori

2. Forin Gnskad ledarspets genom introducerndlen eller -katetern till inforingsstallet.
Varning: For inte in den fasta proximala &nden (utan spole) av ledaren,
i forekommande fall, da det kan medféra karlskada.

orfarande.

< Om en ledare med J-spets och ett utrétningsrdr anvands, forbered inféringen
genom att dra plastroret dver J-spetsen for att rata ut denna.

e Om en ledare med J-spets och en Arrow Advancer anvénds, folj nedan
instruktioner.

Arrow Advancer (dar tillampligt):

Arrow Advancer anvands for att rata ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in i

Arrow Raulerson-sprutan eller en nal.

«  Drain den J-formade delen med tummen (se Figur 1).

«  Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen indragen — in i halet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kolv eller introducernalen.

« Om en Arrow Raulerson-spruta anvands, for fram ledaren ca 10 cm i
Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom sprutans ventiler eller in
iintroducerndlen.

« Enforsiktig vridrdrelse kan kravas for att fora fram ledaren genom Arrow Raulerson-
sprutan.

« Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort fran Arrow Raulerson-sprutan
eller introducerndlen. 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 2). Fortsitt tills ledaren ndr dnskat djup.

3. Anvind ingarna (i fol fall) pa ledaren som referens
for att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

b n

0BS! Om ledaren anviinds i k med Arrow sprutan (helt aspir
och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan foljande positionsreferenser anvéndas:
« 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
dr ca 10 cm bortom ndlens dinde

Aﬁirsiktighetsétgérd: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVaming: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nélens snedslipade kant.

4. Hall fast ledaren pd plats samtidigt som du avlagsnar introducerndlen och
Arrow Raulerson-sprutan (eller katetern).

5. Anvand centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande lingden
enligt onskat djup.



6. Vidga vid behov hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vénd bort fran
ledaren.

A Varning: Kapa inte ledaren for att andra dess lingd.
AVarning: Skar inte av ledaren med skalpell.
« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.

« For att minska risken for stick- och skérskada ska skalp och/
eller lasfunktion (om sadan medfoljer) aktiveras nar skalpellen inte anvénds.

7. Fortsétt forfarandet enligt tillverkarens instruktioner.

/\ Firsiktighetsatgard: Om motstand uppstar i samband med att du forsoker
avlagsna ledaren efter placering av katetern &r det mdjligt att ledaren har vikts
runt kateterns spets i karlet (se Figur 3).

« Under dessa omsténdigheter kan en alltfor stor kraft anbringas om ledaren dras
bakat, vilket kan gora att ledaren gér av.

« Om motstand uppstar ska du dra ut katetern ca 2-3 cm i forhallande till ledaren och
forsoka avlagsna ledaren.

« Om motstand uppstar pa nytt ska du avlagsna ledaren och katetern samtidigt.

AVarning: Anvénd inte alltfor stor kraft for att avlagsna ledare. Alltfor stor kraft
kan leda till att komponenter skadas eller gar sonder. Vid misstanke om skada
eller om tillbakadragande inte kan utforas med latthet ska omradet visualiseras
med rontgen och vidare undersokning begéras.

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

8. Kontrollera alltid att hela ledaren &r intakt i samband med att den avlagsnas.

9. Dokumentera forfarandet enligt institutionens policyer och procedurer.

For  referenslitteratur  betréffande  patientbedomning, utbildning av
Kliniker, och p i pli forenade med
forfarandet, se standardldrobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

S ing av sakerh fa och klinisk prestanda (SSCP) for Arrow SWG finns
efter | av den europeiska datak pé medicintekniska enheter/Eudamed:
https://ec.europa. Is/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 intréffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvéndning, rapportera det fill ftillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och ftill din nationella myndighet. Kontakterna

for nationella behriga digh kontaktpunkter for sak vakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devic ts_en

Vissa symboler kanske inte géller denna produkt. Se produktens markning for symboler som galler specifikt for denna produkt.
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