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Arterial Catheterization Product

For short term use (<30 days)
Rx only

Intended Purpose:
Intended to provide arterial access for invasive blood pressure monitoring and arterial
blood sampling.

Intended to provide peripheral venous access and blood sampling.

Indications for Use:
The Arrow® Arterial Catheterization Device permits access to the peripheral arterial
circulation or to other small vessels.

Patient Target Group:

Intended to be used in patients with anatomy suitable for use with the device.

Contraindications:

None known.

Clinical Benefits to be Expected:
Permits access to the peripheral arterial circulation or to other small vessels. Facilitates
continuous blood pressure measurement. Facilitates blood gas sampling and analyses.

Performance Characteristics:
The Arrow Arterial Catheterization Device is capable of blood sampling and when
accessing arterial circulation, blood pressure can be monitored.

@ Contains Hazardous Substance:

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

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

3. To minimize the risk of air embolism and blood loss
associated with disconnects use only securely tightened
Luer-Lock connections.

4. Inbrachial procedures, collateral flow cannot be guaranteed,
and therefore intravascular clotting can result in tissue
necrosis.

5. In radial artery procedures, practitioners must ascertain that

definite evidence of collateral ulnar flow exists.

Accidental infusions of drugs or therapeutics or pressure

injection into an arterial system may result in severe patient

injury or death.

o

7. Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
effects associated with arterial procedures including, but not

limited to:
* septicemia ¢ peripheral nerve injury
¢ vessel wall perforation ¢ air embolism
¢ thrombosis ¢ site infection
¢ embolization o cellulitis
¢ hematoma ¢ catheter related blood

stream infection
(CRBSI)

e arterial spasm

* tissue necrosis

¢ hemorrhage

¢ peripheral ischemia
and infarction

Precautions:

1. Do not alter the catheter, guidewire, or any other kit/set

component during insertion, use or removal.

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in anatomical landmarks, safe technique, and

potential complications.

3. Use standard precautions and follow institutional policies for

all procedures including safe disposal of devices.

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.

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

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

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

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

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

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

7. Indwelling catheter should be routinely inspected for
patency, security of dressing, and possible migration.

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

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




Insertion Instructions
A Suggested Procedure: Use Sterile Technique.
Prepare for Insertion:
1. Assess for adequate collateral arterial circulation.
« Use of ultrasound has been shown to increase success with catheter placement.
2. Prep and drape anticipated insertion site per institutional policies and procedures.
3. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
o A Protected Needle/Safety Needle should be used in accordance with
manufacturer’s instructions for use.
SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Using one-handed technique, firmly push needles into disposal cup holes (refer to
Figure 1).

Figure 1

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

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

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

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

4. Remove guard. Trial advance and retract guidewire through needle using guidewire
handle to ensure proper function.

APrecaution: Prior to insertion, ensure guidewire is returned to the original
position before insertion or blood flashback may be inhibited.

Insert Catheter:

5. Enlarge puncture site with scalpel if desired.

A Warning: Do not cut guidewire.

« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not n use to
reduce the risk of sharps injury.

6. Perform arterial puncture. Blood flashback in clear hub of introducer needle indicates
successful entry into vessel (refer to Figure 2).

APrecaution: If both vessel walls are punctured, subsequent advancement of
guidewire could result in inadvertent sub- arterial placement.

Figure 3

AWarning: To reduce the risk of guidewire damage, do not retract guidewire
against edge of needle while in vessel.

A Precaution: If resistance is encountered during guidewire advancement do not
force feed, withdraw entire unit and attempt new puncture.

8. Advance entire placement device a maximum of 1to 2 mm further into vessel to ensure
that catheter is seated within the vessel.

9. Firmly hold introducer needle hub in position and advance catheter forward, over
quidewire into vessel (refer to Figure 4).

Figure 4

Complete Insertion:

10. Hold catheter in place and remove guidewire assembly. Pulsatile blood flow indicates
positive arterial placement.

A Precaution: Do not reinsert needle into catheter; doing so may result in patient
injury or catheter damage.
Secure Catheter:

11. Attach stopcock, injection cap or connecting tubing to catheter hub. Secure catheter
to patient in preferred manner using suture wings, suture groove or wing dlip, where
provided.

A Warning: Care should be exercised that the catheter is not inadvertently kinked
at the hub area when securing catheter to the patient as this may result in
catheter damage, breakage and loss of arterial monitoring capabilities.

AWarning: Do not apply tape, staples, or sutures directly to the catheter body to
reduce risk of damaging catheter, impeding catheter flow, or adversely affecting
monitoring capabilities. Secure only at indicated stabilization locations.

A Precaution: Avoid placement or securement in an area of flexion.

Catheter Stabilization Device (where provided):

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

12. Document insertion procedure.

Care and Maintenance:

n

Figure 2

7. Stabilize position of introducer needle and carefully advance guidewire into vessel
using guidewire handle (refer to Figure 3). When the guidewire is fully retracted, the
tip of the quidewire is located at the needle tip.

Precaution: Do not advance guidewire unless there is free blood flashback in
needle hub.

9
Dress according to institutional policies, procedures, and practice guidelines. Change
immediately if the integrity becomes compromised (e.g. dressing becomes damp, soiled,
loosened or no longer occlusive).

A Precaution: Minimize catheter manipulation throughout procedure to maintain
proper catheter tip position.



(Catheter Patency:

Maintain catheter patency according to institutional policies, procedures and practice
quidelines. All personnel who care for patients with peripheral intravascular devices must
be knowledgeable about effective to prolong catheter’s dwell time and
prevent injury.

Catheter Removal Instructions:
Use aseptic technique peri policies and p
1. Remove dressing.

A Warning: Do not use scissors to remove dressing to reduce the risk of cutting the
catheter.

2. Remove catheter securement device or sutures being careful not to cut catheter.

3. Remove catheter slowly.

A Warning: Do not use excessive force in removing catheter. If resistance is met
on removal, stop and follow institutional policies and procedures for difficult to
remove catheters.

Warning: Exposure of arterial circulation to atmospheric pressure may result in
entry of air into circulation.

4. Apply pressure at site after catheter is removed per institutional policies and
procedures.

5. Coversite with a sterile occlusive dressing.

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

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

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

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
requlatory 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:

(1] ts_en

europa.



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.

/N 1] @ | & |mm
N . . Consult Contains hazardous Do not Do not Sterilized by Single sterile barrier system with
Caution Medical device |, " . - " O
instructions foruse | substances reuse resterilize ethylene oxide protective packaging inside
\\;// g
¥ | & | ® | we | [ReF] |[LoT] ¥
. ; Do not use Not made
Slnglesterlle Keep away Keep if package with natural Ctalogue Lot Use by Manufacturer
barrier system | from sunlight dry B number number
is damaged rubber latex
Arrow, the Arrow logo, SharpsAway, Teleflex and the Teleflex logo are trademarks or regis demarks of
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Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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[IpoaykT 3a apTepuaiHa KaTeTepu3amus

Camo 3a kparkoTpaiina ynorpeba (<30 aHn)

anﬂ,Ha3Ha‘lEHME:
MpeaHasHayeHo 3a OCUrypABaHe Ha apTepyaneH 0CTbN 3a UHBA3UBEH MOHUTOPUHI Ha
KPBHOTO Ha/lAraHe 1 B3emake Ha Npo6y oT apTepuanka KpbB.

I'Ipenuasuaqeuo 3a ocurypABaHe Ha nepmbepeu BE@HO3eH 10T 1 B3eMaHe Ha KPbB.
Mokasanua 3a ynotpeba:

W3genveto 3a aptep D Arrow
apTepuanHo KpbBOOOPbLLEHNE U A0 APYTrU ManKM CbA0Be.

Llenea rpyna naumentu:
MpeaHasHayeHa e 3a U3NoN3BaHe NP NAUMEHTI C aHATOMUA, NOAXOAALLA 33 ynoTpeba
Ha u3aenueto.

lpoTuBonokasanua:
Hama u3secth.

LocTbA o nepudep

OyaKBaHM KNMHUYHM NON3K:

[LI0CTBN A0 Nepudep prep pbBO06P W 710 Apyrv Mankn
CbAose. YnecsaBa nocToAHHOTO WU3MepBaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe. YnecHaBa B3MaHeTo
Ha I'Ip(]ﬁl/l 1 aHaNN3MPAHETO Ha KpbBHUTE ra3ose.

PaboTHu XapakTepucTuku:
3 apTep Arrow uma T 33 B3eMaHe Ha KpbBHU
npoém nnpn aocTsbn 40 aptepuanto Kpbsooﬁpau.leume MO>e fia Ce (e KpbBHOTO HanAraxe.

@ CbabpKa onacHo BelecTBo:

MponssepeHnTe OT HepbXkAaema CTOMaHa KOMMOHEHTH
morat fa cbabpxkat > 0,1% TernoBHu Ko6ant (CAS Homep
7440-48-4), KONTO ce cuyWTa 3a KaHLEPOreHHO, MyTareHHO
WAM TOKCMYHO 3a penpoaykumata (CMR) BewectBo ot
Kateropua 1B. KonnuectBoto Ko6anT B KOMMOHEHTMTE OT
HepbXJaema CTOMaHa e OLUEHEHO U KaTo ce umaT npeasup
npeAHa3sHa4YeHNeTO U TOKCUKONOTMYHUAT mnpodun Ha
u3pennATa, HAMa pUCK 3a TATe no oT Ha

nyHata 6 HOCT npu ynotpe6a Ha u3penuATa,
KaKTO e yKa3aHOo B Te31 WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

/\ 06wy npedynpexdenus u npednasHu mepKu

rlpenynpe»(neuun:

1. CrepuneH, 3a efHOKpaTHa ynoTtpe6a: [la He ce u3nonssa
MOBTOPHO, Aia He ce 06paboTBa MOBTOPHO MNK CTepUNMU3npa
noBTopHo. lMoBTopHaTa ynotpe6a Ha M3AenneTo cb3pasa
noTeHUnaneH pUCK OT CEepPUO3HO YyBpeXaaHe u/wunn
nHbeKums, KoeTo Moxe fa AoBefe [0 CMbpT. [oBTOpHaTa
obpaboTka Ha K npea camo
3a efHOKpaTHa ynOTpeGa, MOXe fa aoseade 00 BNOWEHO
AeiicTBue Unm 3ary6a Ha GpyHKLMOHANHOCT.

2. Mpean ynoTpe6a npouyeTeTe BCUYKU MNpPeAynpexpeHns,
npeAnasHN Mepku 1 MHCTPYKLUN B IMCTOBKaTa. AKO ToBa He
ce HamnpaBu, MOXe fla ce CTUrHe [0 TeXKO yBpexaaHe uin
CMBPT Ha NayueHTa.

3. 3a pa ce Hamanu pucka OT Bb3AayluHa embGonua un
KpbBo3ary6a, BbB Bpb3ka C pa3kauBaHuATa, U3nonsBaiite
camo ctabunHo 3aterHatu Luer-Lock Bpb3ku.

4. Mpu 6paxnanHuTe Npoueaypy He MOXe fa ce rapaHTupa
KonatepasneH KpbBOTOK 11 3aTOBa BbTPECHAI0BOTO ChCUpBaHe
MoXe fja AoBe/je 10 HeKPO3a Ha TbKaHTa.

5. lMpw npoueaypu Ha paananHaTta apTepua NpakTuKyBawuTe
TpAGBa fla Ce yBePAT, Ye Ma KaTeropuyHo 10Ka3aTesNcTBo 3a
KonatepaneH ynHapeH KpbBOTOK.

6. MHLWII.]EHTHI/I BNMBaHMA Ha NeKapcTBa Win TepanesTuymn nam
VHXXeKTUpaHe noj HanAraHe B apTepuanHata cmctema moxe
Aa aoBefe A0 TEXKO yBpeXAaHe Ha nayneHTa nam CMbpT.

7. llekapute TpA6GBa fAa ca HaACHO C yCnoXHeHuATa/
HeXXeNaHuTe CTpaHNYHU edpeKTu, CBbpP3aHN C apTepuanHuTe

npoueaypwu, BK. LK, HO He orp ce pno:
* cenTtuuemuna * yBpexpaaHe Ha
* nepdopauus Ha nepudepeH Heps
cbjoBaTa CTeHa * Bb3jylWHa embonusa
* Tpom6o3a * MHbEKUMNA Ha MACTOTO
* em6onusauus * uenynut
* xemaTom * CBbp3aHa C KaTeTbpa

nHdeKuna Ha
KpbBoToKa (CRBSI)

® apTepuasneH cnasbm

* TbKaHHa HeKposa

* KpbBOM3NUB

* nepudepHa ncxemus n
nH$apKT

Hpennasuu MepKu:

1. He npomeHsiiTe KaTeTbpa, TeNneHus Bojay WAN KOMTO u
fa 6uno apyr KOMMOHEHT OT KuTa/Hab6opa no Bpeme Ha
BbBeX/aHe, ynotpe6a unm otcTpaHsBaHe.

2. Mpouepyparta Tpa6Ba Aa ce M3BbPLIBaA OT 06Y4eH nepcoHan,

.qupe 3ano3HaT ¢ aHaTOMU4YHUTE CTPYKTYpW, TeXHUKaTa 3a

6e30MacHOCT 1 MOTEHLMANHNTE YCNOXKHEHNA.

M3nonsBaiiTe cTaHAapTHUTE NpeAnasHN MepKu 1 cnassaiite

MONUTUKNTE Ha WHCTUTYUUATA 3a BCUYKW npoueaypu,

BK/IOUNTENIHO 6e30MacHOTO N3XBbPAAHE Ha U3fenuATa.

4. Ako or Ta e nospeaeHa wuau OoTBOpeHa
npeav ynOTpeﬁa, He u3nonsgaiiTe nsgenuerto. Mst'bpneTe
usgenuero.

5. YcnoBuATa 3a cbXpaHeHue Ha Te3u N3fenna U3NCKBarT Te 4a ce
AbpXaT CyxXu 1 faney ot npAka cbHYeBa CBETINHA.

6. Hakon dekTaHTH, N Ha MACTOTO Ha
BbBEX/jaHe Ha KaTeTbpa, CbAbpXKaT pasTBOPUTENH, KOUTO
morart aa oTcnabat MaTepuana Ha KateTbpa. anpT, aueToH
M MonveTWIeH FANKON MoraT Ja oTcnabAT CTpyKTypaTa Ha
nonnypeTtaHoBuTe matepuani. Teav areHTn morat Aa otcnabat
n Ta Bp mexay To3aC He
Ha KaTeTbpa U KoXara.
¢ Heu3nonsgaliTe aLeTOH UM aLETOH-CINPT MO UK 6nnso

A0 NOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa.

e He wu3nonssaiiTe cNUPT 3a O6GWMIHO HaHacAHe BbPXY
MOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa U He Mo3BoNABaiTe CNNPT
fla ocTaBa B NlyMeH Ha KaTeTbpa 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ha MPOXOAMMOCTTa Ha KaTeTbpa WK KaTo CPeAcTBo 3a
npodunakTika Ha nHdeKuun.

* He usnonspaite Mexsemu, CbabpXaly NonaveTuneH
MMWKOJ, Ha MACTOTO Ha BbBeXaaHe.
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7. TOCTOAHHMAT KaTeTbp TpAGBa pefoBHO Aa ce np

e bbAeTe BHMMaTenHW, KOrato BAMBaTe neKapcTBa C
BNCOKa KOHLIEHTPaLMA Ha CNUPT.

¢ OcTaBeTe MACTOTO Ha BbBEX/JaHe [la M3CbXHE HaMb/IHO
npean NyHKUMATa Ha KoXaTa U npeau Aa noctasute
npesBpb3Ka.

¢ He nosponsBaiiTe KOMMOHEHTUTE Ha KWTa Aa BnA3aT B
KOHTAKT C allkoxor.

7.

CTaémnmzupame NO3ULMATA HA UHTPOAIOCEPHATA UINa U BHUMATENHO NpUABKXKeTe
BOJaua B b3, Karo M3N0N38aTe PbKOXBATKaTa Ha Bofaua (8X. Gurypa 3). Koraro
BOJAYBT € HAMAHO W3TETTIEH, BBPXBT My LLE € Pa3NON0XEH Ha BbPXa Ha UrnaTa.

Mp maApKa: He np BOJaya, A0KaTo (BO6OHO He ce nonyuu
u3TerneHa Kanka kpbs B xbba Ha urnara.
Np :3a pa pucKa oT noBp Ha Bojjaua, He ro

n3ternaiire CpeLuy Bbpxa Ha urnata, A0Kato e B (bAa.

3a nNpoxoauMocCT, Bb3MOXHO

n3mectBaHe.

curypHa npeBpb3ka 1

KutoBete/HaGopute MoXe pJa He CbAbpXaT BCUYKK
AKCcecoapHN KOMMOHEHTW, ONNUCaHN B Te3n WHCTPYyKUun 3a

ynotpe6a. 3ano3sHaiite ce C UHCTPYKUMUTE 3a OTAeNHMA(UTe)
KOMMOHEHT(1), Npeawn Aa 3ano4yHeTe Npolieaypara.

MHCprKI.lMM 3a BbBeXJaHe

lpeanoxena npouenypa: U3non3Baiite crepuna TexHuKa.
MoaroToBKa 3a BbBeX/AaHe:

1

I mApKa: AKo Mo Bpeme Ha NPUABIKBAHETO Hampej Ha Bojaya
Ce NOYYBCTBA CbNPOTUBNEHNE, HE HACUNBAIATE, U3TerNeTe Kato efHO LANo 1
onuTaiiTe HOBa NYHKLMA.

Mpuasuxete Hanpea UANOTO W3AenWe 3a NOCTaBAHe Haii-MHoro ¢ 1 4o 2 mm
110-HaBbTPe B Cb/1, 33 A2 OCUTYPUTE KaTeTbpa la € B Cbja.

XBaHeTe 37paBo Xb0a Ha WHTPOAIOCEpHATa UTMA B MOULMATA U MPUABIKETE
KaTeTbpa no BoAaua B cbjia (Bx. Gurypa 4).

3aBbplUBaHe Ha BbBEX/JAHeTO:
10. XBaeTe KaTeTbpa, Korato e Ha MACTO ¥ OTCTPaHeTe KOMMJeKca Ha Bojaua.

Hyncwpam KPbBOTOK M0Ka3Ba MooXuTenHo NocTaBAHe B apTepuaTa.

Aﬂpeﬂnaaua mapka: He BkapBaiite OTHOBO Wrnata B KateTbpa, ako ro

HanpasuTe, TOBa MOXe ja [OBefe A0 HapaHABaHe Ha MaumeHta Wi

Hanpasere oletka 3a panHo-apTepuano Kpbaoobp P Ha KaTeTbpa.
+ Vi3non3satero Ha yATPa3ByK e NoKasano, de yBenuuaBa ycexa Npu MocrasAke  3aKpeneTe KaTeTbpa:
Ha Karerbp. mn aup KpaH, Kanauka uwi d Tpb6a KbM

Mogrotsere n I'IDKPMI7IT€ npeaBUAEHOTO MACTO Ha BbBEX/1aHe CbINacHo NONUTUKUTE
nnpoueaypuTe Ha MHCTUTYLMATA.

anJ’IO)KeTE JI0KaneH aHeCTeTHK Cnopes noauTUKITE 1 NpoLeaypuTe Ha MHCTUTYLNATA.

« 3awuTeHa urna/obesonaceHa urna TpﬂﬁBa Aa (e u3non3ea B CbOTBETCTBUE C
MHCTpyKLuKTe 38 ynmpesa Ha Npon3BOANTENA.

3aknioyBalya yala 3a usxsbpnaHe SharpsAway Il (kbaeto e
npepocTaBeHa):

LLaTa Yalua 3a St Il ce u3non3Ba 3a U3XBLPAAHE Ha UM

P P

(15 Ga.- 30 Ga.).

.

.

KaTo u3non3Bate TexHuKa C efjHa PbKa, 3paBo HaTUCHETe UTUTe B OTBOPUTE Ha
yawara 3a u3xebpnaxe (ex. Ourypa 1).

(nep Kato ce MoCTaBAT B valara 3a WU3XBbPNAHE, UINUTE aBTOMATUYHO Lue ce
3aKpenAT Ha MACTO, TaKa Ye A1a He Morar /ia Ce U3Nno3BaT NOBTOPHO.

mapKa: He ce na
Wara yawa 3a p. Sk
HamAcTo. Urnute Moxe fa ce aKo e
VM OT YaluaTa 3a U3XBbpAAHe,

WUINN, KOUTO Ca NOCTaBeHU B
II. Te3n urnu ca 3akpenexn
mnasa

xbba Ha KaTeTbpa. 3aerneTe KaTeTbpa Ha nauueHTa no NpeanoYUTaH HauuH, Kato
n3non3sgare Kpuna 3a LLeB, KaHan 3a LWeB UNu LLUUNKa, Kb/ETo e npeaBuaeHo.

Anpenynpemneuue: TpaGBa fa ce BHUMaBa KateTbpbT fa He e MperbHe

HEBOMHO B 30HaTa Ha Xbba, Korato ce 3aKpenBa KbM nauueHTa, 3awioto
ToBa MOXe Aa AoBeAe [0 NOBpeAa Ha KateTbpa, CMyKBaHe WU 33[}’63 Ha
TUTE Ha Ha

Aﬂpeﬂynpemneuue: He npunaraiite nenenku, Ko6M UK wesoBe ANPEKTHO

Ha TANOTO Ha KaTeTbpa, 3a la HaManuTe Picka T NOBpEX/aHe Ha KateTbpa,
Ad HapywmuTte NOTOKa npe3 KateTbpa WAW fa 3acerHere Meﬁnaronpumuo

TUTE 38 3 (amo Ha Me(cTa 3a
CcTabunusupase.

I'Ipe,qnazua MApKa: W36arsaiite noctaBsHe unu 3aKpenBaHe Ha MACTOTO Ha
dnekcua.

N3penue 3a cTabunusmpane Ha KateTbp (Kbaeto e
npepfocTaBeHo):

KbpeTo e npefocTaBeHa, Moxe Aa ce U3N0n3Ba cuctema ¢ naxa Sharp
UrNNTE Ce HaTUCKAT B NAH Cnefj ynoTpeGa.

mApKa: He PHO WrAUTe, Cnef Kato ca Gunu
nocTaBeHn B cucTemata ¢ naHa SharpsAway. llo Bbpxa Ha urnata moxe pa
nonienHaT YacTuuy.

(Banete 3awwTata. lpoGBaiiTe 1a NPUABIXUTE Hanpez U U3TErNUTE BOAAYA Npe3
WrnaTa, Kato W3non3saTe PbKOXBATKaTa Ha BOjAYa, W OCUTYpeTe MPaBUNHOTO
(YHKLMOHMpaHe.

p mApKa: Mpeau ocurypeTe BOAAYLT A1a € BbpHAT B
OpUrMHanHaTa (i NO3ULMA, 3aLI0TO U3TENAHETO Ha Kanka KPbB MoXe Ja e
3aTpyAHEHo.

BbBexpaHe Ha KaTeTbpa:

5.

Ako xenaete, paswwupeTe MACTOTO Ha NYHKLMATA CbC CKanne.

A Mpenynpexpenne: He cpasBaiite TeneHus Bofay.

6.

 AkTuBmpaiite QyHKUMATa 3a 6€30MacHOCT W/MMK 3aKMiuBAHE Ha CKannena
(Kb/eTo e npeocTaBeHa), KoraTo CKanNeNbT He ce U3NoN3Ba, 3a Jia Hamanute
PUCK OT HapaHsBaHe C OCTPU NPeAMETH.

Hanpagere apTepuanna nyHkuwa. /3TerneHa kanka kpbe B npo3p: Xb6 Ha

ME}JE"METO 3a Uaéunnzwpane Ha KateTbp TpﬂﬁBa Aa e u3non3pa B CbOTBETCTBUE C
UHCTP 3aynotpe6a Ha TenA.
Away, Kato 12. iiTe npoLieaypaTa Ha BbBeX/aHe.
Tpuxn n noaApbKKa:
Mpespb3ka:
NocragaiiTe npespb3ka criopes U NPAKTUKWT Ha UHCTUTYLMATa.

BeaHara cveHeTe npespb3kaTa, ako LENoCTTa it Gbje HapylueHa, (Hanp. npespb3kata ce
HaBNaXHH, 3aMbPCH, Pasknabin Wi BeYe He e 0KNy31IBHa).

Anp

mApKa: no
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MpoxoaumocT Ha KateTbpa:
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MHCTpyKLMK 32 0TCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa:

UHTPO/loCEpHaTa MTa N0Ka38a yCneLwHo B3aHe B Cbaa (BX. Ourypa 2).

MpeanasHa mapka: Ako ce Ipo6oAAT 1 ABET CTeHN Ha Cb/ia, NPOABMKABALLOTO
npuaBKXBaHe Ha BOAAYa MOXe Aa foBe/ie 10 NOCTaBAHE U3BBH apTep no

acenTuyHa TeXHMKa CbrnacHo NOANTUKNUTE U NpoLiefypuTe Ha

WHCTUTYLMATA.
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Np p : He itTe np cna npu ot Ha
KaTeTbpa. AKo cpellHeTe cbnp cnpere u ¢ it ]
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HanAraHe moxe fia A0Be/ie 10 HaBNW3aHe Ha Bb3AYyX B UMPKynauuaTa.

anﬂD)KETe HAaTUCK Ha MACTOTO, CNeJl Kato KaTeTbpbl € W3BajeH, C(brnacHo
MOMUTUKWUTE U NpoLieaypUTe Ha HCTUTYLMATA.

ToKpHiiTe MACTOTO CbC CTEPUNHA OKNY3UBHA NPeBPb3Ka.
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nuTepatypa 1 ye6caiita Ha Arrow International LLC: www.teleﬂex.cum

Konve Ha Te3u wHCTpyKumm 3a ynotpeba B pdf dopmat moxe fa ce Hamepu Ha
www.teleflex.com/IFU

3a nauvenT/notpebuten/Tpeta crpaHa B EBponelickua Cbio3 i B CTpaHuTe C WAGHTUYEH
perynatopeH pexum (PernameHt 2017/745/EC OTHOCHO MefULMHCKUTE U3KeNUs);
aKo no Bpeme Ha ynotpe6ata Ha ToBa U3Ue WM B PE3yNTaT Ha Heropara ynotpe6a
Bb3HIUKHE CepHI03eH UHLWAEHT, MO, CbobLLeTe r0 Ha NPOM3BOAUTENS I/UN HA HEroBHA
YTHAHOMOLLIEH NPeACTaBUTEN ¥ Ha BaluwTe HaLWOHANHI OpraHyt. [JaHHUTe 33 KOHTAKT
0praHm (KOHTAKTUTe 32 NPOCNeAABaHe Ha 6e30nackoCTTa) 1

[lokymeHTupaiiTe npoueaypata 3a OTCTpaHABaHe Ha KateTbpa, Kato
MoTBbPXACHUE, Ye e OTCTpaHeHa LANATa AbMKMHA HA KaTeTbpa U BbpXa, B
CbOTBETCTBHE C NONMTUKUTE U MPOLIEAYPHTE HA UHCTUTYLUATA.

Peunuk Ha cumsonuTe: (umBonuTe ca B chotsetcTme ¢ IS0 15223-1.

JAOMBAHATENHA MHGOPMALIA MOTaT fja ce Hamepm Ha cnenumn yeﬁcam Ha EBponeiickaTa
komucua: https://ec.europa.eu/g /medi ices/ ts_en

HsKon cumBONM MoXKe J1a He ce OTHACAT [0 TO3M NpoAyKT. BuTe eTukeTUTe Ha NPoAYyKTa 3a CUMBOAN, KOUTO Ce OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3W NPOAYKT.
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Vyrobek pro tepennou katetrizaci

Pro kritkodobé pouziti (<30 dni)

Urceny ucel:

Slouzi k zajisténi tepenného pfistupu pro invazivni monitorovani krevniho tlaku a odbér
vzork( tepenné krve.

Slouzi k zajisténi periferniho Zilniho pFistupu a odbéru vzorki krve.

Indikace k pouZiti:

Prostiedek pro tepennou katetrizaci Arrow umoziiuje piistup do periferniho tepenného
obéhu nebo do jinych malych cév.

Cilova skupina pacienti:

Urceno k poutiti u pacientli s anatomii vhodnou pro pouziti tohoto prostedku.
Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0Ocekavané klinické prinosy:

Ziiuje pristup do f iho tepenného obéhu nebo do jinch malych cév. Usnadiuje
priibézné méfeni krevniho tlaku. Usnadiiuje odbér vzorki krevnich plyni a jejich analyzu.

Funkéni charakteristiky:
Prostfedek pro tepennou katetrizaci Arrow umoziiuje odbér vzorki krve, a pfi pfistupu do
tepenného obéhu, umoZiiuje monitorovat krevni tlak.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je
povazovan za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu v
soucastech z nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem k
uréenému uéelu a toxikologickému profilu zafizeni neexistuje
zadné biologické bezpecnostni riziko pro pacienty pfi
pouzivani prostiedku podle pokynii v tomto navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

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

3. Abyste na minimum omezili riziko vzduchové embolie a
krevnich ztrét spojenych s rozpojenim, pouzivejte pouze
bezpecné utazené spojky Luer Lock.

4. U brachialnich vykont nelze zajistit kolateralni pratok, a
proto srazeni krve v cévach muize zpUsobit nekrézu tkané.

5. U vykoni v radialni tepné je nutno zajistit jednoznaény
diikaz kolaterélniho pratoku v ulnarni oblasti.

6. Neumyslné vstiiknuti 1éki nebo terapeutickych prostiedku
nebo tlakova injekce do tepenného systému mohou zptisobit
zavazné poskozeni nebo smrt pacienta.

7. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich ucinkl spojenych se zakroky v tepenném systému,
mezi néz patfi mimo jiné napfiklad:

¢ septikémie, ¢ poranéni perifernich

¢ perforace cévni stény, nervi,

¢ tromboéza, ¢ vzduchova embolie,

¢ embolizace, ¢ infekce v misté
zakroku,

* hematom,

¢ arteridlni spasmus,

* nekréza tkané,

¢ krvaceni,

o periferniischémie a
infarkt,

¢ celulitida,

¢ infekce zpusobena
katetrem zavedenym
do krevniho fecisté.

Bezpecnostni opatieni:
1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vyjimani neupravujte katetr,
vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.
2. Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych poméri, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.
Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
zasady zdravotnického zafizeni u viech postupl, véetné
bezpeéné likvidace prostiedkd.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouZitim neiimysiné otevien. Prostiedek zlikvidujte.
Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby byly
prostfedky uchovavany v suchu a mimo pfimé sluneéni svétlo.
6. Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni
katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material
katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materialil. Tyto latky mohou také
oslabit pfilnavost prostfedku pro stabilizaci katetru k pokozce.
¢ Na povrchu katetru ani v jeho blizkosti nepouzivejte
aceton nebo aceton-alkohol.
¢ Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru a
nedovolte, aby byl alkohol ponechan v lumenu katetru za
tcelem obnoveni jeho prichodnosti nebo jako opatieni
pro prevenci infekce.
e V misté zavedeni
polyethylenglykol.
Pfi infuzi 1ékd s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.
¢ Pred punkci pokozky a pred aplikaci kryti nechte misto
zavedeni vzdy zcela zaschnout.
* Nedovolte, aby soucasti soupravy pfisly do kontaktu
s alkoholem.
7. Permanentnikatetry je nutno pravidelné kontrolovat z hlediska
prichodnosti, bezpec¢nosti kryti a mozného posunuti.

w

»

b

nepouzivejte masti obsahujici

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

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.




Pokyny k zavedeni

Doporuceny postup: Pouzijte sterilni techniku.
Priprava k zavedeni:
1. Vyhod dekva ého obéhu.

« Je prokdzéno, Ze pouziti ultrazvuku zvy3uje GspéSnost pfi umistovani katetru.

2. Pipravte a zarouskujte oekavané misto zavedeni podle zasad a postupii zdravotnického
zaffizeni.

3. Aplikujte mistni anestetikum podle zdsad a postupi zdravotnického zafizeni.

« Chranéna jehla / bezpecnostn jehla se musi pouzivat v souladu s ndvodem vyjrobce
k pouZiti.

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

Bezpecnostni odkladaci nadobka SharpsAway Il se pouziva klikvidaci jehel (15 Ga. az 30 Ga.).

«  Pomoci jednoru¢ni techniky pevné zatlacte jehly do otvordi odkladaci nadobky (viz
obrazek 1).

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

A Bezpecnostni opatfeni: Nepokou3ejte se vytahnout jehly, které uz jste vlozili do
bezpecnostni odkladaci nddobky SharpsAway I1. Tyto jehly jsou pevné zajistény
na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci nadobky vyjiméte nasilim, miize
dojit k jejich poskozeni.

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

A Bezpecnostni opateni: NepoutZivejte jehly opakované poté, co byly viozeny do
pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét ¢astice pény.

4. Sejméte kryt. Za poutiti drzadla vodiciho drétu zkusmo posurite vodici drét vpied a
opét jej stahnéte zpét, abyste se ujistili o spravné funkci.

Bezpecnostni opatieni: Pfed zavedenim se musi vodici drat vratit do pivodni
polohy pred zavedenim, protoze v opacném piiipadé by mohl zabrénit zpétnému
proudu krve.

Zavedte katetr:

5. Pokud je to teba, zvét3ete misto vpichu skalpelem.

A Varovani: Vodici drat nestfihejte.
« Vzéjmu snizeni rizika drazu ostrymi ndstroji aktivujte bezpecnostni a/nebo aretacni

funki skalpelu (pokud je soucésti baleni) v dobé, kdy skalpel nepouzivte.

6. Provedte punkci tepny. Zpétny proud krve v priisvitném dsti zavadéci jehly indikuje
tispésny vstup do cévy (viz obrazek 2).

A Bezpecnostni opatieni: Pokud dojde k propichnuti obou cévnich stén, nasledné
posouvéni vodiciho dratu miize vést k neimyslnému subarterialnimu umisténi.

7. Stabilizujte polohu zavadéci jehly a peclivé posouvejte vodici drét do cévy za pouziti
drzadla vodictho drétu (viz obrazek 3). Kdyz je vodici drat zcela zatazen, je hrot
vodiciho drétu umistén na drovni hrotu jehly.

A Bezpecnostni opatfeni: Neposouvejte vodici drat, dokud neuvidite volny zpétny
proud krve v tsti jehly.

AVarovéni: Aby se sniZilo riziko poskozeni vodiciho drétu, nestahujte vodici drat
zpét proti hrané jehly, dokud je zavedena v cévé.
Bezpecnostni opatieni: Pokud pfi posouvani vodiciho dratu narazite na odpor,
neposouvejte jej dale silou, nybrz vytdhnéte celou jednotku a zkuste provést
novou punki.

8. Posuiite cely umistovaci prostiedek maximalné 1 az 2 mm dale do cévy, aby bylo
zajisténo sprévné usazeni katetru v céve.

9. Pevné drite Usti zavadéci jehly na misté a katetr posouvejte vpred po vodicim dratu
do cévy (viz obrazek 4).

Dokoncete zavedeni:

10. Pridrzujte katetr na misté a sejméte sestavu vodictho drétu. Pulzujici proud krve
indikuje tspésné zavedeni do tepny.

ABezpeEnostni opatieni: Nezavadéjte jehlu znovu do katetru; mohlo by to
zplisobit zranéni pacienta nebo poskozeni katetru.

Zajistéte katetr:

11. K dsti katetru pipevnéte uzaviraci kohout, injekéni krytku nebo spojovaci hadicku.
Zafixujte katetr k télu pacienta preferovanym zplisobem pomoci fixacnich kiidélek,
fixacniho zlabku nebo kfidlové svorky, pokud jsou soucésti baleni.

AVarova’m’: Pii fixaci katetru k télu pacienta je tieba postupovat opatrné, aby
nedoslo k netmysinému zauzleni katetru v oblasti dsti, protoze by to mohlo
zplisobit poskozeni nebo zlomeni katetru a ztratu moznosti monitorovéni tepny.

AVarovéni: Neaplikujte pasku, sponky ani stehy pfimo na télo katetru, aby se
snizilo riziko poskozeni katetru, omezeni pritoku katetru nebo negativniho
ovlivnéni moznosti monitorovéani. Fixaci provadéjte pouze na vyznacenych
stabilizacnich mistech.

A Bezpecnostni opatieni: Vyhnéte se umisténi nebo fixaci v oblasti flexe.

Prostiedek pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):

Je nutno pouZit prostredek pro stabilizaci katetru v souladu s ndvodem k pouZiti dodanym
vyrobcem.

12. Postup zavedeni zdokumentujte.

Péce a tidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zdsad, postupti a smérnic pro spréavnou praxi zdravotnického zafizeni.

Vymény provedte ihned po poruseni integrity (napf. po zvihnuti, znecisténi i uvolnéni kryti
nebo po ztrété jeho kryci funkee).

A Bezpecnostni opatieni: Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby hrot
katetru ziistal ve spravné poloze.

Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle zésad, postupi a smérnic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery personal pecujici o pacienty s periferné zavadénymi

i kularnimi prostredky musi byt ot s efektivni idrzbou v zajmu prodlouzeni
doby zavedeni katetru a prevence poranéni.

Pokyny k odstranéni katetru:

Pouzivejte aseptickou techniku podle zésad a postupii zdravotnického zafizeni.

1. Sejméte kryti.

AVarovém’: V zajmu sniZeni rizika prestfizeni katetru nepouZivejte pii
odstraiiovani kryti niizky.

2. Odstraite prostiedek zajis
nepfestfihli katetr.

jici katetr nebo stehy a davejte pitom pozor, abyste

3. Pomalu vyjméte katetr.

AVavovéni: Pfi vyjimani katetru nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud pii vyjimani
katetru narazite na odpor, pohyb zastavte a postupujte podle zésad a postupii
zdravotnického zafizeni pro pfipad obtizné vyjmutelnych katetri.

AVarova’m’: y: i tepenného obéhu férické
vstup vzduchu do obéhu.

tlaku mize zpiisobit

4. Po vytazeni katetru aplikujte v misté zavedeni tlak podle zdsad a postupi
zdravotnického zafizeni.

5. Misto zakryjte sterilnim okluzivnim krytim.

6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, vetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru,
podle zdsad a postupti zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vyseteni pacienta, informaci pro Iékafe, metody
zavadéni a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve
standardnich ucebnicich, lékaské literatufe a na webovych strankach spolecnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Pro pacienta, uZivatele nebo tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym
regulacnim rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pfi
pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci
pfihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a svym
vnitrostétnim orgdndim. Kontaktni tdaje prislusnych vnitrostatnich organd (kontaktni
body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské komise:

V b i adical-devi
ps://ec.europa.eu/g devi ts_en




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

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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zndmky spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich pridruzenych spolecnosti v USA a/nebo v dalSich zemich.
© 2023 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.
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[ daJ

ARROW

Produket til arteriel kateterisation

Til kortvarig brug (< 30 dage)

Erklaeret formal:
Beregnet til at skaffe arteriel adgang med henblik pa invasiv blodtryksmonitorering og
arteriel blodpravetagning.

Beregnet til at muliggore perifer veneadgang og blodprevetagning.

Indikationer for brug:
Arrow-udstyret til arteriel Kateterisation skaffer adgang til den perifere arterielle
cirkulation eller til andre smé kar.

Patientmalgruppe:
Beregnet til at blive brugt hos patienter med anatomi, der er egnet til brug med udstyret.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:

Giver adgang til den perifere arterielle cirkulation eller til andre smé kar. Letter kontinuerlig
blodtryksmaling. Letter pravetagning og analyse af blodgas.

Ydeevnekarakteristika:
Arrow-udstyret til arteriel kateterisation kan udfare blodpravetagning og, ved adgang til
den arterielle cirkulation, kan monitorere blodtrykket.

@ Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i veegtprocent kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som betragtes som
et stof i | i 1B CMR (kraeftf kaldend t t eller
reprodukti ' af kobolt i komponenterne
af rustfrit stal er blevet et, og i betragtning af
katetrenes erklerede formal og toksikologiske profil er der
ingen biologisk sikkerhedsrisiko for patienter, nar katetrene
anvendes som anvist i denne brugsanvisning.

isk). M d

/\ 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. Lees alle advarsler, forholdsregler og instruktioner i
indlaegssedlen inden brug. Forssmmelse pa dette punkt kan
resultere i alvorlig patientskade eller ded.

3. For at minimere risikoen for luftemboli og blodtab
forbundet med frakoblinger ma der kun anvendes Luer Lock-
tilslutninger, der er forsvarligt spaendt.

4. Ved brachialisprocedurer kan kollateralt flow ikke
garanteres, og intravaskulaer koagulation kan derfor
resultere i veevsnekrose.

5. Ved procedurer i en radialarterie skal laeger forvisse sig om,
at der findes tydeligt tegn pa kollateralt ulnart flow.

6. Utilsigtede infusioner af laegemidler eller terapeutiske
midler eller trykinjektion i et arteriesystem kan resultere i
alvorlig patientskade eller ded.

7. Klinikere skal vaere opmerksomme péa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med dette arterielle
procedurer, herunder, men ikke begreenset til:

¢ Septikeemi ¢ Perifer nerveskade

* Perforation af karveeg ¢ Luftemboli
Trombose ¢ Infektion pa
Embolisering procedurestedet

¢ Hematom ¢ Cellulitis

* Arteriespasme * Kateterrelateret

« Vaevsnekrose blodbaneinfektion

¢ Bledning (CRBSI)

o Perifer iskeemi og
infarkt

Forholdsregler:

1. Kateter, guidewire eller nogen anden komponent i kittet/
seettet ma ikke andres under indfgring, brug eller fijernelse.

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

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

4. Huvis 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.

6. Vissedesinfektionsmidler, der bruges pé kateterindfgringsstedet,
indeholder oplgsningsmidler, der kan sveekke katetermaterialet.
Sprit, acetone og polyethylenglykol kan sveekke strukturen
af materialer af polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke
kleebeevnen mellem kateterfikseringen og huden.
¢ Brug ikke acetone eller acetone-sprit pa eller i naerheden

af katetrets overflade.

e Brug ikke sprit til at vaede katetrets overflade, og serg
for at der ikke er sprit i et kateterlumen som et forseg pa
at genoprette katetrets abenhed eller som et middel til
forebyggelse af infektion.

¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

¢ Udvis forsigtighed ved infusion af leegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

¢ Lad indstiksstedet torre helt inden gennemstikning af
huden og anlaegning af forbinding.

¢ Satkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

7. Etindlagt kateter skal rutinemaessigt efterses for abenhed,
forbindingssikkerhed og mulig migration.

Kit/seet indeholder muligvis ikke alt det naevnte tilbehor
beskrevet i denne brugsanvisning. Ger dig bekendt med

anvisningerne til den/de individuelle komponent(er), inden
indgrebet pabegyndes.




Indferingsanvisninger
Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger til indforing:
1. Vurder, om der er tilstraekkelig kollateral arteriel cirkulation.
« Brug af ultralyd er pavist at age muligheden for vellykket kateteranlaggelse.

2. Klargor og afdzek det planlagte indstikssted i henhold til instituti T li
og procedurer.
3. Givlokalbedovelse ifolge i linjer og procedurer.

« En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med
producentens brugsanvisning.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.).

«  Brug enkelthandsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pé bortskaffelseskoppen
med et fast tryk (se figur 1).

«  Narkanylerne er anbragt i bor
deikke kan bruges igen.

A Forholdsregel: Forsag ikke at tage kanyler ud, der er lagt i SharpsAway Il lukket
bortskaffelseskop. Disse kanyler er fastholdt i koppen. Kanylerne kan blive
beskadiget, hvis de tvinges ud af bortskaffelseskoppen.

«  Hvor det forefindes, kan et SharpsAway-skumsystem bruges, idet kanylerne trykkes
ned i skummet efter brug.

AForholdsregel: Kanyler, der er lagt i SharpsAway-skumsystemet, ma ikke
genbruges. Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.

4. Fjern beskyttelse. For forsagsvist guidewiren frem og tilbage gennem kanylen ved
hjeelp af guidewiregrebet for at sikre korrekt funktion.

vilde

isk blive fastholdt, s

A Forholdsregel: Inden indfgring skal det sikres, at guidewiren traekkes tilbage til
den oprindelige position for indsatning, ellers kan blodtilbagelgb blive hindret.
Indfor katetret:
5. Forstor punkturstedet med en skalpel, hvis det gnskes.
AAdvarsel: Skaer ikke i guidewiren.
o Aktivér skalpellens sikkerheds- og/eller 13 (hvis medl
ikke eri brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.
6. Udfor arteriepunktur. Blodtilbagelgb i introducerkanylens klare muffe er tegn pa
vellykket indgang i karret (se figur 2).

), nar den

AForholdsvagel: Hvis begge karvaegge punkteres, kan efterfalgende fremfaring
af guidewiren resultere i utilsigtet subarteriel anleggelse.

7. Stabilisér introducerkanylens position, og for forsigtigt quidewiren ind i karret ved
hjeelp af guidewirehdndtaget (se figur 3). Nér guidewiren er trukket helt tilbage, er
qguidewirens spids placeret ved kanylespidsen.

AForholdsregel: Guidewiren ma ikke fores frem, medmindre der er frit
blodtilbagelgh i kanylemuffen.

AAdvarseI: Der skal udvises forsigtighed, sa katetret ikke bliver snoet i
muffeomrédet ved et uheld, ndr katetret fikseres pa patienten, da dette kan
fore til, at katetret bliver beskadiget eller knaekker, og manglende mulighed for
arteriel monitorering.

Aﬂdvarsel: Saet ikke tape, clips eller suturer direkte pa katetrets hoveddel for
at reducere risikoen for at beskadige katetret, hemme kateterflow eller
pavirke monitoreringsmuligheder negativt. Der ma kun fikseres pa de angivne
stabiliseringssteder.

A Forholdsregel: Undga anlzeggelse eller fiksering i et fleksionsomréde.

Kateterfiksering (hvis medleveret):

Der skal bruges en kateterfiksering i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
12. Dokumentér indfaringsproceduren.

Pleje og vedligeholdelse:

Forbinding:

Anleeg forbinding i medi

Skift forbindingen ajeblikkeligt, hvis integriteten er kompi
bliver fugtig, snavset, losner sig eller ikke lengere er teetsluttende).

A.’ holdsregel: Minimer af katetret under hele indgrebet for at
opretholde kateterspidsens korrekte position.

proc

(f.eks. hvis forbindi

Katetrets dbenhed:

Oprethold katetrets abenhed i Ise med i
retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med perifere intravaskulaere
redskaber, skal have indsigt i effektiv styring for at forlenge den tid, katetret er indlagt
og forhindre skade.

proced

Instruktioner til fiernelse af katetret:
Brug aseptisk teknik i henhold til i
1. Fjern forbindingen.

ogp

AAdverseI: Undlad brug af saks til at fierne forbindingen for at reducere risikoen
for at klippe i katetret.

2. Paspaikke at klippe i katetret, ndr katetrets fikseringsanordning eller suturer fjernes.

3. Fjern katetret langsomt.

A Advarsel: Brug ikke for megen styrke ved fjernelse af katetret. Hvis der maerkes

dstand ved fjernelsen, folges i linjer og procedurer
vedrorende katetre, der er vanskelige at fierne.

AAdvarseI: Hvis den arterielle cirkulation udsaettes for atmosfarisk tryk, kan det
medfare, at der kommer luftind i cirkulationen.

4. Pafor tryk pa stedet i henhold til institutionens retningslinjer og procedurer, efter at

Advarsel: For at reducere risikoen for beskadigelse fora af guid ma katetret er fjernet.
guidewiren ikke traekkes tilbage mod kanylekanten, mens den erikarret. 5. Tildeek stedet med en steril okklusiv forbinding.
AForholdsvegel: Hvis der modes modstand under guidewire-fremfori mé 6. Dok Kateterfernel M ifalge i .

indforingen ikke fremtvinges, traek hele enheden ud og forsag en ny punktur.

8. Hele anleggelsesenheden ma hgjst fares 1-2 mm lzengere ind i karret for at sikre,
at katetret sidder godt fast i karret.

9. Hold indfaringskanylens muffe fast pa plads og for katetret fremad over guidewiren
ind i karret (se figur 4).

Afslut indfering:

10. Hold katetret pa plads, og fiern kanylen og guidewiresamlingen. Pulsafhangigt
blodflow angiver positiv anlaeggelse i arterien.

AForholdsregel: For ikke kanylen ind i katetret igen, da dette kan resultere i
i de eller k i

Fiksering af katetret:

09
procedurer, herunder bekreeftelse af, at katetret i sin fulde lengde er blevet flenet.

Se oplysningerne i standard

teratur

lereboger og medicinsk litteratur for at fa
pati dering, uddannelse af kliniker,
anleggel i og iell associeret med denne

procedure og besog Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

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

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrerende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af dette
udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstér en alvorlig haendelse, bedes du
venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant og de nationale

11. Slut stophane, inj eller forbindelsessl. il hetten. Fikser
katetret pd patienten pé den foretrukne méde ved hjzelp af suturvinger, suturrille eller
vingedlips, hvis medleveret.

fighed ktopl for det £ figede organ (sikkerhedsovervagning)
information ~ findes p&  Europa-Kommissionens  hjemmeside:

europa.eu/g di i ts_en

og anden
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Product voor arteriéle katheterisatie
Voor kortdurend gebruik (<30 dagen)

Beoogd doeleind:

Bedoeld om arteriéle toegang te verschaffen voor invasieve bloeddrukbewaking en
arteriéle bloedafname.

Bedoeld om perifere veneuze toegang te verschaffen en voor bloedafname.
Indicaties voor gebruik:

Met het Arrow voor arteriéle k ie kan toegang worden verkregen tot
de perifere arterile circulatie of andere kleine bloedvaten.

Patiéntendoelgroep:
Beoogd voor gebruik bij patiénten met een anatomie die geschikt is voor gebruik van het
hulpmiddel.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
Verschaft toegang tot de perifere arteriéle circulatie of andere kleine bloedvaten. Maakt
continue bloeddrukmeting mogelijk. Maakt bloedgashemonstering en -analyses mogelijk.

Prestatiekenmerken:

Het Arrow-hulpmiddel voor arteriéle katheterisatie is geschikt voor bloedafname en bij
toegang tot de arteriéle circulatie kan de bloeddruk worden bewaakt.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

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

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

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

isico

/\ 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.

3. Om het risico op luchtembolie en bloedverlies door
onbedoelde loskoppeling tot een minimum te
beperken, dienen uitsluitend stevig vastgedraaide Luer-
lockaansluitingen te worden gebruikt.

»

Bij procedures in de a. brachialis kan geen collaterale stroom
gegarandeerd worden, waardoor intravasculaire stolling tot
weefselnecrose kan leiden.

5. Bij procedures in de a. radialis moet het medisch team zich
verzekeren van duidelijk bewijs dat er collaterale stroom via
de a. ulnaris aanwezig is.

6. Onbedoelde infusie van geneesmiddelen of therapeutische
middelen of hogedrukinjectie in een arterieel systeem kan
ernstig letsel of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

7. Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan arteriéle
procedures verbonden complicaties/ongewenste
bijwerkingen, waaronder:

o septikemie ¢ perifeer zenuwletsel

¢ perforatie van de ¢ luchtembolie
vaatwand o infectie van de

¢ trombose inbrengplaats

¢ embolisatie e cellulitis

¢ hematoom ¢ kathetergerelateerde

bloedbaaninfectie
(CRBSI)

* arteriespasme

¢ weefselnecrose

* hemorragie

¢ perifere ischemie en
perifeer infarct

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de katheter, de voerdraad of andere componenten

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 techniecken en mogelijke

complicaties.

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 véor gebruik. Voer het hulpmiddel af.

De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor

dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten

worden bewaard.

Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats

van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen

die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,

aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van

polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen

ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel en

de huid verweken.

* Gebruik geen aceton of aceton-alcohol op of in de buurt
van het katheteroppervlak.

¢ Laat de buitenkant van de katheter niet weken in alcohol
en laat geen alcohol in een katheterlumen staan om
de doorgankelijkheid van de katheter te herstellen of
infectie te voorkomen.

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

2

o



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

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

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

7. Een verblijfskatheter moet routinematig worden
gecontroleerd op doorgankelijkheid, een goede fixatie door
het verband en eventuele migratie.

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

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
Voorbereiding voor het inbrengen:
1. Beoordeel of er toereikende collaterale arteriéle circulatie is.

 Het is gebleken dat het gebruik van echografie de kans op succesvolle
katheterplaatsing vergroot.
2. Bereid de beoogde inbrengplaats voor en dek deze af volgens de beleidsregels en
procedures van de instelling.
3. Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van de
instelling.
« Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden gebruikt conform de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
SharpsAway Il-naaldenkl (indien meeg
De SharpsAway Il-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. — 30 Ga.).
«  Duw de naalden met een eenhandige techniek stevig in de openingen van de
naaldenklembeker (zie afbeelding 1).
« Indenaaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet, zodat
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.
AVoorzorgsmaatregeI: Probeer naalden die al in de SharpsAway II-
naaldenklembeker geplaatst zijn, daar niet weer uit te verwijderen. Deze
naalden zitten stevig vast. De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de

hal I d):

worden g

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

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

4. Verwijder de beschermdop. Test het opvoeren en terugtrekken van de voerdraad door
een naald met behulp van de voerdraadhandgreep, om te controleren of alles correct
werkt.

AVoorzorgsmaatregeI: Zorg er vor het inbrengen voor dat de voerdraad naar de
oorspronkelijke positie van vaor het inbrengen is teruggebracht, anders kan de
terugvloeiing van bloed worden belemmerd.

De katheter inbrengen:
5. Maak de insteekplaats desgewenst groter met een scalpel.
Waarschuwing: Snijd niet in de voerdraad.
« Activeer het veiligheids- en/of hanisme van het scalpel (indien
verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te verminderen.

6. Voer een arteriéle punctie uit. Terugvloeiing van bloed in het transparante
aansluitstuk van de introducernaald geeft aan dat er een correcte toegang tot het
bloedvat is verkregen (zie afbeelding 2).

N\ Voorzorg gel: Als beide

d wordt d, kan dit een
gevolg hebben.

7. Stabiliseer de positie van de introducernaald en voer de voerdraad met behulp van de
voerdraadhandgreep voorzichtig op in het bloedvat (zie afbeelding 3). Wanneer de
voerdraad volledig is teruggetrokken, bevindt de tip van de voerdraad zich ter hoogte
van de naaldtip.

worden gepuncteerd en daarna de
bedoelde subarteriéle plaatsing tot

P9
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I: Voer de
bloed in het naaldaansluitstuk is.
Waarschuwing: Als de voerdraad zich in het bloedvat bevindt, mag deze niet
worden teruggetrokken tegen de afschuining van de naald, om het risico op
beschadiging van de voerdraad te beperken.

I: Als er d wordt gevoeld bij het opvoeren van de
voerdraad, mag geen kracht worden gebruikt, maar moet het geheel worden
teruggetrokken en een nieuwe poging worden gedaan met een nieuwe punctie.
8. Voer het gehele plaatsingshulpmiddel maximaal 1tot 2 mm verder op in het bloedvat
om ervoor te zorgen dat de katheter zich in het bloedvat bevindt.

d alleen op als er vrije terugvloeiing van

9. Houd het aansluitstuk van de introducernaald stevig op zijn plaats en voer de katheter
over de voerdraad verder op in het bloedvat (zie afbeelding 4).

Het inbrengen voltooien:

10. Houd de katheter op zijn plaats en verwijder het voerdraadsysteem. Een pulserende
bloedstroom wijst op positieve plaatsing in de arterie.

AVoorzovgsmaatvegeI: Breng de naald niet opnieuw in de katheter in; dit kan tot
letsel bij de patiént of beschadiging van de katheter leiden.

De katheter fixeren:

11. Bevestig een afsluitkraan, een injectiedop of een verbindingsslang aan het
katheteraanzetstuk. Zet de katheter op de gewenste manier vast op de patiént met
behulp van hechtvleugels, een hechtgroef of een vleugelclip, indien verstrekt.

A Waarschuwing: Bij het vastzetten van de katheter op de patiént moet worden
opgepast dat de katheter niet per ongeluk wordt geknikt bij het aansluitstuk;
dit kan leiden tot beschadiging of breuk van de katheter en verlies van arteriéle-
monitoringsmogelijkheden.

Waarschuwing: Breng geen tape, nietjes of hechtdraad direct op
het centrale kathetergedeelte aan, om het risico te beperken dat de
katheter wordt beschadigd, de stroming erin wordt belemmerd of de
monitoringsmogelijkheden nadelig worden beinvloed. Fixeer de katheter
jtsluitend op de -

I P

I: Vermijd pl of fixatie in een gebied waar buiging

optreedt.

Katheterstabilisatiehulpmiddel (indien verstrekt):

Een katheterstabilisatiehulpmiddel moet worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

12. Documenteer de inbrengprocedure.

Zorg en onderhoud:
Verband:

Leg het verband aan conform de beleidsregels, procedures en praktijkrichtlijnen van de
instelling. Verwissel het verband onmiddellijk als het niet meer intact is (bijvoorbeeld als het
vochtig of vuil is, loskomt of niet langer afsluitend is).

Av.m. I: Beperk ip van de katheter gedurende de
gehele procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie blijft.

Doorgankelijkheid van katheter:

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

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

Gebruik een aseptische techniek en volg de beleidsregels en procedures van de
instelling.

1. Verwijder het verband.

AWaarschuwing: Verwijder het verband niet met een schaar, om het risico van
knippen in de katheter te beperken.

2. Verwijder het katheterfixatiehulpmiddel of de hechtdraden en let daarbij op dat u
niet in de katheter snijdt.

3. Verwijder de katheter langzaam.



AWaarschuwing: Gebruik geen overmatige kracht bij het verwijderen van de Literatuur ~ betreffende patié luati pleidi van de dlinicus,
katheter. Als u bij het verwijderen weerstand ondervindt, stop dan en volg inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
de beleidsregels en procedures van de instelling voor moeilijk te verwijderen kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van
katheters. Arrow International LLC: www.teleflex.com

AWaarschuwing: Blootstelling van de arteriéle circulatie aan atmosferische druk ~ Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU
kan ertoe leiden dat er lucht in de circulatie komt. Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke

4. Nadat de katheter is verwijderd volgens de beleidsregels en procedures van de lgevi dening 2017/745/EU. betreffende medische hulpmiddelen); als er
instelling, oefent u druk uit op de plaats. zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een

ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
6. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van de  van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
[ iging dat de gehele kath is verwijderd, te doc conform de verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
beleidsregels en procedures van de instelling. http: europa.eu/growth,

5. Dek de plaats af met een steriel occlusief verband.

‘medical-devices/ ts_en

Verklaring van symbolen: De symbolen zijn conform 1S0 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.

Leto Medisch Gebruiksaanwij- | Bevat gevaarlijke |  Niet opnieuw Niet opnieuw Gen?n”l'; eerd Sg;:g;?ﬁ;:?:;:j::ie
P hulpmiddel | zing raadplegen stoffen gebruiken steriliseren ol - Kking aan de binnenk
e
—
|+ | ® | wa | [rer] [Lot]|
Systeem met s Niet gebruiken | Niet gemaakt .
enkele steriele N.m in het Droog houden | als verpakkingis | met natuurlijke | Catalogusnummer Lotnummer U|‘Iers(e Fabrikant
s zonlicht plaatsen . gebruiksdatum
barriere beschadigd rubberlatex

handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex
Incorp d. Alle rechten voorbehoud

‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gepresenteerd in de FDA CFR te
Productiedatum | Importeur communiceren: Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.

@ Arrow, het Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of geregistreerde
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Arteriaalse kateteriseerimise toode
Liihiajaliseks kasutamiseks (<30 pieva)

Sihtotstarve.

Maeldud arteriaalse juurdepdasu tagamiseks invasiivseks vererdhu jalgimiseks ja
arteriaalse vere proovide votmiseks.

Maeldud perifeerseks venoosseks juurdepadsuks ja vereproovide votmiseks.
Kasutusnaidustused.

Arrow arteriaalse kateteriseerimise seade pakub ligipddsu perifeersele arteriaalsele
vereringele voi muudele véikestele veresoontele.

Patsientide sihtriihm.
Maeldud k i ienti

Vastundidustused.
Ei ole teada.

kelle ia sobib seadmega kasutamiseks.

Oodatav kliiniline kasu.
Voimaldab ligipadsu perifeersele arteriaalsele vereringele voi muudele véikestele veresoontele.
Holbustab vererdhu pidevat maatmist. Halbustab veregaasi proovide vatmist ja analilisi.

T0|m|vusna|tajad.
Arrow arteriaalse kateteriseerimise seade on vdimeline votma vereproove ja arteriaalsesse
vereringesse paasemisel saab jalgida vererohku.

@ Sisaldab ohtlikke aineid.

R k terasest Imi: i komp voivad
i i koobaltit (CAS # 7440-48-4), mida
p gooria 1B CMR (K g
voi reproduktiivtoksiline) aineks. Roostevabast terasest
' id. isald koobalti kogust on hinnatud ning
ar vet ja toksik gilist profiili, ei
kaasne patsientidele bioloogilist ohtu, kui seadmeid kasutatakse
kéesol K juhendi  juhiste kohasel

Idad

>0,1

d d ot

kir

/N lildised hoiatused ja ettevaatusabinoud

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 iihekordseks kasutamiseks méeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine voib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

Enne  kasutamist lugege labi  koik  hoiatused,

ettevaatusabinéud ja juhised pakendi infolehel. Selle ndude

eiramine voib pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi
surma.

Ohkemboolia ja verekaotuse ohu viahendamiseks, mida

thenduse katkemisega seostatakse, kasutage ainult kindlalt

kinnitatud Luer-Lock-iihendusi.

4. Brahhiaalsete protseduuride korral ei saa tagada
kollateraalset verevoolu, mistéttu voib intravaskulaarse
hiitibimise tulemusena tekkida koe nekroos.

5. Radiaalarteri protseduuride puhul peavad kasutajad tegema
kindlaks, et oleks olemas kindel toestus kollateraalsest
ulnaarsest verevoolust.

6. Juhuslik ravimite v6i muude ainete v6i rohu siistimine
arteriaalsesse siisteemi voib pohjustada patsiendile tésiseid
vigastusi v6i surma.

7. Arst peab olema teadlik arteriaalsete protseduuridega
seotud tusistustest/soovimatutest korvaltoimetest,
sealhulgas (kuid mitte ainult):

* septitseemia ¢ perifeerse narvi

« veresooneseina kahjustus
perforatsioon ¢ o6hkemboolia

¢ tromboos ¢ kateteriseerimiskoha

« embolisatsioon infektsioon

e hematoom o tselluliit

e arteri spasm ¢ kateetriga seotud

vereringe infektsioon
(CRBSI)

¢ koenekroos
¢ verejooks

¢ perifeerne isheemia ja
infarkt

Ettevaatusabinoud.
1. Arge vahetage sisestamise, kasutamise véi eemaldamise
ajal kateetrit, juhtetraati ega komplekti/varustuse muud
komponenti.
Protseduuri peab tegema ettevalmistatud personal, kes
orienteerub hésti anatoomias, valdab ohutut tehnikat ning on
teadlik voimalikest tiisistustest.
Kasutage koikide protseduuride, k.a seadmete ohutu
korvaldamise korral standardseid ettevaatusabinéusid ja
jargige raviasutuses kehtivat korda.
Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud
voi kogemata avatud. Korvaldage seade.
Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need
oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.
6. Moéned kateetri sisestuskohas kasutatavad
desinfektsioonivahendid ~ sisaldavad  kateetri ~ materjali
norgendada voivaid lahusteid. Alkohol, atsetoon ja
poliietiileengliikool véivad nérgendada poliiuretaanmaterjalide
struktuuri. Need ained véivad samuti nérgendada liimiihendust
kateetri fiksaatori ja naha vahel.

e Arge kasutage atsetooni ega atsetooni-alkoholi segu
kateetri pinnal ega selle ldhedal.

o Arge kasutage alkoholi kateetri pinna leotamiseks ega
hoidke alkoholi kateetri valendikus kateetri labitavuse
taastamiseks voi infektsioonide ennetamise meetmena.

e Arge kasutage sisestamiskohal poliietiileengliikooli
sisaldavaid salve.

¢ Suure alkoholikontsentratsiooniga ravimite infundeerimisel
tuleb olla ettevaatlik.

e Laske sisestuskohal enne naha punkteerimist ja enne
sidumist taielikult kuivada.

o Arge laske komplekti osadel alkoholiga kokku puutuda.

Piisikateetrit tuleks rutiinselt kontrollida labitavuse, sideme

turvalisuse ja véimaliku liikumise suhtes.



Komplekt/varustus ei pruugi sisaldada koiki kaesolevas
kasutusjuhendis  kirjeldatud lisakomponente.  Enne

protseduuri alustamist tutvuge juhistega iga komponendi
kohta.

Sisestamise juhised

Soovituslik protseduur: Kasutage steriilset tehnikat.
Valmistuge sisestamiseks.
1. Hinnake adekvaatset kollateraalset arteriaalset vereringet.

igald edukust.

« Onilmnenud, et ultraheli k fab kateetri

2. Valmistage sisestuskoht ette ja katke see vastavalt asutuse eeskirjadele ja
protseduuridele.
3. paikset

ja korra kohaselt.
« Kaitstud/ohutusndela tuleb kasutada tootja kasutusjuhendi kohaselt.

Lukustusega korvaldushoidik SharpsAway Il (kui on olemas).

Luk korvaldushoidikut SharpsAway 11 | kse ndelade (15-30 Ga)

korvaldamiseks.

o Uhe kie votet kasutades suruge ndelad kindlalt kérvaldushoidiku avadesse
(vtjoonis 1).

«  Korvaldushoidikusse pandud ndelad kinnituvad automaatselt, et neid ei saaks uuesti
kasutada.

Ahtevaatusablnuu eemaldada  juba  lukustusega
kor d ndelu. Need ndelad on paigale
kinnitatud. Noelade jouga kdrvaldushoidikust eemaldamine vdib neid
kahjustada.

< Kui on olemas vahtplastist siisteem SharpsAway, vdib seda kasutada ndelte surumise
teel vahtplasti parast kasutamist.

AEttevaatusahmou Arge kasutage noelu korduvalt parast nende vahtplastist
siisteemi  SharpsAway ist. Noel le voivad kleepuda tahked
osakesed.

4. Eemaldage kaitse. Oige funktsiooni tagamiseks proovige edasi liikata ja tagasi
tommataj i labi ndela juf di kaepideme abil.

etj

Arge iiritage

s <k I

E indu. Si ise eelselt oleks

muidu voib vere tagasivool olla takistatud.

Sisestage kateeter.
5. Kuivaja, laiendage punkteerimiskohta skalpelliga.
A Hoiatus. Arge I6igake juhtetraati.

AEnevaatusabinéu. Rrge sisestage ndela uuesti kateetrisse, see vdib vigastada
patsienti voi kahjustada kateetrit.

Kateetri fikseerimine.

11. Kinnitage sulgurk siistekork voi likud kateetri muhvile. Fikseerige
kateeter patsiendile eelistatud viisil, kasutades omblustiibu, omblussiivendit voi
klambrit, kui need on kasutusel.

L

AHmatus Kateetri kinnitamisel patsiendile tuleks olla ettevaatlik, et kateetrit
kesk mitte kuna see voib pohjustada kateetri

ist ja arteri jalgimisvo kadu.
AHoiatus. Arge kasutage teipi, klambreid ega omblusi otse kateetril, et
vahendada kateetri kahjustamise ohtu, mis véib halvendada kateetri

labitavust voi jélgimisvoimalusi. Kasutage fik iseks ainult ahtud
stabiliseerimiskohti.
AR indu. Viltige ist i ki p fond

Kateetri stabilisaator (selle olemasolul).
Kateetri stabilisaatorit tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhendile.
12. Dokumenteerige sisestusprotseduur.

Puhastamine ja tehnohooldus.
Sidemed.

Kasutage sidemeid vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja tavaparastele juhistele. Vahetage
kohe, kui sideme terviklikkus on kahjustatud, nt muutub niiskeks, méardub, tuleb lahti véi
enam ei okluseeri.

AEnevaatusablnou Kateetri otsa nouetekohase paiknemise séilitamiseks
duuri ajal k

Kateetri labitavus.

Salll(age ka(eem labitavus vaslavall raviasutuse eeskirjadele ja praktika juhistele. Koik

i tegelevad todtajad peavad tundma
efektiivseid viise kateetri sees hoidmise aja pikendamiseks ja vigastuste valtimiseks.

Kateetri eemaldamise juhised.

Kasutage aseptilist tehnikat vastavalt asutuse eeskirjadele ja protseduuridele.

1. Eemaldage side.

AHoiams. Kateetri katkiloikamise ohu vahendamiseks arge kasutage sideme
eemaldamiseks kaare.

2. Eemaldage kateetri fiksaator voi omblused, olles ettevaatlik, et mitte kateetrit Idigata.

3. Eemaldage kateeter aeglaselt.

« Kuiskalpelli ei kasutata, kasutage terava esemega vi ohu

selle kaitset ja/voi lukustust (nende olemasolul).
6. Teostage arteri punktsioon. Vere tagasivool sisestusndela labipaistvas muhvis annab
marku edukast veresoonde sisenemisest (vt joonis 2).

E labi

E indu. Mdlema
edasiliikumine po subarteriaalse

voib jargnev juhtetraadi

7. Stabiliseerige sisestusndela asend ja viige juhtetraadi kaepideme abil juhteraat

AHoiatus Arge rakendage kateetri eemaldamisel liigset joudu. Raskuste
tekkimisel kateetri eemaldamisel peatuge mng javglge asutuse eeskirju ja
duure raskesti
AHOIB(HS Arteriaalse ing 0
sattumise vereringesse.
4. Parast kateetri ld.

voib pok ohu

survet vastavalt asutuse

avaldage

ettevaatlikult veresoonde (vt joonis 3). Kui juhtetraat on tielikult sisse to ],
asub juhtetraadi ots ndela otsas.

AEttevaatusabinﬁu hrge liikake juhtetraati edasi, kui ei esine vaba vere
tagasivoolu noela muhV|s

jadele ja protsed
5. Katke koht steriilse rohksidemega.

6. Dok kateeri protseduur eeskirjade ja korra
kohaselt koos kinnitusega, et kateeter on kogu pikkuses eemaldatud.

Hoiatus. ohu seda
soonesiseselt vastu noela dart.

A Ettevaatusabindu. Kui juhtetraadi edasi liikumisel tekib vastupanu arge suruge
jouga edasi, tommake kogu seade vélja ja proovige uuesti punkteerida.

8. Viige kogu p d i 1-2 mm edasi, et tagada

kateetri paigutus veresoones.

drge to

9. Hoidke sisestusndela muhvi kindlalt oma asendis ja viige kateetrit edasi ile
juhtetraadi veresoonde (vt joonis 4).

Sisestamise [opuleviimine.

10. Hoidke kateetrit paigal ja eemaldage juhtetraadi koost. Pulseeriv verevool néitab
oiget arteriaalset paigutust.

Te kirj patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
jap | seotud like tiisi: kohta vt opik /

tsiinili irj ja Arrow LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

Selle kasutusjuhendi pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga
riikides (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme

ajal voi selle k teatage sellest palun tootjale ja/
voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale r||k||ku|e asutusele Vastavate
riiklike ~ padevate asutuste kontaktandmed  (j
koos edasise teabega on toodud Jargmlsel Euroopa  Komisjoni veebisaidil:
https://ec.europa.eu/growth/! dical-devi ts_en




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

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.
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kasutusjuhiseid aineid kasutada steriliseerida etiileenoksiidiga N N
kaitsepakendiga
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=
S|+ | ® | wa | [REF| |[LOT||
Uhekordse Kaitsta Kahjustatud Valmistamisel
b?f;:':: péikesevalguse | Hoida kuivas pakendi korral e'ﬁ:s:::ﬁx;w Katalooginumber Partii number Kolblik kuni Tootja
jaang eest mitte kasutada . N
sisteem kummilateksit
Arrow, Arrow logo, SharpsAway, Teleflex ja Teleflex logo on ettevétte Teleflex Incorporated véi selle
sidusettevotete kaubamdrgid voi registreeritud kaubamdrgid USA-s ja/voi teistes riikides. © 2023 Teleflex
Incorp d. Koik digused kaitstud.
Valmistamis- Rx only” k kse selles mirgistuses jdrgmise avaldi iseks, nagu on esitatud FDA CFR-is.
kuupie Importija Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema

korraldusel.
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Valtimokatetrointilaite
Lyhytaikaiseen kiytt66n (< 30 paivai)

Kayttotarkoitus:
Tarkoitettu  valtimoyhteyds luomi invasiivi itk kil
valtimoverindytteenottoa varten.

Tarkoitettu perifeerisen laski
Kayttoaiheet:

Arrow-valtimokatetrointilaitteella saadaan yhteys dareisvaltimoiden verenkiertoon tai
muihin pieniin verisuoniin.
Kohdepotilasryhma:

Tarkoitettu kéytettavaksi potilailla, joiden anatomia sopii laitteen kdyttoon.

Kontraindikaatiot:

ja verindiyt

Ei tunneta.
Odotettavat kliiniset hyodyt:
Laite i yhteyden &areisvaltimoiden verenkiertoon tai muihin pieniin

verisuoniin. Laite helpottaa jatkuvaa verenpainemittausta. Laite helpottaa verikaasujen
naytteenottoa ja analyyseja.

Suorituskykyominaisuudet:
A Iti intilaite soveltuu
valtimoverenkiertoon voidaan tarkkailla verenpainetta.

@ Sisaltaa vaarallisen aineen:

Ruostumattomasta terdksestd valmistetut osat voivat sisaltaa
> 0,1 painoprosenttia kobolttia (CAS-numero 7440-48-4),
joka on luokiteltu luokkaan 1B kuuluvaksi CMR-aineeksi
(syopéda aiheuttavat, periméda vaurioittavat tai lisaantymiselle
vaaralliset aineet). Ruostumattomasta terdksesta
valmistettujen osien koboltin m&éra ei arvion mukaan aiheuta
potilaille biologista turvallisuusriskid, kun otetaan huomioon
laitteiden kayttotarkoitus ja toksikologinen profiili ja kun
laitteita kdytetadn taman kayttoohjeen mukaisesti.

ja ollessaan yhteydessa

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

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

2. Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet

ennen kayttoa. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan

vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Irrottumisesta johtuvan ilmaembolian ja verenhukan riskin

minimoimiseksi on kdytettava vain turvallisesti kiinnitettyja

luer-lukkoliitoksia.

4, Brakiaalisissatoimenpiteissa eivoida taatakollateraalikiertoa

ja sen vuoksi intravaskulaarinen hyytyminen voi johtaa

kudoskuolioon.

Radiaalisen arterian toimenpiteissa ladkareiden tulee

varmistaa, ettd kollateraalisen ulnaarisen virtauksen

olemassaolosta on vahva naytt6.

w

v

6. Ladkkeiden tai hoitoaineiden vahingossa tapahtuvat
infuusiot tai paineellinen injektio arteriajarjestelmaan voivat
johtaa potilaan vakavaan vammautumiseen tai kuolemaan.

7. Laakareiden on oltava tietoisia valtimotoimenpiteisiin
liittyvista komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista,
joita ovat mm. seuraavat:

o septikemia e 3dareishermovamma

* verisuonen seindmén ¢ ilmaembolia
puhkeama ¢ kohdan infektio

¢ tromboosi * ihonalaisen kudoksen

* embolia tulehdus

¢ hematooma o katetriin liittyva

¢ valtimospasmi verenkiertoinfektio

¢ kudosnekroosi

* verenvuoto

¢ perifeerinen iskemia ja
infarkti

Varotoimet:

1. Katetria, ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa
muuntaa sisddnviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

2. Toimenpiteen saa suorittaa vain pateva henkilokunta,
joka tuntee anatomiset merkit, turvallisen menetelman ja
mahdolliset komplikaatiot.

3. Kédyta tavanomaisia varotoimia ja
kdytantoja kaikkiin toimenpiteisiin,
turvallisessa havittamisessa.

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

5. N@ma laitteet on sdilytettdva olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

6. Jotkin katetrin si vientikohdassa kédytetyt desinfiointiaineet
sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentda katetrimateriaalia.
Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentaa
polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat myos
heikentaa katetrin stabilointilaitteen ja ihon vélista kiinnitysta.
o Ald kdytd asetonia tai asetonia ja alkoholia katetrin

pintaan tai lahelle sita.

e Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eika alkoholin
saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelméana.

¢ Polyeteeniglykolia sisdltdvia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

¢ Olevarovainen, kuninfundoitsuurenalkoholipitoisuuden
sisaltavia ladkkeita.

e Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen
ihopistosta ja ennen siteen asettamista.

¢ Setin osat eivét saa joutua kosketukseen alkoholin kanssa.

7. Paikalleen jaava katetri tulee tarkastaa saannollisesti
avoimuuden, siteen kiinnittymisen ja mahdollisen
siirtymisen suhteen.

laitoksen
laitteiden

noudata
myos

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka
esitetdan naissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.




Slsiiiinwentlohjeet

Valmistelu snsaanwentun.
1. Arvioi rinnakkaisvaltimon riittéva verenkierto.
« Ultraddnen kayton on osoitettu lisadvan katetrin sijoittamisen onnistumista.

2. Valmistele ja suojaa liinalla aiottu sisdanvientikohta sairaalan kaytantdjen ja
menetelmien mukaisesti.
3. Anna palkalllspuudutena sairaalan kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

IS R

. laa/turvaneulaa on kdytettava
mukaisesti.
Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):
Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kdytetéan neulojen (15-30 Ga.) havittamiseen.
«  Tyonnd yhden kaden tekniikalla neulat lujasti poistokupin aukkoihin (ks. kuva 1).

antamien Kaytto

Katetrin kiinnittaminen:

11. Liitéd sulkuhana, injektiokorkki tai liitosletku katetrin liittimeen. Kiinnitd katetri
potilaaseen halutulla tavalla kéyttamalla ommelsiivekkeitd, ommeluraa tai
siivekekiinnikettd, jos toimitettu.

AVaroitus: Noudata jotta katetria ei taivuteta kannan
kohdalla katetria kiinnitettédessa potilaaseen. Tastd voi olla seurauksena
katetrin vaurio, se voi rikkoutua ja arterian valvontakyky menetetaan.

AVavoitus: Kla kiinnita teippid, hakasia tai ommelaineita suoraan katetrin
runkoon. Nain pienennat katetrin vaurioitumiseen, katetrivirtauksen estoon tai
valvontakyvyn heikkenemiseen liittyvéa riskid. Kiinnita ainoastaan merkittyja
stabilointikohtia kdyttaen.

A Varotoimi: Valtd sijoitusta tai kiinnitysta fleksion kohtaan.

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):
on kaytettava valmi antamia kdyttdohjei

i

Katetrin

12. Dok i sisdd

«  Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne kiinnittyvét automaattisesti p
joten niitd ei voida kéyttdd uudelleen.
A Varotoimi yritd poistaa neuloja, jotka on tyonnetty lukittavaan SharpsAway
II' -poistokuppiin. Ndma neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat voivat
josnep ulos p
« Jos SharpsAway-vaahtomuovijrjestelmé on toimitettu, sitd voidaan kayttad
tyontdmalla neuloja vaahtomuoviin kayton jélkeen.
AVarotoimi' Neuloja ei saa k&yﬂéé uudelleen sen jélkeen kun ne on tyiinnetty

4. Poista su01us Kokeile - ohjainvaijerin lyomamlsla ja vetamlsla neulan Iapl
kahvan avulla i

AVarotmml Varmista ennen ettd
alkuperéiseen asentoon ennen siséanvientia. Muuten veren takalsmwrtaus voi
estyd.

Aseta katetri sisdan:
5. Laajenna tarvittaessa pistokohta skalpellilla.
AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata.
« Kun skalpelli ei ole kéytdssd, kiinnitd sen turvatoiminto tai lukitus (jos toimitettu)

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kaytantdjen, jahoito-ohjeiden i. Vaihda side heti, jos
sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, loystyy tai ei end suojaa).

AVaromimi: Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta katetrin
karki pysyy oikeassa asennossa.

Katetrin avoimuus:

Séilyta katetrin avoimuus sairaalan kdytantojen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
mukaisesti. Potilaita, joilla on perifeerisia suonensi laitteita, hoitavan henkilokunnan
téytyy tuntea tehokkaat hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentamiseksi ja
vammojen estamiseksi.

Katetrin poisto-ohjeet:
Kéyta aseptista tekniikka sairaalan kdyténtdjen ja menettelyjen mukaisesti.
1. Irrotasside.

AVaroitus: Sidettd ei saa leikata saksilla katetrin leikkaamisriskin

teravien esineiden aiheuttaman vaaran pienentémiseksi.
6. Tee valti Veren irtaus sisad
osoittaa onnistuneen suoneen viennin (ks. kuva 2).

lapindkyvaan kantaan

Jos suonen seingmét p
tyontdminen eteenpdin téman jalkeen voi johtaa tahanomaan valtlmon
alapuoliseen sijoittamiseen.
7. Vakauta sisaanvientineulan sijainti ja tyonnd varovasti ohjainvaijeri suoneen
ohjainvaijerin kahvan avulla (ks. kuva 3). Kun ohjainvaijeri on vedetty kokonaan
taakse, ohjainvaijerin karki on neulan karjessa.

A

i: Ala tyonna
takaisin neulan kantaan.

ellei verta virtaa vapaasti

AVaroitus: Ala veda ohjainvaijeria neulan reunaa vasten suonen sisills, jotta

AVarotoimi: Jos ohjainvaijeria tyonnettdessa havaitaan vastusta, ala syota sita
vakisin eteenpéin. Veda koko yksikko pois ja yritd uutta punktiota.

2. Poista katetrin kiinnityslaite tai ompeleet ja varo leikkaamasta katetria.

3. Poista katetri hitaasti.

AVaroituy Katetria poistettaessa ei saa kdyttaa liikaa voimaa. Jos katetrin
poistossa tuntuu vastusta, pysahdy ja noudata sairaalan kéytantoja ja

Imia vaikeasti p

AVaroitus. Arterian
paasemiseen verenkiertoon.

4. Paina toimenpiteen kohtaa sen jalkeen kun katetri on poistettu sairaalan kdytantdjen
jamenettelyjen mukaisesti.

5. Peitd kohta steriilillé peittositeelld.

6. Dok i katetrin poi i sairaalan djen ja
mukaisesti (myds varmistus siita, ettd koko katetrin pituus on poistettu).

altistaminen i ineell

voi johtaa ilman

8. Tyonnd koko asetuslaitetta enintdén 1-2 mm eteenpéin suoneen sen var
ettd katetri sijaitsee suonen sisélld.

9. Pidd sisadnvientineulan kantaa tiukasti paikallaan ja tyonnd katetria eteenpdin
ohjainvaijeria pitkin suonen sisaan (ks. kuva 4).

Tee sisaanvienti loppuun:
10. Pidd katetria paikallaan ja poista
osoittaa positiivista asetusta arteriassa.

AVarotoim : Ald tyonna neulaa uudelleen katetriin, tma voi aiheuttaa potilaan
vammautumisen tai vaurioittaa katetrin.

Veren sykkivé virtaus
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Ponlaan arviointiin, ldakarin sisad Iméan ja tdhan
K liittyviin mahdollisiin komplik hin liittyvaa vii
on saatavissa tavallisista oppikirjoista, ladketieteellisestd kirjallisuudesta ja Arrow
| LLC -yhtion verkkosit Ita: www.teleflex.com

Néiden ka'yndohjeiden pdf-kopio on verkkosivustolla www.teleflex.com/IFU

sadntelyjarjestelmén maissa (ldakinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU);
jos taman laitteen kayton aikana tai sen on tapat vakava
Imoittakaasiitivalmi N, R -

ja/taisen

yhteysplsteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euruopan komission  verkkosivustolla:

europa.eu/g ts_en




Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1.

Jotkin symboleista eivat ehké koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinnoista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti tata tuotetta.

A

(1| & | @ | &

. Laakinnallinen Katso Ei saa kayttaa Ei saa steriloida Steriloitu V'.‘f'f"“*”a".‘.e." Sler.""
Huomio } e ST S estojarjestelmé ja suojaava
laite kdyttoohjeita | vaarallisia aineita |  uudelleen uudelleen eteenioksidilla -
sisapakkaus
e L
—
| & | ® | we | [REF| ||LOT]
Yk5|nker_§q|nen Sugjattava Siilytettava _El saa kayttad, Valrn_!stuksessael . Kaytettava o
steriili N . jos pakkaus on | ole kdytetty luon- [ Luettelonumero Erdnumero PN Valmistaja
P . | auringonvalolta kuivana L A viimeistaan
estojarjestelma vaurioitunut | nonkumilateksia

-l

®

Valmistuspaiva-
madrd

Maahantuoja

Arrow, Arrow-logo, SharpsAway, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtién tai sen
tytiryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityjd tavaramerkkeji Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2023
Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet piddtetddn.

Ndissd merkinndiss esiintyvd "Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain Iddke- ja elintarvikeviraston
CFR-sddnndstdssd seuraavasti: Huomio: Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myyda vain laillistettu
terveydenhuollon lddkdri tai tdmdn mddrdyksestd.
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ARROW

Produit de cathétérisme artériel

Pour une utilisation a court terme (< 30 jours)

Utilisation prévue :
Destiné a fournir un accés artériel pour le controle de la pression artérielle et le prélevement
de sang artériel invasifs.

Destiné & fournir un acces veineux périphérique et un prélévement sanguin.

Indications :
Le dispositif de cathétérisme artériel Arrow permet d‘accéder a la circulation artérielle
périphérique ou a d'autres petits vaisseaux.

Groupe de patients cible :
Destiné a étre utilisé chez des patients dont 'anatomie est compatible avec I'utilisation
de ce dispositif.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :

Permet d'accéder a la circulation artérielle périphérique ou a d'autres petits vaisseaux.
Facilite la mesure de la pression artérielle en continu. Facilite I'échantillonnage et I'analyse
des gaz sanguins.

Caractéristiques des performances :
Le dispositif de cathétérisme artériel Arrow est capable de prélever du sang et de surveiller
la pression artérielle lorsqu'il accéde a la circulation artérielle.

@ Contient des substances dangereuses :

Les composants fabriqués a partir d'acier inoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une e CMR de catégorie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction). La
quantité de cobalt dans les composants en acier inoxydable
a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du
profil toxicologique des dispositifs, il n’y a aucun risque de
sécurité biologique pour les p lors de I'utilisation de ces
dispositifs conformément aux instructions contenues dans ce
mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

2. Lire l'ensemble des avertissements, précautions et

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

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

Pour minimiser le risque d'embolie gazeuse et de perte de

sang associées aux déconnexions, utiliser uniquement des

raccords Luer Lock fixement serrés.

23

4. Dans les procédures brachiales, la circulation collatérale
ne peut pas étre garantie ; par conséquent, un caillot
intravasculaire peut conduire a une nécrose tissulaire.

Lors des procédures impliquant I'artere radiale, les praticiens

doivent confirmer l'existence certaine d’une circulation

collatérale provenant de l'artére cubitale.

6. Les perfusions accidentelles de médicaments ou de
traitements ou linjection sous pression dans un systeme
artériel peuvent entrainer des lésions graves ou le déces du
patient.

v

7. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux interventions artérielles dont,
entre autres :

* septicémie e lésion nerveuse

« perforation de la paroi périphérique
vasculaire ¢ embolie gazeuse

¢ thrombose ¢ infection du site

¢ embolie e cellulite

¢ hématome ¢ bactériémie liée au

o spasme artériel cathéter

* nécrose tissulaire

* hémorragie

¢ ischémie périphérique
etinfarctus

Précautions :

1. Ne pas modifier le cathéter, le guide ou tout autre composant

du kit/set durant l'insertion, I'utilisation ou le retrait.

Lintervention doit étre pratiquée par un personnel qualifié

ayant une excellente connaissance des points de repéres

anatomiques, des techniques sires et des complications
potentielles.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles

de I'établissement pour toutes les procédures, y compris

I’élimination en toute sécurité des dispositifs.

Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou

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

dispositif.

Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre conservés

au sec et a l'abri de la lumiére directe du soleil.
6. Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du cathéter contiennent des solvants qui peuvent affaiblir le
matériau du cathéter. L'alcool, I'acétone et le polyéthyléneglycol
peuvent affaiblir la structure des matériaux en polyuréthane.
Ces agents peuvent I ffaiblir 1'adhé e du
dispositif de stabilisation de cathéter a la peau.
¢ Ne pas utiliser d'acétone ni de mélange alcool/acétone
sur la surface du cathéter ou a proximité.

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

* Nepasutiliserde pommades abase de polyéthyléneglycol
au niveau du site d'insertion.
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e Prendre des précautions lors de la perfusion de
médicaments contenant des concentrations élevées
d‘alcool.

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

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

7. Le cathéter a demeure doit réguliérement étre inspecté pour
vérifier la perméabilité, la sécurité du pansement et une
éventuelle migration.

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

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

Instructions pour l'insertion

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.
Préparer l'insertion :

1. Evaluer la présence d'une circulation artérielle collatérale adéquate.

« Lutilisation de I'échographie s'est avérée augmenter la réussite de la mise en place
du cathéter.
2. Préparer le site d'insertion prévu et placer les champs selon les protocoles et
procédures de ['établissement.
3. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de
Iétablissement.
« Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice dutilisation du
fabricant.
Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il (si fourni
Le réceptacle daiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I‘élimination des aiguilles
(15a306a.).
«  D'une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
daiguilles (consulter la figure 1).

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

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

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

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

4. Retirer la protection. Essayer d'avancer et de rétracter le guide dans l'aiguille a l'aide
de la poignée du guide pour vérifier que I'ensemble fonctionne correctement.
Précaution : Avant linsertion, s'assurer que le guide est ramené dans la position
originale pour prévenir toute inhibition du retour sanguin.

Insérer le cathéter :

5. Elargir le site de ponction avec le scalpel si nécessaire.

AAvevtissement : Ne pas couper le guide.

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

A Précaution : Ne pas avancer le guide s'il n'y a pas de retour sanguin libre dans
I'embase de l'aiguille.
Avertissement : Pour réduire le risque de dommage du guide, ne pas rétracter le
qguide contre le bord de l'aiguille lorsqu'ils sont dans le vaisseau.
Précaution : En présence d’une résistance pendant I'avancement du guide,
ne pas forcer, retirer Iintégralité de I'unité et tenter une nouvelle ponction.

8. Avancer le dispositif de placement entier de 1 & 2 mm supplémentaires maximum
dans le vaisseau pour s'assurer que le cathéter est bien inséré dans le vaisseau.

9. Maintenir fermement I'embase de I'aiguille d'introduction en position et avancer le
cathéter vers I'avant sur le guide dans le vaisseau (consulter la figure 4).

Terminer l'insertion :

10. Tenir le cathéter en place et retirer I'ensemble de guide. Un débit sanguin pulsatil
indique une mise en place correcte dans |'artére.

A Précaution : Ne pas réinsérer Iaiguille dans le cathéter, car cela pourrait blesser
le patient ou endommager le cathéter.

Fixer le cathéter :
11. Attacher le robinet, le capuchon d'injection ou la tubulure de connexion a l'embase du

cathéter. Fixer le cathéter au patient de la facon voulue a I'aide dailettes de suture,
d'une rainure de suture ou de lips a ailettes, si fournis.

AAvenissemem : Il convient de veiller & ce que le cathéter ne se plie pas
accidentellement dans la zone de 'embase lors de la fixation du cathéter au
patient, car cela peut provoquer un dommage ou une rupture du cathéter et une
perte des capacités de surveillance artérielle.

AAvertissemem : Ne pas appliquer de ruban adhésif, d‘agrafes ou de sutures
directement sur le corps du cathéter pour réduire le risque d'endommager le
cathéter, d'empécher le débit dans le cathéter ou d'affecter les capacités de
surveillance. Fixer au niveau des empl de i
indiqués.

A Précaution : Eviter la mise en place ou la fixation dans une zone de flexion.

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourni) :

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

12. Documenter la procédure d'insertion.

Nettoyage et entretien :

Pansement :

Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques
del'é Changer immédi ley sison intégrité est compromise
(par ex., sl est mouillé, souillé, décollé ou quiil n'est plus étanche).

A Pré : Réduire au mini les inutiles du cathéter tout au
long de l'intervention afin de maintenir son extrémité dans la bonne position.

Perméabilité du cathéter :

Le maintien de la perméabilité du cathéter doit étre réalisé conformément aux protocoles,
procédures et directives pratiques de établissement. Le personnel soignant responsable
des patients porteurs de dispositifs intravasculaires périphériques doit bien connaitre les
méthodes de prise en charge efficaces pour prolonger la durée a demeure du cathéter et
éviter les Iésions.

Instructions pour le retrait du cathéter :

Utiliser une technique selonlesp I
I'établissement.

et

1. Retirer le pansement.

6. Effectuer une ponction artérielle. Le retour sanguin dans I'embase D
de l'aiguille dintroduction indique la réussite de I'accés au vaisseau (consulter la
figure 2).

APrécaution : Si les deux parois du vaisseau sont perforées, la progression
ultérieure du guide pourrait entrainer une mise en place sous-artérielle
accidentelle.

7. Stabiliser la position de Iaiguille d'introduction et avancer avec précaution le guide
dansle vaisseau a I'aide de la poignée du quide (consulter la figure 3). Lorsque le guide
est entiérement rétracté, son extrémité se situe a l'extrémité de |'aiguille.
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: Ne pas utiliser de ciseaux pour retirer le pansement, afin de
limiter le risque de couper le cathéter.

Aver

2. Retirer le dispositif de fixation du cathéter ou les sutures en veillant a ne pas couper
le cathéter.

3. Retirerle cathéter lentement.

A Avertissement : Ne pas appliquer une force excessive lors du retrait du cathéter.
Si une résistance est rencontrée pendant le retrait, arréter et suivre les
protocoles et procédures de I‘établissement pour les cathéters difficiles a retirer.



a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site

AAvertissement : Lexposition de la circulation artérielle a la pression
Web d'Arrow International LLC @ : www.teleflex.com

atmosphérique peut entrainer la pénétration d'air dans la circulation.
4. Appliquer une pression sur le site apres le retrait du cathéter selon les protocoles et Une version PDF de cette notice dutilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

procédures de I'établissement. Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un
5. Recouvrir e site d’un pansement occlusif stérile. régime de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs
médicaux) ; si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation,
un incident grave venait a se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a
son mandataire et a lautorité nationale. Les contacts des autorités nationales
compétentes (points de contact de vigilance) ainsi que des informations plus
Pour obtenir des articles de référence sur I'évaluation des patients, la formation détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission européenne :

des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées P europa.eu/g ices/ ts_en

6. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute
la longueur du cathéter a été retirée conformément aux protocoles et procédures de
Iétablissement.

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

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

produit.
Contient des Systéme de barriére stérile unique

Mise en garde substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser Ste:;!lést;algtr)]);yde avec conditionnement de
dangereuses Y protection intérieur

K| 4| ® | w | [REF] [LoT] & | ael

Dispositif | Consulter le mode
médical demploi

Systemede | Conserver a l'abri Ne pas utiliser si Produit fabriqué
PP By sans latex de i c e ;
barriére stérile | durayonnement | Conserverausec | I'emballage est caoutchouc Référence Numérodelot | Utiliserjusquau |  Fabricant
unique solaire endommagé naturel

déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2023
Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.

«Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration
Importateur | sujvante telle qu'elle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.

@ Arrow, le logo Arrow, SharpsAway, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques

Date de
fabrication
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Produkt fiir die arterielle Katheterisierung

zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tagen)

Zweckbestimmung:

Bestimmt fiir den arteriellen Zugang zum Zwecke der invasiven Blutdruckiiberwachung
und arteriellen Blutentnahme.

Bestimmt fiir den periphervendsen Zugang und die periphervendse Blutentnahme.
Indikationen:

Das Arrow Produkt fiir die arterielle Katheterisierung ermoglicht den Zugang zum
peripheren Arterienkreislauf oder zu anderen kleinen GeféBen.

Patientenzielgruppe:
Fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, deren Anatomie fiir die Produktverwendung
geeignet ist.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Ermdglicht den Zugang zum peripheren Arterienkreislauf oder zu anderen kleinen

Gefaen. Erleichtert die k jerliche Blutdruck Erleichtert B

und -analysen.

Leistungsmerkmale:

Mit dem Arrow Produkt fiir die arterielle Kath kann Blut und beim
Zugang zum Arterienkreislauf der Blutdruck iiberwacht werden.

@ Enthiélt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komponenten koénnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten,
das als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd

oder fortpflanzungsgefidhrdend) der Kategorie 1B gilt.
Die Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und g der Zweckbesti und des
toxikologischen Profils der Produkte b ht kein biolog
Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung der Produkte
gemaB der vorli d h i

h
he:

Gel
Gebr g

AN Allgemeine Warnhinweise und

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

wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produkts bringt ein potenzielles
Risiko fiir schwere Verletzungen und/oder Infektionen
mit sich, die zum Tod fiihren kénnen. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, kann LeistungseinbuBBen 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.
Um das Risiko einer Luftembolie bzw. eines Blutverlusts in
Verbindung mit Diskonnektionen zu minimieren, nur sicher
verschraubte Luer-Lock-Verbindungen verwenden.
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4. Bei Eingriffen an der A. brachialis kann ein kollateraler
Blutfluss nicht garantiert werden. Es ist daher maglich, dass
eine intravaskuldre Gerinnselbildung eine Gewebsnekrose
zur Folge hat.

5. Bei Eingriffen an der A. radialis miissen Arzte nachweislich

sicherstellen, dass ein kollateraler Ulnarisfluss vorliegt.

Die versehentliche Infusion von Arzneimitteln oder

Therapeutika oder die Druckinjektion in ein Arteriensystem

kann ernste Verletzungen oder den Tod des Patienten zur

Folge haben.

7. Der Arzt muss sich der mitarteriellen Verfahren verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

¢ Septikdmie ¢ Verletzung peripherer
¢ GefaBwandperforation Nerven

¢ Thrombose ¢ Luftembolie

¢ Embolisation  Infektion an der

¢ Hiamatom Punktionsstelle

o Cellulitis

¢ katheterbedingte
Blutstrominfektion
(CRBSI)

* Arterienspasmus

* Gewebenekrose

¢ Hamorrhagie

¢ periphere Ischamie
und peripherer Infarkt

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Den Katheter, Fiihrungsdraht oder eine andere Komponente

des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder

Entfernung nicht veréandern.

Das Verfahren muss von geschultem Personal, das mit

den anatomischen Orientierungspunkten, einer sicheren

Technik und den potenziellen Komplikationen vertraut ist,

durchgefiihrt werden.

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung

von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten

und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung

beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch geéffnet

wurde. Das Produkt entsorgen.

Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,

dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung

geschiitzt aufzubewahren sind.

Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete

Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das

Kathetermaterial schwachen kénnen. Alkohol, Aceton und

Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwéachen.

Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der Katheter-

Befestigungsvorrichtung und der Haut schwéachen.

* Keinesfalls Aceton oder Aceton-Alkohol auf oder nahe
der Katheteroberfliche verwenden.

e Die Katheteroberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht zur
Wiederherstellung der Katheterdurchgangigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen.

e Keine Salben mit Polyethylenglycol an der
Einfiihrungsstelle verwenden.

»



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

¢ Die Einfiihrungsstelle vor der Hautpunktion und dem
Anlegen des Verbands vollstandig trocknen lassen.

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

7. Verweilkatheter sollten routinemaBig auf die
Durchgéngigkeit, sicheren Verband und eine mogliche
Migration untersucht werden.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanwei-
sung genannten Zubehorteile. Vor Beginn des Eingriffs muss

sich der Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen
Komponenten vertraut machen.

Einfiihrungsanleitung

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.
Vorbereitung auf die Einfiihrung:

1. AufVorhandensein einer adé arteriellen Kollateralzirkulation priifen.
« Die Verwendung von Ultraschall erhoht erwiesenermaBen den Erfolg bei der
Katheterplatzierung.

2. Die geplante Einfiihrstelle gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen
und Verfahren vorbereiten und abdecken.
3. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein

Lokalanasthetikum verabreichen.
« Eine  geschiitzte  Kaniile/Sicherheitskaniile  sollte der

Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet werden.

SharpsAway Il Entsorgungshehalter mit Sperrfi (sofern enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehdlter mit

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

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

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

entsprechend

7. Die Position der Einfiihrkaniile stabilisieren und den Fiihrungsdraht mit dem
Fiihrungsdrahthebel vorsichtig in das GefaB vorschieben (siehe Abbildung 3).
Wenn der Fiihrungsdraht vollstindig zuriickgezogen wurde, liegt die Spitze des
Fiihrungsdrahts an der Kaniilenspitze.

Den Fiih drah
Blutriickfluss im Kaniilenansatz vorliegt.
Warnhinweis: Zur Reduzierung des Risikos einer Beschadigung des
Fiihrungsdrahts den Fiihrungsdraht im GefdB nicht gegen den Kaniilenrand
zuriickziehen.

AVorsi(htsmaBnahme: Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts ein
Widerstand auftritt, nicht mit Gewalt vorschieben. Die gesamte Einheit
zuriickziehen und einen erneuten Punktionsversuch unternehmen.

8. Das gesamte Platzierungsprodukt maximal 1 bis 2 mm weiter in das Gefal
vorschieben, um zu gewéhrleisten, dass der Katheter im Gefa8 liegt.

Vorsic nur vorschieben, wenn ein freier

9. Den Ansatz der Einfiihrkaniile gut festhalten und den Katheter iiber den
Fiihrungsdraht in das GefaB vorschieben (siehe Abbildung 4).

Abschluss des Einfiihrvorgangs:

10. Den Katheter festhalten und Fiih draht-Einheit | ieh
Blutfluss weist auf eine positive Platzierung in der Arterie hin.

Der

AVorsi(htsmaBnahme: Die Kaniile nicht erneut in den Katheter einfiihren, da dies
zu einer Verletzung des Patienten oder Schaden am Katheter fiihren konnte.

Sicherung des Katheters:

11. Absperrhahn, Spritzenkappe oder Schlauchanschluss am Katheteransatz anbringen.
Den Katheter am Patienten auf die bevorzugte Art mit Nahtfliigeln, Nahtkerben oder
Fliigelclips (sofern vorhanden) sichern.

AWarnhinweis: Es ist darauf zu achten, dass der Katheter beim Sichern am
Patienten nicht versehentlich im Ansatzbereich abgeknickt wird, da dies zu
Beschadigung oder Bruch des Katheters und zum Problemen bei der arteriellen
Uberwachung fiihren konnte.

Keine  Heftpfl. Klammern oder Nahte direkt am

Katheterkorpus anbringen, um das Risiko von Schaden am Katheter, einer

Behinderung des Durchflusses durch den Katheter oder Problemen bei der

Uberwachung zu Die Bef darfnuran den gel ich

AVorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den Sharp y
Il Entsorgungshehdlter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehélter kann
diese beschadigt werden.

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

AVorsichtsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsA System aus Sch ff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

4. Den Schutz abnehmen. Den Fihrungsdraht versuchsweise mit —dem
Filhrungsdrahthebel durch die Kaniile vorschieben und zuriickziehen, um die korrekte
Funktion zu bestétigen.

AVorsichtsmaBnahme:VorderEinﬁihrungdaraufachten,dassderFiihrungsdraht
wieder in die Ausgangsposition gebracht wurde. Andernfalls kann der
Blutriickfluss behindert werden.

Einfiihrung des Katheters:
5. BeiBedarf die Punktionsstelle mit einem Skalpell vergroBern.
A Warnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht ein- bzw. durchschneiden.

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

6. Die arterielle Punktion vornehmen. Blutriickfluss in den transparenten Ansatz der

Einfiihrkaniile zeigt den erfolgreichen Eintritt in das Gefa an (siehe Abbildung 2).

AVovsi(htsmaBnahme: Werden beide GefiBwande punktiert, konnte das
anschlieBende Vorschieben des Fiihrungsdrahts eine versehentliche Platzierung
unterhalb der Arterie zur Folge haben.
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i geschehen.
A\ vorsic

Sich
Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):

Die Katheter-Befestigungsvorrichtung ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers zu verwenden.

12. Den Einfiihrvorgang dokumentieren.

ial nicht in B

ichen platzieren.

Pflege und Wartung:

Verband:

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

AV«:. ich Bnah am Katheter sollten wahrend des ganzen
Eingriffs auf ein Minimum beschrénkt werden, damit die Katheterspitze nicht
verschoben wird.

Katheterdurchgangigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung

bzw. den Praxisrichtlinien durchgangig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von

Patienten mit peripher eingefiihrten intravaskularen Produkten betraut sind, miissen
der effektiven Kath flege zur g der Verweildauer und

Vermeidung von Verletzungen besitzen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

GeméB den an der Einrichtung geltend:
Techniken anwenden.

cech
P

und Verfahren




1. Verband entfernen.

AWamhinweis: Zur Entfernung des Verbands keine Scheren verwenden, um das
Risiko, den Katheter einzuschneiden, zu reduzieren.

6. Die Entfernung des Katheters gemdB den an der Einrichtung geltenden
Bestil und Verfahren dok ieren, einschlieBlich der Bestatigung, dass
die gesamte Katheterlange entfernt wurde.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,

2. Bei der Entfernung der Kathetersicherungsvorrichtung bzw. der Nahte darauf achten,

Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
dass der Katheter nicht eingeschnitten wird. 9 9 . P

Komplikationen finden sich in dardwerk dizinischer Fachli und auf

der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com
PDF-Format ~ steht  unter

3. Den Katheter langsam herausziehen.

AWamhinweis: Keine iibermaBige Kraft bei der Entfernung des Katheters Ein
Ist beim iehen Widerstand zu spiiren, den Vorgang
abbrechen und die an der Einrich Itend und Verfahren
fiir schwer zu entfernende Katheter befolgen.

Exemplar  dieser ~ Gebrauchsanweisung im
www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

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

/g b diord ts_en

ischem Druck auf den
von Luft in den Kreislauf filhren.

Die Einwirk von
Arterienkreislauf kann zum Eind

4. Nach Entfernen des Katheters gemdB den an der Einrichtung geltenden
Bestimmungen und Verfahren Druck auf die Punktionsstelle ausiiben.

5. Punktionsstelle mit einem sterilen Okklusivverband abdecken.

europa
P

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 1S0 15223-1.

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

Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsanwei- Enthélt Nicht Nicht resterilisieren Mit Ethylenoxid | Einfaches Sterilbarrieresystem mit
P sung beachten Gefahrstoffe | wiederverwenden sterilisiert Schutzverpackung innen
e
—
|+ | ® | wa | [rer] [Lot]|
. " Fiir die Herstellung
El_nfa(h_es Vor Sonnenlicht Vor Naisse Nlchtvgrwenden, wurde kein Natur-
Sterilbarriere- - - wenn die Packung Katalog-N r L Hersteller
schiitzen schiitzen P kautschuklatex
system beschadigtist
verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, SharpsAway, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken
von Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2023
Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdiB FDA CFR
verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder
auf drztliche Anordnung verkauft werden.

-l

Herstellungsdatum

®

Importeur
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[Ipoidv kabetnplacuov aptnpiodv
T Bpayvxpovia xpron (<30 nuépeg)

MpoPAemopevn xprion:

Npoopiletat vlu v mapoy (lpTr]pl(IKﬂ( npooﬁuun( yla v enepPatiki napakohovBnon
NG apTplaknq mieong katm & pTplakoy aiatoc.
Npoopietat yta v mapoxn mepipeptkiic YAePikrc mpdopaong katm & ia aipatoc.

Evéei€eic xpong:

H auakevr} aptnplakol KaBetnplacpol Arrow emttpémel T mpOGacn TNy mepIPePIKR
aptnplaki kukhogopia i o€ dMa pkpd ayyeia.

Ttoxeuopevn opdda acbevav:

NpoopiCetat yia xprion o€ aoBeveic pe avatopiia katdMnAn yia xprion i T Teyvohoyiko
TIpoioV.

Avtevbeiec:

Kapia yvwotd.

Avapevopeva Khvikd otps}\n
Emtpénel my mpooPaon oy
AigvkoNover T ovvexr pétpnon e aptnp
TI¢ avaNuoel agpiwv aipatog.

popia i} oe dNAa pkpd ayyeia.
ver mn Setypatohnpia kat

fi¢ mieong. A

Xapaktnplotikd emdooewy:

Me ™ ouokeur} kaBetnplacpol aptnpiav Arrow pmopei va yivel detypatodnyia aipatog
Kat, katd v mpooBacn otV aptnplakr Kukhogopia, pmopei va yivel mapakoloubnan g
apTNpLaKI Mieon.

@ Mepiéxer emkivéuveg ovsisc:

Ta efaptiipata mou Katackevalovrat pe T XpRHon
avo&eidwtou xaAuBa pmopsi va mepiéxouv koPdaitio > 0,1%
Katd Bapog (ap. CAS 7440-48-4), To omoio Bswpsital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petalla§ioyovoc 1 Toikh yia v
avamapaywyr) Katnyopiag 1B. H mocoétnta kofaltiou
OTa CUOTATIKA amd avoeidwto xaAuBa éxet alohoynOei,
Kat Aapfavovrag unéyn tnv mpoPAemépsvn Xprion Kai To
TOEIKOAOYIKO TIPOPIA TWV TEXVOAOYIKWV TPOIOVTWY, 6£v
unapxet Broloyikog G Yla TNV a0@AAEIa TWV

KATA TN XPON TWV TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY CUHPWVA HE TIG
0dnyieg mov mepiEovTal GTIC Tapovseg Odnyieg xpriong.

/\ Fevikéc TpogIdomotoEl¢ Kat mpouAdéeic

Nposidomouioeic:

1. Zteipog, piag xpriong: Mnv emavaypnolUOTOIEITE,
enavenefepydlecte KAl MRV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
£Mavaypnoigomnoinon e ot ¢ Snuoupysi Suvntiko
Kivduvo cofapol Tpauvpatiopol H/Kat Aoipwéng mou
umopei va odnyrjoouv ot Odvato. H emavemegepyacia
1TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TIou Tipoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evOEXETal va IPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAELa TNE AEITOVPYIKOTNTAG.

2. AaBdaote ONeG TIG MPOEISOMOINGEL, TIG MPOPUAAEEIS Kat
TG 0dnyieg mou mepiAapPavovtal oTo £vOETO GuoKeVaciag
TIPIV XPNOIUOTIOI|CETE TN GUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
pmopei va mpokAnBei cofapdg Tpavpatiopdg 1 Bavarog tou
acBeviy.

pnv
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3. TNava ehayiotomoindei o kivouvog epuPoAric aépa kat amwAEag
aipatog mou oXeTi{ovTal pHE AMOCUVSECEIS, XPNOILOTOIEITE
p6vo kald acpaliopéveg ouvdéoeig Luer Lock.

4. Xe dladikaciec otov Bpayiova, Sev pmopei va StacpalioTei n
TapdmAgupn KUKAO@OpIa Kal GUVETIWG N evdayyelakn mén
UITOPE( va IPOKAAETEL VEKPWGT IOTWV.

5. It Sadikacieq mou agopolv TNV KEPKISIKN aptnpia, ot
1aTpoi Mpémel MPWTA va emaAnBgvouv 0TI UTTAPXEL CAPG
£vdei&n mapdamhevpng KukAogopiag amd TV wAévia aptnpia.

6. O1TUXaieg EYXUOEIG QAPUAKWY I} BEPATIEVUTIKWY TTAPAYOVTWV
i n éyxuon umo mieon oTo aApTNPEIaKG cUCTNHA MUITOPE( va
Tpokaléoel coBapo TpaupaTIiopd i BAavato Tou acBevoug.

7. Ot KAwIKoi 1atpoi Tipémel va yvwpilouv TIG EMMAOKEC/TIC
QAVEMBUUNTEC TTAPEVEPYELEG TTOU CXETICOVTAL LIE TIC APTNPIOKES
Siadikacieg oTig omoieg cuykataAéyovtal, petagy aAAwy, Kat
ot e€n¢:

* onyapia *  TIEPIPEPIKI IOXAHIT

* SidTpnon TolwHaTog Kal €MPPAKTO
ayygiwv ® TPAUMATIONOG

* Opoppwaon TIEPIPEPIKWV VELPWV

¢ gupoli ¢ gupoln aépa

*  apdTwpa ¢ M\oipwén Tou onpeiov

® OTMACHOG APTNPIDV * kuttapiuda

*  VEKPWON IOTWV ¢ Moipwén oTo aipa mov

. i oxetileTal pe KabetRpa
aipoppayia (CRBS)

npowuhaislc

1. Mnv tporomoisite Tov kabetipa, To odnyéd cuUppa 1
omolodrimote GANo E€APTNHA TOU KIT/GET KATA TN SIAPKELA TNG
£10aYWYNAG, TNE XPAONG A TG agaipeonc.

2. H dwdikacia mpémel va ekteleital amd  eKmadevpévo
TIPOCWTTIKO, PE HEYAAN EPMEIPIa OTA AVATOUIKA 08nyd onpeia,
TIG AOPANEIC TEXVIKEG Kall TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG.

3. Tnpeite TI¢ TUMIKEG MPOPUAGEELG KAt AKONOUBEITE TIG TTONITIKEC
TOU 18pUHATOC YIa OAEC TIG S1adiKaoie, cupmephapBavopévng
TNG a0PAAOUC amdPPIPNE TWV TEXVOAOYIKWV TIPOTIOVTWV.

4. Mn XPnOILOTIOIEITE TO TIPOIOV, EAV N GUCKEVATIA £XEL UTTOOTEI
{nua 1 avoiytei akovata mpwv amd T Xprion. AmoppiPte T0
TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

5. Ot ouvbrkeg QUAAENG AUTWV TWV TIPOIGVTWV AMAITOUV va
SlatnpouvTal oTEYVA Kal HAKPLA a6 TO AHECO NAIOKO QWG.

6. Opiopéva amOAUHAVTIKA TIOU XPNOIHOTIOIoUVTAl OTO OnpEio
£10AYWYNG KABETHPWY TEPIEXOUV SIANUTEG TIOU UITOPOUV va
£§acBeviicouv 10 UAIKO Tou KaBetrpa. H aAkooAn, n akeTovn
Kat n moAvatBulevoyAukoAn pmopei va e§acBeviicouv tn Sopry
TWV VNIK@WV and mohuoupeBdvn. Autoi ot Tapdyovteg pmopei
emiong va €§acBeviioouv Tov Se0p6 GUYKOAANONG avapeca
0Tn GUoKeL aTaBepomoinong Tou KaBeTrpa Kat 0To Séppa.

*  Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN 1) AKETOVN-OAKOOAN EMAVW 1}
KOVTA 0TNV EM@AVELQ TOU KABETHpa.

e Mn Xpnolgomoleite aAKOOAn yla va EUMOTIOETE TNV
EM@Avela Tou KaBeTHPa Kat pnv a@riVeTe TNV aAKooAn
va mapapeivel o évav aulé Tou KaBethpa yla va
QAMOKATACTAOETE TN BaToTNTA TOL KABETHPA 1} WG PETPO
TPOANYNG Aotpwéewv.



* Mn Xpnotpomnolgite alowpéc  mou
moAuvaiBulevoyAukoAn otn Béon lcaywyng.

¢ Na TPOCEXETE KATA TNV €yXUON POPHAKWV ME LPnAR
GUYKEVTPWOT AAKOOANG.

* A@rote TN B€0n €10AYWYHG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV
amd T Sidtpnon Tou SEPHATOC Kal TPV TNV EQapHoyn
enideonc.

o Mnv emtpénete va éNOBouv ot ema@r pe AAKOOAn Ta
£§apTrpaTa TOU KIT.

7. O mapapévwv Kabethpag Ba mpémet va emOewpEiTal TAKTIKA
yla T Batétnta, MV ac@dleia TG emidsong ko mOaviy

UeTATOMION.

mepPLEXOUV

Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéxouv O6Aa ta BonOntika
£§0pTAMATA TIOU TIEPYPAPOVTAL AEMTOUEPWS OF QUTEG TIG

odnyiec xprione. E€oikeiwBeite pe Tig 0dnyieg mouv apopouvv
KAOg pepovwpévo e§aptnpa mpotou EekivioeTe Tn Stadikacia.

08nyiec eloaywyrig
Mpotewvopevn Stadikacia: Xpnowonoujote oTeipa TeVIK.
Mpostopacia yia ewaywyi:

1. AGohoynote Ty emdpkela g PTNPLAK

« H yprion unepriywv éxet katadeyBei ot av§avel Ty emtuyia katd Ty TomoBétnon
Tou kaBetrpa.

A

2. poetopdote kat KaOAOYTE TO QVAMEVOPEVO ONpE0 el0aywyR¢ oUPwva pe TIC
ToNTIKéG kat Tig Sladikacieg Tou 1pupato.

3. Xopnydote Tomkd avaioBnTiko obp@wva pe TiC MOATIKEG Kat Tig dladikaoieg Tou
16pUpatoc.

)0

Aﬂpoq)l’:)m{n: Edv mapakevin@oiv kat ta S0 Tolywpata Tov ayyeiou, n
emakoloubn mpowbnon Tou odnyoy cuppatog Ba pmopoloE va MpoKahéoel
akoUola umoapTnpLaKi Tomodéton.

7. ItaBeporoote T Béon ¢ Pehdvag ewwaywyric kat mpowbriote MpooeKTIKd TO
0dnyo obppa péoa ato ayyeio, xpnotporowvtag ™ Aapr tou 0dnyod ouppatog (BA.
Eikova 3). Otav 1o 08nyo ovppia éxet amooupBei mAfpwc, To Akpo Tov 08nyou oUppatog
Bpioketal oTo dkpo TG Pehdvac.

Aﬂpowu)\a{n Mnv mpowBeite To 08nyo oUppa €kTdq edv umdpyel eNeVBepn
EMOTPOQ aipiatog oTov opald T fehovag.

Mpo&idomoinon: Na va peiwoete Tov Kivduvo mpokAnang {npdg oto odnyéd
oUppa, PV amocvpete To odnyd oUppa emi T akpig TG Pehdvag evoow
Bpioketau avo ayyeio.

Mpoguhan: Edv 1l ] Katd ™ Sidpketa ¢ mpowdnong
Tou 0dnyou oUppatog, amocpete OAGKANPN TN HOVASa Kal EMIXEIPOTE Véa
Tapakévtnon.

8. MpowBrote oAokAnpn T GuoKev TomoBETONG To péyioTo yia 1 éwg 2 mm mo péoa
070 ayyeio, yia va PeBaiweite 6Tt o KabBetrpag éxel emkabioel eviog Tov ayyeiov.

9. Kpatrote otabepd tov oppad e BeNdvag egaywyric atn Béan Tou Kat mpowdijote
Tov KaBetrpa mpog Ta epmpog, Endvw amd To 08nyo oUppa, péoa oTo ayyeio (avatpéste
0TV €lKOva 4).

TE aui

ONokAnpWaTE TNV El0AyWYN:

10. Kpatrjote tov kabetripa oty B¢on Tou kat agaipéote T didragn Tou 0dnyol avpparog.
H mahpikiy pory aipatoc umodekvuet emttuyr TomoBénon ot aptnpia.

A Npogiha&n: Mnv enaveiodyete ) PeAéva otov kaBetpa. Edv To Kavete, pmopei
vanpokhnOei tpaupatiopdg Tov acBevoug i {njud tou kabetrpa.

LTepewOTE TOV KabeThpa:

« Oa mpémel va xpnopomoleital pa mpootateupévn Berova/Behova
GUPWVA HE TIC 08NYiEC XProNG TOU KATAOKEVAOTH).
Aopahilopevo kumeAo amdppupng SharpsAway Il (6mouv mapéxetan):
To aopahi{opevo komeNo andppipng SharpsAway I yia v anoppupn
Berovwv (15 -30 Ga.).
«  Xpnotgomoiwvtag TEKVIKI €vog Xeptov, méote otaBepd Tiq PeAGVEC oTIC OMEC TOU
KkunéMou améppupne (avatpé€te oty ekova 1).

« Mdhic tomoBetnBouv oo KimeMo andppupn, ot Behdvec aopaliCouv autépata ot
B0n T, €101 WOTE v PNV Pmopolv va emavaypnotomolnBoov.
Mpogudaén: Mnv € va € TC PeNdvec mou Exouv

TomoBetnBei péoa oto aopahiopevo kimeNho amoppupng SharpsAway II. Autég

XELPN Paip

11. Npocaptrijote T oTPOPIYYa, TO MWHA €yXuang 1} T 6wAivwen o0veong aTov opgard
Tou Kabetiipa. ITepewote Tov kabetiipa aTov aoBevr], pe Tov TpOMO Mov MPOTIPATE,
XPNOLHOTOIGVTAG TITEPUYIA pappdTwy, eykomy pappatog 1y KNI pe mTeplyla, 6mou
napéyoval.

A Mpo&idomoinon: Oa mpénel va mpooédete wote o kabetipag va pnv otpePAwBei
akoUola 0TV Teploxl) Tou oppalol Katd TN oTEPEWON Tou KabeTipa oTov
aoBevi), xuewc atd |m0p£l va npoxa).zozl {nd otov Kuozmpa Bpavon kat
anwhela Ty & | v

A Mpo&idomoinon: Mnv epappdlete Tawia, ouvdetpec iy pdppata ancvbeiag oo
Gwpa Tov kaBeTipa, WOTe va pelwbei o kivouvog va umooTei {npud o kabetipag
1} va mapep! i n pon péow Tou KaBetrpa f) va emp: OV apvnTIKa ot

P 100 pThp

o1 Berdveg £xouv aopahioel otn Béon Toug. O Behdveg pmopei va ov {npa AToTTEC Tap hovbn 16 Ttepewote Tov Kabetjpa povo otig Béoeig
£av TpapnyTolv amo To KimeAho améppPng. P \on¢ mov Tat.
« Onou napéyeral, pmopei va xpnotponoinBei éva ootnyia SharpsAway ano appohé€ yia N\ Npogihagn: Anoiyere my TomoBémon i orepéwon o€ meptoyi Keuyc.

TV mieon TV BeNGvev oTo appohéS petd T xpron.
Mpogudaén: Mnv Xpnoty ite TI¢ PeNdveq petd v TomoBémon
ToUg 070 oUoTNpa SharpsAway amd appohé§. Mmopei va éouv mpookoMnOei
uwuuriém 0T poT TG Berdvag.

5 A

4. Agaipéote To Tip va mpowBIETE Kal va amoslpete To 0dnyd
olppa duapéoov ¢ Bz)\ovu( xpnoluonotmvmc ™ haBi Tou 0dnyol ovppatoc yia va
Slaopahioee T 0woTA Aettovpyia.

MpogUhaén: Mpw amd mv ot 1o 0dnyo ovppa Ba
EMOTPEPEL TNV ap)IKi) Béon TPIv amd T 16aywyii, SIAPOPETIKA N EMOTPOQT
aipatog pmopei va avaotahei.

2 ReRatwsi

Eiodyete Tov kaBetipa:
5. MieupOvete To onpeio mapakévinong pe vuaTépl eav emBuyieite.
A Mpogidomoinen: Mnv koBeTe To 08nyo cuppa.

« Evepyonotjote T aogdlela fi/kat Tov pnyaviopo aopdhiong Tou vuaTeptol (omov
TapéyeTat), 6Tav To VUOTEPL G€V XpNOIPOMOLETal, WOTE Va MEPLOPLOTEL 0 KivOUVOC
TPAVYATIOHOU M6 aIXUNpd aVTIKEipEva.

6. Npaypatootioete mapakévtnon e apmpiac. H ematpogr aipatog otov Slagavr

Oppad ¢ Perdvag eloaywyri¢ UMOSEIKVOEL TV MmUY} €l0aywyl) OTO ayyeio

(avatpé€re otV e1kova 2).

Tuokeun otabepomoinone kaBetripa (6mov mapéxetar):

H guakeun ataBepormoinong Tou kabetrpa mpémet va pnatpomoleiTal GUPPWVA e TI
0dnyiec Xpriong Tou KaTaoKevaoTr.

12. Texpnploote T dladikacia eloaywync.

Mepumoinon kat gpovrtida:

Enibeon:

Embéote obpgwva pe Tig mohrmikée kat Tic Sadikaoieg Tou 16pipatog, kabuwg kat Tic
kateuBuvtiiptec 0dnyie¢ mpaktikic. ANAETE apéowg To emibepa edv emnpeactei n akepatotTd
Tou (. dv uypavBei, NepwOei i yahapwaei 1y Sev eival méov pn Slamepatd).

A Npogudan: EAayioTomonote Toug Xepiopol Tou kabetiipa kaboAn  Sidpkeia
¢ Sladikaciag yla va SlatnpiioeTe To aKpo Tou kabetpa 6T owoTi Béon.

Batdtnra kaBetripa:

Matnpriote T Batdtnta Tou KaBeTpa GUPQVA e TIC TONTIKEC Kat TI¢ SladiKaaieg Tou
16pupatoc, kaBa kat Ti¢ kateuBuvrpieg 0dnyie¢ mpakTikrc. ONo T0 MPOSWIKO OV
povTiCel aoBeveic e meplepIKé evbayyelakég oUOKEVES MPEMeL va YwpIlel TIC 0OoTEG
Sladikaoieq yia v mapdraon Tov Xpovou mapapovii¢ Tou kabetrpa péoa oTo ayyeio kat v
QMOTPOTH TPAUPATIOHOU.



06nv|sc yla ™y agaipeon tou kabetipa:

6. Tekunpwote  dladikacia agaipeong Tou Kabetipa, oupmepthapBavopévng e
Bepai 011 0AOKANPO TO KOG Tou KaBetripa éxel apaipeei, oupwva pe Tig

pnoty 0TE AONTTN TEXVIKT OUPPWVA PE TIG TOAITIKEC KAl TIG ie¢ Tov

18popatoc.

1. Apaipéote 1o emifepa.

A\ gocisoroinor;: Mn ypnoonotete yahis yia va agaipt
TIPOKEIPEVOU VA PEIDOETE TOV Kiviuvo Tuxdv Komii Tou kaBetrpa.

10 emifepa,

2. Agaipéote ™ ovokeur aopaNiong kaBetpa 1} Ta paypata, MPOGEXOVTAC Va PNy
KOYeTe Tov Kabetrpa.
3. Agaipéote apya tov kaBetrpa.

Anpozmonoinan' Mnv aokeite umepBohiky SUvapn Katd TV agaipeon Tou

moMTIKéG kat Ti¢ Stadikasie Tou 15popato.

Na BiBhoypagia avagopag oxetika pe v aflohdynon Ttou uoezvn, ezuam
EKMAISEVONC TWV KAWIK@Y 1aTP®V, TEXVIKI yoyig Kat &

mov oxetiovrat pe autiiv T Stadikacia, cupBovlevTsite Ta TUMKA zvlepl&m mwv
1atpiki} Biphoypagia kat avatpéfte oy 10tosehida e Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo auTwv Twv 0dnylev Xpriong oe popen apxeiou pdf otnv
10t00eNiSa www.teleflex.com/IFU

KkaBetipa. Edv ouvavtijoste uvmmun Katd mv agaipeon, cmuumcts Kat
akoAouBRoTe Tig MOATIKEG Kat Ti¢ 8 i€¢ Tov 16pupatog yia \pe¢ mou
&ivat d0okoho va agaipedouv.

la évav acezvn/xpnum/rpm) pépo¢ oty Evpwmaikiy Evwon kat ot yopes pe
0 oxfpa ( Ho¢ 2017/745/EE yia Ta watpotexvooyika

A X X i . nponovm) Edv, katd T didpketa TG xpriong autol Tov MPOTOVTOC 1} WG AMOTENEGHA TG
I1!’('5'50"0"]""]3 H 5K95""I me ap 1praKn hogop f’"lv FORPEREEL Xpriong Tou, mpokAnBei éva ooPapd MeEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKELAOTH
Trieon pmopetvanp voyn azpa oty e fi/kat otov €§ovatodotnpévo avtmpdowno, Kabw¢ kat oty eBvikn oag apyr. Mmopeite
4. Egappdore mieon oto onpelo petd my agaipeon tou kabetripa, olpPwVa WE TG yq Bpeite n( ENagEC TV apuoélwv VKGOV apyey (onpeia emagric yia enaypomvnon)
ToMTIKEG kat Ti¢ Stadikaoieg Tou 1bpopato. Kai iep pEC ThNPOQOp UTHV pakd hida g E fi¢ Empomic:
5. Kahoyre to onpeio pe oteipo pn Stanepato emibepia. http: europa.eu/g dical-devices/ nLen

Mwoodpt cupBorwv: Ta copBola cuppopp@vovTar pe To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oUpBola pmopei va pnv 1oYUoLY yia autd To mpoidv. Avatpé€te aTnv morpaven Tov mpoidvTog yia Ta copBoha mou toxUouV 51K yia auTo To mPoidv.

/N |[mp]| T3] )
. | ZupBouleuBeite Mepiéyet Anootelpwpévo | Zootnpa povou oTeipou @paypol
, latpotexvoloyiko . N Na pnv emavaypnot- Na pnv B | A
Mpoooyr i odnyiec emikivbuveg . . pe o€eidio o JIE E0WTEPIKI) TIPOOTATEVTIKY}
Tipolov . . Homoteitat EMAVamooTEIpWVETaL . .
xpriong ovoieq atBuheviov ouokevaoia
\\;/ LA
A
Z |+ | ® | W& | [REF] |[LoT]| LS
. Na pnv Aev
ThoTnya Hovol Na Siamnpetrat Na datnpeitar | ypnotpomoteitar |kataokeudderat | ApiBpoc Huepopnvia
. | pakpia ano to y ! i . | ApiBpoc katahoyou : " Kataokevaotig
oteipou ppaypol N6 gu 0TEWVO £0v 1) ouokevaoia | AGTe€ and uotkd naptidag Méng
n £xetumootel (npud £\aoTIKO
To Arrow, o Aoydtumo Arrow, To SharpsAway, 1o Teleflex kat To Aoydturo Teleflex eivar eumopikd orjata I arjpata
katatefévta g Teleflex Incorporated 1 ouviedepévwv pe autijv etaipeidv otig H.I1.A. 1i/kai o€ dMeg yipec. © 2023
Teleflex Incorporated. Me T empudaén mavtdg Sikaidparog
i . To «Rx only» Xpnowomolcitar 0Ty mapodoa Emarjpaven yia va emkowwvijoel TV akddovdn dijAwon, omwg
uepopnvia : s P . p P et . .
KaTaoKeVrG Eioaywyéac napovaidletat atov Kavoviaud FDA CFR: Mpocoyij: H Oy aKn wwv H.ILA. emrpéne v nawAnon
auTou Tou TeVooyiKoU poidvTog Gvo armd I katdm vioMrjs adelodotnuévou emayyeAuatia Tou Topéa g vyeiag.
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ARROW

Artériakatéterezési termék
Rovid tdvad (< 30 napos) haszndlatra

Rendeltetés:
Arteridlis hozzaférést biztositinvaziv vé

esarterias
Periférids vénas hozzaférés biztositasara és vérvételre szolgal.
Hasznlati javallatok:

Az Arrow artériakatéterezési eszkoz hozzaférést biztosit a periférids artérids vérkeringéshez
vagy egyéb kis erekhez.

Betegcélcsoport:

<ol randallasd | "

Azeszkoz | alkalmas 6 torténd hasznal

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:

Hozzaférést biztosit a periférids artérids vérk ést vagyegyebkuerekhel konnyitia
I é dsméré konnyiti a vérgaz ételezést és -elemzést.

Teljesitménybeli jellemzdk:
Az Arrow artériakatéterezési eszkoz alkalmas vevmlntavetelre és az artérids keringéshez

vald hozzéférés esetén moni 6a
Ar | acél felh alasaval késziilt komp k

>0,1% tomegszazalék mértékben tartalmazhatnak kobaltot
(CAS-szam: 7440-48-4), amely CMR (rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciét karosité anyagok) 1B. kategéridba besorolt
anyagnak mindsiil. A rozsd acél k

Radialis artérias eljarasok esetén az eljarast végrehajté
szakembernek meg kell gy6zédnie arrél, hogy a kollateralis
ulnaris aramldsra van hatarozott bizonyiték.

A gydgyszerek vagy kezeléshez haszndlt anyagok véletlen
infuzidja, illetve a nagynyomasu befecskendezés az
artérids rendszerbe a beteg sulyos sériilését vagy halalat
eredményezheti.

7. AKklinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik az artérias
eljarasokkal kapcsolatos komplikaciokkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

* septikaemia o periférias idegsériilés

o érfal perforacioja ¢ légembodlia

¢ trombozis ¢ afelvezetési hely

* embolizacié fertézése

e haematoma o cellulitis

o artérias gorcs o katéterrel 6sszefiiggd

o szovetelhalds véraramfert6zés
(CRBSI)

¢ haemorrhagia
o periférias ischaemia és
infarktus

Ovintézkedések:

1. Ne mddositsa a katétert, a vezetodrétot vagy a készlet/szett
barmely mas komponensét a felvezetés, hasznalat vagy
eltavolitas soran.

2. Az eljarast az anatomiai tampontokat, a biztonsdgos
technikdkat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell vegrehajtanla

3. Alkall a a ka ovi ésel és kovesse az

lévé kobalt menny|seget értékelték, és tekintettel az eszk6zok
rendel és ikologiai proﬁljara, nem meriil fel a
beteg érintd biologiai bi: gi kockazat az eszkozoknek
a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések

,,Vlgyazat szintii figyelmeztetések:

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

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentacioban talalhato

Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, 6vintézkedést és

utasitast. Ennek elmulasztésa a beteg sulyos sériilését vagy

halalat okozhatja.

A szétkapcsolédassal 6sszefiiggd Iégembdlia és vérveszteség

kocka k mininr céljabdl csak jol megszoritott

Luer-zaras csatlakozasokat hasznaljon.

4. Brachialis kban a koll ali:
garantalhaté, ezért az intravascularis
szovetelhalast eredményezhet.

aramlas nem
vérrogképzédés

intézményi eldirasokat az sszes eljaras soran, beleértve az
eszk6zok biztonsagos artalmatlanitasat is.

4. Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznélat elétt véletleniil

kinyitottak, ne hasznélja az eszkdzt. Artalmatlanitsa az eszkozt.

Az ezekre az eszkozokre elGirt tarolasi korilmények alapjan az

eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytol védett helyen.

Akatéterfelvezetésihelyénél hasznéltegyesfertétlenitészerek

olyan oldészereket tartalmaznak, amelyek meggyengithetik a

katéter anyagat. A poliuretan anyagok szerkezetét az alkohol,

az aceton és a polietilén-glikol meggyengitheti. Ezek a szerek

a katéterstabilizalé eszkoz és a bor kozotti ragasztokotést is

meggyengithetik.

¢ Ne hasznéljon acetont vagy aceton-alkoholt a katéter
felliletén vagy annak kozelében.

e Neh aljon alkoholt a katéter ének aztatasdhoz,
és ne hagyja, hogy alkohol maradjon a katéter
lumenében a katéter atjarhatésaganak helyreallitasa
vagy fert6zésmegel6zés céljabol.

¢ Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazoé kenécséket a
felvezetési helynél

faliil

gyogyszerek infuziéjakor.

* A bor atszirasa és a kotés felhelyezése el6tt hagyja a
felvezetés helyét teljesen megszaradni.

¢ Ne hagyja, hogy a készletben lévé komponensek
alkohollal érintkezzenek.



7. Rutinszerlien meg kell vizsgalni a testben maradé katétert,

hogy atjarhaté-e, kotése biztonsagos-e, és fennadll-e az
elvandorlas lehetésége.

Lehetséges, hogy a készletek/szettek nem tartalmazzék
a jelen hasznalati utasitisban ismertetett Gsszes

tartozékkomponenst. Az eljardés megkezdése el6tt
ismerkedjen meg az egyes komponensekre vonatkozd
utasitasokkal.

Felvezetési utasitasok

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.
Afelvezetés eldkészitése:

1. Ertékelje, hogy megfeleld-e a kollateralis artéris vérk
« Azultrahang t dlata igazoltan noveli a k Ihelyezés sik

2. Keészitse eld és izolalokenddvel fedje le a tervezett felvezetési helyet az intézményi
eldirasok és eljarasoknak megfelelden.

3. Az intézményi elGirdsoknak és eljardsoknak megfeleléen végezzen helyi
érzéstelenitést.
o Védett tdt/biztonsdgi tt kell haszndlni a gyartd haszndlati utasitdsanak

megfelelden.
SharpsAway Il zar6dé hulladéktarté csésze (ha van mellékelve):

A SharpsAway |l zdrddd hulladéktartd csésze injekcids tik hulladékként torténd

dsszegy(i

.

sére haszndlatos (15-30 Ga.).

8. Tolja eldre a teljes elhelyezdeszkozt tovabbi max. 1-2 mm-rel az érbe, hogy a katéter
biztosan az ér belsejében legyen.

9. Hatdrozottan tartsa a helyén a bevezet6tii konuszat, és tolja eldre a katétert a
vezetGdrét mentén az érbe (Iasd a 4. abrét).

Fejezze be a katéter felvezetését:

10. A katétert a helyén megtartva tdvolitsa el a vezetddrot szerelvényét. A pulzald
véraramlés az artériabeli pozitiv elhelyezést jelzi.

Aévintézkedés: Ne vezesse ismét be a tiit a katéterbe, ellenkezd esethen a beteg
megsériilhet, vagy a katéter karosodhat.

Rogzitse a katétert:

11. Helyezzen elzérécsapot, befecskendezdkupakot vagy dsszekotd csovet a katéter
kénuszara. Rogzitse a katétert a beteghez az On éltal preferélt modszerrel, szarnyas
varratrogzitok, varrathorony vagy szarnyas kapocs hasznélatdval, ha van ilyen.

AVigya’zat Ugyeljen arra, hogy ne torje meg véletleniil a katétert a konusznl,
amikor a katétert a beteghez mgzm, mlvel ez a katéter karosodasat
elszakadasit és az arté dségének

eredményezheti.

Vigyézat: Ne hasznaljon régzitdszalagot, tiizkapcsot vagy vanatot kozvetlenul
a katétertesten; igy ¢so i a katéter karosoddsanak, a katéterbeli
aramlas akadélyozésanak, illetve a asi lehetdsé lasénak

kockazatat. Kizarolag a jelzett stabilizalasi helyeken hajtson végre rogzitést.
A Ovintézkedés: Ne helyezze és ne rogzitse a katétert hajlitasi teriileten.

Katéterstabilizalo eszkoz (ha van mellékelve):

Egykezes technikat haszndlva nyomja hatdrozottan a tiiket a éktarto csésze
nyilésaiba (Idsd a 1. abrat).

A hulladéktart6 csészébe helyezésiik utdn a tiik i tigy rogziilnek, hogy
nem hasznalhatok fel jra.

Aﬂvintézkedés: Ne prébdlja meg eltavolitani a SharpsAway Il zarddo

hulladéktart csészébe helyezett tiiket. A tik rogzitve vannak a helyiikon. A tik
megsériilhetnek, ha erélteti kihtizasukat a csészéhol.

Ha van mellékelve, habszivacs Sharp rendszer haszndlhatd oly médon, hogy
haszndlat utdn a tiket a habszivacsba nyomjak.
Ovintézkedés: Tilos ismétel It Ini a tiiket a habszivacs Sharp:
d torténd behelyezésiik utén. A ti hegyéh ék
tapadhatnak.
4. Tdvolitsa el a véddelemet. A megfeleld miikodés biztositdsa érdekében probdlja

Akatéterstabilizdlo eszkozt a gyartd haszndlati utasitdsainak megfelelden kell hasznalni.
12. Dokumentalja a felvezetési eljarast.

Apolas és karbantartas:

Kotés:

Akidtést az intézményi eldirdsoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati iranyelveknek
megfelelden készitse el. Azonnal cserélje le a kitést, ha épsége veszélybe keriil (pl. a kités
atnedvesedik, beszennyezddik, meglazul, vagy mér nem zar).

AOvintézkedés: A katétercstics feleld helyzetének fenntartdsa érdekét
minimélis mértékben manipulélja a katétert az eljaras soran.

Akatéter atjarhatosaga
Akateteratj 0sagat az i ényi eldirdsoknak és eljarasoknak, valamint a gyakorlati

eldretolni és visszahtizni a vezetddrotot a tiin keresztiil a vezetddrot fogantydjaval.

dés: Fel és el6tt mi é allitsa vissza a vezetddrotot az

eredeti helyzetébe, ellenkezd esetben a vér visszanyomuldsa gétolt lehet.

Vezesse fel a katétert:

5.

Sziikség esetén szikével tagitsa a punkcids helyet.

A Vigyazat: Ne vagja el a vezetddrotot.

« Az éles targyak okozta személyi sériilések kockazaténak csokkentése érdekében

hozza mi a alaton kiviili szike biztonségi és/vagy zérasi funkciojat
(ha rendelkezik ilyennel).

6. Hajtson végre artériaszirdst. A vér vi: a (i atlatszo ko

az érbe torténd sikeres belépést jelzi (Idsd a 2. brat).

Aﬂvintézkedés: Ha mindkét érfalat pungalja, akkor a vezetddrot ezt kovetd

7.

eldretolasa véletlen subartérias elhelyezést eredményezhet.

Stabilizélja a bevezet6tii helyzetét, és dvatosan tolja eldre a vezetddrotot az érbe
a vezetddrot fogantydjaval (lasd a 3. dbrat). A vezetddrot teljesen visszahtzott
helyzetében a vezetddrot csticsa a td hegyénél taldlhato.

AOvmtezkedes Mmdaddlg ne tolja eldre a vezetdrotot, amig a vér szabad

nem tap 0 atii ko
AVigya’zat: A 6drét sériilése kockdzata 0! ése érdekéb
visszahtizassal ne feszitse neki a vezetddrtot a tii hegyének, amikor az érben
talalhaté.
Ovintézkedés: Ha ellenallas lhat a 6drot elGretoldsa soran, ne

erdltesse a bevezetést, hanem hiizza vissza a teljes egységet, és probalkozzon
Uij punkcioval.

k megfelelden tartsa fenn. A periférids intravascularis eszkozzel rendelkezd
betegek dpoldsaban résztvevé dsszes szakember tajékozott kell, hogy legyen a katéter
testben maraddsi idejének meghosszabbitdsét és a sériilések megeldzését szolgélo
hatékony eljarasokat illetden.

A katéter eltavolitasara vonatkoz utasitasok:

Haszndljon aszeptikus technikét az intézményi eldirasoknak és eljarasoknak
megfelelen.

1. Tavolitsa el a kdtést.

AVigya’zat: A katéter elvagasa kockazatdnak cso ése érdekében ne
hasznaljon ollot a kités eltavolitaséhoz.

2. Tavolitsa el a katétert rogzitd eszkozt vagy varratokat, tigyelve arra, hogy ne vagja at
akatétert.

3. Lassan tavolitsa el a katétert.

AVigyézar A katéter eltavolitdsa soran ne alkalmazzon tilzottan nagy erét. Ha
az eltavolités soran ellenallast tapasztal alljon meg, es kovesse a nehezen

eltavolithato katé és

Vigydzat: Ha az artérids vérkeringés kozvetlen érintkezésbe keriil a légkori
nyomassal, akkor levegd juthat a vérkeringéshe.

4. A katéter eltavolitisa utén alkalmazzon nyomast a kilépési helyen az intézményi
eldirasoknak és eljardsoknak megfelelgen.

5. Helyezzen steril zarokotést a kilépési helyre.

6 Az intéményi eléirdsoknak és a
katétereltévolitési eljardst, egyebek kozott azt is, hogy a katéter teljes hossztisagéban
el lett tévolitva.




A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis komplikaciokat érint referenciail

tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az Arrow
International LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a haszndlati utasitasnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
taldlhato.

Eurdpai uniobeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabélyozasi eldirdsok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz610 2017/745/EU rendelet) hatdlya ald tartozé orszagokbeli beteg/felhasznalé/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkdz haszndlata folyaman vagy h a

kdvetkeztében stilyos vératlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képviselgjének, tovabba az illetékes nemzeti hatdségnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén, a

europa. i dical-devi ts_en cimen egyéb
informéciok mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.

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

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

Nézze meg Veszélyes ) S
Figyelem! Orvosi eszkiiz ahaszndlati | Tllo?llsmetglltgn Tilos i Etllen_ gxllddal
utasftast tartalmaz
e g
—
| ¥ | ® | wé | [REF] |[LOT
Egyszeres steril Napfénvtél Szérazon Tilos hasznalni, nTeerrsmS:;ieItaetsex Felhaszndlhato
véddzaras napienytol . haac & y“g " Katalo Tételszam a kovetkez Gyarté
rendszer elzarva tartando tartandd sérilt déponti
nélkil készilt pontlg

tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Eqyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban.
© 2023 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.

o ) Ajelen cimkén haszndt, Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeldlés hasz k a célja a kovetkezd,
Gyértasddtuma | Importdr az FDA CFR-ben meghatdrozott kzlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei

™

értelmében ez az eszkoz kizdrdlag engedéllyel rendelkezd orvos dital vagy annak rendelvényére értékesithetd.

@ Az Arrow, az Arrow logd, a SharpsAway, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy
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ARROW

Prodotto per cateterismo arterioso

Per uso a breve termine (< 30 giorni)

Destinazione d'uso

Destinato a permettere I'accesso arterioso per il monitoraggio invasivo della pressione
sanguigna e il prelievo di campioni di sangue arterioso.

Destinato a permettere I'accesso venoso periferico e il prelievo di campioni di sangue.
Indicazioni per I'uso

Il dispositivo per cateterismo arterioso Arrow consente l'accesso alla circolazione arteriosa
periferica o ad altri piccoli vasi.

Gruppo target di pazienti

L'utilizzo & previsto in pazienti la cui anatomia sia idonea all'uso del dispositivo.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti

Consente |'accesso alla circolazione arteriosa periferica o ad altri piccoli vasi. Facilita il
monitoraggio continuo della pressione sanguigna. Facilita il prelievo di campioni per
emogasanalisi.

Caratteristiche prestazionali
Il dispositivo per cateterismo arterioso Arrow permette di prelevare campioni di sangue e,
tramite I'accesso alla circolazione arteriosa, di la pressione

@ Contiene una sostanza pericolosa

d PRrpTY

I componenti fabbricati utili acciaio
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
che é considerato una sostanza CMR (cancerogena, mutagena
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto
nei componenti in acciaio i idabile & stata e,

id d destinazi d’uso e il profilo tossicologico

C la
, non vi & alcun rischio biologico per la sicurezza
i pazienti, purché positivi siano utilizzati 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.

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. Per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa e perdita
di sangue associate a disconnessioni, i connettori Luer-Lock
devono essere utilizzati solo se ben saldi.

4. Nelle procedure brachiali, il flusso collaterale non puo essere
garantito e pertanto la coagulazione intravascolare puo
causare necrosi tissutale.

5. Nelle procedure su arterie radiali i medici devono accertare
con assoluta sicurezza l'esistenza del flusso ulnare collaterale.
Le infusioni accidentali di farmaci, la terapia o l'iniezione a
pressione in un sistema arterioso possono causare gravi
lesioni al paziente o provocarne la morte.

7. Imedici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati a procedure arteriose,
ivi compresi, in via esemplificativa ma non esaustiva:
* setticemia ¢ lesioni nervose
e perforazione della periferiche
parete vascolare * embolia gassosa
¢ trombosi ¢ infezione sul sito
¢ embolizzazione o cellulite
* ematoma ¢ infezioni ematiche

catetere-correlate
(CRBSI)

* spasmo arterioso

* necrosi tissutale

* emorragia

* ischemia e infarto
periferici

Precauzioni

1. Non modificare il catetere, il filo guida o alcun altro

componente del kit/set durante linserzione, l'uso o la

rimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,

esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare

una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della

struttura sanitaria per tutte le procedure, ivi compreso 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.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere

contengono solventi in grado di indebolire il materiale di cui &

costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole possono

indebolire la struttura dei materiali in poliuretano. Questi

agenti possono anche compromettere il grado di adesione tra il

dispositivo di stabilizzazione per catetere e la cute.

¢ Non usare acetone o alcool/acetone sulla superficie del
catetere o accanto ad essa.

¢ Non usare alcool per bagnare la superficie del catetere né
consentire la permanenza di alcool all'interno del lume
del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
misura atta alla prevenzione delle infezioni.

¢ Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in
corrispondenza del sito di inserzione.

¢ Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti
un’elevata concentrazione di alcool.

e Prima della puntura cutanea e prima di applicare la
medicazione, consentire la completa asciugatura del sito
diinserzione.

o



¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in
contatto con alcool.
7. Il catetere a permanenza deve essere esaminato
regolarmente per verificare la pervieta, la sicurezza della
medicazione e la possibile migrazione.

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per l'uso. Prendere

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
di iniziare la procedura.

Istruzioni per l'inserzione
Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica
sterile.
Preparativi per linserzione
1. Verificare I'adeguata circolazione arteriosa collaterale.
« E stato dimostrato che I'uso dell'ecografia aumenta il successo del posizionamento
del catetere.
2. Preparare il sito di inserzione previsto e coprirlo con un telo chirurgico in base alla
prassi e alle procedure ospedaliere.
3. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.
« Lago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle
Istruzioni per 'uso del fabbricante.
Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway 1 (se disponibile):
La coppetta di con chiusura SharpsAway |l serve per lo degliaghi
(da 15Ga.a30Ga.).
« (Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di
smaltimento (vedere la Figura 1).

«  Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi i bloccano automaticamente
€ non possono pill essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway II. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

< Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema
SharpsAway con materiale espanso, in quanto é possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

4. Rimuovere la protezione. Provare a far avanzare e a ritrarre il filo guida attraverso
I'ago utilizzando I'impugnatura del filo guida per garantire il corretto funzionamento.
Precauzione — Prima dell'inserimento, accertarsi che il filo guida sia tornato
nella posizione originale: diversamente potrebbe inibirsi il reflusso di sangue.

Inserzione del catetere
5. Senecessario, allargare il sito di punzione con un bisturi.
A Avvertenza — Non tagliare il filo guida.
« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile) quando
non losi utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti taglienti.
6. Praticare la puntura in arteria. Il reflusso del vaso nell'hub trasparente dell'ago
introduttore indica I'avvenuto ingresso nel vaso (vedere la Figura 2).

A Precauzione — Se la parete del vaso sanguigno @ stata perforata da ambo
i lati, il successivo avanzamento del filo guida potrebbe determinare un
posizionamento accidentale sub-arterioso.

7. Stabilizzare la posizione dell'ago introduttore e far avanzare con cautela il filo guida
nel vaso utilizzando limpugnatura del filo guida (vedere la Figura 3). Quando il filo
quida é retratto completamente, la sua punta & all'altezza della punta dell'ago.
Precauzione - Far avanzare il filo guida solo in presenza di un libero reflusso di
sangue nel connettore dell'ago.

Avvertenza — Nonritrarre il filo guida contro il bordo dell'ago mentre si trova nel
vaso onde evitare il rischio di danneggiarlo.

APrecauzione — Se si incontra resistenza durante I'avanzamento del filo guida,
ritirare tutta I'unita ed effettuare un altro tentativo di punzione.
Far avanzare lintero dispositivo di posizionamento nel vaso per altri 1-2 mm al
massimo, al fine di accertarsi che il catetere si trovi all'interno del vaso.

9. Tenere saldamente in posizione il connettore dell'ago introduttore e far avanzare il
catetere in direzione anterograda, lungo il filo guida nel vaso (vedere la Figura 4).

Completamento dell'inserzione

10. Mantenere il catetere in posizione e rimuovere il gruppo filo guida. Un flusso di sangue
pulsatile indica il corretto posizionamento nell‘arteria.

APrecauzione — Non reinserire I'ago nel catetere, perché cio potrebbe
danneggiare il catetere o causare lesioni al paziente.

Fissaggio del catetere

11. Applicare il rubinetto, il cappuccio di iniezione o il tubo di connessione al connettore
del catetere. Fissare il catetere al paziente nel modo desiderato utilizzando le alette di
sutura, I'apposita scanalatura o la clip per le alette, se disponibili.

AAvvenenza — Mentre si fissa il catetere al paziente, prestare attenzione a non
farlo attorcigliare attorno all‘area dell’hub, perché cio potrebbe danneggiare o
rompere il catetere, e far perdere la capacita di monitoraggio arterioso.
Avvertenza — Non applicare cerotti, graffette o suture direttamente sul corpo
del catetere per ridurre il rischio di danneggiamento, impedimento del flusso
del catetere o compromissione della capacita di monitoraggio. Fissare il
dispositivo unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

P ione — Evitare di posizi 0
aflessione.

il catetere in un‘area soggetta

Dispositivo di stabilizzazione per catetere (se disponibile)
Utilizzare il dispositivo di stabilizzazione per cateteresecondo quanto prescritto nelle
istruzioni per 'uso del fabbricante.

12. Documentare la procedura di inserzione.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
ospedaliere. Sostituire immediatamente la medicazione qualora ne risulti compromessa
lintegrita, (ad es. se la medicazione appare bagnata, sporca, allentata o privata delle sue
proprieta occlusive).

APrecauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera
procedura per preservare il corretto posizionamento della punta.

Pervieta del catetere

Mantenere la pervieta del catetere attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee
quida ospedaliere. Tutto il personale che si occupa di pazienti con dispositivi intravascolari
periferici dovra essere pratico nella gestione efficace per prolungare i tempi di permanenza
dei cateteri evitando lesioni ai pazienti.

Istruzioni per la rimozione del catetere

Utilizzare una tecnica asettica in base alla prassi e alle procedure ospedaliere.

1. Togliere la medicazione.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere il catetere, non usare forbici per
rimuovere la medicazione.

2. Ri il dispositivo di stabili

D 0 le suture del catetere facendo attenzione
anon recidere il catetere.

3. Rimuovere il catetere lentamente.

/A\ Avvertenza - Non usare una forza eccessiva durante la rimozione del catetere.
Se durante la rimozione si incontra resistenza, fermarsi e attenersi alla prassi e
alle procedure ospedaliere nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

Avvertenza — Lesposizione della circolazione arteriosa alla pressione
atmosferica puo determinare I'ingresso di aria in circolo.

4. Dopo aver rimosso il catetere esercitare una pressione sul sito in base alla prassi e alle
procedure ospedaliere.



5. Coprireil sito con un bendaggio occlusivo sterile. Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti

6. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della istruzioni per ['uso.
rimozione dell’intera lunghezza del catetere, in base alla prassi e alle procedure Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi
ospedaliere. soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante l'uso di questo
Per la | di riferi i la valutazi del paziente, la dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o

9
formazione del clinico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze al suo mandatario e allautorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:

www.teleflex.com P europa.eu/g ‘medical-devices/ ts_en

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

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Per identificare i simboli pertinenti, consultare le etichette apposte sul prodotto stesso.

P Consultare le Contiene - Sistema di barriera sterile singola
N Dispositivo P - — Sterilizzato con Ny 9
Attenzione N istruzioni per sostanze Non riutilizzare Non risterilizzare P con confezionamento protettivo
medico I . ossido di etilene .
uso pericolose intemo
e .
—
< | - w& | [REF| |[LOT
Sistema di . Non utilizzare se | Non & fabbricato o
. ; Tenere lontano | Conservare in un s T ) - Da utilizzare ;
barriera sterile N la confezione & in lattice di Numero di catalogo | Numero di lotto Fabbricante
. dalla luce solare | luogo asciutto s entro
singola danneggiata | gomma naturale

Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated.
Tutti | diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la sequente dichiarazione, cosi
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.

@ Arrow, il logo Arrow, SharpsAway, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi registrati di

Data di
fabbricazione

37



o ARROW

Arterialas katetrizacijas izstradajums

Istermina lietosanai (<30 dienas)

Paredzétais noliiks: 7. Klinicifti_enj irjépéfzina.ar arteriélajém ?roce.d&révnj saistitas
Paredzets, lai nodrosinatu arterialo piekluvi invazivai asinsspiediena parraudzei un kom‘pll‘k acijas/nevelamie blakusefekti, ieskaitot 3adus (bet
arterialo asins paraugu nemsanai. ne tikai):
Paredzéts periféras venozas piek|uves nodrosinasanai un asins paraugu nemsanai. * septicémija; e periféra nerva trauma;

. e gel= s * asinsvada sieninas ¢ gaisa embolija;
LietoSanas indikacijas: perforacija; « punkdijas vietas
Arrow arteriélés lfatetrizécijas ierice Jauj piek|ut periférajai arterialajai asinsritei vai citiem o tromboze; infekcija;
maziem asinsvadiem. o embolizacija; o celulits;
Pacientu mérkgrupa: * hematoma; e ar katetru_saisﬁtﬂa asins
Paredzets lietosanai pacientiem, kuru anatomija ir piemérota lietoganai kopa ar ierici. * artériala spazma; straumes infekcija

o ¢ audu nekroze; (KSASI).
Kontrindikacijas: « hemoragija;
Nav zinamas. ¢ periféra i$émija un
infarkts;

Sagaidamie kliiskie ieguvumi:

|auj pieklat periferajai arterialajai asinsritei vai citiem maziem asinsvadiem. Atvieglo Piesardzibas pasékumi:

nepartrauktu asinsspiediena mérisanu. Atvieglo asins gazu paraugu nemsanu un analizes. 1. Nemainiet katetru, vadstigu vai jebkuru citu komplekta
sastavdalu ievieto3anas, izmanto3anas vai iznemsanas laika.

VEIktSPEJQS raksturo;ums: 2. Procediru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
Ar Arrow arterialas katetrizacijas ierici var nemt asins paraugus, un, piek|astot arterialajai apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu
asinsritei, var parraudzit asinsspiedienu. tehniku un iespéjamam komplikacijam.
3. levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades
@ Satur bistamas vielas: politikas visam procediram, tostarp attieciba uz ieri¢u drosu
Cocezidal . . . Lo N likvidésanu.
, kas neruséj var

saturét k;:baltu (CAS #7440-48-4) >0,1% svara attiecibas, kas 4
tiek uzskatits par 1B kategoruas CMR (kancerogénu, mutagenu

Ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts pirms lietosanas,
nelietojiet ierici. Izmetiet ierici.

vai reproduktlvajal i ksisku) vielu. Kobalta d. 5. So ieri¢u uzglabasanas nosacijumi nosaka, ka tas jasarga no
neraséjosa térauda avdalas ir novértéts un, nemot mitruma un tieas saules gaismas.
véra iericu paredzéto noliku un toksikologisko profilu, nav 6. Dazi katetra ievietosanas vieta izmantotie dezinfekcijas
biologiskas drosibas riska pacientiem, lietojot ierices atbilstosi lidzekli satur skidinatajus, kas var pavajinat katetra materialu.
aja lietosanas pamaciba noraditajiem noradijumiem. Spirts, acetons un polietiléenglikols var pavajinat poliuretana
e e et e —e . - _ . materialu struktaru. Sis vielas var pavajinat ari adhezivo
/\ Visparigi bridindjumi un piesardzibas pasakumi stipribu starp katetra stabilizacijas ierici un adu.
Bridinéjumi: ¢ Nelietojiet acetonu vai acetona spirtu uz katetra virsmas
1. Sterila, vienreizéjas lietosanas ierice: Neizmantojiet un vai tas tuvuma.
nesterilizéjiet atkartoti, ka ari neparstradajiet. Atkartoti ¢ Neizmantojiet spirtu katetra virsmas mércésanai un
lietojot ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks, nelaujiet spirtam nonakt katetra limena ar noliku
kas var izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas atjaunot katetra caurejamibu vai novérst infekciju.

ierices, kuras paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit

. . S " . s ¢ Neizmantojiet ievietoanas vieta ziedes, kas satur
veiktspéjas samazinajumu vai funkcionalitates zudumu.

polietilenglikolu.

2. Pirms lieto3anas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja i N o L .
informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus * Veicot tf’du Za!f’ infaziju, klf"as ir augsta spirta
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas koncentracija, ievérojiet piesardzibu.
traumas pacientam, ka ari nave. e Pirms adas punkcijas un parséja uzliksanas laujiet

3. Lai samazinatu gaisa embolijas un asins zuduma risku, kas ievieto3anas vietai pilniba nozat.
saistits ar at\{lenqsanos, izmantojiet tikai drosi pievilktus o Nelaujiet komplekta sastavdalam nonakt saskaré ar
Luer-Lock savienojumus. .

4. Augsdelma artérijas procediiras nevar garantét kolateralu spirtu.

- Aug 1a artery) e N garar 2 7. levietotais katetrs regulari japarbauda attieciba uz
plasmu, tapéc intravaskulari recekli var izraisit audu nekrozi. A . v RO L
. b I R - caurejamibu, parséja droSumu un iespéjamo migrésanu.

5. Spieka artérijas procedaras arstiem japarliecinas, vai pastav
noteikti pieradijumi par kolateralu elkona artérijas plasmu.

6. Nejausas zalu vai terapeitisko lidzek|u infazijas vai spiediena Komplekti var nesaturét visas 3aja lietoSanas pamaciba

injekcija arterialaja sistema var izraisit smagus pacienta aprakstitas papildu sastavdalas. Pirms uzsakat procediru,
ievainojumus vai navi. iepazistieties ar katras sastavdalas noradijumiem.




levadiSanas noradijumi

leteicama procediira: Izmantojiet sterilu panémienu.
Sagatavosana ievietosanai:
1. Novértgjiet adekvatu kolateralo arterialo asinsriti.

veicina

o Irpieradits, ka ul gu katetra
2. Sagatavojiet un parklajiet paredzamo ievietosanas vietu athilstosi iestades politikam
un procedaram.
3. levadiet lokalas anestezijas lidzekli saskana ar iestades politikam un procedaram.
« Aizsargata adata/drosibas adata ir jaizmanto saskana ar razotdja lietosanas
pamacibu.
SharpsAway Il fikséjoais likvidésanas traucins (ja nodrosinats):
SharpsAway Il fikséjoso likvidéSanas traucipu izmanto, lai taja izmestu adatas
(15 Ga.—30 Ga.).
«  Izmantojot vienas rokas metodi, stingri bidiet adatas likvidesanas traucina atvérumos
(skatiet 1. attélu).

«  Tiklidz adatas ir ievietotas likvidésanas traucing, tas tiks automatiski nofiksétas vieta,
tadejadi tas nevarés ||etot atkartoti.
Piesardzik Neméginiet iznemt adatas, kas ir ievietotas
SharpsAway Il fikséjosaja likvidésanas traucina. Sis adatas ir nofiksétas vieta. Ja
adatas mégina ar speku iznemt no likvidésanas traucina, tas var tikt sabojatas.

« Ja ir nodrosinata putu SharpsAway sistéma, to var izmantot, lai putas iebiditu
izmantotas adatas.

Péc adatu i putu Sh
nednkst lietot atkartoti. Adatas galam var pielipt cietdalinas.

4. Nonemiet aizsargu. Lai nodrosinatu pareizu darbibu, parbaudiet vadstigas virzisanu
uz pneksu un atvilksanu caur adatu, izmantojot vadstlgas rokturi.
F izik al Pirms i P ka vadstiga tiek
atgriezta sakomeja stavokli, pirms ievieto3ana vai asins piliena paradisanas var
tikt traucéta.

Katetra ievieto3ana:

5. Javelams, palieliniet punkdijas vietu ar skalpeli.

A Bridinajums: Negrieziet vadstigu.
« Kad skalpelis netiek izmantots, izmantojiet ta drosibas un/vai fiksacijas funkciju

(ja nodrosinata), lai samazinatu ta izraisito traumu risku.

y sistéma tas

6. Veiciet arterialo punkdiju. Asins pieliena paradisanas caurspidiga ievadisanas adatas
galvma norada uz veiksmigu iekliSanu asinsvada (skatiet 2. attélu).
; Ja abas

P sieninas ir caurdurtas, turpmaka
vadstigas virzisana var izraisit nejausu subarterialu novietojumu.

7. Stabilizgjiet ievadisanas adatas stavokli un uzmanigi virziet vadstigu asinsvada,
izmantojot vadstigas rokturi (skatiet 3. attélu). Kad vadstiga ir pilniba atvilkta,
vadstigas gals atrodas adatas gala.

APlesardubas pasakums: Nevirziet vadstigu, ja vien adatas galvina nav paradijies
brivs asins piliens.

idinaj Lai bojajumu risku, neatvelciet vadstigu
pret adatas malu, kamér ta atrodas asinsvada.
Piesardzib al Ja vadstigas virzisanas laika rodas p ib egini

ievietot ar spéku, iznemiet visu ierici un méginiet veikt jaunu punkiju.
8. Virziet visu ievieto3anas ierici ne vairak ka 1-2 mm talak asinsvada, lai parliecinatos,
ka katetrs ir ievietots asinsvada.

9. Stingri turiet ievaditaja adatas galvinu vieta un virziet katetru uz priekSu pa vadstigu
asinsvada (skatiet 4. attelu).

levieto3anas pabeigSana:
10. Turiet katetru vieta un iznemiet vadstigas sistému. Pulséjosa asins plisma norada uz
pareizu arterialu novietojumu.

APiesardzibas pasakums: Nelieciet adatu katetra atkartoti; tas var izraisit
pacienta traumas vai katetra bojajumu.

Katetra nofiksésana:

1. Piestipriniet kranu, injekcijas vacinu vai savienojoso cauruli pie katetra galvinas.
Nofiksgjiet katetru pie pacienta vélamaja veida, izmantojot sparnu Suves, Suves rievu
vai skavu ar spamiem, ja tadair.

ABridinéjums: Jaievero piesardziba, lai katetrs, kad tas tiek nofikséts pie
pacienta, netisi nesaritinas galvinas zona, jo tas var izraisit katetra bojajumu,
salsanu un arterialas parraudzes spéju zudumu.

ABridinéjums: Neuzlieciet plaksteri, skavas vai Suves tiesi uz katetra pamatnes,
lai samazinatu katetra bojajuma, katetra plismas kavésanas vai nevélami
ietekmétas parraudzes spéjas risku. Fiksaciju drikst veikt tikai noraditajas
stabilizacijas vietas.

A\ iesardias passums: et 1o ovets

zona.

vai locisanas

Katetra stabilizacijas ierice (ja nodrosinata):
Katetra stabilizacijas ierice ir jaizmanto saskana ar razotaja lietosanas pamacibu.

12. Dokumentéjiet ievietosanas procedru.

Apkope un uzturésana:

Parsgjs:

Parséju uzlieciet saskana ar iestades politikam, procediram un prakses vadlinijam. Ja tiek

sabojats parséja veselums, nekavéjoties nomainiet to (piem., ja parséjs samirkst, ir notraipits,

valigs vai vairs nenosedz vietu).

A Pi il al Lidz katetra
procediras laika, lai saglabatu pareizu katetra gala novietojumu.

Katetra caurejamiba:

Uzturiet katetra caurejamibu saskana ar iestades politikam, procedaram un prakses
vadlinijam. Visiem darbiniekiem, kuri apripé pacientus, kam ievietotas periféras
intravaskularas ierices, ir japarzina efektiva parvaldiba, lai pagarinatu laiku, kura katetrs ir
ievietots, un novérstu traumas.

Katetra iznem3anas noradijumi:

Izmantojiet aseptisku tehniku atbilstosi iestades politikam un procediram.

1. Nonemiet parséju.

A Bridinajums: Neizmantojiet $kéres, lai nonemtu parséju, lai samazinatu katetra
sagriesanas risku.

Nonemiet katetra nofiksésanas ierici vai Suves, uzmanoties, lai nesagrieztu katetru.

lznemiet katetru lenam.

Katetra i speku. Ja izn
laika novérojama pretestiba, apstajieties un ievérojiet iestades politikas un
proteduras attiedba uz graiti iznemamiem katetriem.

2
3

Mg
Mg

Arterialas varizraisit

gaisa iek|usanu asinsrite.

4. Péc katetra iznemsanas piemérojiet spiedienu punkcijas vietd, ievérojot iestades
politikas un procediras.

5. Punkcijas vietu parklajiet ar sterilu, nosedzosu parséju.

6. Dokumentgjiet katetra iznemsanas procediru, tostarp apstipringjumu par to, ka

katetrs ir iznemts visa garuma saskana ar iestades politikam un procedaram.

Uzzinas par pacienta novértésanu, klinicistu izglitibu, ievietosanas tehniku un
iespéjamas komplikacijas saistiba ar So procediru skatiet standarta macibu
gramatas, mediciniskaja literatira un Arrow International LLC timekla vietné:
www.teleflex.com

Sis lietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU

Pacientiem/lietotajiem/tresajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
regulgjuma sistému (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja Sis
ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums,
lidzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts
iestadei. Valsts kompetento iestazu acija (vigilances

un turpmaka informacija ir pleejama saja Elropas Komisijas timekla  vietné:

P europa.eu/g ts_en




Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1.

Datzi simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz 3o izstradajumu, skatiet izstradajuma etiketé.

. Mediciniska | Skatit lietosanas | Satur bistamas Nelietot oo | Sterilizétsar | Vienas sterilas barjeras sistéma ar
Uzmanibu! o - y S Nesterilizét atkartoti e _ R PR
ierice pamacibu vielas atkartoti etiléna oksidu aizsargiepakojumu iekSpusé
\\;//
K| & | ® | wa | [REF| |[LOT|| 53
Vienas sterilas | Sargatnosaules |  Glabat sausa _Nellet_ot,]a_ Naw_zg?tavot_s_no - Deriguma —
bari L N L iepakojumsir | dabiska gumijas |  Kataloga numurs | Partijas numurs - Razotajs
arjeras sistéma qgaismas vieta bojats Jateksa termins

zimes vai registrétas precu zimes ASV un/vai citas valstis. © 2023 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturetas.
»Rxonly”saja etiketé tiek i s, lai pazinotu Sadu pazinojumu, ka noradits FDA CFR: Uzmanibu! Saskand ar
federalo likumu So ierici drikst pardot tlkal licencétam vesehbas apriipes specidlistam vai péc vina pasitijuma.

@ Arrow, Arrow logotips, SharpsAway, Teleflex un Teleflex logotips ir Teleflex Incorporated vai to filialu precu

Razosanas

datums Importétajs
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Arterijy kateterizavimo priemoné
Trumpalaikiam naudojimui (<30 paru)

Numatyta paskirtis:

Skirta suteikti arterijy prieiga invaziniam kraujospiidzio stebésenai ir arterinio kraujo
méginiy émimui.

Skirta uztikrinti prieig prie periferiniy veny ir kraujo méginiy paémima.

Naudojimo indikacijos:
JArow” arterijy Kateterizavimo priemoné leidZia prieiti prie periferinés arterinés
kraujotakos ar kity nedideliy kraujagysliy.

Tiksliné pacienty grupé:
Skirta naudoti pacientams, kuriy anatomija tinkama iai priemonei.

Kontraindikacijos:
NeZinoma.

Tikétina klinikiné nauda:

Leidzia prieiti prie periferinés arterinés kraujotakos ar kity nedideliy kraujagysliy.
Palengvina nuolatinj kraujospiidzio matavima. Palengvina kraujo dujy méginiy émima ir
tyrimus.

Veiksmingumo charakteristikos:
JArow” arterijy kateterizavimo priemoné gali paimti kraujo méginius, o kai pasiekiama
arteriné kraujotaka, galima stebéti kraujospidj.

@ Sudétyje yra pavojingy medziagy:

I8 neradijanciojo plieno p uose gali
bati >0,1 % (masés) kobalto (CAS Nr. 7440-48- 4), kuris laikomas
1B | ijos CMR (kancerogeni g ar toksiska
reprodukcijai) medzZiaga. Kobalto kiekis nerudijanéiojo
plieno komponentuose buvo jvertintas ir, atsizvelgiant j
prlemonlq numatytq paskirtj ir toksikol, i proﬁli keli
jokios biol rizikos paci , kai pri
naudojamos, kaip nurodyta Sioje naudojimo mstrukcuo;e

uose k

/\ 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 viena karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.

2. Prie$ naudojantbatina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant $iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

3. Siekiant sumazinti oro embolijos ir kraujo netekimo,
susijusio su priemonés atjungimu, rizika, naudokite tik
patikimai priverztas,Luer Lock” jungtis.

4, Per zasto procediras negalima garantuoti papildomos
tékmés, todél kreséjimas kraujagysléje gali lemti audiniy
nekroze.

5. Per stipininés arterijos proceduras gydytojai turi uztikrinti,
kad yra negincijamy kraujo tékmés per alkanine arterija
jrodymy.

M

6. Atsitiktinai atlikus vaisty infuzija arba slégine infuzija |
artering sistema galima sunkiai ar mirtinai suzaloti pacienta.

7. Gydytojai turi Zzinoti apie komplikacijas ir (arba)
nepageidaujama Salutinj poveikj, susijusj su arterinémis
procediiromis, tarp kuriy gali bati:

¢ septicemija ¢ periferiné iSemija ir

o kraujagyslés sienelés infarktas
pradarimas ¢ periferinio nervo

¢ trombozé pazeidimas

¢ embolizacija ¢ oroembolija

¢ hematoma ¢ vietos infekcija

 arterijy spazmas o celiulitas

¢ audiniy nekrozé ¢ su kateteriu susijusi

kraujotakos infekcija

¢ kraujopludis
wop (KSKI)

(hemoragija)

Atsargumo priemonés
1. Kateterio, kreipiamosios vielos ir jokio kito rinkinio ar
komplekto komponento negalima modifikuoti nei jvedant,
nei naudojant, nei istraukiant.
2. Proceduirg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominius orientyrus, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.
3. Visy procediiry metu imkités jprasty atsargumo priemoniy ir
laikykités gydymo j: vidaus taisykliy, jskai saugaus
priemoniy atlieky tvarkymo reikalavimus.
4. Jei pakuoté pazelsta arba prles naudojant buvo atsitiktinai
atidaryta, pri ner ' 13 kite priemone.
5. Siy priemoniy laikymo salygose reikalaujama priemones
laikyti sausoje ir saulés tiesiogiai neapsviestoje vietoje.
6. Kai kuriy kateteriy jvedimo viety prieziarai naudojamy
dezinfekanty sudétyje yra tirpikliy, galinciy susilpninti
kateterio medziagas. Alkoholis, acetonas ir polietileno
glikolis gali susilpninti poliuretano medziagy struktara. Sios
medziagos taip pat gali susilpninti kateterio stabilizavimo
jtaiso sukibima su oda.
¢ Nenaudokite acetono ar acetono su alkoholiu kateterio
pavirsiui ar salia jo.

¢ Nenaudokite alkoholio kateterio pavirSiui sumirkyti ir
neleiskite alkoholiui likti kateterio spindyje kateterio
spindzio praeinamumui atkurti ar uzkirsti kelig infekcijai.

ite.

¢ |vedimo vietoje nenaudokite tepaly, kuriy sudétyje yra
polietileno glikolio.

¢ Bukite atsargus lasindami vaistus, kuriuose yra didelé

alkoholio koncentracija.

Pries atlikdami odos punkcijg ir pries dédami tvarstj,

palaukite, kol jterpimo vieta visiskai nudzius.
¢ Saugokite rinkinio komponentus

alkoholiu.

7. Vidinj kateterj reikia periodiskai patikrinti, ar jis praeinamas,

ar tvarstis pritvirtintas tinkamai ir ar kateteris nepasislinko.

nuo saly¢io su



Rinkiniuose ar komplektuose gali buti ne visi $ioje naudojimo
instrukcijoje aprasyti priedai. Prie$ pradédami procediirg

susipazinkite su kiekvieno

nurodymais.

Jvedimo instrukcijos

Rekomenduojama procediiriné eiga: Laikykités sterilumo
reikalavimy.

Pasiruosimas jvesti:

1. |vertinkite, ar papildoma arteriné cirkuliacija tinkama.

komponento naudojimo

« Nustatyta, kad naudojant ultragarsg kateterio jvedimo procedros sékmingesnés.
2. Paruoskite ir uzdenkite planuojama jvedimo vieta pagal institucing tvarkg ir
procediras.
3. Suleiskite vietinio anestetiko vadovaudamiesi institucine tvarka ir procedaromis.

« Apsaugota adata / saugi adata turi buti laikantis

instrukcijy.

»SharpsAway |1 sandari atlieky talpyklé (jei yra):

,SharpsAway I sandari atlieky talpyklé yra skirta adatoms (15 Ga. — 30 Ga.) iSmesti.

«  Vienaranka tvirtai stumkite adatas j atlieky talpyklés angas (zr. 1 pav.).

«  |déjus adatas j atlieky talpykle, jos bus automatiskai jtvirtintos taip, kad jy nebaty
galima naudoti pakartotinai.

A A i e. N i§traukt[ adaty, kurios jau yra jdétos j
»SharpsAway II” sandarig atlieky talpykle. Sios adatos jau yra pritvirtintos
vietoje. Méginant adatg iSkrapstyti i$ atlieky talpyklés, ja galima pazeisti.

«  Jeiyra, gali buti naudojama ,SharpsAway” putplascio sistema, panaudotas adatas
jstumiant j putplastj.

AAtsargumo priemoné. Adaty, kurios jau yra jdétos j ,SharpsAway” putplasuo

Kateterio pritvirtinimas:

11. Pritvirtinkite prie kateterio movinés jungties Ciaupelj, injekcijos dangtelj arba
jungiamajj vamzdelj. Pritvirtinkite kateterj prie paciento norimu biidu: ligatdriniais
spaneliais, ligatriniu grioveliu arba tvirtinimo sparneliu (jei yra).

A]spéjimas. Reikia bati atsargiems, kad netycia nesulenktuméte kateterio
movinés jungties vietoje tvirtindami kateterj prie paciento, nes taip galima
sugadinti arba sulauzyti kateterj ir netekti arterinio stebéjimo galimybés.
Ispéjimas. Neklijuokite lipniosios juostos, nesekite sankabélémis ar sitlais
tiesiai prie kateterio korpuso, kad j jl) nepazelstumete, netrikdytuméte tékmeés
kateteryje ar kitaip nepaveik j limybiy. Fiksuokite tik
nurodytose stabilizavimui skirtose vietose.

Atsargumo priemoné. Venkite déti ar tvirtinti lenkimo vietoje.

Kateterio stabilizavimo jtaisas (jei yra):

Kateterio stabilizavimo jtaisas turi bati naudoj
instrukcijos.

laikantis

12. vedimo procedira dokumentuokite.

Priefidira ir techniné prieZiara:

Tvarstymas:

Sutvarstykite pagal institucing tvarka, p ir praktines rek

pakeiskite, jei pablogéja vientisumas (pvz., tvarsciai sudréksta, tampa purvini, atsilaisvina
arba nebeuzdengia).

i daciias. Nedelsd

Procedii

! gumo pri e. P metu kuo maziau manipuliuokite kateteriu,
kad islaikytuméte tinkama kateterio galiuko padétj.

Kateterio praeinamumas:
Islalkyklte kateterio praeinamumga pagal institucine tvarka, procedras ir praktines

sistema, pakartotinai naudoti negalima. Prie adatos galiuko gali buti p
kietyjy daleliy.

4. Nuimkite apsauging mova. Bandydami stumkite ir jtraukite kreipiamaja viela per
adatg, naudodami kreipiamosios vielos rankeng, kad uztikrintuméte tinkama veikima.
Atsargumo priemoné. Pries jvesdami, uztikrinkite, kad kreipiamoji viela grzty j
prading padétj pries ja jvedant, kitaip gali bti trikdoma atgaliné kraujo tékmé.

Kateterio jvedimas:
5. Jei reikia, drio vieta padidinkite skalpeliu.
jaukite k vielos.
« Nenaudojama skalpelj (jei yra) batina uzdengti apsauginiu jtaisu ir (arba)
zblokuoti, kad sumazéty suzalojimo astriais as is rizika.

6. Atlikite arterijos punkcija. Atgaliné kraujo tékmeé $varioje punkcinés adatos movinéje
jungtyje rodo sekminga patekima j kraujagysle (zr. 2 pav.).
N . é.Ji praduri PR
kreipiamaja viel galima netycia jvesti ja po arterija.
7. Stabilizuokite punkcinés adatos padétj ir atsargiai veskite kreipiamaja vielg

sienelés, toliau stumiant

dacijas. Visi p pacientais, kuriems jvesti periferiniy
kraujagysliy kateteriai, privalo Zinoti apie efektyvia priezitra, padedandia pailginti
kateterio islaikymo trukme ir iSvengti suzalojimy.

Kateterio istraukimo nurodymai:
Naudokite aseptine technika pagal institucing tvarka ir procediiras.
1. Nuimkite tvarscius.

Temar Moo

kateterio.

i tvarstius zirkliy, kad nejkirptuméte
2. Nuimdami kateterio tvirtinimo prietaisa ar iSimdami sidlus bukite atsargis, kad
nejkirptuméte kateterio.
3. Létaiistraukite kateterj.
A]speﬂmas Kateterio netrauklte per jéga. Jei itraukiant jauciamas
Sinimas, sustokite ir ésinstitucinés tvarkos ir procedry, taikomy
sunkiai iStraukiamiems kateteriams.

Loc L | o

Arterinés su

slégiu gali lemti oro

kraujagysle, naudodami kreipiamosios vielos rankeng (r. 3 pav.). Kai k jiviela
yra visiskai ltraukta krelplamonos vielos galiukas yra ties adatos galiuku.

vielos, nebent adatos

movinéje jungtyje staiga atsnado krau]o
Ispéji Kad i iamosios vielos pazeidimo rizika,
nejtraukite krelplamosms vielos palei adatos krasta, kol ji yra kraujagysleje

é. Jei vesdami ja viel pajutote iesi

99&

4. Itrauke kateterj pagal institucine tvarka ir procedras spauskite vieta.
5. Uzdenkite sritj steriliu okliuziniu tvarsciu.

6. Dokumentuose pagal institucing tvarka ir procediras jregistruokite kateterio
pasalinimo procediira, jskaitant patvirtinimus, kad visas kateterio ilgis buvo iSimtas.

Informacinés literatiiros apie pacienty vertlnlmq, mediky Svietim, kateteriy

kite jéga, i visa pri ir durti i§ naujo. jterpimo ir gallmas likadija: su Sia p galima
8. Toliau veskite visa jstatymo priemong ne daugiau kaip 1-2 mm j k le, kad rasti jp ali medicinos i iiroje ir ,Arrow LLC
utikrintuméte, jog kateteris jstatytas kraujagysléje. svetainéje: www.teleflex.com
9. Tvirtailaikykite punkcinés adatos movine jungtj vietoje ir per kreipiamaja viela veskite

kateterj j kraujagysle (zr. 4 pav.).

Galutinis jstatymas:

10. Laikydami kateterj vietoje, istraukite kreipiamosios vielos rinkinj. Pulsuojanti kraujo
tekme rodo tinkama jvedima j arterij.

P é. Dar kartg
pacientg arba sugadinti kateterj.

adatos j kateterj, taip galite suzaloti

4

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

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 gallte rasn SIOJE Europos Komisijos svetainéje:

p: .europa.

9 ts_en




Simboliy Zodynas: simboliai atitinka 1S0 15223-1 standarto reikalavimus.

Kai kurie simboliai Siam gaminiui gali biti netaikomi. Specialiai Siam gaminiui taikomi simboliai nurodyti gaminio Zenklinimo informacijoje.

A\ |MD]| [[{ | & | @ S
Perspéiimas Medicinos Ir.naudojimo Sug:(t)y_?:yra oti ilizuoti Viengubo sterilaus barjero sistema
Pel priemoné instrukcija ?ne d%iag: pakartotinai pakartotinai etileno oksidu su apsaugine pakuote viduje
e L
—
S|+ | ® | wa | [REF| |[LOT||
Viengubo Saugotinuo Nenaudoti, jei Pagaminta be
sterilaus barjero ugoti nuo Laikyti sausai pakuoté yra natiraliojo Katalogo numeris | Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas
N saulés spinduliy L P
sistema pazeista kauciuko latekso

JArrow’; , Arrow” logotipas, ,SharpsAway’; ,Teleflex” ir , Teleflex” logotipas yra ,Teleflex Incorporated” arba
jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai JAV ir (arba) kitose Salyse. © ,Teleflex
Incorporated’; 2023 m. Visos teisés saugomos.

Pagaminimo Siame Zenklinime uzrasas ,Rx only” vartojamas Siam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR, perduoti:
data Importuotojas | Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus Siq priemone galima parduoti tik licencijq turinéiam sveikatos
prieiiiros specialistui arba jo uZsakymu.
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Arterielt kateteriseringsprodukt

For kortsiktig bruk (<30 dager)

Tiltenkt formal:
Tiltenkt & gi arteriell tilgang for invasiv blodtrykksmaling og arteriell blodpravetaking.
Tiltenkt & gi perifer venos tilgang og blodprovetaking.

Indikasjoner for bruk:
Arrow arteriell kateteriseringsanordning oppretter tilgang til perifer arteriell sirkulasjon
eller til andre sma kar.

Pasientmalgruppe:

Beregnet pa a brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med anordningen.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Oppretter tilgang til perifer arteriell sirkulasjon eller til andre smé kar. Letter kontinuerlig
maling av blodtrykk. Letter provetaking og analyser av blodgass.

Ytelsesegenskaper:
Arrow arteriell
sirkulasjon kan blodtrykket overvakes.

@ Inneholder farlig stoff:

Komponenter som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
inneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4),
som anses & vare et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent,
g eller reproduksj ksisk stoff). Mengd
kobolt i komponentene av rustfritt stal er blitt evaluert, og
nar det tiltenkte formalet og den toksikologiske profilen til
anordningene tas med i betraktning, utsettes pasientene ikke
for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar anordningene brukes
som anvist i denne bruksanvisningen.

kan ta

p

og ved tilgang til arteriell

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

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

2. Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger i
pakningsvedlegget far bruk. Hvis du unnlater & gjore dette,
kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.

3. For & minimere risikoen for luftemboli eller blodtap
forbundet med frakoblinger skal det kun brukes godt
tilstrammede Luer-Lock-koblinger.

4. | brakiale prosedyrer kan ikke kollateral flow garanteres, og
intravaskulzer koagulering kan derfor fore til vevsnekrose.

5. Under prosedyrer i radialisarterien ma legene verifisere at
det finnes tydelig tegn pa kollateral ulnar flow.

6. Utilsiktede infusjoner av legemidler eller terapeutika
eller trykkinjeksjon i et arteriesystem kan fore til alvorlig
pasientskade eller dod.

7. Klinikere ma vaere oppmerksomme pa komplikasjoner/
ugnskede bivirkninger forbundet med arterielle prosedyrer,
inkludert, men ikke begrenset til:

¢ septikemi ¢ perifer nerveskade
¢ karveggperforasjon ¢ luftemboli

e trombose ¢ infeksjon pa stedet
¢ embolisering o cellulitt

¢ hematom ¢ kateterrelatert

blodstremsinfeksjon
(CRBSI)

* arteriespasme

¢ vevsnekrose

¢ bledning

* perifer iskemiog
perifert infarkt

Forholdsregler:
1. lkke modifiser katetret, ledevaieren eller noen annen
settkomponent under innfering, bruk eller fierning.
2. Prosedyren ma utferes av opplaert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.
3. Bruk standard forholdsregler og felg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering av
anordninger.
4. Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.
5. Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tert og ikke i direkte sollys.
6. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa
kateterinnfgringsstedet, inneholder lgsemidler som kan
svekke katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol
kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse
agensene kan o0gsd nedsette klistreevnen mellom
kateterstabiliseringsanordningen og huden.
¢ lkke bruk aceton eller aceton-alkohol pa eller neer
kateteroverflaten.

¢ Kateteroverflaten ma ikke blotlegges med alkohol,
og du mé ikke la alkohol ligge i et kateterlumen
for & gjenopprette katetrets apning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa
innfgringsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnferingsstedet torke helt for huden punkteres og for
bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

7. Innlagt kateter skal rutinemessig inspiseres for apning, at
bandasjen sitter godt og mulig forskyvning.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjor deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.




Innfaringsinstruksjoner

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Gjor klart til innfering:
kkelig kollateral ar

1. Vurder for til
« Brukav ultralyd har vist seq a gi bedre suksess med kate\erplassenng

P i

2. Klargjor og draper det tiltenkte i iht. i linjer og
prosedyrer.
3. Administrer lokalbedovelse iht. institusi ingslinjer og prosed

« Enbeskyttetnal /sikkerhetsnal skal brukesitrad med produsentens bruksanvisning.
SharpsAway Il lasbar avfallskopp (hvis utstyrt):
SharpsAway Il lasbar avfallskopp brukes til avndler (15-30 Ga.).
«  Med én hand skyver du nalene godt inn i hullene pé avfallskoppen (se figur 1).

«  Nalene festes automatisk pa plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

AForholdsvagel: Ikke prov & fierne naler som er plassert i SharpsAway II lasbar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

«  Derdet folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for  sette nalene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nélespissen.

4. Fjern beskyttelsen. Prov & fore ledevaieren frem gjennom nalen og trekke den tilbake
ved & bruke ledevaierens héndtak, for & sikre at den fungerer som den skal.

Forh

A Advarsel: Vaer forsiktig slik at katetret ikke far en knekk pd muffeomradet nér du
fester katetret til pasienten, da dette kan fore til skade pa katetret, at katetret
brekker og tap av arterielle overvakingsfunksjoner.

AAdvarseI: Ikke plasser tape, stifter eller suturer direkte pa hoveddelen av
katetret, for a redusere risikoen for & skade katetret, forhindre kateterflow
eller pavirke overvakingsfunksjonene negativt. Fest kun pd angitte
stabiliseringssteder.

A Forholdsregel: Unnga & plassere eller feste pa et sted med fleksjon.

Kateterstabiliseringsanordning (hvis utstyrt):
En kateterstabiliseringsanordning skal brukes i henhold til produsentens bruksanvisning.

12. Dokumenter innforingsprosedyren.

Stell og vedlikehold:

Bandasje:

Legg pa bandasje i henhold til institusj r , prosedyrer og praksisveiled

Bytt omgaende hvis integriteten blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir fuktig, skitten, Iesnereller
erikke lenger okklusiv).

A Forholdsregel: Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren for &
opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

Katetrets dpning:
Oppretthold katetrets dpning i henhold til institusjonens retningslinjer, prosedyrer og

F gel: Serg for at | er returnert til den
posisjonen for innforing. Ellers kan tilbakestromming av blod hemmes.

For inn katetret:

5. Forstorr punksjonsstedet med skalpell om gnskelig.

AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren.
« Koble inn skalpellens sikkerhets- og/eller & (hvis utstyrt) nar den ikke er

i bruk, for & redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander

6. Utfor arteriell punktur. Tilb avblod ii
muffe indikerer vellykket inngang i karet (se figur 2).

A Forholdsregel: Hvis begge karveggene punkteres, kan etterfalgende fremforing
av ledevaieren fore il utilsiktet sub-arteriell plassering.

7. Stabiliser innforingsnélens posisjon og for forsiktig ledevaieren frem i karet ved
bruk av ledevaierens handtak (se figur 3). Nar ledevaieren er trukket helt tilbake, er
I i spiss plassert ved nd

A.’ holdsregel: Ikke for inn led

ksisveiledni Alt personell som steller pasienter med perifert intravaskulzert utstyr,
ma ha kjennskap til effektiv styring mht. & forlenge katetrets tid i kroppen og hindre
pasientskade.

Instruksjoner for fierning av kateter'
Bruk aseptisk teknikk iht. institusj linj
1. Fjern bandasjen.

ogp

AAdvarseI: Ikke bruk saks til & fierne bandasjene, for a redusere faren for at
katetret kuttes.

2. Fjern katetrets festeanordning eller suturene. Veer forsiktig sa du ikke kutter katetret.

3. Fjern katetret sakte.

Aﬂdvarsel: Ikke bruk for mye kraft nar katetret fjernes. Hvis du kjenner motstand
under fierning, skal du stoppe og folge institusjonens retningslinjer og

med mindre det er fri tilbak

av blod i nalens muffe.

AAdvarseI: For & redusere risikoen for skade péa ledevaieren ma du ikke trekke
ledevaieren tilbake mot kanten av nalen mens den er i karet.
Forholdsregel: Hvis du mgter d under ing av ledevai skal
du ikke prove a tvinge den frem. Trekk tilbake hele enheten og forsgker en ny
punksjon.

8. For hele plasseringsanordningen maksimalt 1 til 2 mm lenger inn i karet for & sikre at
katetret er plassert skikkelig i karet.

9. Hold innfaringsnlens muffe fast i posisjon og for frem Katetret over ledevaieren inn
ikaret (se figur 4).
Fullstendig innfaring:

10. Hold katetret pa plass og fjern ledevaier-enheten. Pulsatil blodflow indikerer riktig
plassering i arterien.

A Forholdsregel: Ikke for nalen tilbake inni katetret — det kan fore til pasientskade
eller skade pé katetret.

Fest katetret:

for katetre som er vanskelige & fjerne.

AAdvarseI E av ar
medfgre inntrengning av luft i sirkulasjonen.

overfor

farisk trykk kan

4. Pafor trykk pa stedet etter at katetret er fiernet, iht. institusjonens retningslinjer og
prosedyrer.

5. Dekk stedet med steril, okklusiv bandasje.

6. Dok kateterfjernii } iht. institusj ingslinj

prosedyrer, inkludert bekreftelse p at hele kateterlengden har blitt fjernet.

og

v Lol TR Lo

For g
og mulige k med denne p se standard |
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

litteratur om p

Y

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU
For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning

2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

11. Fest stoppek injeksjonst eller tilkoblingssl til Fest
katetret til pasienten pa foretrukket vis ved hjelp av suturvinger, suturspor eller

vingeklips hvis utstyrt.
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og/eller p autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.

til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact

Pomts) og ytterligere inf jon er tilgjengelig pa E nettsted:
ps://ec.europa.eu/g /s /medical-devi ts_en



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

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

A

@

STERILEJEQ]

Forsiktig Medisinsk utstyr S? . Inneholder farlige Skal ke Skal ikke resteriliseres Steri!isertl m?d Systerfl m‘ed enk?l steil Pe?kyt.‘e".e
bruksanvisningen stoffer gjenbrukes med inni
e
—
% ® | wo | [ReF] [Lo7]| 2 |
System med Skal ikke brukes .
enkel steril Holdes unna Holdes torr hvis pakningen \kkefremstll.t med Katalognummer Partinummer Brukes innen Produsent
sollys naturgummilateks
beskyttelse er skadet
Arrow, Arrow-logoen, SharpsAway, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for
Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle
o b b
«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erkleering presentert i FDA CFR:
Produksjonsdato Importer
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Forsiktig: Foderal lov begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Przyrzad do cewnikowania tetnic
Do krétkotrwalego stosowania (<30 dni)

Przewidziane zastosowanie:
Urzadzenie jest przeznaczone do zapewnienia dostepu tetniczego na potrzeby inwazyjnego
monitorowania cisnienia tetniczego oraz pobierania probek krwi tetniczej.

Urzadzenie jest przeznaczone do zapewnienia dostepu do zyty obwodowej oraz pobierania
probek krwi.

Wskazania:

Urzadzenie do « ia tetnic Arrow
obwodowego lub innych matych naczyn.

Grupa docelowa pacjentow:
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u pacjentow o anatomii odpowiedniej dla
jego zastosowania.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

ia dostep do tetniczego krazenia

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Umozliwia dostep do tetniczego krazenia obwodowego lub innych matych naczyn. Utatwia
ciagty pomiar cinienia krwi. Utawia pobieranie prébek i analize poziomu gazéw we krwi.

Charakterystyka dziatania:
Urzadzenie do c tetnic Arrow pobieranie probek krwi i
monitorowanie cisnienia tetniczego podczas uzyskiwania dostepu do krazenia tetniczego.

@ Zawiera substancje niebezpieczne:

4.

v

. Lekarze

W zabiegach ramiennych nie mozna zagwarantowad
przeptywu obocznego, dlatego skrzep wewnatrznaczyniowy
moze spowodowac martwice tkanki.

Lekarze przeprowadzajacy zabiegi na tetnicy promieniowej
muszg si¢ upewni¢, ze sg wyrazne dowody obocznego
przeptywu krwi w tetnicy tokciowej.

Przypadkowe infuzje lekéw i produktow terapeutycznych
lub iniekcje pod cisnieniem do ukiadu tetniczego moga
prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

musza zdawa¢ sobie sprawe z powikian/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z zabiegami
tetniczymi, takich jak m.in.:

posocznica .
perforacja Sciany

naczynia .
zakrzepica .

urazy nerwoéw
obwodowych

zator powietrzny
zakazenie w miejscu

zatorowos¢ wejécia

krwiak ¢ zapalenie tkanki tacznej
skurcz tetnic ¢ zakazenie krwi zwigzane
martwica tkanek z uzyciem cewnika
krwotok (CRBSI)

obwodowe

niedokrwienie i martwica
niedokrwienna

Srodki ostroznosci:

I . . L 1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
Sktadniki wytwarzane ze stali nierdzewnej moga zawierac > modyfikowaé cewnika, prowadnika ani zadnych innych czeéci
1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest y za I letu !
j¢ kategorii 1B CMR (ral breza, mutag b Zabieg musi \:vyko;'mc’ przeszkolony personel znajacy dobrze
dnala szkodhwne na rozrodczosc) Iloscl kobaltu w el . h ar ie, bezpieczne techniki i potencjalne powikfania.
wyl h ze stalinierd ) ata oc § '.b'?rqf pod 3. Nalezy stosowac standardowe $rodki ostroznosci i przestrzegac
uwage pr i profil Y giczny zasad postepowania placéwki podczas wszystkich procedur, w
wyroboéw, nie ma zagrozenia blologlcznego dla pacjentow tym bezpiecznej utylizacji urzadzen.
podczas korzy ia z urzad godnie z instrukcjami 4. Nje uzywa¢ urzadzenia, jesli opakowanie zostato uszkodzone
zawartymi w niniejszej ,Instrukji uzycia” lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem. Urzadzenie nalezy
L e e e . A poddac utylizacji.
A ogo’"e ostrzezenia i srodki ostroznosci 5. Urzadzenia to nalezy przechowywac w suchym miejscu, z dala
Ostrzezenia: od promieni stonecznych.
6. Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu

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
wytacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,

srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dofaczonej

do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

3. Abyzmniejszy¢ do minimum mozliwos¢ zatoru powietrznego
i utraty krwi zwiazanej z rozlaczeniem, z tym urzadzeniem
nalezy uzywac wytacznie dobrze dokreconych potaczen typu
Luer Lock.

N
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wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace

ostabi¢ materiat, zktorego wykonany jest cewnik. Alkohol, aceton

i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture materiatéw z

poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢ przylepnos¢ miedzy

urzadzeniami do stabilizacji cewnika a skora.

¢ Nie uzywa¢ acetonu ani alkoholu acetonowego na
powierzchni cewnika lub w jego poblizu.

¢ Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako srodka
zapobiegajacego zakazeniu.

¢ Nie uzywac¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
o duzym stezeniu alkoholu.



e Przed nakluciem skéry i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupelnego wyschnigcia miejsca
wprowadzenia cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

7. Cewniki zaktadane na state powinny by¢ okresowo

sprawdzane pod katem droznosci, zamocowania opatrunku i

mozliwosci przemieszczania sie.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapoznac z
instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Instrukcja wprowadzania

Sugerowany przebieg zabiegu: Stosowac zasady aseptyki.
Przygotowanie do wprowadzenia:
1. Oceni¢ obecnos¢ dostatecznego obocznego krazenia tetniczego.
« Wykazano, ze zastosowanie USG zwigksza prawdopodobieristwo pomyslnego
zatozenia cewnika.
2. Przygotowac i obtozy¢ przewidywane miejsce wprowadzenia zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placowki.
3. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.
« Nalezy uzyc igly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igly zgodnie z instrukeja uzycia
wytworcy.
Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):
Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada jest uzywany do pozbywania sie igiet
(15Ga.- 30 Ga.).
«  Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisna¢ igty do otworow w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).
«  Igly umieszczone w pojemniku na odpady zostan automatycznie zablokowane, co
uniemozliwi ich ponowne uzycie.
Airodek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych w

pojemniku na odpady SharpsAway Il z blokada. Igty te sa w

As'rodek znosci: Nie wsuwac prowadnika, jesli nie ma swobodnego
przeptywu wstecznego krwi w ztaczce ighy.

A Ostrzezenie: Nie nalezy cofac prowadnika, gdy opiera si¢ on o czubek igly
wewnatrz naczynia, aby ograniczyc ryzyko uszkodzenia prowadnika.
Srodek ostroznosci: W razie napotkania oporu podczas wsuwania prowadnika
nalezy wycofa caty zespéti podjac nowa probe wktucia.

8. Wsunac caty zestaw umieszczajacy o nie wiecej niz 1-2 mm dalej w gtab naczynia w
celu zapewnienia, ze cewnik znajduje si¢ w obrebie naczynia.

9. Mocno przytrzymac ztaczke igty wp j w miejscu i wp
przodu, po prowadniku, do naczynia (patrz Rysunek 4).

i¢ cewnik do

Zakonczy¢ wprowadzanie:

10. Przytrzymujac cewnik, wyciagna¢ zestaw prowadnika. Pulsujacy przeptyw krwi
potwierdza whasciwe umieszczenie w tetnicy.

As'rodek $ci: Nie nalezy powtornie wpi ¢ igly do cewnika; takie
postep ie moze sp ¢ ia ciata pacjenta lub uszkodzenie
cewnika.

Przymocowac cewnik:

11. Przymocowa¢ do zfaczki cewnika kurek odcinajacy, nasadke do wstrzykiwan lub
przewody faczace. Przymocowac cewnik do ciata pacjenta wybrang metodg —
przyciskiem z uchami do szwow, rowkiem do szwow lub zaciskiem motylkowym,
jezeli s skfadnikami zestawu.

AOsmeienie: Nalezy zwrdci¢ uwage, aby cewnik nie zostat nieumyslnie zagiety

w obszarze ztaczki cewnika podczas jego mocowania do pacjenta, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia, pekniecia i utraty przez cewnik funkdi
monitorowania tetnic.
Ostrzezenie: Nie stosowac tasmy, zszywek ani szwow bezposrednio na korpusie
cewnika, aby ¢ ryzyko uszkodzenia cewnika, ia przeptywu
przez cewnik lub ia mozliwosci ia. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizagji.

As'rodek ostroznosci: Unika¢ umieszczania lub mocowania na obszarze zgiecia.

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):

Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukcja uzycia
dostarczona przez jego wytwarce.

miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

« Jedli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wkiuc w pianke.

Airodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricowki igty moga przyklei¢ sie czastki state.

4. Zdjac ostone. Sprawdzic, czy prowadnik wysuwa sie i cofa bez opordw przez ige,
poruszajac uchwytem prowadnika.

A Srodek ostroznosci: Przed wprowadzeniem, upewnic sig, czy prowadnik wrocit
do poprzedniego potozenia; w przeciwnym razie wyptyw wsteczny krwi moze
by¢ utrudniony.

Wprowadzic cewnik:
5. Wrazie potrzeby poszerzy¢ miejsce naktucia skalpelem.
A Ostrzezenie: Nie wolno obcinac prowadnika.

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i (lub) blokujacych skalpela (jesli jest w
nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko skaleczer
ostrymi narzedziami.

6. Wykona¢ naktucie tetnicy. Wyptyw wsteczny krwi do przezroczystej ztaczki igly
wprowadzajacej wskazuje na prawidtowe umieszczenie jej w naczyniu (patrz

Rysunek 2).

ASrodek ostroznosci: W przypadku przektucia obydwu Scian naczynia,

12. 0d ¢ procedure wprowadzenia cewnika w dokumentacji.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

ZImieniac opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Zmienic natychmiast, jesli stan
opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnos¢.

Aimdek ostroznosci: Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do
ini i je ki aby zachowa¢ prawidtowe potozenie

koricowki cewnika.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznosc cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i
wytycznymi dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace

sie pacjentami z zatoz i urzadzeniami iowymi w naczyniach
obwodowych musza by¢ obeznane z metodami skutecznego postepowania zmierzajacego
do przedtuzenia okresu utrzymywania zafozonego cewnika i zapobiegania urazom.

Instrukcje wyjmowania cewnika:

Stosowac aseptyczng technike zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

1. Zdjac opatrunek.
AOstrzeienie: Aby zmniejszy¢ ryzyko przecigcia cewnika, do zdejmowania

p j P p dnika moze dop dzi¢ do ni
umieszczenia podtetniczego.

7.1 ¢ potozenie igty ej i ostroznie wsunac¢ prowadnik do
naczynia, postugujac sie uchwytem prowadnika (patrz Rysunek 3). Kiedy prowadnik
jest catkowicie wycofany, koricowka prowadnika znajduje sie przy koricowce igty.
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nie nalezy uzywac nozyczek.

2. Ostroznie usunac urzadzenie lub szwy do mocowania cewnika, aby unikna¢ przeciecia
cewnika.

3. Powoli usuwac cewnik.



AOstrzeienie: Nie stosowa¢ nadmiernej sity przy wyjmowaniu cewnika. Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
W przypadku trudnosci podczas wyjmowania cewnika, nalezy przerwaé wprowadzania i potencjalnych powikfari zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢
P P it d P w ych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej

firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

i i postepowac zgodnie z zasadami postep ip
placowki w przypadku trudnosci z wyjeciem cewnika.
A Ostrzesenie: Wystawienie krgienia tetnicrego na deiskanie ciénienia Wersja pdf niniejsze] instrukcji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

atmosferycznego moze spowodowac wejscie powietrza do ukladu krazenia. W przypadku pajenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach

o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
4. Tastosowac ucisk w miejscu wyjecia cewnika zgodnie z zasadami postepowania i wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego

procedurami placwki. uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytworcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do wiasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaji) oraz dalsze
6. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dfugosc cewnika  informacje mozna znalei¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej:

zostata usunieta zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki. P europa.eu/g / ts_en

5. Zakry¢ miejsce wprowadzenia cewnika jatowym opatrunkiem okluzyjnym.

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

Niektore symbole moga nie mie¢ zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

. - Tawiera S . " , Sterylizowano System pojedynczej bariery
Urzadzenie Sprawdzi¢ w Ny Nie uzywac Nie sterylizowa¢ X N
Przestroga . L substancje B . tlenkiem sterylnej zwewnetrznym
medyczne instrukgji uzycia | ; ponownie ponownie .
niebezpieczne etylenu opakowaniem ochronnym
e Ll
—
ZAN x | |REF| [|[LOT
Przechowywacw . . |Dowykonania nie
System O , Nie stosowac,
" - | miejscu niedostep- | Przechowywacw | . . . |uzyto naturalnego " ,
pojedynczej P L jesli opakowanie Numer katalogowy Numer serii Luzy¢do Producent
. | nymdlaswiatfa | suchym miejscu | lateksu
bariery sterylnej jest uszkodzone
stonecznego kauczukowego

towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spétek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i (lub) w innych
krajach. © 2023 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.

Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia
Data produkgi Importer przedstawionego w przepisach FDA CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) dopuszczajq
sprzedaz niniejszego urzqdzenia wytqcznie przez uprawnionego pracownika ochrony zdrowia lub na jego zlecenie.

@ Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
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ARROW

Produto de cateterizacao arterial

Para utilizagao de curto prazo (< 30 dias)

Finalidade prevista:
Destina-se a fornecer acesso arterial para monitorizagdo invasiva da pressao sanguinea e
colheita de amostras de sangue arterial.

Destina-se a fornecer acesso venoso periférico e colheita de amostras de sangue.

Indicagdes de utilizagdo:
0dispositivo de cateterizagao arterial Arrow permite 0 acesso a circulagao arterial periférica
0U a outros vasos pequenos.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizado em doentes com uma anatomia adequada para utilizagdo com
o dispositivo.

Contraindicagoes:

Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
Permite o acesso a circulagdo arterial periférica ou a outros vasos pequenos. Facilita a
medicdo da pressao sanguinea continua. Facilita a amostragem de oximetria e andlises.

Caracteristicas do desempenho:
0 dispositivo de cateterizacdo arterial Arrow tem capacidade de colheita de amostras de
sangue e, ao aceder a circulagao arterial, consegue monitorizar a pressao sanguinea.

@ Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados do Aco Inoxidavel pod
conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS n.° 7440 48-4)
que é iderado uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reprodugao). A
quantidade de Cobalto nos c de Aco Inoxida
foi liada e c prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, ndo existe risco de seguranca
biolégica para o d do se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrugées de Uso.

lidad

ando a fi

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizacao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo 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 utilizagao podera resultar na
degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

2. Leia todas as adverténcias, precaucées e instru¢cdes do

folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera

provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Para minimizar o risco de embolia gasosa e perda de sangue

associadas a desconexdes, s6 devem ser utilizados com este

dispositivo ligagdes Luer-Lock bem apertadas.

4. Em procedimentos braquiais, ndo é possivel garantir o fluxo

colateral, pelo que coagulagao intravascular pode causar

necrose tecidular.

Nos procedimentos da artéria radial, os médicos devem

assegurar-se da existéncia de provas definitivas de fluxo

colateral ulnar.

w

v

6. Perfusdes acidentais de farmacos ou terapéutica ou injecao
pressurizada para dentro de um sistema arterial podem
provocar lesao grave ou mesmo a morte do doente.

7. Os médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos procedimentos
arteriais incluindo, entre outros:

* septicemia ¢ lesdes dos nervos
o perfuragio da parede periféricos
do vaso ¢ embolia gasosa
¢ trombose ¢ infecao local
¢ embolizacao o celulite
* hematoma ¢ infecdo da corrente

sanguinea relacionada
com o cateter (CRBSI)

¢ espasmo arterial

¢ necrose dos tecidos

¢ hemorragia

* isquemia periférica e
enfarte

Precaucoes:

1. Nao altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro componente

do kit/conjunto durante a insercéo, utilizagdo ou remogéo.

O procedimento deve ser executado por pessoal com formagao

e com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica

segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

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 utilizacao. Descartar

o dispositivo.

As condigbes de armazenamento para estes dispositivos

exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem

exposi¢ao direta a luz solar.

Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢éo do

cateter contém solventes que podem enfraquecer o material

do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem

enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes

agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o

dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele.

¢ Nao utilize acetona nem élcool-acetona sobre a superficie
do cateter ou na sua proximidade.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permanega no lumen do
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencgao de infe¢oes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insercao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permitir que o local de insercéao seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

e Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

Os cateteres permanentes devem ser inspecionados

regularmente para se verificar se tém permeabilidade, se o

penso esta seguro e a possivel migragao.
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Os kits/conjuntos podem néao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas

instrugées de
utilizagao. Familiarize-se com as instrugoes de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Instrucdes de insercao

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
Prepare para a insercao:
1. Avalie se a circulagao arterial colateral é adequada.

« Foi demonstrado que a utilizagao de ecografia aumenta o éxito da colocagdo do cateter.

2. Prepare e coloque um pano de campo no local de insercdo previsto de acordo com as
politicas e procedimentos institucionais.

3. Admini anestésico local de acord
« Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com

asinstrugdes de utilizagdo do fabricante.

Copo de seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando

fornecido):

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao

deagulhas (15 Ga. a30 Ga.).

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

« Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sdo automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

APrecau;éo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
segurana para recolha de cortantes SharpsAway II. Estas agulhas estéo fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogao do copo de
recolha for forcada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sao empurradas na espuma apds a utilizaao.

A Precaucao: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma do
sistema SharpsAway. Podera haver aderéncia de particulas a ponta da agulha.

4. Remova a protegdo. Teste 0 avango e o recuo do fio-guia, utilizando o manipulo do
fio-guia para garantir o correto funcionamento.

A Precaugao: Antes da insercdo, certifique-se de que o fio-guia regressa a posicao
original anterior; caso contrario, o refluxo sanguineo podera ser inibido.

Inserir o cateter:

5. Alargue o local de puncdo com o bisturi, se desejar.

institucionais.

aspoliticas e

Adverténcia: Nao corte o fio-guia.
« Acione a fungao de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida), quando
ndo estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos cortantes.

6. Realize a puncdo arterial. O refluxo sanguineo no conector transparente da agulha
introdutora indica uma entrada bem-sucedida no vaso (ver Figura 2).

A Precaugao: Se ambas as paredes do vaso forem perfuradas, o posterior avano do
fio-guia podera levar a colocagao subarterial acidental.

7. Estabilize a posicdo da agulha introd e faca avancar cuid o fio-quia
no vaso, utilizando o manipulo do fio-quia (ver Figura 3). Ao retrair totalmente o
fio-guia, a ponta do fio-guia encontra-se localizada na ponta da agulha.

Precaugao: Nao faca avancar o fio-guia a ndo ser que exista refluxo sanguineo
desimpedido no conector da agulha.

A Adverténcia: Para reduzir o risco de danos no fio-guia, nao faca recuar o fio-guia
contra o bordo da agulha enquanto estiver no vaso.

A Precaugao: Se sentir resisténcia enquanto avanga o fio-guia, nao force a entrada,
retire toda a unidade e tente uma nova pungéo.

8. Faca avangar todo o dispositivo de colocagdo um maximo de 1 a 2 mm mais para
dentro do vaso para garantir que o cateter assenta no interior do vaso.

9. Segure firmemente o conector da agulha introdutora e avance o cateter sobre o
fio-guia no vaso (ver Figura 4).

Terminar a insercao:

10. Segure o cateter na devida posicao e remova o conjunto do fio-guia. O fluxo sanguineo
pulsatil indica que a colocacao na artéria foi bem sucedida.

APvecaugéo: Nao reinsira a agulha dentro do cateter, porque se o fizer poderd
provocar lesdes no doente ou danificar o cateter.

Fixar o cateter:

11. Ligue a torneira de passagem, a tampa de injecdo ou a tubagem de ligacdo ao
conector do cateter. Fixe o cateter ao doente da forma preferida usando as asas de
sutura, o sulco de sutura ou o clipe com alas, quando fornecido.

A Adverténcia: Ao fixar o cateter ao doente, deve ter-se cuidado para que o cateter
ndo seja acidentalmente dobrado na area do conector, pois isto poderia levar a
danos e quebra do cateter e a perda das capacidades de monitorizacao arterial.

A Adverténcia: Nao aplique adesivo, agrafos nem suturas diretamente no corpo do
cateter para reduzir o risco de danificar o cateter, impedir o respetivo fluxo ou
afetarad: asap de moni a0, Fixe apenas nos locais de
estabilizacao indicados.

P

Precaucdo: Evite a colocagdo ou fixagdo numa drea de flexao.

Dispositivo de estabilizacao de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizaéo de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes de
utilizacao do fabricante.

12. Documente o procedimento de insercao.

Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes praticas da instituicao.
Mude imedi 0 penso se a integridade ficar comp ida como, por exemplo, se o
penso ficar himido, sujo, se soltar ou deixar de ser oclusivo.

APrecau;ﬁo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite a0
minimo a manipulagao do cateter ao longo de todo o procedimento.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e as
orientagdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com dispositivos
intravasculares periféricos tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de
permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

Instrugdes de remogéo do cateter:
Use uma técnica asséptica de acord as politicas e os
1. Retire 0 penso.

Adverténcia: Para reduzir o risco de cortar o cateter, ndo utilize tesoura para
remover o penso.

2. Remova o dispositivo de fixagdo do cateter ou as suturas tendo o cuidado de nao cortar
0 cateter.

3. Remova o cateter lentamente.

A Adverténcia: Nao aplique demasiada forca na remogao do cateter. Se encontrar
resisténcia durante a remogo, pare e siga as politicas e os procedimentos
institucionais para cateteres de dificil remogdo.

Adverténcia: A exposigao da circulagao arterial & pressao atmosférica podera
resultar na entrada de ar na circulago.

4. Aplique pressao no local depois do cateter ser removido de acordo com as politicas e
os procedimentos institucionais.

5. Cubra o local com um penso oclusivo estéril.

6. Documente o procedimento de remogdo do cateter, incluindo a confirmacao de
que o cateter foi removido em toda a sua extensao, de acordo com as politicas e os
procedimentos institucionais.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizacdo em
formato PDF.

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

P europa.eu/g al ts_en




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

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

- Consultar as Contém - Sistema de barreira estéril tinica
. Dispositivo R - PN " " " e Esterilizado por -
Cuidado o instrucdes de substancias Nao reutilizar Néo reesterilizar o - com embalagem de protecao
médico LI ; 6xido de etileno FA
utilizagdo perigosas no interior
e L
—
2N @ 9‘(’( REF| |[LOT g
Sistema de Manter afastado Nao utilizarsea | Nao fabricado
barreira estéril Manter seco embalagem com latex de Nimero de catélogo | Nimero de lote |Prazo de validade| ~Fabricante
P daluz solar N d
Unica estiver danificada | borracha natural

comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2023
Teleflex Incorporated. Todos os direitos reservados.

“Rx only” € utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragéo, tal como apresentada no
Data de fabrico | Importador FDA CFR: Cuidado: A legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou
profissional de satide licenciado.
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Pr odus pentr u cateterizare arter 1ali

Pentru utilizare pe termen scurt (<30 de zile)

Scop propus:
Conceput pentru a permite accesul arterial pentru monitorizarea invaziva a tensiunii
arteriale i recoltarea de sange arterial.

Conceput pentru a permite accesul venos periferic si pentru recoltarea de sange.

Indicatii de utilizare:
Dispoxzitivul pentru cateterizare arteriald Arrow permite accesul la circulatia periferica
arteriald sau la alte vase sanguine mici.

Grup tintd de pacienti:
Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvata pentru utilizarea cu dispozitivul.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
Permite accesul la circulatia arteriald periferica sau la alte vase mici. Faciliteaza masurarea
continud a tensiunii arteriale. Faciliteaza esantionarea si analizarea gazelor sanguine.

Caracteristici de performanta:
Dispoxzitivul pentru cateterizare arteriala Arrow permite recoltarea de sange si, atunci cand
se acceseaza circulatia arteriald, se poate monitoriza tensiunea arteriala.

@ Contine substante periculoase:

folacind PR

Componentele fabricate otel pot
contine o fractie masica >0,1% de cobalt (nr. de inregistrare
CAS 7440-48-4) care este considerat substantda CMR de
categorie 1B (cup t: sau toxic pentru
reproducere). Cantitatea de cobalt din componentele din otel
inoxidabil a fost evaluata si, luand in calcul scopul propus si
profilul toxicologic al dispozitivelor, nu exista niciun risc privind
siguranta biologica pentru pacienti atunci cand se utilizeaza
dispozitivele conform acestor instructiuni de utilizare.

.y .
tial carc

/\ 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.

Pentru minimizarea riscului producerii emboliei gazoase
si pierderii de sange asociate cu intreruperi, utilizati numai
conexiunile Luer-Lock etansate corespunzator.

4. in procedurile brahiale, fluxul colateral nu poate fi garantat
si, din aceasta cauzd, coagularea intravasculara poate avea
ca rezultat necrozarea tesutului.

in procedurile arteriale radiale, practicienii trebuie sa se
asigure ca exista dovada clara a fluxului ulnar colateral.

6. Perfuziile accidentale de medicamente sau terapii sau
injectarea cu presiune intr-un sistem arterial pot avea ca
rezultat vatamarea grava sau decesul pacientului.

7. Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate procedurilor arteriale, inclusiv,
dar fara a se limita la:

¢ septicemie e vatamarea nervilor
o perforarea peretelui periferici
vasului ¢ embolie gazoasa
¢ tromboza ¢ infectie la locul
o embolie procedurii
e hematom o celulita
¢ spasm arterial ¢ infectie in fluxul

sanguin asociata
cateterului (IFSAC)

* necroza tisulara

¢ hemoragie

¢ ischemie periferica si
infarct periferic

Precaut

Nu modificati cateterul, firul de ghidaj sau orice alta

componenta din trusé/set in timpul introducerii, utilizarii sau

extragerii.

Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in acest

sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii sigure si

complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile

institutiei sanitare pentru toate procedurile, inclusiv

eliminarea sigura a dispozitivelor.

Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau

deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca

acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a

soarelui.

Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului

contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,

acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor

poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca

aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului si

tegument.

¢ Nu utilizati acetona sau alcool cu acetona pe sau langa
suprafata cateterului.

¢ Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului si
nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui cateter
pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau ca
masura de preventie a unei infectii.

¢ Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

e Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii

mari de alcool.

Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte de

perforarea pielii si aplicarea pansamentului.

* Nulasati componentele trusei sa intre in contact cu alcoolul.

Cateterul mentinut in corp trebuie sa fie inspectat in

mod regulat pentru a verifica permeabilitatea, fixarea

pansamentului si posibila migrare.
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Este posibil ca trusele/seturile sa nu contind toate
componentele accesorii detaliate in aceste instructiuni de

utilizare. Familiarizati-va cu instructiunile pentru fiecare
componenta individuala inainte de a incepe procedura.

Instructiuni privind introducerea

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

Pregatirea pentru introducere:

1. Evaluati pentru a confirma circulatia arteriald colaterala adecvata.

« S-ademonstrat cd utilizarea ultrasunetelor creste succesul procedurii de amplasare
a cateterului.

2. Pregatiti si protejati cu cearceafuri chirurgicale locul de introducere anticipat conform
politicilor si procedurilor institutionale.

3. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.

« Trebuie utilizat un ac cu protectie/ac de sigurantd, in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (daca a fost furnizat):

Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru eliminarea acelor

(calibre 15-30 Ga.).

«  Folosind tehnica cu o singura ména, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupd amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poata fi refolosite.

A Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway Il. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

«  Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelor in spuma dupa utilizare.

APvetaugie: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul cu
spuma SharpsAway. Este posibil ca pe vérful acului sa adere particule.

4. Scoateti protectia. Testati inaintarea si retragerea firului de ghidaj prin ac, folosind
maneta firului de ghidaj, pentru a asigura functionarea corecta.

APvetau nainte de introducere, asigurati-va ca firul de ghidaj a revenit in
pozitia initiala dinaintea introducerii, in caz contrar refluxul de retur al séngelui
ar putea fiinhibat.

Introduceti cateterul:
5. Largiti locul intepaturii cu scalpelul, daca doriti.
AAvertisment: Nu téiati firul de ghidaj.

« Activati siguranta si/sau dispozitivul de blocare a scalpelului (daca au fost furnizate)
pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte ascutite.

6. Efectuati punctia arteriald. Refluxul de retur al sangelui din amboul transparent al
acului introducétor indica patrunderea reusita in vas (consultati Figura 2).

APrecau;ie: Nu reintroduceti acul in cateter; se poate produce vatamarea
pacientului sau deteriorarea cateterului.

Fixarea cateterului:

11. Atasati robinetul de inchidere, capacul pentru injectare sau tuburile conectoare la
amboul cateterului. Fixati cateterul la pacient in modul preferat, utilizand aripioarele
de sutura, canelura de sutura sau clema fluture, daca au fost furnizate.

/A\ Avertisment: Trebuie lucrat cu atentie pentru a nu incovoia in mod inadecvat
cateterul in zona amboului atunci cand fixati cateterul la pacient, deoarece
acest lucru poate avea ca rezultat i, ruperea i
si pierderea capabilitatilor de monitorizare arteriala.

AAvenisment: Nu aplicati benzi adezive, capse sau suturi direct pe corpul
cateterului pentru a reduce riscul producerii deteriordrii cateterului,
obstructionarii fluxului in cateter sau afectarii nefavorabile a capabilitatilor de
monitorizare. Fixati numai la nivelul locurilor de stabilizare indicate.

A Precautie: Evitati amplasarea sau fixarea intr-o zona de indoire.

Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):

Trebuie utilizat un dispozitiv de stabilizare a cateterului in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producatorului.
12. Documentati procedura de introducere.

Ingrijire si intretinere:

Aplicarea pansamentului:

Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.
Schimbati-l imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisa (de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv).

q

A Precautie: Minimizati manipularea c:
mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

lui pe parcursul p ii, pentrua

Permeabilitatea cateterului:
Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile
de practica institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii cu dispozitive

intravasculare periferice trebuie sd fie informat despre gestionarea eficientd pentru prelungirea
termenului de mentinere in corp a cateterului implantat si pentru prevenirea vétamarilor.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

Utilizati o tehnica aseptica conform politicilor si procedurilor institutionale.

1. Scoateti pansamentul.

AAvertisment: Nu utilizati foarfece la scoaterea pansamentului pentru a reduce
riscul taierii cateterului.

2. Scoateti dispozitivul de fixare al cateterului sau suturile, lucrand cu atentie pentru a
evita taierea cateterului.

3. Scoateti lent cateterul.

Avertisment: Nu utilizati forta excesivd la scoaterea cateterului. Daca se
intampina rezistentd la scoatere, opriti si urmati politicile si procedurile
insti le pentru scoaterea cateterelor care sunt dificil de indepartat.

APretaugie: Daca ambii pereti ai vasului sunt intepati, il
a firului de ghidaj poate avea ca rezultat amplasarea accidentald in zona
sub-arteriald.

7. Stabilizati pozitia acului introducator si avansati cu atentie firului de ghidaj in vas,
folosind maneta firului de ghidaj (consultati Figura 3). Cand firul de ghidaj este
complet retractat, varful firului de ghidaj este amplasat la varful acului.

A Precautie: Nu avansati firul de ghidaj decat dupa ce exista un reflux de retur liber

al sangelui in amboul acului.
Avertisment: Pentru reducerea producerii riscului de deteriorare a firului de
ghidaj, nu retrageti firul de ghidaj in contra marginii aculuiin timp ce este in vas.
Precautie: Daca intdmpinati rezistentd in timpul avansarii firului de ghidaj, nu
fortati alimentarea, retrageti intreaga unitate si incercati o noua punctionare.

8. Avansatiintregul dispozitiv de amplasare cel mult 1 pand la 2 mm mai departe in vas,
pentru a asigura asezarea cateterului in interiorul vasului.

9. Tineti ferm amboul acului introducdtor in pozitie si avansati cateterul mai departe,
pe firul de ghidaj, in vas (consultati Figura 4).

Introducere completa:

10. Tineti cateterul in poxzitie si scoateti ansamblul firului de ghidaj. Fluxul sanguin
pulsatil indica amplasarea arteriald pozitiva.

A Avertisment: Expunerea circulatiei arteriale la presiune atmosferica poate avea
ca rezultat patrunderea aerului in circulatie.

4. Aplicati presiune pe locul de introducere dupd scoaterea cateterului, conform
politicilor si procedurilor institutionale.

5. Acoperiti locul cu un pansament ocluziv steril.

6. Documentati procedura de scoatere a cateterului, inclusiv confirmarea faptului ca a fost
indepartatintreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor i procedurilorinstitutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dlinic, tehnici de insertie
si potentiale complicatii asociate cu aceasta procedura, consultati manualele standard,
literatura medicald 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
Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeana si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastrd. Datele de
contact ale autoritdtilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:

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




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

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati eticheta produsului pentru simbolurile care se aplica in mod specific acestui produs.
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ARROW

YCTPOUCTBO JJIS APTEPUAIILHON KATETEPU3ALIUN

Jlnist KpaTKoBpeMeHHoro npuMeHenus (<30 qHei)

Ha3HaueHune
I'IpenuasHaueHo ana obecneyenns JAOCTYNa K apTepuam C UENbl0 WHBA3UBHOIO
MOHUTOPYHIA apTepuanbHoro AaBNeHuA 1 0T60pa Npob apTepuanbHoil KpoBy.

MpeaHasHaueHo Ana obecneyeHna AocTyna K nepudepuyeckim BeHam 1 otbopa npo6
KpOBM.

MokazaHusa K npuUMeHeHu
YCTpoifcTBO ANA KaTeTepusauuu aptepuii Arrow no3BonseT monyuuTb AOCTYN K
TiepUdepuyeckum apTepuAM Ui ApYTUM Manbim CoCyAam.

LieneBas rpynna nauueHToB
I'Ipenuazuaueu ANA UCNONb30BaHNA Y NALMEHTOB C aHaTOMUYeCKUMI 0(06€HHO(T}]MM,
N03BONAKLMUMM NCNONB30BATD 3TO y(TpOﬁ(TBD.

HPOTM BOMOKa3aHuA
Heusgecthbl.

Omunathle KNuHnYyeckue npenmyilectsa

Mo3BonAeT nonyuutb AOCTYN K nepudepuyeckim aptepusm wam APYriM Manbim
cocynam. Obneryaer Henpep 13MepeHme 0 fasnexus. Obneryaer
3a60p Npo6 AnA aHanw3a ra3os KPoBM.

Paboune xapakTepucTuku
Yepoiicteo ana p apTepuii Arrow

3abupatb Npobbl KpoBH 1, B

Cflyyae A0CTyna K aptepuam, np PUHF apT [NaBneHus.
@ CopepXuT onacHble BeljecTsa
Ki Tbl, W3r ns cranu,

MoryT copepxatb 6Gonee 0,1 % (no macce) Kobanbta
(permctpaumoHHblit  Homep CAS 7440-48-4), KoTopblil
cumTaerca Bewecrsom Kateropun 1B CMR (kaHueporeHHoe,

MyTareHHoe WnAM  TOKCMYHOE [NA  PenpopayKTUBHOM
dy . Cy C 6 aB Tax
ns Hep)l(aBelOllleﬁ ctanam um P BO

aemoe N TOKCMKONOTNYEeCKMii

p
npopunb Mspenuii, pucKk GUONOrMYecKol onacHOCTU AnA

TOB Npun WC unspenna B COOTBETCTBUM C
3TOIN NHCTPYKLUMEli NO NPUMEHEHNIO OTCYTCTBYET.

/\ 06uyue npedynpexdenus umepor

npedocmopoxHocmu

Npepynpexpexna

1. CrepunbHO, [ANA  OQHOKPATHOrO  MPUMEHEHMA:  He
ncnonb3oBaTtb, He OﬁpaﬁaTblBaTb U He CTepunnsoBaTb
NOBTOPHO. nos'ropuoe ncnosnb3oBaHue yc‘rpoﬁlcma co3paert
PUCK cepbe3HoN TpaBmbl 1 (Mnn) NHGEKLMKN, KOTOpble MOTyT
npuBecT! K cMepTenbHomy mcxoay. MosTopHaa obpaboTka
MeaNLUNHCKNX n npep| NCKNKYNTENIbHO
AnA  OAHOPA3OoBOro UCMOJIb30BaHUA, MOXeT npusBecTn

K yXyAlleHuio paﬁolnllll)( XapakTepuctuk wnn notepe

dyHKUMOHaNbHOCTH.
2. Mepep npvMeHeHuem unsgenua nsyuute BCE
npefynpexaeHus, Mepbl NpefoCTOPOXHOCTN n

WHCTPYKUUWN NUCTKa-BKnagpiwa. Heconop\eHMe AaHHOTroO

npefynpexaeHNa MOXeT NpUBeCT K cepbe3Hol TpaBme
naumneHTa unm ero cMepTu.

Y1o6bl CBECTM K MUHUMYMY PUCK BO3AYLIHOW 3m6onun n
KpoBOMoTepy, CBA3aHHON C pa3befNHEHNAMY, NUCNONb3YNTe
TONbKO HafeXHO puKcpyemble coeanHenua Luer-Lock.
Mpun  GpaxmanbHbix  Npoueaypax  KonnaTepanbHoe
oGpameHwe He MOXeT 6bITb rapaHTupoBaHoO, BCneacTene
Yero WHTPaBaCKyNApHaA KOarynauua MoXeT MpuBecTn K
HEeKpOo3y TKaHell.

Mpu npoBeaeHMM npoueayp Ha NyvyeBOi apTepumn
MeJinepcoHasn AOMKeH Y6enTbCA B HANNYMN HECOMHEHHbIX

NPpU3HaKoB KonaTepanbHOro KpOBOCHaG)KeHI/Iil yepes
NIOKTEBYI0 apTepuio.
HenpepHamepeHHas nHbysua nekapcTs nnn
TepaneBTUYECKUX CPeacTB Uan UHbEKUUA noa AasieHnem
B CuCTeMy apTep 0 KpoBOOG[ MoxeT
npusecTun K TAXKenon TpaBMe nnn cMepTu nayueHTa.
Bpaun AomkHbl 6bITb OCBeA 06 ocno: n
HeXenarebHbIX no6oYHbIX 3¢¢eKTaX, BO3HUKaWWMNX
npy npoueAypax Ha apTepuax, B TOM uWC/ie, HO He
WCKNIOUYNTENbHO:
centuuemua * noBpexpaeHne
npo6oaeHme cTeHKN nepudepuyeckoro
cocyna HepBa
Tpom603 * BO3AylWHaA 3M6onua
smbonus * noKanbHas uHpeKuua
rematoma * uenawnit
cnasm aptepun * KaTeTep-
HEKpO3 TKaHu accq())umvlposauuan
NHPEKUNA KPOBOTOKa
KpoBOTeueHne (KAVIK) P
nepudepuyeckan

nwemmna n MHGapKT

Mepbl npefocTopoxHOCTH

1.

2.

3anpelyaeTca U3MeHATb KaTeTep, MPOBOAHWK WM Apyrue
KOMMOHEHTbl KOMMN/eKTa/Habopa BO Bpems BBeAeHWs,
NPUMEHEHNA NN U3BNIeYEHNA.

[JlaHHas npoueaypa 0MKHA BbINONHATLCA NOATOTOBNEHHBIMI

cneynanncramun,  Xopowo 3Halowmmn aHaTomMun4yeckne
OpMVEeHTUPLbI, Blagewwumn 6e3onacHbIMK metogamm "
MU C ocno;

CobniopaiiTe CTaHAapTHble Mepbl MPeJOCTOPOXKHOCTN 1
cnep,yl?ne npoTokonam neyebHoro yuypexaeHua oTHOCUTENbHO
BCeX npoLeAlyp, BK/iouas 6e30macHylo yTUnmsaLmio ycTpoicTs.
Ecnu ynakoBKa NoBpexfeHa unu HenpejHaMepeHHO OTKpbITa
A0 NCNoNb30BaHUA, HE UCNONIb30BaTb faHHOe yCTpOVICTBO.
YTunusnpyire ycTpoiicteo.

YcnoBuA XpaHeHUA 3TUX YCTPOWCTB: XPaHWUTb B CYXOM U

ot co. bIX Nyueil mecTe.
HekoTopble cpepcTBa [ dexy ncnonb3y B
MecTe BBeA€HUA KaTeTepa, CojepxaT pacTBopuTenu,

CMOCcoGHbIe CHN3UTb MPOYHOCTb MaTepuana Karetepa. Cnupr,
aueToH 1 NONM3TUNEHININKONb MOFYT OCNabuTb CTPYKTYpy
nonnypeTaHOBbIX MaTepuanos. 3TN BewecTBa MOryT Takke
0CNabuTb KneeBoe COeAVIHEHME MEXAY YCTPOWNCTBOM AnsA
cTabunusaumm Katetepa n Koxen.



e He wucnonb3yiiTe aueTOH WAKM  aUETOH-CAMPT
NOBepPXHOCT KaTeTepa unu B61msun Hee.

¢ He ucnonb3syitte cnupT AnA BbIMaunBaHNA NOBEPXHOCTU
KaTeTepa 1 He OCTaBnAliTe CNUPT B NpocBeTe KaTeTepa
C Lenbio BOCCTAaHOBNEHWA €ro MNPOXOAUMOCTU WK
npodunakTukn nHdpekuni.

¢ He HaHoCKTe Ma3u, copepXKalyme NONNITUNEHIINKONb,
Ha MecTo BBe/IeHMA KaTeTepa.

¢ Cobniopante OCTOPOXKHOCTb npu

Ha

nHdy3umn

A Mpepyny He
. KOI’AB CKanbnenb He MCNoNb3yetca, anMEHﬂﬁTE npeaoxpaHuTenbHoe u (VIHM)
3an0pHoe YCTPOVCTBO Ckanbnens (Mpy ero HanMuuu) AnA CBEAEHNA K MUHIMYMY
PpucKa noBpexaeHua 0CTpbIM MHCTPYMEHTOM.
6. TynkTupyitte aptepuio. OB6paTHbII KPOBOTOK B MPO3PaUHOil BTYNIKE NYHKUMOHHO!
Wbl yKa3bIBAET Ha yCNeLuHoe BBeeHIe Katetepa B COCyA (EM. puc. 2),

Pep F

AMepa npepoctopoxHocTH. TpU  MpokanbiBakuu 06eMx CTeHoK cocyAa

noc MoXer npusectu K

NeKapCTBEHHbIX NPenapaToB C BbICOKMM C
cnupra.

e [loXpuTecb MOJIHOTO BbICbIXaHNA MecTa BBeAEHUA [0
NPOKOoNa KoXW 1 A0 HaJIOXKEHNA NOBA3KM.

¢ He ponyckaiiTe KOHTakTa KOMMOHEHTOB KOMMeKTa CO
cnupTom.

l I y6aprey p Katetepa.
7. 3adukcpyiite it bl 1 C YUK 0CTOPOXKHO
BBe/UTe NPOBOAHMK B COCYA (cM. putc. 3). lpu NONHOM 0TBEACHIU NPOBOAHNKA €ro
KOHUYMK PACMONOXKeH Y KOHYMKA UTibl.
Mepa npepoctopoxHoctu. He npopsuraiite NpoBOAHMK NpuU OTCYTCTBUM
B06OAHOr0 06PATHOTO TOKA KPOBM BO BTYIIKE UMb,

MoCTOAHHDIN KaTeTep HEOGXOAMMO PerynspHo npoBsepsATb
ANA onpep; np OCTU MOBA3KN N
BO3MOXHOro CMeLleHnA KateTepa.

DCTU, Hap

Komnnektol wnu Ha6opbi
[ONONHUTENbHbIE  KOMMOHEHTI,

MOryT cogepxatb He Bce
YKa3aHHble B FlaHHDvI

VHCTPYKLMM Mo npumeHeHuio. Mepea Hayanom npoueaypbl
03HAKOMbTECb C MHCTPYKUUAMU ANA KaX[Aoro OTAeNbHOro
KOMMOHEHTa.

MH(prKI.l,I/II/I Nno BBeAeHU KateTepa

lpepnaraeman npouepypa: Cobniopaiite cTepunbHoCTD.
MoarotoBKa K BBeieHNI0

penyny [ina pucka npu ero
pa3MeLLeHIn B COCY/ie He BbITATMBAIATE ero Ha3af 0THOCUTENbHO Cpe3a Urmbl.
Mepa npepocTopoxHocT. B cnyyae BO3HMKHOBEHWA —COMPOTUBMEHMA
p He np ycunuii ana panbHeiiwero
NpOABIKEHNA, M3BNEKUTe BCe YCTPOICTBO U CAenaiiTe MOMbITKY HOBOI
nyHKUWN.
8. lpoBeauTe BCe YCTPOiiCTBO BBEACHUA BNiepeA B COCYA He Gonee yem Ha 1-2 MM,
4T06bl y6eAMTHCA, 4TO KaTeTep HaXOAUTCA B COCYAE.
9. TpouHo ypepxuBas BTYNKY NyHKUMOHHO WIMbl, BBEAUTE KaTeTep B COCYA MO
NPOBOZIKUKY (CM. puc. 4).

3aBepLueHue BBeieHUA

10. YnepxuBas KateTep Ha MecTe, W3BMeKWTe YCTPOIACTBO C MPOBOAHUKOM.
Mynbcupytowuit KpoBOTOK Ha Katetepa B
apTepuu.

AMepa npepocTopoxHocTH. He BBOAWTE Urny 06paTHo B KateTep — 3T0 MOXET
NpUBECTY K TpaBMe NaLMeHTa UK NOBPEXAEHNI0 KaTeTepa.

3aKpenuTe KateTep
1. TozcoeauHuTe K BTy/IKe KaTeTepa 3anopHblil KpaH, MHBEKUMOHHBIA KONNAyoK wam

1. Y6enutech B Hanuyun p 0ap KPOBOC
 |13BecTHO, uTO MU P nee y
4acToTy yCrewwHoii yCTaHOBKM KateTepa.
2. TloprotoBbre ¢ MecTo p Katetepa B
COOTBETCTBUM C HOF I uonp p
YUpeXIeHUA.
3. BBeguTe MeCTHbIIl aHeCTeTUK COrMacHo y u np neyeGHor
yupexzeHna.

« 3awyuennas/6esonacHan urna NCNob3yeTca B COOTBETCTBUN C MHCprKLlMEVI no

npegoc i u3r

3anupatowasca emkocTb Ana otxopoB SharpsAway Il (npu Hanuunm)

3anupaiowianca emKkocTb AnA oTxofoB SharpsAway Il ucnonb3yetca Ana yaanewus B

otxozbl urn (15-30 Ga.).

« OgHoit pyKoit NI0THO BCTaBbTE UMbl B OTBEPCTIA @MKOCTH ANIA OTX0A08 (cM. putc. 1).

. BcTaBneHHble B eMKOCTb AnA 0TX0A0B UMbl
YCTaHBNMBAKOTCA Ha MecTe, 4To ux

ABTOMATUYeCKn
na

NNOTHO

« Tpy6ky. MMy Karetep K nalvieHTy NoAXoAALLIMM Cocobom:
TIPU MOMOLL{Y LIOBHBIX KpbIMbILLEK, LLOBHOI 60P03/bl Ut KPbiAbEBOTO 3ax1Ma (npu
€10 Hannymum).

Aﬂpenynpemneuue. Mpy Kpennexum KateTepa K nauueHTy cnepyeT NpoABNATL
ocTop Tb, UT0GbI Kpy KaTetepa
B obnactn BTY/IKU, TaK KaK 3T0 MOXET NpuBecTu K NOBpeXAeHN0 KateTepa,
HapyLWeHWIo UK noTepe GyHKUMil PUHra ap 0 Kp
Mpepynpexnenve. He HaHocute KneiiKylo neHTy, CKo6bl WAM WBbI
HenocpeACTBEHHO Ha CTBON KateTepa, 4T06bI CHU3UTH PucK nospexaexus
KaTteTepa, 3aTpyAHEHUs MOTOKA MO HeMy WM HapyweHus QyHKuuit

AMepa npefocTopoxHocTu. He nbiTaiitech u3Bneyb WrMbl, NoMmelleHHble B
3anuparoLLyioca eMKocTb AnA otxopo SharpsAway Il 3Tu umbl KecTko
B MonbiTka uen u3
€MKOCTH /ANIA OTXO/J0B MOXKET NPUBECTH K UX NOBPEX/CHNIO.
o [lpn HaNMYMM MOXET WCMONb30BaTbCA MeHHad cuctema SharpsAway, B KoTopylo
TIOTPYXaKT UTAIbI NOCE UX UCMONb30BaHNA.

/\ Mepa npepoc ™. Mocne W B MeEHHYlo cucTemy
Sk He u ux K KOHYMKY Wbl MOTYT NPUAMMHYTh
TBep/Able YacTULbl.

4. Ypanute 3awwuTy. YiepxuBas NpOBOAHWK 33 PYKOATKY, BbINONHUTE MM MpoGHoe
BO3BPATHO-NOCTYNATENIbHOE  [IBWXKEHMe Yepe3 WMy, uToGbl ybeautbea B
NPaBUNbHOM QYHKLMOHUPOBAHNM.

Mepa npepoc . Nepen
yto np B HCXoAHOE
0TCYTCTBOBATb 06PATHbIiA TOK KPOBH.

KareTepa yﬁenme(b B TOM,
B MHOM C/ly4yae MoXeT

BBepenue katetepa
5. I'Ipu HQDGXOIJVIMOETVI, paclmpbTe MeCTo NYHKUNK CKanbnenem.

mMK(MpyVITe TONbKO B yKa3aHHbIX MecTax (Taﬁunuzauuu.
AMepa npepocTop ™. ! ] KarteTepa B
MecTe, Fjie BO3MOMeH u3rub.

wm ¢

YcTpoiicTBo AnA crabunusauyn katetepa (npu Hanuuum)

Yetpoiicteo and ¢ KaTetepa e B COOTBETCTBUM C
COCTaBMNIEHHOI U3roTOBUTENEM MH(prKLlMeVI N0 NPUMEHEHUI0.

12. [ hop pouezypy KaTeTepa.

Yxon n 06cnyxuBanne

MoBA3ka

MeHsiiTe NOBA3KW B COOTBETCTBUM €
yupexaexus, npoueaypamit U NpaKTUYECKUMU peKoMeHAaLnaMN. HemeanetHo cvetuTe
MOBA3KY B (/ly4ae HapyLeHNA UeNocTHoCTH (HBHpMMEp, €C/1 NOBA3KA HAaMOKNa, 3arpA3HeHa,
ocnabnexa unu notepAna OKKN031BHbIE (BOI;I(TBE)A

AMepa npenoc 0. [ina coxp
KOHYMKa KaTeTepa — CBeauTe K 4 p
NPOBe/eHNA JaHHOIi NpoLeaypbI.

BX0Ae



"pOXOAMMOCTb KaTteTepa 4. Tocne w3Bneyexns Katetepa npunoXxurte K MecTy BMellaTenbC(TBa AaBneHue

TlonAepxMBaiiTe NPOXOANMOCTS KaTeTepa B COOTBETCTBIM C HOPMATUBHbIMI B COOTBETCTBN ¢ F " p NeieGHoro
yupexaeHus.
neyeBHoro yup p Pamit 1 NPaKTUYECKIM PYKOBOACTBOM.
Bechnep(ouan 06 ii NaUVEHTOB C NepydepuyeckiMM MHTPaBaC 3akpoiire mecro TBa (Tep MNoBA3KON.
YCTPOICTBAMY, IOMKEH 3HaTb 00 IDEKTUBHbIX MeTOAaX NPOANEHNA BPeMeHN 6. JloKymeHTanbHo OGopMUTe MPOLeAYPy U3BAEYeHNA KareTepa, B TOM uncne

noaTeepxaeHne ¢aKTﬂ WU3BneyeHua BCero Karetepa, COrMacHO NpoToKonam u

HaXOX/IeHVIA KaTeTepa B 0praHu3Me U NpefioTBpallieHya TpaBM.
npoLieaypam NeyebHoro yupexaeHms.

Mpouepypa u3BneyeHs Katetepa

CobniopaiiTe acenTyKy B COOTBETCTBUY C HOPMATUBHBIMY TPeGOBAHNAMY 1 Ana Y p O Ho - 0b¢
. y Koro nep MeToauK ]
o i, « ¢ 3700 poii, 06p b K C I
1. CHnmure nogAi3Ky. yuebHMKaM, MemUUUHCKO NWTepaType W Be6-caiiTy Komnawuu  Arrow
A", p Ina pucka  nep! Katetepa He International LLC: www.teleflex.com
UCNONb3yiiTe HOXKHULbI NPY CHATUN NOBA3KH. Konua HacTosweii MHCTPYKUMM no npumeHetmio B Gopmarte pdf BbinoxeHa no agpecy

www.teleflex.com/IFU
2. 0CTOPOXHO CHUMUTE (UKCATOp KaTeTepa Wi LWBbI, He Pa3pe3an KaTeTep. . .
Jina nauventos/nonb3oBateneii/cToponrux nuy 8 Esponeiickom Colo3e U CTpaHax

3. Mepneno u3Bnekute Karetep. C WIEHTUYHBIM  3akoHopaTenbcTeoM  (Mlonoxenue 2017/745/EU 0 MeayuMHCKX

A"r p He np e up youmii npu- yganesun U3MeNNAX); eCTi MPU UCNONb30BAHUM WM B Pe3yMbTaTe UCMOMb30BAHIA HACTOSLLErD

Katetepa. B cnyuae ii npu KateTepa oc b U YCTPOIACTBA  MPOU30IAAET Cepbe3Hblii  HecuacTHbIl  Cnyyail, cooblute 06 3Tom

cneayitre np wp p - OTHOCHTENbHO u (wm) ero y MPeACTaBUTeNio M COOTBETCTBYIOLIMM

TOCY/1aPCTBEHHbIM OpraHam. KOHTaKTHas UHGOPMaLIMA KOMMETEHTHbIX FOCYAaPCTBEHHBIX

v KoTopeix OPraHoB (KOHTAKTHbIX TOYEK KOHTPONA 33 MeAMLMHCKUMU w3jenuAmyu) u Gonee

A". p KouTakt aprey p I ¢ obnactbio p dop HaXOANTCA Ha C ujem Beficaiite Esponeiickoii Komnccnu:
aTMoCepHOro AaBIeHNsA MOXET NPUBECTH K MONaJiaHuio BO3AYXa B CUCTEMY. https://ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en

YcnoHble 0603HaueHuA. CUMBONbI COOTBETCTBYIOT CTaAapTy 150 15223-1.

HeKoTopble CUMBONIbI MOTYT He UMETb OTHOLLIEHNA K 3ToMy u3iennto. CUMBONbI, MeloLL1e HEeMoCPeICTBEHHOE OTHOLUEHNE K 3TOMY U3JieNHio, CM. Ha
MapKUpoBKe U3aenus.

Cmorpure Conepxut 0 0 0nHocnoiiHas cTepubHad
n MeauunHckoe PHO He PHO He G
pefocTepexeHue WHCTPYKLMIO N0 OnacHble pbep nucrema ¢
usgenve [ C naom o
NPUMEHEHNI0 Bewecrea YnakoBKow BHyTpU
\\;//
AN @ @Mx REF| |[LOT g
OpHocnoitHas n U3roToBneHo 6e3
pefioXpaHATbL He NCnonb30Batb,
cTepunbHaa XpaHuTb B Cyxom UCnoNb30BaHNA
0T CO/THEYHOro €N ynakoBKa HOMEp no Karanory HOMEP naptin (pDK roAHOCTU W3rotoButens
6GapbepHas mecte JaTeKca HaTypanb-
(BeTa nospexaeHa
mcrema HOro Kayuyka
Arrow, nozomun Arrow, SharpsAway, Teleflex u Teleflex A
U 3apeaucmpuposaHHbIMU MOBAPHBIMU 3HAKAMU KOMNaHUU Teleflex Incorporated unu ee doyepHux
pednp (i 8 CLUA u (unu) dpyaux cmpanax. © Teleflex Incorporated, 2023. Bce npaga 3awjuujeHo.
«Rxonly» uc 48 3Moli ona nepedayu ¢ npedc
[Jlata r
[ Mmnoprep 8 FDA CFR: Mpedocmepexerue: Coznacto cpedepansHomy 3ako~oaamenbtmsy, 6aHHoe yempoiicmeo
p00axe MONbKO N0 3aKA3y U p K020 paGomHuKa.
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ARROW

Arteridlny katetrizaény produkt

Na kratkodobé pouzitie (<30 dni)

Zamyslany ucel:
Je ur¢end na poskytnutie arteridlneho pristupu na invazivne monitorovanie krvného tlaku
aodobratie vzorky arteridlnej krvi.

Je urend na poskytnutie periférmeho Zilového pristupu a odobratie vzorky krvi.

Indikdcie na pouZitie:
Arteridina katetrizatnd pomdcka Arrow umoziuji pristup k periférnemu arteridlnemu
obehu a do inych malych ciev.

Cielova skupina pacientov:

Urcené na pouZitie u pacientov s anatémiou vhodnou na pouZitie s touto pomdckou.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

Ocakavané klinické prinosy:
Umoziuje pristup k perifémemu arteridlnemu obehu a do injch malych ciev, ulahcuje
nepretrzité meranie krvného tlaku, ulahcuje odber a analyzu plynov v krvi.

Vykonnostné charakteristiky:
Arteridna katetrizacnd pomdcka Arrow umoZiiuje odobrat vzorku krvi. Po ziskani pristupu
k arteridinemu obehu je mozné monitorovat krvny tlak.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené 2z nehrdzavejiicej ocele moézu
obsahovat > 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4),
ktory sa povazuje za latku kategérie 1B CMR (karcinogénna,
mutagénna alebo tOX|cka pre reprodukclu) Mnozstvo kobaltu
v k h z jucej ocele bolo vyhodnotené
a vzhladom na zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok
neexistuje Ziadne riziko biologickej bezpecnosti pre pacientov
pri pouzivani pomécok podla pokynov uvedenych v tejto
prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

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

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

S cielom minimalizovat riziko emboélie a straty krvi spojené
s odpojenim pouzivajte len bezpecne utiahnuté spoje Luer
Lock.

4. Pri postupoch s pouzitim ramennej tepny nemozno zarudit
kolateralny obeh, intravaskularne zrazanie krvi preto moze
viest k nekrdze tkaniva.

Pri postupoch s pouzitim vretennej tepny sa lekdr musi
presvedcit, ¢i existuju jednoznacné dokazy kolateralneho
ulnérneho toku.

N

6. NelUmyselné inflzne podanie liekov, terapeutickych latok
alebo tlakovych injekcii do tepnovej ststavy méze viest k
vaznemu poraneniu pacienta alebo smrti.

7. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich ucinkov spojenych s arterialnymi zakrokmi aj
vratane nasledujucich:

¢ septikémia, ¢ poranenie periférnych
¢ perforacia steny cievy, nervov,

e trombéza, e vzduchova embodlia,

* embolia, ¢ infekcia miesta,

* hematém, o celulitida,

¢ arterialny spazmus, o infekcia krvného

rieciska suvisiaca

¢ nekréza tkaniva,
s katétrom (CRBSI).

e krvacanie,
¢ periférna ischémia
a infarkt myokardu,

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmenujte

katéter, vodiaci drot ani Zziadny iny komponent suboru/

stpravy.

Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici ovladajici

anatomické orienta¢né body, bezpecné techniky a mozné

komplikacie.

Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie pomocok

pouzite Standardné bezpecnostné opatrenia a postupujte

podla zasad daného ustavu.

Pomaocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred

pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.

Podmienky skladovania tychto pomdécok vyzaduju, aby sa

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

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste zavedenia

katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mozu oslabit materidl

katétra. Alkohol, aceton a polyetylénglykol mézu oslabit

Struktdru polyuretanovych materidlov. Tieto latky moézu

oslabit aj adhezivnu vdazbu medzi poméckou na stabilizéciu

katétra a pokozkou.

¢ Na povrchu katétra ani v jeho blizkosti nepouzivajte
acetdn ani aceténalkohol.

¢ Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechévajte v limene katétra s ciefom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

¢ V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

e Pri infaznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prepichnutim koze a prilozenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

* Nedovolte, aby komponenty stpravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

7. Priechodnost, pevnost krytia a moznost posunutia
permanentného katétra sa musia pravidelne kontrolovat.
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Supravy/zostavy nemusia obsahovat vietky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zadkroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Pokyny tykajtice sa zavedenia

Odporucany postup: Pouzite sterilni techniku.

Priprava na zavedenie:

1. Overte, Gi je kolaterdlny arteridlny obeh dostacujci.

« Preukdzalo sa, Ze pouzitie ultrazvuku zvy3uje tspech pri umiestiiovani katétra.
2. Pripravte a zariskujte predpokladané miesto zavedenia podla zésad a postupov
daného Ustavu.
3. Podajte lokdlne anestetikum podla zdsad a postupov daného tstavu.
« Chranend ihla/bezpetnostna ihla sa musi pouzivat v siilade s névodom na poufitie
od vyrobcu.
Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je poskytnutd):
Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il sa pouziva na likvidaciu ihiel (velkosti
15Ga.— 30 Ga.).
o Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby
(pozri obrézok 1).

«  Po umiestneni do odpadovej nddoby budd ihly automaticky zaistené na mieste, aby
sa nedali opakovane poufit.

A Bezpecnostné opatrenie: |hly vlozené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsAway Il sa nepokusajte vytiahnut. Tieto ihly si zaistené na mieste. Ak sa
ihly vytahuji z odpadovej nadoby silou, mdzu sa poskodit.

« Ak bol dodany aj penovy systém SharpsAway, moze sa vyuZit na zatlacenie pouzitych
ihiel do peny.

A Bezpecnostné op Po i do p ého systému Sharp:
nepoutivajte opakovane. Na 3picku ihly sa mozu nalepit ¢iastocky hmoty.

4. Odstrénite ochranny kryt. Skisajte zavadzanie a vytiahnutie vodiaceho drotu cez ihlu
pomocou rukovéte vodiaceho drdtu, aby ste zaistili spravnu funkciu.

Bezpedi Pred zaistite, aby sa vodiadi drot vratil do
povodnej polohy predtym, ako bude znemoznené zavedenie alebo spétny tok krvi.

yihly

Zavedenie katétra:
5. Miesto vpichu rozsirte skalpelom, ak je to potrebné.
/N Varovanie: Vodiaci drot neredte.

« Ked'sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na skalpeli
zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym predmetom.
6. Vykonajte arteridlnu punkciu. Spatny tok krvi v ¢istom hrdle zavadzacej ihly naznacuje
tspesny vstup do cievy (pozrite i obrazok 2).
A Bezpecnostné opatrenie: Ak sti prepichnuté obe steny clevy, nasledne posuvanle

Zaistenie katétra:

11. K hrdlu katétra pripojte uzatvéraci koht, injekéné viecko alebo spojovaciu hadicku.
Preferovanym spdsobom pripevnite katéter k telu pacienta pomocou fixacnych
kridelok, fixacnej drazky alebo kridelkovej svorky, ak sti dodané.

AVavovanie: Je potrebné davat pozor, aby sa katéter v oblasti hrdla neimyselne
nezalomil pri pripeviiovani k telu pacienta, pretoze by to mohlo viest k
poskodemu katétra, zlomeniu a strate moznosti monitorovania tepny.

ilepuj kujte ani neprisivajte priamo na telo katétra,

aby sa zniZilo riziko poSkodenia katétra, zablokovania prietoku katétrom

Inéh, I

alebo ne plyvnenia moznosti moni ia. Prip len na
indikovanyich stabilizacnych miestach.

Bezpet é of ie: Zamed. iu alebo pi iu na mieste
ohybu.

Pomadcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnutd):
Pomacka na stabilizéciu katétra sa musi pouzivat v stilade s vjrobcovym névodom na pouzitie.
12. Postup zavedenia zdokumentujte.

Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Poutite krytie podla zasad, postupov a praktickych smernic daného tstavu. Ak sa narusi
neporusenost obvazu (napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesfiovat),
okamZite ho vymeiite.

ABezpeEnostné opatrenie: Pocas zakroku obmedzte manipulaciu s katétrom,
aby $picka katétra zostala v sprévnej polohe.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zasad, postupov a praktickych smernic daného tstavu.
Vsetok persondl, ktory o3etruje pacientov s periférnymi intravaskularymi pomackami, musi mat
vedomosti o ticinnej starostlivosti na predizenie casu zavedenia katétra a na prevenciu zraneni.

Pokyny tykajiice sa odstrénenia katétra:

Poutite asepticku techniku podla zdsad a postupov daného tstavu.
1. Odstrdrite krytie.
Ay, Na od

prestrihnutia katétra.

ie krytia nep noinice, aby sa znizilo riziko

2. Odstranite pomdcku fixujicu katéter alebo sutdry, pricom dbajte, aby ste neprestrihli

katéter.

Katéter pomaly odstrarite.
ie: Pri odstrarovani katétra yvijaj i silu. Ak pri

odstraiiovani narazite na odpor, prestaiite a postupujte podla zésad a postupov

daného ustavu pre pripady tazko odstranitelnych katétrov.

9&"”

ie arterid obehu atmosférickému tlaku moze viest k

vodiaceho drotu méze viest k Iné,

7. Stabilizujte polohu zavadzacej ihly a pomocou rukovate vodiaceho drdtu opatrne
zavadzajte vodiaci drét co najviac do cievy (pozrite si obrazok 3). Ked je vodiaci drot
tplne stiahnuty, hrot vodiaceho drotu sa nachadza na hrote ihly.

Bezpecnostné op Vodiaci drot ak nie je viditelny volny
spontanny spatny tok krvi v hrdle ihly.

Vodiadi drdt nevytahujte proti okraju ihly, kym je v cieve, aby sa
znizilo riziko poskodenia vodiaceho drotu.
Bezpecnostné opatrenie: Ak narazite na odpor pri zavadzani vodiaceho drotu,
netlacte nassilu, vytiahnite celi jednotku a pokuste sa o nové prepichnutie.

8. Celt umiestiiovaciu pomdcku posuiite dalej maximalne 1az 2 mm do cievy s ciefom
zaistit, 7e sa katéter bude nachadzat vniitri cievy.

9. Pevne podrite hrdlo zavadzacej ihly na mieste a katéter zastvajte ponad vodiaceho
drotu do cievy (pozrite si obrazok 4).

subar

Dokoncenie zavedenia:

10. Katéter drzte v polohe a vytiahnite zostavu vodiaceho drdtu. Pulzacny prietok krvi
oznacuje pozitivne umiestnenie do tepny.

A Bezpecnostné opatrenie: Nezavadzajte ihlu znovu do katétra, mohlo by dajst k
iu pacienta alebo p iu katétra.

60

vniknutiu vzduchu do obehu.

4. Po odstrdnenf katétra aplikujte na miesto tlak podla zésad a postupov daného tstavu.

5. Miesto prekryte sterilnym okluzivnym krytim.

6. Zadokumentujte postup odstranenia katétra vrétane potvrdenia, Ze bola odstrnend
celd dfzka katétra v stilade so zdsadami a postupmi daného Gstavu,

Referenénu tykajicu sa hod pacientov, lekdrov,

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

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na stranke:
www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzitia vyskytne zavazna nehoda nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a N
organu. Kontaktné Gdaje prislusnych vndtrotatnych orgénov (kontaktné miesta pre
wgllanuu) a dalsie informécie su uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:
I-devi ts_en

//ec.europa /




Vysvetlivky symbolov: Symboly sii v stilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahujii konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.
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Unozomnenie Idravotnicka | Pozrite si ndvod Obsahuje Nepouzivaj ilizuj Sterili é Systém jednej sterilnej bariéry
P pomacka napouzitie | nebezpecné latky pak pak lénoxid svnditornym ochrannym obalom
e PR
. :
|+ © ] wd |[ReF] o7] & |l
Systém iednei Uchovévajte Uchovavaite Nepouzivajte, Na vyrobu sa
1ys'| Jb ") | mimo sine¢ného VKJ ak je obal nepouZil prirodny | Kataldgové cislo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca
steriine bariery svetla vsuchu poskodeny kaucukovy latex
Arrow, logo Arrow, SharpsAway, Teleflex a logo Teleflex sii ochranné zndmky alebo registrované ochranné
zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo jej spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2023
Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.
,Rx only” sa v tomto oznaceni pouziva na ozndmenie nasledujticeho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR:
Ddtum vjroby Dovozca Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov je mozné tiito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo

na objedndvku licencovaného lekdra.
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Izdelek za arterijsko katetrizacijo

Za kratkoro¢no uporabo (<30 dni)

Predvideni namen:

Namenjeno za omogocanje arterijskega dostopa za invazivno spremljanje krvnega tlaka in
odvzem vzorcev arterijske krvi.

Namenjeno za omogocanje perifernega venskega dostopa in odvzem vzorcev krvi.

Indikacije za uporabo:
Pripomocek za arterijsko katetrizacijo Arrow omogoca dostop do perifernega arterijskega
obtoka ali drugih majhnih Zil.

Ciljna skupina pacientov:

Namenjen je za uporabo pri pacientih z anatomijo, primerno za uporabo pripomocka.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:
Omogoca dostop do perifernega arterijskega obtoka ali drugih majhnih Zil. Olajsa stalno
merjenje krvnega tlaka. Olajsa vzorcenje plinov v krvi in analize.

Inacilnosti delovanja:
Pripomocek za arterijsko katetrizacijo Arrow omogoca odvzem vzorcev krvi in spremljanje
krvnega tlaka ob dostopanju do arterijskega obtoka.

@ Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli, ki so izdelani z uporabo nerjavnega
jekla, lahko vsebujejo > 0,1 % masnega deleza kobalta
(3tevilka CAS 7440-48-4), ki se 3teje za snov CMR (rakotvorno,
mutageno ali strupeno za razmnozevanje) kategorije 1B. Koli¢ina
kobalta v sestavnih delih iz nerjavnega jekla je bila ocenjena,
pri ¢emer glede na predvideni namen in toksikoloski profil
pripomockov ni bioloskih varnostnih tveganj za paciente, kadar
se pripomocki uporabljajo v skladu s temi navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

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

2. Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila,

previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko

pride do resnih poskodb ali smrti pacienta.

Uporabite samo varno privite prikljucke luer-lock, da znizate

tveganje zra¢ne embolije in izgube krvi zaradi razrahljanja.

4. Pri brahialnih postopkih stranskega pretoka ni mogoce
zagotoviti, zato lahko zaradi znotraj-Zilnega strjevanja pride
do odmiranja tkiva.

5. Zdravnik se mora pri posegih na radialni arteriji prepricati,

da obstajajo jasna dokazila stranskega pretoka podlahtnice.

Nezgodne infuzije zdravil ali terapevtskih raztopin ali

injiciranje pod pritiskom v arterijski sistem lahko povzrocijo

resne poskodbe ali smrt pacienta.

w
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7. Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z arterijskimi postopki, kot so med drugim:

¢ septikemija ¢ poskodba perifernega
* perforacija zilne stene Zivea
¢ tromboza ¢ zratna embolija
¢ embolizacija ¢ okuzba mesta posega
¢ hematom o celulitis
e arterijski kr¢ ¢ skatetrom povezana
¢ odmiranje tkiva okuzba krvnega
o krvavitev obtoka
¢ periferna ishemija in
infarkt
Previdnostni ukrepi:
1. Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne

spreminjajte katetra, Zinatega vodila ali katerih drugih
sestavnih delov kompleta/pribora.

Postopek mora izvesti usposobljena oseba s poznavanjem
anatomskih struktur, varnih tehnik in moznih zapletov.
Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim
odlaganjem pripomoc¢kov.

Pripomocka ne uporabite, ce je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.
Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da se
shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo neposredni
son¢ni svetlobi.

Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
katetra, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material katetra.
Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko o3ibijo strukturo
poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo lepljivo
vez med pripomockom za stabilizacijo katetra in kozo.

w
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¢ Ne uporabite acetona ali acetonskega alkohola na
povrsini katetra ali v njegovi blizini.

¢ Ne prepojite povrsine katetra z alkoholom in ne dovolite,
da bi se alkohol zadrzeval v svetlini katetra, da bi se
obnovila prehodnost katetra oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

¢ Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

¢ Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

¢ Pred vbodom v koZo in namestitvijo obveze vedno
pocakajte, da se mesto vstavitve popolnoma posusi.

¢ Poskrbite, da sestavni deli kompleta ne pridejo v stik z
alkoholom.

Redno preglejte vsajeni kateter, da preverite prehodnost,

varno pritrditev obveze in morebitne premike.

N

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih

delov, navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite

se z navodili za posamezne dele, preden zacnete s
postopkom.




Navodila za vstavitev

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

Priprava za vstavitev:

1. Ocenite ustreznost stranskega arterijskega obtoka.

« lzkazalo se je, da uporaba ultrazvoka lahko izbolj$a uspesnost namestitve katetra.

2. Pripravite in prekrijte izbrano mesto vstavitve skladno s pravilniki in postopki
ustanove.

3. Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

« Zasciteno iglo/vamnostno iglo je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
zauporabo.

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway |1 (¢e je prilozena):

Posodica za odpadke s pokrovom SharpsAway Il se uporablja za odstranjevanje igel

(15-30Ga.).

«  Zeno roko Cvrsto potisnite igle v luknje posodice za odpadke (glejte sliko 1).

« lgle se v posodici za odstranjevanje samodejno pritrdijo, da jih ni mogoce ponovno
uporabiti.

APrevidnostni ukrep: Iz posodice za odpadke s pokrovom SharpsAway Il ne
poskusajte jemati igel, ki ste jih vanjo zavrgli. Te igle so pricvrsene na mestu.
Igle, ki jih na silo izvlecete iz posodice za odstranjevanje, se lahko p

«  Ceje prilozen, lahko uporabite sistem s peno SharpsAway, pri cemer igle po uporabi
potisnete v peno.

APrevidnostni ukrep: Igel, ki ste jih zavrgli v sistem s peno SharpsAway, ne
uporabite ponovno. Na konico igle se lahko prilepijo delci.

4. Odstranite varovalo. Poskusno potisnite in izvlecite Zicnato vodilo skozi iglo s pomocjo
roice Zicnatega vodila, da zagotovite pravilno delovanje.

.

Previ i ukrep: Pred se prepricajte, da se Zicnato vodilo vrne v
prvotni polozaj, sicer je lahko povratni tok krvi oviran.
Vstavite kateter:

5. (e elite, povecajte vbodno mesto s kirurkim nozem.

A Opozorilo: Ne reZite Zi¢natega vodila.
« Ko kirurskega noza ne uporabljate, omogocite varnostno in/ali zaklepno funkcijo

(kjer je na voljo), da zmanjsate moznost poskodbe zaradi ostrih predmetov.

6. lzvedite prebod arterije. Povratni tok krvi v prozorni spoj uvajalne igle je znak uspesne
vstavitve v Zilo (glejte sliko 2).

A Previdnostni ukrep: Ce sta obe Zilni steni p
Zinatega vodila povzrodi subarterijsko

7. Stabilizirajte poloZaj uvajalne igle in Zicnato vodilo previdno potisnite v Zilo s pomogjo
roice Zicnatega vodila (glejte sliko 3). Ko je Zicnato vodilo popolnoma umaknjeno, je
konica Zicnatega vodila na koniciigle.

bodeni, lahko nadalinie potisk

p Y

AOpozoriIo: Ko pritrjujete kateter na pacienta, pazite, da kateter ni nenamerno
zavit na mestu spoja, saj lahko to povzroci poskodbo in zlom katetra, izgubijo pa
se lahko tudi moznosti arterijskega nadzora.

AOpozorilo: Na sam kateter ne aplicirajte lepilnega traku, sponk ali Sivov, da

tveganje poskodbe katetra, pretoka skozi kateter ali
nezelenega vpliva na moznosti nadzora. Pritrjujte samo na nakazanih polozajih
za stabilizacijo.

Previd| i ukrep: ib se itvi ali pritrjevanju na pregibnih
podrodjih.

Pripomocek za stabilizacijo katetra (Ce je prilozen):

Pripomocek za stabilizacijo katetra je treba uporabljati v skladu z izdelovalcevimi navodili
zauporabo.

12. Dokumentirajte postopek vstavitve.

Nega in vzdrZevanje:

Obveza:

Obvefite v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za prakso. Takoj zamenjajte,
Ce je ogrozena celovitost (npr. ce se obveza ovlazi, umaze, zrahlja ali ni ve¢ okluzivna).

APrevidnostni ukrep: Med postopkom s katetrom ¢im manj rokujte, da konica
katetra ohrani pravilni polozaj.

Prehodnost katetra:

Prehodnost katetra ohranjajte v skladu s pravilniki in postopki ustanove ter smernicami za
prakso. Vse osebe, ki skrhijo za paciente s perifernimi intravaskularnimi pripomocki, morajo
poznati ucinkovito obravnavo, ki podaljsa uporabnost katetra in preprecuje poskodbe.

Navodila za odstranitev katetra:
Uporabite asepticne tehnike v skladu s pravilniki in postopki ustanove.
1. Odstranite obvezo.
ilo: 7a od
tveganje prereza katetra.

je obveze ne Skarij, da
2. Odstranite pripomocek za pritrjevanje katetra ali Sive, pri cemer pazite, da katetra ne
prerezete.
Kateter pocasi odstranite.

pozorilo: Pri odstranjevanju katetra ne up prevelike sile. Ce med
odstranjevanjem naletite na odpor, se ustavite in sledite pravilnikom in
postopkom ustanove za katetre, ki se tezko odstranijo.

B_ BT

Previdnostni ukrep: Zicnatega vodila ne dokler ne
povratnega toka krvi v spoju igle.

AOpozorilo: Ko je v Zili, Zicnatega vodila ne vlecite nazaj ob robu igle, da
zmanjsate nevarnost poskodbe Zicnatega vodila.
Previd i ukrep: Ce med Zicnatega vodila naletite na upor, ne
skusajte vstavljati na silo, izvlecite celotno enoto in poskusite z novim vbodom.

8. Potisnite celoten namestitveni pripomocek najve¢ 1 do 2 mm globlje v Zilo, da
zagotovite, da se kateter usede v Zilo.

9. (vrsto pridrzite spoj uvajalne igle na mestu in potiskajte kateter naprej prek zicnatega
vodila vZilo (glejte sliko 4).

Vstavitev v celoti:
10. Kateter pridrZite na mestu in odstranite sklop Zicnatega vodila. Pulzni krvni tok
potrjuje namestitev v arterijo.

AF‘ id) i ukrep: Igle ne
poskodbo pacienta ali katetra.

v kateter p ; to lahko povzrodi

Pritrditev katetra:

11. Na spoj katetra pritrdite zapiralni ventil, kapico brizge ali prikljucne cevi. Kateter
na Zeleni nacin pritrdite na pacienta s krilci za Sivanje, spojnim Sivom ali krilatimi
sponkami, ce so prilozene.
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ilo: Izp arterijsk obtoka okoljsk tlaku lahko povzroti
vstop zraka v obtok.
4. Po odstranitvi katetra pritisnite na mesto vstavitve v skladu s pravilniki in postopki
ustanove.
5. Mesto vstavitve prekrijte s sterilno okluzivno obvezo.
6. Dokumentirajte postopek odstranitve katetra v skladu s pravilniki in postopki

ustanove, vkljucno s potrditvijo, da je bil kateter odstranjen po celotni dolZini.

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

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

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali dr7avi 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:

ps://

9 ts_en

europa.
P



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

A

BH

@

Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Vsebuje nevarne |  Ne uporabite Ne sterilizirajte Sterilizirano z Enojni sterilni pregradni sistem
obvestilo pripomocek za uporabo snovi ponovno ponovno etilen oksidom zza8¢itno embalazo znotraj
Qo L
— N
| % | ® | wa |[ReF] |[LoT]| o |l
... | Hranite zaiCiteno . Ne uporabite, .'\“ izdelanp
Enojni sterilni M Hranite na Lo iz lateksa iz P e
o pred soncno (e je ovojnina Kataloska stevilka | Serijska Stevilka | Uporabno do lzdelovalec
pregradni sistem suhem ¢ naravnega
svetlobo poskodovana Kavé
avuka
Arrow, logotip Arrow, SharpsAway, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne
znamke druzbe Teleflex Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2023 Teleflex
Incorp d. Vse pravice pridrzane.
lzraz ,Rx only” se v tej dokumentaciji nanasa na naslednjo izjavo, kot je navedena v predpisih CFR urada FDA:
Datum izdelave Uvoznik

Previdnostno obvestilo: Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega
zdravnika ali na njegovo narocilnico.
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ARROW

Producto de cateterismo arterial

Para uso a corto plazo (<30 dias)

Finalidad prevista:
Proporcionar acceso arterial para la supervision invasiva de la presion arterial y la recogida
de muestras de sangre arterial.

Proporcionar acceso venoso periférico y recogida de muestras de sangre.

Indicaciones de uso:
El dispositivo de cateterismo arterial Arrow permite el acceso a la circulacién arterial
periférica o a otros vasos pequefios.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
Permite el acceso a la circulacién periférica arterial o0 a otros vasos pequeios. Facilita la
medicion continua de la tension arterial. Facilita el muestreo y andlisis de gases sanguineos.

Caracteristicas de funcionamiento:
El dispositivo de cateterismo arterial Arrow permite recoger muestras de sangre y
supervisar la presion arterial cuando accede a la circulacion arterial.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando acero inoxidable
pueden contener >0,1 % peso por peso de cobalto
(N.>o CAS 7440-48-4), que se considera una sustancia de
categoria 1B CMR (carcinégena, mutagena o téxica para
la funcién reproductora). La cantidad de cobalto presente
en los comp del acero i idable se ha luado vy,
considerando la finalidad prevista y el perfil toxicolégico de
los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad biolégica de
los pacientes cuando los dispositivos se utilizan siguiendo
estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

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

2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

3. Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o
pérdida de sangre asociado con las desconexiones, utilice
unicamente conexiones Luer-Lock bien apretadas.

4. En procedimientos braquiales, no se puede garantizar el flujo
colateral, por lo que el codgulo intravascular puede provocar
necrosis tisular.
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5. En procedimientos de la arteria radial, los facultativos deben
asegurarse de que existe evidencia definitiva de flujo cubital
colateral.

6. Las infusiones accidentales de farmacos o tratamiento o la
inyeccion a presion en el sistema arterial puede ocasionar
lesiones graves o la muerte del paciente.

7. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los procedimientos
arteriales, que incluyen, entre otros:

* septicemia ¢ lesion de nervios

e perforacion de la pared periféricos
vascular * embolia gaseosa

¢ trombosis ¢ infeccién del sitio

* embolizacion o celulitis

¢ hematoma  infecciones del

torrente sanguineo
relacionadas con
catéteres (CRBSI)

* espasmo arterial

* necrosis tisular

¢ hemorragia

¢ isquemia periférica e
infarto

Precauciones:

1. No altere el catéter, la guia ni ningtin otro componente del kit
o el equipo durante la insercion, el uso o la retirada.

2. El procedimiento debe ser realizado por personal

especializado con buen conocimiento de los puntos de

referencia anatomicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

Tome las precauciones habituales y siga las normas del centro

para todos los procedimientos, incluida la eliminacion segura

de los dispositivos.

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 mantenerlos secos y protegidos de la luz solar

directa.
6. Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion
del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de poliuretano.
Estos agentes también pueden debilitar la unién adhesiva entre
el dispositivo de estabilizacion del catéter y la piel.
¢ No utilice acetona ni acetona-alcohol sobre o cerca de la
superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
catéter ni permita que permanezca alcohol en la luz del
catéter para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercién.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cuténea y
antes de aplicar el apésito.

w
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¢ No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.
7. El catéter residente debe inspeccionarse periédicamente
con relacion a la permeabilidad, la seguridad del apésito y
la posible migracion.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Instrucciones para la insercion

Procedimiento sugerido: utilice una técnica estéril.

Prepare la insercion:

1. Evaltie para comprobar que la circulacion arterial colateral es adecuada.

« Eluso de ecografias ha demostrado aumentar el éxito con la colocacidn del catéter.

2. Prepare y delimite con pafios el lugar de insercion anticipado de acuerdo con las
politicas y procedimientos del centro.

3. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del
centro.

« Deberd usarse una aguja protegida/aguja de seguridad de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):

El clavagujas con dispositivo de blogueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de

agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

« Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn inmovilizadas
automadticamente para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway 1. Estas agujas estan inmovilizadas. Las
agujas pueden resultar daiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

«  Sise suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la
punta de la aguja.

4. Retire el protector. Pruebe a hacer avanzar y retraer la guia a través de la aguja
utilizando el mango de la guia para asegurarse de que funciona correctamente.
Precaucion: Antes de la insercion, asegiirese de que la guia vuelva a su posicion
original; de lo contrario, puede inhibirse el retroceso de sangre.

Inserte el catéter:

5. Amplie el lugar de puncién con el bisturi si se desea.

AAdvertencia: No corte la guia.

« Active los mecanismos de seguridad o blogueo (si se suministran) del bisturi cuando
no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.

6. Realice la puncion arterial. El retroceso de sangre en el conector transparente de la
aguja introductora indica el acceso correcto al vaso sanguineo (consulte la figura 2).

A Precaucion: Si se puncionan ambas paredes vasculares, el avance posterior de la
guia podria ocasionar una colocacion subarterial accidental.

7. Estabilice la posicion de la aguja introductora y haga avanzar con cuidado la guia en
el vaso utilizando el mango accionador (consulte la figura 3). Cuando la guia se ha
retraido completamente, la punta de la quia se ubica en la punta de la aguja.

A Precaucion: No haga avanzar la guia a menos que haya un retroceso de sangre
libre en el conector de la aguja.

AAdvenen(ia: Para reducir el riesgo de causar dafios a la guia, no retraiga la guia
contra el borde de la aguja mientras esté en el vaso.

Precaucion: Si nota resistencia al hacer avanzar la guia, no fuerce su insercion,
retire la unidad completa y pruebe a realizar una nueva puncion.

8. Haga avanzar el dispositivo de colocacion completo como méximo 1a 2 mm mas
dentro del vaso para asegurarse de que el catéter quede asentado en su interior.
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9. Sujete firmemente el conector de la aguja introductora en su sitio y haga avanzar el
catéter sobre la guia al interior del vaso (consulte la figura 4).

Finalice la insercion:
10. Sujete el catéter en sussitio y retire el conjunto de la guia. Un flujo de sangre pulsatil
indica una colocacion positiva en la arteria.

APre(au(ién: No vuelva a insertar la aguja en el catéter; si lo hace, podria
ocasionar lesiones al paciente o dafios al catéter.

Asegure el catéter:

11. Acople la llave de paso, el capuchdn de inyeccion o el tubo de conexidn al conector
del catéter. Asequre el catéter al paciente en la forma preferida usando pestanas de
sutura, ranura de sutura o presilla de ala, si se suministran.

AAdvarten(ia: Debe procederse con cuidado para que el catéter no se doble por
accidente en la zona del conector al asequrar el catéter al paciente ya que esto
podria ocasionar dafios al catéter, su rotura y la pérdida de las capacidades de
supervision arterial.

A Advertencia: No aplique esparadrapo, grapas ni suturas directamente al cuerpo
del catéter para reducir el riesgo de dafiar el catéter, obstruir el flujo del catéter
o afectar negativamente las capacidades de supervision. Fijelo tinicamente en
los puntos de estabilizacion indicados.

A Precaucion: Evite la colocacion o sujecion en una zona de flexién.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):

El dispositivo de estabilizacidn del catéter debe emplearse siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante.

12. Documente el procedimiento de insercion.

Cuidado y mantenimiento:

Apdsito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas del
centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad (p. ej., si se moja, se
ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo).

APrecaucién: Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en la posicion
correcta.

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y
las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con dispositivos intravasculares periféricos debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para extraer el catéter:

Utilice una técnica aséptica de acuerdo con las politicas y los procedimientos del
centro.

1. Retire el apdsito.

AAdverten(ia: Para reducir el riesgo de cortar el catéter, no utilice tijeras para
retirar el apdsito.

2. Retire el dispositivo de fijacion del catéter o las suturas con cuidado de no cortar el
catéter.

3. Retire el catéter lentamente.

AAdverten(ia: No utilice una fuerza excesiva para retirar el catéter. Si se

encuentra resistencia durante la retirada, deténgase y siga las politicas y los
procedimientos del centro para cuando resulte dificil retirar el catéter.

AAdverten(ia: La exposicion de la circulacion arterial a la presion atmosférica
puede provocar la entrada de aire en la circulacion.

4. Aplique presion en el sitio después de retirar el catéter de acuerdo con las politicas y
los procedimientos del centro.

5. Cubraelsitio con un apésito oclusivo estéril.

6. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacion de
que se ha extraido todo el catéter de acuerdo con las politicas y los 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

Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 a su rep! izadoyasus 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 Comision Europea:

europa.eu/t h,
P g

‘medical-d / ts_en

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma IS0 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.

Consulte las Contiene Esterilizado . .
’ Producto ) : ) o ” o Sistema de barrera estéril tnica
Aviso P instrucciones sustancias No reutilizar No reesterilizar mediante 6xido . -
sanitario d N ; con embalaje protector interior
e uso peligrosas de etileno
¢ Ll
—0
| - @ M REF| |[LOT E
Sistema de . No utilizarsi | No fabricado con
.. | Mantener alejado B ) . " . Fecha de .
barrera estéril Mantenerseco | elenvaseestd | latexde caucho | Nimero de catdlogo | Numero de lote N Fabricante
L de la luz del sol o caducidad
linica dafiado natural

Arrow, el logotipo de Arrow, SharpsAway, 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. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados

todos los derechos.
Fecha de «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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Arteriell kateteriseringsprodukt

For kortvarig anvindning (< 30 dagar)

Avsett andamal:
Avsedd att ge arteriell dtkomst for invasiv dvervakning av blodtryck och arteriell
blodprovtagning.

Avsedd att ge perifer vends atkomst och blodprovtagning.
Indikationer for anvéndning:

Arrow arteriell kateteriseringsenhet mdjliggor tillging till den perifera, arteriella
cirkulationen eller andra sma karl.

Patientmalgrupp:

Avsedd att anvindas pa patienter med anatomi som & lamplig for anvandning av
produkten.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Mo;llggoratkomsttlllden perifera, arteriella cirkulationen ellerandra sma karl. Underléttar
lig blodtryck Underléttar blodgasprovtagning och analyser.

Prestandaegenskaper:

Arrow arteriell kateteriseringsenhet kan ta blodprov och kan dvervaka blodtryck vid
atkomst till arteriell cirkulation.

@ Innehaller farliga @mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
>0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i kategorl 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reprodukti isk). kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvirderats och med beaktande av det

dda &nd och h nas ikologiska profil
foreligger ingen biologisk sdkerhetsrisk for patienter
ndr enheterna anvdnds enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning.

Minad
g

/\ Allmédnna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

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

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

Minimera risken for luftemboli och blodforlust, som
associeras med frankopplingar, genom att endast anvanda
ordentligt atdragna Luer-Lockanslutningar.

Vid brakiala procedurer kan kollateralt flode inte garanteras,
och darfor kan intravaskular koagulation leda till
vavnadsnekros.

»
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5. Vid ingrepp i arteria radialis maste ldkare forvissa sig om att

det finns definitiva bevis pa kollateralt ulnart fléde.

Oavsiktliga infusioner av lakemedel eller behandlingar eller

tryckinjektion i ett arteriellt system, kan leda till allvarlig

patientskada eller dédsfall.

7. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
odnskade biverkningar som ar associerade med arteriella
forfaranden, inklusive, men inte begrénsat till:

6.

o septikemi ¢ perifer nervskada
o karlvaggsperforation ¢ luftemboli

e trombos ¢ infektion pa stallet
¢ embolisering e cellulit

¢ hematom ¢ kateterrelaterad

o arteriell spasm infektion i

o vivnadsnekros blodcirkulation

* hemorragi

¢ perifer ischemi och
infarkt

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig katetern, ledaren eller ndgon annan sats-/

setkomponent under inldggning, anvdndning eller

borttagning.

Forfarandet maste utféras av utbildad personal, val

bevandrad i anatomiska riktpunkter, saker teknik och

komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgéarder och f6lj institutionens

rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

Anvéand inte enheten om férpackningen ar skadad eller har

Oppnats oavsiktligt fore anvandning. Kassera enheten.

Enhetens forvaringsforhallanden kraver att det ar torrt och att

den inte star i direkt solljus.

Vissa desinfektionsmedel som anvéinds vid kateterns

inféringsstélle innehaller 16sningsmedel som kan forsvaga

katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol

kan  forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.

Dessa medel kan &ven forsvaga vidhaftningen mellan

kateterstabiliseringsanordningen och huden.

* Anviand inte aceton eller aceton-alkohol pa eller nara
kateterns yta.

¢ Anvand inte alkohol for att bl6tldgga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns 6ppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inféringsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hog
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstéllet torka fullstandigt fére hudpunktion
och applicering av férband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

7. Den inneliggande katetern bor kontrolleras rutinmassigt for
att sakerstalla 6ppenhet, att forbandet sitter ordentligt och
mojlig migration.



Det a&r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder férfarandet.

Inldggningsanvisningar

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

Forbered for inldggning:

1. Bedom om det finns tillracklig kollateral, arteriell cirkulation.
« Anvéndning av ultraljud har visat sig oka framgang med kateterplacering.

2. Preparera och drapera det forvantade insticksstéllet enligt institutionens principer
och procedurer.

3. A lokalt bedd

del enligt i policy och forfaranden.

Fast katetern:

11. Anslut avsténgningsk ket eller till kateterns
fattning. Anslut katetern till patienten pa dnskat sétt med suturvingar, sutursskaror
eller vingclip, om sadana medfoljer.

AVavning: Forsiktighet bor iakttas s att katetern inte oavsiktligt viks i
fattningsomradet nar katetern ansluts till patienten, eftersom detta kan leda
till skador pé katetern, och forlust av arteriella Gvervakningsfunktioner.

A Varning: Applicerainte tejp, klamrar eller suturer direkt pa kateterstommen, for att
minska risken for att skada katetern, hindra kateterflodet, eller inverka negativt
pa dvervakningsfunktionerna. Fast endast vid angivna stabiliseringsstallen.

AFBrsiktighetsitgirdz Undvik att placera eller fasta katetern i ett omrade med
bdjningar.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfaljer):
@ o -

« En skyddad nal/sker ndl ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruk

psAway Il lasande av (om sadan medfljer):
SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvinds for kassering av nélar (15 Ga.-30 Ga.).

Ch £allchohsll

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i hdlen i avfallshehdllaren
(se Figur 1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallshehallaren, kommer de automatiskt att héllas
pa plats s att de inte kan ateranvéndas.

AFérsiktighetsétgérd: Forsok inte ta ut ndlar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehallare. Dessa nalar ar permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvéndas genom att nélarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

AF&rsiktighetsétgérd: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

4. Ta bort skyddet. Forsok att fora fram och dra tillbaka ledaren genom ndlen med
anvandning av ledarhandtaget for att sakerstalla korrekt funktion.

AFb'rsiktighetsétgérd: Fore inforing, sakerstall att ledaren atergdr till den
ursprungliga positionen innan inforing, annars kan blodretur forhindras.

For in katetern:
5. Forstora punktionsstéllet med skalpell om sa dnskas.

AVarning: Skér inte av ledaren.

« For att minska risken for stick- och skarskada ska skalpellens sakerhets- och/eller
lasfunktion (om sadan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte anvands.

6. Utfor arteriell punktion. Blodretur i introducernlens genomskinliga fattning tyder pa
lyckat intrdde i kérlet (se Figur 2).

AFiirsiktighetsﬁtgﬁrd: Om bada karlvaggarna punkteras, skulle efterfoljande
inforande av ledare kunna leda till oavsiktlig subarteriell placering.

7. Stabilisera introducerndlens lage och for fram ledaren forsiktigt in i kérlet med
anvandning av ledarhandtaget (se Figur 3). Nér ledaren &r helt tillbakadragen &r
ledarspetsen lokaliserad vid nélspetsen.

Aﬁirsiktighetsitgﬁrd: For inte fram ledaren om det inte finns fri blodretur i
nalfattningen.

Varning: Att minska risken for skada pa ledaren genom att inte dra tillbaka
ledaren mot kanten av nélen medan den arinne i kérlet.

Forsiktighetsatgard: Om and uppstar under fi av ledaren,
mata inte fram med kraft utan dra tillbaka hela enheten och forsok med en ny
punktion.

8. Avancera hela placeringsenheten maximalt 1 till 2 mm ytterligare in i karlet for att
sakerstalla att katetern sitter inne i kérlet.

9. Hall introducernlens fattning stadigt pa plats och for fram katetern dver ledaren in
ikérlet (se Figur 4).

Fullborda inforande:
10. Hall katetern pa plats och ta bort ledarenheten. Pulserande blodflode anger positiv
placering i artdren.

A Forsiktighetsatgard: For inte in nalen i katetern igen, eftersom detta kan leda
till patientskada eller kateterskada.
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ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen fran
tillverkaren.

12. Dokumentera infdringsprocedur.

Skotsel och underhall:
Forband:

Lagg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis. Byt omedelbart
om forbandets integritet forsamras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt, lossar eller inte
langre ar ocklusivt).

/N Forsiktighetsatgard: Mini h av katetern under hela detta
forfarande, sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas Gppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och praxis.
All personal som vérdar patienter med perifera, intravaskuldra produkter, maste ha kunskap om
effektiv hantering for att forlanga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.

Anvisningar for att avldgsna katetern:
Anvand aseptisk teknik enligt i policyer och p
1. Tabort forband.

A\ Varning: Minska risken for att katetern klipps av genom att inte anvénda sax for
att ta bort forband.

2. Varnoga med att inte klippa katetern ndr kateterns fastningsenhet eller suturer tas bort.
3. Talangsamt bort katetern.

AVarning: Anvénd inte alltfor stark kraft vid utdragning av katetern. Om
motstand pétraffas vid utdragning, sluta dra ut katetern och fdlj institutionens
policyer och procedurer for katetrar som ér svara att avlagsna.

for

Varning: E av arteriell ci
luft kommer ini cirkulationen.

yck kan leda till att

4. Applicera tryck pa plats efter att katetern dragits ut, enligt institutionens policyer och
procedurer.

5. Tack platsen med ett sterilt, ocklusivt forband.

6. Dokumentera proceduren for avlagsnande av katetern enligt institutionens policyer
och procedurer, inklusive bekraftelse av att hela kateterns langd har avlagsnats.

av kliniker,
forenade med forfarandet, se
for Arrow i

For betraffande patientbedomnii bildni

och
standardlarobacker, medicinsk litteratur och
LLC: www.teleflex.com
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Arteriyel Kateterizasyon Cihazi

Kisa siireli kullanim i¢in (30 giinden az)

Kullanim Amac:

invazif kan basinciniizleme ve arteriyel kan 6megi alma amaciyla arteriyel erigim saglamak
igin tasarlanmistir.

Periferal vendz erisim saglama ve kan drnegi alma icin tasarlanmistir.
Kullanma Endikasyonlari:

Arrow Arteriyel Kateterizasyon Cihazi, periferal arteriyel dolagima veya dider kiiciik
damarlara erigimi miimkiin kilar.

Hedef Hasta Grubu:

Bu cihazla kullanim igin uygun

Kontrendikasyonlar:

Bilinen yoktur.

sahip kicin tasarlanmigtir.

Beklenen Klinik Faydalar:
Periferal arteriyel dolasima veya diger kiigiik damarlara erisimi miimkiin kilar. Siirekli kan
basinai dlgiimiinii kolaylastinir. Kan gazi mekleme ve analiz siireclerini kolaylastinr.

Performans Ozellikleri:
Arrow Arteriyel Kateterizasyon Cihazi, kan ormegi alma islevine sahiptir ve arteriyel
dolagima erigim sirasinda kan basinai izlenebilir.

@ Tehlikeli Maddeler igerir:

Paslanmaz Celik ile iiretilen bilesenler, >%0,1 agirhk/agirlik
Kobalt (CAS No. 7440-48-4) icerebilir ve bu kategori 1B CMR
(Kanserojen, jenik veya reprotoksik) dde olarak
kabul edilir. Paslanmaz Celik bilesenlerdeki Kobalt miktar
degerlendirilmistir ve cihazl kull ksikolojik

n amacive
profili géz oniine alindiginda, cihazlar bu kullanim talimati
belgesinde belirtilen sekilde kullanildiginda h lar icin

biyolojik giivenlik riski bulunmamaktadir.

/\ Genel Uyanlar ve Gnlemler

Uyarilar:

1. Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, 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 cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

. Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarilari, dnlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

. Ayrilmadan kaynaklanan kan kaybini ve hava embolisi riskini
en aza indirmek igin sadece saglam bicimde sikilan Luer-Lock
baglantilarini kullanin.

. Brakiyal islemlerde kollateral akis garanti edilemez ve bu
nedenle intravaskiler pihtilasma doku nekrozuna neden
olabilir.

. Radyal arter islemlerinde uygulayicilar kollateral ulnar akis
agisindan kesin deliller bulundugundan emin olmalidir.

. Arteriyel sisteme kazara ilag veya terapétik infiizyonu veya

basingh enjeksiyon, hastanin ciddi yaralanmasina veya
olimiine yol agabilir.

. Klinisyenler arteriyel islemlerle iliskili asagida verilen, ancak

bunlarla sinirh olmayan komplikasyonlardan/istenmeyen
yan etkilerden haberdar olmalidir:

* septisemi o periferal sinir hasari
¢ damarduvari ¢ hava embolisi

perforasyonu ¢ bolge enfeksiyonu
¢ tromboz o seliilit

¢ emboli .
¢ hematom

¢ arteriyel spazm

¢ doku nekrozu

¢ kanama

periferik iskemi ve
enfarktis

kateterle ilgili kan
dolagimi enfeksiyonu
(CRBSI)

Onlemler:

1.

2.

Kateter, kilavuz tel veya baska herhangi bir kit/set bilesenini
insersiyon, kullanim veya ¢ikarma sirasinda modifiye etmeyin.
islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

. Cihazlann giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler igin

standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.

. Kullanim o6ncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden

aclimigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

. Bu cihazlar icin saklama kosullari, cihazlarin kuru tutulmasini

ve dogrudan giines 1siginda birakilmamasini gerektirir.

. Kateter insersiyon bélgesinde kullanilan bazi dezenfektanlar

kateter materyalini zayiflatabilen solventler icerir. Alkol,

aseton ve polietilen glikol poliliretan materyallerin yapisini

zayiflatabilir. Bu ajanlar ayrica kateter stabilizasyon cihaz ile

cilt arasindaki yapiskan bagi zayiflatabilir.

¢ Kateter yiizeyinde veya yakininda aseton veya aseton-
alkol kullanmayin.

e Kateter yiizeyini batirmak igin alkol kullanmayin veya

kateter agikligini tekrar olusturmak veya bir enfeksiyonu

onleme yolu olarak kateter limeninde alkol kalmasina

izin vermeyin.

insersiyon bélgesinde polietilen glikol iceren merhemler

kullanmayin.

e Yiiksek alkol konsantrasyonlarina
inflizyonunu yaparken dikkatli olun.

¢ Cilt ponksiyonu 6ncesinde ve pansumani uygulamadan
once insersiyon bolgesinin tamamen kurumasini bekleyin.

¢ Kit bilesenlerinin alkolle temas etmesine izin vermeyin.

sahip ilaglarin

. Kalici kateter, patensi, pansumanin saglamligi ve olasi gégme

agisindan rutin olarak incelenmelidir.

Kitler/Setler bu kullanma talimatinda ayrintilani verilen tim

aksesuar bilesenleri icermeyebilir. isleme baglamadan énce
ayn bilesen(ler) icin talimata asina hale gelin.




insersiyon Talimati

Onerilen Bir islem: Steril Teknik Kullanm.

Insersiyona Hazirlik:

1. Yeterli kollateral arteriyel dolasim agisindan degerlendirin.
« Ultrason kullaniminin kateter yerlestirme basarisini artirdigi gosterilmistir.

2. Ongoriilen insersiyon bdlgesini kurumun ilke ve islemlerine uygun olarak hazirlayip
ortiin.

3. Kurumsal politikalar ve islemlere gdre lokal anestezik uygulayin.
« Bir Korumali igne/Giivenlik Ignesi ireticinin kullanma talimatina gére

kullanilmalidir.

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabi (saglanmissa):

SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabr ignelerin (15 Ga. - 30 Ga.) atilmast igin kullanilir.

o Tekelli bir teknik kullanarak igneleri atik kabr deliklerine sikica itin (bkz. Sekil 1).

o Atik kabina yerlestirilen igneler yeniden kullamlamayacak sekilde otomatik olarak
yerlerinde giivenceye alinir.

Aﬁnlem: SharpsAway Il Kilitlenen Atik Kabina yerlegtirilmis igneleri qikarmaya

Bu igneler yerlerinde g Igneler atik kabind.
( k gikar la hasar gorebilirl
o Sagl bir képiik SharpsAway sistemi, kullanimdan sonra igneleri kopiik icine
itme yoluyla kullanilabili
/\ Gnlem: igneleri, k Sharp istemi (! sonra tekrar

kullanmayn. ignenin ucuna partikiilat madde yapisabilir.

4. Koruyucuyu gikann. Uygun sekilde calistigindan emin olmak igin kilavuz tel sapini
kullanarak kilavuz teli igne icinden deneme amagli ilerletin ve geri gekin.
Onlem: insersiyon dncesinde, kilavuz telin insersiyondan dnce ilk konumuna
geri dondiigiinden emin olun; aksi halde, kan geri doniisii inhibe olabilir.

Kateter insersiyonu:
5. lsterseniz ponksiyon bolgesini bistiiriyle genisletin.
A Uyan: Kilavuz teli kesmeyin.
« Kullamimadiginda kesici madde riskini azaltmak iizere bistiirinin
giivenlik ve/veya kilitleme 6zelligini (saglanmigsa) etkinlestirin.

6. Arteriyel ponksiyon gercekletirin. introduser ignenin saydam gébegi icine kan geri
doniisii, damara basanli girige isaret eder (bkz. Sekil 2).

A Onlem: Her iki damar duvarinda ponksiyon gerceklesirse daha sonra kilavuz
telin lerletilmesi istenmeden subarteriyel yerlestirmeye neden olabilir.

7. Introduser igne pozisyonunu stabilize edin ve kilavuz tel sapini kullanarak kilavuz teli
damar icine dikkatlice ilerletin (bkz. Sekil 3). Kilavuz tel tamamen geri cekildiginde,
kilavuz telin ucu igne ucunda konumlanir.

Onlem: igne gobeginde serbest kan geri doniisii yoksa kilavuz teli ilerletmeyin.
Uyani: Kilavuz tel hasar riskini azaltmak icin kilavuz teli damar igindeyken igne
kenarina karst geri cekmeyin.

Onlem: Kilavuz teli ilerletme sirasinda direncle karsilailirsa, giic uygulamayin,
tiim iiniteyi geri ¢ekin ve yeni ponksiyona kalkisin.

8. Kateterin damar icinde oturmasini saglamak icin tiim yerlestirme cihazini damar icine
maksimum 1-2 mm daha ilerletin.

9. introduser igne gébedini sikica yerinde tutun ve kateteri kilavuz tel iizerinden damar
icine ilerletin (bkz. Sekil 4).

insersiyonu Tamamlama:
10. Kateteri yerinde tutun ve kilavuz tel tertibatini ikarin. Pulsatil kan akisi pozitif
arteriyel yerlestirmeye isaret eder.

A Onlem: igneyi tekrar katetere yerlestirmeyin; bu durum hastanin yaralanmasina
veya kateter hasarina yol acabilir.

Kateteri Sabitleme:

1. Stopkoku, enjeksiyon kapagini veya baglanti tiipiinii kateter gobegine takin. Kateteri
hastaya siitiir kanatlan, siitiir oyugu veya kanat Klipsini (saglandiginda) kullanarak
tercih edilen sekilde sabitleyin.

AUyan: Kateteri hastaya sabitlerken, kateter hasarina, kinlmasina ve arteriyel
izleme kapasitesinin kaybina yol acabilecegi icin gobek bolgesinde kateterin
liglikla kvl icin dikkatli ol
AUyan: Kateter hasarini, kateter akisini engelleme veya izleme kapasitesini
olumsuz etkileme riskini azaltmak icin dogrudan kateter gdvdesine bant,
zimba veya siitiir uygulamayin. Sadece belirtilen stabilizasyon konumlarinda
sabitleyin.
Aﬁnlem:Fleksiyon bolgesine yerlestirmek

bitlamol

veya kaginin.

Kateter Stabilizasyon Cihazi (saglanmigsa):

Kateter stabilizasyon cihaz, iireticinin kullanma

uygun olarak kull
12. Insersiyon islemini belgelendirin.

Bakim ve Onarim:

Pansuman:

Kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gore pansuman yerlestirin.
Biitiinliik bozulursa (drnegin pansuman nemlenirse, kirlenirse, gevserse veya artik okliiziv
degilse) hemen degistirin.

Aﬁnlem: Uygun kateter ucu pozisyonunu devam ettirmek iizere islem boyunca
kateter manipiilasyonunu en aza indirin.

Kateter Agikhign:

Kateter agikhigint kurumsal politikalar, islemler ve uygulama kilavuz ilkelerine gdre devam
ettirin. Periferal intravaskiiler cihazlan olan hastalara bakan tiim personel kateterin durma
siiresini uzatmak ve yaralanmay onlemek iin etkin yonetim konusunda bilgili olmalidir.

Kateter Cikarma Talimati:

Kurumsal politikalar ve islemler uyarinca aseptik teknik kullanin.

1. Pansumani gikanin.

AUyan: Kateteri kesme riskini azaltmak iizere pansumani gikarmak icin makas
kullanmayin.

2. Kateteri kesmemeye dikkat ederek kateter sabitleme cihazini veya siltiirleri ¢ikarin.

3. Kateteri yavasca cikarin.

AUyan: Kateteri ¢ikarirken asin gii¢ uygulamayin. Cikarma sirasinda direngle
karsil durun ve zor k icin kurumsal politikalan ve
islemleri izleyin.

AUyan: Arteriyel dolasimin atmosferik basinca maruz kalmasi dolagima hava
girmesine neden olabilir.

4. Kateter ¢kanldiktan sonra kurumsal politikalar ve islemler uyarinca uygulama
bolgesine baski uygulayin.

5. Uygulama bolgesini steril oklusif pansumanla kapatin.

6. Kateter cikarma islemini, tiim kateter uzunlug [ i
kurumsal politikalar ve islemlere gdre belgelendirin.

S

I dahil

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.

Avrupa Birliginde ve aymi diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullamminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya ¢kmigsa
liitfen bu durumu ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki ilgili makama
bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalan) irtibat bilgileri
ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:

p:

('] ts_en

europa.
P



Sembol Sozliigii: Semboller 150 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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Kullanma - o Etilen oksit i -
Dikkat Tibbi cihaz talimatina Tehllke_ll ) Tekrar Tekrarsteylllze ile sterilize Icinde l_(oruy_ucugmba_laj igeren
b maddelericerir | kullanmayin etmeyin I tekli steril bariyer sistemi
akiniz edilmistir
e
=
£ | & | ® | e  [ReF] [LoT] & |l
Tekli steril Giines Isigindan Paket hasarliysa Dogal kauquk Son kullanma i
P s 1519 Kuru tutun y lateksle Katalog numaras Lot numarasi e Uretici
bariyer sistemi uzak tutun kullanmayin tarihi
yapilmamistir
Arrow, Arrow logosu, SharpsAway, Teleflex ve Teleflex logosu, Teleflex Incorporated veya yan kuruluslarinin
ABDde ve/veya dider iilkelerde ticari markalari veya tescilli ticari markalandir. © 2023 Teleflex Incorporated.
Her hakki sakhdir.
. _ “Rx only’; bu etiketlemede FDA (FRde sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanilir: Dikkat: Federal
Uretim tarihi | Ithalatgl Firma

kanunlar, bu cihazin satisini lisanslh bir saglik hizmeti saglayicisi tarafindan veya saglik hizmeti saglayicisinin
emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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