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Guidewire (Spring-Wire Guide) Product

Rx only.

Intended Purpose/Indications for Use:
The Arrow guidewires are intended to facilitate the placement of central circulatory system
or peripheral vascular 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. They allow
successful catheter introduction and exchange in at least 97% of patients.
Performance Characteristics:

Arrow guidewires have the rigidity to guide the catheter into the vasculature and flexibility
to navigate through the vascular pathway.

@ Contains Hazardous Substance:

Ty

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

3. 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.

Clinicians must be aware of complications/undesirable side

effects associated with spring-wire guide use including, but

not limited to:

N

¢ knotting/kinking ¢ arterial puncture

* separation of the coil ¢ posterior wall puncture
and core wires * bleeding

¢ vessel perforation ¢ mediastinal hematoma

¢ malposition o pleural effusion

* guidewire retention/ e cardiac dysrhythmias
intravascular loss o hemothorax

* guidewire entrapment ¢ pneumothorax

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.

»

If the package is damaged or unintentionally opened before
use do not use the device. Dispose of the device.

5. Storage conditions for these devices require that they are
kept dry and out of direct sunlight.

o

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 quidewire 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.
< Ifa")"tip quidewire with a straightening tube is used, prepare for insertion by

sliding the plastic tube over the “J"to straighten.

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

Arrow Advancer (where applicable):

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

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

-

Figure 1
o 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

« 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 manufacturers instructions.

Ar ion: If resi is i when to remove guid.
after catheter placement, guidewire may be kinked around tip of catheter
within vessel (refer to Figure 3).

—

Figure 3

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

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

« If resistance is again encountered, remove 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

withdrawal cannot be easily ac lished, radi hi lization should be

obtained and further consultation requested.

8. Always verify entire guidewire is intact upon removal.

9. Document procedure per institutional policies and procedures.

f i

For concerning patient assessment, clinician education,

« 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
guidewire 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.

insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLC website:
www.teleflex.com

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

This is the “Arow SWG" (Basic UDI-DI: 08019020000000000000036KD - OR -
08019020000000000000154KL) Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
location after the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed:

p: .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:

P europa.eu/g ts_en




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

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

Ureny ucel / indikace pro poutziti:

Vodici draty Arrow jsou urceny k usnadnéni umisténi prostiedku centralniho obéhovéh
systému nebo perifernich cévnich prostredk pro diagnostické a intervencni postupy.
Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0cekavany klinicky pfinos:

Schopnost navadét a kontrolovat posun téla katetru cévou vped k ziskani piistupu do
cévniho systému pies jediné punkéni misto. Umoziuji tspésné zavedeni a vyménu katetru
minimalné u 97 % pacientd.

Funkeni charakteristiky:

Vodici dréty Arrow maji patficnou tuhost, aby vedly katetr do vaskulatury, a flexibilitu pro
navigaci cévni cestou.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Vodici draty vyrobené z é oceli h bsah
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je
an za latku k ie 1B CMR (karci i, i

nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu ve vodicich
dratech Arrow bylo vyhodnoceno a vzhledem k uréenému tcelu
a toxikologickému profilu zafizeni je zadné biologické
bezpecnostni riziko pro pacienty pfi pouzivani prostfedku
podle pokyni v tomto navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

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

w

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

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

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

6. Pfi zavadéni a vyjimani vodiciho dratu nepouzivejte
nepiiméfenou silu. Nadmérna sila miize zplsobit poskozeni
nebo prasknuti komponenty. Pokud mate podezieni, ze doslo
k poskozeni, nebo prostiedek nelze snadno vyjmout, provedte
radiografické vysetieni a vyzadejte si dalsi | |

Ci.

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

* zauzleni/zasmyckovani; * punkce tepny;

o oddéleni drath civky ¢ punkce zadni stény;
ajadra; o krvaceni;

o perforace cévy; ¢ hematom mediastina;

* nespravné umisténi; o pleurélni vypotek;

* retence/ztrata vodiciho o srde¢ni dysrytmie;
drétu v cévé; e hemotorax;

e zachycenivodiciho drétu; pneumotorax.

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

2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym

anatomickych poméri, bezpe¢nych metod a moznych

komplikaci.

Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte

protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné

bezpeéné likvidace prostiedki.

4. Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouzitim netiimyslné otevien. Prostfedek zlikvidujte.

5. Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby byly
prostfedky uchovavany v suchu a mimo piimé slunecni svétlo.

w

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

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pripravte pacienta podle protokolii a postupi zdravotnického zafizeni a dodrzujte
pokyny vyrobce pro pozadovany zavédéci postup.

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

«  Pokud pouzivéte vodici drat s hrotem ,J* s narovnavaci trubidi, pfipravte jej na
zavedeni tak, Ze plastovou trubici nasunete na hrot, J', aby se hrot narovnal.

o Pokud pouzivéte 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 ,J* vodiciho drdtu pro
zavedeni vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.
o Palcem zatdhnéte hrot,J* (viz obrdzek 1).
«  Zavedte hrot ndstroje Arrow Advancer se zatazenym hrotem ve tvaru ,)* do otvoru
v zadni strané pistu stfikacky Arrow Raulerson nebo do zavadéci jehly.
« Pokud pouzivate stfikacku Arrow Raulerson, zasuiite pfiblizné 10 cm vodiciho dratu do
stiikacky Arrow Raulerson, dokud neprostoupi ventily stfikacky nebo do zavadécijehly.
« Pfi zasouvani vodiciho drétu stfikackou Arrow Raulerson moznd bude nutné pouzit
jemny krouzivy pohyb.
« Zvednéte palec a vytdhnéte nastroj Arrow Advancer priblizné 4-8 cm ze stfikacky
Arrow Raulerson nebo ze zavadéci jehly. Polozte palec na ndstroj Arrow Advancer,
pevné drite vodici drdt a zatlacte sestavu do valce stifkacky, aby se tak vodici



drat posunul dal (viz obrézek 2). Pokracujte, dokud vodici drat dhne do

pozadované hloubky.
3. Pouijte centimetrové znacky na vodicim drétu (pokud jsou soucsti 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
ovéfit ndsledovné:
« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni dsti pistu = hrot vodiciho drdtu
Jjena koncijehly
« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu
je priblizné 10 cm za koncem jehly
Asezpeinostni opatfeni: Vodici drat neustale pevné drite. Nechejte vy¢nivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.
AVarova’nl’: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
prefiznuti ¢i poskozeni.
4. Odstrante zavadédi jehlu a stikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zéroven drite
vodici drat na misté.
5. Prostfednictvim centimetrovych znacek na vodicim drdtu upravte délku zavedené
Cdsti na pozadovanou hloubku.
6. Podle potfeby rozsifte kozni vpich skalpelem; ostii musf byt odvraceno od vodiciho drétu.
AVarovéni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestiizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.
« Reznou ¢epel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.
« V zdjmu sniZeni rizika drazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni
a/nebo aretacni funkdi skalpelu (pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel
nepouzivate.

7. Pokracujte v zakroku podle pokyni vyrobce.

A" pec i opatieni: Jestlize pi vytahovani vodiciho drétu po zavedeni
katetru narazite na odpor, je mozné, Ze vodici drat se v cévé zakroutil kolem
hrotu katetru (viz obrazek 3).

« Za téchto okolnosti miize nepiiméfend sila pfi stahovani vodiciho dratu zpét
zplisobit jeho prasknuti.

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

o Jestlize znovu narazite na odpor, vyjméte vodici drét zdroven s katetrem.

AVavovéni: Pii vytahovani vodiciho drétu nevyvijejte nepiimérenou silu.
Nadmérna sila miize zpisobit poskozeni nebo prasknuti komp Pokud
méte podezeni, Ze doslo k i, nebo prostiedek nelze snadno vyjmout,

provedte radiografické vySetieni a vyzadejte si dalsi konzultaci.

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

9. Zakrok zdokumentujte podle protokoli a postupii zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informadi pro Iékafe, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vyjkonem najdete ve standardnich
ucebnicich, zdravotnické literatufe a na webovych strankach spolecnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com

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

Souhm Gdajii o bezpenosti a Klinické funkdi pro ,Arow SWG" (zékladni UDI-DI:
08019020000000000000036KD - NEBO - 08019020000000000000154KL) po spusténi evropské
databéze zdravotnickych prostiedkii (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro pacienta/uZivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickjch prostredcich); pokud pfi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivéni dojde k zévazné nezadouci piihod,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym vnitrostatnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich orgént (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské komise
https://ec.europa.eu/growth/! /medical-devices/contacts_en




Glosat znacek: Znacky jsou v souladu s normou IS0 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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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. © 2022 Teleflex
Incorp d. Vsechna prdva vyhrazena.
Datum vjroby Dovozce ,Rx only” se v tomto oznaceni pouZivd pro sdéleni ndsledujiciho prohldseni, jak je uvedeno v CFR od FDA:
Upozornéni: Federdlni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na predpis lékare.
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Guidewire (spring-wire guide)

Erklaeret formal/indikationer for anvendelse:
Arrow guidewirer er beregnet til at lette anlaeggelsen af vaskulaere anordninger i det
centrale kredslab eller det perifere kredslab til diagnostiske og interventionelle procedurer.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:

Evnen til at vejlede og styre katetrets hoveddels fremfaringsbevaegelse gennem karret for
at fa adgang til karsystemet ved adgang via et enkelt indstikssted. De muliggor vellykket
kateteranlaeggelse og udskiftning hos mindst 97 % af patienter.

Ydeevnekarakteristika:

Arrow guidewirer er tilstraekkeligt stive til at lede katetret ind i vaskulaturen og stadig
fleksible nok til at navigere gennem den vaskulzre bane.

Indeholder farlige stoffer:

Guidewirer fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i veegtprocent kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i kategorl 1B CMR (kraeftfremkald, eller
reprodukti isk). M den af kobolt i Arrow guidewirer
er blevet evalueret, og i betragtning af katetrets erklerede
formal og toksikologiske profil er der ingen biologisk
sikkerhedsrisiko for patienter, nar katetrene anvendes som
anvist i denne brugsanvisning.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfgre 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 indlaegssedlen inden brug. Forssmmelse pa dette punkt
kan resultere i alvorlig patientskade eller dod.

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

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

v

Hvis guidewiren traenger ind i hgjre hjertekammer, kan det
forérsage 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 bor anmodes om yderligere konsultation.

7. Klinikere skal vaere opmerksomme pé komplikationer/

ugnskede bivirkninger i forbindelse med anvendelse af

spring-wire guides, herunder, men ikke begreenset til:

¢ Knude-/knzekdannelse ¢ Arteriepunktur

o Adskillelse af spolen ¢ Punktur af posteriore
og hovedwirer vaeg

* Karperforation ¢ Blodning

* Fejlplacering ¢ Mediastinalt heematom

* Tilbageholdelse * Pleuraekssudat
af guidewiren/ « Dysarrhythmia cordis
intravaskuleert tab o Hamothorax

* Indkapsling af ¢ Pneumothorax
guidewiren

Forholdsregler:

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

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

w

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

4. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug,
ma enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

5. Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de
opbevares tort og veek fra direkte sollys.

o

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

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

Klarger indstiksstedet:

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

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

A Advarsel: Indfor ikke den faste proksimale ende (uden spole) af guidewiren, hvis
medleveret, da det kan fare til karskade.

«  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 falges.

Arrow Advancer (hvis relevant):
Arrow Advancer bruges til at rette “J"-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).
«  Set spidsen af Arrow Advancer — med “)"-spidsen trukket tilbage — ind i hullet bag
ien Arrow Raulerson sprojtes stempel eller en introducerkanyle.
« Hvis der anvendes en Arrow Raulerson sprojte, skal guidewiren fares ca. 10 cm ind
i Arrow Raulerson sprojten, indtil den passerer igennem sprojteventilerne eller ind
iintroducerkanylen.
« 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 i Seet Ifi ned pa Arrow Advancer, hold
fast pd guidewiren, og skub begge dele samlet ind i sprajtecylinderen for at fremfore
quidewiren yderligere (se figur 2). Fortsat indtil guidewiren nér den anskede 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 maerket (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
AForholdsvegel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vaere tilstraekkeli de eksp til brug ved héandtering.
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. Fjern introducerkanylen og Arrow Raulerson sprojten (eller katetret), mens guidewiren
holdes pa plads.

5. Brug centimetermarkerne pa guidewiren til at justere den indforte lzengde i forhold
til den onskede dybde.

6. Om nodvendigt kan det kutane indstikssted gores storre med den skzerende side af en
skalpel, placeret vaek fra guidewiren.

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

A Forholdsregel: Hvis der markes modstand under forsag pa at fierne guidewiren
efter kateteranlaeggelse, kan guidewiren vare bukket om kateterspidsen inden
i karret (se figur 3).

« Huis der i dette tilfelde traekkes tilbage i guidewiren, kan det resultere i, at der
anvendes for stor kraft og deraf falgende brud pa guidewiren.

« Hvis der maerkes modstand, skal katetret traekkes tilbage ca. 2-3 cm i forhold til
quidewiren, og derpa forsoges det at flerme guidewiren.

« Huis derigen maerkes modstand, skal guidewiren og katetret traekkes ud samtidigt.

AAdvarseI: Brug ikke for stor kraft, nar guidewiren fiernes. For stor kraft kan

fare til komponentskader eller brud. Hvis der er mistanke om skader, eller hvis

tilbagetraekning ikke let kan udfores, bor der tages rantgen, og der bor anmodes

om yderligere konsultation.

8. Bekraeft at hele guidewiren er intakt efter flernelse.
9. Dokumentérindgrebet i henhold til institutionens retningslinjer og procedurer.

Se oplysningerne i standard Iaerebager og medlcmsk litteratur for at fa

itteratur  ved p g, uddannelse af kliniker,
anlegg i og p associeret med denne
procedure og besag Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU

Dette henviser til stedet, hvor “"Arrow SWG” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000036KD -
ELLER - 08019020000000000000154KL) Summary of Safety and Clinical Performance
(sammenfatning af sikkerhed og Klinisk ydeevne, SSCP) kan findes efter opstarten af den
europziske database for medicinsk udstyr/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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,

: Anb'ritlg o o Jendevaekfva: i i . bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant

+ Aktivér skalp og/eller (hvis ) og de nationale fighed pl for det L figed organ
nar den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe d vigning) og anden i findes pa Europa i

7. Fortszt indgrebet i henhold til fabrikantens anvisninger. hij ide: https://ec.europa.eu/growth/: s/medical-devices/c ts_en




Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.

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

Forsigti - Se Indeholder farlige Ma ikke Ma ikke Steriliseret med | System med enkelt steril barriere med
orsigtig Medicinsk udstyr - o : hack aa i amball
brugsanvisningen stoffer indvendig
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Ma ikke '
System me}i Hold produktet | anvendes, hvis ke remsillet . .
enkeltsteril [ Beskyt mod sollys tort akningen er med Katalognummer | Lotnummer Anvendes inden Fabrikant
barriere pbeskagige! naturgummilatex

Teleflex Incorporated eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2022 Teleflex Incorporated.
Alle rettigheder forbeholde

o “Rx only” anvendes i denne markning til at kommunikere folgende erkleering som praesenteret i FDA CFR:
Fabrikationsdato | Importor Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning md dette produkt kun slges af eller efter anvisning af en autoriseret
lege.

| @ Arrow, Arrow-logoet, Teleflex og Teleflex-logoet er varemzrker eller registrerede varemarker tilhorende
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Voerdraad (voerdraad met veer)

Beoogd doeleind/Indicaties voor gebruik:

De Arrow-voerdraden zijn geindiceerd om de plaatsing van centralebloedsomloop- of
perifere vasculaire hul te vergemakkelijken voor i
procedures.

Contra-indicaties:
Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:

Het vermogen om het opvoeren van het centrale kathetergedeelte door het bloedvat
te leiden en te beheersen, om toegang te krijgen tot het vaatstelsel via één enkele
punctieplaats. Zij zorgen ervoor dat het inbrengen en verwisselen van de katheter bij
minstens 97% van de patiénten slaagt.

Prestatiekenmerken:
Arrow-voerdraden hebben de stugheid om de katheter tot in het vaatstelsel te leiden en de
flexibiliteit om door het vasculaire traject te navigeren.

ische en inter

Bevat gevaarlijke stoffen:

Voerdraden die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.
Kobaltwordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,
mutageen of reprotoxisch) van categorie 1B. De h lheid
kobalt in de Arrow-voerdraden is geévalueerd en gezien
het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van de
hulpmiddelen L er geen biologisch veiligheidsrisico
voor patiénten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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.

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

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

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.

N

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

* inde knoop raken/ * arteriéle punctie
knikken * punctie van de

* separatie van de spiraal posterieure wand
en de kerndraden « bloeding

e vaatperforatie * mediastinaal hematoom

* onjuiste positionering o pleurale effusie

* retentie/intravasculair e hartritmestoornissen
verlies van de voerdraad o hemothorax

* bekneld raken van ¢ pneumothorax

de voerdraad

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de voerdraad of enige andere component van de

kit/set niet bij het inbrengen, gebruiken of verwijderen.

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid

personeel dat een grondige kennis heeft van 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.

Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd

of per ongeluk is geopend. Gooi het hulpmiddel weg.

De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor

dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten

worden bewaard.

6. 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-tip naar achteren getrokken — in het gat
aan de achterzijde van de stamper van de Arrow Raulerson-spuit of de introd d.

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

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

7. Gaverder met de procedure volgens de instructies van de fabrikant.
A“ I: Als na het plaatsen van de katheter wordt geprobeerd

« 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 i t de Arrow -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 voevdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
I Een ni 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 ge deel

de voerdraad te verwijd maar daarbij d wordt gevoeld, kan het
zijn dat de voerdraad in het bloedvat rond de tip van de katheter is geknikt
(zie afbeelding 3).

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

 Als u weerstand ondervindt, trekt u de katheter ongeveer 2 a 3 m 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.

AWaarschuwing: 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 verl en een
arts worden geraadpleegd.

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 g van de clinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische i en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Ditis de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow SWG' (Basic UDI-DI: 008019020000000000000036KD
OF 08019020000000000000154KL) na lancering van de Europese database inzake medische
hulpmiddelen/Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Voor een patlent/gebrmker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke

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.

A Waarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te knippen.

AWaarsthuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

geving ( g 2017/745/EU betreffende medische als er
ZI(h tijdens het gebrmk 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:

hetne:// " i adical.devi
ps:// g devi ts_en

europa.
P



Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform IS0 15223-1.

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

specifiek van toepassing zijn op dit product.
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hulpmiddel raadplegen stoffen gebruiken steriliseren ethyleenoxide .
binnenkant
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barriere 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. © 2022 Teleflex
Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te
Productiedatum Importeur «

ommuniceren: Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door

of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.
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Juhtetraadi (vedrujuhteraat) toode

Sihtotstarve/kasutusnaidustused:
Juhtetraadid Arrow on ette nahtud kesk ingesil i Voi perif

seadmete paigaldamise holbustamiseks diagnostiliste ja sekkumlsprotseduundeJaoks

Vastundidustused:
Ei ole teada.

Oodatav Kliiniline kasu:

Voimaldab juhtida ja kontrollida kateetri korpuse edasilikumist veresoones, padseda
konda l&bi iihe punktsioonikoha. Need vaimaldavad edukalt kateetri sisestada ja

vahetada véhemalt 97% patsientidest.

Toimivusnditajad:

Juhtetraatidel Arrow on jéikud, et juhtida kateeter veresoonkonda, ja paindlikkus
vaskulaarsel rajal likumiseks.

@ Sisaldab ohtlikke aineid.

Roostevabast terasest val

1dad

atud juhtetraadid véivad

> 0,1 protser baltit (CAS # 7440-48-4),
mida peetakse kategooria 1B CMR (kantserogeenne,
g voi reproduktiivtoksiline) aineks. Juhtetraatides

Arrow sisalduva koobalti kogust on hinnatud ning arvestades
d i vet ja toksik gilist profiili, ei kaasne
pat5|ent|dele blolooglllst ohtu, kui seadet kasutatakse

I juk kirjeldatud juhiste kohaselt.

/N lildised hoiatused ja ettevaatusabinud

Hoiatused:

1. Steriilne, iihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga loppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult tihekordseks kasutamiseks moeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine véib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

2. Enne kasutamist lugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinoud

ja juhised pakendi infolehel. Selle néude eiramine voib

pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

Arst peab olema teadlik véimalikust juhtetraadi takerdumisest

monesse vereringesse implanteeritud seadmesse. Vereringe

implantaadiga patsienti on juhtetraadi takerdumise ohu
vdhendamiseks soovitatav kateteriseerida otsese visuaalse
kontrolli all.

kasut

w

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

Juhtetraadi sattumine parematesse siidamekambritesse voib

pohjustada diisriitmiaid, Hisi kimbu parema saare blokaadi

ja veresoone, koja voi vatsakese seina perforatsiooni.

6. Arge rakendage juhtetraadi paigaldamisel voi eemaldamisel
liigset joudu. Liigne joud véib pohjustada komponentide
kahjustuse voi purunemise. Kahjustuse kahtluse korral véi

el raskuste tekki | tuleb kasutada radiograafilist

wsuallseenmlsna kiisida tdgiendavat konsultatsiooni.

Arst peab olema teadlik vedrujuhtetraadi kasutamisega seotud

tiisistustest/soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas:

N

¢ solmumine/vddndumine ¢ arteri punktsioon

¢ mahise ja sidamiku ¢ tagaseina punktsioon
traatide eraldamine o veritsus

* veresoone perforatsioon e mediastinaalne

¢ valeasetus hematoom

juhtetraadi retentsioon/ .
intravaskulaarne kadu o siidame diisriitmiad
juhtetraadi takerdumine o hemotooraks

* pneumotooraks

pleuraefusioon

Ettevaatusabinoud:

1. Arge muutke sisestamise, kasutamise voi eemaldamise ajal
juhtetraati ega komplekti/varustuse muud komponenti.
Protseduuri peab tegema viljadppega personal, kes tunneb
hésti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

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

w

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud

VOi ke a avatud. Korvaldage seade.

Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need

oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.

6. 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 jargige
soovitud sisestamisprotseduuri jaoks tootja juhiseid.

2. Sisestage soovitud j i ots [abi si dela vdi kateetri si

AHoiatus Rrge sisestage jut di tahket proksimaalset otsa (ilma
kui see on olemas, kuna see voib poh]ustada veresoone kah]ustust

,J"-otsaga j
liikates plastiktoru sirgestamiseks ille, J".

o Amow Advancer-iga,J* otsaga juhtetraadi kasutamisel jrgige allolevaid juhiseid.

Arrow Advancer (selle olemasolul)

Arrow Advancer on ette nahtud jul di ,J"-otsaku
sisestamiseks siistlasse Arrow Raulerson vi ndela.

«  Tommake,J)” paidla abil sisse (vt joonis 1).

«  Paigutage Arrow Advancer-i ots — sissetommatud ,J"-iga — auku Arrow Raulersoni
siistla kolvi tagakiiljel vdi 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 vorra 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 maaramiseks juhtetraadil paiknevat
sentimeetermargistust (kui on olemas).

MARKUS: Juh di koos Arrow i siistla (Iopuni asp d) ja
6,35 cm (2,5 tolli) si voib paiknemise kontrolliks kasutada jéirgmisi mérke:
« 20 cm mdrk (kaks triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots asub
naela lopus
« 32 cm mark (kolm triipu) siseneb kolvi tagakiilge = juhtetraadi ots ulatub néela
lopust ligikaudu 10 cm vérra vilja

/N Etevaatusabingu. Hoidke
valjas piisavas pikkuses ju
juhtetraadi emboolia.

i kogu aeg kindlalt. Hoidke kasitsemiseks
i. Mittejuhitav juh véib péhjustad

AHoiakus. Juhtetraadi véimaliku katki loikamise voi kahjustamise ohu
vahendamiseks drge tommake seda tagasi mddda ndela teravikku.
ipaigal,

4. Hoidesjut

oel ja silstal Arrow Raulerson (voi kateeter).

« Selles olukorras vdib juh
ja juhtetraadi murdumist.

« Takistuse ilmnemisel tommake kateeter juhtetraadi suhtes ligikaudu 2-3 cm vorra
tagasi ja proovige juhtetraati eemaldada.

« Uuesti takistuse iimnemisel eemaldage juhtetraat ja kateeter korraga.

da liigse jou rak

AHmatus Arge kendage jut di ld ‘Iiiqset j6udu‘ Liigne joud
voib pahj [ ide kahj Vi p kahtlus
korral voi tagaswotmlsel vaskuste tekklmlsel tuleb kasutada radiograafilist
isuali: ist ja kiisida taiend.

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

9. Dok vastavalt eeskirjadele ja korrale.

Teatmekirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, 5|sestam|stehn|ka
jap i seotud oimalike tiisi: kohta vt il

5. Kasutage sentimeetermdrgistust juhtetraadil sisestatud pikkuse r
vastavalt siigavusele.

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

/A Hoiatus. frge 1digake jut

A Hoiatus. Arge ldigake 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.

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

i selle pikkuse

ja otte Arrow | LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

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

“Arrow SWG' (PGhi UDI-DI: 08019020000000000000036KD - V01 -08019020000000000000154KL)
ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) asub pérast Euroopa dmet aadressil:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

o e L
admet udamed

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama requlatiivsiisteemiga
riikides  (meditsiiniseadmete maéarus 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 dmed (j& d

koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni VEebISaId”

h /lec.europa.eu/g rmadical-devi ts_en




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

Méned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.

. Lugege Sisaldab ohtlikke | Mitte korduvalt Mitte uuesti Ster_l_llseernud Uhekgrdsesterlllsgbarjgarlga

Ettevaatust Meditsiiniseade K SN . R etiileenok- siisteem koos sisemise
asutusjuhiseid aineid kasutada steriliseerida L N N
siidiga kaitsepakendiga

4 PR

e %

|+ | ® | w [REF||[LOT]| M
U?teetﬁllgese Kaitsta Kahjustatud eYZIIren;(S;sal:?:tlejld Kataloogi-

e paikesevalguse | Hoida kuivas pakendi korral ¥ Partii number Kolblik kuni Tootja

barjadriga eest mitte kasutada looduslikku number
siisteem kummilateksit

Arrow, Arrow logo, Teleflex ja Teleflexi logo on ettevétte Teleflex Incorporated véi selle sidusettevitete
kaubamdirgid voi registreeritud kaubamdrgid USA-s ja/vdi teistes riikides. © 2022 Teleflex Incorporated. Koik

oigused kaitstud.
Valmistamis- B 4Rx only” kasutatakse selles mdrgistuses jargmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is.
kuupiev mportija Fttevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutdétaja poolt véi tema
korraldusel.
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ARROW

Ohjainvaijeri (jousiohjainvaijeri)

Kayttotarkoitus/kdyttoaiheet:

Arrow-ohj on I tai inter
piteissa kéytettavien k kierron tai darei laitteiden sijoi

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Mahdollisuus ohjata ja hallita katetrin rungon eteenpdin suuntautuvaa liiketta suonen
lapi, saada yhteys verisuonijarjestelmaén yhden punktiokohdan kautta. Ohjainvaijerien
ansiosta katetrin vienti ja vaihto onnistuu vahintadn 97 %:Ila potilaista.

Suorituskykyominaisuudet:
Arrow-ohjainvaijerien jéykkyys auttaa ohjaamaan katetrin verisuonistoon ja niiden
joustavuus auttaa verisuonessa liikkumista.

@ Sisaltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksesta valmistetut ohjainvaijerit voivat
sisdltaa > 0,1 painoprosenttia kobolttia (CAS-numero 7440-48-4),
joka on luokiteltu | 1B kuuluvaksi CMR: ksi (syopaa
aiheuttavat, periméaa vaurioittavat tai lisadntymiselle vaaralliset
aineet). Arrow-ohjainvaijerien koboltin maaré ei arvion mukaan
aiheuta potilaille biologista turvallisuusriskid, kun otetaan
huomioon laitteen kayttotarkoitus ja toksikologinen profiili ja
kun laitetta kdytetddn tamén kdyttéohjeen mukaisesti.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttdd, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttdisten
laakinnéllisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

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

Ladkarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, ettad
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, ettd jos potilaalla
on verenkiertojarjestelmén implantti, katetrointi on tehtava
suorassa nakoyhteydessa ohjainvaijerin kiinnijuuttumisriskin
pienentamiseksi.

4. Ohjainvaijeria sisaan vietdessa ei saa kdyttaa liiallista
voimaa, silla tamé voi aiheuttaa verisuonen puhkeaman,
verenvuodon tai osan rikkoutumisen.

5. Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydanpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihdirioita, 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 epaillaan tai
poisvetaminen ei onnistu helposti, on otettava rontgenkuva
ja pyydettava lisédkonsultaatiota.

7. Laakareiden on oltava tietoisia tdhan jousiohjainvaijerin
kayttoon liittyvistd komplikaatioista / ei-toivotuista
sivuvaikutuksista, joita ovat mm. seuraavat:

¢ solmujen muodostuminen/ ¢ valtimopunktio

mutkalle meneminen ¢ posteriorisen seindgmén
* koilin ja ydinvaijerien puhkaisu
irtoaminen ¢ verenvuoto
¢ verisuonen puhkeama o vilikarsinan
e virheellinen sijoittaminen hematooma
¢ ohjainvaijerin retentio / ¢ pleuraeffuusio
suonensisdinen menetys o sydadmen rytmihéiriot
¢ ohjainvaijerin ¢ hemothorax
kiinnitarttuminen ¢ pneumothorax
Varotoimet:

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

N

Toimenpiteen saa tehdé vain pateva henkilokunta, joka tuntee
hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen menetelmén ja
mahdolliset komplikaatiot.

laitoksen
laitteiden

3. Kdyta tavanomaisia varotoimia ja noudata
kdytantoja kaikissa toimenpiteissa, my6s
turvallisessa havittamisessa.

Laitetta ei saa kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai
auennut vahingossa ennen kayttoa. Havita laite.

5. Nama laitteet on sailytettava olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

6. Poista katetrin puristin ja kiinnitys (jos tima soveltuu) ennen

katetrin vaihtamisyritysta.

Punktiokohdan valmistelu:
1. Valmistele potilas sairaalan kaytantdjen ja menettelytavan mukaisesti. Noudata
valmistajan ohjeita halutun siséanvientitoimenpiteen suhteen.

2. Vie ohjainvaijerin haluttu karki sisaa lan tai katetrin lapi sisdanvientikoh

A\ Varoitus: il vie sisn in kiinted proksimaalista paatd (koiliton),
jos tallainen on vélineessd, silld tama voi johtaa suonivaurioon.
o JosJ-kdrkistd ohjainvaijeriaja kéytetdan, valmistele ohjai

sisaanvientia varten liu'uttamalla muoviputki J:n yli suoristamista varten.
o Jos kytetddn J-karkistd 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.

«  VeddJ taaksepdin peukalolla (katso kuva 1).

jotta

o Aseta Arrow Advancer -vélineen karki (J:n ollessa siséan vedettynd) Arrow Raulerson
~ruiskun mannan tai sisaanvientineulan takaosassa olevaan reikaan.
« Jos kdytetadn Arrow Raulerson -ruiskua, tyonnd ohjainvaijeria Arrow Raulerson
-ruiskuun noin 10 cm, kunnes ohjainvaijeri menee ruiskun venttiilien lapi tai
sisdanvientineulan sisaan.

« Ohjainvaijerin tyontaminen Arrow Raulerson -ruiskun &pi voi edellyttad varovaista
kiertavaa liiketta.



« Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -laitetta noin 4-8 cm poispéin Arrow
Raulerson -ruiskusta tai sisaénvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer
-vdlineen pddlle. Samalla kun pidat tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonnd
kokoonpano ruiskun runkoon, jotta ohjainvaijeria voidaan tyontaa viela eteenpain
(katso kuva 2). Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

3. Kaytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkeja (jos sellaisia on) apuna maaritettdessa,
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) médnndin i=
kdirki on neulan pédn kohdalla

« 32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndn tak i=
kdirki on noin 10 cm neulan pédn ohi.

AVarotmml Plda koko a]an tlukastl kiinni ohjainval
0sa oh a kasittelya varten.

johtaa vaijeriemboliaan.

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

4. Poista sisaanvientineula ja Arrow Raulerson -ruisku (tai katetri) pitimélla samalla
ohjainvaijeria paikallaan.

5. Kayta ohjainvaijeri imetrimerkkeja potil
halutun syvyyden mukaan.

6. Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa suuntaamalla skalpellin terava reuna
poispdin ohjainvaijerista.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

olevan pituuden saatamiseen

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terdva reuna poispdin ohjainvaijerista.
« Kun skalpelli ei ole kaytossa, kiinnitd sen turvatoiminto tal Iukltus
(jos toimitettu) terévien esineiden aiheuttaman vaaran pi

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

« Tassd tilanteessa ohjainvaijerin taaksepdin vetamlnen saanaa aiheuttaa liiallisen
voiman kdyttamistd, josta seuraa ohjai

« Jos vastusta tuntuu, veda katetria ohjainvaijeriin ndhden noin 2-3 cm ja yritd
poistaa ohjainvaijeri.

 Jos vastusta tuntuu edelleen, poista ohjainvaijeri ja katetri samanaikaisesti.

AVaroltus Ohjainvaijeria pmstenaessa e| saa kaynaa liikaa voimaa. Liiallinen

voima voi osan i tai Jos vauriota

epiillddn tai poisvetaminen ei onnistu helposti, on otettava rontgenkuva

ja pyydettava lisakonsultaatiota.

8. Tarkista aina, ettd koko ohjainvaijeri on ehjd poistamisen jlkeen.

9. Dokumentoi toimenpide sairaalan kdyténtdja ja menettelytapoja noudattaen.

Ponlaan arviointiin, laakarin |

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

sisda dan ja tdhan

Néiden ka www.teleflex.com/IFU

Tama akuuttihoidon “Arrow SWG” -j jeria (yksilollinen | tunniste:
08019020000000000000036KD - TAI - 08019020000000000000154KL) koskeva tiivistelmé

llisuudesta ja Kliinisesta kyvysta on laakinnéllisia laitteita
k (EUDAMED) julk lla verkkosivustoll
.europa.

pdf-kopio on

tur

koskevan ti

p:

jalkeen

7. Jatka toi idettd ohjeita

(laakinnallisistalaittei: tuasetus 2017/745/EU);jostaman
laitteen kéyton aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, iimoittakaa
siitd valmistajalle ja/tai sen Justajalle sekd kansalliselle vi isell

hteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Eumopan komission verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/gs I ts_en




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

Jotkin symboleista eivat ehka koske taté tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti téta tuotetta.

A

E]_\ﬂ @ ® STERILEJEO)

Huomio Laakinnallinen Katso Sisaltdd vaarallisia | Ei saa kdyttad Ei saa steriloida Steriloitu Yksinkertainen steriili estojarjestelmé
laite kdyttoohjeita aineita uudelleen uudelleen eteenioksidilla ja suojaava sisapakkaus
&
e .
|+ | ® | w |[Ref]|[LoT]| o | sl
. . X F— Valmistuksessa
Yksmkerll.a.lnen Suojattava Séilytettava .EI saa kiyttas, ei ole kytetty . Kaytettava .
steriili . f jos pakkaus on ; Luettelonumero Erdnumero AN Valmistaja
s .| auringonvalolta kuivana L luonnonkumila- viimeistadn
estojarjestelma vaurioitunut N
teksia
Arrow, Arrow-logo, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtididen
tavaramerkkejd tai rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2022 Teleflex
Incorp d. Kaikki oikeudet piddtetddn.
Valmistuspéivi- Ndissd merkinndissd esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain lidke- ja elintarvikeviraston CFR-
maari sddinndstossd i: Huomio: Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myydd vain laillistettu

terveydenhuollon lddkdri tai tamdn médrdyksestd.
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ARROW

Dispositif guide (guide spiralé)

Destination/Indications :

Les guides Arrow sont destinés a faciliter la mise en place de dispositifs dans le systeme
circulatoire central ou vasculaire périphérique pour des procédures diagnostiques et
interventionnelles.

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

Bénéfices cliniques attendus :

La capacité a quider et contrdler le mouvement d'avancement du corps du cathéter a travers le
vaisseau, pour accéder au systeme vasculaire par un seul site de ponction. lls permettent une
introduction et un échange réussis du cathéter chez au moins 97 % des patients.

Caractéristiques des performances :
Les quides Arrow ont la rigidité requise pour guider le cathéter dans le systéme vasculaire et
la flexibilité nécessaire pour naviguer le long de la trajectoire vasculaire.

@ Contient des substances dangereuses :

Les guides fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une substance CMR de catégorie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction).
La quantité de cobalt dans les guides Arrow a été évaluée et,
compte tenu de I'utilisation prévue et du profil toxicologique
du dispositif, il n’y a aucun risque de sécurité biologique pour

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

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

* formation de nceud/plicature ¢ ponction artérielle

* séparationdelaspiraleetdes e ponction de la paroi

fils de spirale postérieure
¢ perforation vasculaire * saignement
* mauvaise position ¢ hématome médiastinal
* rétention/perte * épanchement pleural

intravasculaire du guide « dysrythmies cardiaques

¢ piégeage du guide o hémothorax

* pneumothorax
Précautions :

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

L

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.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de

w

i Py
if confor

les patients lors de I'utilisation du di
aux instructions contenues dans ce mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de lésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au décés. Le retraitement des dispositifs médicaux prévus
exclusivement pour un usage unique peut conduire a une
réduction des performances ou a une perte de fonctionnalité.
Lire 'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des Iésions graves ou le décés du patient.

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

4. 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.

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
'endommagement ou la rupture d'un composant. Si un
endommagement est suspecté ou en cas de difficultés

N
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‘établi 1t pour toutes les procédures, y compris la mise

au rebut sare des dispositifs.

Ne pas utiliser le dispositif si 'lemballage est endommagé ou

s'il a été ouvert par inadvertance avant I'utilisation. Jeter le

dispositif.

5. Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre
conservés au sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

o

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 I'établissement,
et uivre les instructions du fabricant pour la procédure dinsertion souhaitée.

2. Insérer l'extrémité souhaitée du quide dans laiguille dintroduction ou dans le cathéter
dans le site d'insertion.
Avertissement : Ne pas insérer l'extrémité proximale rigide (sans spirale)
du guide, le cas échéant, car cela risquerait dendommager le vaisseau.

o Siun quide 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 quide 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 guide 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 l'arriere
du piston de la seringue Raulerson Arrow ou de |'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 guide 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 guide atteigne la profondeur souhaitée.

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

7. Poursuivre la procédure conformément aux instructions du fabricant.
APrécaution + En cas de résistance pendant le retrait du guide apres la mise en
place du cathéter, il est possible que le guide soit entortillé autour de I'extrémité
du cathéter dans le vaisseau (voir la figure 3).
« Dans ce cas, le fait de tirer en arriére sur le quide risque d'exercer trop de force sur
le guide 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 quide.
« 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 end; est suspecté ou en cas de difficultés

REMARQUE : Lorsqu’un guide est utilisé avecla sering
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 = lextrémité 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 ['aiguille de ponction et la seringue Raulerson Arrow (ou le cathéter) tout en
maintenant le guide en place.
5. Utiliser les repéres en centimétres sur le quide pour régler la longueur a 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.
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pendant le retrait, réaliser un examen radiographique et demander des
consultations supplémentaires.

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

9. Consignerla procédure conformément aux protocoles et procédures de 'établissement.

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 >>
(UDI-DI de base : 08019020000000000000036KD - OU - 08019020000000000000154KL)
apres le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/
Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant 'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, unincident 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/ s/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 Iétiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s'appliquent spécifiquement a ce produit.

/\ |mD]| (1 | & | @ SR
. Dispositif Consulter le Contient des Ne pas Ne pas Stérilisé a l'oxyde Systeme_d_e bariére térile unique
Mise en garde " . . substances P P PR avec conditionnement de protection
médical mode d'emploi réutiliser restériliser déthylene L
dangereuses intérieur
o L
e S
O & | & | ® | v |[Ref]|[LoT]| 2 |
Systemede | Conserver al'abri Conserver Ne pas utiliser si PL‘;‘:}TE&TE‘:G
barriere stérile | du rayonnement au sec I'emballage est caoutchouc Référence Numérode ot | Utiliser jusquau Fabricant
unique solaire endommagé
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. © 2022 Teleflex
Incorporated. Tous droits réserveés.
Date de «Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration
fabrication Importateur suivante telle qu'elle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale américaine,

ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.
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Fithrungsdraht (Federfithrungsdraht)

Zweckbestimmung/Indikationen:

Die Arrow Fiihrungsdrahte sind fiir die leichtere Platzierung von Produkten fiir das zentrale
Kreislaufsystem bzw. periphere GefaRe fiir diagnostische und interventionelle Verfahren
bestimmt.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Erméglichen die Filhrung und Kontrolle iiber die Vorschubbewegung des Katheterkdrpers
durch das Gefa, um iber eine einzige Punktionsstelle Zugang zum GeféBsystem zu
erlangen. Sie ermaglichen eine erfolgreiche Einfiihrung und einen erfolgreichen Wechsel
des Katheters bei mindestens 97 % der Patienten.

Leistungsmerkmale:
Arrow Fiihrungsdrahte verfiigen iiber die erforderliche Steifigkeit fiir die Fiihrung des
Katheters in das GeféBsystem und Flexibilitét fiir die Navigation durch die GefaBbahn.

Enthilt Gefahrstoff:

Aus  Edelstahl  gefertigte  Fiihrungsdrihte  konnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten, das
als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefdhrdend) der Kategorie 1B gilt. Die
Kobaltmenge in den Arrow Fithrungsdrahten wurde
bewertet und ichts der Zweckbesti und des
toxikologischen Profils des Produkts b kein biologi:
Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung des Produkts
gemaB der vorliegend h i

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen

Warnhinweise:

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

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

he.

h
Gebr g

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.
Komponentenbeschéddigung zur Folge haben kann.

5. DasVorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte
kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefdB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.
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6. Keine UibermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung
des Fiihrungsdrahts anwenden. UberméaBiger Kraftaufwand
kann zur Beschadigung oder zum Bruch von Komponenten
fihren. Falls eine Beschadigung vermutet wird oder das
Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten méglich ist, sollte
eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere Vorgehen
besprochen werden.

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

¢ Verknoten/Knicken * arterielle Punktion

e Trennungvon Spiraleund e Punktion der posterioren
Drahtseele Wand

¢ GefdBperforation ¢ Blutung

¢ Fehlpositionierung ¢ Mediastinumhdmatom

® Retention/intravaskularer ¢ Pleuraerguss

Verlust des Fiihrungsdrahts e Herzrhythmusstorungen
¢ Verfangen des ¢ Hamatothorax
Fiihrungsdrahts *  Pneumothorax

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

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

4, Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung
beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch
geoffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

5. Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,
dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.

6. 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
Einfiihrung befolgen.

2. Die gewiinschte Spitze des Fiihrungsdrahts 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 Einfilhrung vorbereiten, indem der Plastikschlauch zur Begradigung iber 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 Fiihrungsdrahts 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 Offnung
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
legen, den Fiihrungsdraht gut festhalten und die Gruppe in den Spritzenzylinder

heid,

« Das Skalpell so halten, dass die sc de Klinge vom Fiik ht weg zeigt.

« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betatigt werden.

7. Das Verfahren geméB den Anweisungen des Herstellers fortsetzen.
AVorsichtsmaBnahme: 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 Verhéltnis zum Filhrungsdraht etwa 2-3 cm
zuriickziehen und versuchen, den Fiihrungsdraht zu entfernen.
« Tritt erneut Widerstand auf, Fiihrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernen.

driicken, um den Fiihrungsdraht weiter vorzuschieben (siehe Abbildung 2).
Fortfahren, bis der Filhrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.
3. Unter Zuhilfenahme der Zenti ierungen (sofern auf dem
Fiih draht f llen, wie weit der Fiih draht eingebracht wurde.

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

A Vorsick hme: Den Fii stets gut fi Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiihrungsdraht nicht festgehalten wird, kann er embolisch verschleppt
werden.

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

Ahech,

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

5. Die Verweillange unter Verwendung der
entsprechend der gewiinschten Tiefe anpassen.

6. Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die

hneid weg zeigt.
iy

chneidende Klinge vom Fiih
Den Fiih draht nicht schneid
zu verandern.

um dessen Linge

A Warnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.
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Beim Entfernen des Fiihrungsdrahts keine iibermaBige Kraft
ausiiben. UbermaBiger d kann zur Beschadi oder zum Bruch
von Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung vermutet wird oder das
nicht ohne Schwierigkeiten mdglich st, sollte eine Rontgenaufnahme
gemacht und das weitere Vorgehen besprochen werden.

Entf

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

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

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

her Fac

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

Der Kurzbericht iber Sicherheit und Klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow SWG”
(Basis-UDI-DI: 08019020000000000000036KD - ODER - 08019020000000000000154KL)
steht nach dem Start der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed unter
folgender Adresse zur Verfiigung: http: / d

europa
P

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:
I /s h/! / dical-d ts_en

g devi

europa.
Ps P



Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

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

A\ 03| & | @ | & (mm| OO

Vorsicht Medizinorodukt Gebrauchsanwei- Enthalt Nicht wiederver- Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches Sterilbarrieresystem mit
P sung beachten Gefahrstoffe wenden resterilisieren sterilisiert Schutzverpackung innen
4 P
e %
|+ | ® | wé |[REF||[LOT|| M
Nichtverwenden, | Furdie Hestel
Einfaches Steril- | Vor Sonnenlicht Vor Nésse N " | lungwurde kein Haltbarkeits-
N - " wenn die Packung Katalog-Nummer |  Losnummer Hersteller
barrieresystem schiitzen schiitzen NI Naturkautschuk- datum
beschadigt ist
latex verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex
Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2022 Teleflex
Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdf FDA CFR

verwendet: Vorsicht: Laut US: ikanischem Bundesg darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte
oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Herstellungsdatum | Importeur
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NpopAemdpevn xpnon/Evdeiéers xpriong:

Ta obnyd ovppata Arrow mpoopiCovtat yia T Stevkohuvan ¢ TomoBémong
1aTPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY TOU KEVTPIKOU (OpIKOY fpatoc 1y Tov i
ayYElaKoU oUOTAPATOC yia SlayveoTikéC Kat enepBatikéc Stadikaoiec.

Avtevéeiec:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAvIKA 0@éAn:

H Suvatotnta kaBodiiynong Kat ekéyxov g mpowBnang T kivnong Tou wHatog Tou
kaBetipa Sapéoov Tou ayyeiou, yia va amoktrioete mpooPacn oTo ayyelakd chOTNHA
Slapéoou evog povol onpeiov mapakévnane. Emtpémouv my emuyr elcaywyn Tou
kaBetipa kat v avtaMayr TouldyioTov 0To 97% Twv aoBevv.

XapaktnploTikd emdooewv:
Ta odnyd obppata Arrow éxouv akapyia yia v kaBodiynon Tou kabetipa péoa oto
ayyelako o0oTnpa kat eveigia yia Ty morynon péoa oty ayyetakr 080.

MNepiéxel emkivéuveg ovaiec:

Ta odnyd olUppata mou Katrackevalovrat pe T XpRon
avo&eidwrtou xaAuBa pmopei va mepiéxouv Kofaitio > 0,1%
Katd Bapog (CAS # 7440-48-4), to omoio Bswpeital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petalla§ioyovog 1 Toikh yia v
avamapaywyr) Katnyopiag 1B. H mooétnta Kofaltiov ota
odnya cuppata Arrow éxet afloloynOsi, kat Aapfa Tag
unoyPn tnv mMpoBAENOpHEVN XPHON KAt TO TOEIKOAOYIKO TPO@iA
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOoi6vToG, Sev umdapyxel PBroAoyikog

i G yla TV ac@dalela Twv aco Katd ™ xprion tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG GUHPWVA HE TIG 0dnyiec mov
mEPIEXOVTAL OTIC TTapoUGeg O8nyisg xpriong.

/\ Fevixéc mposibomouijosic kat mpouAdésic

Nposidomorioeic:
1. Zteipog, piag xpriong: Mnv  emavaxpnoIHOMOIEITE,
HNv emavenefepyaleoTe Kal PNV EMAVATOCTEIPWVETE.
H gmavaypnoipomoinon tng cuokeurg Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo ocofapol Tpavpatiopov rf/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnyioouv o Bdvato. H emavenegepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY Tou Tipoopilovtal yia pia
HOVO Xprion eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAe&la ¢ AerToupyIKOTNTAG.
Aafaote OAeG TIC TPOEISOTOINCELC, TIG TTPOPUAAEELS Kat TIC
odnyig¢ mou mepthapPavovtal oto £vOETO GUOKEVAGIag TPV
XPNOILOTIOIGETE TN CUCKEUN. Z& avTiBeTn MEPITTWON, propei
va TpokANnB&i coBapdg TPAVHATIONOE Fy BAvatog Tou acBev.
3. Ot kA\wikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv tnv mbavotnta
mayideuong tou odnyou ocUppato¢ amd omolodHMoTE
EMQUTEVCINO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £XEl EUQPUTEUTED OTO
KUKAOQOPIKO oUOTNMA. ZUVIOTATAlL, OF TIEPIMTWON TOU O
a0BevG PEPEL EPPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUCTHHATOG,
n Swadikacia pe tov Kabetripa va mpayparomolgital unmd
AGueon aneikovion yia va pewdei o kivduvog mayidsuong Tou
08nyou cUppaATOC.
4. Mnv oaokeite umepPoMikry Suvapn katd TNV Ecaywyn
Tou 0dnyou oUPHATOG KaBWE autd pmopei va odnyroet
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o diatpnon Tou ayyegiou, aipoppayia 1 BAGPn kamolov
g§aptipaTog.

5. H gicodog tou odnyou cUppatog otig Seflég Kapdiakéc
KOINOTNTEG pmopei va ipokaAécel Suopubpieg, amokAelopo
8e€100 oKéNOUC Kal SlATPNON TOLXWHATOG AYYEIWVY, KOATTOU
1 Kothiag.

6. Mnv aokeite unepBoMkfy SUvaun Katd tnv tomoBétnon K\
v agaipeon tou odnyou cUppatog. H umepPolikn Suvapn
umopei va mpokaAéoel {npd i Opadon kamotov e€apTrpatoc.
Edav umapyet umopia BAGPNG 1y n anécupaon v emTuyxavetat
g0KOND, TIPEMEL VA  TIPAYHATOTIOIEITAL  OKTIVOYPAPIKN
AMEIKOVION Kat va {NTEiTal TTEPAITEPW YVWHATEVDT.

7. Ot K\wiKoi 1atpoi mpémel va yvwpilouv TIG EMITAOKEG/TIC
avemBUUNTEG MapPEVEPYELEG TTOU OXeTI{oVTal PE TN XPrion Tou
08nyoU cUPHATOC PE EAATHPIO OTIG OTTOIEC GUYKATaAéyovTat,
petafl aAwy, kat ot €§1¢:

* Snuioupyia KOpMTWY/ *  TPWON apTNPEILV
otpéBAwan * Tpwon Tou omicBlou

*  SlaxwpIopog NG TOIKWHATOG
OTIEIPAg Kal TwV * aipoppayia
KEVTPIKWY CUPHATWY o QudTwpa Tou

 didtpnon ayyeiou pecobwpakiou

© eopahpévn TomoBéton e yme{wKoTIKK GUNOYA

*  Katakpdmon tou *  kapdlakég Suopubpieg
odnyoo GUQWTQC/ o aipoBwpakag
£VOAYYEIOKT amWAEL TIVEUHOBOPAKAC

* mayidevon Tou 0dnyou
oUppaTog

Npogulageic:

1. Mnv tpororolgite T0 0dnyé ocUppa i omotodrmote dAlo
£§ApTNUA TOU KIT/CET KATd TN S1dpKEla TG Elcaywyh¢, TNG
Xpriong 1 TN agaipgong.

2. H Swdikacia mpémel va ekteleitar amd  ekmaidgupévo

TIPOOWTIKO, HE MEYAAN EPMEIPia OTA AVATOMIKA odnyd

onpeia, TIC a0PAAEIC TEXVIKEC Kal TIC SUVNTIKEG EMMAOKEG.

Tnpeite TI¢ TUMIKEG IPOPUAGEELG KAt AKONOUBEITE TIG TTONITIKEG

TOU I8PV HATOC YIa OAEC TIG S1adiKacieg, cupmepihapfavopévng

NG aoPaloug andpPIPNE TWV CUCKEUWV.

Mn XPNGIHOTIOIEITE TO TTPOIGV, EAV N CUCKEVACIA £XEL UTTOOTEL

{nuid 1 avoitei akovata PV amd T Xprion. AmoppiyPte To

TIPOTOV.

5. Ot ouvOrKeg UAAENG AUTWY TWV TIPOIGVTWV AMAITOUV va

Slatnpolvtal oTEYVA Kal HaKPLA ammd TO AUEGO NALAKO PwG.

Mpwv mpoxwproete otn Sladikacia avrtikatdotacng Ttou

KaBeTpa, a@aipéote Tov O@IyKTHpa KaBetipa kat to

e€dpTnua ouykpdtnong (eav mapéxovtai).

Mpotewvopevn Stadikacia: Xpnowonoujote oTeipa TeRVIKI.

Mpoetotpdote T Béon mapakévinong:

1. Mpoetoipdote Tov aoBeviy GUPPWVA pe TI TONTIKES Kat T Sladikacia Tou 15popaTog kat
akolouBroTe Tiq 0dnyieg Tou ) yla Ty emBupnty ia elaywync.

2. Fwoaydyere To emBupntd dkpo Tou 0dnyol cUppatoc diapécov g BeAdvag eloaywyric
1) ToU kaBeTrpa péoa aTo ONpieio Eloaywyrg.




A Mpogidomoinon: Mnv €l0dyete To oupmayéc eyyi dkpo (xwpic omeipa)
Tou 08nyol oUppato, dmov mapéxetal, kabu¢ pmopei va odnyroet o€ BAGRN
ToU ayyeiov.

« Edv xpnowomoieitar odnyd olppa pe dkpo oxnpatoq «l», mpoetolpdoTe
Yla €l6aywyn) oUpovTag Tov MaoTKd Gwiva MAvw amo o dkpo GXAKATOC «J»
Y10 va 10 €UBEId0ETE.

«  EdvypnotponomBei éva o8nyo a0pyia ie AKpo OXAUATOC «J» jie T GUoKeLr Arrow
Advancer akohouBroTe Ti¢ Tapakatw odnyiec.

Tuokeun) Arrow Advancer (6mou epappdletar):

H ouakeur Arrow Advancer xpnoipomoleitat yia Tov euBelaopd Tov dkpou oxfpaTos «»

Tou 0dnyoV oppaToC yia elcaywyr Tou 0dnyol oUppatog oty ovptyya Arrow Raulerson

1) o€ Behdva.

«  Xpnotgomoiwvtag Tov aviyelpa, avacUpeTe To dkpo oxfiHatog «J» (avatpé€te oty
elova 1).

«  TomoBetote To dkpo TG ouokeuric Arrow Advancer — pie To akpo oxfjpatog «»
avaouppévo — péoa aTnV o ou BpioKeTal 6To miow péPOg Tou EPBONOL TG BUPLYYaS
Arrow Raulerson rj ¢ BeNovag etoaywyri.

Edv ypnatponoteite T obptyya Arrow Raulerson, mpowbijote To 08nyo aippa péoa

ot oUptyya Arrow Raulerson kata mepimou 10 cm péxptva 81éNBet ano Tic Bahpidec

NG obpiyyac fj va €10éNBel ot BeNova eloaywyric.

H mpowbnon Tou odnyol ovppatog Slapéoou G ovptyyac Arrow Raulerson
evbéxeTal va anartei fma mepLoTPOPIKN| Kivnon.

Avaonkwote Tov avtixelpa kat Tpapite T ouokeur Arrow Advancer katd mepinov
4-8 cm pakpid ané ) Pehdva Arrow Raulerson 1y T Behdva elsaywyric. Xapnlwote
Tov avTixelpa endve 0T ouokevr) Arrow Advancer kat evoow kpatdte kahd To odnyo
oUppa, woijote T &idtaén péoa atov KUNSpo TG obpiyyac yia va mpowbrioeTe
TIEPLO0OTEPO TO 08Ny 0UPHa (avatpé€Te OTNV EIKOva 2). ZuveyioTe péxpt va pBdaEl
0 06ny0 ovppa oTo EmMBUPNTO PaBoc.
3. Xpnowwomoinote Tig oNHAVOELC avd eKatooTo (6mou mapéyovtal) aTo 0dnyo oUppa WG
ONHei0 aVaQopdc WOTE va PMOPEOETE va VTTONOYITETE TO KOG Tou 08Nyol 6UpaTog
Tou éxel €10ayBei.

ZHMEIOZH: Otav ypnowonotsite 0dnyd oippa oe ovvdvaopo pe T avptyya Arrow
Raulerson (mijpw¢ avappopnuévn) Kkat BeAdva gwoaywyiic 6,35 cm (2,5 wiowy),
{Mmopouy va yivouv ol Mapakdtw avapopés oyetid pe Ty Tomobétnan:
« naijpavan Twv 20 cm (860 daktuioy) elépyeTar aTo miow pépog Tou epfdlov =
0 dKpo Tov 0dnyou auppatog Bpioketar aTo dkpo Ti¢ PeAdvag
« n arjpaven Twv 32 cm (tpeig daktuiol) eloépyetat oTo miow pPEPog Tov EUPorov =
0 dKpo Tou 08nyou aUppatog Bpioketar mepimou 10 cm mépa amd dkpo ¢ PeAdvag

A Mpoguhaén: Kpatdre kakd To 0dnyo oOppa cuvexwe. Opovtiote va meplocevel
QAPKETO prKog 0dnyol cuppatog yia va SievkoAuvBeite Katd To Xeipiopo. Euv

Sev éeTe Tov éNeyXo Tou 08NyoU GUPHATOC, UTAPKEL EVOEXGH \Hovpy

6. Edv eivat amapaitto, Stevpvete To onpeio mapakévinang Tou déppatog e To
VUOTEPL, KPATOVTAG TV KOTIKT] AKHr} TOU VUOTEPLOU PaKpLd amd To 0dnyd olppia.

A Mpo&idomoinon: Mnv koBete To 08nyo cUppa yia va aANAEETE To pjKog Tov.

A Mpo&idomoinon: Mnv koBete To 05nyd GUPpA e VUOTEPL
« TomoBeTiioTe T0 KOMTIKO KPO TOU VUGTEPLOD PaKPLd ard To 08NY6 GUppa.
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« Evepyomotfjote Ty aopdheta i/kat Tov pnyaviopé acpahiong Tou plog
(6mou mapéxetal), dTav 1o VUoTEPL dev {tal, Wote va meplop

0 Kivduvog TpaupaTiopol and ayunpd avtikeipeva.

7. Tuveyiote T Sladikaoia oUpwva e TIC 08NYieq TOU KATAOKEVAOTH.

A Mpoguhan: EGv uvavtiioeTe avtioTaon Kata Ty mpoomdbela agaipeong Tov
odnyou cUppatoq Hetd amé Ty TomoBétnon Tou Kabetrpa, To 0dNY6 CUpHa
evdéyetatva éxer meprtuhiyei yopw amd To dkpo Tou kabeTipa, péca oTo ayyeio
(avatpé€re oty €ikova 3).

« T auT TV mepimTwon, dv Tpapréete mpog Ta miow To 0dnyo GUppa pmopei va
£papootei dokomn Sovay, e anotéleopia T Bpadon Tou 0dnyod adppatog.

« Edv ouvavtioete aviotaon, amooUpete Tov kaBetpa mepinov katd 2-3 cm o€
OX€0n i€ T0 08Ny0 OUPHa Kat EMIXEIPAOTE Va APAIPETETE TO 05NYO OUPHA.

« Edv ouvavtijoete kat maN avtiotaon, agaipéote Tautéypova To odnyo ovppa Kat
Tov KaBetipa.

A Mpogidomoinon: Mnv ackeite umepfohikr} divapn katd v agaipeon Tou
odnyol ovppatoc. H umepBohikny SUvapn pmopei va mpokahéoer {npd 1
Bpavon kamotov efaptripatoc. Edv umdpyet unowm BAGBnc i n unouupar] Sev
EMTUYXAvETal £0KOAa, TPEMEL val TIp YPagikr
Kat va {nreitat mepaitépw ywpdtevon.

8. Na empPePativere mavrote 6T 0NoKANPO T0 08NYO GUPHA Eival AVEMAPO APEOWC HETd
v agaipeon.

9. Tekpnplwote ™ Sladikaoia ovpwva pe Tig moMTIKEC Kat Sladikaoieg Tou 16pipatog.

la BiBhoypagia avapopdc oxeTikd pe Ty agloAdynon tou auesvn, eeuum
EKTIAIdEVONG TWY KAWIKWY 1aTP@Y, TEXVIKA ywyig Kat 8

mov oyetiCovrat pe avtiv T Stadikaoia, cupBoudeuteite Ta TUMKA vazlplélu mv
Latpikiy Biphioypagia kat avatpé€te atnv 10TooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

Avti} €ivat n TomoBeoia g Mepinyng Twv yapakmpIoTIKGY ao@dAelas Kat Twv KNVIKOV
embooewv (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) tou kafetijpa «Arrow SWG»
(Basic UDI-DI: 08019020000000000000036KD - H - 08019020000000000000154KL) petd v

’

popia ¢ Evpwnaikric Bdong AeSopévwv yia Ta latpoteyvoloyikd mpoiovra/Eudamed:

£pPolov and To olppa.

A Mpogidomnoinon: Mnv amocvpete To 0dnyd chppa mpog To mavw AogdTpnto
THpa TG PeAdvag, wote va pewbei o kivouvog amokom¢ 1y {npdg Tou 0dnyod
oUppaToq.

4. Apaipéote T Beddva eoaywync kat T obpiyya Arrow Raulerson (i) Tov kaBetripa)
evoow dlatnpeite To 0dnyo olppa ot Béon Tov.

5. Xpnotpomotiote Ti¢ GnPAveELC avd EKATooTO 0T0 08NYO GUPHA Yid Va TIPOCApPHG

I /ec.europa.eu/
P

la svav uuBEvn/xpnum/mlw uépog oty Evpwmaiky Evwon kat o yopes pe

oxiipa (Kavoviopdg 2017/745/EE yia T 1atpotexvohoyikd
npmovm) Edv, katd ™ Sidpkeia TG xpriong autod Tov MPoiGVTOE 1 w¢ amotéNeapia e
Xpriong Tov, mpokAnOei éva coPapd MEPIOTATIKG, AVAQEPETE To OTOV Kataokevaot i/
Kat otov e€ouatodompévo avtmpéowmo, kabag kat oty eBviki} oag apyrj. Mrmopeite
va Ppite T EMAYES TV upuoélwv eBvikav apxav (onueia enagrig yia enaypinvnon)
Kat mept p 1PO(pop omv napuKtnu) move)\lBa ¢ Evpwmaikic Emrpormc:

0 pijKog mou Ba mapayieivel Evog Tou OWPAToC, CUPQWVA e To eMBuPnTd Paboc.

P europa.eu/g ts_en
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Mwoodpt cupporwv: Ta cupBola cuppop@@vovTal pe To mpoturo 150 15223-1.

Opiopéva cupBola pmopei va pnv 10XUOUV yia auTo To Poidv. AVatpé€te oTnV EMOIPavVoN ToU TIPOiovToE yia Ta 6hpBoAa mou LoXUoLY £15IKA Yia aUTO TO TPOiov.

A

E]_\ﬂ @ ® STERILEJEO)

TupBouleuBeite . Anooteipwpiévo . A .
Na pnv emavaypn- | Na pnv enavaro- ZloTnpa povod oTeipou ppaypou e

Mpoaoy Imporexv_q)\ovlko TI¢ 0dnyieg Mepiéyel y e oeidlo Tou A A .
Tipoiov XPﬂOl]( 0UOlEC p . EOWTEPIKN TPOOTATEUTIKN OUOKELAOIA
& e
e %
|+ | ® | w |[Ref]|[LoT]| o | sl
. . Na dlampeitat < " Na b AEV, R
Zhotnpa povol L Na Tal ApiBpoc R y o .
Ny | pakpid amo 1o . h Ny ! X i ApiBudc maptidag | HuepopnviaMéne | - Kataokevaotrig
0Teipov ppaypol Nai6 g OTEWVO £0v n ouokevaoia peAdte€ ano Katahoyov
L £xerumootel {njud | Quotko ekaotikd
To Arrow, 10 Aoydtumo Arrow, to Teleflex kar to Aoyotumo Teleflex eivar epmopikd orjpata 1j orjpata
katateBéva g Teleflex Incorp d 1j ouvdedepévwy pe avtijv etaipeidv atig HIA. fi/kar o dMeg ywpeg.
© 2022 Teleflex Incorporated. Me Ty empuAaén mavtég dikaidparog.
Hpepopnvia ) To «Rx only» ypnowonotsitar gtV mapovoa emarjpavan yia va emkowwvijoet v axdAovdn dridwan, omwg
! Eoaywyéag ‘ ‘ e < H O PO P p ,
Kataokeug napovaidletai atov Kavoviayd FDA CFR : Mpocoyri: H Oy aK1j vou twv H.IL.A. emrpémel v mwAnan

auTou Tou TeyVoAoyIKoU poidvTog p1Gvo amd Ij katémy evoMrjs adelodotnuévou emayyelpatia tov Topéa g vyeiac.
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D

ARROW

Vezet6drét (spiral vezet6drét)

Rendeltetés/hasznalati javallatok:

Az Arrow vezetddrotok rendeltetese a kozpontl keringési rendszeri vagy periférids vaszkularis

eszkozok elhelyezésének a megkonnyi ikai és intervencis eljdrésokh

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai elonyok
Akatétertest éren keresztiili eldretoldsanak irdnyithatdsaga és vezérelt

és hozzéférés
biztositésa a vaszkuldris rendszerhez egyeﬂen punkcids helyen keresztiil. A betegek
legaldbb 97%-dnél lehet6vé teszik a katéter sikeres bevezetését és cseréjét.
Teljesitménybeli jellemzdk:

Az Arrow vezetddrotok elég merevek a katéternek az érrendszerbe vald bevezetéséhez,
illetve elég rugalmasak az érrendszeri titvonalon keresztiil torténd navigélashoz.

Ve Al I
y yag

tartal :
Ar | acél felh alasaval késziilt 6drotok
>0,1% to azalék mértékben tartal hatnak kobal
(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkeltd, mutagén

vagy reprodukciot karosité anyagok) 1B. kategdriaba
besorolt anyagnak mmosul Az Arrow vezetodrotokban lévé
kobalt 3 ékelték, és teki az kozok
del i proﬁljéra nem meriil fel a
i kockazat az eszkdznek

a jelen hasznalati utasnasban jelzettek szerinti h alatal

komponensek kar vagy dasat 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:

* csomosodas/megtorés; * azartéria punkcioja;
* aspiral és a spiraldrétok * ahatso fal punkcidja;
szétvalasa; o vérzés;
¢ azérperforacioja; * mediastinalis haematoma;
* nem megfeleld pozicié; o pleuralis folyadékgyilem;
* avezet6drot visszatartdsa/ e szivritmuszavarok;
intravaszkulris elvesztése; o yermell;
* avezet6drot becsipddése; o légmell.
Ovintézkedések:
1. Nemoddositsa a vezetédrotot vagy a készlet/szett barmely mas

komponensét a felvezetés, hasznalat vagy eltavolitas soran.
2. A beavatkozast az anatomiai tampontokat, a biztonsagos

technikékat és a potenualls kompllkaqokat jol ismer6,

képzett szakemb

nek kell végreh

Alkalmazza a kasos o6vintézkedések és kovesse az

w

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencidlisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy
amiikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécidoban talalhato
Osszes ,vigyazat” szintli figyelmeztetést, 6vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik azzal, hogy
a vezetddrot beakadhat a keringési rendszerbe beiiltetett
eszkozokbe. Amennyiben a beteg a keringési rendszerben
elhelyezett implantatummal rendelkezik, ugy a k

eljarast javasolt kozvetlen megjelenités mellett végezni, a
vezet6drot beakadasa kockazatanak csokkentése érdekében.

Ne alkalmazzon tulsdgosan nagy erét a vezetédrot
b ése soran, ellenkez6 esetben az ér perforacidja,
vérzés vagy a komponensek karosodasa kovetkezhet be.

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

6. A vezetodrot elhelyezése, illetve eltavolitisa soran ne
alkalmazzon tulzottan nagy erét. A tulzottan nagy eré a
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intézményi el6irdsokat az dsszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

4. Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletlenul
kinyitottdk, ne haszndlja az eszkozt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.

Az ezekre az eszkozokre elGirt tarolasi korilmények alapjan az
eszkozoket tartsa széraz, kozvetlen napfénytél védett helyen.

6. A katétercserélé eljaras megkisérlése el6tt tavolitsa

el a katéter szoritoelemét és rogzit6jét (ha van ilyen).
Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

A punkcios hely el6készitése:

1. Készitse el6 a beteget az intézményi eldirdsoknak és eljrdsoknak megfelelden,
és kbvesse a gyartd utasitdsait a kivént behelyezési eljrasra vonatkozéan.

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

o Ha,J" alaka hasznal ki Besovel,
akkor a bevezetés elokészitéseként csiisztassa a, )" alaki végzodésre a milanyag
csvet, hogy kiegyenesitse.

o Ha,J" alaki végzddéssel rendelkezd vezetddrotot Arrow Advancer eszkozzel
haszndl, kvesse az alabbi utasitasokat.

Arrow Advancer (adott esetben):

Az Arrow Advancer eszkoz a r6t )" alakid végzddésének ki sz0lgdl,

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

«  Hilvelykujjaval hiizza vissza a, )" alak csticsot (Idsd az 1. dbrat).

o Helyezze az Arrow Advancer eszkozt — )" alakii végzodését visszahtzva — az Arrow
Raulerson fecskendd dugattydjanak hatso részén tallhatd nyilasha vagy a bevezetdtibe.




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

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

« Emelje fel hiivelykujjat, és hizza el az Amow Advancer eszkozt kb. 4-8 cm-re az
Arrow Raulerson fecskenddtdl vagy a b otiitdl. Engedje le hiivelykujjat az
Arrow Advancer eszkdzre, és a vezetddrétot tovébbra is hatdrozottan fogva tolja
az osszefogott elemeket a fecskendd hengerébe, hogy a vezetddrét még eldbbre
tolddjon (Idsd a 2. dbrét). Folytassa, mig a vezetddrot a kivant mélységbe nem keriil.

alapkénta léve

hasznélja
(ha vannak).

MEGJEGYZES: Amikor a vezetddrtot a (teljesen aspirdlt) Arrow Raulerson fecskenddvel
és egy 6,35 cm-es (2,5 hiivelykes) bevezetdtiivel egyiitt haszndlja, a kovetkezd
isi pontok h lh
« 20 cm-es jelzés (két sdv) belép a dugattyi hdtoldaldn = a vezetddrdt csticsa a

tii végénél van

6k a pozicic

7. Folytassa az eljardst a gyart6 utasitdsai szerint.
Aﬁvintézkedés: Ha ellendllast tapasztal, amikor megprobélja eltavolitani a
a katéter elhely utan, akkor leh hogy a
megtort a katéter csticsa koriil az érben (lasd a 3. brat).

o llyen ko k kozott a tilzott erd
vezethet, ami a vezetddrot szakaddsat eredményezheti.

+ Haellendllast tapasztal, hizza vissza a katétert a vezetddréthoz képest 23 cm-rel,
és prébalja meg eltdvolitani a vezetddrotot.
« Haismét ellendllést tapasztal, tavolitsa el egyszerre a vezetddrotot és a katétert.

AVigya’zat! A ddrot eltavolitasa soran ne tulzottan nagy erét.
A tilzottan nagy erd a komp k kdrosodasat vagy j
Ha valamelyik | vélhetden ériilt, vagy ha a vi: as nem

hajthatd kdnnyen végre, akkor radiografias képet kell késziteni, és tovabbi
konzilium sziikséges.

8. Azeltdvolitds nyoman mindig ellendrizze, hogy a teljes vezetddrot ép-e.

9. Dok i

« 32 cm-es jelzés (hdrom sdv) belép a dugattyti hd =a it csticsa

kb. 10 cm-rel van tiil a tii végén

/\ Gi dés: Mindvégig
a kezelés szamara eleg

vezetddrot drét okozta embéliahoz vezethet.

tartsaa

Ugyeljen ra, hogy
6t alljon ki. A a

e

azeljarast azi é

A beteg allapoténak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat

ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis k iokat érintd ref jal

tekintetében lasd a standard ony , az orvosi szakirodal
LLC www.teleflex.com

és az Arrow

Y

AVigya’zat! A vezetddrot-levalds vagy -sériilés kockdzatd so
érdekében ne hiizza vissza a vezetddrotot a tii ferdén levagott élére.

4. Avezetddrotot a helyén megtartva tavolitsa el a bevezetdt(t és az Arrow Raulerson
fecskenddt (vagy katétert).

5. Avezetddrdton lévd c
a kivant mélységnek megfelelden.

dllitsa be a testben maradé hosszisagot

6. Szikség esetén nagyobbitsa meg a bdron 1évé punkcids helyet a szike vagoélével,
melyet allitson a vezetddréttal ellentétes iranyba.

A Vigyazat! Ne vagja el a vezetddrotot a hossz megvaltoztatasa érdekében.

/A\ Vigyazat! Ne végja el a vezetédrotot szikével.
« Allitsa a szike vagéélét a vezetddrottal ellentétes iranyba.

Ennek a hasznélati utasitésnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon talalhato.
Az ,Arow SWG" eszkéz (alapvetd UDI-DI: 08019020000000000000036KD VAGY
08019020000000000000154KL)  biztonsdgossdgi  és  klinikai ~ teljesitményének
osszefoglaldsa az orvosi eszkozok eurdpai adatbézisaban (Eudamed) a kbvetkezd helyen
lesz megtalalhatd annak elinditdsa utan: http: .europa.eu/tools/eudamed

Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabalyozasi eldirdsok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz016 2017/745/EU rendelet) hatalya ald tartozo orszagokbeli beteg/felhasznélé/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz haszndlata folyaman vagy haszndlatanak

gyérténakeés/vagy

torténik

ko

képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az Eurdpai Bizottsag webhelyén,
europa.

o Az éles targyak okozta személyi sériilések kockd
érdekéb kiviili szike bi;

hozza miiko: a
zérasi funkcidjat (ha rendelkezik ilyennel).

agi és/vagy
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a http: g ts_en cimen egyéb
informaciok mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.



Szimbdlumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az IS0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimbélumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozd szimbdlumokat ldsd a termék cimkézésén.

A\ |mD] [ | & | @ LD
N o Nézze M9 Neszelye kat| Tilos ismétel Tilos Etilén-oxiddal Egyszeres steril védozaras rendszer,
Figyelem! Orvosi eszkdz a haszndlati I felhasznalni . ilizalni e belsg véd Jdssal
utasitast tartalmaz elhasznalni UJ[&S\EH izaini sterilizdlva els0 vedocsomagolassal
o L
e "\
O F | = | ® | w [Ref]|[LoT] o |
Egyszeres steril Napfénytdl c T".US. Termesz_etes Felhasznélhatd
PRy ) Szdrazon haszndlni,ha | nyersgumi latex . . s . P o
véddzaras elzérva . : y Katalogusszam Tételszam a kovetkezd Gyartd
. tartandé acsomagolds felhasznéldsa VAN
rendszer tartandé s J— iddpontig
sérillt nélkil késziilt
Az Arrow, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vallalatnak vagy tdrsvillalatainak
a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2022 Teleflex
Incorp d. Minden jog fenntartva.
L B A jelen cimkén haszndlt,,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeldlés haszndlatdnak a célja a kovetkezd,
Gydrtds datuma Importér azFDA CFR-ben meghatdrozott kizlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségitorvényei értelmében
ez az eszkoz kizdrdlag engedéllyel rendelkezd gyakorold orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesithetd.
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Filo guida (filo guida a molla)

Destinazione d'uso/indicazioni per I'uso
Ifili guida Arrow sono previsti per facilitare il posizionamento di dispositivi vascolari nel
sistema circolatorio centrale o periferico per procedure diagnostiche o interventistiche.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

(apacita di guida e controllo del movimento di avanzamento del corpo del catetere
nel vaso, per ottenere l'accesso al sistema vascolare tramite un solo sito di punzione.
Permettono la corretta introduzione e lo scambio del catetere in almeno il 97% dei pazienti.

Caratteristiche prestazionali
Ifili guida Arrow hanno la rigidita che permette di guidare il catetere nel sistema vascolare
elaflessibilita che permette di avanzare nel percorso vascolare.

Contiene una sostanza pericolosa

1 fili guida fabbricati utili do acciaio i p
contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4) che
éc ato una CMR (cangerogena, o
reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto nei fili guida
Arrow é stata e, C d'uso e
il profilo tossicologico del dispositivo, non vi & alcun rischio
biologico per la sicurezza dei i, purché il disp sia
utilizzato come indicato nelle presenti istruzioni per I'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali.
Il ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

ando la d

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.

3. Imedicidevono tenere presenteil 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.

4. Non esercitare unaforza eccessiva nell'introdurre il filo guida,

poiché, cosi facendo, si pud provocare la perforazione del

vaso, sanguinamento o il danneggiamento del componente.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare

disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete

vascolare, atriale o ventricolare.

6. 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

v
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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:

¢ annodamento/ * puntura arteriosa
attorcigliamento * puntura di parete

* separazione della spirale posteriore
e dei fili centrali * sanguinamento

¢ perforazione vascolare e ematoma mediastinale

* posizionamento non * versamento pleurico
corretto e aritmie cardiache

¢ ritenzione del filoguida/ o omotorace
perdita intravascolare « pneumotorace

* intrappolamento del
filo guida

Precauzioni

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

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

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

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o & stata
accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il dispositivo.
Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi richiedono
che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce solare
diretta.

o

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 guida nell'ago introduttore o il catetere nel sito
diinserzione.
Avvertenza — Non inserire |'estremita prossimale piena (senza spirale) del filo
guida, se presente, perché potrebbe lesionare il vaso.
o Sesiusa un filo guida con punta a “J" con una cannula di raddrizzamento,
prepararsi per l'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 lntroduzione del filo guida stesso in una siringa Arrow Raulerson o in un ago.

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



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

Se si usa 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.

L'avanzamento del filo quida attraverso la siringa Arrow Raulerson puo richiedere
un leggero movimento di torsione.

Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm

dalla siringa Arrow Raulerson o dall'ago introduttore. Abbassare il pollice sul

dispositivo di avanzamento Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo

quida, spingere il gruppo nel cilindro della siringa per fare avanzare ulteriormente

il filo quida (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

seguenti 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 Iestremita 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.

A Avvertenza — 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 guida.

5. Avvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo quida 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.

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

AAvvevtenza — 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.

A Precauzione — Se si avverte resistenza durante il tentativo di rimozione del
filo guida dopo il posizionamento del catetere, & possibile che il filo guida sia
ripiegato attorno alla punta del catetere all'interno del vaso (vedere la Figura 3).

« 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 guida.

« Selaresistenza 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 I'intero filo quida sia intatto.

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

Per la | di riferi ig la

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 |'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 “Arow SWG" (UDI-DI base:
08019020000000000000036KD - OPPURE - 08019020000000000000154KL) dopo il lancio del
database europeo dei dispositivi medici/Eudamed: https:// Is/eudamed

europa.

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 conseguenza del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante
e/o al suo mandatario e all'autorita competente 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

//ec.europa.eu/g| /s di ts_en




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

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto peri simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

A\ (6% @ &

Sistema di barriera sterile

. Consultare . -
. Dispositivo .. | Contiene sostanze R~ - Sterilizzato con . .
Attenzione . le istruzioni . Non riutilizzare | Non risterilizzare L singola con confezionamento
medico . pericolose ossido di etilene A
per l'uso protettivo interno

/,
o
v

REF||[LoT]| & | sl

>

O

) A ) Non utilizzare | Non & fabbricato ) .
Sistema di barriera| Tenere lontano | Conservarein N PR Numero di . Da utilizzare .
i 3 sela confezione in lattice di Numero di lotto Fabbricante
sterile singola | dalla luce solare | un luogo asciutto | °, N catalogo entro
¢ danneggiata | gomma 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/o in altri Paesi. © 2022 Teleflex Incorporated. Tutti

i diritti riservati.
Data di La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etict per ( icare la seg dichi cosi
fabbricazione Importatore come presentata nel CFR della FDA: Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo

dispositivo esclusivamente ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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Kreipiamoji viela (spyruoklinés vielos kreipiklis)

Numatyta paskirtis / naudojimo indikacijos

JArrow” kreipiamyjy viely paskirtis — palengvinti centrinés kraujotakos sistemos arba
periferiniy kraujagysliy priemoniy jterpima diagnostinéms ir intervencinéms procediroms
atlikti.

Kontraindikacijos

Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda

Galimybé nukreipti ir kontroliuoti kateterio vamzdelio stamimo per kraujagysle judesj, kad
biity galima per vieng punkcijos vieta pasiekti kraujagysliy sistema. Kreipiamosios vielos
leidZia sékmingai jterpti ir pakeisti kateterj maziausiai 97 % pacienty.
Veiksmingumo charakteristikos

JArrow” kreipiamyjy viely standumas leidzia nukreipti Kateterj | kraujagysles,
o lankstumas — laviruoti per kraujagysles.

@ Sudétyje yra pavojingy medzmgq

7. Gydytojai turi Zzinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujamg Salutinj poveikj, susijusj su spyruoklinés
vielos kreipiklio naudojimu (sgrasas nebaigtinis):

® susiraizgymas / e arterijos pradarimas
uzsisukimas * uzpakalinés sienelés
* spiralés ir Serdies viely pradarimas
atsiskyrimas ¢ kraujavimas
* kraujagysles pradarimas e tarpuplaucio hematoma
* netinkama padeétis o skystis pleuros ertméje
¢ kreipiamosios o Sirdies disritmijos
vielos susilaikymas / e hemotoraksas

nutrakimas kraujagysléje
* kreipiamosios vielos
istrigimas

* pneumotoraksas

Atsargumo priemonés
1. Kreipiamosios vielos arba jokio kito rinkinio ar komplekto
komponento negalima modifikuoti nei jterpiant, nei

18 neradijanciojo plieno g i i i iel r
gali bati >0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr 7440 48-4), kur|s 2
laik 1B | ijos CMR (kanc: '

ar toksiska reprodukcijai) medziaga. Kobalto kiekis ,,Arrow
kreipiamosiose vielose buvo jvertintas ir, atsizvelgiant |
priemonés numatytq paskirtj ir toksikologinj profilj,
jokios biol rizikos paci kai pri
naudojama, kaip nurodyta Sioje naudoumo instrukcijoje.

/\ Bendrigji jspéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimai
1. Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti,
apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisa kyla
gyvybei pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos
rizika. Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas
naudoti tik vieng karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.
Pries naudojant batina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.
Medikams privalu atsizvelgti j galima kreipiamosios vielos
istrigima bet kokioje kraujotakos sistemoje implantuotoje
priemonéje. Paciento kraujotakos sistemoje esant implanty,
kateterizacijos procedura rekomenduojama atlikti tiesiogiai
stebint, kad sumazéty kreipiamosios vielos jstrigimo rizika.
4, |vesdami kreipiamaja viela, nestumkite jéga, nes galite
pradurti kraujagysle, sukelti kraujavimg arba sugadinti
komponenta.
5. Kreipiamaja viela jvedus j desiniaja Sirdies kamera galima
sukelti disritmijas, deSiniosios pusés Hiso pluosto kojytés
blokadg ir kraujagyslés, priesirdzio arba skilvelio sienelés
perforacija.
Kreipiamosios vielos nestumkite ir netraukite jéga.
Panaudojus per didele jéga, komponentai gali bati pazeisti
ar sulazti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei nepavyksta
lengvai istraukti, reikia atlikti radiografinj tyrima ir imtis
tolesniy konsultacinés pagalbos priemoniy.

N

o

dojant, nei istraukiant.

Procedra privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys

anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas

komplikacijas.

3. Visy procediry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo jstaigos vidaus taisykliy, jskaitant saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

4. Jei pakuoté pazeista arba pries naudojant buvo atsitiktinai
atidaryta, priemonés nenaudokite. ISmeskite priemone.

5. Siy priemoniy laikymo salygose nurodyta laikyti sausoje ir
saulés tiesiogiai neapsviestoje vietoje.

o

Prie atlikdami kateteriy keitimo procedira, nuimkite
kateterio spaustuka ir tvirtiklj (jei yra).

Rekomenduojama procediiriné eiga: Laikykités sterilumo
reikalavimy.

Paruoskite punkcijos vieta

1. Paruoskite pacienta pagal jstaigos tvarka ir procediras bei vadovaukités gamintojo
instrukcijomis dél reikiamos jterpimo procedros.

2. |kiskite reikiamq kreipiamosios vielos galiuky per punkcine adata arba kateterj j
jterpimo vieta.

Ispéjimas: Jei yra, nekiskite standaus proksimalinio kreipiamosios vielos galo

(be spiralés), nes jis gali suzaloti kraujagysle.

o Jei naudojama kreipiamoji viela J formos galiuku ir tiesinimo vamzdelis,
pasiruoskite jterpti uzmaudami plastikinj vamzdelj ant J formos galiuko, kad jj
iStiesintuméte.

o Jei naudojama kreipiamoji viela J formos galiuku ir ,Arrow Advancer”,
vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis.

,Arrow Advancer” (kai taikytina)

JArrow Advancer” yra naudojamas kreipiamosios vielos J formos galiukui istiesinti,

kai kreipiamaja viela reikia jkisti j, Arrow Raulerson” virksta arba adata.

« Jformos galiuka jtraukite nyksciu (zr. 1 pav.).

o, Amow Advancer” galiuka (su jtrauktu J formos galiuku) jkiskite  anga, Arrow Raulerson”
Svirksto stimoklio arba punkcinés adatos galinéje dalyje.



« Jei naudojate ,Arrow Raulerson” 3virksta, jstumkite kreipiamaja viela |
,Arrow Raulerson” $virkta mazdaug 10 cm, kol j perkisite per Svirksto voztuvus
arba j punkcing adata.

Pravedant kreipiamajq viel per, Arrow Raulerson” Svirksta gali prireikti j3 Svelniai
pasukioti.

Pakéle nykstj, atitraukite, Arow Advancer” mazdaug 4-8 cm nuo,, Arrow Raulerson”

Svirksto arba punkcinés adatos. Nuleiskite nykstj ant, Arrow Advancer” ir, laikydami

kreipiamaj vielq tvirtai suimta, jstumkite sujungtas priemones j $virksto cilindra

toliau stumdami kreipiamajq viela (zr. 2 pav.). Teskite, kol kreipiamoji viela pasieks

reikiama gylj.

3. Pagal centimetrines Zymas (jei yra) ant kreipiamosios vielos, nustatykite,
kiek kreipiamosios vielos yra jkista.

PASTABA: Kai kreipiamoji viela yra naudojama kartu su ,Arrow Raulerson” svirkstu

(isiurbus iki galo) ir 6,35 cm (2-1/2 colio) punkcine adata, galima remtis tokiais padéties

orientyrais:
« 20 cm Zyma (dvi juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas

yraties adatos galu
« 32 cm Zyma (trys juostelés) ties stimoklio galu = kreipiamosios vielos galiukas
yramazdaug 10 cm toliau uZ adatos galo

AAtsargumo priemoné: Kreipiamaja viela laikykite tvirtai suéme visg laika.
I30réje palikite pakankamai ilgg kreipiamosios vielos dalj, kad bty lengviau ja
valdyti. Nevaldoma kreipiamoji viela gali sukelti vielos embolija.

A[spéjimas: Netraukite kreipiamosios vielos link adatos nuozambio, kad sumazéty
galimo kreipiamosios vielos jpjovimo arba pazeidimo rizika.

4. Kreipiamaja viela laikydami vietoje, iStraukite punkcing adata ir ,Arrow Raulerson”
Svirksta (arba kateterj).

5. Vadovaudamiesi centimetrinémis Zymomis ant kreipiamosios vielos, pakoreguokite
jterptos dalies ilgj iki reikiamo gylio.

6. Jei reikia, skalpelio pjaviu padidinkite punkcijos vieta odoje, asmenis nukreipe j kita
puse nuo kreipiamosios vielos.

A[spéjimas: Negalima kreipiamosios vielos pjauti, norint keisti jos ilgj.

A[spéjimas: Negalima kreipiamosios vielos pjauti skalpeliu.
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« Skalpelio aSmenis ipkite j kita puse nuo k vielos.
« Nenaudojamq skalpelj bitina uZdengti apsauginiu jtaisu (jei pateiktas)
ir (arba) uzblokuoti, kad zéty suzalojimo astriais a3 is rizika.

7. Teskite procediirg pagal gamintojo instrukcijas.
AAtsargumo priemoné: Jei po kateterio jterpimo iStraukiant kreipiamaja viela
j ipriesinimas, ji kraujagysléje gali buti uz i aplink kateterio

galiuka (Zr. 3 pav.).
« Todél kreipiamaja viel3 traukiant atgal, veikiama per stiprios jégos ji gali nutrakti.
« Pajute pasipriesinimg, atitraukite kateterj mazdaug 2—3 cm kreipiamosios vielos
atzvilgiu ir paméginkite istraukti kreipiamaja viela.
o Jei vis tiek juntamas, k 3jq viela ir kateterj iStraukite kartu.
A: péji K vielos jéqa. P per didele jéga,
komponentai gali biti paZeisti ar sulizti. Jei jtariamas pazeidimas arba jei
nepavyksta lengvai iStraukti, reikia atlikti radiografinj tyrima ir imtis tolesniy
konsultacinés pagalbos priemoniy.
8. I3éme patikrinkite visa kreipi

3ja viela, ar

9. Dokumentuose registruokite procediira pagal jstaigos tvarka ir procedaras.

Informacija apie pacienty vertinima, gydytojy Svietima, kateteriy jterpimo metodika
ir galimas komplil susijusias su Sia p pateikta jy vadovéliuose,

medicinos li iroje ir,, Arrow LLc” éje www.teleflex.com

Sia naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU

Prieigos prie ,Arrow SWG” (bazinis UDI-DI: 08019020000000000000036KD ARBA
08019020000000000000154KL) saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos
(SSCP) adresas pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”):

h 1 Itool d q

ps:/ec.europa.

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant 3ig priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rySiy palaikymo institucijas budrumo
klausimais) ir papildomos informacijos pateikta Sioje Europos Komisijos svetainéje
h /I /g { dical-devices/contacts_en




Simboliy Zodynas: Simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai $iam gaminiui gali bti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

Perspéiimas Medicinos Ir.naudojimo S”g:;).?: yra Nenaudoti Nesterilizuoti Sterilizuota Viengubo sterilaus barjero sistema
Pey priemoné instrukcija rne d%iag: pakartotinai pakartotinai etileno oksidu su apsaugine pakuote viduje
\\‘// Ll
—
£ % ® | w |[Ref]|[LoT]| o | al
N y Saugoti - Nenaudoti, jei Pagaminta be .
Vlgngubo §terllaus nuo saulés Lalkyt,l pakuoté yra natiraliojo Katalogo Partqus Naudoti iki Gamintojas
arjero sistema S sausai . Py numeris numeris
spinduliy pazeista kauciuko latekso

JArrow’; , Arrow” logotipas, ,Teleflex” ir ,Teleflex” logotipas yra ,Teleflex Incorporated” arba jos susijusiy
Jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy. © ,Teleflex
Incorp d’, 2022 m. Visos teisés saugomos.
Siame Zenklinime uZrasas , Rx only” vartojamas siam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR, perduoti: Démesio:
Pagal federalinius jstatymus Siq priemone galima parduoti tik licencijq turinciam sveikatos prieZiiros
specialistui arba jo uZsakymu.

Pagaminimo

data Importuotojas
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ARROW

Ledevaier (fjer-ledevaier)

Tiltenkt formal / indikasjoner for bruk:

Arrow-ledevaierne er beregnet pé a tilrettelegge for plassering av enheter i det sentrale
sirkulasjonssystemet eller den perifere for di ke og inter Il
prosedyrer.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:

Muligheten til & styre og kontrollere fremforingsbevegelsen til kateterets hoveddel
gjennom karet for & fa tilgang til det vaskulaere systemet gjennom et enkelt punksjonssted.
Ledevaierne muliggjor vellykket kateterinnfaring og -bytte i minst 97 % av pasientene.

Ytelsesegenskaper:
Arrow-ledevaiere er stive nok til & styre kateteret inn i vaskulaturen og er bayelige nok til &
navigere gjennom den vaskulere passasjen.

@ Inneholder farlig stoff:

Ledevaiere som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som
anses a vaere et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent, mutagent
eller reproduksj ksisk stoff). M den kobolt i Arrow-
led ne er blitt luert, og nar det tiltenkte formalet og
den toksikologiske profilen til enheten tas med i betraktning,
utsettes pasientene ikke for noen biologisk sikkerhetsrisiko
nar enheten brukes som anvist i denne bruksanvisningen.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig per kade og/eller infeksjon,

som kan fgre til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget

for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fore til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

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

w

Klinikere m& veaere oppmerksomme pa muligheten for
at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater
i sirkulasjonssystemet. Det anbefales at kateterprosedyren
utfores 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 innfering av ledevaieren, da dette
kan fore til karperforasjon, bledning og skade pa komponent.

Innfering av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfore
dysrytmier, hgyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie- eller
ventrikkelvegg.

6. lkke bruk for mye kraft nar ledevaieren plasseres eller fjernes.
For mye kraft kan fore til skade p& 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.
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7. Klinikere ma veere oppmerksomme pa komplikasjoner /
ugnskede bivirkninger forbundet med bruk av fjer-ledevaier,
inkludert, men ikke begrenset til:

¢ knute/knekk .
* separasjon av spolen og .
kjernevaierne

arteriepunksjon
punksjon av
posterior vegg

* karperforasjon ¢ blgdning
o feilplassering ¢ mediastinal hematom
* retensjon/ ¢ hydrothorax
intravaskulaert tap av e hjertedysrytmier
ledevaieren o hemothorax
* ledevaieren blir ¢ pneumothorax
sittende fast
Forholdsregler:
1. Ikke modifiser ledevaieren eller noen annen settkomponent

under innfering, bruk eller fjerning.

Prosedyren ma utferes av opplart personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

Bruk standard forholdsregler og foelg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk,
skal anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.
Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

For du forsgker prosedyren for a skifte ut kateteret, fjerner
du kateterklemmen og festeanordningen (om relevant).

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:

1. Klargjor pasienten i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyre og folg
produsentens i r for onsket innfe dyre.

2. Foronsket| iss gjennom i eller katetret inni

AAdvavsel: Ikke for inn ledevaierens solide proksimale ende (uten spole),
hvis utstyrt, siden dette kan fore til skade pa karet.

v

6.

o Huis en ledevaier med “J"-spiss med et retteror brukes, skal du gjore 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 innfaring av ledevaier

i Arrow Raulerson-sproyte eller en nal.

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

o Plasser spissen pa Arrow Advancer — med “J"-spissen trukket tilbake — inn i apningen
bak pa Arrow Raulerson-sp letelleri
« Hvis Arrow Raulerson-sprayte brukes, fares ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson-

sproyten til den passerer gjennom sp ellerinniinnf al

« 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 innferingsnalen. Senk tommelen pa Arrow Advancer, og mens du



holder ledevaieren i et fast grep, trykker du enheten (Arrow Advancer sammen
med | inni sp inderen for a fare | videre (se figur 2).
Fortsett til ledevaieren nar 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: Nér ledevaier brukes sammen med Arrow Raulerson-sprayte (helt aspirert) og en

6,35 cm (2-1/2 tommer) innfe dl, kan folgende p pp
20 cm-merke (to bdnd) inn i bakenden av stempelet = ledevai
er pd enden av ndlen
« 32 cm-merke (tre band) inn i bakenden av pelet = led p

erca. 10 cm forbi enden pd ndlen

AForholdsregel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
de stikke ut for handf En t ledevaier kan fore til
vaieremboli.

AAdvavsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nélens skrdkant. Dette for
4 edusere risiko for mulig avkutting eller skade pé ledevaieren.

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

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

6. Hvis det er nodvendig, forstorr kutanpunkturstedet med kuttekanten pa skalpellen
plassert vekk fra ledevaieren.

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for a forandre lengden.

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
« Plasser skalpellens skjeerekant vekk fra
« Koble inn og/eller 13 (hvis utstyrt) ndr den

ikke er i bruk, for  redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.

7. Fortsett prosedyren i samsvar med produsentens instruksjoner.
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A.’ holdsregel: Hvis det kjennes d under forsgk pé a 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 & fjerne ledevaieren.

« Hvis motstand kjennes igjen, fiernes ledevaieren og katetret samtidig.

AAdvarseI Ikke bruk for mye kraft nér ledevaieren skal fjernes. For mye kraft

kan fore til skade p& komponenten eller at den gar i stykker Radiografisk

visualisering mé oppnas og k p hvis det

mistenkes skade eller hvis uttrekklngen ikke kan utfores enkelt.

8. Bekreftalltid at hele ledevaieren er intakt etter fierningen.

9. Dokumenter prosedyren i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer.
For fering, Kinik RSP
og mulige k med denne p se standard |;
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

litteratur om p p
g areo b H bk

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU

Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og kKiinisk ytelse (SSCP) for
«Arrow  SWG» (grunnleggende UDI-DI:  08019020000000000000036KD — ELLER —
08019020000000000000154KL) etter lansering av den europelske databasen for medisinsk
utstyr / Eudamed: https:/

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 falge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

og/eller p autoriserte og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger tlI naSJonaIe kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og g er tilgjengelig pa Ei nettsted:
https://ec.europa.eu/growth/! /medical-devices/contacts_en



Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med 150 15223-1.

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

Forsikig Medisinsk utstyr Sg ) Inneholder farlige §ka\ikke Ska!i_kke Sterilisertmsd System med enkel s{teril Pe;kyt?els_e
bruksanvisningen stoffer med ( inni
o PR
e "\
O & | & | ® | v |[Ref]|[LoT]| 2 |
Skal ikke brukes ,
Syslgm medenkel | - Holdes unna Holdes torr hvis pakningen e fremstll_t med Katalognummer | Partinummer Brukesinnen Produsent
steril beskyttelse sollys erskadet naturgummilateks
Arrow, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex
Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2022 Teleflex Incorporated. Alle
e o £ ool
) «Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erklzring presentert i FDA CFR:
Produksjonsdato Importor Forsiktig: Foderal lov begrenser denne anordningen til salg v eller etter ordre fra en lege med lisens.
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ARROW

Prowadnik (prowadnik sprezynowy)

Przewidziane zastosowanie/wskazania do stosowania:
Prowadniki Arrow s3 przeznaczone do ufatwienie zatozenia urzadzert do dostepu
naczyniowego do centralnego uktadu krazenia lub naczyi obwodowych w zabiegach
diagnostycznych i interwencyjnych.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ prowadzenia i kontrolowania postepujacego ruchu korpusu cewnika przez naczynie w
celuuzyskania dostepu do uktadu naczyni przez pojedyncze miejsce naktucia. Umozliwiaja
one skuteczne wprowadzenie cewnika i wymiane co najmniej u 97% pacjentow.

Charakterystyka dziatania:
Prowadniki Arrow charakteryzuja sie sztywnoscia odpowiednia do poprowadzenia cewnika do
uktadu nac ielastycznoscia odpowiednia do nawi ia przez Sciezke naczyniowa.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:
Prowadniki wytwarzane ze stali nierdzewnej moga zawiera¢
>0, 1% wIw kobaltu (nr CAS 7440-48- 4), ktory jest uwazany

za je kategorii 1B CMR (ral cza, lub
wywiera szkodliwe dziatanie na reprodukcje). llos¢ kobal

w p! dnikach Arrow ta oceniona i biorac pod uwage
przewidziane i profil toksykologiczny wyrobéw,

nie ma zagrozenia blologlcznego dla pacjentéw podczas
d dnie z instrukcjami zawartymi w

korzy zur

niniejszej , Instrukcji uzywama

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwos¢
powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze spowodowac
$mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych
wyltacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej do
opakowania wkfadce informacyjnej. Niespetnienie tego zalecenia
moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon pacjenta.

w

Lekarze musza zdawac sobie sprawe z mozliwosci uwiezniecia
prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu wszczepionym w
uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep w uktadzie krazenia,
zaleca sie wykonywac cewnikowanie przy bezposrednim
uwidocznieniu, aby zapobiec uwigznigciu prowadnika.

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

v

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

Nie wolno stosowac nadmiernej sity przy umieszczaniu i usuwaniu
prowadnika. Nadmierna sita moze spowodowac uszkodzenie lub
zlamanie elementu. Jezeli podejrzewane jest uszkodzenie lub

o
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wyjmowanie sprawia trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje
radiograficzna i przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z powiktan/

niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z uzyciem

prowadmka sprezynowego, taklch jak m.in.:
zapetlenie/zagiecie naktucie tetnicy

* oddzielenie zwoju ¢ naktucie $ciany tylnej
i drutéw rdzenia o krwawienie

* przebicie naczynia o krwiak srodpiersiowy

* nieprawidiowe pofozenie o wysiek optucnowy

. zatrzymanie/utralta ¢ zaburzenia rytmu serca
wewnatrznaczyniowa o krwiak optucnej
prowadnika

AN odma optucnowa
* uwiezniecie prowadnika
Srodki ostroznosci:
1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowa¢ prowadnika ani zadnych innych czesci zestawu/
kompletu.

I

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

Nalezy stosowa¢ standardowe $rodki ostroznosci
i przestrzega¢ zasad postepowania placéwki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.
Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumyslnie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy podda¢
utylizacji.

5. Wyroby te nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala
od promieni stonecznych.

o

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

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad sterylnosdi.

Przygotowac miejsce naktucia:
1. Przygotowac pacjenta zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki,
przestrzegajac instrukgji producenta dotyczacych zadanego zabiegu wprowadzania.
2. Wprowadzi¢ zadang koricéwke prowadnika przez igle wprowadzajaca lub cewnik
do migjsca wprowadzenia.
zenie: Nie wp ¢ litego korica p (bez zwoju) p!
jeslijest dostepny, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia naczynia.

o Wprzypadku uzywania prowadmka z koncowkq " 2 rurkg prostujaca nalezy go
pr ¢ do 3 rurke na koicowke ,J”
w celu jej wyprostowama

o Wprzypadku uzywania prowadnika z koicéwka,, )" z przyrzadem Arrow Advancer
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Przyrzad Arrow Advancer (w stosownych przypadkach):
Przyrzad Arrow Advancer stuzy do p koricowki )" p
wprowadzenia prowadnika do igly lub strzykawki Arrow Raulerson.

Anil

w celu

«  Zapomoca kciuka wycofac koricowke ,J" (patrz Rysunek 1).

o Wihozyc koncowke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofang koricéwka,J” - do otworu
2 tyhu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.



o W przypadku uzywania strzykawki Arrow Raulerson wsuna¢ prowadnik do

strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az przejdzie przez zawory strzykawki
lub do igly wprowadzajacej.

« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymaga¢
delikatnego ruchu skretnego.

« Podnies¢ kciuk 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 przesuwa¢ prowadnik (patrz Rysunek 2).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokos¢.

7. ¢ zabieg zgodnie z instrukcjami producenta.

As'rodek ostroznosci: Opér przy probie usunigcia prowadnika po umieszczeniu
cewnika moze by¢ spowod: petleniem si¢ prowadnika wokot koricowki
cewnika w naczyniu (patrz Rysunek 3).

« W takim przypadku pociaganie wstecz za prowadnik moze spowodowac wywarcie
dmiernej sity, powodujac ztlamanie prowadnik

« Wrazie napotkania oporu nalezy cofna¢ cewnik 0 2-3 cm w stosunku do prowadnika
i sprobowac wyjac prowadnik.
« W przypadku napotkania ponownego oporu nalezy wyjac réwnoczesnie prowadnik

3. Nalezy korzystac z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na prowadniku '(ev‘{"'k: A » ) )
do pomocy w iu sie, jaki odcinek prowadnika zostat wpi A Nie wolno stosowac sity przy p dnik
UWAGA: Jesli ik jest wraz ze Arrow dmierna sita moze spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
(catkowicie @) oraz iglq wprowadzajqcq 6,35 cm (2,5 calowg), moina I e JESIS Zhodz clllb " Ispviwia Itrudnoscl, nale}:
je N i przep ;

okreslic potozenie nastepujqco:
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okoto 10 cm poza koricem igly

ASrodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac p! Nalezy

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

9. Udokumentowac procedure zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

pozostawic wystarczajaca dtugosé odkrytego prowadnika w celu manipulowania
nim. Ni dnik moze spowodowac zator.

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

4. Usuna¢ igte wprowadzajacq i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), rdwnoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

5. Za pomocq podziatki ¢ j na p
diugos¢ wedtug zadanej gebokosci.

¢ wprowadzong

6. Jeslito konieczne, mozna powiekszy¢ miejsce naktucia skory tnaca krawedzia skalpela
skierowang od prowadnika.

A zenie: Nie przycinac p
A Ostrzezenie: Nie cig¢ prowadnika skalpelem.
« Ustawic tnacq krawedz skalpela w kierunku dop dnik

aby zmieni¢ jego dtugosc.

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 instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP), Arrow SWG”
(kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000036KD - LUB -08019020000000000000154KL)
po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych dotyczacych Wyrobéw Medycznych/Eudamed to:

W przypadku paqenta/uiytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
0 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 wytwdrcy i/lub jego
przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty

« Uzywaj elementow zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest
W nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

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

do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
|nformaqe mozna znalei¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
/1 growth dical-devices/contacts_en

europa

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

A\ |mo] | T3] | &

@ | &

System pojedynczej bariery

" Sprawdzicw | Zawiera substancje Nie uzywac Nie sterylizowa¢ | ~ Sterylizowano .
Przestroga Wyréb medyczny | . U - . . K sterylnej z wewnetrznym
instrukgji uzycia niebezpieczne ponownie ponownie tlenkiem etylenu .
opakowaniem ochronnym
\\y/ Ll
Ol 2|+ w4 |[REF]|[LoOT]| &

Przechowywac

Do wykonania

M

. . . Przechowywac Nie stosowac U
System pojedynczej W miejscu w suchym jesli opak nie uzyto Numer Numer serii Zuzy¢do | Wytworca
bariery sterylnej | niedostepnym dla L v Inego lateksu katalogowy

- miejscu jest uszkodzone

Swiatfa stonecznego kauczukowego
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.
©2022 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia

Data produkji Importer przedstawionego w przepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) ograniczajq

sprzedaz tego urzqdzenia do lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych lekarzy.
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ARROW

Fio-guia (fio-guia com mola)

Finalidade prevista/indicacoes de Uso:
0 fio guia Arrow destinam-se a facilitar a colocagdo do sistema circulatdrio central ou
dispositivos vasculares periféricos para procedimentos de diagndstico e intervengdo.

Contraindicagoes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:

A capacidade de guiar e controlar o movimento de avanco do corpo do cateter ao longo
do vaso, para obter acesso ao sistema vascular através de um dnico acesso no local de
puncdo. O fio guia permite introdugao e troca de cateter com sucesso em pelo menos 97%
dos doentes.

Caracteristicas do desempenho:
0s fios guia Arrow tém a rigidez para guiar o cateter para dentro da vasculatura e a
flexibilidade para navegar através da via vascular.

@ Contém substancias perigosas:

Ofioguiafabricad doAcolInoxidavel podemconter>0,1%
em peso de Cobalto (CAS # 7440-48-4) que é considerado uma
substancia de categoria 1B CMR (Cancerigeno, mutagénico
ou toxico para a reprodugao). A quantidade de Cobalto no fio
guia Arrow foi liada e consid do a finalidade prevista e
o perfil toxicolégico do dispositivo, nao ha risco de seguranga
bioldgica para o d juando se utiliza o dispositivo como
instruido nestas Instrugoes de Uso.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de 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.

2. Leia todas as adverténcias, precaugées e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar leses graves ou mesmo a morte do doente.

Osmeédicos devemestar cientesdo potencial deaprisionamento
do fio-guia por qualquer dispositivo implantado no sistema
circulatério. Recomenda-se que se o doente apresentar um
implante no sistema circulatdrio, o procedimento de colocacao
do cateter seja feito sob visualizagao direta, visando minimizar
o risco de aprisionamento do fio-guia.

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

A passagem do fio-guia para dentro do coragdo direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito e
perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do ventriculo.
Nao aplique forca excessiva durante a colocacao ou a remogao
do fio-guia. Uma forga excessiva pode provocar danos ou a
quebra do componente. No caso de suspeitar de danos ou de
a retirada ser dificil de realizar, deve ser obtida uma imagem
visual radiogréfica e solicitada uma consulta adicional.
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7. Os médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados a utilizagao do fio-guia
com mola incluindo, entre outros:

¢ nos/dobras * pungao arterial
* separagao da espiral e * pungao da parede
fios centrais posterior
¢ perfuragdo do vaso ¢ hemorragia
* posicionamentoincorreto  * hematoma mediastinal
* retencao/perda e derrame pleural
intravascular do fio-guia e arritmias cardiacas
¢ aprisionamento do o hemotdrax
fio-guia ¢ pneumotdrax
Precaugdes:

1. Nao altere o fio-guia nem qualquer outro componente do
kit/conjunto durante a insercao, a utilizagdo ou a remogao.
2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado
e com bons conhecimentos das estruturas anatdomicas,
técnica segura e capaz de lidar com possiveis complicacoes.
3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.
Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.
Descartar o dispositivo.
As condi¢des de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposicao direta a luz solar.
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 puncéo:

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 insercao.
Adverténcia: Nao introduza a extremidade proximal sélida (sem espiral) do
fio-guia, quando fornecida, uma vez que pode resultar em lesdes no vaso.

6.

o Seestiver a 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 sequir.

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 ‘)" (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 valvulas 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 sequra com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para
o cilindro da seringa de modo a avangar 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 Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco de
cortar ou danificar o fio-guia.

4. Retire aagulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura

o fio-guia no devido lugar.

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

6. Se necessario, alargue o local de pungdo cutdnea com a borda cortante do bisturi
afastada do fio-guia.

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

AAdverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a funcéo de segurana e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando no estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesao por objetos cortantes.
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7. Continue o procedimento de acordo com as instrugdes do fabricante.

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

« Nesta circunstancia, se puxar o fio-guia 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.

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

8. 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 avaliagao do doente, & 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 cdpia destas instrugdes de utilizagdo em
formato PDF.

Este € 0 local do resumo da seguranga e do desempenho clinico (RSDC) de “Arrow SWG”
(UDI-DI basica: 08019020000000000000036KD - OU - 08019020000000000000154KL)
apds o lancamento da Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos/Eudamed:

http. .europa.

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 utilizaco, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatario e a autoridade
nacional. Podera encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no sequinte website da Comissao Europeia:
.europa.eu/gi I-devi ts_en

ps://



Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem néo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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Consultar as

. Dispositivo . - Contém substandias| - . N o Esterilizado por | Sistema de barreira estéril tnica com
Cuidado o instrugdes . Naoreutilizar | Nao reesterilizar | " PR
médico S perigosas oxido de etileno | embalagem de protecao no interior
de utilizacdo
e L
=0
Ol x| = x ||REF||[LOT]| &3
Nao utilizar se Nio fabricado
Sistema de barreira] Manter afastado aembalagem , Nimero de . Prazo de .
P Manter seco 3 com latex de p Nimero de lote N Fabricante
estéril nica da luz solar estiver catdlogo validade
h borracha natural
danificada
Arrow, 0 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. © 2022 Teleflex Incorporated.
Reservados todos os direitos.
) “Rx only” é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declara¢do, tal como apresentada no
Datadefabrico | Importador | FpA CFR: Cuidado: A legislagéio federal restringe a venda deste dispositivo por ou  ordem de um médico ou

profissional de satide licenciado.
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ARROW

Fir de ghidaj (Ghidaj tip arc)

Scop propus/Instructiuni de utilizare:
Firele de ghidaj Arrow sunt destinate facilitdrii introducerii dispozitivelor de sistem
circulator central sau periferic in cadrul procedurilor de diagnosticare si interventionale.

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. Acestea
permit introducerea si schimbarea cu succes a cateterelor la cel putin 97% dintre pacienti.

Caracteristici de performanta:
Firele de ghidaj Arrow au rigiditatea necesara pentru a ghida cateterul in vascularizatie si
flexibilitatea necesara pentru a naviga pe caile vasculare.

Contine substante periculoase:

Firele de ghidaj fabricate folosind otel inoxidabil pot
contine o fractie masica > 0,1% de cobalt (nr. de inregistrare
CAS 7440-48-4) care este considerat substanta CMR de
categorie 1B (cu potential carcinogen, mutagen, toxic pentru
reproducere). Cantitatea de cobalt din firele de ghidaj Arrow
a fost evaluata si, luand in calcul scopul propus si profilul
toxicologic al dispozitivului, nu exista niciun risc de sanatate
biologic pentru pacienti atunci cand se utilizeaza dispozitivul
conform acestor instructiuni de utilizare.

/\ 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.

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

w

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 fortd 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,
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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 * punctionare arteriald

* separarea bobinei sia * punctionare a peretelui
firelor bobinei posterior

¢ perforarea vasului * sangerare

* pozitionarea eronata ¢ hematom mediastinal

¢ retentia firuluide ghidaj/ ¢ efuziune pleurala
pierderea intravasculard o disaritmie cardiaci

¢ blocarea firuluide ghidaj e hemotorax

* pneumotorax
Precautii:

1. Nu modificati firul de ghidaj sau orice alta piesa din trusa/set
in timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.

Procedura trebuie efectuatad 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.

4. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau

deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

v

Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.

6. Inainte de a incerca o procedura 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.

AAvertisment: Nu introduceti capatul proximal solid (fara bobina) al firului de
ghidaj, unde existd, deoarece poate duce la lezarea vasului.

«  Daca se utilizeaza un fir de ghidaj cu varf in )" cu tub de indreptare, pregatiti-1
pentruintroducere tragand tubul de plastic peste varful in, )" pentru a-l indrepta.

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

Arrow Advancer (unde este cazul):

Arrow Advancer este utilizat pentru indreptarea vérfului in forma de )" al ghidajului,

pentru introducerea firului de ghidaj in seringa Arrow Raulerson sau intr-un ac.

«  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.



« Dacd 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 introducétor.

Avansarea firului de ghidaj prin seringa Arrow Raulerson poate necesita o miscare
blanda de rasucire.

Ridicati degetul mare si trageti dispozitivul Arrow Advancer la o distanta de
aproximativ 4-8 cm fatd de seringa Arrow Raulerson sau acul introductor. Coborati
policele pe dispozitivul Arrow Advancer si, mentinand apucarea fermd a firului
de ghidaj, impingeti ansamblul in corpul seringii pentru a avansa firul de ghidaj
mai departe (consultati Figura 2). Continuati pana cand firul de ghidaj ajunge la
adancimea dorita.
3. Utilizati marcajele centimetrice (daca exista) de pe firul de ghidaj ca referinta pentru
ava 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:
« pdtrunderea marcajului de 20 cm (cu doud benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld in capdtul acului
« patrunderea marcajului de 32 cm (cu trei benzi) la spatele pistonului = varful
firului de ghidaj se afld la aproximativ 10 cm dincolo de capdtul acului
APrecauﬁe: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
0 lungime expusa suficientd a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir.
AAvenismem: 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 cutanata cu ajutorul muchiei téioase
a scalpelului pozitionat la distanta fatd de firul de ghidaj.
AAvertisment: Nu taiati firul de ghidaj pentru a-i modifica lungimea.

AAvertisment: Nu téiati 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 neutilizrii, pentru a reduce riscul de vatamare cu
obiecte ascutite.
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7. Continuati procedura in conformitate cu instructiunile producatorului.

APrecau;ie: Dacé se intdmpina rezistenta la incercarea de extragere a firului
de ghidaj dupa amplasarea cateterului, firul de ghidaj poate fi rasucit in jurul
varfului luiini | vasului ti Figura 3).

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

+ Dacd se intdmpind 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.

AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva la extragerea firului de ghidaj. Forta

excesivd poate cauza deteriorarea sau ruperea pieselor. Dacd se suspecteaza

d sau daca i nu poate fi realizata cu usurinta,

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 i 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 gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Aceasta este locatia la care gasiti Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinica (SSCP) pentru,, Arrow SWG” (IUD-ID de baza: 08019020000000000000036KD - SAU-
08019020000000000000154KL) dupd lansarea bazei 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 (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, vé rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastrd. 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:

9 ts_en

europa.
P



0 Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.
Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.

. Dispozitiv . (onsu!lag Contine substante . Anuse Sterilizat cu Sistem de bariera sterild unicé cu
Atentie N instructiunile - * | Anuserefolosi o A A PSP
> medical periculoase resteriliza etilenoxid ambalaj de protectie in interior
de utilizare ’
et L
.
O] & | & | ® | wé |[REF|||LOT||
Sistem de . . Anuseutiliza | Nuestefabricat .
e Ase feri de A'se pastra < N N Numér de . . <
barierd sterila N . dacd ambalajul din latex de Numér lot Data de expirare Producator
. lumina solara uscat N N catalog
unica este deteriorat cauciuc natural
Arrow, sigla Arrow, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale Teleflex
Incorporated sau ale dfiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2022 Teleflex Incorporated. Toate
drepturile rezervate.
Data +Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA
fabricatiei Importator CFR: Atentie: Legislatia federald restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea doar de cdtre
saular darea unui profesionist autorizat din domeniul sdnatdtii.
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ru/

ARROW

U3penue: npoBOogHNK

Ha3HaueHue n nokazanua K NPUMEHEHUI0:

Arrow A obnerueHna pasmeLueHus yCTpoiicTe

ANA  LHTPanbHOM  KPOBEHOCHOI  CUCTeMbI UK nepw@epmqecmx cocynos npu
[ANArHOCTUYECKUX U MHTEPBEHLMOHHBIX MpoLieaypax.

ﬂpomsonoxasauml:
Hew3gecTHbI.

Oxupaemble KNMHUYECKUe npenmyLuecrTsa:

Tb n noc Tena Karetepa

no cocyay Ana nonyyeHna aoctyna K CDCyﬂVI(TOﬁ ncTeme yepes 04HO MeCTo NYHKLUN.

OHn

5. MpoxoxpaeHne npoBoAHMKa B MpaBble OTAeNbl cepaua
MOXeT Bbi3BaTb apuTMun, 6]10Ka[2|y I'IpaBDI7I HOXKWN
npeAcepAHO-KeNyAOYKOBOro ny4yka u nepdopauuio
CTEHKW cocyaa, Npeacepana unm xenyaouka.

6. He npunaraiite upesmepHbIX ycunuil nNpu BBEAEHUA Wan
YyAaneHun npoBoAHMKa. l'||I)e3MeprIE ycunma moryT npmsectun
K MOBPEX/IHNIO NN pa3pbiBy KOMMoHeHTa. Mpu nogospeHun
Ha MOBPEeXAeHWe WAN BO3HMKHOBEHUN TPYAHOCTEN C
nssneyeHnem HeDﬁXDﬂV]MO BbINONMHUTL  PEHTreHOBCKYI0
BU3yan13aLyio 1 3anpoCcuTb AONOTHUTENbHYIO KOHCYNbTaLuio.

7. Bpauu fomkHbl 6bITb 0OCBefOMIEHbI 06 OC/IOXKHEHUAX UK

YCMeLHO 3aBeCT 1 3aMeHNUTb KaTeTep y97%

Paboune xapakTepucTuku:
npoBO}lHMKM Arrow oﬁnanamr JKeCTKOCTbI0 ANA npoBejeHUA KateTepa B COCYAUCTYIO
cucTemy U TBKOCTbIO Z1nA MPOXOXKACHIA N0 COCYANCTOMY pycay.

@ CopepKunT onacHble BelecTBa:

n

p

copepxatb > 0,1% (no macce)

uar U3 Hey i ctanu, moryTt
. N

(perucry

Homep CAS #7440-48-4), KOTOpbIll CYATAETCA BeLIECTBOM
kateropum 1B CMR (kaHUeporeHHOe, MyTareHHoe WIN

penpoToKkcnyHoe). TBO KOG BMp Arrow
6bino M3y . g BO p aemoe
Ha3Ha4eHue 1 TOKCMKOMorn4eckuii Npodunb ycTpoiicTea, puck
6uronornyeckon onacHoCTV Ana TOB NPU UC

YCTPOWCTBAa B COOTBETCTBMM C [aHHOW WHCTpyKuuein mno
NpUMeHeHUI0 OTCYTCTBYeT.

/\ 06wyue npedynpexdeHus u mepol
npedocmopoxHocmu
Npepynpexpaenua:

1.

N

CTepVIﬂhHO,FlﬂﬂOAHOKpaTHOFOHpVIMeHeHMﬂ:HEVICI'IOﬂbSOBaTb,
He o06pabaTbiBaThb 1 He CTEPUNN30BaTb NOBTOPHO. MoBTOpHOE
ncnonb3oBaHne ycrpoﬁcma co3aaeT puck cepbesuoﬁ TpaBMbl
n (I/IIWI) I/IH(‘)EKL[VII/I, KOTOpble MOryT NPUBECTU K CMepTe/ibHOMY
ncxopy. fMoBTopHasa 06paGoTKa MEeANUMHCKUX W3[enuii,
npefHa3sHa4YeHHbIX WUCKNIOUNTENIbHO ANA  OAHOPa30BOro
VCNONb30BaHNA, MOXET MPUBECTV K YXyALWeHUIo paboumnx
XapaKTepUCTUK unu notepe GpyHKLMOHaNbHOCTU.

lMepennpuMeHeHeM U3enNA U3y mnTe Bce NpeAynpexaeHns,
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU 1 UHCTPYKUMM TINCTKa-BKNaAblwwa.
Heco6m0nemne AaHHOro npeagynpexaeHna MoXeT npusectn
K cepbe3Ho|7| TpaBMe nayueHTa Ui ero cmepTiu.

Bpauum [omKHbI 3HaTb O BO3MOXHOCTW 3allemneHus
npoaonHwKamoGoro poAa nMnNNaHTUpPOBaHHbIM yCTpOVICTBOM

B CuUCTeMe KpoBOOGpaLLy . Ana ceep K yMy
puVCKa 3aliemneHns NPOBOAHNKA NPY HaNMYMN UMMaHTaTa
B CucTemMe Kp [ Ta, p pyertca

npoBoAUTb Mpoueaypy KaTeTepusaumm C UCMONb3OBaHMEM
HenocpeaCcTBEHHOrO 3pUTE/IbHOrO KOHTPONA.

He npunaraiite u4pe3mepHbix ycunuii npu BBeAEHUU
NPOBOAHMNKA, TaK KakK 3TO MOXeT NpuBecTn K nep¢opauvw|
cocyaa, KpOBOTEYEHMIO NN NOBPEXAeHN0 KOMMNOHEeHTa.
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no60ouHbIX dpPeKTax, BOZHUKaOWMX Npn
ncnonb3oBaHUM NPOBOAHUKA. B nx uncno BXO4AT, NOMNMO
npo4nx:

* obpa3osaHue y3nos/ * nepdopalua apTepum
netenb ¢ nepdopauya 3aaHen
* oTaeneHwe cnupanun CTEeHKU
OT ceppieyHKa * KpoBOTeueHne
npoBoAHUKa ® remaToma cpefjocTeHuA
¢ npobogeHne cocyna * nnespasbHbIN SKCCyAaT
¢ manbnosvuma *  HapyleHNsA CepfieyHoro
* 3acTpeBaHue puTma
npoBoAHMKa / notepa o remoTtopakc

BHYTpU cocysa
*  3auemneHve
NpOBOAHVKA

* MHEBMOTOPAKC

Mepbl npefocTopoKHOCTH:

1. 3anpeu.|ae1cs| WN3MEHATb NPOBOAHUK U APYTVE€ KOMMOHEHTbI
KomnneK'ra/Ha6opa BO BpemA BBefeHWUA, NpuMeHeHua nnv
n3BneYyeHns.

N

Mpoueaypa [OMKHa  BbINONHATLCA  MOATOTOBJIEHHBIM
nepcoHanom, wumewwmUm 6Gonblwoin onbiT B 0o6nacTn
aHaTOMMNYeCcKou N B 06ec 6 HOCTW, &

TaKXe XOpPOoLWO 3HAKOMbIM C BO3MOXHbIMW OC/TOXKHEHUAMMW.

3. Cobniopaiite CcTaHAapTHble Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTU
N cnepyiTe nNpoTOKonam  ie4e6HOro  yupexpaeHus
OTHOCMTENbHO BCeX Mnpoueayp, BKloyaa 6GesonacHyo
YTUNM3aunio yCTPONCTB.

4. Ecm  ynakoBKa MOBpeXAeHa WM HenpefHaMepeHHO
OTKpbITa /10 WCMONb30BaHWA, He WCMONb30BaTb [aHHOe
YCTPOWCTBO. YTUNN3NPYiATe YyCTPOCTBO.

5. YcnoBuA XpaHeHMA 3TUX YCTPOMCTB: XPaHUTb B CYXOM WU
3aLMLIEHHOM OT NPAMbIX COJTHEUHBIX Jlyyei MecTe.

o

Mepep npouenypoii cMeHbl KaTeTepa yaanuTe ero 3aXxum u
$ukcaTop (ecnu npumeHnmMo).

lpeanaraemas npovepypa: Cobntopaiite CTepUnbHOCTD.
HOAFOTOBbTe MecTo I'IyHKLlMI/IZ

1. ToarotoBbTe NaLMEHTa B COOTBETCTBUN C il 1 NpoLeaypamu yup
W CnefyiiTe MHCTPYKUMAM np Tena ana np Voii  mpouenypbl
BBeJjeHIs.

2. Beegute B mecTo BBeAeHMA il KOHYUK Np yepes

urny unu Karerep.



Aﬂpenynpemneume: He BcTaBnAitTe TBepAblii  MPOKCMManbHblil  KoHel
(6e3 cnupanu) NpoBoAHMKA, €M OH MPeAYCMOTPeH, Tak Kak 3T0
NPUBECTY K NOBPEX/EHMIO COCYAA.

6. Ecm Tpebyetca, pacwuupbTe MeCTo NyHKLUM NE3BUeEM CKanbens, COpUeHTUPOBaB
€70 B MIPOTVBONOMNIOKHYIO OT MPOBOJHMKA CTOPOHY.

o Eom ucnonb3yetca J-o6p

YaCTb Yepes3 NNacTUKoBY0 TPYGKy ANA BbINPAMNEHHA.

Moxer
A", I He pa3p l 4T06bI €ro ANuHY.
i KOHUMK np 4 i A", : He o6pe3ait «
Tpy6Koif, To He0B6XOAVIMO NOATOTOBHTS €ro K BBEAEHMI0, NPONyCTUB J-06pasHyto « Pac p KPOMKY ¢ BAANY oT Np
« Korga « He W yercs, it TeNbHOe 1
o Eom ucnonb3yetca J-06pasHblit KOHuMK npoBoaHuka ¢ Arrow Advancer, (unu) pHOE YCTPOICTBO ¢ (npu ero ) AnA BefeHua K
pucka OCTPBIM UHC

CnepyiiTe UHCTPYKLMAM HitkKe.

Arrow Advancer (ecnu npumennmo):
YetpoiictBo obnervenus BBefieHus npoBoaHuka Arrow Advancer ncnonb3yerca ana
j

7. TpogonxuTe npoLiezypy COrNACHO UHCTPYKLMM U3TOTOBHTENA.
/A\ Mepa npegocTopoxHocTy: ECiu npy nonbiTke W3BNeveHits NpoBogHHKa nocne

I i} KOHUVKa C uenbio I B
wnpuy Arrow Raulerson unu 8 urny.

+  bonblumm nanbuem oTTAHMTe J-00pa3Hblil KOHUUK KaTeTepa (CM. pUCYHOK 1).

«  BepwTe KoHel| ycTpoiicTBa obneryeHna BBeneHuA npoBosHuKa Arrow Advancer,
B KOTOPbIil BTAHYT J-00pasHblil KOHWMK KaTeTepa, B OTBEpCTME Ha 3ajHeil
TIOBEPXHOCTY NOPLUKA WNpyLa Arrow Raulerson unu B NYHKLMOHHYIO UFY.

« Ecm ncnonb3yetca wnpuw Arrow Raulerson, npoaiuHbTe NPOBOAHUK B WNPULL
Arrow Raulerson npumepHo Ha 10 cM TaK, uTo0bl OH MpoLUen Yepe3 KnanaHbl
LUNPULA AN B NYHKLVOHHYH UTNY.

« Mpu npoaBMXeHnn npoBoAHMKA uepe3 wnpuy Arrow Raulerson moxer

KateTepa A conp 0 p

3TOr0 ABAETCA 3aKPyuuBaHWe MPOBOHMKA BOKPYr KOHUMKA KateTepa B

npocBeTe CoCyAa (CM. PUCYHOK 3).

« BbiTArMBaHUe NPOBOAHIKA B TaKoii CUTYaLIMn MOXET NPUBECTU K NPUNOXEHHIO
4pe3MepHOii CUTbl, 1, KaK CnefiCTBIE, K Pa3pbiBy NPOBOAHNKA.

« Tlpu BO3HUKHOBEHUY CONPOTUBNIEHNA OTTAHUTE KaTeTep Ha 2—-3 CM OTHOCUTENbHO

n iiTech ypanuTb

o ECM conpoTUBNeEHUe COXpaHWTCH, yhanuTe MPOBOAHMK OJHOBPEMEHHO C

KarteTepom.
A", I He np iiTe up l yeunuii npu
npoBOAHUKA. Ype3mMepHble yCUAMA MOFYT MPUBECTU K MOBPEXIEHUI0 Wi

A ocTop «
. i - paspbiBy Mpu p Hanosp: ]
« MopHumuTe GonbLuoii Nanew u OTBeAMTE YCTPOVICTBO O6NerdeHs BBeeHiA TpyAHOCTel ¢ P -
nposoaHuka Arrow Advancer npumepHo Ha 4-8 cm ot wnpuua Arrow Raulerson " KOHC!
W NYHKUMOHHOI wrnbl. OnycTute Gonblwoii nanew Ha Arrow Advancer u, 8. Mocne Bcerma ire LienocTHoCT 110 Bcell ke,
Kpenko BBEUTE n Arrow Advancer B : :
LWTMHAP WNPULA KaK eAuHoe Lenoe, Ytobbl NPOABUHYTH MPOBOAHUK Aariblue 9. lokymeHTanbHo odopmuTe NpoueAypy COTAcHO NpaBiiam M npouefypam
(cm. pucyHok. 2). Mpogomkaiite BBeAeHue [0 Tex mop, noka He yup
DOCTUTHeT Tpebyemoit rnyOuHbl.
3. [InA oueHkw ry6uHbI u B KayecTse o N
Dna y np dof HO  06C
CaHTUMETPOBbIe METKY (MU HaNYMK) Ha NPOBOZHMKE.
i y Koro nep MeToANK "
TPUMEYAHME: Mpu p (] Arrow o i, a caT0iinp poii, 06p bKC y
i ) i unoti OMuKoL 6,35 cw (2-1/20i0Ma),  mepuumHcKoli NuTepaType M Be6-caiiTy Kommawun Arrow International LLC:
MOXHO AC ona www.teleflex.com
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ARROW

Produkt vodiaci drét (pruzinovy vodiaci drot)

Zamyslany tcel/indikacie na pouzitie:
Vodiace droty Arrow st urcené na ulahcenie umiestnenia pomdcok do centrélneho
obehového systému alebo periférmych ciev pri diagnostickych a intervencnych zakrokoch.

Kontraindikacie:
Nie st zname.

Ocakavané klinické prinosy:

Schopnost viest a riadit postupujtici pohyb tela katétra cez cievu, ziskat pristup do cievneho
systému pomocou jediného pristupu do miesta jedného vpichu. Umoziiuji tspesné
zavedenie a vymenu katétra najmenej u 97 % pacientov.

Vykonnostné charakteristiky:
Vodiace drdty so Sipkami st tuhé na zavedenie katétra do cievy a pruzné na navigaciu
cievnou cestou.

Obsahuje nebezpecné latky:

Vodiace droty vyrobené z nehrdzavejlicej ocele mozu
bsah f > 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4),
ktory sa povazuje za latku kategérie 1B CMR (karcinogé

mutagénna alebo toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu
vo vodiacich drétoch bolo vyhod é a vzhlad na
zamyslany ucel a toxikologicky profil pomdcok neexistuje
ziadne riziko biologickej bezpeénosti pre pacientov pri
pouzivani pomécok podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpeénostné opatrenia

Varovani

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,

nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované

pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré mézu zapri¢init smrt.

Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové

pouzitie moéze viest k znizeniu vykonu alebo strate

funkénosti.

Pred pouzitim si precitajte vSetky varovania, bezpe¢nostné

opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie

moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

3. 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 moéze viest k perforacii cievy, krvacaniu alebo

poskodeniu komponentu.

Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moéze
6sobit dysrytmie, blokddu pravého ramienka a perforaciu

steny cievy, predsiene alebo komory.
Pri zavadzani alebo vytahovani vodiaceho drétu nevyvijajte
nadmernu silu. Nadmerna sila moze sposobit poskodenie
alebo zlomenie komponentu. Ak mate podozrenie na
poskodenie, pripadne vytiahnutie neprebieha [lahko,
je potrebné zabezpecit radiograficku vizualizéciu a vyziadat
dalsiu konzultaciu.

51

7. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich ucinkov spojenych s pruzinovym vodiacim

drotom, okrem iného aj vratane nasledujucich:

* zauzlenie/zalomenie ¢ prepichnutie artérie

¢ oddelenie drétov cievky ¢ prepichnutie zadnej
ajadra steny

¢ perforacia cievy e krvacanie

o zlé umiestnenie ¢ mediastinalny hematém

* retencia vodiaceho ¢ pleurdlny vypotok
drétu/intravaskularna  srdcova dysrytmia
strata ¢ hemotorax

o zachytenie vodiaceho o pneumotorax
drétu

Bezpecnostné opatrenia:
1. Pocas zavadzania, poutzitia alebo vytahovania nepozmernujte
vodiaci dré6t ani ziadny iny komponent stiboru/stpravy.

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

3. Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomoécok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zésad daného ustavu.

4. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred

pouzitim nechtiac otvoreny. Pomdcku zlikvidujte.

Podmienky skladovania tychto pomécok vyzaduju, aby sa

skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

6. Svorku a sponu katétra (ak su dodané) odstrante pred
pokusom o zakrok vymeny katétra.

Odporucany postup: Pouzite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:

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

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

pevny proximalny koniec (bez Spiraly) vodiaceho drdtu,
ak je k dispozicii, pretoze by to mohlo spdsobit poskodenie cievy.

« Ak pouzivate vodiaci drot s koncom v tvare pismena J spolu s vyrovnévacou
rirkou, pripravte sa na zavedenie nasunutim plastovej rirky na koniec v tvare
pismena J, aby sa vyrovnal.

e Ak sa pouziva vodiaci drét s koncom v tvare pismena J so zavadzatom
Arrow Advancer, postupujte podla 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).

«  Spitku zavddzaca Arow 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 zavadzacej ihly.



« Zastivanie 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 zavadzacej ihly. Polozte palec na zavadzac
Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci drot, pricom zatlacajte zostavu do valca
striekacky, aby sa vodiaci drot zastval hibsie (pozrite si obrézok 2). Pokracujte, kym
vodiaci drét nedosiahne pozadovand hibku.

3. é znacky (ak st posk é) na vodiacom drote pouzite ako referenciu,
ktora pomoze urcit, aka dlzka vodiaceho drotu uz je zaveden.

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 pouit

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
A Bezpecnostne opatrenle Vodlacl drét drite pevne po cely cas. Na tcely
ie énd obnazend dizku vodiaceho drdtu.
Nekontrolovany vodiaci drot moze viest k embdlii spésobenej drotom.

AVarovame: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
ho pretatia alebo poskodenia vodiaceho drotu.

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

5. Pomocou centimetrovych znatiek na vodiacom dréte upravte zavedend dizku podla
pozadovanej hibky.

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

jie: Dizku vodi
A Varovanie: Vodiaci drot nerezte skalpelom.
« Ostrui 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.

drétu neupravuj

7. Pokracujte v zakroku podla pokynov vyrobcu.

ABezpeZnostné opatrenie: Ak pri pokuse o vytiahnutie vodiaceho drdtu po
umiestneni katétra pocitite odpor, vodiaci drét mdze byt zalomeny o Spicku
katétra v cieve (pozrite si obrazok 3).

« V tejto situdcii moze spatné potiahnutie za vodiaci drot viest k pdsobeniu
neprimeranej sily vediicej k zlomeniu vodiaceho drétu.

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

o Ak opat pocitite odpor, siibezne vytiahnite vodiaci drot a katéter.

A

Pri drétu 0 silu.
Nadmerna silamoze sposobit poskodenie alebo zZlomenie komponentu. Ak mate
ie na poskodenie, pripadne vyti ie nep lahko, je potrebné
zabezpeut radiograficki vizualizaciu a vyZiadat dalSiu konzultaciu.
8. Privytiahnuti vidy skontrolujte cely vodiaci drét, ¢ nie je poruseny.
9. Postup dokumentovania podla institucionalnych politik a postupov.
Referenénd i tykajicu sa hod pacientov, lekérov,

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

Kopia tohto navodu na poutitie vo formate pdf sa nachadza na strénke: www.teleflex.com/IFU

Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) katétra, Arrow SWG” (zakladné
UDI-DI: 08019020000000000000036KD - ALEBO - 08019020000000000000154KL) sa po
spusteni Eurépskej databdzy zdravolnlckych pomdcok/Eudamed nachddza na tejto lokalite:

p: .europa.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajinach s rovnakym

regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas

pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzitia vyskytne zdvaind nehoda nahldste

to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusné

organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre

wgllanclu) a dalsie informdcie st uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
/1 / b dical-devices/contacts_en




Vysvetlivky symbolov: Symboly st v stilade s normou 1S0 15223-1.

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

. Zdravotnicka | Pozrite si navod Obsahuje Nepouzivaj ilizuj Sterili é Systém jednej sterilnej bariéry
Upozornenie N L | ¥ PR P ,
pomdcka na pouzitie nebezpecné latky D P et s ochrannym obalom
o PR
e .
O & | & | ® | v |[Ref]|[LoT]| 2 | il
Uchovévajte Nepouivaite Na vyrobu
Systém jednej mimo Uchovévajte pouzivajte, sa nepouil Katalégové - . .
PR g ak je obal AL oy Cislo sarze Pouzite do Vyrobca
sterilnej bariéry slnecného vsuchu odkodeny prirodny Cislo
svetla P Y kaucukovy latex
Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex sii ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti
Teleflex Incorp d alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2022 Teleflex Incorporated.
Vsetky prdva vyhradené.
L ,Rx only” sa v tomto oznaceni pouziva na ozndmenie nasledujticeho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR:
Détum vyroby Dovozca

Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov je mozné tito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo
na objedndvku licencovaného lekdra.
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Zi¢nato vodilo (prozno zi¢nato vodilo)

Predvideni namen/indikacije za uporabo:

Zitnata vodila Arrow so predvidena za omogocanje namestitve pripomockov za centralni
krvozilni sistem ali perifernih vaskularnih pripomockov za diagnosticne in intervencijske
posege.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pri¢akovane klini¢ne koristi:

Imoznost usmerjati in nadzirati uvajanje telesa katetra skozizilo za dostop do vaskularnega
sistema prek enega vbodnega mesta. Omogocajo uspesno uvajanje in zamenjavo katetrov
pri vsaj 97 % pacientov.

Znacilnosti delovanja:
Zinata vodila Arrow so toga, da lahko vodijo kateter v ofilje, in prozna, da se lahko
pomikajo po poti v oZilju.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Zi¢nata vodila, ki so izdelana z uporabo nerjavnega jekla,
lahko vsebujejo > 0,1 % masnega deleza kobalta (Stevilka
CAS 7440-48-4), ki se Steje za snov CMR (rakotvorno,
mutageno ali strupeno za gorije 1B.
Koli¢ina kobalta v Zi¢natih vodlllh Arrow je bila ocenjena,
pri éemer glede na predvideni namen in toksikoloski profil
pripomocka ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar
se pripomocek uporablja v skladu s temi navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

N

Pred uporabo preberite vsa priloZzena opozorila, previdnostne
ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih
poskodb ali smrti pacienta.

Zdravniki morajo poznati moznost zatika Zicnatega vodila
za katerikoli vsajen pripomocek v sistemu krvnega obtoka.
Priporociljivo je, da se pri pacientih z vsadki v cirkulacijskem
sistemu postopek katetrizacije opravi z neposredno
vizualizacijo, da se zmanjsa tveganje za zatik Zicnatega vodila.
Pri uvajanju Zi¢natega vodila ne uporabljajte pretirane sile,
saj lahko to povzroci perforacijo Zile, krvavitev ali poskodbo
komponente.

v

Prehod Zi¢natega vodila v desni sréni prekat lahko povzroci
disritmije, desnokra¢ni blok in perforacijo stene Zzile,
preddvora ali prekata.

6. Pri names¢anju ali odstranjevanju Zi¢natega vodila ne
uporabljajte pretirane sile. Uporaba pretirane sile lahko
povzroci poskodbo ali zlom komponente. Ce posumite
na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto,
naredite radiografsko vizualizacijo in se dodatno posvetujte.
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7. Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z uporabo proznega Zi¢natega vodila, kot so med

drugim:

* upognitev/zavozlanje ¢ prebod arterije

* locitev tuljave in * prebod posteriorne
jedrnih zic stene

¢ perforacija zile o krvavitev

* neustrezna namestitev ¢ mediastinalni hematom

e zadrzevanje zi¢natega o plevralna efuzija
vodila/intravaskularna o sréne disritmije
izguba ¢ hemotoraks

* ujetje Zi¢natega vodila o pnevmotoraks

Previdnostni ukrepi:

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

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

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte

pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomockov.

4. Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.

v

Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da se
shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo neposredni
son¢ni svetlobi.

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 Zitnato vodilo s konico ,J* in izravnalno cevko, se pripravite na
vstavljanje tako, da preko konice,J” potisnete plasticno cevko, da konico poravnate.

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

Arrow Advancer (Ce je to primerno):
Potiskalo Arrow Advancer se uporablja za izravnavo konice )" Zicnatega vodila za uvajanje
Zitnatega vodila v brizgo Arrow Raulerson aliiglo.
«  Spalcemizvlecite, ) (glejte sliko 1).
« Konico potiskala Arrow Advancer — ko je,, )" izvlecen — namestite v odprtino na zadnji
strani bata brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle.
« (e uporabite brizgo Arrow Raulerson, potisnite Ziénato vodilo v brizgo Arrow
Raulerson za priblizno 10 cm, dokler ne preide skozi ventile brizge ali v uvajalno iglo.
« Pri vstavljanju Zicnatega vodila skozi brizgo Arrow Raulerson boste morali konico
morda nekoliko obracati.



« Dvignite palec in povlecite potiskalo Arrow Advancer priblizno 4-8 cm pro¢
od brizge Arrow Raulerson ali uvajalne igle. Polozite palec na potiskalo Arrow
Advancer, cvrsto drZite Zicnato vodilo ter sklop potiskala in vodila potisnite v telo
brizge, da Zicnato vodilo potisnete 3e 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
nakoncu igle
« 32 cm oznaka (trije trakovi) vstopi v zadnji del bata = konica Zicnatega vodila
priblizno 10 cm prek konca igle
APrevidnostni ukrep: Ves cas cvrsto drzite Zicnato vodilo. Izpostavljena mora
ostati zadostna dolZina Zi¢natega vodila, da lahko z njim rokujete. Ziénato
vodilo, ki ni pod nadzorom, lahko povzroci embolus zaradi Zice.

AOpozorilo: Zicnatega vodila ne vlecite ven proti posevnini igle, da

7. Nadaljujte poseg v skladu z navodili proizvajalca.

A Previdnostni ukrep: Ce pri poskusu odstranitve Zicnatega 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 povzroci poskodbo ali zlom komponente.
Ce posumite na poskodbo ali ¢e katetra ne morete umakniti z lahkoto, naredite
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

tveganje prekinitve in pos| 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.
/\ Opozorilo: Ziénatega vodila ne odrefite za prilagajanje dolzine.
A Opozorilo: Zi¢natega vodila ne rezite s kirurkim nozem.
« Rezilo kirurskega noza obrnite proc od Zicnatega vodila.
« Ko kirurskega noza ne goci in/ali zaklepno
funkdijo (kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih
predmetov.

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
(osnovni UDI-DI: 08019020000000000000036KD - ALI - 08019020000000000000154KL)

po uveljavitvi evropske podatkovne baze o medicinskih pripomockih/Eudamed:
.europa. / d

ps://
(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 /] /g { dical-devices/contacts_en

europa.




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

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

A\ (]| & | @ | & |mm
Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Vsebujenevame | Ne uporabite Ne sterilizirajte | Sterilizirano z Enojni sterilni pregradni sistem
obvestilo pripomocek za uporabo snovi ponovno ponovno etilen oksidom 2z7as(itno embalaZo znotraj
4 PR
e .
|+ | ® | w |[Ref]|[LoT]| o | sl
P Hranite . Niizdelano
Enojni sterilni . Ne uporabite, . - .
" zasciteno Hranite na A iz lateksa iz Kataloska PR
pregradni . (e je ovojnina P Serijska Stevilka | Uporabno do Izdelovalec
: pred soncno suhem / naravnega Stevilka
sistem poskodovana "
svetlobo kavcuka
Arrow, logotip Arrow, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe
Teleflex Incorp d ali njenih p ih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2022 Teleflex Incorporated.
Vse pravice pridrzane.
_ _ lzraz ,Rx only" se v tej dok iji nanasa na naslednjo izjavo, kot je navedena v predpisih CFR urada
Datum izdelave Uvoznik FDA: Previdnostno obvestilo: Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega
zdravnika ali na njegovo narocilnico.
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ARROW

Guia con muelle

Finalidad prevista/indicaciones de uso:
Las guias Arrow estén indicadas para failitar la colocacion de dispositivos en el sistema
circulatorio central o vascular periférico 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 tinico lugar de puncion.
Permiten introducir y cambiar con éxito el catéter en al menos el 97 % de los pacientes.

Caracteristicas de funcionamiento:

Las guias Arrow ofrecen la rigidez necesaria para guiar el catéter en el interior de la
vasculatura y la flexibilidad requerida para desplazarse por la trayectoria vascular.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Las guias fabricadas utilizando acero inoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.° CAS 7440-48-4),
que se considera una sustancia de categoria 1B CMR
(carcinégena, mutagena o téxica parala funcién reproductora).
La cantidad de cobalto presente en las guias Arrow se ha

luado y, consi finalidad prevista y el perfil
toxicolégico del dispositivo, no hay riesgo para la seguridad
biolégica de los pacientes cuando el dispositivo se utiliza
siguiendo estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo
potencial de infeccion o lesion graves que podria causar
la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios
concebidos para un solo uso puede 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.

ando la

3. 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 daiios a los componentes.

5. Elpasodelaguiaalaparte derecha del corazon puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar la guia. 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.
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7. 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/ * perforacion arterial
acodamiento ¢ perforacion de la pared

* separacion de los posterior
alambres de la espiral y « hemorragia
del nucleo e hematomaen el

o perforacion vascular mediastino

¢ colocacion incorrecta « derrame pleural

* pérdida intravascular o * arritmias cardiacas
de retencion de la guia o hemotorax

e aprisionamiento de o neumotoérax
la guia

Precauciones:

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

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

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

4. No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abrié

sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos requieren

los secos y pr idos de la luz solar directa.

6. 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 sélido (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.
«  Siseutiliza una guia con punta en «J» 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 guia para la introduccion

de la 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
dela 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 manipulacién.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.
AAdvertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o dafarla.
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 guia.
AAdvertencia: No corte la guia para alterar su longitud.

AAdverten(ia: 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

7. Continde el procedimiento sequn las instrucciones del fabricante.

APrecau(ién: 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 circunstancia, tirar hacia atrds de la guia puede provocar la aplicacién de una
fuerza indebida que dé lugar a 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 gufa.
« Sise encuentra resistencia de nuevo, extraiga la guia y el catéter simultaneamente.
AAdvartencia: No aplique una fuerza excesiva al retirar la guia. Una fuerza
excesiva puede provocar dafios 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.

Documente el procedimiento segun 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 «gufa con muelle (SWG) Arrow» (UDI-DI bdsica: 08019020000000000000036KD -
0 - 08019020000000000000154KL), después de la publicacion de la base de datos de
productos sanitarios European Database on Medical Devices/Eudamed, se encuentra en:

https://ec.europa. /

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante oa su foyasus idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)

y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:

cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por objetos

h /] /s { dical-devices/contacts_en



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

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

A E:E] C ® !’ STERLE]E
. Producto .(onsult_e las Contiene sustancias - o Est.erlllza,dg Sistema de barrera estéril tinica con
Aviso - instrucciones N No reutilizar | No reesterilizar | mediante éxido ; P
sanitario peligrosas . embalaje protector interior
deuso de etileno
Sy L
=0
|« | ® | wa |[REF]|[LOT|| L
Sistema de Mantener No utilizarsi | No fabricado con .
o . . . Nimero de . Fecha de .
barrera estéril alejado de la Mantenerseco | elenvaseestd | latex de caucho c Numero de lote y Fabricante
o py catdlogo caducidad
(inica luz del sol dafiado natural

Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex, son marcas comerciales o registradas de Teleflex
Incorporated o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2022 Teleflex Incorporated. Reservados todos los

derechos.
Fechade «Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segtin se presenta en el (6digo
fabricacion Importador de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos

0 por prescripcion facultativa.
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Ledarprodukt (fjaderledare)

Avsett andamél/Anvéndingsindikationer:
Arrow-ledarna ar avsedda att underltta placeringen av centrala och perifera vaskulara
enheter i cirkul for di iska och inter ingrepp.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att guida och kontrollera kateterkroppens framatfaring genom karlet, for att
erhalla dtkomst till krlsystemet via intréde fran ett enstaka punktionsstélle. De medger
framgangsrik kateterinfdring och -utbyte i minst 97 % av patienterna.

Prestandaegenskaper:
Arrow-ledarenainnehar stelheten att quida katetern in i karlsystemet och ar flexibla att
navigera genom kérlen.

@ Innehaller farliga dmnen:

Ledare som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i k i 1B CMR (carcinog gen eller
reprodukti isk). Méangden kobolt i Arrow-ledare har
utvérderats och med k av det dda and
och enhetens toxikologiska profil foreligger ingen biologisk
sdkerhetsrisk for patienter nar enheten anviands enligt
instruktionerna i denna bruksanvisning.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,
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.

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

3. Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledaren fastnar

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.

Anvand 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 kammarviaggen.

Anvénd inte alltfor stor kraft for att placera eller avlagsna
ledare. Alltfér stor kraft kan leda till att komponenter
skadas eller gar sénder. Vid misstanke om skada eller om
tillbakadragande inte kan utfoéras med latthet ska omradet
visualiseras med réntgen och vidare undersékning begaras.
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7. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som &r associerade med anvéndning
av fjaderledare, inklusive, men inte begransat till:

¢ knutbildning/vikning ¢ punktion av bakre
* separering av spolen och vdggen
kérntradarna * blédning
o karlperforation ¢ mediastinalt hematom
o felplacering ¢ vatskeutgjutning
e retention/intravaskular ilungsacken
forlust av ledare e hjartarytmier
¢ ledarinfangning ¢ hemothorax
o arteriell punktion ¢ pneumothorax

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

N

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

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

Anvénd inte enheten om férpackningen &r skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.

v

Enhetens forvaringsforhallanden kraver att det ar torrt och
att den inte star i direkt solljus.

6. Avldgsna kateterklimma och -faste (i férekommande fall)
innan ett férsok att byta katetern inleds.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:

1. Forbered patienten enligt institutionens policyer och procedurer och fdlj tillverkarens
instruktioner for onskat infori

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

P
farande.

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

«  Omenledare med J-spets och en Arrow Advancer anvénds, fdlj 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 hélet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kolv eller introducernélen.
« Om en Arrow Raulerson-spruta anvands, for fram ledaren ca 10 cm i Arow Raulerson-
sprutan tills den passerar genom sprutans ventiler eller in i introducerndlen.
« Enforsiktig vridrdrelse kan krdvas 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 pa 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 nar dnskat djup.



3. Anvand centi k a (i forek je fall) pa ledaren som referens
for att lattare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

0BS! Om ledaren anvénds i k med Arrow sprutan (helt aspil
och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan fljande positionsreferenser anvindas:
« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
Grvid ndlens dnde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del =
dr ca 10 cm bortom ndlens dinde

ledarens spets

AFérsiktighetsétgérd: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
over 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.

AVarning: Kapa inte ledaren for att andra dess langd.

AVarning: Skar inte av ledaren med skalpell.
« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.

« Under dessa omsténdigheter kan en alltfor stor kraft anbringas om ledaren dras
bakat, vilket kan gora att ledaren gar 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 avidgsna ledaren och katetern samtidigt.
A Varning: Anvénd inte alltfor stor kraft for att avldgsna ledare. Alltfor stor kraft
kan leda till att komponenter skadas eller gar sonder. Vid misstanke om skada
eller om tillbakadragande inte kan utforas med ltthet ska omradet visualiseras
med rdntgen och vidare undersokning begéras.
8. Kontrollera alltid att hela ledaren &r intakt i samband med att den avldgsnas.

9. Dokumentera forfarandet enligt institutionens policyer och procedurer.

For referenslitteratur betrdffande patientbedomning, utbildning av kliniker,

knik och forenade med forfarandet,
se standardldrobdcker, medicinsk litteratur och for Arrow I LLC:
www.teleflex.com

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

S ing av sakerhetsp da och klinisk prestanda (SSCP) for “"Arrow SWG”
(Basal UDI-DI: 08019020000000000000036KD - ELLER - 08019020000000000000154KL)
finns efter | av den peiska datat pa medici produkter/
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
leri (forordning  2017/745/EU om  medicintekniska produkter), om

« For att minska risken for stick- och skarskada ska och/
eller lasfunktion (om sadan medfoljer) aktiveras narskalpellen inte anvénds.

7. Fortsétt forfarandet enligt tillverkarens instruktioner.

AFﬁrsiktighetsétgérd: 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).

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

ett allvarligt tillbud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och ftill din nationella myndighet. Kontakterna
for nationella behdriga digh kontaktpunkter for sakerhetso
0(h ytterligare information kan hittas pa foIJande EU-kommissionens hemsida:
dical-devices/contacts_en

vakning)

//ec.europa
P: g

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens markning for symboler som gller specifikt for denna produkt.
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Var forsikti Medicinteknisk Se Innehaller farliga Férinte Férinte Steriliserad med Enkelt sterilt banidrsystem med
9 produkt bruksanvisningen amnen ateranvandas omsteriliseras etylenoxid skyddsforpackning inuti
\\g L
AN
|| ® | w |[Ref]|[LoT]| 2 | sl
Férinte Tilverkad
Enkelt sterilt Skyddas fran . anvandas om tverkad e y
- Forvaras torrt . " utannaturlig | Katalognummer | Satsnummer Anvands fore Tillverkare
barridrsystem solljus forpackningen i
har skadats gummilatex
Arrow, Arrow-logotypen, Teleflex och Teleflex-logotypen, dr varumdrken eller registrerade varumdrken
som tillhdr Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2022 Teleflex
Incorporated. Med ensamriitt.
Tillverknings- . "Rx only” anvénds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahalls i FDA
datum Importdr CFR: Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av ldkare eller pa legitimerad
likares ordination.
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Kilavuz Tel (Yayli Kilavuz Tel) Uriinii

Kullanim Amac/Kullanim Endikasyonlan:
Arrow kilavuz teller, tanisal ve girisimsel islemlerde merkezi dolagim sistemi veya periferik
vaskiller cihazlarin ini kolayl kigin

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:

Tek ponksiyon bolgesi iizerinden vaskiiler sisteme erisim kazanmak icin kateter govdesini

damar iginde yonlendirme ve ilerleme hareketini kontrol etme becerisi. Hastalarin en az
9%97’sine basanili kateter girisi ve degistirme islemine olanak tanir.

Performans Ozellikleri:
Arrow kilavuz teller, kateteri damar sistemine yonlendirecek sertlige ve damar yolunda
navigasyon icin esneklige sahiptir.

Tehlikeli Madde icerir:

Paslanmaz Celik ile iretilen kilavuz teller, >%0,1 agirlik/
agirhk Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori

1B CMR (K: jen, j veya reprotoksik) dd
olarak kabul ed Arrow kilavuz tellerdeki Kobalt miktar
degerlendirilmistir ve cihazin kull amaa ve toksikolojik

profili g6z oniine alindiginda, cihaz bu kullanim talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda h lar igin
biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimhk: Tekrar kullanmayn, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullanilmasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya
enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimhk
olmasi amaglanmis tibbi cihazlanin tekrar islenmesi
performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla sonuglanabilir.

2. Kullanmadan 6nce tim prospektisteki uyarilari, 6nlemleri

ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar

gormesine veya dliimiine neden olunabilir.

Klinisyenler kilavuz telin dolasim sisteminde implante edilmis

herhangi bir cihaz tarafindan tutulmasi potansiyelinden

haberdar olmalidir. Hastada bir dolasim sistemi implanti varsa
kateter igsleminin kilavuz tel yakalanmasi riskini azaltmak
tizere dogrudan goriintiileme altinda yapilmasi onerilir.

Kilavuz teli ilk yerlestirirken asiri gli¢ kullanmayin ¢iinkii bu

islem damar perforasyonu, kanama veya bilesen hasarina

neden olabilir.

5. Kilavuz telin sag kalbe gegmesi disritmiler, sag dal demet

blogu ve bir damar, atriyum veya ventrikiil duvarinin

perforasyonuna neden olabilir.

Kilavuz teli yerlestirirken veya cikarirken asin giig

uygulamayin. Asin gli¢ bilesen hasari veya kirlmasina neden

olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri cekme kolayca
yapilamiyorsa radyografik goriintiileme elde edilmeli ve ek
konsiiltasyon istenmelidir.

Klinisyenler yayli kilavuz tel kullammiyla iliskili asagida

verilen, ancak bunlarla sinirli olmayan komplikasyonlardan/

istenmeyen yan etkilerden haberdar olmalidir:
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o diglimlenme/bikilme * posterior duvar

e sarmalin ve ana tellerin ponksiyonu
ayriimasi ¢ kanama
o damar perforasyonu * mediastinal hematom
* malpozisyon ¢ pleura eflizyonu
¢ kilavuz tel retansiyonu/ * kardiyak disritmiler
intravaskuler kayip ¢ hemotoraks
o kilavuz tel sikismasi * pnémotoraks

o arteriyel ponksiyon

Onlemler:

1. Kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.

2. Islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel

komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel

tarafindan gerceklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin

standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

4. Kullanim oncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden

acgilmigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

Bu cihaz icin saklama kosullari, cihazin kuru tutulmasini ve

dogrudan giines isiginda birakilmamasini gerektirir.

6.

Kateter degistirme islemine kalkismadan o6nce kateter
klempini ve tutturucuyu (varsa) ¢ikarin.

Onerilen iglem: Steril teknik kullanin.

Ponksiyon Bolgesini Hazirlama:

1. Kurumun politikalarina ve prosediirlerine gdre hastayr hazirlayin ve istenen insersiyon
islemi icin iiretici talimatina uyun.

2. Kilavuz telin istenen ucunu introduser igne veya kateter iinden insersiyon bolgesine
yerlestirin.
Uyan: Damar hasarina yol acabileceginden, varsa kilavuz telin saglam proksimal
ucunu (sarmalsiz) yerlestirmeyin.
«  Diizeltme tiipii ile )" uclu kilavuz tel kullaniliyorsa, plastik tiipil diizeltmek izere

“J"iizerinden kaydirarak insersiyonu hazirlayin.

o Arrow Advancerile )" uglu kilavuz tel kullaniliyorsa, asagidaki talimati izleyin.

Arrow Advancer (uygulanabilir oldugunda):
Arrow Advancer, Arrow Raulerson Siringasi veya bir igneye yerlestirilmesi icin kilavuz telin
“J"ucunu diizeltmek iizere kullanilr.
« Bagparmagi kullanarak “)" kismini geri gekin (bakiniz Sekil 1).
«  Arrow Advancer ucunu )" kismi geri cekilmis olarak Arrow Raulerson Siringasi pistonu
veya introduser igne arkasindaki delige yerlestirin.
« Arrow Raulerson Sirngasi kullaniliyorsa, Kilavuz teli Arrow Raulerson Siringasina,
sinnga valfleri icinden veya introduser igne icine geginceye kadar yaklagik 10 cm
ilerletin.

Kilavuz telin Arrow Raulerson Sirngasi iginden ilerletilmesi hafif bir dondirme
hareketi gerektirebilir.

Basparmagi kaldirnn ve Arrow Advancer'i Arrow Raulerson Sirnngasi veya introduser
igneden yaklasik 4 - 8 cm uzaga cekin. Bagparmag Arrow Advancer iizerine indirin ve
kilavuz teli sikica tutarken kilavuz teli daha fazla ilerletmek iizere tertibati siringa haznesi
icineitin (bkz. Sekil 2). Kilavuz tel istenen derinlige erisinceye kadar devam edin.



3. Kilavuz tel i isaretlerini ) ne kadar kilavuz tel
yerlegtirildidini belirlemek iizere yardimci olmasl icin bir referans olarak kullanin.
NOT: Kilavuz tel tamamen aspire edilmis Arrow Raulerson Siringasi ve bir 6,35 cm
(2-1/2 ing) introduser igne ile birlikte kull landi I

gegerlidir:
« 20 cm isareti (iki bant) pistonun arkasina giriyor = kilavuz tel ucu igne ucunda
« 32 cm isareti (ii bant) pistonun arkasmna giriyor = kilavuz tel ucu iGne ucundan
yaklagik 10 cm ileride

P P
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Aﬁnlem: Kilavuz teli daima sikica tutmaya devam edin. Tutma amacyla yeterli
kilavuz tel uzunlugunu agikta kalmis olarak devam ettirin. Kontrol edilmeyen
bir kilavuz tel, tel embolisine neden olabilir.

AUyan: Kilavuz telde olasi ayrilma veya hasar gorme riskini azaltmak iizere
kilavuz teli ignenin egimli kismi iizerine geri cekmeyin.

4. Introduser igne ve Arrow Raulerson Sirngasini (veya kateteri) kilavuz teli yerinde
tutarken gikarin.

5. Kilavuz tel iizerindeki santimetre isaretlerini istenen derinlige gore kaliai uzunlugu
ayarlamak iizere kullanin.

6. Gerekirse kiitandz ponksiyon bdlgesini, bistiirinin kesici kenari kilavuz telden uzaga
dogru konumlandinlmis olarak biiyiitiin.

A Uyan: Uzunlugunu degistirmek iizere kilavuz teli kesmeyin.

A Uyart: Kilavuz teli bistiiriyle kesmeyin.
« Bistiirinin kesici ucunu kilavuz telden uzaga dogru konumlandirin.
« Kullaniimadiginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin

giivenlik ve/veya kilitleme dzelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

7. lsleme iireticinin talimatina gre devam edin.

A Onlem: Kilavuz teli kateter yerlestirildikten sonra gilkarmaya calisirken direngle
kargilagilirsa kilavuz tel damar iginde kateter ucu etrafinda biikiilmiis olabilir
(bakiniz Sekil 3).
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« Bu durumda kilavuz telin geri cekilmesi kilavuz tel kinlmasiyla sonuglanabilen
gereksiz gii¢ uygulanmasina yol acabilir.

« Direncle karsilasilirsa kateteri kilavuz tele gdre yaklasik 2-3 cm geri cekin ve kilavuz
teli lkarmaya calisin.

« Yine direncle karsilagilirsa kilavuz tel ve kateteri birlikte gikarin.

A Uyan: Kilavuz teli ¢ikarirken asin giic uygulamayin. Asin giic bilesen hasari veya
kinimasina neden olabilir. Hasardan siipheleniliyorsa veya geri ¢ekme kolayca
d: fik gorii elde edilmeli ve ek konsiiltasyon

istenmelidir.

8. Tiim kilavuz telin gikanldiginda saglam oldugunu daima dogrulayin.

9. Islemi kurumun politikalar ve islemleri uyarinca belgelendirin.

Hasta degerlendirmesi, klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur

Kool for o)

Bu, Tibbi Cihazlar Avrupa Veritabani/Eudamed’in (http: .europa.
kullanima agllmasindan sonra “Arrow SWG” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000036KD -
VEYA - 08019020000000000000154KL) Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) belgesinin
konumudur.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya gikmissa
liitfen bu durumu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama
bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalarr) irtibat bilgileri
ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Sembol Sozliigii: Semboller 10 15223-1 ile uyumludur.

Bazi semboller bu iiriin icin gegerli olmayabilir. Gzel olarak bu iiriin igin gecerli sembollere yonelik iiriin etiketine bagvurun.
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sistemi uzak tutun kullanmaymn numarasi numarasi tarihi
yaplmamistir
@ Arrow, Arrow logosu, Teleflex ve Teleflex logosu, Teleflex Incorp d veya yan kuruluslarinin ABD’de ve/veya
diger iilkelerde ticari markalari veya tescilli ticari markalandir. © 2022 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidir.
“Rx only’; bu etiketlemede FDA (FR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal
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