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Arrowg+ard Blue Advance® Pressure Injectable

Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) Product

Rx only.

Product Description:

Arrowg-+ard Blue Advance® catheters are processed with an external surface
treatment that uses the antimicrobial chlorhexidine acetate on the catheter body and
juncture hubnose, as well asaninternal lumen impregnation utilizing an antimicrobial
combination of chlorhexidine acetate and chlorhexidine base for the catheter body,
juncture hub, extension line(s) and extension line hub(s). A maximum total amount
of chlorhexidine content applied to various French sizes and lengths of catheters could
range up to 22.2 mg.

Characterization of Chlorhexidine:

Chlorhexidine is characterized as having a broad antimicrobial activity spectrum,
including bacteriostatic and bactericidal effects on gram-positive bacteria, gram-
negative bacteria and fungi. Whether chlorhexidine is bacteriostatic or bactericidal
depends largely on the concentration of the agent and the susceptibility of specific
organisms. Chlorhexidine (C,H,,C.N. 0,) is demonstrated to be stable at pH levels
consistent with body surfaces and tissues, but also continues to show stability at lower
or higher pH levels as well to ensure infused chemotherapy or other IV fluids are not
impacted. Chlorhexidine also has been shown to be effective against viruses with a
lipid component in their coats or with an outer envelope, but these properties have
not been evaluated with this product. The antithrombogenic effect of the Arrowg-+ard
Blue Advance Technology on catheters appears to be a function of thrombin inhibition
by chlorhexidine via intrinsic and common pathways of blood coagulation, causing
delayed blood clotting response and thrombus accumulation on catheter surface.

Chlorhexidi

is a cationic compound. Its positively charged molecules are strongly
attracted to the negative charges present on microbial surfaces. The outer membrane
of gram-negative bacteria, cell wall of gram-positive bacteria or cytoplasmic
membrane of yeasts then becomes weakened from increased permeability caused
by chlorhexidine being adsorbed onto the cell surface. Chlorhexidine exhibits
bacteriostatic effects at low concentrations due to the release of substances
characterized by low molecular weights (i.e., phosphorus and potassium ions) from
the cell. This damage is enough to inhibit bacterial cell function. Bactericidal activity
of chlorhexidine occurs at higher concentrations by causing precipitation of proteins
and nucleic acids.

Chlorhexidine s poorly absorbed from the gastrointestinal tract. In human and animal
studies, the average plasma level peaked at 0.206 jg/g in humans 30 minutes after
ingesting 300 mg of chlorhexidine. Excretion occurred primarily through the feces
(about 90%), and less than 1% was excreted in urine. Chlorhexidine is metabolized
in the same manner as most other foreign substances. The majority will be excreted
without being metabolized.

Preclinical biocompatibility studies support the conclusion that there is a
negligible risk of adverse effects from the Arrowg-+ard Blue Advance antimicrobial/
antithrombogenic catheters.

Intended Purpose:

A Peripherally Inserted Central Catheter is intended to provide long-term (>30 days)
venous access to the central circulation.

The Arrowg+ard Blue Advance technology is intended to provide catheter surface
protection against microbial c and thrombus acc

Indications for Use:

The Pressure Injectable PICC is indicated for short or long term peripheral access to
the central venous system for intravenous therapy, blood sampling, infusion, pressure
injection of contrast media and allows for central venous pressure monitoring.
The maximum pressure of pressure injector equipment used with the pressure
injectable PICC may not exceed 300 psi (2068.4 kPa). The maximum pressure injection
flow rate ranges from 4 mL/sec to 6 mL/sec. Refer to the product specific labeling

for the maximum pressure injection flow rate for the specific lumen being used for
pressure injection.

Arrowg-+ard Blue Advance Technology on the external surface of the catheter body
as well as the entire fluid pathway of the catheter has been shown to be effective in
reducing microbial colonization and thrombus accumulation on catheter surfaces.
Antimicrobial and antithrombogenic effectiveness were evaluated using in vitro
and in vivo test methods. No correlation between these testing methods and clinical
outcome has currently been ascertained. Itis notintended to be used for the treatment
of existing infections or vein thrombosis.

Patient Target Group:

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

Contraindications:

The Pressure Injectable Arrowg-+ard Blue Advance antimicrobial/antithrombogenic

catheter is contraindicated:

«for patients with known hypersensitivity to chlorhexidine

« inthe presence of device related infection in the intended insertion vessel or catheter
pathway

«  inthe presence of thrombosis in the intended insertion vessel or catheter pathway

Hypersensitivity Potential:

Benefits of the use of this catheter should be weighed against any possible risk.
Hypersensitivity reactions are a concern with antimicrobial catheters and can be serious
and even life-threatening.

Clinical Benefits to be Expected:

The ability to gain access to the central circulation system through a single puncture
site for applications that include fluid infusion, blood sampling, medication
administration, central venous monitoring, and the ability to inject contrast media.

Pre-Clinical Evaluations:

Arrowg-+ard Blue Advance Technology has demonstrated reduction in colonization on
catheter surfaces by gram-positive and gram-negative bacteria and yeast in in vitro
and in vivo studies for up to 30 days for external surface and in vitro studies for up to
30 days for fluid pathway.

In addition, Arrowg-+ard Blue Advance Technology has also demonstrated reduction
in thrombus accumulation on catheter surfaces for up to 30 days in in vivo testing.
In vitro testing has exhibited reduction in platelet adhesion on catheter surface and
catheter occlusion.

MRI Safety Information:
The PICCis MR Safe.

@ 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 comp 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.




A G I Warni dP ti 14.Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
eneral Warnings and Frecautions effects associated with PICCs including, but not limited to:

Warnings: .
1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury

cardiac tamponade ¢ inadvertent arterial

secondary to vessel, puncture g
atrial, or ventricular nerve injury/damage

and/or infection which may lead to death. Reprocessing of k e hematoma

medical devices intended for single use only may result in perforation o bleeding/hemorrhage

degraded performance or a loss of functionality. e airembolism o fibrin sheath formation
2. Read all package insert warnings, precautions and e catheter embolism * exit site infection

instructions prior to use. Failure to do so may result in severe . * vessel erosion

N L e catheter occlusion N "

patient injury or death. ] e catheter tip malposition
3. Remove catheter immediately if catheter-related adverse * bacteremia e dysrhythmias

reactions occur after catheter placement. * septicemia e SVCsyndrome

Note: Perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter antimicrobial agents e extravasation * phlebitis

y . * venous

if adverse reaction occurs. o thrombophlebitis thromboembolism
4. Do not place/advance catheter into or allow it to remain in o thrombosis o anaphylaxis

the right atrium or right ventricle. The catheter tip should
be advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava.
Catheter tip location should be confirmed according to
institutional policy and procedure.

Precautions:
1. Do not alter the catheter except as instructed. Do not alter
the guidewire or any other kit/set component during

. . insertion, use or removal.
5. Clinicians must be aware of potential entrapment of

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

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

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

6. Do not use excessive force when introducing guidewire, 4. If the package is damaged or unintentionally opened before

peel-away sheath over tissue dilator, or tissue dilator as
this can lead to venospasm, vessel perforation, bleeding, or
component damage.

7. Passage of guidewire into the right heart can cause

dysrhythmias, right bundle branch block, and a perforation
of vessel, atrial or ventricular wall.

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.

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
8. Do not apply excessive force in placing or removing catheter the adhesive bond between catheter stabilization device
or guidewire. Excessive force can cause component damage and skin.

or breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be « Do not use acetone on catheter surface.

easily accomplished, radiographic visualization should be « Do not use alcohol to soak catheter surface or allow

obtained and further consultation requested. alcohol to dwell in a catheter lumen to restore catheter
9. Use only lumen(s) labeled “Pressure Injectable” for pressure patency or as an infection prevention measure.

injection to reduce risk of catheter failure and/or patient « Do not use polyethylene glycol containing ointments at

complications. Refer to the Arrow Pressure Injection insertion site.

Information label for pressure injection information. « Take care when infusing drugs with a high concentration

10.Do not secure, staple and/or suture directly to outside of alcohol.
diameter of catheter body or extension lines to reduce risk of o Allow insertion site to dry completely prior to skin
cutting or damaging the catheter or impeding catheter flow. puncture and before applying dressing.
Secure only at indicated stabilization locations. * Do not allow kit components to come into contact with

alcohol.

Ensure catheter patency prior to use, including prior to
pressure injection. Do not use syringes smaller than 10 mL
to reduce risk of intraluminal leakage or catheter rupture.
Power injector equipment may not prevent over pressurizing
an occluded or partially occluded catheter.

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

11. Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular
access device or vein. Do not leave open needles, sheaths, or 7.
uncapped, unclamped catheters in central venous puncture
site. Use only securely tightened Luer-Lock connections with
any vascular access device to guard against inadvertent
disconnection.

12.Clinicians should be aware that slide clamps may be 8.
inadvertently removed.

13.Clinicians must be aware of clinical conditions that may limit
use of PICCs including, but not limited to:

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

* dermatitis * contractures instructions for individual component(s) before beginning
o cellulitis and burns at or ¢ mastectomy the procedure.
about the insertion site * potential use for AV
* previous ipsilateral fistula ASuggested Procedure: Use sterile technique.
venous thrombosis Prep Puncture Site:
e radiation therapy at or 1. Prepare clean skin with appropriate antiseptic agent and allow to dry.

about insertion site )
2. Drape puncture site.



3. Apply sterile probe cover (where provided).

4. Administer local hetic per i

| policies and procedures.

5. Dispose of needle.

SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):

The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

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

Figure 1

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

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

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

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

Prepare Catheter:

Refer to Arrow® VPS® instructions for use for additional instructions regarding preparation of
VPS® Stylet (where provided). Refer to Arrow® VPS Rhythm® Device Operator’s Manual for
additional instructions regarding preparation of TipTracker™ Stylet (where provided).

Trim Catheter if Required:

AWarning: Infusion of incompatible drugs through adjacent exit ports may cause
precipitation and/or occlusion.

6. Retract contamination guard.

7. Use centimeter marks on catheter body to trim catheter to desired length based on
patient size and desired point of insertion.

Where Side-port connector and placement wire/stiffening stylet are

provided follow steps 7 and 8.

8. Withdraw placement wire/stiffening stylet through septum to retract wire a
minimum of 4 cm behind catheter cut location (refer to Figure 2).

Length of catheter
|<- to be trimmed ->|
e S——— L —————

Wire retracted Tip of catheter *

4 ¢cm (min)

lTip of wire

Figure 2
9. If provided with a braided placement wire that includes a handle, kink proximal end
of placement wire at side-port connector to minimize risk of placement wire exiting
distal tip of catheter during insertion (refer to Figure 3).

Figure3
AWarning: Do not attempt to advance placement wire/stiffening stylet through
septum.
Catheter Trimmer (where provided):
A catheter trimmer is a one-time use trimming device.
«  Insert catheter into hole on trimmer to desired cut location.
o Depress blade to cut catheter.
NOTE: Resistance when cutting catheter is likely caused by insufficiently retracted

placement wire/stiffening stylet. Do not use catheter if placement wire/stiffening stylet
has not been retracted.

10. Cut catheter straight across (90° to catheter cross-section) using trimming device
(where provided) to maintain a blunt tip.

AWarning: Do not cut placement wire/stiffening stylet when trimming catheter
to reduce risk of damage to placement wire/stiffening stylet, wire fragment, or
embolism.

1. Inspect cut surface for clean cut and no loose material.

A Precaution: Check that there is no wire in cut catheter segment after trimming.
If there is any evidence that placement wire/stiffening stylet has been cut or
damaged, the catheter and placement wire/stiffening stylet should not be used.

Flush Catheter:

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

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

AWarning: Do not clamp extension line when placement wire/stiffening stylet is
in catheter to reduce risk of placement wire/stiffening stylet kinking.

AWarning: Do not clamp line in close p
hub to reduce the risk of component damage.

of the ion line

Gain Initial Venous Access:

14. Apply tourniquet and replace sterile gloves.

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a
quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.
Protected Needle/Safety Needle (where provided):

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

15. Insertintroducer needle or catheter/needle into vein.

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

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



Insert 33 or 45 cm Guidewire (Access Wire):
Guidewire:
Kits/Sets are available with a variety of guidewires.

Guidewires are provided in different diameters, lengths, and
tip configurations for specific insertion techniques. Become

familiar with the guidewire(s) to be used with the specific
technique chosen before beginning the actual insertion
procedure.

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to introduce guidewire into a needle.

«  Using thumb, retract guidewire tip. Place tip of Arrow Advancer — with guidewire
retracted — into introducer needle (refer to Figure 4).

-

Figure 4
17. Advance guidewire into introducer needle.
AWarning: Do not insert stiff end of guidewire into vessel as this may result in
vessel damage.

18. Raise thumb and pull Arrow Advancer approximately 4 - 8 cm away from introducer
needle. Lower thumb onto Arrow Advancer and while maintaining a firm grip on
guidewire, push assembly into needle to further advance quidewire. Continue until
quidewire reaches desired depth.

APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.

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

19. Remove introducer needle (or catheter) while holding guidewire in place.

Insert Catheter:

Refer to Arrow VPS instructions for use for additional instructions regarding insertion using
VPS Stylet (where provided). Refer to Arrow VPS Rhythm Device Operator’s Manual for
additional instructions regarding insertion using TipTracker Stylet (where provided).

Insertion using Peel-Away Sheath:

20. Ensure dilator is in position and locked to hub of sheath.
21.
22.

=8

Thread peel-away sheath/dilator assembly over guidewire.

N

Grasping near skin, advance peel-away sheath/dilator assembly over guidewire with
slight twisting motion to a depth sufficient to enter vessel.

2.

=

If necessary, enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned
away from guidewire.
A Warning: Do not cut guidewire to alter length.
A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.
« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in
use to reduce the risk of sharps injury.
A Precaution: Do not withdraw dilator until sheath is well within vessel to reduce
risk of damage to sheath tip.
A Precaution: Sufficient guidewire length must remain exposed at hub end of
sheath to maintain a firm grip on guidewire.

24. (Check peel-away sheath placement by holding sheath in place, twisting dilator hub
counterclockwise to release dilator hub from sheath hub, withdraw guidewire and
dilator sufficiently to allow blood flow.

25. Holding sheath in place, remove guidewire and dilator as a unit (refer to Figure 5).

AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.

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

26. Quickly occlude sheath end upon removal of dilator and guidewire to reduce risk of
airentry.

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

27. Verify entire quidewire is intact upon removal.

28. Retract contamination guard (where provided).

Insertion using 80 or 130 cm Guidewire (where provided) under

fluoroscopy:

< Prepare guidewire for insertion by wetting guidewire with sterile normal saline for
injection. Ensure that guidewire remains lubricious until it is inserted into patient/
catheter. Image guidance or fluoroscopy is used to gain initial venous access; catheter
placement with 80 or 130 cm guidewire is done under fluoroscopy.

< Insertion through the peel-away sheath:

« If 80 cm guidewire is used, insert guidewire into distal lumen until soft tip of
quidewire extends beyond catheter tip. Advance guidewire/catheter as a unit
through peel-away sheath to final indwelling position, while maintaining position
of distal end of guidewire.

« If 130 cm guidewire is used, insert soft tip of the guidewire through peel-away
sheath to desired depth. Thread catheter over guidewire and advance catheter over
quidewire to final indwelling position using image guidance or fluoroscopy.

« If resistance is met while advancing catheter, retract and/or gently flush while
advancing catheter.
AWaming: Passage of guidewire into the right heart can cause dysrhythmias or
perforation of vessel, atrial or ventricular wall.
APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to guidewire embolus.

Insertion using placement wire/stiffening stylet(where provided):

«  Insert catheter through peel-away sheath to final indwelling position. Retract and/or
gently flush while advancing catheter if resistance is met.

29.

=3

Withdraw peel-away sheath over catheter until sheath hub and connected portion of
sheath is free from venipuncture site. Grasp tabs of peel-away sheath and pull away
from the catheter (refer to Figure 6), while withdrawing from vessel until sheath splits
down its entire length.

APrecaution: Avoid tearing sheath at insertion site which opens surrounding
tissue creating a gap between catheter and dermis.

i

Figure 5 Figure 6
30. If catheter migrated during sheath removal, re-advance catheter to
final indwelling position.
31. Remove placement wire/stiffening stylet or quidewire. Always verify guidewires are

intact upon removal.

A Warning: Remove placement wire/stiffening stylet and side-port connectorasa
unit. Failure to do so may result in wire breakage.

AWarning: Do not use short (33-45 cm) guidewire as a stiffening device.

32. If there is any difficulty removing placement wire/stiffening stylet or quidewire,
catheter and wire should be removed as a unit.



A Warning: Do not apply undue force on placement wire/stiffening stylet or
guidewire to reduce the risk of possible breakage.

Complete Catheter Insertion:

33. Check lumen patency by attaching a syringe to each extension line and aspirate until

free flow of venous blood is observed.

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

Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required.

Unused port(s) may be “locked” through Luer-Lock connector(s) using standard

institutional policies and procedures.

o Clamp(s) are provided on extension line(s) to occlude flow through each lumen
during line and Luer-Lock connector changes.

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

o

34.
35.

& R

Secure Catheter:

36. Use catheter stabilization device and/or catheter clamp and fastener to secure
catheter (where provided).
« Use catheter hub as primary securement site.
« Use catheter clamp and fastener as a secondary securement site as necessary.

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

Catheter Stabilization Device (where provided):
A catheter stabilization device should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

Catheter Clamp and Fastener (where provided):

A catheter clamp and fastener are used to secure catheter when an additional securement

site other than the catheter hub is required for catheter stabilization.

Warning: Do not attach catheter clamp and fastener until either guidewire or
placement wire/stiffening stylet is removed.

e After placement wire/stiffening stylet or guidewire has been removed and necessary
lines have been connected or locked, spread wings of rubber clamp and position
on catheter body making sure catheter surface is not moist to maintain proper
securement.

«  Snaprigid fastener onto catheter clamp.

o Secure catheter clamp and fastener as a unit to patient by using either catheter
stabilization device, stapling or suturing. Both catheter clamp and fastener need to
be secured to reduce risk of catheter migration (refer to Figure 7).

Figure 7

37. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.
38. Assess cathetertip placementin compliance with institutional policies and procedures.
39. If catheter tip is malpositioned, assess the situation and replace the catheter or

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

(Catheter Patency:
Maintain catheter patency according to institutional policies, procedures and practice

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

Pressure Injection Instructions - Use sterile technique.
1. Obtain a visual image to confirm catheter tip position prior to each pressure injection.

A Precaution: Pressure injection procedures must be performed by trained
personnel well versed in safe technique and potential complications.

2. Identify lumen for pressure injection.

3. Check for catheter patency:
« Attach 10 mL syringe filled with sterile normal saline.
«  Aspirate catheter for adequate blood return.
« Vigorously flush catheter.

A Warning: Ensure patency of each lumen of catheter prior to pressure injection to
minimize the risk of catheter failure and/or patient complications.

4. Detach syringe and needleless connector (where applicable).

5. Attach pressure injection administration set tubing to appropriate extension line of
catheter according to manufacturer’s reccommendations.

A Precaution: Do not exceed maximum pressure of 300 psi (2068.4 kPa) on power
injector equipment to reduce risk of catheter failure and/or tip displacement.

A Precaution: Do not exceed ten (10) injections or catheter’s maximum
recommended flow rate located on product labeling and catheter luer hub to
minimize the risk of catheter failure and/or tip displacement.

A Warning: Discontinue pressure injections at first sign of extravasation or
catheter Followi policies and procedures for
appropriate medical intervention.

A Precaution: Warm contrast media to body temperature prior to pressure
injection to minimize the risk of catheter failure.

A Precaution: Pressure limit settings on injector equipment may not prevent over

pressurizing an occluded or partially occluded catheter.

P ion: Use approp set tubing between catheter and
pressure injector equipment to minimize the risk of catheter failure.

A Precaution: Follow the contrast media manufacturer’s specified instructions for
use, indicati ings, and p {

6. Inject contrast media in accordance with institutional policies and procedures.

7. Aseptically disconnect catheter lumen from pressure injector equipment.

8. Aspirate, then flush catheter lumen using 10 mL syringe or larger filled with sterile
normal saline.

9. Disconnect syringe and replace with sterile needleless connector or injection cap on
catheter extension line.

Catheter Removal Instructions:

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

2. Remove dressing.

3. Release catheter and remove from catheter securement device(s).

4. Remove catheter by slowly pulling it parallel to skin. If resistance is met while

removing catheter (I3

APrecaution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result
in catheter breakage and emboli Follow i | policies and
procedures for difficult to remove catheter.

5. Apply direct pressure to site until hemostasis is achieved followed by an ointment-
based occlusive dressing.

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

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

£ I N

For patient clinician
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard textk medical li and Arrow | LLC website:
www.teleflex.com

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

This is the “Arrow AGBA PICC” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000041K6) Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the European Database
on Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa. Is/eudamed

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Requlation 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 followmg European Commission website:
/ / ts_en

europa.

Patient Information Provided

Complete International Implant Card with appropriate information. Present the completed
card to the patient along with the Patient Information Booklet. If the Patient Information
Booklet has been discarded a translated copy can be found at www.teleflex.com/IFU

Qualitative and quantitative information on materials and
substances to which patients can be exposed:

Mass (g) Material/Substance Role/Notes

Catheter body, Extension

0.77-1.58 Aromatic polyether-polyurethane lines and Tip

0.70-0.85 Aliphatic polyether-polyurethane | Juncture Hub

0.88-1.89 Rigid aromatic polyurethane Luer Hub
0.44-1.34 Polycarbonate Clamps
0.18-0.24 Bismuth Oxychloride Radiopacity Agent

Active Antimicrobial Agent
(atheter body, Juncture
Hub,

Extension lines and Tip

0.01-0.02 Chlorhexidine

FDA 21CFR Exempt (Safe for

0.002-0.004 | Colorants Medical Device Use)

0.002-0.005 | Poly (MethylMethacrylate) Printing

Symbol Glossary: Symbols are in compliance with IS0 15223-1.

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.

N . . Consult Contains hazardous (om‘_al_ns 2 Do not Donot Sterilized by
Caution Medical device |. " medicinal . -
instructions foruse | substances reuse resterilize ethylene oxide
substance
e — i
AN X ‘
a
Do not use Not made Storebelow 25°C
Single sterile barrier system with Single sterile Keep away Keep . y (77°F). Avoid
. o H N if package with natural " MR safe
protective packaging inside barrier system from sunlight dry . excessive heat
is damaged rubber latex o (@£
above 30°C (86°F)
Catalogue Lot Use by Manufacturer Date of Importer
number number manufacture

Arrow, the Arrow logo, Armwg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, the Teleflex logo, TipTracker, VPS and VPS Rhythm are trademarks
or d trademarks of Teleflex Incorp d or its dffiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2023 Teleflex Incorporated.
All rights reserved.

“Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Periferné zavadény centralni katetr (PZCK)
Arrowg+ard Blue Advance s moznosti tlakovych injekci

Popis vyrobku:

Katétry Arrowg-+ard Blue Advance jsou na vnéjsim povrchu (télo a Spicka centralni spojky)
osetfeny antimikrobidlnim chlorhexidin acetatem; déle jsou katétry opatieny impregnaci
vnitfniho lumenu: vyuzivajici i kombinaci chlorf acetdtu a béze
chlorhexidinu (télo katétru, centraIni spojka, prodluzovaci hadicky a dsti prodluzovacich
hadicek). Maximalni celkové mnozstvi chlorhexidinu aplikovaného na riizné velikosti Fr.
adélky katétrli miize dosahnout az 22,2 mg.

Vlastnosti chlorhexidinu:

Chlorhexidin se vyznacuje Sirokym spektrem antimikrobidlni  aktivity, vcetne
bakteriostatickych a baktericidnich dcinkii na g i bakterie,

bakterie a houby. To, zda je chlorhexidin baktermstatlcky nebo baktericidni zdvisi prevézné
na koncentraci latky a citlivosti konkrétnich organismi. Ukdzalo se, Ze chlorhexidin

((stsx(\szO) je slabilnl’ piii trovnich pH v souladu s povrchy téla a tka’ni ale také

ovlivnéna infuzni ch pie ani jiné i i tekutiny. Chlorhexidin se také
prokazal jako Gcinny proti virlim s lipidovou slozkou v plasti nebo vnéjsim obalu, ale tyto
vlastnosti nebyly u tohoto produktu hodnoceny. Antitrombogenicky tcinek technologie
Arrowg-+ard Blue Advance na katétry je ziejmé funkci inhibice trombinu chlorhexidinem
prostiednictvim prirozenych a béznych cest krevni koagulace zpiisobujici reakci spoivajici
ve zpozdéném srazeni krve a zpozdéné akumulaci trombu na povrchu katétru.

Chlorhexidin je kationtovd sloucenina. Jeho pozitivné nabité molekuly jsou silné
pritahovany k negativnim nabojiim pfitomnym na mikrobidlnich povrSich. Vnéjsi
membrana gram-negativni baktérie, bunécnd sténa gram-pozitivni baktérie nebo
cytoplazmaticka membrana kvasinek jsou oslabeny zvyenou prostupnosti zpiisobenou
adsorpci chlorhexidinu do bunécného povrchu. Chlorhexidin vykazuje bakteriostatické
tcinky pfi nizkjch koncentracich z divodu uvoliiovani létek charakterizovanych nizkou
molekuldrni hmotnosti (napf. fosforové a draslikové ionty) z buiky. Toto poskozeni
dostacuje k inhibici funkce bakteridIni buriky. Baktericidni aktivita chlorhexidinu nastéva
pri vy3sich koncentracich zpiisobenim precipitace proteind a nukleovych kyselin.

Chlorhexidin je $patné ak z traktu. V lidskych a zvifecich
studiich byla u lidi v priméru nejvyssi hladina v plazmé 0,206 pg/g 30 minut po poziti
300 mg chlorhexidinu. Vylucovani probihalo prevézné ve stolici (asi 90 %) a méné nez 1%
bylo vylouceno moci. Chlorhexidin je metabolizovan stejnym zpiisobem, jako vétsina jinch
cizich létek. Vétsina je ho vyloucena bez metabolizace.

Predklinické studie biokompatibility podporuji zévér, Ze existuje zanedbatelné riziko
nezadoucich Gcinkii ve spojitosti s antimikrobidlnimi/antitrombogenickymi katétry
Arrowg-+ard Blue Advance.

Urceny ucel:
Periferné zavadény centraini katetr je urcen k dlouhodobému Zilnimu pfistupu (> 30 dni).

Ucelem technologie Arrowg-+ard Blue Advance je zajistit ochranu povrchu Katetru pred
mikrobidlni kolonizaci a akumulaci trombi.

Indikace k poutziti:

Periferné zavadény centrélni katetr s moznosti tlakovych injekcije indikovan pro kratkodoby
nebo dlouhodoby periferni pfistup do centrélniho Zilniho systému pro intravendzni léchu,
odbeéry krve, infuze a tlakové injekce kontrastni latky a umoziiuje monitorovani centrélniho
Zilniho tlaku. Maximalni tlak vybavent pro tlakové injekce pouzitého s periferné zavadénym
centrélnim katetrem s moznosti tlakovych injekci nesmi prekrocit 2 068,4 kPa (300 psi).
Maximalni pritok tlakové injekce je v rozsahu od 4 ml/s do 6 mi/s. Maximalni priitok
tlakové injekce pro konkrétni lumen poutité pro tlakovou injekci naleznete v oznaceni
konkrétniho produktu.

O3etfeni technologii Arrowg-+ard Blue Advance na vnéjsim povrchu téla katétru a na celé
kapalinové cesté katétru se ukdzalo byt efektivni pro snizeni mikrobidlni kolonizace a

akumulace trombu na povrchu katétru. Antimikrobidlni a antitrombogenickd cinnost byly
hodnoceny pomoci testovacich metod in vitro a in vivo. V soucasné dobé nebyla zjisténa
Zadna korelace mezi témito testovacimi metodami a klinickym vysledkem. Prostiedek neni
urcen k 1é¢bé stavajicich infekci nebo Zilni trombézy.

Cilova skupina pacientd:
Urceno k pouZiti u pacientii s anatomii vhodnou pro poutiti tohoto prostredku.

Kontraindikace:

Katetr s antimikrobialni/antitrombogenni ochranou Arrowg-+ard Blue Advance s moznosti

tlakovych injekei je kontraindikovan:

< upacientdi se znamou hypersenzitivitou na chlorhexidin

« v piitomnosti infekei souvisejicich s prostiedkem v cévé uréené pro jeho umisténi nebo
v cesté katetru

« v piitomnosti trombdzy v cévé urcené pro jeho umisténi nebo v cesté katetru

Potencidlni hypersenzitivita:

Je nutné zvézit vyhody pouZiti tohoto katétru oproti moznym rizikim. Pfi pouziti
antimikrobidlnich katétri existuje vidy obava z hypersenzitivnich reakci, které mohou byt
velmi vazné a dokonce Zivotu nebezpecné.

0cekavané klinické prinosy:

Schopnost ziskat piistup do systému centrélniho obéhu pres jediné misto punkce pro
zplisoby pouziti, které zahrnuji infuzi kapalin, odbér krevnich vzorkdi, podavani Iéki,
monitorovani centralniho Zilniho systému a schopnost vstfikovat kontrastni latky.

Predklinickd vyhodnoceni:

Technologie Armwg+ard Blue Advance pmkazala snizeni kolonizace gram-pozitivnimi
agram imi bakteriemi a kvasinkami na povrchu katétri ve studiich in vitroa in vivo az
po dobu 30 dni u externiho povrchu a ve studiich in vitro az po dobu 30 dnii u cesty kapaliny.

Kromé toho technologie Arrowg-+ard Blue Advance také prokazala snizeni akumulace
trombu na povrchu katétru az po dobu 30 dnil v testech in vivo. V testech in vitro bylo
vykdzano snizeni adheze trombocytii na povrchu katétru a okluze katétru.

Informace o bezpecnosti pii vySetfeni magnetickou rezonanci MRI:
Periferné zavadény centrélIni katetr je bezpecny v prostfedi MRI.

@ Obsahuje nebezpe¢né 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 znerezové ocelibylo vyhodnoceno avzhledem
k uréenému uéelu a toxikologickému profilu zafizeni
neexistuje zadné biologické bezpecnostni riziko pro
pacienty pfi pouzivani prostiedku podle pokyni v tomto
navodu k pouziti.

A Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatreni

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 u¢innosti nebo ztratu funkénosti.




2. Pred pouzitim si prostudujte veskera varovania bezpe¢nostni
opatieni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku miize mit za nasledek tézké poskozeni ¢i smrt
pacienta.

3. Jestlize dojde po zavedeni katetru k nezadouci reakci
v souvislosti s katetrem, okamzité katetr vytahnéte.

Pozndmka: Jestlize dojde k neZddouci reakci, provedte test citlivosti na potvrzeni
alergie na antimikrobidlni agens katetru.

4. Katetr neumistujte/neposouvejte do pravé siné nebo pravé
komory, ani nedovolte jeho setrvani v pravé sini nebo pravé
komove. Hrot katetru se musi posunout do dolni 1/3 horni
duté zily. Umisténi hrotu katetru se musi potvrdit v souladu
se zasadami a postupy zdravotnického zatizeni.

5. Lékafi si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit
o jakykoli prostfedek implantovany do krevniho obéhu. U
pacientdl s implantatem v krevnim obéhu doporu¢ujeme
zékrok s katetrem provadét pod pfimou vizualizaci, aby se
snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

6. Pii zavadéni vodiciho dratu, odlepovaciho sheathu po
dilatatoru tkané nebo pfizavadéni dilatatoru tkané nevyvijejte
nepfiméfenou silu, protoze by to mohlo vést k venospasmu,
perforaci cévy, krvaceni nebo poskozeni komponenty.

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

8. Pii zavadéni a vyjiméani katetru nebo vodiciho dratu
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize zpisobit
poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud mate podezieni,
Zze doslo k poskozeni, nebo prostiedek nelze snadno vyjmout,
provedte radiografické vysetieni a vyzadejte si dalsi konzultaci.

9. Pro tlakové injekce pouzivejte vyhradné lumina oznaéena
#Pressure Injectable” (s moznosti tlakové injekce), aby se
snizilo riziko selhani katetru a/nebo komplikaci u pacienta.
Informace k tlakové injekci najdete na informacnim stitku
k tlakové injekci Arrow.

10. Fixaci, sponky a/nebo $iti neaplikujte tésné kolem vnéjsiho
obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek, aby se
snizilo riziko profiznuti ¢i poskozeni katetru nebo naruseni
pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na vyznacenych
stabilizacnich mistech.

11.Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zily nechate
proniknout vzduch, muize nastat vzduchova embolie.
V misté vpichu pro centralni zilni pfistup nenechavejte
oteviené jehly, sheathy nebo neuzasvorkované katetry bez
uzavéru. U kazdého prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte
vyhradné bezpecné utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo
k netimysinému odpojeni.

12.Lékafi musi mit na paméti, Ze posuvné svorky se mohou
netimysIné uvolnit.

13.Lékafi musi mit na paméti klinické podminky, které mohou
omezovat pouziti periferné zavadéného centralniho katetru,
mezi néz patii kromé jiného napiiklad:

¢ dermatitida ¢ radiacni terapie v misté

o celulitida a popaleniny zavedeni nebo v jeho okoli

v misté zavedeni nebo ¢ kontraktury

v jeho okoli ¢ mastektomie

e predchoziipsilaterdiniZilni o
trombdza

potencialni pouziti pro

AV pistél

14. Lékati si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich vedlejsich
ucinkl spojenych s periferné zavadénymi centralnimi katetry,
mezi néz patfi mimo jiné napfiklad:

¢ srde¢nitamponada ¢ poranéni/poskozeni
sekundarné k perforaci nervu
¢ hematom

cévy, siné nebo komory
¢ krvaceni/hemorrhagie

* vytvoreni fibrinové zatky
¢ infekce mista vystupu

¢ okluze katetru o eroze cévy

nespravna pozice
hrotu katetru

¢ vzduchové embolie
¢ embolizace katetrem

¢ bakterémie .
* septikémie

X e dysrytmie
extravazacg A o SVCsyndrom
* tromboflebitida o flebitida

e trombdza e zilni tromboembolie
¢ neumysind punkcetepny ¢ anafylaxe

Bezpecnostni opatieni:

1. Katetr neupravujte jinak nez podle pokynti. Béhem zavadéni,
pouziti nebo vyjimani neupravujte vodici drat ani zadné jiné
soucasti soupravy/sady.

2. Zakrok musi provadét vyskoleny personal znaly anatomickych
pomérd, bezpeénych metod a moznych komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatfeni a dodrzujte
zasady zdravotnického zafizeni u vSech postupl, véetné
bezpecné likvidace prostiedki.

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

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

6. Nékteré dezinfekéni prostfedky pouzivané v misté zavedeni
katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material
katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materialt. Tyto latky mohou také
oslabit pfilnavost prostfedku pro stabilizaci katetru k pokozce.
* Neaplikujte aceton na povrch katetru.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru
anedovolte, aby byl alkohol ponechan vlumenu katetru
za Ucelem obnoveni jeho priichodnosti nebo jako
opatieni pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.

* P¥iinfuzilékd 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. Pfed pouzitim (i pfed tlakovou injekci) se ujistéte
o prichodnosti katetru.V zajmu snizenirizika intraluminalniho
prosakovani nebo prasknuti katetru nepouzivejte strikacky
mensi nez 10 ml. Vybaveni pro tlakové injekce nemize
zabranit tlakovému pietizeni ucpaného nebo castecné
ucpaného katetru.

8. Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby zustal
hrot katetru ve spravné poloze.

Muze se stét, ze soupravy/sady nebudou obsahovat viechny
doplrikové komponenty popsané v tomto navodu k pouZziti.

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: Poutzijte sterilni techniku.

Pfiprava mista vpichu:
1. Pomoci vhodného antiseptického prostiedku pripravte Cistou pokozku a nechte
vyschnout.

2. Misto vpichu zarouskujte.



3. Nasadte sterilni kryt sondy (je-li k dispozici).
4. Aplikujte mistni anestetikum podle zasad a postupii zdravotnického zafizeni.
5. Jehlu zlikvidujte.

Bezpecnostni odklddaci nadobka SharpsAway Il

(pokud je soucasti baleni):

Bezpecnostni odklddaci nadobka SharpsAway Il se pouziva k likvidaci jehel (15 Ga. az 30 Ga.).

«  Pomoci jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvorl odklddaci nadobky
(viz obrazek 1).

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

A Bezpecnostni opatieni: Nepokousejte se vytdhnout jehly, které uz jste vlozili do
bezpecnostni odkladaci nddobky SharpsAway I1. Tyto jehly jsou pevné zajistény
namisté. Pokud jehly z bezpeénostni odkladaci nadobky vyjimate nésilim, mize
dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucasti baleni, Ize vyuZit pénovy systém SharpsAway, do kterého se jehly
Po poufiti zasunou.

A Bezpecnostni opatfeni: NepouZivejte jehly opakované poté, co byly vlozeny
do pénového systému SharpsAway. Na jejich hrotu mohou ulpét ¢astice pény.

Pripravte katetr:

Dalsi pokyny k piipravé styletu VPS (pokud je soucésti baleni) najdete v navodu k pouziti

prostredku Arrow VPS. Dalsi pokyny k pfipravé styletu TipTracker (pokud je soucasti baleni)

najdete v pfirucce uZivatele prostiedku Arrow VPS Rhythm.

V piipadé potieby katetr zkratte:

AVarova’ni: Infuze nekompatibilnich 1ékii pfilehlymi vystupovymi porty mize
zplisobit precipitaci a/nebo okluzi.

6. Stahnéte zpét antikontaminacni navlek.

7. Zapomoci centimetrovych znacek na jeho téle katetr zkratte na pozadovanou délku na
zakladé velikosti pacienta a pozadovaného mista zavedeni.

Pokud jsou soucasti dodavky konektor s boénim portem a zavadéci drat/

vyztuzny stilet, postupujte podle krokii 7 a 8.

8. Stéhnéte zpét zavadédi drat/vyztuzny stilet skrz septum, aby se drdt zatahl minimalné
4 cm za misto odstfizeni katetru (viz obrazek 2).

. Délka katetru,
l Hrot drétu kterou je tieba
odstfihnout
Drét stazen 0 4 cm Hrot katetru f
(minimalné)

Obrazek 2
9. Pokud je soucdsti dodavky pleteny zévadéci drét s rukojeti, proximélni konec
zavadéciho dratu priskfipnéte v konektoru s bocnim portem, abyste snizili riziko, ze
bude zavadéci drat béhem zavadéni vycnivat z distalniho hrotu katetru (viz obrazek 3).
A Varovani: Nepokousejte se zasunout zavédéci drét/vyztuzny stilet pres septum.
Trimmer na katetr (pokud je soucasti baleni):
Trimmer na katétr je nastroj na zkracovéni katétru a je urcen na jedno pouZiti.
«  Zavedte katetr do otvoru v trimmeru do pozadovaného mista odstfizeni.
«  Stisknutim bitu katetr pestiihnéte.
POINAMKA:  Odpor pfi  prestiihovdni katetru je pravdépodobné zpiisobeny
d stazenim idécih i stiletu  zpét. Katetr
nepoutZivejte, pokud nebyl zavddéci drdt/vyztuzny stilet zatazen.

P .

10. Pomoci trimmeru (pokud je souésti baleni) prestfihnéte katetr presné napiic (90° ke
katetru), abyste zachovali tupy hrot.

AVarova’m’: Pii zkracovani katetru nestfihnéte do zavadéciho drétu/vyztuzného
stiletu, protoze se tim sniZi sniZilo riziko poskozeni zavadéciho drétu/
vyztuzného stiletu, vytvofeni fragmentu dratu nebo embolie.

11. Prohlédnéte povrch zastiizeni, zda je fez Cisty a zda na ném neni zadny volny material.

A Bezpecnostni opatieni: Po odstiizeni zkontrolujte, zda v zastfizeném segmentu
katetru neni drét. Existuje-li jakykoliv dilkaz odstiizeni nebo poskozeni

zavadéciho dratu/vyztuiného stiletu, nesmi se katetr ani zavadéci drat/
vyztuzny stilet pouzit.

Proplachnéte katetr:

12. Propléchnéte viechna lumina normélnim sterilnim fyziologickym roztokem pro
injekce, abyste je zpriichodnili a naplnili.

13. Zasvorkujte je nebo pfipojte konektory Luer-Lock k prodluzovacim hadickam, aby byl v
luminech piitomen fyziologicky roztok.

AVarovém’: Nezavirejte svorkou prodluzovaci hadicku, kdyz je v katetru
zavadéd drét/vyztuzny stilet, aby se sniZilo riziko zalomeni zavédéciho drétu/
vyztuzného stiletu.

AVavovém’: kujte prodluzovaci hadicku v t
aby se sniZilo riziko poskozeni této soudasti.

prostiedni blizkosti jejiho usti,

Vytvoite pocatecni piistup do Zily:

14. Prilozte tlakovou manZetu a navlecte si nové sterilni rukavice.

Echogenickd jehla (pokud je soucasti baleni):

Echogenickd jehla se pouziva pfi piistupu do cévniho systému pro zavedeni vodiciho drdtu,
ktery usnadiiuje umisténi katetru. Hrot jehly je zvjraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl
|ékaf identifikovat piesné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.
Chranéné jehla / bezpecnostni jehla (pokud je soucésti baleni):

Chrénénd jehla / bezpecnostni jehla se musi pouZivat v souladu s ndvodem vyrobce k pouiti.
15. Zavedte zavadédi jehlu nebo katetr/jehlu do Zily.

ABezpeEnostni opatieni: Aby se sniZilo riziko embolie katetru, nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucésti baleni).

16. Zkontrolujte, zda proudéni nepulzuje.

AVarovém’: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou netimysiné tepenné punkce.

A Bezpecnostni opatfeni: Pii potvrzeni Zilniho pfistupu se nespoléhejte na barvu
krevniho aspiratu.

Zavedte vodici drat o délce 33 nebo 45 cm:

Vodici drét:
Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou skalou vodicich
dratd. Vodici draty se dodavaji s riznymi praméry, délkami

a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavadéni.
Pred zahdjenim skute¢ného zavedeni se seznamte s vodicimi
draty, které maji byt pouzity u zvolené techniky vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Nastroj Arrow Advancer se pouziva k zavedeni vodiciho drétu do jehly.

«  Palcem stahnéte zpét hrot vodiciho drétu. Hrot nastroje Arrow Advancer (s vodicim drétem
stazenym zpét) vlozte do zavédécijehly (viz obrazek 4).

17. Vodici drét posuiite vpred do zavadéci jehly.

AVarovém’: Tuhy konec vodiciho dratu nezavadéjte do cévy, protoze miize dojit
k poskozeni cévy.

18. Zvednéte paleca vytdhnéte nastroj Arrow Advancer priblizné 4-8 cm pry¢ od zavadéci
jehly. Polozte palec na ndstroj Arrow Advancer a za pevného piidrzovani vodiciho drétu
zatlacte sestavu do jehly, aby se tak vodici drt posunul dal. Pokracujte, dokud vodici
drét nedoséhne do pozadované hloubky.

A Bezpecnostni opatfeni: Vodici drat neustale pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho drétu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miiZe zpisobit embolizaci dratem.

A Varovani: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho prefiznuti
i poskozeni.

19. Odstraiite zavadéci jehlu (nebo katetr) a zéroveni drzte vodici drdt na misté.

Zavedte katetr:

Dalsi pokyny ohledné zavedeni styletu VPS (pokud je soucdsti baleni) najdete v ndvodu

k pouziti prostredku Arrow VPS. Dalsi pokyny k zavedeni pomoci styletu TipTracker (pokud je

soucasti baleni) najdete v pfirucce uzivatele prosttedku Arrow VPS Rhythm.

Zavedeni za pouZiti odlepovaciho sheathu:
20. Ujistéte se, ze je dilatator v pfislusném misté a upevnény k tsti sheathu.
21. Navodici drét navléknéte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatatoru.



22. Uchopte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatétoru v blizkosti pokozky a zavadéjte ji
po vodicim drétu lehce krouzivym pohybem do hloubky dostatecné ke vstupu do cévy.
23. Podle potieby rozsiite vpich na kiizi skalpelem; ostii musf byt odvraceno od vodiciho drétu.
AVarova’ni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.
A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.
« Reznou cepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.
« V zdjmu sniZeni rizika trazu ostrymi néstroji aktivujte bezpecnostni a/nebo
aretacni funkdi skalpelu (pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel nepouzivate.
A Bezpecnostni opatieni: Nevytahuijte dilatator, dokud nebude sheath dostatené
zaveden do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu sheathu.
A Bezpecnostni opatieni: Aby bylo mozné pevné pridrzovat vodici drat, je nutné,
aby z dsti sheathu vycnivala dostatecna délka vodiciho drétu.
. Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pfidrzte sheath v prislusném misté,
otocenim Usti dilatdtoru proti sméru hodinovych rucicek uvolnéte tsti dilatatoru z tsti
sheathu, poté dostatecné stahnéte vodici drét a dilatétor, aby mohla protékat krev.
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25. Pridrzte sheath namisté a vytahnéte vodici drét a dilatdtor jako jeden celek (viz obrézek 5).

A Varovani: K minimalizacirizika prasknuti nevyvijejte na vodici drét nepfimérenou silu.

A Varovani: Dilattor tkané havejte na misté jako f i katetr. Pokud se
dilatétor tkané ponecha na misté, je pacient vystaven riziku perforace cévnistény.

26. Povyjmuti dilatdtoru a vodiciho dratu rychlym ucpénim konce sheathu zmiméte riziko
vstupu vzduchu.

A Varovani: Dilatatory ani sheathy nenechévejte v misté Zilni punkce oteviené, bez
uzévérii. Pokud do prostiedku pro centrélni Zilni pfistup nebo do Zily nechéte
proniknout vzduch, miize nastat vzduchova embolie.

27. Po vyjmuti vodiciho drétu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.

28. Stahnéte zpét antikontaminacni navlek (pokud je soucasti baleni).

Zavedeni pomoci 80cm nebo 130cm vodiciho drétu (pokud je soucasti

baleni) pod skiaskopii:

«  Pripravte vodici drat pro zavedeni navlhcenim vodiciho drétu sterilnim normalnim
fyziologickym roztokem pro injekce. Dbejte, aby vodici drat zistal kluzky az do
okamziku zavedeni do téla pacienta nebo do katetru. K ziskani piistupu do Zily lze
pouzit navadéni pomoci zok i techniky nebo ski ie; umisténi katétru
5 80cm nebo 130cm vodicim drdtem se provadi pod skiaskopickym navadénim.

«  Zavedeni skrz odlepovaci sheath:

« Pokud pouzivite 80cm vodici drét, zavedte vodici drat do distélniho lumina tak
daleko, aby mékky hrot vodiciho drdtu sahal az za hrot katetru. Udrzujte polohu
distalniho konce vodiciho drdtu a posurite vodici drat s katetrem jako jeden celek
skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni.

« Pokud pouzivite 130cm vodici drdt, zavedte mékky konec vodiciho drétu skrz
odlepovaci sheath do pozadované hloubky. Navlecte katetr na vodici drat a posunujte
katetr po vodicim dratu do konecné polohy zavedeni za pouZiti navadéni pomoci
zobrazovaci techniky nebo skiaskopie.

« Narazite-Ii pfi posouvani katetru vpied na odpor, stahnéte katetr zpét a/nebo jej
piii posouvéni vped Setrné proplachujte.

AVarova’ni: Prostup vodiciho dratu do pravé strany srdce miize vést k dysrytmiim
a perforaci cévy, stény siné nebo komory.

ABezpeEnostni opatfeni: Vodici drat neustdle pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho drétu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drét mize zpisobit embolizaci vodicim dratem.

Zavedeni pomoci zavadéciho dratu/vyztuzného stiletu (pokud je

soucasti baleni):

«  Zavedte katetr skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni. Narazite-li na
odpor, stihnéte katetr nebo jej pii posouvani vpied Setrmé proplachuijte.

29.

=1

Vytdhnéte odlepovaci sheath po katetru tak, aby se Usti sheathu a pfipojend Cast
sheathu dostaly ven z mista venepunkce. Uchopte ouska odlepovaciho sheathu a
tahnéte smérem od katetru (viz obrézek 6) pii soucasném vytahovani z cévy, dokud
se sheath po celé délce nerozdéli.

A Bezpecnostni opatieni: Sheath neroztrhavejte v misté zavedeni, doslo by tim k
otevieni okolni tkané a vytvofeni mezery mezi katetrem a skarou.

30. Pokud se pii odstraniovani sheathu katetr posunul, znovu jej zasurite do konecné
polohy zavedeni.
31. Vyjméte zavadéci drét/vyztuzny stilet nebo vodici drét. Po vyjmuti vodicich drétdi vzdy

zkontrolujte, zda jsou celé neporusené.
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AVarovém’: ZTavadéci drat/vyztuzny stilet a konektor s bocnim portem vyjméte
jako jeden celek. Nedodrzeni tohoto pokynu miiZe vést k prasknuti dratu.

AVarova’m’: Jako pomiicku ke zvy3eni tuhosti nepouZivejte kratky (33-45cm)
vodici drat.

32. V pripadé jakychkoli potizi pfi vytahovani zavadéciho drétu/vyztuzného stiletu nebo
vodiciho dratu vytahnéte katetr a drét jako jeden celek.

AVarova’m’: V zajmu snizeni rizika mozného zlomeni nevyvijejte na zavadéci drat/
vyztuzny stilet nebo vodici drét nepfiméfenou silu.

Dokondete zavedeni katetru:

33. Zkontrolujte priichodnost lumina tak, Ze ke kazdé prodluzovaci hadicce piipojite
stiikacku a aspirujete, dokud neuvidite volny tok Zilni krve.

34. Proplachnéte lumina, aby se z katetru zcela odstranila krev.

35. Podle potieby piipojte viechny prodluzovaci hadicky k pfislusnym konektori

Luer-Lock. NevyuZité porty je mozné za dodrzZovani standardnich zasad a postupii
zdravotnického zafizeni, zamknout” prostiednictvim konektordi Luer-Lock.
«  Prodluzovaci hadicky jsou opatieny svorkami, které zastavuji priitok jednotlivymi
luminy béhem vymény hadicek a konektord Luer-Lock.
AVarova’ni: Pred infuzi skrz lumen oteviete svorku, aby se sniZilo riziko poskozeni
prodluzovaci hadicky nadmérnym tlakem.

Zajistéte katetr:
36. K zajisténi katetru poutijte prostiedek pro stabilizaci katetru a/nebo svorku katetru
afixator (pokud jsou soucésti baleni).
« Jako primarni misto zajisténi pouZijte dsti katetru.
« \ piipadé potfeby pouzijte jako sekunddrni misto zajisténi svorku katetru a fixator.
A Bezpecnostni opateni: Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby ziistal
hrot katetru ve sprévné poloze.

Prostiedek pro stabilizaci katetru (pokud je soucasti baleni):
Je nutno pouzit prostredek pro stabilizaci katetru v souladu s ndvodem k pouiti
dodanym vyrobcem.

Svorka katetru a fixator (pokud jsou soucasti baleni):

Svorka katetru a fixator se pouzivaji k zajisténi katetru, kdyz je pro stabilizaci katetru nutné

katetr kromé (sti katetru prichytit jesté na dalSim misté.

Varovani: Nenasazujte svorku katetru a fixator, dokud neni odstranén vodici drat
nebo zavadéci drat/vyztuzny stilet.

o Po vyjmuti zavadéciho drétu/vyztuzného stiletu nebo vodiciho drétu a piipojeni ci
zablokovani potfebnych hadicek roztdhnéte kiidélka gumové svorky a umistéte ji na
télo katetru, pricemz povrch katetru nesmi byt mokry, aby katetr ziistal fadné zajistén.

«  Zacvaknéte pevny fixdtor na svorku katetru.

«  Svorku katetru a fixdtor jako jeden celek pfipevnéte k télu pacienta pomoci prostredku
pro stabilizaci katetru, sponek nebo stehil. Svorka katetru i fixétor musi byt zajistény,
aby se snizilo riziko posunuti katetru (viz obrazek 7).

37.
38.
39.

Pred aplikaci kryti podle pokynii vyjrobce se ujistéte, Ze misto zavedeni je suché.
Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle zasad a postupi zdravotnického zafizeni.
Pokud se hrot katetru nachdzi v nespravné poloze, vyhodnotte situaci a katetr
vyméiite nebo premistéte podle zasad a postupti zdravotnického zafizeni.

Péce a udrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zdsad, postupii a smérnic pro spréavnou praxi zdravotnického zafizeni.
Vyménu kryti provédéjte ihned po porueni integrity (napf. po zvlhnuti, zneciSténi
Gi uvolnéni kryti nebo po ztraté jeho kryci funkce).

Priichodnost katetru:

UdrZujte priichodnost katetru podle zdsad, postupl a smémic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s periferné zavadénymi
centralnimi katetry musi byt obezndmen s efektivni idrzbou v zdjmu prodlouzeni doby, po
kterou Ize katetr ponechat zavedeny, a prevence poranéni.

Pokyny pro tlakovou injekci - pouZijte sterilni techniku.

1. Pied kazdou tlakovou injekci pofidte snimek k potvrzeni polohy hrotu katetru.

A Bezpecnostni opatieni: Vykony s tlakovymi injekcemi smi byt provéadény vyhradné
vykolenym persondlem znalym bezpecnych metod a moznych komplikadi.

2. Identifikujte lumen pro tlakovou injekci.



3. Zkontrolujte priichodnost katetru:
«  Pfipojte 10ml stiikacku naplnénou sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.
«  Aspirujte z katetru do dosazeni adekvétniho navratu krve.
«+ Katetrenergicky proplachnéte.

AVarava’m’: Ped aplikaci tlakové injekce zajistéte priichodnost kazdého lumenu
katetru, aby se sniZilo riziko selhani katetru a/nebo komplikaci u pacienta.

4. Odpojte stiikacku a bezjehlovy konektor (hodi-li se).

Referencni literaturu ohledné vy3etfeni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

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

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

Souhrn tdaji o bezpecnosti a Klinické funkci pro ,Arrow AGBA PICC" (zékladni UDI-DI:
08019020000000000000041K6)  po  spusténi evropské ~databaze zdravotnickych

5. Pripojte hadicku aplikacni soupravy tlakové injekce k vhodné p i hadicce
katetru podle doporuceni vyrobce.
Bezpecnostni opatieni: Nepiekracujte maximalni tlak 2068,4 kPa (300 psi) na
zafizeni injektoru, abyste snizili riziko selhéni katetru a / nebo posunuti hrotu.

Aﬂezpeinostm’ opatieni: Nepfekracujte deset (10) injekci ani maximalni
doporuceny priitok katetru uvedeny na oznaceni vyrobku a tsti Luer katetru,
abyste sniZili riziko selhani katetru a/nebo posunuti hrotu.
Varovani: Pfi prvnich znamkach e nebo def katetru ukoncete
aplikaci tlakovych injekci. Provedte pfisluSnou lékafskou intervenci podle
protokolil a postupii zdravotnického zafizeni.
Bezpecnostni opatieni: Pred tlakovou injekci zahiejte kontrastni latku na
télesnou teplotu, aby se minimalizovalo riziko selhani katetru.
Bezpecnostni opatieni: Ani nastaveni tlakovych limiti na injektoru nemiize
zabranit tlakovému pietizeni ucpaného nebo castecné ucpaného katetru.
Bezpecnostni opatfeni: Ke sniZeni rizika selhdni katetru pouzijte mezi katetrem
a tlakovym injektorem vhodnou sadu aplikacnich hadicek.

ABezpeEnostni opatfeni: Ridte se navodem k pouziti, kontraindikacemi,

prostiedkd/Eudamed: https://ec.europa. damed

Pro pacienta/uZivatele/tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pii pouzivani
tohoto prostredku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné nezadouci
piihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym
vnitrostatnim organdim. Kontaktni daje prislusnych vnitrostatnich organd (kontaktni
body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské
komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Pfilozené informace pro pacienta

Do mezindrodni karty s informacemi o implantdtu dopliite pfislusné ddaje. VypInénou
kartu predlozte pacientovi spolu s broZurou s informacemi pro pacienta. Pokud byla
brozura s informacemi pro pacienta zlikvidovéna, prelozené znéni najdete na:
www.teleflex.com/IFU

Kvalitativni a kvantitativni informace o materidlech a
latkach, jimz mohou byt pacienti vystaveni:

varovanimi a bezpecnostnimi opatienimi, které uvadi vyrobce k i latky.

6. Aplikujte kontrastni latku podle zasad a postupii zdravotnického zafizeni.

7. Aseptickou metodou odpojte lumen katetru od tlakového injektoru.

8. Aspirujte, poté lumen Katetru proplachnéte pomoci 10ml nebo vétsi stiikacky
naplnéné sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.

9. Odpojte stiikacku a nahradte ji sterilnim bezjehlovym konektorem nebo injekéni
krytkou na prodluzovaci hadicce katetru.

Pokyny k odstranéni katetru:

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

2. Sejméte kryti.

3. Uvolnéte katetr a vyjméte jej z prostiedki pro zajisténi katetru.

4. Katetr vyjméte pomalym tahem soubézné s pokozkou. Pokud se pfi vytahovani
katetru setkdte s odporem, postup

Aﬂezpeinostm’ opateni: Katetr se nesmi vytahovat nésilim. Mohlo by to vést
kjeho prasknuti a embolizaci. Postupujte podle zasad a postupti zdravotnického
zafizeni pro pfipad nesnadné vyjmutelného katetru.

5. Az do dosazeni hemostazy aplikujte tlak pfimo na misto zavedeni, poté aplikujte
okluzivni kryti s masti.

Varovani: Tunel po katetru je nadale vstupnim bodem pro vzduch, dokud
nedojde k epitelizaci rany. Okluzivni kryti musi ziistat na misté minimalné
24 hodin, nebo dokud nebude réna viditelné epitelizovana.

6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, véetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru

a hrotu podle protokoldi a postupi zdravotnického zafizeni.

Hmotnost (g) Material/latka Uloha/poznamky
0,77-1,58 Aromaticky polyether-polyuretan | 1010 katetr, prodiuzovaci
e Yol poly hadicky a hrot
0,70-0,85 Alifaticky polyether-polyuretan Centralni spojka
0,88-1,89 Pevny aromaticky polyuretan Usti Luer
0,44-1,34 Polykarbonat Svorky
0,18-0,24 Oxichlorid vismutu Rentgenokontrastni latka
Télo katetru s aktivnim
antimikrobialnim agens,
0,01-0,02 Chlorhexidin centralni spojka,
prodluzovaci hadicky
ahrot
Vyjimka z pisobnosti
hlavy 21 CFR vydané
0,002-0,004 Barviva (itadem FDA (bezpecnd
pro poufiti ve zdravot-
nickych prostredcich)
0,002-0,005 Poly (metylmetakrylat) Potisk




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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Arrowg+ard Blue Advance Perifert anlagt centralt
kateter (PICC) til trykinjektion

Produktbeskrivelse:

Arrowg-+ard Blue Advance katetre har fiet en behandling pa ydersiden, der bestar af

antimikrobiel klorhexidinacetat pa selve katetret og spidsen pa samlingsmanchetten foruden

en |mpraegnenng af det indvendige lumen bestéende af en amlmlkroblel komhlnauon af
og idinbase pa selve katetret, samli

-slangeme og forlzengerslangemuffen/-mufferne. En maksimal total maengde lorhexidin, der

pafares katetre i forskellige French-storrelser og lzengder kan variere op til 22,2 mg.

Karakteristik af klorhexidin:
Klorhexidin er kendetegnet ved at have et bredt antimikrobiotisk aktivitetsspektrum, herunder
bakteriostatiske og baktericide virkninger pé grampositive bakterier, gramnegative bakterier
og svampe. Hvorvidt klorhexidin er bakteriostatisk eller baktericidt afhanger hovedsageligt
af k af stoffet og folsomheden af specifikke organismer. Klorhexidin
(CH,,C,N.,0,) er pavist at vaere stabilt ved pH-niveauer, der svarer til kroppens overflader og
vaev men viser fortsat 0gsa stabilitet ved lavere eller hajere pH-veerdier for at sikre, at infunderet
iske midler eller andre i véesker ikke pavirkes. Det er endvidere vist, at
klorhexidin er effektivt over for vira med en lipid komponent i deres belaegning eller med en ydre
kappe, men disse egenskaber er ikke blevet evalueret med dette produkt. Den antitrombotiske
effekt af Arrowg-+ard Blue Advance Technology pé katetre synes at vaere en funktion af thrombin
haemmet pga. klorhexidin viaindre og feelles veje til blodkoagulation, hvilket resulterer i forsinket
starkning af blodet samt ophobning af tromber pa katetrets overflade.

hetten, ft

Klorhexidin er et kationaktivt stof. Stoffets positivt ladede molekyler tiltrakkes
staerkt af de negative ladninger, der er til stede pd mikrobielle overflader. Den ydre
membran af gramnegative bakterier, en cellevaeg af grampositive bakterier eller en
cytoplasmamembran af gaer svaekkes derpa som folge af oget gennemtraengelighed
forarsaget af klorhexidin, der adsorberes pa celleoverfladen. Klorhexidin udviser
bakteriostatiske effekter ved lave koncentrationer pga. frigivelse af stoffer med lav
molekylevagt (dvs. fosfor- og kaliumioner) fra cellen. Denne beskadigelse er nok til at

hal o collofinktinn Klarheyidi

forarsage hamning af den jelle ¢

Behandling med Arrowg-+ard Blue Advance Technology pa ydersiden af selve katetret og
hele katetrets vaeskebane er vist at veere effektivt til at reducere mikrobiel kolonisering
0g ophobning af tromber pa kateteroverflader. Antimikrobiel og antitrombotisk virkning
blev evalueret med in vitro og in vivo testmetoder. Der er aktuelt ikke konstateret nogen

t mellem disse og det kliniske resultat. Produktet er ikke
beregnet til behandling af eksi de infektioner eller L
Patientmalgruppe:

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

Kontraindikationer:

Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobielt/antitrombogent kateter til trykinjektion

er kontraindiceret:

«  for patienter med kendt overfalsomhed over for klorhexidin

«  vedtilstedevarelse af produktrelateret infektion i det tiltaenkte indferingskar eller den
tiltzenkte kateterbane

«  vedtilstedeveerelse aftrombosei det tiltzenktei

eller den tiltzenkte

Allergipotentiale:

Fordelene ved brug af dette kateter bor opvejes mod eventuelle, mulige risici.
Over bor tages i b ved brug af ielle katetre og
kan vaere alvorlige og endda livstruende.

Forventede kliniske fordele:

Evnen til at skaffe adgang til det centrale kredslob via et enkelt indstikssted til anvendelser,
der inkluderer vaeskeinfusion, blodpravetagning, indgift af medicin, monitorering af det
centrale venekateter og evnen til at injicere kontraststof.

Preekliniske evalueringer:
Arrowg-+ard Blue AdvanceTechnology har vist en reduktion af kolonisering pé kateteroverflader

aktivitet sker ved hajere koncentrationer pga. udfeeldning af proteiner og nucleinsyrer.

Klorhexidin absorb

ikke let fra | pa ker og
dyr toppede det gennemsnitlige plasmaniveau ved 0,206 yig/g hos mennesker 30 minutter
efter indtagelse af 300 mg klorhexidi fandt primaert sted gennem affaringen
(ca. 90 %), og mindre end 1 % blev udskilt i urinen. Klorhexidin metaboliseres pa samme
méde som de fleste andre fremmedstoffer. Hovedparten udskilles uden at blive metaboliseret.

klinisk | Iser af biok ibilitet und den at der er
en uhetydellg risiko for ugnskede virkninger forbundet med Arrowg-+ard Blue Advance
antimikrobielle/antitrombotiske katetre.

Erklzeret Formal:
Et perifert anlagt centralt kateter er beregnet til at give langvarig (>30 dage) vengs
adgang til det centrale kredslgb.

Arrowg-+ard Blue Advance Technology er beregnet til at beskytte kateteroverfladen mod
mikrobiel kolonisering og ophobning af tromber.

Indikationer for brug:
PICC il trykinjektion er beregnet til kort- eller Iangvang penfer adgang til det centrale
i forbindelse med i infusion,

trykinjektion af kontraststof og kan desuden bruges til monltorenng af centralt venetryk.
Det maksimale tryk i det trykinjekti j der anvendes med PICC-katetret til
trykinjektion mé ikke overstige 2068,4 kPa (300 psi). Den maksimale flowhastighed ved
trykinjektion varierer fra 4 ml/sek. til 6 ml/sek. Der henvises til den produktspecifikke

kning angdende tryk d for det specifikke lumen,
der bruges til trykinjektion.

med 0og bakterier og gzer i in vitro og in vivo-undersagelser i op til
30 dage for udvendige flader og in vitro-und iop til 30 dage for vaesket

Arrowg-+ard Blue Advance Technology har endvidere udvist en reduktion i ophobningen
af tromber pa kateteroverflader i op til 30 dage ved in vivo testning. In vitro- ‘estmng har
udvist en reduktion i trombocytadh pé

Oplysninger om sikkerhed ved MR-scanning:
PICCer MR-sikker.

@ Indeholder farlige stoffer:

Komponenter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde
>0,1 % i vaegtprocent kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som
betragtes som et stofi kategori 1B CMR (kraeftfremkald
mutagent eller reprodukti ksisk). M d af
kobolt i komponenterne af rustfrit stal er blevet evalueret,
og i betragtning af katetrenes erklerede formal og
toksikologiske profil er deringen biologisk sikkerhedsrisiko
for patienter, nar katetrene anvendes som anvist i denne
brugsanvisning.

fladerogi

/\ 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 medfere deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet til



3.

»

5.

6.

7.

8.

o

engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller manglende
funktionalitet.

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

Fjern straks katetret, hvis der forekommer kateter-relaterede
bivirkninger efter anlaeggelse.

bol "

Bemerk: Udfor en forat.
stoffer i katetret, hvis der forekommer bivirkninger.

Anlaeg/fremfor ikke katetret, eller lad det ikke blive siddende
i hgjre atrium eller hgjre ventrikel. Kateterspidsen skal fores frem
iden nederste 1/3 af vena cava superior. Kateterspidsens placering
skal bekraeftes ifglge institutionens regler og procedurer.

gi over for de

Klinikeren skal veere opmaerksom pa risikoen for, at guidewiren
kan sidde fast i eventuelt implanteret udstyr i kredslgbet.
Hvis patienten har et implantat i kredslobet, anbefales det
at udfere kateterisationen under direkte visualisering for at
minimere risikoen for, at guidewiren kommer til at sidde fast.
Brug ikke for megen styrke ved indfgring af guidewiren, den
aftagelige sheath over vavsudvideren eller vaevsudvideren,
da det kan medfgre spasme i venen, karperforation,
bledning eller komponentskade.

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

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

. Brug kun lumen maerket “Til trykinjektion” til trykinjektion

for at mindske risikoen for katetersvigt og/eller
patientkomplikationer. Se maerkningen med oplysninger om
Arrow til trykinjektion for information om trykinjektion.

10.Der ma ikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte

pa selve katetrets udvendige diameter eller pa
forlaengerslangerne for at mindske risikoen for at klippe eller
beskadige katetret eller haamme kateterflowet. Der ma kun
fikseres pa de angivne stabiliseringssteder.

11.Der kan opsta luftemboli, hvis luft traenger ind i vaskulaert

adgangsudstyr eller i en vene. Udaekkede nale, sheaths
eller katetre uden haette og klemme ma ikke efterlades i et
centralt vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte
luer lock-forbindelser sammen med en central enhed til
vaskulzer adgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

12.Klinikere skal veere opmaerksomme pa, at glideklemmer

utilsigtet kan blive fjernet.

13.Klinikere skal vaere opmaerksomme pa kliniske tilstande, der

muligvis kan begraense brugen af PICC-katetre, herunder,
men ikke begraenset til:

¢ Dermatitis ¢ Kontrakturer

o Cellulitis og forbraendinger e Mastektomi
pé eller omkring e Potentiel brug af AV-fistel
indstiksstedet

¢ Tidligere ipsilateral vengs
trombose

e Stralebehandling pa eller
omkring indstiksstedet

14.Klinikere skal veere opmarksomme pa komplikationer/

ugnskede bivirkninger i forbindelse med PICC, herunder,
men ikke begraenset til:

14

Hjertetamponade
sekundaert til perforation
af kar, atrium eller
ventrikel

Luftemboli
Kateteremboli
Kateterokklusion
Bakterizemi

Septikeemi
Ekstravasation
Thrombophlebitis
Trombose

Utilsigtet arteriepunktur

Forholdsregler:
1. Katetret ma ikke aendres, undtagen som anvist. Guidewiren

Nerveskade

Haematom
Blgdning/haemoragi
Dannelse af fibrinsheath
Infektion pa udgangssted
Erosion af kar

Forkert position

af kateterspids
Dysrytmier

Vena cava superior (VCS)
syndrom

Phlebitis

Vengs tromboembolisme
Anafylakse

eller nogen anden komponent i kittet/saettet ma ikke endres
under indfgring, brug eller fjernelse.

2. Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er

fortroligt 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. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet &bnet for brug, ma

enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

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

Vissedesinfektionsmidler,derbrugespékateterindferingsstedet,
indeholder oplgsningsmidler, der kan svaekke katetermaterialet.
Sprit, acetone og polyethylenglykol kan svaekke strukturen
af materialer af polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke
klaebeevnen mellem kateterfikseringen og huden.

¢ Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

* 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 dbenhed eller som et middel til
forebyggelse af infektion.

e Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

* Udvis forsigtighed ved infusion af laegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

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

¢ Saetkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

Kontrollér katetrets abenhed inden brug og for trykinjektion.

Brug ikke sprgjter, der er mindre end 10 ml, for at mindske

risikoen for intraluminel laekage eller kateterruptur. Udstyret

til maskininjektion vil muligvis ikke forhindre, at et okkluderet

eller delvist okkluderet kateter bliver udsat for overtryk.

Minimér manipulation af katetret under hele indgrebet for at

opretholde kateterspidsens korrekte position.

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.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

Klargor indstiksstedet:

1. Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel og lad huden torre.
2. Afdakindstiksstedet.



3. Anvend sterilt sondedaekke (hvis medleveret).
4. Givlokalbedavel:
5. Bortskaf kanylen.
SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):
SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.).

o Brug enkelthdndsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pa bortskaffelseskoppen
med et fast tryk (se figur 1).

«  Nar kanylerne er anbragt i bortsk
sd de ikke kan bruges igen.

ifolgei og procedurer.

vil de isk blive fastholdt,

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.

Klargor katetret:

Se brugsanvisningen til Arrow VPS for yderligere instruktioner vedrorende klargoring af
VPS stiletten (hvis medleveret). Der henvises til brugervejledningen til Arrow VPS Rhythm-
anordningen for yderligere instruktioner vedrarende klargaringen af TipTracker-stiletten
(hvis medleveret).

Afklip om ngdvendigt katetret:
AAdvarsel: Infusion af ikke-kompatible legemidler igennem tilstadende
d te kan resultere i og/eller

6. Trek kontaminationsbeskyttelsen tilbage.

7. Brug centimetermarkerne pa katetret for at afklippe katetret til ansket laengde pa
grundlag af patientens starrelse og det enskede istningssted.

P

Hal fetivand,

£ b
Tor

Hvor g

stilet medfalger, folg trin 7 og 8.

8. Traek anlaeggelseswiren/den afstivende stilet tilbage igennem septum for at traekke
wiren mindst 4 cm bag ved stedet, hvor katetret skal klippes (e figur 2).

del og anleggel

AFovhoIdsregeI: Kontrollér, at der ikke er wire i det afklippede katetersegment
efter klipning af katetret. Hvis der er tegn pd, at anlaggelseswiren/
den afstivende stilet er blevet Klippet eller beskadiget, ma katetret og
anlzeggelseswiren/den afstivende stilet ikke bruges.

Skyl katetret:
12. Skyl hvert lumen med sterilt fysiologisk saltvand til injektion for at etablere &benhed
0g prime lumen(er).

13. Afklem eller fastgor Luer Lock-forbindelsesdel(e) til forl I /-slangerne for
at beholde saltvandet inden i lumen(eme).
AAdvarseI: Undlad at afkl forl I nar anlaeggelseswiren/

den afstivende stilet er i katetret for at reducere risikoen for knaek pa
anlaggelseswiren/den afstivende stilet.

/A Advarsel: Afidem ikke forlzngerslangen

for at mindske risikoen for komponentbeskadigelse.
Opnd indledende veneadgang:
14. St staseslange pa, og skift sterile handsker.

af anlzggel

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa indfering
af en quidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstorret med ca.
1 am, sa klinikeren kan identificere den nejagtige position af kanylespidsen, nar karret
punkteres under ultralyd.

Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):

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

15. Forintroducerkanylen eller katetret/kanylen ind i venen.

AForhoIdsregeI: Indfor ikke kanylen igen i indfori
for at mindske risikoen for kateteremboli.

(hvis medl )

16. Kontrollér for ikke-pulserende flow.

AAdvarseI: Pulserende flow er sadvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.

sl

er ikke i

gel: Farven pa

gt til at angive

lSpids af wire Kateterlengde,
der skal afklippes ->|
Wire trukket Katetrets spids *
4 cm tilbage (min)

Figur 2
9. Hvis der medfolger en flettet anlaeggelseswire, som omfatter et handtag, knaekkes
den proksimale ende af anlzggel ved sidedbni bindelsesdel for at
mindske risikoen for, at anleggelseswiren straekker forbi katetrets distale spids under
indfaringen (se figur 3).

AAdvarsel: Forsog ikke at fremfore anlaeggelseswiren/den afstivende stilet
gennem septum.

Katetertrimmer (hvis medfolger):

En katetertrimmer er et klippeudstyr til engangsbrug.

«  Satkatetretind i hullet pa trimmeren til det sted, hvor det skal klippes over.

«  Trykned pa klingen for at klippe katetret.

BEMARK: Hvis der maerkes modstand, ndr katetret klippes over, skyldes det
dsynligvis, at anleggel: d de stilet ikke er trukket langt nok

tilbage. Katetret md ikke anvendes, hvis anlaggelseswiren/den afstivende stilet ikke

er blevet trukket tilbage.

10. Klip katetret lige over (90° i forhold til katetertvaersnittet) med katetertrimmeren
(hvis medleveret) for at bevare en stump spids.

A Advarsel: Undgé at klippe i anleggelseswiren/den afstivende stilet, nar katetret
beskaeres for at reducere risikoen for skade pa anlaeggelseswiren/den afstivende
stilet, stumper af wire eller embolisme.

1. Inspicér Klippefladen, og sorg for, at det er et rent klip, og at der ikke findes lost
materiale.

Indszet 33 eller 45 cm guidewire (adgangswire):
Guidewire:
Kittene/saettene fas med en raekke forskellige guidewirer.

Guidewirer fas i forskellige diametre, leengder og
spidskonfigurationer til specifikke indfgringsteknikker. Ger

dig bekendt med den/de guidewire(r), der skal bruges til den
valgte specifikke teknik, inden den reelle indferingsprocedure
pabegyndes.

Arrow Advancer (hvis medleveret):

Arrow Advancer bruges til at fore en guidewire ind i en kanyle.

« Brug Ifi til at traekke guid spids tilbage. Placer spidsen
af Arrow Advancer — med guidewiren trukket tilbage — ind i introducerkanylen
(se figur 4).

17.  For guidewiren ind i introducerkanylen.

AAdvarseI: Den stive ende af guidewiren mé ikke indfores i karret, da dette kan
resultere i karskade.

18.  Loft tommelfingeren og traek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm veek fra introducerkanylen.
Seet tommelfingeren ned pa Arrow Advancer, og mens der holdes fast pa guidewiren,
skubbes begge dele samlet ind i kanylen for at fremfore guidewiren yderligere.
Fortszt indtil guidewiren ndr den gnskede dybde.

AFovhoIdsregeI: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal vaere

i ig guidewil k til brug ved hé En guidewi
derikke kontrolleres, kan medfare emboli forskyldt af guidewiren.

/\ Advarsel: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig eller beskadigelse af guidewi

19. Fjernintroducerkanylen (eller katetret), mens guidewiren holdes pé plads.




Indfor katetret:

Se Arrow VPS n for yderligere i r vedrorende indforing ved
brug af VPS-stiletten (hvis medleveret). Der henvises til brugervejledningen til Arrow VPS
Rhythm for yderligere instruktioner vedrarende indforing ved hjzelp af TipTracker-
stiletten (nar den er til radighed).

Indforing ved hjlp af aftagelig sheath:

20. Sorg for, at dilatatoren er pé plads og last til sheathens muffe.
21. ftageli
2.

S

For den heath-/dil ling over guid

=

Grib fat teet ved huden, og for den aftagelige sheath-/dilatatorsamling over guidewiren
med en let drejende bevaegelse dybt nok til, at samlingen traenger ind i karret.

2.

=

0Om nodvendigt kan det kutane indstikssted gores storre med den skarende side af en
skalpel, placeret vaek fra guidewiren.

A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at &endre dens laengde.

A Advarsel: Klip ikke guidewiren med en skalpel.

« Anbring skal, ende vaek fra g
« Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller 1a (hvis dl ),
nar den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe genstande.
A.’ holdsregel: Traek ikke dil tilbage, for befinder sig godt
inden i karret for at mindske risikoen for beskadigelse af sheathens spids.
AForholdsregel: Der skal vare et tilstraekkeligt stykke af guidewiren uden for
muffeenden af sheathen til at kunne holde godt fast i guidewiren.

oath
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X

Kontrollér den aftagelige sheaths placering ved at holde sheathen pa plads, dreje
dilatatormuffen mod uret for at frigore dilatatormuffen fra sheathens muffe, og traek
quidewiren og dilatatoren langt nok tilbage til, at der er gennemstramning af blod.
Hold sheathen pé plads og fiern guidewiren og dilatatoren som en enhed
(der henvises til figur 5).

25.

&

AAdvarsel: Péfor ikke for stor styrke p& guidewiren for at mindske risikoen for
at guidewiren braekker.

AAdvarsel: Vavsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vaevsudvideren bliver siddende, udsattes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaeggen.

26. Okkludér hurtigt sheathenden efter fjernelsen af dilatatoren og guidewiren for at
mindske risikoen for indtraengen af luft.

AAdvarsel: Efterlad ikke dbne dilatatorer eller sheaths uden hatte pa det vengse

1. Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i et centralt redskab
til veneadgang eller i en vene.

27. Kontrollér at hele guidewiren er intakt efter fjernelse.
28. Traekk inationst

Al

telsen tilbage (hvis ).

Indforing ved brug af 80 eller 130 cm guidewire (hvis medleveret) under

fluoroskopi:

«  Klargor guidewiren til indforing ved at fugte den med sterilt saltvand til injektion.
Kontrollér, at guldewuen er sllbng, indtil den er blevet fort ind i patlemen/ka\etret

Indforing ved brug af anlaeggelseswiren/afstivende stilet (hvis medleveret):

o For Katetret igennem den aftagelige sheath og frem til dets endelige indlagte
position. Traek tilbage og/eller skyl forsigtigt, samtidigt med at katetret fores frem,
hvis der mgdes modstand.

29.

=1

Treek den aftagelig sheath bagud og over katetret, indtil sheathmuffen og den

tilsluttede del af sheathen er fri af venepunkturstedet. Tag fat i fligene pé den

aftagelige sheath og traek den vaek fra katetret (se figur 6), samtidig med at den

traekkes ud af karret, indtil sheathen deler sig nedad langs hele sheathlaengden.

A Forholdsregel: Undga at sheathen rives ved indstiksstedet, da dette abner det
omgivende vaev og danner et mellemrum mellem katetret og dermis.

30. Hvis katetret vandrede under fiemelsen af sheathen, skal det fores fremad igen til dets
endelige indlagte position.

31. Fjern anlaeggelseswiren/den
quidewirerne er intakte efter fjernelse.

/\ Advarsel: Fjern anlaggelseswiren/d ivende stilet og

forbindelsesdel som en enhed. Hvis dette ikke gares, kan wiren knaekke.

AAdvarseI:Bvugikkekort(33-45(m), idewire som afstivnil dni

32. Huis det er vanskeligt at flerne anlaeggelseswiren/den afstivende stilet eller
guidewiren, skal katetret og wiren fiernes som en enhed.

stilet eller quidewire. Bekreft altid at

/A Advarsel: Péfor ikke for stor styrke pa anlaeggelseswiren/den afstivende stilet
eller guidewiren for at mindske risikoen for at guidewiren braekker.

Afslut anleggelse af katetret:

33. Kontroller dbenheden af lumen ved at pésztte en sprojte pa hver forlengerslange

0g aspirer, indtil der ses frit gennemlob af veneblod.

Skyl lumen(er) for helt at fierne blod fra katetret.

Tilslut (alle) forlengerslange(r) til de(n) korrekte Luer Lock-forbindelsesdel(e)

efter behov. Ubrugte porte kan lukkes med Luer Lock-forbindelsesdel(e) ifolge

institutionens standard retningslinjer og procedurer.

«  Dererklemmer pé forlengerslangerne til at blokere flowet gennem hvert lumen
under udskiftning af slanger og Luer-Lock-forbindelsesdel(e).

AAdvarseI: Rbn klemmen inden infusion igennem lumen for at mindske risikoen
for beskadigelse af forlaengerslangen pga. for stort tryk.

o

34,
35.

[l

Fiksering af katetret:

36. Brug kateterfiksering og/eller k
af katetret (hvis medleveret).
« Brug katetermanchetten som det primaere fastgoringssted.

kl og fikseri dning til f

« Brug en og fikseri dning som sekundert fastgoringssted
efter behov.
/\ Forhold gel: Minimér af katetret under hele indgrebet for at

opretholde kateterspidsens korrekte position.

Kateterfiksering (hvis medleveret):
Der skal bruges en kateterfiksering i over

med prod

Billedi isk vejledning eller fluoroskopi bruges til at opné indlednil
kateteranlaeggelse med 80 eller 130 cm guidewiren foretages under fluoroskopi.
« Indfering gennem den aftagelige sheath:
« Huis guidewiren pa 80 cm anvendes, fores guidewiren ind i den distale lumen, indtil

Kateterkl

og fikseringsanordning (hvis medleveret):
En i

og fi g bruges til at fastgore Katetret, ndr det er

den blode spids pa guidewiren raekker forbi katetrets spids. For g
fremad som en enhed igennem den aftagelige sheath til den endelige indlagte
position samtidig med, at positionen af den distale ende af guidewiren bevares.

« Hvis guidewiren pa 130 cm anvendes, fores den blade ende af guidewiren gennem
den aftagelige sheath til den onskede dybde. Trad katetret over guidewiren,
og for katetret fremad over guidewiren til dets endellge indlagte position ved hjzlp
afbilleddi I
« Hvis der maerkes modstand under fremfaringen af katetret, skal det traekkes

tilbage og/eller skylles forsigtigt under kateterfremfaringen.

eller

AAdvarsel: Hvis guidewiren trenger ind i hgjre hjertekammer, kan det forarsage
dysrytmi eller perforation af kar, atrium eller ventrikelvaggen.

AForhoIdsregel Oprethold konstam et fast greb om guidewiren. Der skal
vare til k til brug ved handterlng

jvendigt at bruge et andet fe dend hetten til fiksering af katetret.
AAdvarseI: Fastgor ikke og fikseri for enten
idewiren/k id eller anleggel: /den afstivende stilet er fjernet.
o Naranlegg den afstivende stileteller g erfiemetog de di

slanger er tilsluttet eller last, spredes vingerne pd gummiklemmen og anbringes pa
katetret, ndr man har sikret sig, at katetrets overflade ikke er fugtig, sa den korrekte

placering sikres.
o Klik den stive fik g fast pa kateterkl 3
o Fastgor k ki og fikseri n pa patienten som en enhed

enten ved brug af Kateterfiksering, clips eller suturer. Bdde kateterklemmen og
fikseringsanordningen skal fastgores for at reducere risikoen for migration af
katetret (se figur 7).

37.

<

Srg for, atindferingsstedet er tort, inden forbindingen anlegges ifalge producentens
anvisninger.
38. Vurder placeringen af i i

med i

Enguidewire, der |kke kontrolleres, kan medfare emboli forskyldt af g

linjer og procedurer.



39. Hvis kateterspidsen er anbragt forkert, skal snuanonen vurderes 0g kateteret

4. Fjern katetret ved at traekke det langsomt parallelt med huden. Hvis der maerkes

udskiftes eller omplaceres i med i og dstand under fjernelse af katetret

procedurer. AForholdsregel Katetret ma ikke fjernes med magt, da dette kan resultere i brud
Pleje og vedligeholdelse: Pé katetret og emboli Felg institu linjer og proced
Forbinding: de katetre, der er kelige at fjerne.
or '"‘ ing: . . 5. Pifor direkte tryk pa stedet, indtil der er opndet haemostase efterfulgt af en
Anlaeg b o temmels meq St \ procedurer g taetsluttende forbinding med salve.
praksis. Skift hvis er p (f.eks. hvis Advarsel: Det efterladte kateterspor vil fortsat vaere et punkt for indtrangen
forbindingen bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke lengere er taetsluttende). af luft, indtil stedet er epiteliali Den tetsiddende forbinding skal blive pa
Katetrets abenhed: . :ngd“ 24 timer, ellevindt{:::::diglezgpitelialiseret. A——
Oprethold katetrets abenhed i Ise med instituti proced . e J oP '

retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med PICC-katetre, skal have indsigt
i effektiv styring for at forlenge den tid, katetret er indlagt og forhindre skade.

Anvisninger til trykinjektion - benyt steril teknik.

herunder bekrzftelse af, at katetret i sin fulde langde samt spidsen er blevet fiernet.

Se oplysmngerne i standard laerebager og medicinsk litteratur for at fa referencelitteratur
ddannelse af kliniker, anlaeggelsesteknikker og potentielle

1. Opna et visuelt billede for at bekreefte kateterspidsens position inden hver tr
Ar holdsregel: Trykinjekti Jure skal udfores af oplaert personale, der er
fortrolig med sikker teknik og potentielle komplikationer.
2. Identificér lumen til trykinjektion.
3. Kontrollér, om katetret er dbent:
« Pasaten 10 ml sprajte fyldt med sterilt, fysiologisk saltvand.
Aspirér katetret, sa der er tilstrakkeligt tilbagelab af blod.
« Skyl katetret kraftigt.
AAdvavsel Kontrollér, at hvert kateterlumen er &bent, inden trykm]ektlonen
pébegyndes for at mindske risikoen for k og/eller patientk i
4. Frakobl spmjten og den nalefri forblndelsesdel (hvor relevant).
5. Setad fonss! til trykinjektion pa katetrets relevante forl.

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

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

Dette henviser til stedet, hvor “Arrow AGBA PICC" (Basic  UDI-DI:
08019020000000000000041K6) Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
kan findes efter opstarten af den europaeiske database for medicinsk udstyr/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
( ing 2017/745/EU vedi de medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstdr en alvorlig handelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant
og de natlonale digheder. Kontaktopl diged

for der igede organ
Isovervagning) og anden ﬂndes pa Europa i hj id

i overensstemmelse med producentens anbefalinger.

AForholdsregeI: Overstig ikke maksimumtryk pa 2068,4 kPa (300 psi) pa
trykinjektorudstyr for at mindske risikoen for katetersvigt og/eller bevaegelse
af spidsen.

AForholdsregel Overstig ikke ti (10) injektioner eller katetrets maksimale

hastighed (angivet pa p og katetrets Luer-muffe)
for at mindske risikoen for katetersvigt og/eller bevaegelse af spidsen.
Advarsel: Seponér trykinjektionerne ved forste tegn pa ekstravasation eller

p: europa.eu/g! ts_en

Medfolgende patlentlnformatlon

Udfyld /r kort med relevant i Gw det udfyldte kort til
patienten sammen med Patienti huren. Hvis pati huren
er bortkommen, kan man finde en oversat kopi pd www. teleﬂex.(om/IFU

Kvalitativ og kvantitativ information om materialer og
substanser, som patienterne kan blive eksponeret for:

deformation af katetret. Folg instituti linjer og procedurer mht. A
passende medicinsk intervention. Masse (g) Materiale/substans Rolle/notater
Forholdsregel: Opvarm k ffet til k inden tr
for at mindske risikoen for katetersvigt. 0,77-1,58 | Aromatisk polyether-polyurethan Egtse;iedr,sforlaengerslanger
AFomoldsregel Trykgraenseindstillingerne pa injektorudstyret vil muligvis ikke
forhlndre,atetokkludereteIIevdesttokkIuderet kateter bliver udsat for overtryk. 0,70-0,85 | Alifatisk polyether-polyurett Samli het
Forholdsregel: Brug de infi I mellem katetret og - N
trykinjektorudstyret for at mindske risikoen for katetersvigt. 0,88-1,89 Stiv aromatisk polyurethan Luer-muffe
e g FD'? o ens angivne P Ifor” | 0,44-134 | Polykarbonat Klemmer
advarslerog
6. Injicér ! med reglerog procedurer 0,18-0,24 Bismuthoxychlorid Radioopacitetsmiddel
7. Frakobl pé aseptisk vis kateterlumen fra trykinjektorudstyret.
8. Aspirér, og skyl dernzest kateterlumen med en 10 ml eller storre sprojte fyldt med Aktivt antimikrobielt stof,
sterilt, fysiologisk saltvand. 0,01-0,02 Chlorhexidin kateter, samlingsmanchet,
9. Tag sprojten af og erstat med den sterile nalefri forbindelsesdel eller injektionst forlengerslanger og spids
pa kate.trets forl?engerslange. Fritaget for FDA 21CFR
Instruktioner til fjernelse af katetret: 0,002-0,004 | Farvestoffer (sikker til brug af medicinsk
1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli. udstyr)
Z Fj?rnforbindingen. . . 0,002-0,005 | Poly (Methylmethacrylat) Trykt tekst pa udstyr
3. Frigor katetret, og fjern det fra f: d /-anord




Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 1S0 15223-1.

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

A\ (& | &| @ | & | mm
Indeholder .
Forsigtig Medicinsk udstyr S? . Infieholdev en medicinsk Ma ikke genbruges Ma.”.(ke Steriliseret med ethylenoxid
brugsanvisningen | farlige stoffer substans resteriliseres
e - %;:;
2N | ™~ LAFEX "
a
Opbevares ved
. . ; temperaturer
Sysr_em med enkelt steril System me_d Beskyt mod Hold produktet Ma_ ikke al?vendes, Ikke fremstillet under 25 °C ]
barriere med beskyttende enkelt steril hvis pakningen er med o . MR-sikker
N N N sollys tort R . (77 °F). Undga
indvendig emballage barriere .
kraftig varme
over 30 °C (86 °F)
Katalognummer | Lotnummer | Anvendesinden Fabrikant Fabrikationsdato Importar

Arrow, Arrow-logoet, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logoet, VPS, VPS Rhythm og er varemaerker eller
registrerede varemaerker tilhorende Teleflex Incorporated eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2023 Teleflex Incorporated.
Alle rettigheder forbeholdes.
“Rx only” anvendes i denne maerkning til at kommunikere folgende erklaering som praesenteret i FDA CFR: Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning
md dette produkt kun salges af eller efter anvisning af en autoriseret lge.

18



(nl_

ARROW

Arrowg+ard Blue Advance PICC (perifeer ingebrachte
centrale katheter) voor hogedrukinjectie

Beschrijving van het product:

Arowg-+ard  Blue  Advance-katheters ondergaan een behandeling van het
buitenoppervlak waarbij het centrale kathetergedeelte en de tip van de overgang naar
het aanzetstuk worden behandeld met het antimicrobiéle middel chloorhexidineacetaat,
en ook een behandeling van het inwendige lumen waarbij het centrale kathetergedeelte,

de overgang naar het k, de I en het/de i )
van de verl ) worden pregneerd met een antimicrobiéle combinatie
van chloorhexidineacetaat en chloorh als vrije base. De totale h Iheid

tie van ¢ en maakt bewaking van de centraal-veneuze
druk mogelijk. De maximale druk van de hogedrukinjectorapparatuur die met de PICC
voor hogedrukinjectie wordt gebruikt, mag niet hoger zijn dan 2068,4 kPa (300 psi). De
maximale stroomsnelheid bij hogedrukinjectie ligt tussen 4 ml/sec en 6 ml/sec. Raadpleeg
de productspecifieke documentatie voor de maximale stroomsnelheid bij hogedrukinjectie
voor het specifieke lumen dat voor de hogedrukinjectie wordt gebruikt.

Het is aangetoond dat Arrowg+ard Blue Advance-technologie toegepast op zowel

chloorhexidine die op katheters van diverse French-maten en lengtes wordt aangebracht,
kan variéren tot maximaal 22,2 mg.

Karakterisering van chloorhexidine:

Chloorhexidine wordt gekenmerkt door een breed antimicrobieel werkingsspectrum,
met onder meer bacteriostatische en bactericide effecten op grampositieve bacterién,
gramnegatieve bacterién en schimmels. Of chloorhexidine bacteriostatisch of bactericide
is, hangt grotendeels af van de concentratie van het middel en de gevoeligheid van
specifieke organismen. Voor chloorhexidine (C,H,,C,N, 0,) is aangetoond dat het niet
alleen stabiel is bij pH-waarden die k met die van lict Pr

en -weefsels, maar ook bij lagere of hogere pH-waarden, zodat per infuus toegediende

[ t utische of andere i niet in gevaar worden gebracht.
id: in hun

vlakken

het bui vlak van het centrale kathetergedeelte als het gehele vloeistofkanaal
van de katheter, effectief is om microbiéle kolonisatie en trombusaccumulatie op
katheteroppervlakken te verminderen. De antimicrobiéle en antitrombogene effectiviteit
werden geévalueerd met in-vitro- en in-vivotestmethoden. Er is op dit moment geen
correlatie tussen deze testmethoden en de klinische uitkomst vastgesteld. De technologie
is niet bedoeld voor de behandeling van bestaande infecties of veneuze trombose.

Patiéntendoelgroep:

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

Contra-indicaties:

De Arrowg+ard Blue Advance antimicrobiéle/antitrombogene
hogedrukinjectie is gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

katheter  voor

Chloorhexidine is ook effectief gebleken tegen virussen met een li

mantel of met een envelop, maar deze eigenschappen zijn bij dit product niet geévalueerd.
Het antitrombogene effect van Arrowg-+ard Blue Advance-technologie op katheters
blijkt te berusten op bi ing door ¢ via de intrinsieke en de
gemeenschappelijke route van de bloedstolling, die tot gevolg heeft dat de stollingsreactie
van het bloed en de trombusaccumulatie op het k vlak worden vertraagd.

Chloorhexidine is een kationische verbinding. De positief geladen chloorhexidinemoleculen
worden sterk aangetrokken door de negatieve ladingen die aanwezig zijn op microbiéle
oppervlakken. De buitenmembraan van gramnegatieve bacterién, de celwand van
grampositieve bacterién of de cytoplasmamembraan van gisten raakt verzwakt door
de verhoogde permeabiliteit veroorzaakt door de adsorptie van chloorhexidine aan het
celoppervlak. In lage concentraties heeft chloorhexidine bacteriostatische effecten die
zijn toe te schrijven aan het vrijkomen van laagmoleculaire stoffen (d.w.z. fosfor- en
kaliumionen) uit de cel. Deze schade is voldoende om het functioneren van de bacteriecel
te remmen. In hogere concentraties heeft chloorhexidine bactericide activiteit doordat het
precipitatie van eiwitten en nucleinezuren veroorzaakt.

Chloorhexidine wordt slecht in het g l. In studies bij
mensen en dieren bereikte de gemiddelde plasmaconcentratie bij mensen 30 minuten
na de inname van 300 mg chloorhexidine een piekwaarde van 0,206 pg/g. Uitscheiding
vond hoofdzakelijk plaats via de ontlasting (ongeveer 90%), en minder dan 1% werd in
de urine uitgescheiden. Chloorhexidine wordt op dezelfde wijze gemetaboliseerd als de
meeste andere lichaamsvreemde stoffen. Het grootste deel wordt uitgescheiden zonder
gemetaboliseerd te worden.

Preklinische biocompatibiliteitsstudies staven de conclusie dat het risico op bijwerkingen
bij het gebruik van de Arrowg+ard Blue Advance antimicrobiél

«  bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor chloorhexidine

«  bijaanwezigheid van een hulpmiddelgerelateerde infectie in het doelbloedvat of het
kathetertraject

«  bij aanwezigheid van trombose in het doelbloedvat of het kathetertraject

Kans op overgevoeligheid:

De voordelen van het gebruik van deze katheter moeten worden afgewogen tegen de
mogelijke risico’s. Overgevoeligheidsreacties zijn een bron van zorg bij antimicrobiéle
katheters en kunnen ernstig en zelfs levenshedreigend zijn.

Te verwachten Klinische voordelen:

De mogelijkheid toegang te verkrijgen tot de centrale bloedsomloop via één enkele
punctieplaats voor toepassingen zoals onder meer vloeistofinfusie, bloedafname,
toediening van medicatie en centraal-veneuze bewaking, en de mogelijkheid
contrastmiddelen te injecteren.

Preklinische evaluaties:

Arrowg-+ard Blue Advance-technologie inderde de ie door D en
gramnegatieve bacterién en gist op katheteroppervlakken in in-vitro- en in-vivo studies
gedurende maximaal 30 dagen voor het buitenoppervlak en in in-vitro studies gedurende
maximaal 30 dagen voor het vloeistofkanaal.

Daarnaast verminderde Arrowg-+ard Blue Advance-technologie ook de trombusaccumulatie
op katheteroppervlakken in in-vivo tests gedurende maximaal 30 dagen. In
in-vitro tests werd minder adhesie van bloedplaatjes aan het katheteroppervlak en minder

katheters verwaarlooshaar is.

Beoogd doeleind:
Een perifeer ingebrachte centrale katheter is bestemd om langdurig (> 30 dagen) veneuze
toegang tot de centrale circulatie te bieden.

De Arrowg-+ard Blue Advance-technologie is bedoeld om het katheteropperviak te
beschermen tegen microbiéle kolonisatie en trombusaccumulatie.

Indicaties voor gebruik:
De PICC voor hogedrukinjectie is d voor kort- of | de perifere toegang
tot het centraal-veneuze stelsel voor intraveneuze therapie, bloedafname, infusie en

- "

kath clusie gezien.

Informatie MRI-veiligheid:
De PICCis MRI-veilig.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal,
kunnen > 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4)
bevatten. Kobalt wordt beschouwd als een CMR-stof
(kankerverwekkend, mutageen of reprotoxisch) van
categorie 1B. De hoeveelheid kobalt in de roestvrijstalen
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t is

d en gezien het beoogde

doeleind en het toxicologische profiel van de hulpmiddelen
bestaat er geen biologisch veiligheidsrisico voor patiénten

bij

gebruik van de hulpmiddelen volgens de instructies in

deze gebruiksaanwijzing.

A Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Waarschuwingen:

1.

®

. Lees

. De katheter

. Gebruik uitsluitend

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.

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

Verwijder de  katheter  onmiddellijk als zich
kathetergerelateerde ongewenste reacties voordoen nadat
de katheter is ingebracht.

Opmerking: Als er een bijwerking optreedt, voer dan een gevoeligheidsonderzoek
uit om allergie voor de antimicrobiéle middelen van de katheter te bevestigen.

mag niet in het rechteratrium of het
rechterventrikel worden geplaatst of opgevoerd, of mag
er niet in blijven zitten. De kathetertip moet worden
opgevoerd in het onderste derde van de vena cava superior.
De locatie van de kathetertip moet worden bevestigd in
overeenstemming met het beleid en de procedures van de
instelling.

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

. Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van

de voerdraad, de peel-away-sheath over weefseldilatator,
of de weefseldilatator, aangezien dit tot vasospasme,
vaatperforatie, bloeding of beschadiging van componenten
kan leiden.

. Wanneer de voerdraad tot in de rechterharthelft wordt

opgevoerd, kan dit ritmestoornissen, rechterbundeltakblok
en perforatie van vaat-, atrium- of ventrikelwand
veroorzaken.

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

lumina die zijn gemerkt voor
hogedrukinjectie om het risico van katheterfalen en/of
complicaties bij de patiént te beperken. Raadpleeg het etiket
met Arrow-hogedrukinjectie-informatie voor informatie
over hogedrukinjectie.

.Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de uitwendige

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

.Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een

hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader wordt

20

binnengelaten. Laat geen open naalden, sheaths of
niet-afgedopte, niet-afgeklemde katheters achter in de
punctieplaats van de centraal-veneuze katheter. Gebruik
uitsluitend goed vastgedraaide Luer-lockaansluitingen
met hulpmiddelen voor vasculaire toegang, om onbedoeld
loskoppelen te voorkomen.

12.Clinici moeten zich ervan bewust zijn dat de schuifklemmen

onbedoeld kunnen worden verwijderd.

13.Clinici moeten op de hoogte zijn van de klinische condities

die een belemmering kunnen vormen voor het gebruik van
PICC’s, waaronder:

¢ dermatitis .
o cellulitis en
brandwonden op of

in de buurt van de
inbrengplaats

eerdere ipsilaterale
veneuze trombose
bestralingstherapie op
of in de buurt van de
inbrengplaats

contracturen

* mastectomie

potentieel gebruik voor
AV-fistels

14.Clinici moeten op de hoogte zijn van de met PICC's

geassocieerde
waaronder:

complicaties/ongewenste  bijwerkingen,

zenuwletsel/
-beschadiging

¢ hematoom

¢ bloeding/hemorragie
¢ vorming van fibrinelaag
¢ infectie van
uitgangsplaats
vaaterosie

verkeerd geplaatste
kathetertip

* ritmestoornissen

® vena-cava-
superiorsyndroom (VCSS)

¢ harttamponnade
wegens perforatie van
de vaat-, atrium- of
ventrikelwand
luchtembolie
katheterembolie
katheterocclusie .
* bacteriémie .
o septikemie

e extravasatie
¢ tromboflebitis

¢ trombose o flebitis
¢ onbedoelde e veneuze trombo-embolie
arteriepunctie ¢ anafylaxie

Voorzorgsmaatregelen:

1.

2.

Modificeer de katheter niet, behalve volgens de instructies.
Modificeer de voerdraad of enige andere component van de
kit/set niet bij het inbrengen, gebruiken of verwijderen.
De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke
complicaties.
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. 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 op 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.
¢ 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. Zorg voorafgaand aan gebruik, ook voorafgaand aan
hogedrukinjectie, dat de katheter doorgankelijk is. Gebruik
geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml, om het risico op
intraluminale lekken of katheterscheuren te beperken. De
hogedrukinjectorapparatuur voorkomt mogelijk niet dat
een geoccludeerde of gedeeltelijk geoccludeerde katheter
onder te grote druk wordt gezet.
Beperk manipulaties van de katheter gedurende de gehele
procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie
blijft.

®

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

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

Voorgestelde procedure Gebruik een steriele techniek.

Punctiepl i g /i ten:

1. Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum en laat deze drogen.

2. Dekde punctieplaats af.

3. Breng een steriele sondehoes aan (indien verstrekt).

4. Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van de
instelling.

5. Voer de naald af.

SharpsAway lI-naaldenklembeker (indien verstrekt):

De SharpsAway lI-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).

+ Inde naaldenklembeker 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

worden gt

«  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.

Katheter gereedmaken:

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Arrow VPS voor aanvullende instructies betreffende
het klaarmaken van het VPS-stilet (indien verstrekt). Raadpleeg de handleiding van het
Arrow VPS Rhythm apparaat voor aanvullende instructies betreffende het klaarmaken van
het TipTracker-stilet (indien verstrekt).

Knip de katheter zo nodig bij:

g: Infusie van i i via
uitgangspoorten kan precipitatie en/of occlusie veroorzaken.

6. Trek de verontreinigingsbescherming terug.

7. Gebruik de centimeterstreepjes op het centrale kathetergedeelte om de katheter bij te
knippen tot de gewenste lengte op basis van de lengte van de patiént en de gewenste
inbrengplaats.

Volg stap 7 en 8 als een connector met zijpoort en een plaatsi

Araad/

8. Trek de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet door het septum terug om de draad
tot minimaal 4 cm achter het beoogde afsnijpunt van de katheter terug te trekken
(zie afbeelding 2).

lTip van draad Af te knippen
katheterlengte ->|
Draad 4 cm (min.) Tip van katheter f
teruggetrokken
Afbeelding 2
9. Als een gevlochten pl. draad met hand geleverd, knikt u het

proximale uiteinde van de plaatsingsdraad bij de connector met de zijpoort om het
risico dat de plaatsingsdraad tijdens het inbrengen uit de distale tip van de katheter
komt, zo klein mogelijk te maken (zie afbeelding 3).
AWaarsdmwing: Probeer de plaatsingsdraad/het
het septum op te voeren.
Kathetermesje (indien verstrekt):

Een kathetermesje is een voor eenmalig gebruik bestemd hulpmiddel voor het bijsnijden
van katheters.

niet door

«  Steek de katheter in het gat van het mesje tot op de gewenste snijplaats.
o Druk het mes naar beneden om de katheter door te snijden.
OPMERKING: Weerstand tijdens het doorsnijden van de karheter wordr waarx(hl]nll/k

kt door een onvoldoend mugyetrokken laatsi ver
Gebruik de katheter niet als de pl igil ilet niet is
teruggetrokken.

10. Snijd de katheter dwars door (onder een hoek van 90° ten opzichte van de lengteas
van de katheter) met een kathetermesje (indien verstrekt) om een stompe tip te

behouden.
AWaarschuwmg Zorg dat u bu het bijknippen van de katheter niet in de
om hetri p beschadiging van
de plaatsingsdraad/h igi let, het ontstaan van draadfragmenten

en embolie te beperken.

11. Controleer of het snijvlak schoon is en er geen los materiaal is.

AVoorzovgsmaatvegel Controleer of er na het bijknippen geen draad in
het afgesneden kathetersegment zit. Als er aanwijzingen zun dat de

$aad iletis d fen of besch i, mogen

de katheter en de pl. draad/h igingsstilet niet worden gebruikt.

Katheter doorspoelen:

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

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

AWaarschuwing Klem de verlengslang niet af wanneer de plaatsingsdraad/het
verstewgmgssnlet zichin de katheter bevindt, om het risico op knikken van de
i ilette b

AWaarschuwing: Klem de verlengslang niet dicht bij het aansluitstuk van de
verlengslang af, om het risico op beschadiging van componenten te beperken.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:
14. Breng de stuwband aan en vervang de steriele handschoenen.

Echogene naald (indien verstrekt):

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

Beveiligde naald/veiligheidsnaald (indien verstrekt):

Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden ~gebruikt conform de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

15. Breng de introducernaald of de katheter/naald in de vene in.

9

verstevigingsstilet zijn meegeleverd.

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



16. Controleer of er een niet-pulserende stroming is.

AWaarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.

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

Breng een voerdraad van 33 of 45 cm (toegangsvoerdraad) in:
Voerdraad:

Er zijn kits/sets verkrijgbaar met diverse voerdraden.
Voerdraden worden geleverd in diverse diameters, lengten
en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken.

Maak u véor aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure
vertrouwd met de voerdraad (of voerdraden) die bij de
specifieke gekozen techniek wordt/worden gebruikt.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer wordt gebruikt voor het inbrengen van een voerdraad in een naald.

«  Trekmet de duim de tip van de voerdraad terug. Plaats de tip van de Arrow Advancer —
met de voerdraad teruggetrokken — in de introducernaald (zie afbeelding 4).

17. Voer de voerdraad op in de introducernaald.

Waarschuwing: Breng het stijve uiteinde van de voerdraad niet in het bloedvat
in, omdat dit tot beschadiging van het bloedvat kan leiden.

18. Hef uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer 4 a 8 cm van de introducernaald
vandaan. Laat uw duim op de Arrow Advancer zakken en duw, terwijl u stevige grip op
de voerdraad houdt, het geheel in de naald om de voerdraad verder op te voeren. Ga
hiermee door totdat de voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.

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

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

19. Verwijder de introducernaald (of katheter) terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.

De katheter inbrengen:
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Arrow VPS voor aanvullende instructies betreffende
inbrenging met behulp van een VPS-stilet (indien verstrekt). Raadpleeg de handleiding van

24. Controleer of de peel-away-sheath juist is geplaatst: houd de sheath op zijn plaats
en draai het dilatatoraansluitstuk linksom zodat het wordt losgekoppeld van het
sheath-aansluitstuk, trek vervolgens de voerdraad en dilatator voldoende terug zodat
het bloed kan stromen.

Verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel terwijl u de sheath op zijn plaats

houdt (zie afbeelding 5).

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

AWaarschuwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats zitten als een

verblijfskatheter. Als de weefseldilatator blijft zitten, loopt de patiént het risico

dat de vaatwand misschien wordt geperforeerd.

26. Sluit het uiteinde van de sheath na verwijdering van de dilatator en voerdraad snel af,
om de kans te verkleinen dat er lucht inkomt.

25.

&

AWaarsd\uwing: Laat open dilatators of sheaths niet zonder dop achter in
een veneuze punctieplaats. Er kan luchtembolie optreden als lucht in een
hulpmiddel voor centraal-veneuze toegang of ader wordt binnengelaten.

27. Verifieer of de gehele voerdraad na verwijdering intact is.
28. Trek de verontreinigingshescherming (indien verstrekt) terug.

Inbrenging onder fluoroscopie met behulp van een voerdraad van 80 cm

of 130 cm (indien verstrekt):

o Maak de voerdraad klaar voor inbrenging door de voerdraad te bevochtigen met
steriele normale fysiologische zoutoplossing voor injectie. Zorg dat de voerdraad
glibberig blijft totdat deze in de patiént/katheter wordt ingebracht. Initiéle veneuze
toegang kan worden verkregen onder beeldvorming of fluoroscopie; de plaatsing van
de katheter met een voerdraad van 80 cm of 130 cm wordt onder fluoroscopie verricht.

«  Inbrenging via de peel-away-sheath:

« Als een voerdraad van 80 cm wordt gebruikt, breng de voerdraad dan in het
distale lumen in tot de zachte tip van de voerdraad voorbij de tip van de katheter
steekt. Terwijl u het distale uiteinde van de voerdraad in positie houdt, voert u
de voerdraad/katheter als één geheel door de peel-away-sheath op naar zijn
uiteindelijke verblijfspositie.

« Als een voerdraad van 130 cm wordt gebruikt, breng de zachte tip van de voerdraad
dan door de peel-away-sheath in tot op de gewenste diepte. Plaats de katheter
over de voerdraad en voer de katheter onder beeldvorming of fluoroscopie over de
voerdraad op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.

« Als tijdens het opvoeren van de katheter weerstand wordt ondervonden, trek
de katheter dan terug en/of spoel hem tijdens het opvoeren voorzichtig door.

AWaarsd\uwing: Wanneer de voerdraad tot in de rechterharthelft wordt

het Arrow VPS Rhythm apparaat voor llende instructies b met
behulp van een TipTracker-stilet (indien verstrekt).

Inbrenging met behulp van een peel-away-sheath:

20. Controleer of de dilatator op zijn plaats aan het aansluitstuk van de sheath zit en
vergrendeld is.

21. Plaats het geheel van peel-away-sheath/dilatator over de voerdraad.

22. Pak het geheel van peel-away-sheath/dilatator dicht bij de huid vast en voer het met
een licht draaiende beweging over de voerdraad op tot een diepte die voldoende is
voor toegang tot het bloedvat.

23. Vergroot zo nodig de cutane punctieplaats met de snijrand van het scalpel en

positioneer de snijrand daarbij weg van de voerdraad.
A Waarschuwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.
AWaarsthuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.
« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.
« Activeer het en/of hanisme van het scalpel

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

AVoorzorgsmaatregeI: Trek de dilatator pas terug als de sheath goed in het
bloedvat is geplaatst, om het risico op beschadiging van de tip van de sheath te
beperken.

A" (' gel: Aan het i iteinde van de sheath moet
voldoende voerdraadlengte bloot blijven liggen om stevige grip op de
voerdraad te houden.
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Pg d, kan dit ri of perforatie van de vaat-, atrium- of
ventrikelwand veroorzaken.

AVoorzorgsmaatregel: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
manipuleren. Als een voerdraad niet kan worden gemanipuleerd, kan dat tot
voerdraadembolie leiden.

Inbrenging met behulp van een plaatsingsdraad/verstevigingsstilet

(indien verstrekt):

< Breng de katheter door de peel-away-sheath in en voer hem op naar de uiteindelijke
verbliffspositie. Trek de katheter terug en/of spoel hem voorzichtig door als tijdens het
opvoeren weerstand wordt ondervonden.

Trek de peel-away-sheath terug over de katheter tot het aansluitstuk en het
aangesloten deel van de sheath uit de venapunctieplaats zijn. Pak de lipjes van de
peel-away-sheath vast en trek ze weg van de katheter (zie afbeelding 6), onder
terugtrekking uit het vat, totdat de sheath over de gehele lengte gespleten is.

29.

°

AVoorzorgsmaatregeI: Scheur de sheath niet open bij de inbrengplaats, omdat
omliggend weefsel daardoor opzij wordt geduwd waardoor er een spleet
ontstaat tussen de katheter en de dermis.

30.

S

Als de katheter is verschoven tijdens het verwijderen van de sheath, voert u de
katheter opnieuw op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.

Verwijder de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet of de voerdraad. Verifieer altijd
of de voerdraden na verwijdering intact zijn.

AWaarsd\uwing: Verwijder de plaatsingsdraad, en
connector met zijpoort als één geheel. Dit nalaten kan draadbreuk tot gevolg
hebben.

31.




A Waarschuwing:  Gebruik
verstevigingshulpmiddel.

geen korte voerdraad (33-45cm) als
32. Als het moeilijk is om de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet of de voerdraad te

verwijderen, moeten de katheter en draad als één geheel worden verwijderd.

AWaarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit op de plaatsingsdraad/
het verstevigingsstilet of de voerdraad om het risico op mogelijke breuk te
beperken.

Ink Lathats I

genvan

33. Controleer de doorgankelijkheid van de lumina door aan elke verlengslang een spuit

te bevestigen en te aspireren totdat er een onbelemmerde veneuze bloedstroom

waargenomen wordt.

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

Sluitalle verl alsnodigaanopd Luer-lock

Niet-gebruikte poorten kunnen worden ‘gesloten’ met Luer-lockaansluitingen volgens

de standaardbeleidsregels en procedures van de instelling.

«  De verlengslang(en) is/zijn voorzien van één of meer klemmen om de stroom
door elk lumen te onderbreken tijdens het verwisselen van een slang of een
Luer-lockaansluiting.

AWaarschuwing: Open de klem alvorens door het lumen te infunderen om

o

34.
35.

=

&

het risico te beperken dat de verlengslang wegens ge druk wordt
beschadigd.

De katheter fixeren:

36. Gebruik een kath ilisatiehul el en/of een katheterklem en & om

de katheter vast te zetten (indien verstrekt).
« Gebruik het katt

een PICC moeten weten hoe ze effectief met katheters moeten omgaan, om de verblijftijd
ervan te verlengen en letsel te voorkomen.

Instructies voor hogedrukinjectie — Gebruik een steriele

techniek.

1. Ermoet voor elke hogedrukinjectie een visueel beeld worden gemaakt om de positie
van de kathetertip te beves\igen.

A" gel: Hi jectie moet worden uitg d door opgeleid
pevsoneel dat een qvondlge kennis heeft van veilige technieken en mogelijke
complicaties.

2. Stel vast welk lumen voor hogedrukinjectie wordt gebruikt.

3. Controleer de katheter op doorgankelijkheid:
« Bevestig een 10 ml spuit die met steriel fysiologisch zout is gevuld.
«  Aspireer de katheter om adequate terugstroming van het bloed te verkrijgen.
« Spoel de katheter krachtig door.

AWaarschuwing: Stel voor hogedrukinjectie de doorgankelijkheid van elk lumen
van de katheter vast om het risico van katheterfalen en/of complicaties bij de
patiént tot een minimum te beperken.

4. Maak de spuit en naaldloze connector los (waar van toepassing).

5. Bevestig de slang van de toedieningsset voor hogedrukinjectie aan de juiste
verlengslang van de katheter conform de aanbevelingen van de fabrikant.
Voorzorgsmaatregel Ter beperking van het risico van katheterfalen en/of

ing mag de le druk op hog inj niet
hogev zijn dan 2068,4 kPa (300 psi).

AVoorzorgsmaatregel Geef nlet meer dan tien (10) injecties of ga niet

als primair b igi boven de lheid op het productetiket en
« Gebruik de katheterklem en bevestiger als secundair bevestigingspunt als dat het Luer-aanzetstuk van de katheter om het risico van katheterfalen en/of
nodig s. pverplaatsing tot een te beperk
Voorzorg gel: Beperk laties van de katheter g de de A\ huwing: Staak hogedrukinjecties bij de eerste tekenen van extravasatie
gehele procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie blijft. of kathetervervorming. Volg de beleidsregels en de p van de instelli
Katheterstabilisatiehulpmiddel (indien verstrekt): inzake aangewezen medische interventie. .y -
P . § . A (] gel: Verwarm de voor h tie
Een katheterstabilisatiehulpmiddel moet worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzing N .
N tot lichaamstemperatuur om het risico van katheterfalen tot een minimum te
van de fabrikant. beperken,
Katheterklem en bevestiger (indien verstrekt): A I:  Grensdrukinstellingen op de injec

Een katheterklem en bevestiger worden gebruikt om de katheter te fixeren wanneer een
extra bevestigingsplaats anders dan het katheteraanzetstuk nodig is om de katheter te
stabiliseren.

g: Bevestig de k endek iger pasals de
of de plaatsingsdraad/verstevigingsstilet is verwijderd.

«  Nadat de plaatsingsdraad/verstevigingsstilet of voerdraad verwijderd is en de nodige
slangen aangesloten of gesloten zijn, spreidt u de vleugels van de rubberklem
en plaatst u deze op het centrale kathetergedeelte, waarbij u zorgt dat het
katheteroppervlak niet vochtig is, om een juiste fixering te behouden.

+  Klik het rigide bev hul opdek

«  Fixeer de katheterklem en de bevestiger als één geheel op de patiént met gebruik
van een katheterstabilisatiehulpmiddel, nietjes of hechtdraad. Zowel de katheterklem
als de bevestiger moeten gefixeerd worden om het risico van kathetermigratie te
verkleinen (zie afbeelding 7).

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

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

39. Als de kathetertip verkeerd is geplaatst, beoordeel de situatie dan en vervang of
verplaats de katheter conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

Zorg en onderhoud:

Verband:

Leg het verband aan conform de beleidsregels, procedures en praktijkrichtlijnen van de

voorkomen welll(ht geen overdruk in een geoccudeerde of gedeeltelijk
geoccludeerde katheter.
Vi gel: Gebruik hik dieni I tussen de
katheter en de hogedrukinjectorapparatuur om het risico van katheterfalen tot
een minimum te beperken.

AVoorzorgsmaatregel Neem de gebruiksaanwijzing, contra-indicaties,

en len van de fabrikant van de
contrastmiddelen in acht.

6. Injecteer contrastmiddelen conform de beleidsregels en de procedures van de
instelling.

7. Koppel het katheterlumen op aseptische wijze los van de hogedrukinjectorapparatuur.

8. Aspireer en spoel het katheterlumen vervolgens door met gebruik van een met steriel
fysiologisch zout gevulde spuit van 10 ml of groter.

9. Koppel de spuit los en breng in plaats daarvan de steriele naaldloze connector of
injectiedop aan op de verlengslang van de katheter.

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

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

2. Verwijder het verband.

3. Zet de katheter los en verwijder hem uit het (de) hulpmiddel(en) waarmee hij was
gefixeerd.

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

| STOP [N

waarsct

9

I: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd.

instelling. Verwissel het verband onmiddellijk als het niet meer intact is (bijvoorbeeld als
het vochtig of vuil is, loskomt of niet langer afsluitend is).

Doorgankelijkheid van katheter:
Handhaaf de doorgankelijkheid van de katheter conform de beleidsregels, procedures
en praktijkrichtlijnen van de instelling. Alle medewerkers die zorgen voor patiénten met

23

Gebeurt dat toch, dan kan dit leiden tot katheterbreuk of -embolisatie. Volg de

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

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



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

6. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van
de bevestiging dat de gehele katheterlengte, inclusief de tip, is verwijderd, te

met informatie voor de patiént is weggegooid, is een vertaalde versie te vinden op
www.teleflex.com/IFU

Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over materialen
en stoffen waaraan patiénten kunnen worden blootgesteld:

doc conform de beleidsregels en procedures van de instelling. Massa (g) Materiaal/Stof Rol/Opmerkingen
Literatuur  betreffend - L van de dlinicus 077-158 Aromatisch polyether- Centrale kathetergedeelten,
inbrengtechnieken en mogell]ke met deze procedure gepaard gaande compli polyurethaan verlengslangen en ip
kunt u vinden in daardhandboeken, de medische li en de website van " o Overgang naar het
Arrow International LLC: www.teleflex.com 0.70-0,85 Aifatisch polyether-p k
Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU o |
o . ) o . . 0,88-1,89 Rigide aromatisch polyurethaan Luer-aanzetstuk
Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) van de ‘Arow AGBA PICC’ (Basic UDI-DI: 08019020000000000000041K6) 0,44-134 Polycarbonaat Klemmen
na lancering van de Europese dalabase inzake medische i ‘Eudamed:
http .europa.eu/tools/ 0,18-0,24 Bismutoxychloride Middel voor radiopaciteit
Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke .
regelgeving (verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er Actief antimicrobieel
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een 001-002 | Chioorhesidi L“ﬁdetl' ceratra?tl
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de ’ ! oomexidine n:arehsgeane;t;’u?(verga"g
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De conta(tgegevens verlengslangen ent{p
van nationale bevoegde autoriteiten  (aanspreekp voor  vigil, en
verdere informatie vindt u op de volgende websne van de Europese Commissie: FDA 21CFR vrijgesteld
https://ec.europa.eu/g t dical-d ts_en 0,002-0,004 | Kleurstoffen (veilig voor gebruik in
Meegeleverde |nformat|e voor de patiént medische hulpmiddelen)
Vul op de i de juiste i in. Geef de ingevulde kaart 0,002-0,005 | Poly(methylmethacrylaat) Bezig met afdrukken
aan de patiént, samen mel het boekje met informatie voor de patiént. Als het boekje

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.
Bevat gevaarlijke Bevat een Niet opnieuw

Gebruiksaanwij-
stoffen medicinale stof steriliseren

zing raadplegen
ZAN - LIFEX
a
Bewaren bij een

[nl_

Medisch
hulpmiddel

Niet opnieuw

gebruiken Gesteriliseerd met ethyleenoxide

temperatuur
onder 25 °C
Systeem met enkele steriele barriére |  Systeem met Nietin het Niet gebruiken Niet gemaakt | (77 °F). Vermijd
en beschermende verpakking aan | enkele steriele sonlicht plaatsen Droog houden alsverpakkingis | met natuurlijke |overmatige hitte,|  MRI-veilig
de binnenkant barriere P beschadigd rubberlatex dw.z.
temperaturen
boven 30 °C
(86°F)
Catalogus- Lotnummer Uiterste Fabrikant Productie- Importeur
nummer gebruiksdatum datum

Arrow, het Arrow-logo, Arrowg-+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, het Teleflex-logo, TipTracker, VPS en VPS Rhythm zijn handelsmerken
of gedeponeerde handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex Incorporated.
Alle rechten voorbehouden.

1 ond, ol

‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volg ing zoals gepre d in de FDA CFR te communiceren: Let op: Krachtens
de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.
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Paineinjektion kestivi perifeerisesti asetettu

Arrowg+ard Blue Advance -keskuslaskimokatetri (PICC)

Tuotteen kuvaus:

Arrowg-+ard Blue Advance -Katetreissa on jossa kéytetadn
klooriheksidiiniasetaattia katemn rungossa ja Imoskesklon kérjessd. Lisdksi sisdluumen on
kylldstetty klooriheksidii in ja klooriheksidiini yhdistelmall
katetrin rungon, liitoskeskio (-letkujen) jaj kannan (k osalta.
Useiden eri French-kokojen ja eri pituisten katetrien sisaltémén klooriheksidiinin suurin
kokonaismadré voi olla enintdan 22,2 mg.

nin karakterisointi:
laaja

jo, joka kdsitt:

Arrowg-+ard Blue Advance -teknologian mukainen katetrin rungon quoplnnan ja koko
katetrin nestereiti kasmely on  0soif hokkaak ja
trombikertyma pi imikrobista ja anti geenista
vaikutusta arvioitiin in vitro- ja in vivo Imilla. Naiden Imien ja
kliinisen tuloksen valilld ei ole varmistettu mi

tarkoitettu kéytettavaksi jo olemassa olevien infektioiden tai laskimotromboosien hoitoon.

korrelaatiota talla hetkella. Valinetta ei ole

Kohdepotilasryhma:
Tarkoitettu kéytettavaksi potilailla, joiden anatomia sopii laitteen kdyttdon.

Kontraindikaatiot:

ia grampositiivisiin £

vai

Paineinjektion kestava Arrowg-+ard Blue Advance -Katetri, jossa on antimikrobinen/

bakteereihin ja sieniin. Se, onko kI
suuresti aineen pitoisuudesta ja kyseessa olevien ismien herkkyydesta. Kl
(CH,CN,0,) on osoitettu olevan stabiili pH-tasoissa, jotka ovat yhdenmukaisia kehon
pintojen ja kudosten kanssa, mutta aine on stabiili myds pienemmissa tai suuremmissa
pH-tasoissa, mikd varmistaa sen, ettei suoneen annettuun kemoterapiaan tai muihin
IV-nesteisiin vaikuteta haitallisesti. Klooriheksidiinin on osoitettu myds olevan tehokas
sellaisia viruksia vastaan, joiden kuoressa on lipidiosa tai joilla on ulkovaippa, mutta ndita
omlnalsuuk5|a e| ole arvioitu tamdn tuotteen yhteydessa. Arrowg-+ard Blue Advance
knol l vaikutus nayttdd p
aiheuttamaan trombiinin estamiseen veren siséisten ja yleisten hyytymisteiden kautta. Nain
veren hyytymisvaste ja trombin kertyminen katetrin pintaan viivastyvat.

Klooriheksidiini on k yhdiste. Mikrobi

ppuu

TSN

pmn0|IIa olevat negatuwset varaukset

suojaus, on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:

«  potilaat, joiden tiedetadn olevan yliherkkia klooriheksidiinille

+ aiotussa vientisuonessa tai katemremssa on Iameeseen liittyva infektio
«  aiotussavi tai k don

Mahdollinen yliherkkyys:

Tamén katetrin kéyton etuja on verrattava mahdollisiin riskeihin. Yliherkkyysreaktiot ovat
antimikrobisiin katetreihin liittyvé huolenaihe, koska reaktiot voivat olla erittdin vakavia
jajopa hengenvaarallisia.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Yhteyden luominen keskusverenklenojarjestelmaan yhden punktiokohdan Kautta.

vetavat kkaasti puol kloorihel yyleja.
Gramnegatiivisten bakteerien ulkokalvo, grampositiivisten bakteerien soluseind tai
hiivojen sytoplasminen kalvo heikentyvat lisadntyneen permeabiliteetin johdosta, jonka
solun pintaan boi [ i aiheuttaa. Klooriheksidiinilla on pienind
itoisuuksi jotka johtuvat pienimolekyylipainoisten
solun sisaltd. Tama vaurio on riittavé
looriheksi isidinen vaikutus ilmenee
ja finil j isen kautta.

fosfori- ja kal

Klooriheksidiini imeytyy heikosti maha-suolikanavasta. Ihmisillé ja eldimilld tehdyissa
tutkimuksissa plasmatason keskimaardinen huippu oli ihmisilld 0,206 pg/g 30 minuuttia
klooriheksidiinin 300 mg:n annoksen nielemisen jalkeen. Erittymistd tapahtui paaasiassa
ulosteisiin (noin 90 %), ja alle 1 % erittyi virtsaan. Klooriheksidiini metaboloituu samaan
tapaan kuin muut vierasaineet. Suurin osa eritetdan ilman metabolointia.

Prekliiniset biokompatibiliteettitutkimukset tukevat sitd johtopéaatdsta, ettd antimikrobisista/
antitrombogeenisistd Arrowg-+ard Blue Advance -katetreista aiheutuva haittavaikutusten
riski on merkitykseton.

Kayttotark0|tu5'
Perifeerisesti asetettu k ion i itkdaikai (> 30 vrk)
laskimoyhteyteen keskusverenkierron kanssa.

Arrowg+ard Blue Advance -tekniikka on tarkoitettu suojaamaan katetrin pintaa
mikrobikolonisaatiolta ja trombikertymalta.

Kayttoaiheet:
Palnelnjektlon kestava PI(( on tarkoitettu lyhyt- tai pltkaalkalsek3| perifeeriseksi
kuslaskimojarjestelmaan hoitoa, verindytteenottoa,
|nfuu5|otata| i varten. Vline mahdollistaa myds i
paineenseurannan. Pamelnjektlon kestavan PICC-valineen kanssa kaytettavan
paineruiskulaitteiston enimmaispaine ei saa olla yli 2068,4 kPa (300 psi). Paineinjektion
enimmaisvirtausnopeus on 4 ml/s — 6 ml/s. Katso paineinjektioon kaytettévaa
nimenomaista luumenia varten annettu palnemjektlon enlmmalswrtausnopeus
1 i kk
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Kayttotarkoituksia voivat olla otto, ladkkeenanto, keskuslaskimon
tarkkailu ja varjoaineen ruiskuttaminen.

Prekliiniset arviot:

Arrowg+ard Blue Advance -teknologian on osoitettu vahentdvin grampositiivisten
ja bakteerien ja hiivan katetripinnoilla in vitro- ja
in vivo -tutkimuksissa enintdén 30 pdivén ajan ja in vitro -tutki

enintdan 30 pdivan ajan nestereitilld.

Lisaksi Arrowg+ard Blue Advance teknologian on osoitettu vihentﬁva'n trombin kertymisté

osoitettu va a ja
tukkeutumista.

an Katetrin

Magneettikuvausturvallisuutta koskevat tiedot:
PICCon MK-turvallinen.

@ Siséltida vaarallisen aineen:

terak a I osat voivat
> 0,1 painoprosenttia kobolttia (CAS-numero
7440-48-4), joka on luokiteltu luokkaan 1B kuuluvaksi
CMR-aineeksi (syopaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat
tai lisadantymiselle vaaralliset aineet. Ruostumattomasta
terdksesta valmistettujen osien koboltin méadra ei arvion

k ih potilaille biol ta turvallisuusriskia,
kun otetaan huomioon laitteiden kayttotarkoitus ja
toksikologinen profiili ja kun laitteita kdytetadn taméan
kayttoohjeen mukaisesti.

A Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:
1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttad, prosessoida tai steriloida
uudelleen. Laitteen uudelleenkaytt6 aiheuttaa mahdollisen



vakavan vamman vaaran tai infektion, joka saattaa olla
kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely voi heikentdd niiden toimivuutta tai estaa
niiden toiminnan.

N

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

3. Poista katetri valittomasti, jos katetriin liittyvia haittavaikutuksia
esiintyy katetrin asettamisen jalkeen.

Jos hai i ia ilmenee, tee yliherkkyy
allergian katetrin antimikrobisille aineille.

4. Katetria ei saa asettaa/tyontda tai antaa sen jaada
ik i 1 tai oik K 1. Katetrin karki on
tyonnettdva yldonttolaskimon alimpaan kolmannekseen.
Katetrin kdrjen sijainti on varmistettava laitoksen kaytantoa

ja menettelytapaa noudattaen.

5. Laakarien on oltava tietoisia mahdollisuudesta, etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
valineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, etta jos potilaalla
on verenkiertojarjestelman implantti, katetrointi on tehtava
suorassa nakoyhteydessa ohjainvaijerin kiinnijuuttumisriskin
pienentamiseksi.

o

Ohjainvaijeria, kudoksenlaajentimen paalla olevaa irrotettavaa
holkkia tai kudoksenlaaji sisdin vi 4 ei saa kiytts

liiallista voimaa, sillda tdam& voi aiheuttaa suonispasmin,
verisuonen puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.

7. Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydanpuoliskoon voi
aiheuttaa rytmihairioita, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, sydamen eteisen tai kammion seindmén
puhkeaman.

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

9. Kéytad katetrivian ja/tai potilaan komplikaatioiden vaaran
vahentamiseksi paineinjektioon vain luumenia (tai luumeneita),
jossa on merkinta “paineinjektion kestava". Katso paineinjektion
tiedot Arrow-paineinjektion tietomerkinnoista.

10. Kiinnittimia, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan katetrin
rungon ulkoreunaan tai jatkoletkuihin katetrin leikkaamisen
tai vahingoittamisen tai katetrin virtauksen estamisen vaaran
vahentamiseksi. Kiinnita ainoastaan merkittyja stabilointikohtia
kayttaen.

11.Jos ilman annetaan paasta verisuoniyhteyslaitteeseen tai
laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia. Avoimia neuloja
tai holkkeja tai suojaamattomia, kiinni puristamattomia
katetreja ei saa jattaa keskuslaskimon punktiokohtaan.
Kéayta ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-liitantoja kaikkien
verisuoniyhteyslaitteiden kanssa, jotta véltettdisiin niiden
irtoaminen vahingossa.

12.Ldédkareiden on oltava tietoisia siitd, etta liukupuristimet
saattavat irrota vahingossa.

13.Ladkéreiden on oltava tietoisia kliinisista tiloista, jotka voivat
rajoittaa PICC-vélineiden kayttoa, mm. seuraavista:

¢ ihotulehdus * sadehoito
o ihonalaisen kudoksen sisddnvientikohdassa tai
sen lahelld

tulehdus ja palovammat

sisddnvientikohdassatai ~ ® kontraktuurat
sen lahelld * rinnanpoisto
¢ aiempi ipsilateraalinen * AV-fistelin mahdollinen

laskimotromboosi kaytto

14.Ladkareiden on oltava tietoisia PICC-laitteesiin liittyvista
komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista, joita ovat
mm. seuraavat:

¢ sydamen tamponaatio ¢ hermovamma/-vaurio
verisuonen, eteisen tai ¢ hematooma
kammion puhkeaman * verenvuoto
takia ¢ fibriinitupen

muodostuminen
ulostulokohdan infektio
® verisuonen eroosio
katetrin kdrjen
virheellinen asento

e rytmihairiot

® superior vena cava

¢ ilmaembolia

katetriembolia

katetrin tukkeutuminen

¢ bakteremia
* septikemia
e ekstravasaatio

¢ laskimontukkotulehdus -oireyhtyma

¢ tromboosi o flebiitti

¢ tahaton verisuonen ¢ laskimotromboembolia
punktio o anafylaksi

Varotoimet:

1. Katetria ei saa muuttaa, ellei ohjeissa ndin neuvota.
Ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa muuttaa
sisddanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.

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

3. Kayta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen kaytantoja
kaikkiin toimenpiteisiin, myos laitteiden turvallisessa
hévittamisessa.

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

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

o

Jotkin katetrin sisaanvientikohdassa kaytetyt desinfiointiaineet
sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa katetrimateriaalia.
Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentaa
polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat
myos heikentda katetrin stabilointilaitteen ja ihon vélista
kiinnitysta.

* Asetonia ei saa kayttaa katetrin pintaan.

o Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eikd alkoholin
saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelmana.

* Polyeteeniglykolia sisdltdavia voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

* Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia
ladkkeita infusoitaessa.

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

e Setin osat eivdt saa joutua kosketukseen alkoholin
kanssa.

7. Varmista katetrin avoimuus ennen kayttda, myds ennen
paineinjektiota. Luumeninsisdisen vuodon tai katetrin
repeamisen riskin pienentéamiseksi alle 10 ml:n ruiskuja ei saa
kayttad. Paineruiskulaitteisto ei ehka esta tukkeutuneen tai
osittain tukkeutuneen katetrin ylipaineistamista.

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

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka

esitetdan ndissa kdyttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen
osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.




Toimenpide-ehdotus: Kayta steriilid tekniikkaa.

Punktiokohdan valmistelu:

1. Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella ja anna ihon kuivua.

2. Peitd punktiokohta leikkausliinalla.

3. Kéyta steriilid anturin paallysta (jos toimitettu).

4. Anna paikallispuudutetta sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.

5. Havitd neula.

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kdytetdan neulojen (15-30 Ga.) havittamiseen.
«  Tyonnd yhden kaden tekniikalla neulat lujasti poistokupin aukkoihin (katso kuva 1).

«  Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne kiinnittyvét automaattisesti

11. Tarkasta, ettd leikattu pinta on siisti eikd irrallista materiaalia ole.

AVavotoimi Varmista, etta katetrin leikatussa osassa ei ole vaijeria leikkaamisen
jalkeen Jos on mnaan nayttoa siitd, etta asetusva|jer|/jayk|stysmandr||n| on

ia ei saa kayttaa.

tai ij

Katetrin huuhteleminen:

12. Huuhtele jokainen qumen steriililla, fysiologisell
keittosuolaliuoksell | istamiseksi ja luumenin (tai luumenien)
esitayttamiseksi.

13. Purista tai kiinnitd luer-liitintd (-liitinndt) jatkoletkuun (tai -letkuihin)
keit pitamiseksi | (tail i

AVaronus Hla sulje katetrin jatkoletk istimella kiinni, kun ijeri/

jayklstysmandnlm on katetrin sisélld, Jotta asetusvaijerin/jaykistysmandriinin

joten niitd ei voida kéyttda uudelleen.

Tuki I

AVarotmml Ala yrité poistaa neuloja, jotka on

tait

AVaroitus: Rld purista jatkoletkua kiinni jatkoletkun kannan laheltd osan

I -poistokuppiin. Nama neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat voivat
vaurioitua, jos ne pakotetaan ulos poistokupista.

e Jos SharpsAway-vaahtomuovijérjestelmd on toimitettu, sitd voidaan kdyttdd
tyontémalla neuloja vaahtomuoviin kéyton jalkeen.

AVarotoimi: Neuloja ei saa kayttdd uudelleen sen jalkeen, kun ne on tydnnetty
SharpsAway-vaahtomuovijarjestelmaan. Neulan kdrkeen voi tarttua hiukkasia.

Katetrin valmistelu:
Katso VPS mandrnnln (jos toimitettu) valmlstelua koskewa lisétietoja Arrow VPS

johjeista. Katso TipTracker (jos toimitettu) valmistelua
koskevia |ISaOhJ€IIa Arrow VPS Rhythm -laitteen kdyttooppaasta).

Katetrin leikkaaminen tarvittaessa:

ttien

Ensimmaisen laskimoon padsyn tekeminen:
14. Aseta kiristysside ja vaihda steriilit késineet.

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kéytetaan verisuonistoon paasya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan vieda
sisaan katetrin asettamisen avuksi. Neulan karki on tehostettu noin 1cm:n matkalta, jotta
laakari voi tunnistaa neulan karjen tarkan sijainnin, kun tehd&an suonipunktio ultradanté
kéyttden.

Suolaneula/turvaneula (jos toimitettu):
turvaneulaa on kaytettava valmi

antamien kaytto

15. Vie sisaanvientineula tai katetri/neula suoneen.

AVaroitus: Yhteensopimattomien ladkkeiden infuusio laheisten ull
kautta voi ail ja/tai i

6. Veda kontaminaatiosuojus taakse.

7. Kéytd katetrin rungon senttimetrimerkintdjd apuna katetrin leikkaamisessa halutun
pituiseksi potilaan koon ja halutun sisaénvientikohdan mukaan.

Kun sivuporttiliitin ja ij
noudata vaiheita 7 ja 8.

i/jaykist

/A Varotoimi: K vlttami

sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

i neulaa ei saa vieda uudelleen

16. Tarkasta, esiintyykd ei-sykkivéa virtausta.

AVaroitus: Sykkivd virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

AVarotoimi: Ala luota pelkastaan aspi

verenvariin

33 tai 45 cm:n ohjainvaijerin (asetusvaijerin) asettaminen:
ohi

8. Veda asetusvaijeri/jaykistysmandriini valiseinan lapi vetaaksesi vaijeria vahintaan 4
Leikattavan

cm katetrin leikkauskohdan taakse (katso kuva 2).
katetrin pituus ->|

0 [} -Kl-__—

Vaijeri vedetty Katetrin karki f

taakse 4 cm (vahintaan)

lVaijerin karki

Kuva2
9. Jos kdytetddn kahvan sisdltdvad punottua asetusvaijeria, taita asetusvaijerin
prokslmaalmen pad sivuportin liittimen kohdasta, jotta riski asetusvaijerin
i ulos katetrin distaalikdrjestd asetuksen aikana minimoidaan (katso

kuva 3).
AVaroitus: Rl yrita vieda asetusvaijeria/jaykistysmandriinia valiseindn kautta.
Katetrin leikkaaja (jos toimitettu):
Katetrin leikkaaja on kertakdyttdinen valine leikkaamiseen.

«  Aseta katetri leikkaajan reikdan haluttuun leikkauskohtaan.
o Leikkaa katetri painamalla terad.
HUOMAUTUS Jox kohtaat vastusta katetria leik
piin vedetystd
kdytd katetria, ellei aseruxval]ena/]ayklsrysmandmma ole vedetty takaisin.
10. Leikkaa suoraan katetrin poikki (90 astetta katetrin pituussuuntaan nahden)
leikkausvalineelld (jos toimitettu), jotta karki pysyy tylppana.

se johtuu esti
Ald

fjiiykist

AVarmtus Kun Ielkkaat katetrla ala katkalse asetusvaljerla/]ayklstysmandrlm|a,

: J

Pakkauksia/setteja on saatavana erilaisten ohjainvaijerien kanssa.
Ohjainvaijereita on saatavana eri lapimittaisina, eri pituisina
ja erilaisilla karkirakenteilla erityisia sisa@nvientimenetelmia

varten. Tutustu valitussa erityismenetelmassa kaytettavaan
ohjainvaijeriin tai -vaijereihin ennen itse sisdanvientitoimenpiteen
alkamista.

Arrow Advancer (jos toimitettu):

Arrow Advancer -vdlinetta kdytetdan ohjainvaijerin viemiseen neulan sisalle.

o Vedd ohjainvaijerin krki taakse peukalon avulla. Aseta Arrow Advancer -vdlineen
karki, ohjainvaijeri taakse vedettyna, sisaanvientineulan sisaan (katso kuva 4).

17. Tyonnd ohjainvaijeri sisdanvientineulaan.

A\ Varoitus: il vie ohjainvaijerin jaykkia paits suoneen, illd tamé voi aiheuttaa
suonivaurion.

o

Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -vdlinettd noin 4-8 cm poispdin
sisaanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer -vélineen pélle. Samalla kun pidat
tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna ko neulaan, jotta ohjainvaijeri tyontyy
eteenpain. Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.

AVarotmml Plda koko a]an tiukasti kiinni ohjamvaljerlsta Pida rllttavan pitkd
o0sa a ka a varten, invaijeri voi
johtaa vaijeriemboliaan

AVaroltus Ohjainvaijeria ei saa vetaa pois neulan vustetta vasten ohjainvaijerin

is- tai vaurioi

jotta j
isen tai

holi

riski pi

27

19. Poista sisaanvientineula (tai katetri) pitaen samalla ohjainvaijeria paikallaan.



Aseta katetri siséan:

Ka\so VPS mandrunllla (jos toimitettu) tehtévad asetusta koskevia lisdohjeita Arrow VPS-
Katso TipTracker (jos tehtdvad asetusta

koskevia lisdohjeita Arrow VPS Rhythm -laitteen kéyttdoppaasta.

Asettaminen irrotettavaa holkkia kayttaen:

20. Varmista, ettd laajennin on paikallaan ja holkin kantaan lukittuna.
21. Pujottelei holkki
2.

=3

in paalle.

>

Ota kiinni lahelta ihoa ja tydnn ir holkin ja |
hieman kiertavélld likkeelld ohjainvaijeria pitkin riittavadn syvyyteen suoneen
etenemistd varten.

2.

&

Suurenna ihon punktiokohtaa tarvittaessa skalpellin terévélla reunalla, suunnattuna
poispain ohjainvaijerista.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.

« Aseta skalpellin terava reuna poispdin ohjainvaijerista.

« Kun skalpelli ei ole kéytdssa, kiinnit sen tur tai lukitus (jos
teravien esineiden aiheuttaman vaaran pienentamiseksi.

AVarotmml edd laajenninta pois, ennen kuin holkki on hyvin suonen sisalla,
jotta holkin kérjen vaurioitumisriski pienenee.

AVarotoimi: Jotta ohjainvaijerista voidaan séilyttaa tukeva ote, holkin kannan

puoleiseen paahan téytyy jaada nakyviin riittava pituus ohjainvaijeria.

Varmista irrotettavan holkin sijainti pitamalla holkkia paikallaan ja kdnna laajentimen

kamaa vastapalvaan jotta laajentimen kanta vapautuu holkin kannasta, ja vedd

j jeria ja riittavasti in verenvirtauksen sallimiseksi.

Pida holkkia koko ajan paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja laajennin yhtend yksikkona

(ks. kuva 5).

AVaroitus: Ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa lilkaa voimaa mahdollisen
rikkoutumisriskin pienentamiseksi.

/\ Varoitus: i kudoksenl

2.

25.

&

ksi k iksi. Jos
voi esiintyd verisuonen

jdtetddn p
seindmén perforaatioriski.

26. Tuki holkin pda nopeasti, kun laajennin ja ohjainvaijeri poistetaan, jotta ilman
sisaanpadsyn riski pienenee.

AVaroitus:

vientivalineeseen tai |

jata avoimia laajentimia tai holkkeja ilman korkkia
ktiokot Jos ilman paasta keskuslaski
ki voiollail

holi

27. Varmista, ettd koko ohjainvaijeri on ehja poistamisen jalkeen.
28. Vedak

Sisaanvienti 80 tai 130 cm:n ohjainvaijeria kdyttaen (jos toimitettu)

lapivalaisuohjauksessa:

« Valmistele ohjainvaijeri siséénvientid varten kastelemalla ohjainvaijeri- steriililld
tavallisella injektioon tarkoitetulla k lla. Varmista, ettd ohjainvaijeri
pysyy kosteana, kunnes se vieddan potilaaseen/katetriin. Ensimmaiseen laskimoon
paasyyn kaytetaan kuvannusohjausta tal lépivalaisua; katetrin asetus 80 tai 130 cm:n

la tehdéan lapivalaisuoh

«  Asettaminen irrotettavan hoIkin lapi:

« Jos kdytetdan 80 cm:n ohjai aseta
kunnes ohjainvaijerin pehmed Kérki ulottuu katetrikarjen taakse. Séilyta
ohjainvaijerin distaalipdan sijainti, samalla kun tyonnét ohjainvaijeri/katetri-
kokoonpanon yhtend yksikkona irrotettavan holkin Iépi lopulliseen sijaintipaikkaan.

« Jos kdytetdan 130 cm:n ohjainvaijeria, vie ohjainvaijerin pehmea karki irrotettavan
holkin I&pi haluttuun syvyyteen. Pujota katetri ohjainvaijerin padlle ja tyonnd
katetri ohjainvaijeria pitkin lopulliseen sijaintipaikkaan kéyttéden kuvantamis- tai
lapivalaisuohjausta.

« Jos katetria tyonnettéessé kohdataan vastusta, vedd pois ja/tai huuhtele varovasti
katetria tyontaessa

Varoitus: Ohj; voi
aiheuttaa rytmlhalrlolta tal verisuonen, sydamen eteisen tal kammion

taakse (jos

seindmén puhkeamisen.
AVarotmml Plda koko ajan tlukastl klmnl oh]amval]ensta Pidd nlttavan pltka
0sa a varten. K i ijeri voi

johtaa ohjainvaijerin emboliaan.
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Sisaanvienti asetusvaijeria/jaykistysmandriinia kayttéden

(jos toimitettu):

o Viekatetrii holkin Iapi I
huuhtele katetria varovasti eteenpdin tyd

Veda katetri pois ja/tai
vastusta.

josk
29. Vedd irrotettavaa holkkia taakse katetria pitkin, kunnes katetrin kanta ja holkin
siihen liittyvd osa tulee ulos laskimopunktion kohdasta. Tartu irrotettavan holkin
kielekkeisiin ja veda ne erilleen, irti katetrista (katso kuva 6), samalla kun vedét
holkkia suonesta, kunnes holkki halkeaa koko pituudeltaan.

/\ Varotoimi: Valt holkin repeytymistd sisii
ympardivaa kudosta ja luo aukon katetrin ja dermiksen valiin.

silla se avaa

30. Jos katetri siirtyi holkkia poistettaessa, tyonnd katetri takaisin lopulliseen
sijaintikohtaan.
31. Poista driini tai ohjainvaijeri. Varmista aina, -ettd

ohjainvaijerit ovat ehjla poistamisen jalkeen.

AVaronus Poista asetusvaijeri/jaykistysmandriini ja sivuportin liitin yhtena
yksikkona. din ei tehda, vaijeri voi murtua.

/\ Varoitus: / Iyhyttd (33—45 cm) ohjainvaijeria jé

32. Jos ij tai ohj
hankaluutta, katetri ja vaijeri on poistettava yhtend yksikkond
AVaroitus: A ijeriin/jayki driiniin  tai jainvaijeriin ei saa
kohdistaa liikaa voimaa mahdollisen ri isriskin pi amiseksi
Katetrin sisaa ppuun suorit
33. Tarkasta luumenin avoimuus liittamalla ruisku jokaiseen jatkoletkuun ja aspiroimalla,

kunnes havaitaan laskimoveren esteetdn virtaus.

Huuhtele luumen(it) kaiken veren poistamiseksi katetrista.

Liita kaikki j tarvittaessa luer-liitdntdihin. Kayttamaton

portti tai portit voidaan “lukita” luer-liitannaillé sairaalan tavallisten kaytantdjen ja

menetelmien mukaisesti.

« Jatkoletku(i)ssa on puristin tai puristimia virtauksen sulkemiseksi kunkin
luumenin lapi letkun ja luer-liitannén vaihtamisen aikana.

AVaroitus: Avaa puristin ennen luumenin lapi tehtavaa infuusiota liiallisen
paineen aiheuttaman jatkoletkun vaurioitumisriskin pienentamiseksi.

34,
35.

Katetrin kiinnittaminen:
36. Kaytd katetrin stabilointilaitetta ja/tai katetrin puristinta ja kiinnitystd katetrin
kiinnittamiseen (jos toimitettu).
katetrin liitintd ensisijaisena kiinnityskohtana.
« Kaytd katetrin puristinta ja kii d tarvittaessa kiinnityskot
AVarotoimi: Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta katetrin
karki pysyy oikeassa asennossa.

Katetrin stabilointilaite (jos toimitettu):
Katetrin ta on kdytettéva

antamia kayttoohj

Katetrin puristin ja kiinnitys (jos toimitettu):

Katetrin kiinnittdmiseen kaytetddn Katetrin puristinta ja kiinnitysta, kun katetrin

lliséstabilointiin tarvitaan muuta kiinnityspaikkaa kuin katetrin liitin.

Varoitus: Katetrin puristinta ja kiinnitinta ei saa liittad ennen kuin ohjainvaijeri
tai asetusvauen/jayklstysmandrum on poistettu.

o Kun asetus i tai ijeri on poistettu ja tarvittavat
letkut on kiinnitetty tai lukittu, levita kumlpunstlmen siivet ja aseta katetrin
runkoon varmistaen, ettei katetrin pinta ole kostea, jotta kunnollinen kiinnittyminen
sailytetdan.

«  Napsauta jaykka kiinnitys katetrin puristimeen.

o Kiinnitd katetrin puristin ja kiinnitys yhtend yksikkond potilaaseen joko katetrin
stabllomnlaltetta hakasia tai ompelua kaynaen Seka katetrin puristin ettd kiinnitys

on ki a katetrin siir i i (katso kuva 7).

37. Varmista, ettd siséanvientikohta on kuiva, ennen kuin asetat siteen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

38. Arvioi katetrin karjen si jen ja menetelmien mukaisesti.

39. Jos katetrin karki on vaarassa paikassa, arvioi lllannetta Ja valhda katetri uuteen tai

sijoita uudelleen sairaalan kaytantdjen ja



Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kaytantoj Imien ja hoito-ohjeid: kaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, [dystyy tai ei enda suojaa).
Katetrin avoimuus:

Séilyta katetrin sairaalan kaytantojen, Imien ja hoito-ohjeiden
mukaisesti. Koko PICC-vélinepotilaita hoitavan henkilokunnan taytyy Iuntea tehokkaat
hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentémiseksija

Paineinjektion ohjeet — Kayta steriilia tekniikkaa.
1. Ota kuva katetrin karjen sijainnin
A imi: Paineinjekti . : .

joka tuntee hyvin turvallisen

AVaromimi: Katetria ei saa poistaa vakisin, silld tima saattaa johtaa katetrin
rikkoutumiseen ja katetriemboliaan. Noudata sairaalan kaytantoja ja menetelmia,
jos katetrin poistossa esiintyy hankaluuksia.

5. Paina suoraan kohdasta, kunnes saavutetaan hemostaasi, ja aseta voidepohjainen
okkluusioside.

AVaronus Katetrista jadnyt reitti pysyy ilman sisa&nmenokohtana, kunnes kohtaan
muodostuu uusi epiteeli. idettd on pidettava p vahintdadn
24 tunnin ajan tai kunnes kohtaan ndyttaa muodostuneen uusi epiteeli.

6. Dokumentoi katetrin poistomenetelmd sairaalan kayténtdjen ja menetelmien mukaisesti
(myds varmistus siitd, etta koko katetrin pituus ja katetrin kérki on poistettu).

2. Tunnista paineinjektioon tarkoitettu luumen.
3. Katetrin avoimuuden tarkistaminen:

« Kiinnita 10 ml:nruisku, joka on téytetty steriilill tavallisella kemosuolalluoksella
« Aspiroi katetri veren isen paluuvirtauksen varmistami

i ennen jokaista faleti Potilaan arviointii'n, I'a"'ia'kérin lut 'siséi' fentimenet '“ dan ja tahan
h kI ik i liittyviin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvaa
" saa ‘suontltialyam Ipatevlal enkilokunta, on . [ Jlsests kirallisuudesta ja Arrow
Ja | LLC -yhtion verkkosivustolta: www.teleflex.com
Néiden kéyttoohjeiden pdf-kopio on verkk lla www.teleflex.com/IFU
Tama  "Amow  AGBA  PICC"  -laitetta  (yksilollinen laitemallin  tunniste:

08019020000000000000041K6) ~ koskeva ftiivistelmé  turvallisuudesta ja Kliinisesta
suomuskyvysta on eurooppalalsen Iaaklnnallma Iamena koskevan uetokannan (EUDAMED)

+ Huuhtele katetria voimakkaasti. jalkeen p .europa.
AVaronus Varmista katetrm kunkm ennen g Potllaalle / kayttajélle / kol I lelle Euroopan unionissa ja
Katetrin tai riskin pi saa dn maissa (Iaakmnalllsuta laitteista annettu asetus 2017/745/EU)
) AR, timanlaitteenkiytonaikanataisen
41 it laton litin (k Ituu). ntapa ‘“vmva a
rrota ruisku ja neulaton liitin (kun tdma soveltuu). » . |Imomakaa it lle ja/tai sen seki kansallisell

5. Kiinnita paineinjektion antosettiletku sopivaan katetrin jatk

suositusten mukaisesti.

lle.  Kansalli toimivaltaisten viranomaisten  yhteystiedot

(vaarallIannejauestelman yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission

A Varotoimi: Al ylita enimmaispainetta 2068,4 kPa (300 p3|)
jotta katetrin mur ja/tal karjen
A ylita ky 3 (10) i tai katetrin suositeltua
maksimivirtausnopeutta, joka on merkitty tuote-etikettiin ja katetrin luer-kantaan,
katetrin toiminta ja/tai karjen siirtymisen riskin pienentamiseksi.
&Varoitus:' keytd paineinjektiot heti, kun ek tai katetrin
vaaristymisesta nakyy merkkeja. Noudata hoitotoimenpiteitd koskevia
laitoksen kdytantdja ja menettel,

poja.

VIN

europa.eu/g ts_en

Potilaalle annettavat tiedot

Taytd kansainvdlinen Implanttikortti asianmukaisilla tiedoilla. Anna taytetty kortti
potilaalle yhdessa Potilaan tietoesitteen kanssa. Jos Potilaan tietoesite on havinnyt,
kaannetty versio on kdytettavissa verkko-osoitteessa www.teleflex.com/IFU

Laadulliset ja maaralliset tiedot materiaaleista ja aineista,
joille potilaat voivat altistua:

i: Lammita kehon 1a ennen
katetrin riskin pienentémi Massa (g) Materiaali/aine Merkitys/huomautuksia
AVarotmml Paineruiskulaitteiston paineraja- asetukset eivat ehka estd tukkeutuneen Aromaatinen Katetrn runko, atioletiat
tai osittain Katetrin li 077-1,58 polyeetteripolyuretaani ja karki '
AVarotmm ytd katetrin ja palnemjektlolameen vélissa sopivaa antosettiletkua
katetrin toimintahairio riskin pi Alifaattinen .
0,70-0,85 N " Liitoskeskio
i Noudata Imistajan kiyttGohjeita, _— polyeetteripolyuretaani
varoituksia ja varotoimia. 088159 Jiykk aromaattinen et
6. Ruiskuta varjoainetta laitoksen kaytantdjd ja menettelytapoja noudattaen. 00~ 1/ polyuretaani uer-kanta
7. Irrota katetrin luumen aseptisesti paineinjektiolaitteesta. - ..
8. Aspiroi ja huuhtele sitten katetrin luumenia kyttden 10 mkn tai sité 044-134 Polykarbonaatti Puristimet
ruiskua, joka on téytetty steriililla tavallisella keittosuolaliuoksella. 0,18-0,24 Vismuttikloridioksidi Rantgenpositiivinen aine
9. lrrota ruisku ja aseta sen tilalle steriili neulaton liitin tai inj ppa katetrin
jatkoletkun padhan. Vaikuttava antimikrobinen aine,
. . Py, 0,01-0,02 Klooriheksidiini katetrin runko, liitoskeskid,
Katetrin p(‘)lsto”the.et. o . jatkoletkut ja karki
1. Aseta potilas Kliinisesti I bolian vaaran
vahentamiseksi. FDA 21CFR -vapautettu
2. Irotaside. 0,002-0,004 | Variaineet (turvallinen kayttoon
3. Vapauta katetri ja irrota se katetrin kiinnitysvélineestd (tai -valineistd). laakinnallisessa laitteessa)
4. Poiitalkatetri vetamalla hitaasti ihon suuntaisesti. Jos katetria poistettaessa tuntuu 0,002-0,005 | Poly(metyylimetakrylaatt) Painojilki
vastusta,
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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\

[13]

&

[STERILETEO]

Ei saa kéyttad

Ei saa steriloida

ja suojaava sisapakkaus

steriili
estojarjestelméd

auringonvalolta

kuivana

vaurioitunut

luonnonkumila-
teksia

(86 °F) liiallista
lampétilaa

Huomio Laakinnallinen Katso Sisaltad Sisaltad Steriloitu eteenioksidila
laite kayttoohjeita | vaarallisia aineita |  lddkeainetta uudelleen uudelleen
e e i
ZANNE e LAFEX "
[ )
Valmistuksessa Sailytettava alle
. . - | Yksinkertainen . T, Ei saa kayttad, S 25°C:ssa (77 °F).
Yksinkertainen steriili Suojattava Séilytettava jos pakkaus on ei ole kéytetty Valtayli 30°Cn | MK-turvallinen

REF|||LOT

u

il

ol

B

Luettelonumero | Erdnumero

Kéytettava
viimeistddn

Valmistaja

Valmistuspaiva-

mdard

Maahantuoja

Arrow, Arrow-logo, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logo, TipTracker, VPS ja VPS Rhythm ovat Teleflex Incorporated
-yhtidn tai sen tytdryhtididen tavaramerkkejd tai rekisterdityji tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2023 Teleflex

Incorporated. Kaikki oikeudet pidditetddn.

Ndissd merkinnoissd esiintyvd “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain Iddke- ja elintarvikeviraston CFR-

nGs

Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myydd vain laillistettu terveydenhuollon lddkdri tai tdmdn mddrdyksestd.
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Cathéter central inséré par voie périphérique (CCIP)
Arrowg+ard Blue Advance pour injection sous pression

Description du produit :

Les cathéters Arrowg-+ard Blue Advance sont dotés d'un traitement de la surface externe
abase d'acétate de chlorhexidine antimicrobien au niveau du corps du cathéter et du bec de
I'embase de jonction, et d’un traitement par imprégnation de la lumiére interne utilisant un
mélange antimicrobien d‘acétate de chlorhexidine et de base de chlorhexidine au niveau
du corps du cathéter, e I'embase de jonction, des lignes d'extension et des embases de
ligne d'extension. La quantité totale maximale de chlorhexidine appliquée aux différentes
tailles French et longueurs de cathéter peut atteindre 22,2 mg.

Caractérisation de la chlorhexidine :

La chlorhexidine possede un large spectre d‘activité antimicrobienne, dont des
effets bactériostatiques et bactéricides sur les bactéries a Gram positif, les bactéries
a Gram négatif et les ch. Les propriétés bactéri ou bactéricides
de la chlorhexidine dépendent largement de sa concentration et de la susceptibilité
dlorganismes spécifiques. La chlorhexidine (C,H,.C N, 0,) se révéle stable a des niveaux de
pH conformes & ceux des surfaces et tissus du corps humain, mais également a des pH plus
faibles ou plus élevés pour garantir I'absence d'effet sur les chimiothérapies en perfusion ou
d‘autres liquides i La chlorhexidine s'est égal avérée efficace contre les
virus ayant un manteau a composant lipidique ou une enveloppe membranaire, mais ces
propriétés n'ont pas été évaluées avec ce produit. Leffet antithrombogéne de la technologie
Arrowg-+ard Blue Advance sur les cathéters semble étre une fonction de linhibition de la
hrombine par la ¢ par les voies i et commune de la coagulation
sanguine, produisant une réponse de coagulation retardée et une accumulation
de thrombus a la surface du cathéter.

La chlorhexidine est un composé cationique. Ses molécules a charge positive sont
fortement attirées par les charges négatives des surfaces microbiennes. La membrane
extérieure des bactéries a Gram négatif, la paroi cellulaire des bactéries a Gram positif
ou la membrane cytoplasmique des levures est alors affaiblie par la perméabilité accrue
résultant de I'adsorption de la chlorhexidine sur la surface cellulaire. La chlorhexidine
présente des effets bactériostatiques a faible concentration en raison de la libération, par la
cellule, de substances caractérisées par un faible poids moléculaire (c.-a-d., ions phosphore
et potassium). Cette altération suffit pour inhiber la fonction cellulaire bactérienne.
L'activité bactéricide de la chlorhexidine se produit & des concentrations plus élevées,
en provoquant la précipitation des protéines et des acides nucléiques.

La chlorhexidine est mal absorbée dans les voies digestives. Dans les études chez I'homme
et chez I'animal, le pic du taux plasmatique moyen était de 0,206 pg/g chez I'homme
30 minutes apres |'ingestion de 300 mg de chlorhexidine. Lexcrétion était principalement
dans les selles (environ 90 %) et moins de 1% était excrété dans I'urine. La chlorhexidine
est métabolisée de la méme maniére que la plupart des substances étrangeres. La majorité
sera excrétée sans avoir été métabolisée.

Les études précliniques de biocompatibilité appuient la conclusion qu’il e)ﬂste un nsque
négligeable d'effets indésirables liés aux cathéters antimicrobi

pas dépasser 2068,4 kPa (300 psi). Le débit maximal de linjection sous pression va de 4 ml/s
a6 ml/s. Se reporter a Itiquetage spécifique du produit pour le débit maximal de l'injection
sous pression pour la lumiére spécifique utilisée pour lnjection sous pression.

La technologie Arrowg-+-ard Blue Advance sur la surface externe du corps du cathéter ainsi
que sur toute la longueur du trajet fluidique du cathéter siest révélée efficace pour réduire
la colonisation microbienne et 'accumulation de thrombus sur les surfaces du cathéter.
Lefficacité antimicrobienne et antithrombogene a été évaluée en utilisant des méthodes de
testinvitro et in vivo. Aucune corrélation entre ces méthodes de test et le résultat clinique n'a
£té constatée a ce jour. Le cathéter n'est pas prévu pour le traitement d'infections existantes
ou de thrombose veineuse.

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

Contre-indications :

Le cathéter compatible avec l'injection sous pression antimicrobien/antithrombogénique

Arrowg-+ard Blue Advance est contre-indiqué :

o chezles patients p une hyp ibilité connue a la chl

< en présence d'infections liées a un dispositif dans le vaisseau d'insertion prévu
ou la trajectoire de cathéter prévue

« en présence de thrombose dans le vaisseau d'insertion prévu ou la trajectoire
de cathéter prévue

Potentiel d’hypersensibilité :

Les avantages de l'utilisation de ce cathéter doivent étre analysés en fonction des
risques possibles. Les réactions d’hypersensibilité sont préoccupantes avec les cathéters
antimicrobiens et peuvent étre trés graves, voire susceptibles d'engager le pronostic vital.

Bénéfices cliniques attendus :

Possibilité d'accéder a I'appareil circulatoire central via un seul site de ponction pour
les applications qui incluent une perfusion de liquide, un prélevement sanguin, une
administration de médicament, un monitorage de la pression veineuse centrale, et possibilité
dinjecter un produit de contraste.

Evaluations précliniques :

La technologie Arrowg-+ard Blue Advance a démontré une réduction de la colonisation des
surfaces du cathéter par les bactéries a Gram positif et & Gram négatif et les levures dans
des études in vitro et in vivo pendant une période maximale de 30 jours pour la surface
externe, et dans des études in vitro pendant une période maximale de 30 jours pour
le trajet fluidique.

De plus, la technologie Arrowg-+ard Blue Advance a également montré une réduction

Arrowg-+ard Blue Advance.

Utilisation prévue :
Un cathéter central inséré par voie périphérique est destiné a fournir un accés veineux a
long terme (> 30 jours) a la circulation centrale.

La technologie Arrowg-+ard Blue Advance prévue pour protéger la surface du cathéter
contre la colonisation microbienne et 'accumulation de thrombus.

Indications :

Le CCIP pour injection sous pression est prévu pour établir un accés au systéme veineux central
par voie périphérique, a court ou long terme, dans le cadre d’un traitement intraveineux,
de prélevements sanguins, d'une perfusion, de linjection sous pression de produit de
contraste et d'un monitorage de la pression veineuse centrale. La pression maximale de
I'appareil d'injection sous pression utilisé avec le CCIP pour injection sous pression ne doit

de 'accumulation de thrombus sur les surfaces du cathéter pendant une période maximale
de 30 jours dans des essais in vivo. Les essais in vitro ont démontré une réduction de I'adhésion
des plaquettes surles surfaces du cathéter ainsi qu'une réduction de l'occlusion du cathéter.

Informations de sécurité relatives a I'lRM :
Le CCIP est compatible avec 'IRM.

Contient des substances dangereuses :

Descomposantsfabriquésa partird’acierinoxydable peuvent
contenir > 0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une substance CMR de catégorie 1B
(cancérogeé tagéne out pourlareproduction).La
quantité de cobalt dans les composants en acier inoxydable
a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du




profil toxic

des dispositifs, il n’y a aucun risque de
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sécurité biologique pour les patients lors de l'utilisation de
ces dispositifs conformément aux instructions contenues
dans ce mode d’emploi.

A Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

v

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

Lire 'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des lésions graves ou le décés du patient.

Retirerimmédiatement le cathéter si des réactions indésirables
liées au cathéter se produisent aprés sa mise en place.

Remarque : En présence d’une réaction indésirable, effectuer des tests de sensibilité
pour confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du cathéter.

Ne pas placer/avancer oulaisser le cathéter dans l'oreillette ou
le ventricule droits. L'extrémité du cathéter doit étre avancée
dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure. La position
de I'extrémité du cathéter doit étre confirmée conformément
au protocole et a la procédure de I'établissement.

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

Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction
du guide, de la gaine pelable sur le dilatateur de tissus ou
du dilatateur de tissus car cela peut entrainer un spasme
veineux, une perforation du vaisseau, un saignement
ou l'endommagement d’un composant.

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

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

Pour réduire le risque d'une défaillance du cathéter et/ou de
complications chez le patient, utiliser uniquement la ou les
lumiéres marquées « Pressure Injectable » (Pour injection sous
pression). Consulter Iétiquette d'information sur l'injection
sous pression Arrow pour des informations relatives a l'injection
sous pression.

10. Pour réduire le risque d'une coupure, d’'un endommagement

ou d'une restriction du débit du cathéter, ne pas fixer, agrafer
et/ou suturer directement au diamétre externe du corps du
cathéter ou des lignes d’extension. Fixer uniquement au niveau
des emplacements de stabilisation indiqués.

11.Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénétre

dans un dispositif d’accés vasculaire ou une veine. Ne pas
laisser des aiguilles ouvertes, des gaines ou des cathéters
sans capuchons et sans clamps dans le site de ponction
veineuse centrale. Utiliser uniquement des raccords Luer
lock bien serrés avec les dispositifs d’acces vasculaire pour
éviter une déconnexion accidentelle.

12.Les cliniciens doivent tenir compte du fait que les clamps

coulissants peuvent étre retirés par inadvertance.

13.Le praticien doit tenir compte des états cliniques pouvant

limiter I'utilisation des CCIP, notamment :

14.Les cli

e dermatite .

cellulite et brilures

au niveau ou dans

la région du site .

d'insertion

e thrombose veineuse
homolatérale
précédente

radiothérapie au niveau
ou dans la région du
site d'insertion
contractures
mastectomie

utilisation potentielle
pour une fistule A-V

ciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux CCIP dont, entre autres :

¢ tamponnade cardiaque ¢ ponction artérielle
accidentelle
e lésion/endommagement

du nerf fémoral

secondaire a une

perforation vasculaire,

I ¢ hématome
auriculaire ou « saignement/
ventriculaire hémorragie

. ¢ formation de gaine de
¢ embolie gazeuse fibrine
e embolie de cathéter ° ;r(\)freﬂcetlon dusite de

érosion du vaisseau
mauvaise position de
I'extrémité du cathéter
dysrythmies
syndrome de VCS
phlébite
thrombo-embolie
veineuse

anaphylaxie

¢ occlusion de cathéter

¢ bactériémie

* septicémie

extravasation

¢ thrombophlébite

¢ thrombose .

Précautions :

1.

Ne pas modifier le cathéter, a moins d'avoir requ des directives
a cet effet. Ne pas modifier le guide ou un autre composant du
kit/set durant I'insertion, I'utilisation ou le retrait.

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

potentielles.

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de

I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise

au rebut stire 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 I'abri de la lumiére directe du soleil.

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 également affaiblir 'adhérence du dispositif

de stabilisation de cathéter a la peau.

* Ne pas utiliser d’acétone sur la surface du cathéter.

* Ne pas mouiller la surface du cathéter avec de l'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.

¢ Prendre des précautions lors de la perfusion de médicaments
contenant des concentrations élevées d'alcool.

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

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

Vérifier la perméabilité du cathéter avant de I'utiliser, y compris

avant l'injection sous pression. Pour réduire le risque d'une

fuite intraluminale ou d'une rupture du cathéter, ne pas



utiliser des seringues de moins de 10 ml. L'appareil d'injection
électrique n'empéche pas nécessairement la surpression d'un
cathéter complétement ou partiellement occlus.

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

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

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

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

Préparer le site de ponction :

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

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

3. Appliquer une protection de sonde stérile (i fournie).

4. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de Itablissement.

5. Eliminer laiguille.

Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il (si fourni) :

Le réceptacle d'aiguilles 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.

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

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

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

Préparer le cathéter :

Consulter la notice d'utilisation du VPS Arrow pour des informations supplémentaires
concernant la préparation du stylet VPS (si fourni). Consulter le manuel de l'opérateur
du dispositif VPS Rhythm Arrow pour des instructions supplémentaires concernant
la préparation du stylet TipTracker (si fourni).

Couper le cathéter si nécessaire :

AAvertissement : La perfusion de médicaments incompatibles par des orifices
de sortie adjacents risque de provoquer une précipitation et/ou une occlusion.

6. Rétracter le bouclier anticontamination.

7. Utiliser les marquages en centimeétres sur le corps du cathéter pour couper le cathéter
alalongueur souhaitée selon la taille du patient et le point dinsertion voulu.

Lorsque le raccord de port latéral et le il de pose/stylet de raidissement

sont fournis, suivre les étapes 7 et 8.

8. Retirer le fil de pose/stylet de raidissement par le septum pour rétracter le guide d'un
minimum de 4 cm derriére l'emplacement de coupe du cathéter (consulter la figure 2).

lExtrémite’ dufil Longueur du cathéter
I" a couper ——I
@%
Fil rétracté Extrémité du cathéter *
de 4 cm (min.)

Figure 2

9. Siun fil de pose tressé doté d'une poignée est fourni, couder I'extrémité proximale
du fil de pose au niveau du raccord du port latéral pour réduire le risque d'un
dépassement du il de pose hors de I'extrémité distale du cathéter pendant l'insertion
(consulter la figure 3).

AAvertissement : Ne pas essayer d'avancer le fil de pose/stylet de raidissement a
travers le septum.

Coupe-cathéter (si fourni) :

Un coupe-cathéter est un dispositif de coupe a usage unique.

o Insérer le cathéter dans le trou du coupe-cathéter jusqu‘a l'emplacement de coupe
désiré.

«  Abaisser la lame pour couper le cathéter.

REMARQUE : Une résistance lors de la coupure du cathéter est probablement le résultat

d'un retrait insuffisant du fil de pose/stylet de raidissement. Ne pas utiliser le cathéter si

fil de pose/stylet de raidissement n'a pas été rétracté.

10. A l'aide du dispositif de coupe (si fourni), sectionner le cathéter transversalement
(perpendiculairement a son axe) pour conserver une extrémité mousse.

AAvertissement < Pour réduire le risque dendommagement du fil de pose/stylet
de raidissement, de fragmentation du fil ou d'embolie, ne pas sectionner le fil de
pose/stylet de raidissement lors de la coupe du cathéter.

11. Examiner la surface de la coupe pour s'assurer que la section est nette, sans matériau
effiloché.

APrécaution : Apreés avoir effectué la coupe, vérifier que le segment coupé
ne contient pas de fil. Si le fil de pose/stylet de raidissement a été coupé ou
endommagé, le cathéter et le fil de pose/stylet de raidissement ne doivent pas
étre utilisés.

Rincer le cathéter :

12. Rincer chaque lumiére avec du sérum physiologique standard stérile pour injection
afin de confirmer la perméabilité et amorcer la ou les lumiéres.

13. Fermer la ou les lignes d'extension avec un clamp ou y fixer un raccord Luer lock pour
retenir le sérum physiologique dans les lumieres.

AAvertissement : Pour réduire le risque de plier le fil de pose/stylet de
raidissement, ne pas poser de clamp sur la ligne d'extension quand le fil de pose/
stylet de raidissement est dans le cathéter.

AAvertissemem : Ne pas clamper la ligne d'extension a proximité étroite de
l'embase de la ligne d'extension pour réduire le risque dendommager les
composants.

Etablir 'accés veineux initial :

14. Appliquer le garrot et changer de gants stériles.

Aiguille échogene (si fournie) :

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

Aiguille sécurisée (si fournie) :

Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d"utilisation du fabricant.
15. Insérer Iaiquille de ponction ou l'ensemble cathéter/aiguille dans la veine.

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

16.  Vérifier qu'un débit non pulsatile est présent.

AAvertissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

APrécaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer l'acces
veineux.

Insérer un guide (guide d'accés) de 33 ou45cm:
Guide :
Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides.

Les guides sont fournis en différents diamétres, longueurs
et configurations d’extrémité pour des méthodes d'insertion

spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides a utiliser
pour la méthode spécifique choisie avant de commencer
I'intervention d'insertion proprement dite.




Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour introduire le guide dans une aiguille.

+  Rengainer le guide a I'aide du pouce. Placer Iextrémité de 'Arrow Advancer, avec le guide

rengainé, dans |'aiguille de ponction (consulter la figure 4).

17. Avancer le guide dans |'aiguille de ponction.
risque d'endommager le vaisseau.

. Soulever le pouce et tirer 'Arrow Advancer pour I‘éloigner d'environ 4 a 8 cm de
l'aiguille de ponction. Abaisser le pouce sur I'Arrow Advancer et, tout en maintenant
fermement le quide, pousser les deux ensemble dans |'aiguille pour avancer encore
plus le guide. Continuer jusqu‘a ce que le guide atteigne la profondeur souhaitée.

A Précaution : Tenir fermement et & tout moment le guide. Conserver une longueur

suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide incontrdlé
peut provoquer une embolie par le fil.
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AAvertissement : Pour réduire le risque d’une section ou d’un endommagement
potentiel du guide, ne pas retirer celui-ci au contact d'un biseau d'aiguille.

19. Retirer I'aiguille de ponction (ou le cathéter) tout en maintenant le guide en place.

Insérer le cathéter :

Consulter la notice d'utilisation du VPS Arrow pour des instructions supplémentaires
concernant linsertion a l'aide du stylet VPS (si fourni). Consulter le manuel de I'opérateur
du dispositif VPS Rhythm Arrow pour des instructions supplémentaires concernant
linsertion a 'aide du stylet TipTracker (si fourni).

Insertion a l'aide de la gaine pelable :
20. Vérifier que le dilatateur est en position et verrouillé a I'embase de la gaine.
21. Enfiler l'ensemble gaine pelable/dilatateur sur le guide.

22. Ensaisissant la peau avoisinante, avancer l'ensemble gaine pelable/dilatateur sur le quide
avec un léger mouvement de torsion jusqua une profondeur suffisante pour pénétrer
dans le vaisseau.
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2.

&

Selon les besoins, élargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel,
en le tenant éloigné du guide.
AAvertissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.
A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.
« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.
« Pour réduire le risque d'une piqare accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
APrécaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve
complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement
de l'extrémité de la gaine.
A Précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a I'extrémité
embase de la gaine pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.
Vérifier la pose de la gaine pelable en maintenant celui-ci en place, effectuer un
mouvement de torsion de I'embase du dilatateur dans le sens anti-horaire pour
dégager 'embase du dilatateur de I'embase de la gaine, retirer le guide et le dilatateur
fi pourp I'écoul dusang.
En maintenant la gaine en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur
(consulter la figure 5).

A Avertissement : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.

24,
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25.

&

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

26. Occlure rapidement I'extrémité de la gaine lors du retrait du dilatateur et du quide
pour réduire le risque d'entrée d'air.

A Avertissement : Ne pas laisser les dilatateurs ouverts ou les gaines sans capuchons
dans le site de ponction veineuse. Une embolie gazeuse peut se produire si de |'air
pénetre dans un dispositif d'accés veineux central ou une veine.

27. Vérifier que l'intégralité du guide est intacte lors de son retrait.
28. Retirer le bouclier anticontamination (si fourni).

Insertion a I'aide du guide de 80 ou 130 cm (si fourni) sous contrdle
radiographique :

dans le patient/cathéter. L'acces veineux initial est établi sous imagerie ou controle

radiographique ; la pose du cathéter avec le guide de 80 ou 130 cm est réalisée sous

controle radiographique.
« Insertion via la gaine pelable :

« Si-un guide de 80 cm est utilisé, Iinsérer dans la lumiere distale jusqu‘a ce que
I'extrémité molle du guide dépasse de I'extrémité du cathéter. Avancer Iensemble
quide/cathéter d'un seul tenant a travers la gaine pelable jusqu’a sa position finale
ademeure, tout en conservant la position de I'extrémité distale du guide.

« Siun guide de 130 cm est utilisé, insérer extrémité molle du guide a travers la gaine
pelable jusqua la profondeur souhaitée. Enfiler le cathéter sur le quide et 'avancer sur
le guide jusqu'a sa position finale a demeure sous imagerie ou controle radioscopique.
« En cas de résistance pendant la progression du cathéter, retirer et/ou rincer

délicatement tout en avancant le cathéter.

Akvertissemem : Le passage du guide dans le ceeur droit peut provoquer des
dysrythmies ou une perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.

APré(aution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une
longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide
non contrdlé peut provoquer une embolie.

Insertion a I'aide du fil de pose/stylet de raidissement (si fourni) :
o Insérer le cathéter a travers la gaine pelable jusqua sa position finale a demeure. En
cas de résistance, retirer et/ou rincer délicatement tout en avangant le cathéter.

29. Retirer la gaine pelable sur le cathéter jusqu‘a ce que l'embase de la gaine et la partie
raccordée de la gaine ressortent du site de ponction veineuse. Saisir les languettes de
la gaine pelable et les écarter du cathéter (consulter la figure 6), tout en les retirant du
vaisseau jusqu’a ce que la gaine se fende sur toute sa longueur.

APrécaution : Eviter de déchirer la gaine au site d’insertion qui ouvre les tissus
environnants, créant un espace entre le cathéter et le derme.

30. Si le cathéter migre pendant le retrait de la gaine, avancer a nouveau le cathéter
jusqu'a sa position finale a demeure.

31. Retirerlefil de pose/stylet de raidissement ou le guide. Toujours vérifier que les guides
sont intacts a leur retrait.

AAvertissement < Retirer le fil de pose/stylet de raidissement et le raccord de port
latéral d'un seul tenant. Le non-respect de ces instructions peut entrainer une
rupture du fil.

AAvertissemem : Ne pas utiliser le guide court (33-45 cm) comme dispositif de
raidissement.

32. En cas de difficulté lors du retrait du fil de pose/stylet de raidissement ou du quide,
retirer d'un seul tenant le cathéter et le fil.

AAvertissement : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le fil de pose/stylet de raidissement ou sur le guide.

Terminer l'insertion du cathéter :

33. Veérifier la perméabilité des lumiéres en raccordant une seringue & chaque ligne
d'extension et en aspirant jusqu'a I'apparition d’un débit libre de sang veineux.

34. Rincer la ou les lumieres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

35. Raccorder la ou les lignes d'extension aux raccords Luer lock appropriés selon les
besoins. Le ou les orifices inutilisés peuvent étre bloqués avec des raccords Luer lock
conformément aux protocoles et procédures de Itablissement.

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

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

Fixer le cathéter:
36. Utiliser un dispositif de stabilisation de cathéter et/ou un clamp de cathéter (si fournis)
pour fixer celui-ci.
« Utiliser l'embase du cathéter comme site de fixation principal.
« Utiliser le clamp du cathéter et le dispositif de fixation comme site de fixation
secondaire, selon les besoins.
A Pré :Réduire au les du cathéter tout au long de

«  Préparer le guide pour l'insertion en le mouillant avec du sérum stérile
standard pour injection. S'assurer que le guide reste lubrifié jusqu‘a son insertion

l'intervention afin de maintenir son extrémité dans la bonne position.



Dispositif de stabilisation de cathéter (i fourni) :
Un dispositif de stabilisation de cathéter doit étre utilisé conformément a la notice
d'utilisation du fabricant.

Clamp de cathéter et dispositif de fixation (si fournis) :

Un clamp de cathéter et un dispositif e fixation sont utilisés pour fixer le cathéter lorsqu'un

site de fixation supplémentaire autre que Iembase du cathéter est requis pour obtenir

la stabilisation de ce dernier.
Avertissement : Ne pas fixer le clamp de cathéter et le dispositif de fixation
avant que le guide ou le fil de pose/stylet de raidissement ne soit retiré.

o Apresle retrait du fil de pose/stylet de raidissement ou du guide et le raccordement ou
le verrouillage des tubulures nécessaires, écarter les ailettes du clamp en caoutchouc
et les positionner sur le corps du cathéter en veillant a ce que sa surface ne soit pas
humide pour maintenir une fixation appropriée.

«  Endlencher I'attache rigide sur le clamp du cathéter.

«  Fixer d'un seul tenant le clamp du cathéter et le dispositif de fixation sur le corps
du patient en utilisant un dispositif de stabilisation de cathéter, des agrafes ou des
sutures. Le clamp de cathéter et le dispositif de fixation doivent tous les deux étre
fixés en place pour réduire le risque de migration du cathéter (consulter la figure 7).
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. Vérifier que le site d'insertion est sec avant d'appliquer le pansement selon le mode
demploi du fabricant.

. Evaluer l'emplacement de lextrémité du cathéter conformément aux protocoles
et procédures de |'établissement.

. Si l'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer la situation et remplacer ou
repositionner le cathéter conformément aux protocoles et procédures de [‘établissement.

Nettoyage et entretien:
Pansement :
Panser conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de I'établissement.

Changer immédiatement le pansement si son intégrité est compromise (p. ex., sl est
mouillé, souillé, décollé ou s'il n'est plus étanche).

w
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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 CCIP doit bien connaitre les méthodes de prise en charge efficaces
pour prolonger la durée a demeure du cathéter et éviter le risque de lésion.

Instructions pour l'injection sous pression — utiliser une
technique stérile.

1. Visualiser sous imagerie pour confirmer la position de I'extrémité du cathéter avant
chaque injection sous pression.

APre‘cautian : Linjection sous pression doit étre pratiquée par un personnel
qualifié avec une excellente connaissance des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

2. Identifier la lumiére pour l'injection sous pression.

3. Vérifier la perméabilité du cathéter :

« Raccorder une seringue de 10 ml remplie de sérum physiologique stérile standard.
« Aspirer le cathéter pour obtenir un retour veineux adéquat.
« Rincerafond le cathéter.

AAvenissement : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du cathéter
et/ou de complications chez le patient, vérifier la perméabilité de chaque lumiére
du cathéter avant de procéder a l'injection sous pression.

4. Détacher la seringue et le raccord sans aiguille (le cas échéant).

5. Fixer une 1ubulure de set d'administration pour injection sous pression a la ligne

ppropriée du cathéter auxrec dations du fabricant.

A Précaution : Ne pas dépasser la pression maximale de 2068,4 kPa (300 psi) avec
l'injecteur électrique pour réduire le risque d’une défaillance du cathéter et/ou
d’un déplacement de son extrémité.

APré(aution : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du cathéter
et/ou d'un déplacement de son extrémité, ne pas dépasser dix (10) injections ou
le débit Jé indiqué sur I'étiq du produit et I'embase
Luer du cathéter.

AAvevtissement : Arréter les injections sous pression dés le premier signe d’une
extravasation ou dune déformation du cathéter. Observer les protocoles
etp delé C I'intervention médicale

A Précaution : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du cathéter,
réchauffer le produit de contraste a la température du corps avant de procéder
alinjection sous pression.

A Précaution : Les réglages de limite de la pression sur I'appareil d'injection
automatique nempéchent pas nécessairement la surpression d'un cathéter
complétement ou partiellement occlus.

& Précaution : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du cathéter,
utiliser une tubulure de set d’administration appropriée entre le cathéter
et I'appareil d'injection sous pression.

/N précaution : Observer a notice d'utilisation, les contre-indications, les avertissements
et les précautions spécifiques du fabricant du produit de contraste.

6. Injecter le produit de contraste conformément aux protocoles et procédures
de Iétablissement.

7. Déconnecter de maniére aseptique la lumiére du cathéter de I'appareil dinjection
Sous pression.

8. Aspirer, puis rincer la lumiére du cathéter en utilisant une seringue de 10 ml ou plus
remplie de sérum physiologique stérile standard.

9. Déconnecter la seringue et la remplacer par un raccord sans aiguille ou un capuchon
d'injection stérile sur la ligne d'extension du cathéter.

Instructions pour le retrait du cathéter :

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

2. Retirer le pansement.

3. Libérerle cathéter et le retirer des dispositifs de fixation.

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

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

5. Appliquer une pression directement sur le site jusqu’a l'obtention de I'hémostase et
poser ensuite un pansement occlusif a base de pommade.

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

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

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

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU
Voici 'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du « CCIP Arrow AGBA »
(UDI-DI de base : 08019020000000000000041K6) apres le lancement de la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

< https://ec.europa /medical-devices/contacts_en

Informations patient fournies

Remplir la carte dimplant i avec les i pp Remettre
la carte remplie au patient avec le Livret d'informations destiné au patient. En cas de
perte du Livret dinformations destiné au patient, une version traduite est disponible sur
www.teleflex.com/IFU

| «




Informations qualitatives et quantitatives sur les matériaux

et substances auxquels les patients peuvent étre exposés :

Masse (g) Matériau/substance Role/commentaires
077-158 Polyéth_er—polyurélhane Corps dt{cathéter, Ijgn_e§
! ’ aromatique d'extension et extrémité
0,70-0,85 Eﬁgﬁgzazgolyuréthane Embase de jonction
0,88-1,89 Polyuréthane aromatique rigide Embase Luer
0,44-134 Polycarbonate Clamps
0,18-0,24 Oxychlorure de bismuth Agent de radio-opacité
Agent antimicrobiep
001-002 | Chlorhexidine g;“'gai‘;’g; fg’n‘;l‘;‘:‘ﬁ;n .
d'extension et extrémité
Exemption {elon 21CFR
0002-004 | Clorarts nclton ons e
dispositifs médicaux)
0,002-0,005 | Polyméthacrylate de méthyle Impressions

Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme 1S0 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.
A ||| [13) | ® ® | mmm
Consulterle Contient des Contient une
Mise en garde | Dispositif médical mode demploi substances substance Ne pasréutiliser | Ne pasrestériliser | Stérilisé a l'oxyde déthylene
P dangereuses | médicamenteuse
e - g
PANN -~ Liex ‘
()
A conserver
Syste iere stérile uni N Sy | Produitfabriqué | " deessou:de
ystéme de barriere stérile unique Systemede | Conservera l'abri Ne pas utiliser si 25°C(77°F). .
L L . sans latex de . Compatible
avec conditionnement de barriere stérile | durayonnement | Conserverau sec I'emballage est Eviter toute .
L N " " caoutchouc . avec'IRM
protection intérieur unique solaire endommagé naturel chaleur excessive
au-dessus de
30°C(86°F).
Nqn)erode Numérodelot | Utiliser jusqu‘au Fabricant Dafedg Importateur
référence fabrication

Arrow, le logo Arrow, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, le logo Teleflex, TipTracker, VPS et VPS Rhythm sont des marques
commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays.
© 2023 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.

«Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration suivante telle qu'elle figure dans
le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de
santé habilité.
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Arrowg+ard Blue Advance Peripher eingefiihrter zentraler
Katheter (PICC) fiir Druckinjektionen

Produktbeschreibung:

Die Arrowg-+ard Blue Advance Katheter welsen folgende Merkmale auf eine externe

Oberflachenbehandlung  mit dem Mittel ~ Chlorhexidinacetat ~auf

dem Katheterkorper und der Spitze der Anschl le sowie eine g des
I mit einer ination aus den anti Mitteln Chlorhexidi und

Chlorhexidinbase fiir den K r, die Ansc die Verl {

und den Ansatz der Verla lei Die maximall Chlorhexidin, die

auf Katheter diverser Kaliber und Lingen aufgebracht wird, kann bis zu 22,2 mg betragen.

Beschreibung von Chlorhexidin:
(hIorhelen weist ein brertes Spektmm annmlkmbleller Aktivitat auf,  einschlie@lich
ischerund ive Bakterien, ive Bakterien
und Pilze. Ob Chlorhexidin bakteriostatisch oder bakterizid wirkt, hangt zum groBen Teil von
der Konzentration des Wirkstoffs und der Sensibilitat bestimmter Organismen ab. Chlorhexidin
(GHGN,,0,) ist bei den auf Kbrperoberflichen und in Geweben anzutreffenden pH-Werten
nachweislich stabil, weist aber auch bei niedrigeren oder hdheren pH-Werten Stabilitt auf, um
sicherzustellen, dass infundierte Chemotherapeutika oder andere Infusionsfliissigkeiten nicht
beeintréchtigt werden. Chlorhexidin ist auBerdem nachweislich wirksam gegen Viren mit einer
Lipidkomponente in der Hiille oder mit einer AuBenhiille, diese Eigenschaften wurden jedoch bei
diesem Produkt nicht bewertet. Die antithrombogene Wirkung der Am)wg+ard BIue Advance

Kath |

fldchen. A und antithromb Wirkung wurden mit /n vitro-
und In-vivo-Priifverfahren bewertet. Eine Korrelation zwischen diesen Priifverfahren
und dem Klinischen Outcome wurde bislang nicht belegt. Sie ist nicht zur Behandlung
bestehender Infektionen oder Venenthrombosen bestimmt.

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

Kontraindikationen:

Der Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobiell

ist kontraindiziert:

«  beiPatienten mit einer bek findlichkeit iiber Chlorhexidin

«  beiVorliegen von produktbedingten Infektionen im fiir die Einfilhrung vorgesehenen
GefaB oder entlang des Katheterpfades

«  bei Vorliegen von Thrombosen im fiir die Einfihrung vorgesehenen GefdB oder
entlang des Katheterpfades

Uberempfindlichkeitspotenzial:

Die Vorteile der Verwendung dieses Katheters sollten gegen mdgliche Risiken abgewogen
werden. Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein Problem bei antimikrobiellen
Kathetern, als dass sie schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich sein kénnen.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Fa'higkeit 2um Zugang zum zentralen Kreislaufsystem iiber eine einzige Punktionsstelle fiir

Katheter fiir Druckinj

iih

Technologie auf Kathetern beruhtansmemendauu der hChi b
den |nmn5|schen d Weg der Blutgeri wodurch Blutgeri ktion und
I der Katheteroberfléche verzogert werden.
Chlorhexidin ist eine kationische Verbindung. Seine positiv geladenen Molekiile werden stark
von der negativen Ladung auf mikrobiellen Oberflachen Die Auf: bran von
iven Bakterien, die Zellwand itiven Bakterien bzw. die It

einschlieBlich Infusion von Flissigkeiten, Entnahme von Blutproben, Verabreichung

von Hefezellen wird im Gefolge durch erhghte Permeabilitét geschwacht, dle dur(h Adsarptlon von
Chlorhexidin auf der Zelloberfléche verursacht wird. Chlorhexidi he Wi

bei geringen Konzentrationen auf, da Substanzen mit niedrigem Molekulargewicht (namllch
Phosphor- und Kallum lonen) aus der Zelle frelgesetztwerden Diese Schadlgung reichtaus, um die
Funktion der Bak lle zuhemmen. Die' fe Aktivitat von Chlort tritt bei hheren
Konzentrationen auf, indem es die Ausfallung von Proteinen und Nukleinsauren verursacht.
Chlorhexidin wirdim Magen-Darm-Trakt nur schwach absorbiert. In Untersuchungen an Menschen
und Tieren erreichte der durchschnittliche Plasmaspiegel beim Menschen ein Maximum von
0,206 19/g 30 Minuten nach der Einnahme von 300 mg Chlorhexidin. Die Ausscheidung erfolgte
in erster Linie (ca. 90%) iiber den Stuhl, wahrend weniger als 1% iiber den Urin ausgeschieden
wurde. Chlorhexidin wird auf gleiche Weise wie die meisten anderen Fremdsubstanzen
metabolisiert. Der grote Anteil wird ausgeschieden, ohne metabolisiert zu werden.

Vorklinische Biokompatibilitatsstudien lassen darauf schlieRen, dass das Risiko von
Nebenwirkungen durch Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobielle/antithrombogene
Katheter vernachlassigbar gering ist.

weist

Zweckbestimmung:
Ein peripher eingefiihrter zentraler Katheter ist fiir den langzeitigen (> 30 Tage) vendsen
Zugang zur zentralen Zirkulation bestimmt.

Dle Arrowg+ard Blue Advance Technologie ist dazu bestimmt, die Katheteroberfléche vor

r Besiedelung und zu schiitzen.
Indikationen:
Der PICC fiir Druckinjektionen ist indiziert fiir den kurz- oder Iangfnsllgen peripheren
Zugang zum System zuri Medik

Infusion und Druckinjektion von Kontrastmitteln und erméglicht die Uberwachung
des zentralen Venendrucks. Der maximale Druck der zusammen mit dem PICC fiir
Druckinjekti verwendeten Druckinjekti ichtung darf 2068,4 kPa (300 psi)
nicht iibersteigen. Die maximale Flussrate bei Druckinjektion liegt zwischen 4 ml/s und
6 ml/s. Die maximale Flussrate bei Druckinjektion fiir das jeweils fiir die Druckinjektion
verwendete Lumen ist der produktspezifischen Auszeichnung zu entnehmen.

Die Beschichtung der AuBenoberflache des Katheterkd sowie des gesamten
Katheter- FIumgkenswegs mit der Armwg+ard Blue Advance Technologie wirkt
nachweislich ierend auf die mikrok dell lung auf

und

von Medikamenten, zentralvendse Uberwachung und Fhigkeit zur Injektion von Kontrastmitteln.

Vorklinische Beurteilungen:

Die Reduktion der Besiedelung der Katheteroberflachen durch grampositive und
gramnegative Bakterien und Hefezellen durch die Arrowg-+ard Blue Advance Technologie
wurde in In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen von bis zu 30 Tagen fiir die AuBenoberflache
sowie in n-vitro-Untersuchungen von bis zu 30 Tagen fiir den Fliissigkeitsweg nachgewiesen.
AuBerdem wurde eine der auf der Katf berfliche
durch die Arrowg+ard Blue Advance Technologie von bis zu 30 Tagen in /n-vivo-Tests
nachgewiesen./n-vitro-Tests haben eine Reduktion der Thrombozytenadhdsion auf der
Katheteroberflache und der Katheterverschliisse ergeben.

Angaben zur MRT-Sicherheit:
Der PICCist MR-sicher.

Enthiélt Gefahrstoff:
Aus  Edelstahl gefertigte = Komponenten konnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten,

das als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverandernd
oder fortpflanzungsgefihrdend) der Kategorie 1B gilt.
Die Kobaltmenge in den Edelstahlkomponenten wurde
bewertet und g der Zweckb und
des toxikologischen Profils der Produkte besteht kein
biologisches Sicherheitsrisiko fiir Patienten bei Verwendung
der Produkte gemaB der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

icht

A Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Warnung:

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 zumTod fiihren
konnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die nur zum
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einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann LeistungseinbuBen
oder Funktionsverlust verursachen.

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

Den Katheter umgehend entfernen, wenn nach der
Platzierung des Katheters katheterbedingte unerwiinschte
Reaktionen auftreten.

Hinweis: Tritt eine unerwiinschte Reaktion auf, einen Empfindlichkeitstest durchfiihren,
umeine allergische Reaktion auf die antimikrobiellen Mittel des Kath u bestdtigen.
Katheter nicht im rechten Atrium oder im rechten Ventrikel
platzieren, dorthin vorschieben oder dort liegen lassen.
Die Katheterspitze sollte in das untere Drittel der Vena cava
superior vorgeschoben werden. Die Lage der Katheterspitze
gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung bestétigen.

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

Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts, der Peel-Away-Schleuse
liber dem Gewebedilatator oder des Gewebedilatators
keine ilibermdBige Kraft ausiiben, da dies einen
Venenspasmus, eine GefaBperforation, eine Blutung bzw. eine
Komponentenbeschadigung zur Folge haben kann.

Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte kann
Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie Perforationen
der Gefal3-, Atrium- oder Ventrikelwand verursachen.

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

Fir Druckinjektionen diirfen nur Lumina verwendet werden,
die ausdriicklich entsprechend gekennzeichnet sind, um
das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder von
Komplikationen beim Patienten zu senken. Anweisungen
und Informationen fiir die Druckinjektion sind der Infokarte
zu Druckinjektionen von Arrow zu entnehmen.

.Keine Befestigungen, Klammern und/oder Nahte direkt

am AuBenumfang des Katheterkorpers bzw. einer
Verlangerungsleitung anbringen, um das Risiko von
Einschnitten bzw. Schaden am Katheter oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur
an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.

. Beim Eindringen von Luft in einen GefaBzugangsweg bzw. eine

Vene kann es zu einer Luftembolie kommen. Offene Kaniilen,
Schleusen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte Katheter
nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Bei
allen GefaBzugangswegen miissen zur Vorbeugung gegen
unbeabsichtigte Diskonnektierungen sicher angezogene Luer-
Lock-Anschliisse verwendet werden.

Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen
entfernt werden kdnnen.

Arzte miissen Uiber klinische Zusténde informiert sein, die den
Einsatz von PICCs einschrénken konnen. Dazu gehéren u. a.:

¢ Dermatitis ¢ Bestrahlungen an oderin
e Cellulitis und der Nahe der Einfihrstelle
Verbrennungen an o Kontrakturen

oder in der Néhe der i
Einfiihrungsstelle * Mastektomie

¢ vorherige ipsilaterale * potenzielle Verwendung
Venenthrombose bei AV-Fistel

14. Der Arzt muss sich der mit PICCs verbundenen Komplikationen/
unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst sein, insbesondere:

¢ Herztamponade als Folge e Verletzung/Schadigung
einer Gefaf3-, Atrium- von Nerven

oder Ventrikelperforation e Hidmatom

¢ Luftembolie ¢ Blutungen/Hamorrhagien

e embolische ¢ Bildung einer Fibrinhtille
Verschleppung des ¢ Infektion an der
Katheters Austrittsstelle

¢ Katheterverschluss ¢ GeféBerosion

¢ Bakteriamie ¢ falsche Lage der

¢ Septikdmie Katheterspitze

¢ Extravasation ¢ Dysrhythmien

¢ Thrombophlebitis e VCS-Syndrom

¢ Thrombose ¢ Phlebitis

¢ unbeabsichtigte arterielle  ® vendse Thromboembolie
Punktion ¢ Anaphylaxie

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Keine Anderungen am Katheter vornehmen, ausgenommen
auf ausdriickliche Anweisung. Den Fiihrungsdraht oder eine
andere Komponente des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung,
Verwendung oder Entfernung nicht verandern.

2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das iiber die

anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik

und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

Bei allen Verfahren einschlieB8lich der sicheren Entsorgung

von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten

und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

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

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

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

* Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.

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

* Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.

* 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. Vor der Verwendung sowie vor der Druckinjektion die

Durchgéngigkeit des Katheters sicherstellen. Keine

Spritzen unter 10 ml verwenden, um das Risiko eines

intraluminalen Lecks oder einer Katheterruptur zu senken.

Die Druckinjektionsvorrichtung kann u. U. nicht verhindern,

dass ein ganz oder teilweise verschlossener Katheter mit zu

viel Druck beaufschlagt wird.

Manipulationen am Katheter sollten wahrend des ganzen

Eingriffs auf ein Minimum beschrénkt werden, damit die

Katheterspitze nicht verschoben wird.

w
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Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Zubehorteile. Vor Beginn

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




Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.

Vnrk L m
Vor g der Pun|
1. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen

lassen.

2. Punktionsstelle abdecken.
3. Eine sterile Sondenabdeckung anlegen (sofern vorhanden).

4. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Lokalandsthetikum verabreichen.

5. Kaniile entsorgen.
SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion
(sofern enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen wird der St

HINWEIS: Wenn beim S(hnetden des Karheters ein Widerstand auftritt, wurde
hrscheinlich der F nicht - weit  genug
1uru(kgezogen Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn der Platzierungsdraht/

V drin nicht zurii wurde.

10. Den Katheter mit dem Katheterkiirzer (sofern enthalten) gerade (d. h. im Winkel von
90° zum Katheterquerschnitt) abschneiden, sodass die Spitze stumpf bleibt.

AWamung: Beim Kiirzen des Katheters nicht in den Platzierungsdraht/
Versteifungsmandrin  schneiden, um das Risiko von Schaden am
Platzi i drin, von Drahtfi oder einer
Embolie zu senken.

11. Die Schnittflache begutachten und auf einen sauberen, partikelfreien Schnitt achten.
AVorsichtsmaBnahme: Nach dem Kiirzen sicherstellen, dass sich kein

Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).
«  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehdlters driicken
(siehe Abbildung 1).

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

AVorsi(htsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway
Il Entsorgungshehlter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehilter kann
diese beschadigt werden.

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

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

Katheter vorbereiten:

ZurVorbereitung des Arrow VPS Mandrins (sofern die zusatzlichen
in der Gebrauchsanweisung zum VPS Mandrin beachten. Zur Vorbereitung des TlpTracker

Mandrins (sofern enthalten) die zusatzlichen inderB um
Arrow VPS Rhythm Gerdt beachten).

Falls erforderlich den Katheter kiirzen:

A Warnung: Bei der Infusion von unvertragli Medik durch

benachbarte Offnungen kann es zu Ausfallungen und/oder Okklusionen kommen.

6. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen.

7. Den Katheter anhand der Zenti ki auf dem Kath r auf
die gewiinschte Lénge fiir die KorpergroBe des Patienten und die vorgesehene
Einfiihrstelle kiirzen.

Wenn ein Seitenanschluss und ein Platzierungsdraht/Versteifungsman-

drin vorhanden sind, die Schntte 7 und 8 befolgen.

8. Den Platzi irah in durch das Septum zuriickziehen, bis er
mindestens 4 cm hlnter der vorgesehenen Schnittstelle des Katheters liegt (siehe

Zukiirzende

Abbildung 2).
I‘- Katheterlange -’I

0 3 -I__—_—

Draht um 4 cm (mindestens) *

zuriickgezogen

l Drahtspitze

Katheterspitze

Abbildung 2

9. Wenn ein geflochtener Platzierungsdraht mit Griff vorhanden ist, das proximale Ende
des Platzierungsdrahts am Seitenanschluss abknicken, um das Risiko zu minimieren,
dass der Platzierungsdraht wahrend der Einfiihrung aus der distalen Spitze des
Katheters tritt (siehe Abbildung 3).

AWarnung: Nicht versuchen, den Pl
das Septum vorzuschieben.

Katheterkiirzer (sofern enthalten):

Der Katheterkiirzer ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

in durch

«  Den Katheter bis zur vorgesehenen Schnittstelle in die Gffnung des Kiirzers einfiihren.
«  DieKlinge eindriicken, um den Katheter zu durchtrennen.

I Ent mit Fiih draht im abgeschnittenen Kath befindet. Bei
|rgendwelchen Anzelchen auf einen beschddigten oder abgeschnittenen
Pl drin diirfen der Katheter und der
Platzi drah ifi drin nicht verwendet werden.

Katheter spiilen:

12. Jedes Lumen mit steriler physiologischer Kochsalzldsung fiir Injektionszwecke spiilen,
um die Durchgangigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

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

A‘" : Die Verlang lei nicht bkl wenn sich der
Platzi i drin im Katheter befindet, um das Risiko
eines Abknickens des Platzi drak zu senken.

AWamung: Die Verlangerungsleitung nicht nahe an ihrem Ansatz abklemmen,
um das Risiko fiir eine Komponentenbeschadigung zu senken.

Zugang zur Vene herstellen:
14. Tourniquet anlegen und Handschuhe durch sterile ersetzen.

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

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

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):

Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

15. Die Einfiihrkaniile bzw. den Katheter mit Kanille in die Vene einfiihren.

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

16. Auf nicht pulsierenden Blutfluss achten.

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

AVorsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.
33- bzw. 45-cm-Fiihrungsdraht (Zugangsdraht) einbringen:
Fiihrungsdraht:
Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiihrungsdrahten erhaltlich.

Fiihrungsdrahte sind in verschiedenen Durchmessern, Langen
und Spitzenformen fiir bestimmte Einfiihrungstechniken

lieferbar. Vor Beginn der Einfithrung mit den Fiihrungsdrahten
fir die jeweils gewahlte Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer wird verwendet, um den Fiihrungsdraht in eine Kaniile einzufiihren.

«  Die Spitze des Fiihrungsdrahts mit dem Daumen zuriickziehen. Die Spitze des Arrow
Advancer — bei zuriickgezogenem Fiihrungsdraht — in die Einfiihrkaniile stecken
(siehe Abbildung 4).

17. Den Fiihrungsdraht in die Einfiihrkaniile vorschieben.

Warnung: Das steife Ende des Fiihrungsdrahts darf nichtin das Gefaf eingefiihrt
werden, da es dadurch zu GefaBverletzungen kommen kann.



18. Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Einfiihrkaniile
wegziehen. Den Daumen auf den Arrow Advancer legen, den Filhrungsdraht gut
festhalten und die Baugruppe in die Kaniile driicken, um den Filhrungsdraht weiter
vorzuschieben. Fortfahren, bis der Fﬂhrungsdrahl die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

AVM icl Den Fi stets gut f Aus Griinden
der Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts

Wenn der Fiih draht nicht f wird, kann er
embolisch verschleppt werden.

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

19.  Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkanile (bzw. den Katheter) entfernen.

Einfiihrung des Katheters:

Zur Elnfuhrunq mithilfe des Arrow VPS Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen
in der Gebrauct isung zum VPS Mandrin beachten. Zur Einfiihrung

mithilfe des TipTracker Mandrins (sofern enthalten) die zusatzlichen Anweisungen in der

Bedienungsanleitung zum Arrow VPS Rhythm Gerét beachten.

Einfiihrung mithilfe der Peel-Away-Schleuse:
20. Darauf achten, dass der Dilatator und am Schl

2.
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S

arretiertist.

Die Peel-Away-Schleusen-/Dilatatoreinheit iber den Fiihrungsdraht fadeln.

[

Die Peel-Away-Schleusen-/Dilatatoreinheit nahe an der Haut ergreifen und mit einer
leichten Drehb g iiber den Fiih raht so weit vorschieben, dass sie in das
GefaB eingefiihrt werden kann.

2.

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

=

Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die
chneidende Klinge vom Fiih draht weg zeigt.

: Den Fiik drak

nicht

AVorsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die
Schleuse deutlich im GeféB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der
Schleusenspitze zu reduzieren.

AVorsichtsmaBnahme: Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts
amA de der Schleuse freibleiben, damit der Fiih draht fest im Griff
behalten werden kann.

24,
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Die Platzierung der Peel-Away-Schleuse tiberpriifen, indem die Schleuse festgehalten,
der Ansatz des Dilatators durch Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn vom Ansatz der
Schleuse geldst und Filhrungsdraht und Dilatator geniigend weit zuriickgezogen
werden, sodass Blut austritt.

25.

&

Die Schleuse festhalten und Filhrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen

(siehe Abbildung 5).

AWarnung: Keine iibermaBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines mdglichen Reiens zu senken.

A“’ : Den G nicht als Ver im GefaB belassen.

Wenn der Gewebedilatator im GefaR belassen wird, besteht fiir den Patienten

das Risiko einer GefaBwandperforation.

26. Wenn Dilatator und Fiihrungsdraht entfernt werden, das Ende der Schleuse rasch
verschlieBen, um das Risiko eines Lufteintritts zu reduzieren.

A Warnung: Offene Dilatatoren oder Schleusen nicht unverschlossen in einer vengsen
Punktionsstelle belassen. Beim Eindringen von Luft in einen zentralvendsen
Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.

27. Bei der Entfernung iiberpriifen, ob der gesamte Filhrungsdraht unversehrt ist.

28. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen (sofern enthalten).

Einfiihrung mithilfe des 80- oder 130-cm-Fiihrungsdrahts (sofern enthalten)
unter Durchleuchtung:
« Den Fiihrungsdraht auf die Einfiihrung vorbereiten, indem er mit steriler
hysiologischer Kochsalzldsung fiir Injektionszwecke befeuchtet wird. Darauf achten,
dass der Fiihrungsdraht bis zur Einfiihrung in den Patienten/Katheter gleitfahig bleibt.
Beim ersten Zugang zur Vene wird ein bildgebendes Verfahren oder Durchleuchtung
verwendet. Die Katheterplatzierung mit einem 80 oder 130 cm langen Fiihrungsdraht
erfolgt unter Durchleuchtung.

40

o Einfiihrung durch die Peel-Away-Schleuse:

« Wenn der Fiihrungsdraht von 80 cm Lénge verwendet wird, den Filhrungsdraht
in das distale Lumen einfiihren, bis die weiche Spitze des Filhrungsdrahts aus der
Katheterspitze vorsteht. Fiihrungsdraht/Katheter als Einheit durch die Peel-Away-
Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben und dabei die Position
des distalen Endes des Fiihrungsdrahts behalten.

Wenn der Filhrungsdraht von 130 cm Lange verwendet wird, die weiche Spitze

des Fiihrungsdrahts bis zur vorgesehenen Tiefe durch die Peel-Away-Schleuse

einfiihren. Den Katheter iiber den Fiihrungsdraht fadeln und mithilfe eines

bildgebenden Verfahrens oder unter Durchleuchtung bis zur endgiiltigen

Verweilposition vorschieben.

« Falls beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand auftritt, zuriickziehen und/
oder beim Vorschieben des Katheters vorsichtig spiilen.

AWarnung: Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhalfte kann
Dysrhythmien sowie Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

AV«" ic Den Fiih stets gut Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiihrungsdraht nicht unter Kontrolle gehalten wird, kann es zu einer
Fiihrungsdrahtembolie kommen.

Einfiihrung mithilfe des Platzierungsdrahts/Versteifungsmandrins

(sofern enthalten):

o Den Katheter durch die Peel-Away-Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition
vorschieben. Beim Auftreten eines Widerstands zuriickziehen und/oder beim
Vorschieben des Katheters vorsichtig spiilen.

29.

=1

Die Peel-Away-Schleuse iiber den Katheter zuriickziehen, bis der Schleusenansatz
und der verbundene Abschnitt der Schleuse aus der Venenpunktionsstelle treten. Die
Fliigel der Peel-Away-Schleuse anfassen und unter gleichzeitigem Zuriickziehen aus
dem GefaB vom Katheter wegziehen (sieche Abbildung 6), bis die Schleuse in ihrer
ganzen Lénge gespalten wird.

AV"- ich Bnah Das der Schleuse an der Einfiihrungsstelle

vermeiden, da dabei das umliegende Gewebe gedffnet wird und eine Liicke
zwischen Katheter und Dermis entsteht.

30. Wenn sich der Katheter wahrend der Entfernung der Schleuse verschoben hat, den
Katheter wieder an die endgultlge Verwellposmon vorschieben.

31. Den Platzi fraht/V irin bzw. Fi draht entfernen. Bei der
Entfernung von Filhrungsdrahten diese stets auf Unversehrtheit iberpriifen.
W Platzi | drin und Sei hluss als
Einheit entfernen. Wenn dies versaumt wird, kann der Draht reiBen.

AWamung: Den kurzen (33-45 cm) Fiih draht nicht als drah
verwenden.

32. Falls Schwierigkeiten bei der Entfernung des Platzi V dri
bzw. Fiihrungsdrahts auftreten, sollten Katheter und Draht als Einheit entfent werden.

AWarnung: Keine iibermaBige Kraft auf den Platzierungsdraht/

i drin bzw. Fiik draht ausiiben, um das Risiko eines

maglichen ReiBens zu senken.
Kath

33

infiihrung abschlieBen:

Die Lumendurchgéngigkeit priifen; dazu an jeder Verldngerungsleitung eine Spritze
anbringen und aspirieren, bis ein freier Fluss von vendsem Blut zu beobachten ist.
Die Lumina spiilen, um das Blut vollstindig aus dem Katheter zu entfernen.

Alle Verlangerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-Anschliisse
anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse kdnnen durch Luer-Lock-Anschliisse unter
dardmaBiger und Vorgeh der Einrichtung

&

34,
35.

o R

Jqesperrt” werden.
«  An den Verlangerungsleitungen befinden sich Klemmen, um bei Anderungen
an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen.
AWarnung:Voreiner Infusion durch das Lumen die Klemme 6ffnen, um das Risiko
fiir Schaden an der Verla durch iiberhohten Druck zu senken.

Sicherung des Katheters:
36. Eine Katheter-Befestigungsvorrichtung und/oder eine Katheterklemme und einen
Halter (sofern enthalten) verwenden.

« Als Primérbefesti lle den Katt verwenden.
« Nach Bedarf die Katheterklemme und den Halter als Sekundarbefestigungsstelle
verwenden.



A Vorsich Bnat am Katheter sollten wahrend des ganzen
Eingriffs auf ein Minimum beschrankt werden, damit die Katheterspitze nicht
verschoben wird.

Katheter-Bef

ichtung (sofern enthalten):

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

Katheterklemme und Halter (sofern enthalten):

Der Katheter wird mit einer Katheterklemme und einem Halter fixiert, wenn eine

AWamung: Beim ersten Anzeichen einer oder
des Katheters muss die Druckinjektion abgebrochen werden. Das weitere
medizinische Vorgehen richtet sich nach den Vorschriften und Vorgehensweisen
der jeweiligen Einrichtung.

| vor der Drucki auf Korper
anwarmen, um das Risiko eines Katheterversagens zu minimieren.

AV"- ic Bnak Die Druckg I an der
Injektionsvorrichtung kann u. U. nicht verhindern, dass ein ganz oder teilweise
verschlossener Katheter mit zu viel Druck beaufschlagt wird.

zusitzliche Bef lle neben dem Kath fiir die Kathete
erforderlich ist.

Warnung Die Katheterklemme und den Halter erst nach dem Entfernen des

F drahts bzw. Platzi
«  Nach Entfernen des Platzi drah i drins bzw. Fiit
und AnschlieBen bzw. Blocken der nmlgen Leitungen die Fliigel der G

g Vorsict Bnah Zwischen dem Katheter und der
Dr k ng geei ionsl verwenden, um das
Risiko eines Vi des Kath u
Vorsict b Die  Angaben des Kontrastmlttelherstellers
gl " . TN und
kl Vorsi Bnahmen befolgen.

ausbreiten und entsprechend am Katheterkdrper positionieren. Dabei sicherstellen,
dass die Katheteroberfliche nicht feucht ist, um eine richtige Befestigung
aufrechtzuerhalten.

o Densteifen Halter auf der Katheterklemme festklemmen.

«  Katheterklemme und Halter mit einer Katheter-Befestigungsvorrichtung, Klammern oder
Nahten als Einheit am Patienten fixieren. Sowohl Katheterklemme als auch Halter miissen
fixiert werden, um das Risiko einer Kathetermigration zu senken (siehe Abbildung 7).

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

38. Die Lage der Katt itze gemdR den B und Vorgeh der
Einrichtung beurteilen.

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

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.

Katheterdurchgéngigkeit:

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten
mit liegenden PICCs betraut sind, miissen der effektiven Kath flege zur
Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.

Anleitung fiir Druckinjektionen — Eine sterile Technik
verwenden.
1. Die Lage der Katheterspitze muss vor jeder Druckinjektion mithilfe eines k

6. Kontrastmittel gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung injizieren.

7. Das Katheterlumen aseptisch von der Druckinjektionsvorrichtung trennen.

8. Aspirieren und anschlieBend das Katheterlumen mit einer mit steriler physiologischer
Kochsalzldsung gefiillten Spritze von mindestens 10 ml spiilen.

9. Die Spritze abnehmen und gegen einen sterilen kaniilenlosen Anschluss oder eine
sterile Inj an der Verld leitung des Katheters austauschen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

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

2. Verband entfernen.

3. Katheter freigeben und aus Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

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

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

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

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

6. Die Entfernung des Katheters gemdR den Bestimmungen und Vorgehensweisen
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestatigung, dass die gesamte
Katheterlange und -spitze entfernt wurde.

Verfahrens bestétigt werden. l

A‘v’... ich Bnak griffe miissen durch geschultes
Personal durchgefiihrt werden, das mit sicheren Techniken und maglichen
Komplikationen vertraut ist.

2. Das Lumen fiir die Druckinjektion identifizieren.

3. Die Durchgangigkeit des Katheters priifen:
« Eine mit steriler physiologischer Kochsalzldsung gefiillte 10-ml-Spritze anbringen.
«  Ausdem Katheter aspirieren und auf angemessenen Riickfluss von Blut achten.
« Den Katheter kréftig durchspiilen.

: Vor der Druckinj die Durch jedes

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

her Fachli

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

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und Klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow AGBA PICC*
(Basis-UDI-DI: 08019020000000000000041K6) steht nach dem Start der Européischen
Datenbank fiir Medmnprodukte/Eudamed unter folgender Adresse zur Verfiigung:

p: .europa.

Katheterlumens sicherstellen, um das Risiko eines Versagens des Katheters und/
oder von Komplikationen beim Patienten zu minimieren.
4. Spritze und kaniilenlosen Anschluss (sofern
5. Den Druckinjektionsschlauch an die entsprechende Verldngerungsleitung des
Katheters anschlieBen. Dabei die Empfehlungen des jeweiligen Herstellers beachten.

hnah, h

Fiir Patient Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
chwerwiegend ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behorden (Vigilance Contact Points) und weitere

Vorsich Den len Druck fiir Hochd von sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:

2068,4 kPa (300 psi) nicht iiberschreiten, um das Risiko eines gens des https:/ec.europa.eu/growth dical-devices/contacts_en

Katheters und/oder einer Verschiebung der Spitze zu senken. -
AVovsi(htsmaBnahme: Nicht mehr als zehn (10) Injektionen durchfiihren und hall Pati

die empfohlene maximale Flussrate des Katheters (diese Angaben finden sich
in der Produktkennzeichnung sowie auf dem Luer-Ansatz des Katheters) nicht
iiberschreiten, um das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder einer
Verschiebung der Spitze zu minimieren.

M

Die entsprechenden Angaben in den Internationalen Implantationsausweis eintragen.
Den ausgefiillten Ausweis mit der / broschiire fiir Patienten dem
Patienten aushéndi Falls die | ionsbroschiire fiir Patienten entsorgt wurde,
steht unter www.teleflex.com/IFU eine iibersetzte Fassung zur Verfiigung.




Qualitative und quantitative Angaben zu den Materialien
und Stoffen, mit denen Patienten potenziell in Kontakt

kommen:
Masse (g) Material/Stoff Funktion/Anmerkungen
N Katheterkorper,
0,77-1,58 Q;Tmu?;";?:s Polyether- Verlangerungsleitungen
V! und Spitze
. Aliphatisches Polyether-
0,70-0,85 Polyurethan Anschlussstelle
Starres aromatisches
0,88-1,89 Polyurethan Luer-Ansatz
0,44-1,34 Polycarbonat Klemmen
0,18-0,24 Bismutoxychlorid Rontgendichtigkeit
Antimikrobieller Wirkstoff
. Katheterkarper, Anschlussstelle
0,01-0,02 Chlorhexidin Verlingerungsleitungen
und Spitze
Von FDA 21CFR ausgenommen
0,002-0,004 | Farbstoffe (sicher fiir die Verwendung in
Medizinprodukten)
0,002-0,005 | Poly(Methylmethacrylat) Aufdruck

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

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

entnehmen.
A\ (1| ® | & | @ TR
Gebrauchsanwei- Enthalt Enthalt ein Nicht Nicht

Vorsicht Medizinprodukt sung beachten Gefahrstoffe Arzneimittel wiederverwenden resterilisieren

Mit Ethylenoxid sterilisiert

O 7+ ® |w| [

Fiir die Unterhalb von
Herstellung 25°C(77°F)

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Vor Sonnenlicht Vor Nasse Nicht verwenden, wurde kein | lagern. Extreme

Schutzverpackung innen Sterilbarrere- schiitzen schiitzen wenn d'f Ea(kung Naturkaut- Hitze iiber MR-sicher
system beschadigt ist schuklatex 30°C (86°F)
verwendet. vermeiden.
Katalog- Los- Haltbarkeits- Hersteller Herstellungs- Importe
Nummer Nummer datum datum porteur

Arrow, das Arrow-Logo, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, das Teleflex-Logo, TipTracker, VPS und VPS Rhythm sind
Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern.
© 2023 Teleflex Incorp d. Alle Rechte vorbehall

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdfB FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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Arrowg-+ard Blue Advance Mpoidv mepipepika el0ayopevou
KevTpikou kaBetnpa (PICC) yia éyxuon umo migon

Meptypan Tou mpoidvtog:

01 kaBetripeg pie Texvohoyia Arrowg-+ard Blue Advance umoBaMovtat o€ pia iadikacia
ene€epyaoiag G eCWTEPIKIG EMPAVEIS TOU GWHATOC TOU KaBETPa Kal Tou pyxoug
Tov oppadol aivdeang pe T xprion avtipikpopPiakic ok xAwpedidivng, kabug kat
EUMOTIOPOU TOU E0WTEPIKOU aUNO e Xpron evog avTiptkpoPlakol ouvduacpol ofIKi¢
X\wpegidivng kar Baong yAwpegidivng yia To wpa Tov kabetrpa, Tov opgard obvEong,
N YPApHT 1} TIC YPAHES MPOEKTAONC Kat Tov oppald 1 Toug oppaholc TV ypappey
npoéktaong. H péyotn ouvohikr moodtnta YAwpeidivn mov epappdletal o€ Sidgopa
peyén French kau prikn kaBetrpwv pmopei va gravel ta 22,2 mg.

Xapakmpiopog e xAwpe€idivng:
H yhwpegidivn )(upakmpl(ﬂul WG éouoa éva €upy pdopa uvnulkpoﬁmknc Spdong, oto
ormoio \ 1P 0 Kat Bax Mopata eni gram
Betikwv Bakmpiwy, gram apvnnkwv Bakmpiwv kat pukitwy. Katd méoo n xhwpedidivy
EIVﬂI Baktnprootatik 1 BuKTr]plOKTDVO( s{upmml Katd ToN) and T OUYKEVTPWON Tou
pdyovta Kal v H xhwpe€idivy (CMHH(‘ZNWOA)
el anodeyOei evotabic oe emimeda pH oupPatd e T EmM@Aveleq Kal TOUG 10TOUE TOU
owpato, ad ouveyilet va emdelkviel evoTdBela Kat og xapnAotepa fj uPnAGTepa snma&u
pH wore va e€aopahiCetar 6nt dev Ba umdpyouy € EYYEOEVN XnHeI0BEL
1} GMNa evophépia uypd. H xhwpeidivn éxel emiong anodetyBei amoteheopatikr} évavet v
Je Nmidla ouotatika oto Kapidio Toug 1) pe eEwTePIKO pakeNo, ahAd ol 1B10TNTES AUTEC dev
£xouv aglohoynBei oe auto To mpoiov. H avtiBpopBoyovog Spdan g Texvohoyiag Arrowg-+ard
Blue Advance o€ kaBetiipec gaivetat va ivar pta Mertoupyia avaotohr T BpopBivng amd
XMwpe€idivn, péow evboyevav kat Kowev 0dwv mEng Tou aipatog, mou mpokalei kaBuotépnon
NG NKTIKIG avTidpaon Kat e 6uoowpeuang Bpoppwy oty empdvela Tou Kabetpa.

I YKEKpIU PYavioue

£Vl EMTPEMEL TV mapakohovBnon TG Kevipiki @AePIkic mieanc. H péylot mieon me
OUOKeUNG €yxuang umo mieon mou Ba ypnatpomoinei pe Tov kabetpa PICC yia éyyvon umo
migon dev mpémet va unepPaivet ta 2068,4 kPa (300 psi). O péytatog puBpoc pori yia éyyuon
und nieon kupaivetat and 4 mi/sec éwg 6 ml/sec. Aeite Ty emorpavon ToU LYKEKPIYIEVOY
TIPOTOVTOC Y1l TOV JEI0TO pUBHO POrC YL £yXUON UTIG THiEON, Yia TOV OLYKEKPIYIEVO QUG TIOU
XPnotpomolETal yla éyxuon umd mieon.

H texvohoyia Arrowg-+ard Blue Advance oty efwtepiki] em@dvela ToU GOPATOS TOU
KkaBetpa kaba kat oty o)\n 000 wpou Tou kabetiipa éxel amodeiyBei anoteNeopatikn
0T Heiwon Tov PKpop 00 Kat e Spomev unc
Tou KaBetnpa. H Blaki kat av I yion
Xpnotponowwvtag pebodoug dokipdv in vitro Kau in vivo. Méxpt Tpa, dev éyel EEquIBwﬂal
KQVEVaC OUOETIONOG QVajieoa o€ auTéq Tig HeBodoug SoKIHGY Kat To KAWIKO amotéheapia.
AevmpoopiCetatyia yprion w Bepanceia unapyous@v hoipdewv i GAeBIkwY Bpoppa

Ltoxevopevn opdda acbevav:

NpoopiCetat yia xprion o€ aoBeveic pe avatopia katdMnn yia xprion e To Teyvohoyikd

Tpoiov.

Avtevdeileic:

0 avripkpoBiakoc/avtiBpopBoydvog kabetpag PICC yia éyxuon umd mieon Arrowg+ard

Blue Advance avrevbeikvutat yta:

*  yia aoBeveig pe yvwoti umepevatobnoia ot xAwpegidivn

«  mapouoia Moipwéng mou oxeTiCETal pe T OUGKEUI) 0TO POOPIGHEVO ayYEi0 ElaYWYNC
1} 0TV 080 €l0aywyri¢ Tov Kabetrpa

«  Tmapouoia BpopPwong ato ayyeio mou mpoopiletat yia ™V &wwaywyr fj 0TV 056

ywyi¢ Tou kabetipa

H yhwpedidiv €ival katioviky évwon. Ta BeTikd QopTiops Tal
10XUpd TPOG TA APVNTIKA QopTia OV LIGPKOLY OTIC
H e€wrepiki) pepPpavn Twv gram apvnTkw BakTNpiwy, To KUTTAPIKG ToiXwpa TV gram
Betikav Bakmpiwv i n Kuttapomhaopatik pepPpdvn Twv {upopukiTtwy efaoBevel
T0Te Noyw ¢ avénpévng dtamepatotnrag mou mpokaheitat amd m yhwpedidivy mou

popa e mp
v Bi

Avvapiké umepevaiodngiag:
Ta 0péAn T xpriong avtol Tou kabetripa Ba npsna va otaBpiCovrat évavtt omotoudrmote
mBavov kivdvvov. Ot avtidpa , Nolv éva {itpa Kata ™ xprion

amoppoGATal 0TV EMPAVELD TWV Klmupwv H yhwpedidivy Bak

Néopata o€ Xapnhéc ouyKevTpwoelS, Aoyw e ameNeuBépwong amd To Kuttapo
ouol@v mov xapaktnpilovial ané yapn\o popiakd Bdpog (MW 16via Gwopopou Kal
Kkahiov). H BAPn auth eivat apketr yia va avaoteilel T Aettoupyia Twv Bakmnplakwv
Kurmpwv H Baktnploktovog dpaotnpiotra mc x)m)ps&lélvnc utpmmul 0€ UPNAOTEPEC
@vTac kadiCnon mpwreivev Kat ogEwv.

VKEVIpWOELG, TIp!
H xhwpedidivn amoppopdtal meploplopiéva amd Tov yaoTpeviepKo owhiva. L pehétec
ou éyouv yivel oe avBpwnoug kat {®a, N péon otddpn mhdopatog epgavilel péyiot
T 0,206 pg/g otov dvBpwno, 30 Aemtd perd my katanoon 300 mg xwpe€idivng.
NapatnprBnke amoPol kupiwg péow Twv kompavwv (mepimov 90%), eve hiydtepo and
1% amoBAiBnke pe Ta ovpa. H xAwpe§idivn petaBoliletar katd Tov idio Tpormo omwg kai ot
TEPIO00TEPE E€veC ouoiec. Katd To peyahitepo pépoc anoBaMetat ywpic va petapoliobei.
Npo-khwikég uz)«erzc BroovpBatdtntag umootnpilouv To oupnzpuvua ot givau uuz)\nrioc
0 Kivouvog BV amo Toug av

HIKPOP av

u pY pouBoy
Kabetpeg Armwg+ard Blue Advance.

I'IpoB)\snopevn xpnon

‘Evag mepigep YOpEVOC KEVTPIKOG Kab: Tipoopiletar va mapéxel pakpoxpovia

(>30 nuépec) pAeBikn mpooPaon aTnv Kevpiki Kukhogopia.
H texvohoyia Arrowg-+ard Blue Advance npoopl(iml Yla TV PooTasia TG EMAvelag Tou

KkaBetrpa évavti tou 0 Kau g Hpevang BpopBwv.
Evdeieic xpriong:
0 kaBetripag PICC yia éyxvon umo mieon evoei Yia BpaxumpdBeopn 1 pakpoxpd

TIEPIPEPIKT TPOOBAON OTO KevTpiKG QAEIKO ovoTnpa yia Xopriynon evBo@Aéplac
Bepanceiac, detypatohnyia aipatog, €yxuon Kai £yxuon okiaypagikol pécou umo mieon,

43

av Blakwv kabet Kalunopzlvuzlvalno)\uﬂoﬂupsckulaxounKmﬂnsl)\nnkz(

yia (o,
Avapevopeva KMviKd 0@éAn:

H duvatotta andktnong mpoopacng oo kevipiko GAEBIKO oVOTNHaA Slapéoov evog povod
Onpieiov MAPAKEVTNONG Yia EQapHOY£C TIov MeptAapBavouy £yxuan uypav, SetypatoAnyia
aipatoc, Yopiynon @appdkwy, Kevipiki @AePIk mapakohoiBnon kat ™ duvatdtta
£EVEONC OKIQYPAPIKWY HEOWV.

Mpo-kAwikég agloloyrioeig:

H texvoloyia Arrowg+ard Blue Advance éyel emdeiSel onpavtiki peiwon oo mocooTo
£MOIKIOKOY amd gram BeTikd Kat gram apvnTikd Baktiipia kat {upopdKNTEC O€ peNéTec
in vitro kau in vivo yla meplodoug wg Kat 30 NuépeC yla TV EWTEPIKY EMPAVELD Kal O
peN€teg in vitro yia mepLoSouc éwg Kat 30 Nuépe yia T 086 uypou.

Emmhéov, n texvoloyia Arrowg+ard Blue Advance ée emiong emdeier peiwon ot
0VaowPEVON BpoPBwY OTIC EM@Aveles Tou KaBeTipa yia mepLodou £wg Kat 30 nuépeg o€
Soktpéc in vivo. In vitro Sokipéc éxouv Seicet peiwon e mpookoMnang atponetaNiwy oty
£M@Avela Tou KaBeTrpa Kat e andgpadng Tov kabetipa.

MAnpogopiec aopdhelag yla Xpron o€ payvnTiki Topoypagia:
0 kaBetrpag PICC ivat acpalic yia xpron o€ payvnTiki Topoypagia.

@ Nepiéxel emkivéuveg ovaiec:

Ta seaptipara mou kKatackevalovtat He T Xprion
avo&eidwTou xaAuBa pmopsi va mepiéxouvv KoBaAtio > 0,1%
Katd Bapog (CAS # 7440-48-4), 1o omnoio Bswpsital ovoia



KMT (kapkwoyo

¢, peraAAladloyovog n todikn yua tnv

avamapaywyr) Katnyopiag 1B. H mooétnta KoBaAtiou
OTa CUOTATIKA anmd avoeidwto xaAuBa éxel afloloynOsi,
Kat Aappavovtag umoyn tnv mpoBAenopevn Xprion Kat to
TOEIKOAOYIKO TIPOQPIA TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY,
8ev umapyel Blrohoyikog Kivéuvog yla TNV ac@aisia twv
acBeVWV KATA TN XPHON TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV
oUpPwWva pE TIG odnyiec mou mepiéXovTal GTIC MTAPOUOEC
O8nyisc xpriong.

A Tevikég mposidomotijosic Kat mpouAdéeic
Npozidomotioeic:

1.

N

N

Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaypnoiUOMOIEITE, PNV
emavenefepyaleoTe KAl UNV  EMAVOATTOOTEIPWVETE.
H emavaypnoipomnoinon Tng cuoKevig Snpoupyei SuvnTikod
Kivéuvo cofapol TpaupaTiopou r/kat Aoipwéng mou
umopei va odnyroouv oe Bdvato. H emaveneepyacia
10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWVY Tou mpoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evOEXETAL VA IPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} anwAELA TNE AEITOVPYIKOTNTAC.

Aafaote OAeG TIC TTPOEISOTIOINCELC, TIG TTPOPUAAEELS Kat TIC
odnyieg mou mepihapPavovtal oTo £vOeTO GUOKEVAGIAG TIPIV
XPNOILOTIOIGETE TN CUCKEUN. Z& avTiBeTn EpimTwOon, propei
va TpokAnBei coBapog TpavpaTIopoC iy Bavatog Tou acBevr.
AQaIpECTE APEOWE TOV KABETHPA €AV MAPOUCIAGTOUV
avemBUUNTEG avTISpAcElg IO oXeTi{ovTal pe Tov KaBeTrhpa
HETA amo tnv TomoBéTnon Tou KabeTrhpa.

Xnpeiwon: Ze mep (L 1 ) ibpacn, mpayy 1
Soxipaci noiag yia va emPePaidoete Tydv alepyia aToug avripikpoPiakois
napdyoves Tov kaBetripa.

Mnv tomoBsteite/mpowBeite Tov KaBeTripa Kal pnv Tov
A@HVETE va Tapapeivel atov Se€16 KOATO 1) oTn Se81d Kothia.
To dkpo Tou Kabetrpa Ba mpémel va MpowbEital 6To KATWTEPO
1/3 Tn¢ avw KoiAng @A£Pag. H B£on Tou dkpou Tou kabetripa
Ba mpénel va emPBeBalIVETal GUPPWVA PE TNV TIONITIKH Kot TN
Siadikacia Tou 1I8pUpATOG.

Ot kAwikoi latpoi mpénel va yvwpilouv tnv mbavotnta
mayideuong tou 0ényol ocUppatog amé omolodnToTE
EUPUTEUCIHO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EXEL EMQPUTEUTEI OTO
KUKAOQOPIKO GUGTNHA. ZUVICTATAL, OE TIEPIMTWON TIoU 0 AcOeVi
PEPEL EPPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUOTAHHATOG, N Stadikacia
HE TOV KABETAPA Va TTPAYUATOTTOLEITAL UTIO APECT ATTEIKOVIOH
yia va pewbei o kivéuvog mayidgvong tou 08nyol cUppATOG.

. Mnv aokeite unepBolikfy SUvapn Katd TNV £lcaywyrn Tou

0odnyol GUPHATOG, TOU AMOKOANOUMEVOU BnKaplov emavw
ané Tov 51a0Toléa 10TOU 1j TOU S1a0TOAéA 10TOV, KABWG aUTO
umopei va o8nyrogt og ayyeloomacpo, Sidtpnon tou ayysiou,
aipoppayia 1} BAGPN kamolov e€apTAHpMATOG.

H €icodo¢ tou 08nyolu cuppatog otig Se€iég Kapdiakég
KOINOTNTEG pmopei va TipokaAécel Suopubpiec, amokAelGuo
8e€100 oKéNOUC Kal SlATPNON TOLXWHATOG AYYEIWVY, KOATTOU
1 Kothiag.

Mnv aokeite umepBolikry SUvapn katd tnv tomoBétnon
A v agaipeon Tou Kabethpa fj Tou 0dnyou GUPHATOG.
H umepBolikry Suvaun pmopei va mpokalécel {nmd 1
Bpavon kamolov efaptripatog. Edv umapxet umoyia
BAABNG 1 n amdoupon Sev emTuyXAvetal EUKOAQ, TIPEMEL Va
TIPAYHATOTIOIETAL AKTIVOYPAPIKI} ATEIKOVION Kat va {nTeitat
TEPAITEPW YVWHATEVON.

. Xpnolpomotjote pOvo auld 1} auloug pe TNV évdelén

«yla £yxuon umo Tieon» Otav OEAETE va MPAYMATOMOI OETE
£yxuon umo mieon, Wote va pHEwwBEi o Kivduvog aoToyiag
Tou KaBethpa fi/Kat emMMAOKWV Tou acBevr. Avatpégte oTnv
£MOoNpavon MANPoYopPIWV éyXUong UTO Tieon Tou KaBetripa
Arrow yia TANPoQOopPIEC CXETIKA UE TNV £yXUOT UTO Tigon.

10. Mn oTEPEWVETE, PNV TOMOBETEITE GUVSETHPEC fi/Kal pdppata

ameuBeiac otnv €§WTEPIKN SIAPETPO TOU CWHATOG TOU
KAOETHPA 1} OTIC YPAPPEG TTPOEKTAONG, WOTE va peEIwBEi o
Kivéuvog va Komei 1} va umootei {nuid o kaBetnpac 1 va
TIAPEUTTOSIOTEL N pOr} TOU KABETPa. ZTEPEWOTE TOV KABETHpa
Hovo oTig Béoeig oTabep inong mou vovtal.

11.Mmopei va mpokAnOei epPoln} aépa edv emrpanei n €icodog

aépa og pia cUoKeLH QAERIKNG TpdoBacng 1 o pia GAERa.
Mnv a@rivete avoiktég BeAoveg, Bnkdpia i} KABETHPEC XwPig
TWHA, XWPIC OPIYKTPa, OTO ONMEI0 MapaKEvINoNnG tnNg
KEVTPIKAG PAEBAG. XPNOIHOTIOLEITE HOVOV KANG ACPANOHEVEG
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeun @AePIkri¢ mpooBacng
yta va amo@euyBei akovala amoovvdeon.

12.01 kKAwviKoi 1atpoi Ba mpémetl va yvwpilouvv 6Tt ot Gupouevol

OPIYKTIPEG propei va apaipeBouv akovala.

13. Ot K\IKoi LaTpoi TTPEMEl va yvwpilouv TIC KMVIKEG KATAOTACELG

Tou pmopei va meptopilouv ™ xprion Twv kabstripwv PICC,
oTIC omoigg ouykataléyovtal, METagy AAAwV, Kat ot §AG:

o Seppatitida ¢ Bepaneia pe
aktivoPolia emi iy yopw

*  KuTTapitda Kat X . .
ano tn Béon eloaywyrg

eykavpata mi A yopw

o 1n O¢ B * pikvwon
ané m ‘son aoaywyng JS——
¢ Tiponyouevn e Suvntikn xprion
opomieupn QAEPIKA APTNPIOPAEPIKAG
Bpoupwon avaotopwong (fistula)

14.01 KAwiKoi 1atpoi mpémel va yvwpilouv TIG emMmMAOKEG/

TIG avemOUUNTEG MAPEVEPYELEG TIOU OXETI{OVTAl PE TOUG
kaBetripeg PICC oTig ommoieg ouykataléyovrat, HeTagy aAAwy,
Kat ot €€7¢:

*  KapSlaKoG *  TpaupATIOROC/BAGRN
EMMWHUATIONOG VELPOU
Seutepomabwg Aoyw o Quudtwua
diarpnong ayyeiov, *  AMA/CNUAVTIKA
KOATTOU 1} KoNiag apoppayia
e kapSidg ®  OXNUATIOROG KAYag

e eufol aépa wwdoug 10Tov

* &ppolr Tou kabetipa o \oipwén oto onpeio

* anopa&n Tou £€68ou
kabetripa o ayyeiakn SaBpwon

¢ Bakmprapia * go@alpévn TomoBétnon

e onyapia Akpou KabeTrpa

o efayyeiwon ¢ Suopubpieg

¢ Opoppophepitida * olUvSpopo AKD

o Bpoupwon * @Aepitida

e akolola apTnpLaKy * @Ak OpopBoepBoln
mapakévinon ¢ avaguhadia

Mpoguldec:

1. Mnv tpomomolgite Tov KaBeTHpa Mapd HOVO GUHPWVA HE TIG
odnyieg. Mnv tpomnomoleite To 0dnyd cupa 1} omolodHToTE
AAAo e€APTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIAPKELA TNG ELI0AYWYAG,
™e Xpriong A Tng agaipeong.

2. H &wdikacia mpémel va ekteleitan amd ekmaidevpévo
TIPOCWTIKOG, ME MEYAAN EUMEIpia OTA AVATOMIKG 0odnyd
onuEia, TIC A0PANEIG TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEG EMITAOKEG.

3. Tnpeite TIg TUMKEG TTPOPUAAGEELG Kat aKONOUBEITE TIG TTOAITIKEG
ToU 1I8pUHATOC Yia OAEG TIG Stadikacieg, cupmepAapBavopévng
TNG AGPANOUE ATOPPIPNG TWV CUCKEUWV.

4. Mn XPNOILOTIOLEITE TO TIPOIGV, EAV N CUCKEVATIN £XEL UTTOOTEL
{nma 1 avoixtei akovaola TPV amd Tn Xpron. AmoppiPte To
TPOI6V.

5. Ot ouvOrKeg PUAAENG QUTWV TWV TPOIGVTWV amartovv va

Slatnpolvtal oTEYVA Kat HaKPLd amd To ApESO NAAKO GG,



6. Opiopéva amoAUHAVTIKA TTOU XPNOIHOTTOIoUVTAL OTO CNHEo
£10aywyn¢ Kabetripwv mepiéxouv SiaAuTeg mou pmopolv va
£§aoBevrioouv To UNIKO Tou KaBetripa. H aAkodAn, n aketovn
Kat n moAuaiBulevoyAukoAn pmopei va e§acBevricouv ™
Sopn Twv VAIKWV and mohuoupeddvn. AuToi ot TapayovTeg
umopei emiong va e§aaBeviioouv tov Seopd ouykOAAnoNg
avApeca oTn Cuokeur] otaBepomoinong Tou Kabetripa Kat
oto &éppa.

¢ Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN GTNV EMPAVEID TOU KaBETHpa.

¢ Mn XPNOIHOMOIEITE AAKOOAN YlO VO EUMOTIOETE TNV
EM@PAVELA TOU KABETAPA KAl PNV a@AVETE TAV AAKOOAN
va mapapgivel o évav aulo Tou Kabetripa yia va
AMOKATACTHOETE TN BATOTNTA TOU KABETHPA 1) WG HETPO
TPOANYNE AotpwEewv.

e Mn XpPNnoOlUOTIOIEITE aNOIPEG TIOU  TIEPIEXOLV
MoAvatBUAEVOYAUKOAN 0Tn B€on e10aywyng.

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

¢ Ag¢note ™ Béon e10aywync va OTEYVWOEL EVIEADC TPV
amo ™ S1atpnon Tou SEPHATOC Kat TPV TNV EQapuoyn
emideonc.

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

7. EmPePaiwote T Patétnta ToU KABETHPA TPV amd T Xprion,
OMw¢ Kat PtV amé tnv éyxuon umnoé mison. Mn xpnoipomnoleite
oUPIYYEG HIKPOTEPES Twv 10 mi yia va peiwbei o Kivéuvog
Slapporic petadl avAwv i pri&ng Tou kabetripa. O eomAicpog
TNG GUOKEUNG £€YXUONG UTTIO TIEGH UTTOPEL VO UNV AMOTPEYPEL
v unepPoAikn avénon g mieong eav o KaBeTpag givat
HEPIKWE 1} EVIEAWG PPAYHEVOG.

8. EAaYIOTOMOINOTE TOUG XEIPIOHOUC Tou Kabetripa KaboAn tn
Sidpkela ¢ Sadikaciag yla va S1atnproete 10 AKPO TOU
KaBetripa oTn owoTr Béon.

Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéxovv 6Aa ta Bondntika
g€apTripata mou MEPLYPAPOVTAl AEMTOUEPWE OF QAUTEG TIG

odnyieg xpriong. E§oikaiwOeite pe i 0dnyiec mov agopolvv
KABe pepovwpévo e§aptnua mpotou eKivijoeTe T Sladikaaia.

Mpotewdpevn Siadikacia: XpnopomowjoTe oTeipa TERVIKN.

Mpogtoipdote  Béon mapakévinong:

1. Mpoetoipdore 1o kaBapd déppa pie kataNnho avTlonmTIKG Tapdyovta Kat agiioTe 1o
V0 OTEWVWOEL.

2. Kahoyre e 086vio T Béon mapakévnong.

3. Eqappoote oteipo kahuppa kepahic (Gmou mapéxetar).

4. Xopnynote Tomko avatoBnTio cUp@wva pe Tig ToNTIKES Kat Ti¢ ladikasieg Tov 16popatog.

5. Amoppiyte T Behdva.

Aogpahi{opevo kumeAo anmoppupne SharpsAway Il (omou mapéyetar):

To aopahi{opevo komeNo andppipng SharpsAway I yia v anoppupn

Berdvav (15-30 Ga.).

«  Xpnoomoiwvtac TexVIKN €vog Xeplou, méote 0Tabepd Tiq PeNOVEC 0TIG oméC Tou
KuméNou anoppuyng (avatpé€te otn eikova 1).

« Mohic tomoBetnBouv oo kimeMo andppupn, ot Behdvec aopaliCouv autépata ot
¢on Touc, £T01 WOTE va Py pmopouy va emavaypnotpomnoinfoly.

A Mpoguladn: Mnv emyeprioete va agaipéocte Ti¢ Pehdveq mov Exouv
TomoBeTnBei péoa oto acpahilopevo KimeAo amdppipng SharpsAway 1. Autéq
o1 BeNdveg £ouv aopahioel ot B£on Toug. Ot Behdveg pmopei va umooTody {nud
£dv TpapnyTov amo o kumeAho andppuPng.

«  Omou mapéyetal, pmopei va ypnoty Bei éva cbotnpa Sharp:
v mieon TV Behdvev oTo appohéS petd T prion.

A Mpoglhaén: Mnv ite ¢ Pehdveq petd v TomoBémnon
ToUg 070 oUoTNpa SharpsAway amd appohég. Mmopei va éxouv mpookoMnOei
owpatidla otn poTn T PeAdvag.

y ano apporég yia

45

Mpostopdote Tov Kabetipa:

Avatpé€te ot odnyiec xprong Tou Arrow™ VPS yia mpooBeteq odnyieq oxetikd pe v
Tpoetolacia Tou otelheod VPS* (6mou mapéyovar). Avatpé€Te aTo eyyelpidlo xpRotn TG
ouokeuric Arrow* VPS Rhythm yia mpooBetec odnyiec oyetikd pe Ty mpoetotpacia Tou
otetheod TipTrackers (6mou mapéyetar).

Koyre tov kabetrpa, edv anaiteitar:
8

Aﬂpozléonoinon: H éyxuon pn oupp petady Toug pappd péow
Yerrovikav Bupwv £€68ou pmopei va mpokahéoet kabilnon fi/kat amogpagn.

6. AmoolpeTe To POOTATEVTIKO MO HONVVOELC.

7. XpnolpomotnoTe TIC ONPAVOELS EKATOOTAV 0TO OWHA ToU KaBETPa yia va KOYETE Tov
KkaBetipa oo emBUPNTO pKog, pe Bdon To owpa Tov aoBevols Kat To emBupnTtd
onpieio e0aywyng.

‘Omou mapéxovtai oUvEeopiog pe mevpikry BUpa kat c0ppa Tomodémang/

ote\ed akappiag, akohouBrioTe Ta fripata 7 ko 8.

8. Anoolpete 0 obppa TomoBEmone/Tov oTeed akappiag Péow Tov dlappdypatog
Y10 va anoolpete To oUppa Touhdytotov 4 cm miow amd ™ Béon Komrg Tou kabetpa

Mnkog kaBeipa

(avatpé€re 0TV €1kova 2).
|<- miov Ba Komei ->|

L3 B ——

Amdoupon ouppatog

4 cm (ehdy.)

lAKpo oV GUppATOC

Akpo kaBetpa f

Ewoéva 2

9. Edvmapéyetar pe mhektd obppa TomoBétmang mou mepthapPavel Ay, Avyiote To eyyug
dKpo Tov oUpjaTog TomoBETONG 0T oNeio Tou uvdEapou e TV MAeupIKT BUpa,
(OTE va ehayoTomolaeTe Tov Kivouvo va eEENBeL To oUppa TomoBETaNG and o dnw
dKpo Tov KaBeTrpa Katd TV eloaywyr (avatpéte oty eikova 3).

A"r Somoinon: Mnv T€ T0 OUppa
otethed akapiag péow Tou Stagpaypatog.

Epyaheio komi¢ kaBetripa (omov mapéyetan):

To epyaheio ko Tou kabeTiipa eivat piag prong.

«  Ewoaydyete Tov kaBetrpa ot omr Tou epyakeiou Kommg péxpt Ty emBupnTr Béon
KoM,

o Miéote ™ hemida yia va kopeTe Tov kabetrpa.

ZHMEIOZH: Edv ouvavtijoete avtigtaon Katd Tv Komij Tou kaBetijpa, autd pmopel

va ogeiletar oo yeyovs 6n dev éyete amooipel mAijpw¢ To oUppa TomoB<tnong/

Tov gteiAed akapiag. My ite ToV Kao: av 10 olppa 0étnonc/o

ateihedg axappiag Oev éxer amooupOei,

10. Koyte Tov kaBetrpa eykapota (90° wg mpog Tov Staprkn a€ova Tou kabetipa)
Xpnotpomotwvtag epyakeio komig (Omou mapéxetal) wote To dkpo va mapapeivel
apBAo.

A Npogidomoinon: Mnv kopete To aUppa TomoBémonc/Tov oteihed akapyiag katd
TV MEPIKOMI} ToU KaBeTHpa WOTE va mePLoPIOTEi 0 Kivduvog {npdc oo olppa
Tomodétnonc/otov otehed akapyiag, n npovpyia Opavoparog amd o chppa
N eppoli.

1. ENéy€te v Koppévn empdveta yia va BeBaiwbeite 6t To kdpipo eivat kabBapo xwpic
Sepriopéva Tpipara.

A Mpouhadn: Metd mv komj, PePawbeite ot dev umdpyer olppa oTO
Koppévo Tipa Tou KaBetipa. Edv umdpyel omowadimote évden ou to
oUppa TomoBétnong/o otelheds akappiag xel Komei i éxel umoote {nd, o

fpag Kat 10 ovppa /o oteedc akappiag dev Ba mpémet va
XPnotonotovvral.

Exm\ovete Tov KaBetrpa:
12. Exmhbvete ohoug Touq auholq He OTEipo (puotodoylko opd yia evéoipa, yia va
e€aogahioete T PatoTnTa Kat Ty MAipwon Tou fj TwV auAwv.

13. Kheiote e ogiyktipa 1} mpooaptriote olvdeopo Luer-Lock oty 1y ot ypappéc
TIPOEKTAGNG YIdt va S1aTNPHOETE TOV YUGIOAOYIKO 0p6 Péaa GTOV 1} 0TOUG AUAOUC.
Aﬂpozléonoinon: Mnv TomoBeteite ogiyktipa ot ypappn mpoé 16 otav
10 oppa TomoBéTnong/o oteeds akapyiag eivar otov KabeTipa WoTE va
TEPLOPIOTEL 0 Kivduvog oUOTPOQRG Tou ocUppatog TomoBétnong/oteeold

akapyiag.

va 01} ftov




A Mpogidomoinon: Mnv KAEiveTe pe GIYKTHPA T YPAppI} MPoEKTacng moAy Kovtd

"

Eloavmvl] pe™m xpnon amokoMolpevou Bnkaptov:

GTOV OHQAND TS YPANHIG TPOEKTAGIG YIa VA HEIWTETE TOV Kivouvo mpokAnon
{npdg oto e§aptnpa.
Amoktiiote apyikn @AeBiki mpoopaon:

14. E@appoote v aip A Tawia kat fiote Ta pwpéva ydvtia.

Hyoyeviic Behdva (6mou mapéyetar):

Xpnotporoteitat pa nyoyeviig PeAdva yia va SleukoNlvel Ty mpoaBaon 0To ayyelako
o0oTNpa, yia TV Eloaywyn evog 0dnyol obppatog mov Ba SievkoNlvel T TomoBénon
Tou kaBetpa. H piTn e Behdvag €ival akTvookiepr yia mepimou 1.cm, WOTE 0 1aTpdg va
pnopei va evronioet Ty akpiBry Béon g potng TG PeNovag Katd TV Mapakévnon tov
ayyeiou UM UTIEPNXOYPAPIKT ATEIKOVION.

Mpootateupévn Bz)\ovu/[k)\ovu uocpu)\zlac (6mou napzxﬂul)

Oa mpémet va ypn Hta Tip Behova/p: 0
TI 05nyieg Xprong T0V KATAOKEVAOT.

obpQuva pe

15.  Etoaydyete ot gAéBatn Behova eloaywyng 1 ) Sidtaén kabetpa/BeNovac.

A Npoguhagn: Mnv emavelodyete ™ Pehdva otov KaBetipa E10aywyiq
(6mov mapéxetat), wote va peiwei o kivduvog Snptovpyiag epPorwv kabetipa.

16. ENéy€Te yia pn o@uypki pory.

Aﬂpou&onoinun: H oguyptkij por €ivat cuviiBwg S€ikTnG akouolag apTnpIaki¢
TAPAKEVTNONG.

Anpowluf,ﬂ: Mn Bacileote oT0 Ypwpa Tou avappopoUpEvoy aipatog yia va
BeParwbeite o éxer emreuyBei pAePikr mpooPaon.

Eioayayete 0dnyo ovppa 33 i 45 cm (L0ppa npdoBacnc):
08nyo oppa:

AwatiBevral Kit/oet pe Siapopa odnyd cvppara. Ta odnya
ovUppata SwatiBevtar oe Sia@opeg Stapétpoug, HPRKN
Kal S1apop@PWOEIG AKPOU yla KAOE EMPEPOUG TEXVIKN

galoaywyns. E€oikeiwOeite pe 1o fj Ta 0dnyd cvppara mou Ba
XPNOIHOTIOINBOVV HE T CUYKEKPIPEVN TEXVIKT] TTOU £X€l EMAEYE(
TPV EKIVAOETE TNV TpayHaTIKN Siadikacia elcaywyng.

Tvokevr) Arrow Advancer (6mov mapéyetar):

H ovokeun Arrow Advancer xpnatponoteitat yia v eloaywyr Tov 0dnyol oUppatog péoa

€ ia Pehdva.

. VTG TOV avTiXelpa, 0 dKpo Tou 0dnyol alppatog. TomoBetote
0 dKpo TG ouokeung Arrow Advancer — pie To 0dnyo obppa amocuppévo — péoa oy
Berova ewoaywyng (avatpééte oty ekova 4).

17. Mpowbijote To 08nyo olppa péoa 0T PeAdva eloaywync.

A Mposidomoinon: Mnv €loaydyete To dKapnTo dKpo Tou 0dnyol cUppaATOC Péc
070 ayyeio yiati propei va mpokAnBei BAdBn oo ayyeio.

18. Avaonkwote Tov avtixelpa kat Tpapréte T ouokevr] Arrow Advancer katd 4 - 8 cm
Tmepimov amd T Pehova eloaywyric. Xapnhaote Tov avTixelpa ENAVW OTN GUOKEUR
Arrow Advancer ka, kpatwvTag kahd To odnyo ovppa, wbiote T didtaén péoa ot
Berova yia va mpowBrioeTe meploodTepo To 0dnyo olppa. Zuvexiote péxpt va Bdoel
0 06ny0 ovppa oTo emBuPNTo fadoc.

A Mpogudaén: Kpatdre kakd To 0dnyo o0ppa cuvexwe. OpovTioTe va mePIOoEDEL
ApKETO PriKkog 0dnyol cUppatoq yia va SievkoluvBeite katd To yeipiopo. Edv
Sev éxete Tov Eheyo Tou 0dnyol cUppatog, umdpyel eviexopevo dnpovpyiag
eupoov amo To sUppa.

A Mpogidomoinon: Mnv amosvpete To 0dnyd clppa mpog To mMavw AogdTpnto
THipa T PeAdvag, wote va pewbei o Kivouvog amokomi¢ 1y {npdg Tou 0dnyod
aUppatog.

19. Agaipéate T Pehova ewoaywyic (1) Tov kaBetripa) kpatavag mapdMnda to odnyo
0Uppa oTn Béon Tou.

Elodyete Tov kabetipa:

Avatpé€re otic odnyiec xpriong Tou Arrow VPS yia mpooBeteq odnyieq oxeTikd pe v
loaywyn e T xprion Tou oteieod VPS (omou mapéxetar). Avatpé€te ato eyeipidio xpriiot
¢ ouokevric Arrow VPS Rhythm yia mpdoBetec odnyie¢ oxetikd pe v eloaywyr pe
Xprion Tou otetheod TipTracker (6mou mapéxetat).

0. BeBaiwBeite 01t o dlaotoléag Ppioketar ot Béon Tou Kat eivar aopaNiopévog atov
0ppaNé Tou Bkaptod.

21. Nepdote  diataén dlaotoléa/amokoMoupevou Bnkaplod emdvw amé to odnyo
obppa.
Midvovtag v kovd oo déppa, mpowbrote  Sidtadn Aol Onkaptov
Slaotoéa endvw amd 1o 0dnyo olpya, e ENAPPWC MEPIOTPOPIKIY Kivon, £w¢ éva
BaBog apkeTd yia TV el6aywyn oTo ayyeio.
. Edv €ivar anapaitnto, Sleuplvete To onpieio mapakévnong Tov SEpPaTog He To VUoTépl,
KPATGVTAC TV KOMTIKI QK| TOU VUOTEPIOU HaKpid amd To odnyo abppa.
A Mpo&idomoinon: Mnv koete To 05ny6 cUppa yia va aAAAEETE TO priKog Tov.
A Mpogidomoinon: Mnv koBete To 0dnyo cbppa pe vuatépt.
« TomoBeT0TE T0 KOMTIKG GKPO TOU VUGTEPIOY PaAKPIG AMO TO oSnya olppa.
+ Evepyoroufote T aopdheta f/kat Tov pnyaviopo acpdhiong tov plov
(6mou mapéxetal), dTav To VUGTEPL SEv Xpn: {tal, Wote va meplop
0 KivGUVOC TpaupATIGOY Ao aypnpd avTiKeipeva.
Aﬂpocpﬁ)\ain: Mnv anooUpete Tov Slactoléa péxpt va Ppebei To Onkdpt apketd
péoa oTo ayyeio, yia va PEIOOETE Tov Kivduvo mpokAnang {npuidg oTo dkpo Tou
Bnkaptov.

2.

N

2

=

A Mpogudadn: Mpémet va mapapeiver apketd pijkog 0dnyou cuppatog extedeipévo
010 GKpo Tou BnKaploh mou Péper Tov op@add yia va StatnpnBei otabepr
UMY Tov 0dnyol oUppatog.

24.

®

EXéyéte ™ Béon Tou unoxo)\)\ouuzvou enkuplou Kpatevrag To Onkdpt ot Béan Tou,
OTPEPOVTAC TOV OPQAN ToU & PLOTEPOOTPOPA Y1l VA aTEN Te OV
Oppald Tou dlactoléa amd Tov oppard Tou Bnkaplol Kal amoovpovtag To odnyo
OUPHA Kal TOV S100TONEQ APKETA Yia va EMTPEPETE T por TOU aipaTog.

Kpatdvrag To Bnkapt atn Béon tou, agaipéate To 08nyo ouppa kat Tov SlaoTohéa wg
eviaia povada (avatpé€te otny €lkova 5).

A Mpo&domoinon: Mnv aokeite umepBohikiy divapn oto 0dnyd clppa WOTE

va pewwei o kivduvog Bpaveng.

i ﬂpozléonolnon Mnv atpnvm Tov Siactoléa 1100 0T 0N TOU WE MAPAPEVEY
Tou Aéa 10To0 01N Béon Tou evéel kivbuvo

1P papovi
ToU ayy: 0 T0U a0Bevouc.

25.

&

P

26. Amogpdgte ypriyopa To dkpo Tou Bnkaplol PO agaipéoete Tov SlacTohéa Kat
0 00Ny0 0UPHa, WOTE Val EPIOPITETE TOV KivALVO ELOKWPNONG aépa.

A Mpogidomoinon: Mnv agroete avoiktolc dlactoleic 1) Onkdpta xwpic Mwpa oto
onpeio PAePikiic mapakévmong. Mmopei va mpokAnBei epBoli aépa edv emrpanei
1 €iodog aépa oe pia cuokeur Kevipikic PAePikig mpooPaong 1y oe pua pAEPa.

. Na empepavete o1t 0AOKANPO To 08NYO GUPHA Eival avéMapo apéows petd TV
agaipeon.

28. AmoolpeTe To MPOOTATEVTIKO aMd HoAVVaELG (Omou mapéeTal).

Ewaywyn pe T xprion 0dnyou vppatog 80 1y 130 cm (6mov mapéyetar)

U0 AKTIVOOKOTINON:

o [poetopdote To 08Ny 0Uppa yla eloaywyr SlaBpéxovtag To 0dnyd oUppa pie oTeipo
QualohoyIko 0pd yla éyxuon. Opovtiote To 0dnyd oUppa va mapapeivel oNoBnpo
péxpt va sloaxezl oTov uoeavn/urov Kueampa la myv ap)(u(n @heikr mpdoPaon

pnoty iynon 1 ak 1on. H TomoBétnon Tov

KkaBetpa pe 0dnyd ovppa 80 1 r| 130 cm mpaypaTomolEiTal VTG AKTIVOGKOTN M.

o Eioaywyn péow Tou amokoMoUpievou Bnkaptol:

« Edv ypnoponojoete 0dnyo olppa 80 cm, €loaydyete To odnyd obpua oTov
TIEPIPEPIKO QUG PéXpI TO Hakakd dkpo Tou odnyol oUPpATOC va TIPoESéxel mépa
and 1o dkpo Tov KaBetrpa. NMpowdiote To 0dnyo clppa/kabBetipa we eviaia
povada péow Tov amokoMobpevou Bnkaptod péxpt T Tehikr} Béon mapapovii¢ Tou,
Slatnpavrac m Béon Tou dnw dkpou Tou 0dnyo ovppatog.

« Edv xpnotpomouoete 0dnyo abppa 130 cm, eloaydyete To parakd dkpo Tov odnyod
oUppatog Péow Tou amokoMoUpevou Bnkaptol éwg To emBupntd Pdboc. Mepdote
Tov KaBetpa endvw amé To odnyo chppa Kat mpowdijoTe Tov kabetipa endvw
ané 1 anyo oupua éxpL Ty rz)\u(n B¢on mapayiovric Tou, XpnoloMOIGVTAG

1 vnon i ak 100
« Edv ouvavtrioete avtiotaon kabwg mpowbeite Tov kabetipa, amooUpete f/kat
ekmhOvere fma kaBg mpowBeite Tov kabetipa.

~
N

Aﬂpozléonomun H &icodo¢ Tou oénvou cupuamc oTIg 6:&{( KapSlakég
NoTNTES propei va AE puBpiiec i Sidtpnon Tory ayyeiwy,

K6ATou 1y Kothiag.




A Mpogudagn: Kpatdte kahd to 08ny6 oUppa ouvexwg. OpovioTe va

A oot

apKETo prikog 0dnyou uppatoc yia va dievkoluvBeite Katd To yeipiopo. Edv
Sev éxete Tov éheyyo Tou 0dnyol cUppatog, umdpyel eviexopevo dnpoupyiag
gppolou amd To 08nyo cvppa.

Elcaywyn Xpnotpomolavrag 1o cUppa tomoB<tnong/Tov ote\ed

akappiag (6mov mapéyetar):

«  Ewoayayete Tov KaBetipa péow Tou amokoholpevou Bnkapiol péxpt T TeNr Béon
napapovic Tov. AmoolpeTe f/kat ekmOveTe Ama evoow mpowdeite Tov kaBetpa edv
OUVAVTIOETE avTioTaon.

29. Amoovpete To amokoMoUpevo Onkdpt endve amo Tov kabetpa péxpt o opparog
Tou KaBetpa Kat To ouvdedepévo TUa Tou Bnkapiod va Byel amd To onpeio
napakévnang e eABac. Kpatrote Tig ywrideg Tou amokooupevou Bnkapiov kat
Tpapiére Teq avtiBeta, pakpid amd Tov Kabetrpa (avatpé€te ot €lkova 6), kabag 1o
anoobpete and 1o ayyeio, £wg 6Tou To Okdpt Slaywplotei o€ OAOKANPO TO KOG TOU.

A Mpoguhadn: Amoguyerte pii€n Tou Bnkapiov mou Stavoiyet Tov mepiBarhovta 10To
otn Béon £10aywync, Snpioupyavtag éva Kevo avapeoa oTov kabetipa kat ™
Seppida.

30. Edv o kaBetrpag petakivnBei katd ™y agaipeon Tov Bnkaptod, powd

p inon: Mnv oQiyktipa  kaBemipa Ka e€apnpa
ouykpdTnong eav dev éxet apaipeBei to 08nyé cbppa iy To 6Oppa TomoBimonc/o
oTetheds akappiac.

e Metd mv agaipeon Tov obppatog TomoBétnang/oteleol akappiac 1j Tov 0dnyod
olppatog Kat T obvdeon i aopaMion Twv amapaitTwy ypappay, Slavoifte Ta
Teplyla Tou €AaoTIkoD o@IyKTpa Kat TomoBetioTe 0T0 OWpa Tou KaBetpa,
@povtiCovtag n em@avela Tov kaBetpa va pnv eivat vypr, yla ™ Slatipnon ¢
00T Béang Tou akpou.

o Koupnwate To dkapmto £€4pTnya GUYKpPATNONG EMAVW 0TO OYIYKTIPa ToU KabeTpa.

o Aopahiote To oIyKTipa kabBeTipa Kat To e§dpTnya cuykpdTnong W eviaia povada
atov acBevr], ypnoiy ouoKevr poroinang kaBetipa, ouvdetpec
i pdppata. O o@yktpac kabetpa kat To §apTpa ouYKPATNONG MPEMEL Va
aogahilovtal kat Ta 0o, yia va pewwdei o kivéuvog petatomong Tou kabetipa
(avatpé€te otV €lkova 7).

w
<

. BeBawwBeite o1 n Béon eloaywyng ival oteyvn TV amo Ty epappoyn emideong
OUUPWVA JE TI 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH.

. ENéy€re T Béon Tou dkpov Tou kaBetripa oUppwva pe TIC ToNTIKES Kat Ti¢ Sladikaaieg
TOU (5pUpATOC.

. Eav 0 {Kpo ToU Kuesmpu E)(El TomoBemnBei oe Aabog Béon, u{lo}\oynorz mv

Tov
KkaBetrpa péxpt Ty TeNKI) Béan mapapovrg Tou.

31. Agaipéote To oUppa TomoBémoanc/tov oteed akappiac 1} o 0dnyd ovppa. Na
emBefaivete maviote 0Tl Ta odnyd oUpHATA Eival AVEMAQPA AUEOWC HETA TV
apaipeon.

A Mpo&idomoinon: Apaipéote To 0Uppa TomoBEToNnc/Tov 0TENED aKapiac Kat Tov
oUvSeopo pe mevpikiy BUpa we eviaia povada. Ze avtibetn mepintwon, pmopei
Va ONIAEL TO GUPHA.

A Mpoidomoinan: Mn xpnotpomoteite kovto 0dnyod ouppa (33-45 cm) wg cuokeur
evioyuong.

32. Edv unapyet omotadiinote Suokohia va agaipedei To obppia TomoBétnonc/o oteedg
akappiag 1 10 08nyod oUpya, kaBetripag kat clppa mpémel va agaipeBoly we eviaia
povada.

1: M aokeite | SUvapn oo oUppa TomoBéone/otov
om)«zo axauwmc 1} 070 08ny0 oUppa WOTE va petwBei o Kivouvog evbexopevng
Bpavone.

0NokANpWOTE TNV E10aywyN) Tov Kabetipa:

33. EAéy€te m Batdmna Tov auhoy mPooapTaVTaC i oUptyya o€ KABE ypappn mpoéktaong

Kat avappo@noTe péxpt va mapatnproete ekelBepn por) pAePikov aipatoc.
. EkmhGvere Tov 1} Toug auhoUc éwg dTou amopakpuvBei mijpwg To aipia amé Tov kaBetrpa.
. ZuvbéoTe ONeC TIC Ypapyiéq TPOEKTAONG OTOUC KATAMNA déopou Luer-Lock,
onwg anareitat. Ot pn xpnotpomoinpéves BUpeC eivat Suvatov va «aopahoTovv» pe
6é Luer-Lock, ) T TUTTIKEG TIONITIKEG Kal SladiKaoie Tou

it

o

wow
&R

16popato.

o Tlapéxovtal OQIYKTAPES OTNV 1} GTIC YPAKES POEKTAGNG Yia TV ambppagn e
pori¢ dlapéoou kdBe auhol katd Tic alayéq ypappcv kat cuvdéapwv Luer-Lock.

Mpo&id Avoiéte Tov fpa TPV amo TNV €yXuon Pécw Tou avhou,

WOTE va pewwdei o kivouvog mpokAnong {npidg ot ypapp mpoéktaong Aoyw

umepPoNKri¢ migong.

LTepeWoTe ToV Kabetpa:
36. OUOKEV poroinong kaBetpa f/kat oiyktpa KaBetpa Ka
€§4pTNHa CUYKPATNONG, Y1a Va 0TEPEWOETE Tov KaBeTipa (Omou mapéxetar).
« Xpnoiporoteite Tov oppald Tov kabetripa w¢ Kuplo anpeio aopdhiong.
« Xpnatonoote Tov 0QIYKTHpa Ka To €apTnpa ouykpdtnong Tou Kabetpa
w¢ devtepevovta onpeia aopahionc, Omwg anarteitar.
pog 1: EAayy 0TE TOUC X U¢ Tou KaBetrpa kaBOAn T didpkela

Siadikaoiac yia va Satnpiioete T dkpo Tou Kad: 0T 6woTi Béon.

Tuokevn otabepomoinong kabetipa (omov mapéxetar):

H ouokevrj otaBepomoinong Tou kaBetiipa mpénel va ypnaiponoleital oUPQwva fie TIC
odnyiec xpriong Tou KataokevaoTy.

Zpyktiipag kabeipa Kat e§dptnpa ouykpdtnong (omov mapéyovtal):
‘Evag a@iykTipag kaBetipa Kat éva e§dpTnpa ouYKpPATNONG XpnotpomolobvTal yia TV
ao@dMion Tou kabetipa dtav amarteital éva emméov onpeio aopANong eKTO amé Tov
opgahd (hub) kaBetrpa yia T otabepomoinon Tou kabetipa.
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] Kat Qv | 0Te Tov kabeTpa, CUPQWVa e TIq
TONTIKEC KGI TI¢ S1adiKaoieg Tou VooTAEUTIKOU 13pUHATOC.

Mepumoinon kat gpovrtida:

Enibeon:

Emoéote ovpguva jie TIg MONTIKES kat Ti Sladikacieg Tov voonheutikod 15pUpatog, kabag
Kat T KateuBuvtrpieg odnyie mpaktikic. ANGETE apéow To emiBepa dv empeaotei
1) akepatdTnTd Tou (.. €dv uypavBei, AepwBei ) xahapwae 1} Sev eivat méov pin Slanepatd).

Batétnta kabempa:

Dampriote ™ Batétnta Tou kabetipa oUPQWva e TIC MOMTIKEC Kat Ti¢ Sladikaoieg Tou
18pUpatoc, kabag Kat Ti¢ kateuBuvtptes odnyiec mpaktikic. 0o T MPOOWIKO MU
@povTiler aobeveic pe PICC mpémet va yvwpilel Tiq 0woté¢ Sladikaoieg ya Ty mapdrtaon
TOU Xpdvou rapayiovii¢ To KaBeTpa péoa oTo ayyeio Kat TV amoTPON| TPAUATIOHo.

08nyieg yia éyxuon umo mieon - Xpnotpomoleite 6Teipa TEXVIKI.

1. EmPeBaiwote m Béon Tou dkpov Tou KaBeTpa PE OMTIKI amelkovion mpwv amd kdbe
£yxvon umo migon.

A Mpogodadn: Ot Sradikaciec éyxuong umo mieon mpémel va extelolvTal amo
EKTIAISEVPEVO TIPOOWTIIKO, e Peydn epmepia oTIC aopaleic TERVIKEC Kat TIC
SuvnTikéq emmoké.

2. AvayvwpioTe Tov auld yia éyxuon umd mieon.

3. ENéyére  Batotnra tou kabetipa:

«  Mpooaptiote o0ptyya 10 ml yepdn pie oTeipo puatohoyiko opo.
« Avappogriote Tov kaBetrpa OoTe va emTevyBei EMapkiC EMOTPOQN aipato.
«  Exmhovete ayohaoTika Tov kabetpa.

A", domoinon yia T BatotTa 6Awv TV auA@v Tou Kabetipa
TIpW ané Ty éyxuon umo mieon, Wote va pewbei o kivduvog aotoyiag Tov
KkaBetpa fi/kat emmhoKwv Tov aoBev.

4, Anouuvﬁzuu ™ oplyya kat Tov ouvéwuo Xwpic perdva (omov epappoletar).

5. 0 0wAVWON Tou OET £yyuong umd migon oy KatdMnAn

YPapT} MPOEKTAONG TOU Kuﬂempu OUPQWVA e TIC CUOTAGEL] TOU KATAOKEVAOT.

BeBatwBsi

Aﬂpoqu'l)\uin: Mnv vnepBaivete T péyiotn mieon Twv 2068,4 kPa (300 psi) Tou
nAekTpIKoy yXUTHPa, yia va pelwei o kivduvog aotoyiag Tou kaBetpa f/kat
PETATOMONG TOU AKPOU TOU.

A Mpogihadn: Mnv unepBaivere Tig Séka (10) eyXUOEIC 1) TO PEYIOTO CUVIOTONEVO

puBpd pori¢ Tou fipa IOV avaypaPETal 6TV EMOHKAVN TOU TIPOIGVTOG Kat
aTov oppad luer Tou kaBeTripa, yia va ehaytotonomBei o kivduvog aotoyiag Tov
KaBetpa fi/Kat pETatémong Tou dkpou Tou.

A Mpogidomoinan: Aakoyte Ty éyxuon umo mieon apéows pohig umdpéet évbergn
z{avyuwon; 1} mapapdpewong Tou kabetipa. Tnpriote Tic MOMTIKEG Kat TIg

ToU 15pUpato¢ doov apopd TV KatdAANAN TPk

A Mpoguhadn: Oeppdvete To oklaypagikd péoo péxpt T Beppokpacia Tou
OWHATOC TIPIV A TV EYXUOT) UM Migon, WOTe va ehayioTomoindei o Kivouvog
aoToyiag Tou KaBetipa.

Aﬂpoq)ﬁ)\uiq: 01 pubpicelg opiov mieong TG GUOKEVTC éyXuong Pmopei va pnv
anotpéyouy Ty umepPohiki} avénon T miong av o kaBetipag eivat pEPIKWC
1} EVTENC Ppaypévoc.
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A"r @uhaén: Xpnaotporou \jvwon and katdAnho o€t opriiynong petasy
ToU Kabetipa Kal TG GUOKEVIG €yuong umd micon yia va ehayiotomounOei
0 kivduvog actoyiag Tov KaBetipa.

A Mpoguhadn: Tnpnure TIg 0dnyieg xpnunc, ¢ avrevdeigelg, Tig nposléonmnaac
Ka g npog v ] OXETIKG 1€ TO GKIQYPAPIKO PéCO.

6. EyxloTe oKiaypagIko Péoo 00PQwva e TIC MONTIKEC Kat Tig Sladikaoieg To 16ppatog.

7. Yno donmreg ouveiikec, amoouvdéote Tov aud Tou KaBetipa amd tov e§omhiopd
£yxuoNg uMO migon.

8. Avappo@riaTe Kat katomy ekmoveTe Tov auld KaBetripa ypnotpomolvtag auplyya
10 ml A peyahbtepn, yepdn pie oTeipo puatoNoyIko opo.

9. A ™ obpyya Kat av ™ pe oteipo oUvdeapo xwpic PeAdva
1} MpA éyXUONG 0TN Ypappr MPoEKTAoNG Tou Kabetrpa.

00nyiec yia Tv agaipeon Tov kabetipa:

1. TomoBetijote Tov aoBeviy onwg evdeikvutal yia Ty KAIKI Tou Katdotaon, wote
va pewdei o SuvnTikdg kivbuvog Snpoupyiac eppoov aépa.

2 Aq)alpsmz o emifepa.
3. MEVOTE TOV KABETpa Kl apalpéoTe TIC 0UTKEVEC aaaMang amd Tov kabetrpa.
4. Agaipéote Tov kaBetipa Tpapwvtag Tov apya mapanha pe to déppa. Edv ouvavtroete

MNa évav acBevi/yprotn/tpito pépog oty Evpwnmaiky Evwon kai oe xwpe pe
TIavopOI6TUTIO KavovioTIko oxrpa (Kavoviopdg 2017/745/EE yia ta tatpotexvoloyika
mpoidvta). Edv, katd T Sidpkela TC Ypriong autol Tou MPOTOVTOC i WG amoTéNEGHa
G Xpriong Tou, mpokAnBei éva coBapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATAGKELAOTH|
1i/kat oTov e€ovatodotnpévo avtimpoowno, kabag kar ot eBvikr oac apyr. Mmopeite
va Bpeite T EMAQEC TwV apuOSIWY eBVIKWY apywv (onpeia emagng v znavpunvnan)

kot pe¢ Minpogopiec oty ida g Evp ¢ Emtponic:
ht‘tps://pr europa.eu/g h el ts_en
Supmhnpaote T bieburj kdpra uputeiyaro pe T katinhec Tnpogop

m uuun)\qupevn kdpta otov aoBevr padi us 10 QuMddio eviuépwong a0€£vou< Edv 10
QuAadto evnpépwong aoBevolc £xel amoppigBei, pmopeite va Ppeite éva petappacpévo
avtiypago oty otooehida www.teleflex.com/IFU

Mototikég Kat MOGOTIKEC MANPOPOPIEC GXETIKA Pe UAIKA Kat
0UGiEC 0TIC omoieg pmopei va ekTeBOUV o1 aoBeveic:

avtiotaon evoow agaipeite Tov kabetipa
/\ Npogiihatn: 0 pag ev Ba mpénet va apaipeital pe Sovapn. Edv kavere kém Mdda(g) Yhko/Ovoia Pého¢/Inpetaroe
Tétol0 pmopei va mpokAnO<i Opavon K(ll £ppolr} Tou KaBetipa. Na akohouBeite Ti i | i
TONTIKEG Kat Tig Tou 1§ yia Tiov ivat Sokoho va 0,77-158 | A pebivn Loy kaBeripa, Ypauuec
apaipedoiv. - 1¢KaLakpo
5. Aokrote dyeon mieon oTo onpeio péxpt va emreuyBei aipdotaon, axohouBoljievo amd 070-0,85 | ANeipatiki mohvoupedivn OpgaNéc obvdeang
n Staneparn emideon mov Paciletar e alotgry.
I'Ipozléonoinon H unohewppatiki} 0806 Tou Kaenr]pu nﬂpuuzvzl onpeio ewaywyig 0.88-1.89 Akapmn apwpatik OuoahécL
aépa péxpt va emOnhiomonO<i n B£on. Oa mpémet va mapapeivel nmoezmuzvq un ’ g ToAuoupeddvn Hpahoc Luer
Slanepatr} emideon yia TOUAAXIOTOV 24 GG 1f péxpLva Ep
e Béong. 0,44-134 MoAvavepakikd ZOIyKTrpe
6. Tekunplwote T O (paipeang Tou Kabetipa, \ Hévng e oo
emBeBaiwong ot 0AOKANPO To jijKog Tou kaBetpa Kat To dkpo Exouv agaipeBei, 0,18-0,24 0uxhwpidto Tou Biopoubiou m?flgxgm;bmm(
GUPPWYa e TIC TOMTIKEC Kat Tig Sladikacieg Tou 15pupatog.
Zwpa kabetrpa,
Ta BiBMoypapia avapopdg oxetikd e Ty aloAéynon Tov acBeviy, Bépata ekmaiSeuong ) Evepyoc avaikpoPraxdg
TV KAVIKGY TpGy, t:xvum £10aywYS Kat SuvnTikég emmokég mov oxmlovml pe 001-0,02 | Xhwpegidivn "‘,1ng°‘”°|9 OHardc
avtiiy T S1ad \euTeiTe Ta TUMKd eyyelpidia, T watpiki) Piphoypagia kat z:‘ééigggncp :‘ﬁlﬁpo
avatpé€te oty mooz).l&u ¢ Arrow International LLC: www.teleflex.com
Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv 0dnyiav xprion o€ pop@i apyeiou pdf oty E€aupeitar and tov
10100eXida www.teleflex.com/IFU 0,002-0,004 | Xpworikéc wogyu T(II)A 2 U(H;{
Avty eivar n TomoBeoia ¢ Mepiqyng Twv  XapakmploTk@V acgdheag  Kat lau;%ungm\)[(l?(g 1|npo'l'bvm)
v Khvikov emdooewv Tov KaBetipa «Arrow AGBA PICC» (Baoio UDI-DI:
08019020000000000000041K6) pet pia ¢ Eupumaikic Baong Aedoy 0,002-0005 | Mohy (nedudopicdakpuhcs) Epyipayua
yia ta latpotexvoloyikd mpoiovta/Eudamed: http: .europa.eu/tools/eudamed
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Mwoodpt cupBorwv: Ta cbpBola cuppopp@vovTal pe To mpotumo IS0 15223-1.

Opiopéva oupBoha pmopei va pny 10XUoUY yia auto To mpoidv. Avatpé€te oTnv EMOTiavon Tou PoiovTog yia Ta cipBola mou toXbouv £151KA yia auTd To TPoiov.

. | ZupBovhevBeite Nepiéxer Mepiéxet Na pnv : y
X latpoteyvooyiko . ; " Na pnv Anootelpwpiévo e o&eidio Tou
Mpoooxn TI¢ 0dnyieg emkivouveg (UPHAKEVTIKT] . £MaVanooTel- )
Tipoiov , 3 ) emavaypnoiponoleitat . aiBuheviov
Xpong ouoieg ovoia pavetal
=¥ o %
ZANN e X ‘
a
Ouhdooete o€
Beppokpacia
XapnAdtepn Twv
" P . . Na pnv Aev o (779 Acoa\é
st sl | sy | 1SS | st | oo | nsoie | £ 71| Ao
ouoKeaoia oTEipou ppaypod aKo 0w OTEWVO 1) 6UoKevaoia £ el e hate€ ano T umepBoNiKd .,
L puc unootei {npud QUOIKO ENAOTIKO ne PRONKI | Topoypagia
eppotnTa
v TV
30°C(86°F)

REF||[LOT]| &3 |l | ]| &

Huepopnvia
Kataokevi¢

AptBpoc
Katahdyou

ApiBpo¢ maptidag Hui%%ﬂgvm Kataokevaotng Eloaywyéag

To Arrow, To Aoyéturmo Arrow, To Arrowg-+ard Blue Advance, To SharpsAway, To Teleflex, To Aoyéturo Teleflex, to TipTracker, To VPS kai o VPS
Rhythm eivau epmopikd orjpara if arjpata katate0évta ¢ Teleflex Incorporated rj guvéedepévwv e autijv etaipetav atic H.ILA. ii/kat o€ dMeg
X@peg. © 2023 Teleflex Incorp d. Me tv empuAaén mavtdg dikatdpato

To «Rx only» ypnaiyomoteitai gTnv mapou iuavan yia va emx o€l Ty akéAovbn iiAwan, 6w mapovard{etal atov kavovioud FDA
CFR : Mpogoyri: H Op Stakrj Osaia twv H.M.A. emrpéme Ty mwAnon avtol Tou Teyvoloyikol mpoidvTog Hovo amo rj Katomy evioArg

/Il

adetodotnuévov emayyeAuatia tov Topéa TG vyeiac.
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Catetere centrale a inserimento periferico (PICC)
per iniezione a pressione Arrowg+ard Blue Advance

Descrizione del prodotto

Le superfici esterne del corpo del catetere Arrowg-+-ard Blue Advance e della parte anteriore
del connettore di giunzione sono trattate con clorexidina acetato antimicrobica; inoltre, le
superfici interne del corpo del catetere, del connettore di giunzione, delle prolunghe e
dei relativi connettori sono impregnate di una combinazione antimicrobica di clorexidina
acetato e clorexidina base. La quantita totale di clorexidina applicata ai cateteri di varie
dimensioni in French e di varie lunghezze potrebbe toccare il livello massimo di 22,2 mg.

(aratterizzazione della clorexidina

La clorexidina & caratterizzata da un‘attivita antimicrobica ad ampio spettro, con effetti
batteriostatici e battericidi su batteri gram-positivi, gram-negativi e funghi. Se la
clorexidina sia batteriostatica o battericida dipende in gran parte dalla concentrazione
dell'agente e dalla suscettibilita degli organismi specifici. La clorexidina (C,.H,,C,N, 0,) si&
dimostrata stabile a livelli di pH coerenti con le superfici e i tessuti del corpo, ma continua
amostrare stabilita anche a livelli di pH pil1 bassi o il alti per garantire I'assenza di effetti
sugli agenti chemioterapici o sugli altri fluidi IV infusi. La clorexidina si & inoltre dimostrata
efficace contro i virus con una componente lipidica nel mantello o con un involucro esterno,
ma questa proprieta non & stata valutata con questo prodotto. Leffetto antitrombogenico
della tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance sui cateteri sembra essere una funzione
dell'inibizione della trombina da parte della clorexidina lungo sentieri intrinseci e comuni
di coagulazione del sangue, che causa una risposta di coagulazione ritardata e accumulo di
trombo sulla superficie del catetere.

La clorexidina & un composto cationico. Le sue molecole con carica positiva sono fortemente
attratte dalle cariche negative presenti sulle superfici microbiche. La membrana esterna
dei batteri gram-negativi, la parete cellulare dei batteri gram-positivi o la membrana
citoplasmatica dei lieviti vengono quindi indebolite dalla maggiore permeabilita causata
dall'assorbimento della clorexidina da parte della superficie cellulare. La clorexidina mostra
effetti batteriostatici a basse concentrazioni dovuti al rilascio di sostanze caratterizzate da
basso peso molecolare (ovvero gli ioni di fosforo e potassio) dalla cellula. Questo danno &
sufficiente a inibire la funzione della cellula batterica. L'attivita battericida della clorexidina
si esplica a concentrazioni piu elevate causando la precipitazione delle proteine e degli
acidi nudleici.

La clorexidina & scarsamente assorbita dal tratto gastrointestinale. In studi condotti
sull'uomo e sugli animali, il livello medio del plasma ha registrato un picco di 0,206 pg/g
nell’'vomo a 30 minuti dall'ingestione di 300 mg di clorexidina. Lescrezione si € verificata
principalmente attraverso le feci (circa il 90%) e meno dell1% é stato escreto nelle urine. La
clorexidina viene metabolizzata come la maggior parte delle sostanze estranee. La maggior
parte della sostanza viene escreta senza essere metabolizzata.

Gli studi preclinici sulla biocompatibilita supportano la conclusione che esista un rischio
trascurabile di effetti avversi correlati all'uso dei cateteri antimicrobici/antitrombogenici
Arrowg-+ard Blue Advance.

Destinazione d’uso
Un catetere centrale a inserimento periferico & previsto per fornire I'accesso venoso a lungo
termine (>30 giorni) alla circolazione sistemica.

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance ¢ destinata a fornire alla superficie del catetere
una protezione dalla colonizzazione microbica e dall'accumulo di trombi.

Indicazioni per I'uso

11 PICC per iniezione a pressione & indicato per I'accesso periferico a breve o lungo termine
al sistema venoso centrale per terapie endovenose, campionamento ematico, infusioni e
iniezione a pressione di mezzo di contrasto, e consente il monitoraggio della pressione
venosa centrale. La pressione massima del dispositivo di iniezione a pressione usato con
il PICC per iniezione a pressione non deve superare i 2068,4 kPa (300 psi). La portata
massima dell'iniezione a pressione varia da 4 ml/sec a 6 ml/sec. Consultare le etichette e
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la documentazione specifica del prodotto per la portata massima dell‘iniezione a pressione
peril lume specifico utilizzato per l'iniezione a pressione.

Il trattamento con tecnologia Arrowg-+-ard Blue Advance sulla superficie esterna del corpo
del catetere cosi come nellintero percorso fluidico del catetere si & dimostrato efficace nel
ridurre la colonizzazione microbica e I'accumulo di trombo sulle superfici del catetere.
Lefficacia antimicrobica e antitrombogenica sono state valutate usando metodi di prova
in vitro e in vivo; non & stata finora individuata alcuna correlazione tra questi metodi di
prova e i risultati clinici. Non & destinata all'uso per il trattamento di infezioni esistenti o
trombosi venose.

Gruppo target di pazienti

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

Controindicazioni

Il catetere antimicrobico/antitrombogenico iniettabile a pressione Arrowg-+ard Blue

Advance é controindicato:

«  in pazienti con ipersensibilita nota alla clorexidina

« inpresenza di infezione correlata al dispositivo nel vaso prescelto o lungo il percorso
del catetere

« inpresenza di trombosi nel vaso prescelto o lungo il percorso del catetere

Potenziale ipersensibilita

| vantaggi rappresentati dall'uso di questo catetere devono essere valutati a fronte dei
possibili rischi. Le reazioni di ipersensibilita sono fattori di rischio per quanto riguarda i
cateteri antimicrobici in quanto possono essere molto gravi e persino potenzialmente letali.

Benefici clinici previsti

La possibilita di accedere al sistema circolatorio centrale attraverso un unico sito di
punzione per applicazioni che includono infusione di fluidi, prelievo di campioni ematici,
somministrazione di farmaci, monitoraggio venoso centrale e possibilita di iniettare mezzo
di contrasto.

Valutazioni pre-cliniche

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance ha dimostrato la riduzione della colonizzazione
delle superfici del catetere da parte di batteri gram-positivi e gram-negativi e del lievito in
studi condotti in vitro e in vivo fino a un massimo di 30 giorni per la superficie esterna e in
studi in vitro fino a un massimo di 30 giorni per il percorso fluidico.

La tecnologia Arrowg-+-ard Blue Advance ha inoltre dimostrato la riduzione dell'accumulo
di trombo sulle superfici del catetere per un massimo di 30 giorni nelle prove condotte
in vivo. Le prove in vitro hanno mostrato una riduzione nell'adesione delle piastrine alla
superficie del catetere e nell'occlusione del catetere.

Informazioni sulla sicurezza in ambiente RMN
11 PICC & sicuro per la RM.

@ Contiene una sostanza pericolosa

I componenti fabbricati utilizzando acciaio inossidabile
possono contenere >0,1% in peso di cobalto
(n. CAS 7440-48-4) che & c ato una t a CMR
(cancerogena, mutagena o reprotossica) di categoria 1B. La
quantita di cobalto nei comp i in acciaio i idabil
& stata valutata e, considerando la destinazione d’uso e il
profilo tossicologico dei dispositivi, non vi & alcun rischio
biologico per la sicurezza dei pazienti, purché i
siano utilizzati come indicato nelle presenti istruzioni per
'uso.




A Avvertenze e precauzioni generali
Avvertenze

1.

N

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.

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.

In caso di reazioni avverse catetere-correlate dopo il
posizionamento del catetere, rimuoverlo immediatamente.

Nota — In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita per confermare
un'eventuale allergia agli agenti antimicrobici del catetere.

Non posizionare/fare avanzare né lasciare inserito il catetere
nell’atrio o nel ventricolo destro. La punta del catetere deve
essere fatta avanzare nel terzo inferiore della vena cava
superiore. La posizione della punta del catetere deve essere
confermata seguendo la prassi e la procedura della struttura
sanitaria.

I medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo
impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo
guida, la guaina Peel-Away sopra il dilatatore per tessuti o il
dilatatore per tessuti, poiché cosi facendo si pud provocare
vasospasmo, perforazione del vaso, sanguinamento o
danneggiamento del componente.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento
o la rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso
di forza pud causare il danneggiamento o la rottura del
componente. Se si sospetta un danneggiamento o se non
& possibile eseguire agevolmente il ritiro, si dovra acquisire
una visualizzazione radiografica e richiedere un ulteriore
consulto.

Usare solo lumi contrassegnati da “Per iniezione a pressione
per l'iniezione a pressione, allo scopo di ridurre il rischio
di malfunzionamento dei cateteri e/o di complicanze
per il paziente. Fare riferimento all'etichetta informativa
dell'iniezione a pressione Arrow per istruzioni e informazioni
sull'iniezione a pressione.

10.Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente

il diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe
per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del
catetere e per evitare che il flusso venga ostacolato. Fissare
il dispositivo unicamente nelle posizioni di stabilizzazione
indicate.

11.Llingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare

o in una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non
lasciare aghi scoperti, guaine, cateteri senza tappo e non
clampati, nel sito di punzione venoso centrale. Con qualsiasi
dispositivo per accesso vascolare, usare solo connettori Luer
Lock saldamente serrati, onde evitare la disconnessione
accidentale.

12.1 medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp

scorrevoli possono staccarsi accidentalmente.

13.1 medici devono essere consapevoli delle condizioni cliniche

che possono limitare I'uso dei PICC incluse, tra le altre:

¢ dermatite ¢ radioterapia in

corrispondenza o in

prossimita del sito di

inserzione

* contratture

* mastectomia

* trombosi venose ¢ potenziale utilizzo per
omolaterali pregresse fistole arterovenose

¢ cellulite e ustioni in
corrispondenza o in
prossimita del sito di
inserzione

14.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli

effetti collaterali indesiderati associati ai PICC, ivi compresi,
in via esemplificativa ma non esaustiva:

¢ tamponamento .
cardiaco secondario a

danni/lesioni di tipo
neurologico

* ematoma

* sanguinamento/
emorragia
formazione di una
guaina di fibrina
infezione del sito di
uscita

e batteriemia * erosione vascolare

® posizionamento non
corretto della punta del

perforazione vascolare,
atriale o ventricolare
¢ embolia gassosa .

¢ embolia da catetere

¢ occlusione del catetere

* setticemia

¢ stravaso catetere
e tromboflebite e disritmie
: ¢ sindrome VCS
e trombosi o flebite
* puntura arteriosa ¢ tromboembolia venosa
accidentale ¢ anafilassi
Precauzioni

1.

w

Non modificare il catetere se non come previsto nelle

istruzioni. Non modificare il filo guida o alcun altro

componente del kit/set durante l'inserimento, I'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 che prevedano lo

smaltimento sicuro dei dispositivi.

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &

stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il

dispositivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi

richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce

solare diretta.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere

contengono solventi in grado di indebolire il materiale di

cui é costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole

possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.

Questi agenti possono anche compromettere il grado di

adesione tra il dispositivo di stabilizzazione per catetere e

la cute.

* Non usare acetone sulla superficie del catetere.

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

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

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

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



¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in
contatto con alcool.

7. Verificare la pervieta del catetere prima dell’'uso, anche prima
dell'iniezione a pressione. Per ridurre il rischio di perdite
intraluminali o di rottura del catetere, non usare siringhe con
capacita minore di 10 ml. L'uso di un iniettore automatico
non impedisce necessariamente la sovrapressurizzazione di
un catetere occluso o parzialmente occluso.
Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera
procedura per preservare il corretto posizionamento della
punta.

| 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
diiniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: adottare una tecnica sterile.

Preparazione del sito di punzione

1. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.

2. Coprire con teli chirurgici 'area adiacente al sito di punzione.

3. Applicare la copertura sterile della sonda (se prevista).

4. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

5. Gettarel'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il (se

disponibile)

La coppetta di

(da15Ga.a30Ga.).

< (Con una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di
smaltimento (vedere la Figura 1).

con chiusura SharpsAway |l serve per lo degliaghi

«  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 I1. 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.

Preparazione del catetere

Per ulteriori informazioni sulla preparazione del mandrino VPS (se disponibile), consultare le
istruzioni per I'uso di Arrow VIPS. Per ulteriori istruzioni riguardanti la preparazione del mandrino
TipTracker, consultare il manuale dell'operatore del dispositivo Arrow VPS Rhythm (se disponibile).

Taglio del catetere se richiesto

AAvvertenza - Linfusione di farmaci incompatibili attraverso porte di uscita
adiacenti pud causare precipitazione e/o occlusione.

6. Retrarre la protezione anti-contaminazione.

7. Perrifilare il catetere alla lunghezza prescelta sulla base delle dimensioni del paziente
e del punto diinserzione prescelto, usare i contrassegni centimetrati.

Laddove siano forniti un connettore di raccordo laterale e il filo di

posizi attenersi a quanto indicato

aipunti7e8.

8. Ritirare il filo di p attraverso il setto per
retrarre il filo di almeno 4 cm dietro al punto di taglio del catetere (vedere la Figura 2).

L
‘mandrino di irrig

‘mandrino di irr

52

lPunta del filo Tratto del catetere
da tagliare
v s 0 v
Filo retratto di Punta del *
4 cm (min.) catetere
Figura 2
9. Sefornito con un filo di p intrecciato comprensivo di maniglia, piegare
I'estremita p le del filo di posizi in corrispondenza del connettore

con raccordo laterale per ridurre al minimo il rischio che il filo di posizionamento si
protenda oltre la punta distale del catetere durante linserimento (vedere la Figura 3).

AAvvertenza — Non tentare di inserire il filo di posizionamento/mandrino di
irrigidimento attraverso il setto.

Taglierina per catetere (se disponibile)

La taglierina per catetere & un dispositivo monouso per il taglio dei cateteri.

« Inserireil catetere nel foro sulla taglierina fino al punto in cui si desidera tagliare.
o Abbassare lalama per tagliare il catetere.

NOTA — La resistenza avvertita quando si taglia il catetere é probabilmente causata

dall’i del filo di posizi drino di i Non

usare il catetere se il filo di posizi drino di irrigidi non é stato

retratto.

10. Con l'apposita taglierina (se disponibile), recidere il catetere trasversalmente (di 90°
rispetto alla sezione finale del catetere) per la della
punta.

AAvvertenza—Non tagliare il filo di posizi drino di irrigidi

mentre si rifila il catetere, per ridurre il rischio di danneggiare il filo/mandrino
stesso e di produrre frammenti di filo 0 embolie.
11. Controllare che la superficie di taglio sia netta e non presenti distacchi di materiale.
APrecauzione — Controllare che non vi siano pezzi di filo nel segmento tagliato
del catetere dopo il taglio. Nel caso in cui il filo di posizionamento/mandrino di
irrigidimento risulti tagliato o danneggiato, non utilizzare il catetere né il filo di

drino di irrigid|

Lavaggio del catetere

12. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertarne
la pervieta e sottoporlo a priming.

13. Clampareil catetere o collegare i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere la
soluzione fisiologica all'interno dei lumi.

AAvvertenza — Non dampare la prolunga del catetere mentre il filo di

izi si trova nel catetere, per ridurre

del filo di posizi drino di

drino di irri

il rischio di
irrigidimento.

A Avvertenza — Non clampare la prolunga in stretta prossimita del rispettivo hub,
al fine di ridurre il rischio di danno ai componenti.

Accesso venoso iniziale

14. Applicare il laccio emostatico e sostituire i guanti sterili.

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire |'accesso al sistema vascolare per linserimento

di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,

per 1 cm circa, é dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa

identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)

L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni

per 'uso del fabbricante.

15. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago.

A Precauzione — Non reinserire 'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.

16. Verificare I'eventuale presenza di flusso non pulsatile.

Akvvenenza — La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un’arteria.



APrecauzione - Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.
Inserire un filo guida da 33 0 45 cm (filo di accesso):
Filo guida
| kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. I fili

guida sono disponibili in diversi diametri, lunghezze e
configurazioni della punta in funzione delle specifiche

tecniche di inserimento. Acquisire familiarita con il filo o i fili
guida da utilizzare per la particolare tecnica prevista prima di
iniziare l'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo Arrow Advancer é utilizzato per introdurre il filo guida in un ago.

«  Con il pollice, retrarre la punta del filo guida. Inserire la punta del dispositivo di
avanzamento Arrow Advancer, con filo quida retratto, nell'ago introduttore (vedere
la Figura 4).

17. Faravanzare il filo guida nell'ago introduttore.

AAvvenenza — Non inserire 'estremita rigida del filo guida nel vaso, in quanto si
potrebbe danneggiare il vaso.

18. Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm dall’ago

Abb il pollice sul di Arrow Advancer e, sempre tenendo

saldamente il filo quida, spingere il gruppo nell'ago per fare avanzare ulteriormente
il filo guida. Continuare finché il filo guida non raggiunge la profondita desiderata.

APrecauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

19. Rimuovere I'ago introduttore (o il catetere) tenendo in posizione il filo guida.

Inserzione del catetere

Per ulteriori informazioni sull'inserimento tramite il mandrino VPS (se disponibile),

consultare le istruzioni per I'uso di Arrow VPS. Per ulteriori istruzioni sullinserimento tramite

il mandrino TipTracker (se disponibile), consultare il manuale delloperatore del dispositivo
Arrow VPS Rhythm.

Inserimento con guaina Peel-Away:

20. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato nell'hub della guaina.

21. Far passare sul filo quida il gruppo quaina Peel-Away/dilatatore.

22. Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo guaina/dilatatore Peel-Away sul
filo quida con lieve movimento rotatorio a una profondita sufficiente per l'ingresso
nel vaso.

23. Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi

orientato in direzione opposta rispetto al filo guida.
AAvvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.
AAvvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.

« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.

AAvvevtenza — Non lasciare in situ il dilatatore tissutale come se fosse un catetere
in situ del dil tissutale espone il paziente
aI nschlo di perforazlone delle pareti vascolari.

26. Alla rimozione del dilatatore e del filo guida, occludere rapidamente Iestremita della
quaina per ridurre il rischio di penetrazione dell'aria.

AAvvenenza — Non lasciare aperti i dilatatori o le guaine senza tappo nel sito di
punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso centrale o
in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

27. Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo quida sia intatto.

28. Retrarre la protezione anti-contaminazione (se disponibile).

Inserimento mediante un filo guida da 80 o 130 cm (se disponibile) in

fluoroscopia

o Preparare il filo guida per linserimento inumidendolo con normale soluzione
fisiologica sterile per iniezione. Accertarsi che il filo guida rimanga lubrificato fino
allinserimento nel paziente/catetere. L'accesso iniziale al sistema venoso viene
effettuato sotto guida per immagini o fluoroscopica; il posizionamento del catetere
con filo guida da 80 0 130 cm viene effettuato sotto guida fluoroscopica.

« Inserzione attraverso la guaina Peel-Away

« Se viene utilizzato un filo quida da 80 cm, inserire il filo guida nel lume distale fino
a quando la punta morbida del filo guida non fuoriesce dalla punta del catetere.
Fare avanzare il filo guida/catetere come una singola unita attraverso la guaina
Peel-Away fino alla posizione di permanenza finale, mantenendo in posizione
I'estremita distale del filo guida.

« Se viene utilizzato il filo guida da 130 cm, inserire la punta morbida del filo guida
nella guaina Peel-Away fino alla profondita desiderata. Infilare il catetere sul filo
qguida e farlo avanzare fino alla posizione di permanenza finale sotto guida per
immagini o fluoroscopica.
 Se si incontra resistenza durante questa operazione, ritirare e/o irrigare

delicatamente mentre si fa avanzare il catetere.
A Avvertenza — Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare disritmie e
perforazione della parete vascolare, atriale o ventricolare.

APrecauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato potrebbe esporre al rischio di embolia.

di 0 di

Inserimento filo di posizi

irrigidimento (se disponibile)

o Inserire il catetere attraverso la guaina Peel-Away fino alla posizione di permanenza
finale. Se si incontra resistenza, ritirare e/o irrigare delicatamente mentre si fa
avanzare il catetere.

29.

°

Ritirare la guaina Peel-Away sul catetere fino a rimuovere dal sito di venipuntura I'hub
della guaina e la porzione collegata della guaina. Afferrare le linguette della guaina
Peel-Away e tirarle fino a separarle del tutto, staccando la guaina dal catetere durante
la rimozione dal vaso (vedere la Figura 6).

A Precauzione — Evitare lo strappo della guaina nel sito di inserzione che

causerebbe I'apertura del tessuto circostante creando uno spazio trail catetere
il derma.

30.

=3

Se si & verificata la migrazione del catetere durante la rimozione della guaina, far
avanzare nuovamente il catetere fino alla posizione di permanenza finale.

« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da oggetti
taglienti.

APrecauzione — Non ritirare il dilatatore finché I'introduttore non sia ben
posizionato all'interno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta
dell'introduttore.

APrecauzione — Una lunghezza sufficiente del filo guida deve rimanere esposta

in corrispondenza del connettore della guaina in modo da consentire il

mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.

Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando

I'hub del dilatatore in senso antiorario per staccarlo dal’hub della guaina e retraendoil

filo guida e il dilatatore quanto basta per consentire il passaggio del flusso sanguigno.

Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida flessibile e il dilatatore

come una singola unita (vedere la Figura 5).

AAvvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio
di possibili rotture.

24,

x

25.

S

31. Ri il filo di p diirrigidi
rimozione, verificare sempre che i fili guida siano intatti.

Akvvenenza— i ilfilo di posizi /mandrino di irrigidi eil
connettore con raccordo laterale come un’unica unita. La mancata osservanza di
questa indicazione puo causare la rottura del filo.

AAvvertenza — Non usare un filo guida corto (33-45 cm) come dispositivo di
irrigidimento.

o1l filo guida. Dopo la

'mandrino diirrigidi 0

32. Incaso didifficoltanel i ilfilodi

il filo quida, il catetere e il filo devono essere rimossi come una singola unita.

AAvvertenza — Per ridurre il rischio di p055|b|I| rotture, non esercitare forza
eccessiva sul filo di posizi diirrigidi osul filo guida.

Inserimento completo del catetere

33. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga e
aspirando fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.

34. Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.



35.

&

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita. |

raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla

prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

o Le prolunghe sono dotate di clamp per fermare il flusso attraverso ciascun lume
durante gli scambi delle linee e dei connettori Luer Lock.

A Avvertenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire il clamp per ridurre

il rischio di danneggiare la prolunga a causa di una pressione eccessiva.

Fissaggio del catetere

36. Usare un dispositivo di stabilizzazione per catetere e/o una clamp per catetere e un
fermo per fissare il catetere (se disponibili).
« Usare il connettore del catetere come sito di fissaggio principale.
« Come sito di fissaggio secondario, se necessario, servirsi della clamp del catetere

e del fermo.

A Precauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera

procedura per preservare il corretto posizionamento della punta.

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

Clamp del catetere e fermo (se disponibili)
Una clamp del catetere e un fermo vengono usati per fissare il catetere nei casi in cui sia
necessario un ulteriore sito di fissaggio rispetto al connettore del catetere ai fini della
stabilizzazione del catetere stesso.
Avvertenza — Non collegare la clamp del catetere e il fermo fino all’ avvenuta
rimozione del filo guida o del filo di posizi ino di irri

APretauzione — Le procedure di iniezione a pressione devono essere eseguite da
personale addestrato e in grado di utilizzare una tecnica sicura e di affrontare
eventuali complicanze.

2. Identificare il lume per liniezione a pressione.

3. Verificare la pervieta del catetere:

« collegare una siringa riempita con 10 ml di normale soluzione fisiologica sterile;
«  aspirare per verificare un adeguato ritorno ematico;
«  irrigare energicamente il catetere.

AAvvertenza ~ Per ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere
e/o di complicanze per il paziente, verificare la pervieta di ciascun lume del
catetere prima dell'iniezione a pressione.

4. Staccare la siringa e il connettore senza ago (se pertinente).

5. Collegare il set di cannule per la somministrazione tramite iniezione a pressione alla
prolunga appropriata del catetere, seguendo le raccomandazioni del fabbricante.
Precauzione — Non superare la pressione massima di 2.068,4 kPa (300 psi)
sulliniettore automatico, per ridurre il rischio di guasto del catetere e/o di
spostamento della punta.

APre(aumne Per ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere
e/o di spostamento della punta, non superare le dieci (10) iniezioni o la portata
massima consigliata, indicata sull'etichetta del prodotto e sull‘attacco Luer del
catetere.

AAvvenenza — Interrompere l'iniezione a pressione alla prima avvisaglia di
stravaso o di deformazione del catetere. Per un intervento medico appropriato,
attenersi alla prassi e alle procedure della struttura sanitaria.

A Precauzione — Prima di procedere con l'iniezione a pressione, riscaldare il mezzo

e Dopo la rimozione del filo di p 0 del
filo guida e il collegamento o bloccaggio delle linee necessarie, spiegare le alette
della clamp in gomma e, accertandosi che la superficie del catetere non sia umida,
posizionarle sul corpo del catetere allo scopo di mantenere invariata la corretta
posizione.

« Farescattare il fermo rigido sulla clamp del catetere.

« Fissare la clamp del catetere e il fermo come una singola unita al paziente usando
un dispositivo di stabilizzazione per catetere, punti metallici o suture. La clamp del
catetere e il fermo devono entrambi essere fissati per ridurre il rischio di migrazione
del catetere (vedere la Figura 7).

37.
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Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.

Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle
procedure della struttura sanitaria.

Se la punta del catetere non & posizionata correttamente, valutare la situazione
e sostituire o riposizionare il catetere in conformita ai protocolli e alle procedure
ospedaliere.

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
pedaliere. Sostituire i la medicazione qualora ne risulti compromessa

lintegrita, (ad es. se la medicazione appare bagnata, sporca, allentata o privata delle sue

proprieta occlusive).

38.
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Pervieta del catetere

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

Istruzioni per l'iniezione a pressione (adottare una tecnica
sterile)

1. Verificare visivamente la posizione della punta del catetere prima di ogni iniezione
a pressione.

di fino a raggiungere la temperatura corporea, al fine di ridurre al

minimo il rischio di malfunzionamento del catetere.
A Pre(auzmne — imiti di presslone del dispositivo di iniezione non impediscono
la ione di un catetere occluso o parzialmente

occluso.

/A Precauzione - Per ridurre il rischio di malfunzionamento del catetere, usare la
cannula adatta del set di somministrazione per collegare il catetere all'iniettore
automatico.

A Precauzione - Seguire le i i per l'uso, le azioni, le avvertenze
e le precauzioni specificate dal produttore del mezzo di contrasto.

6. Iniettare mezzo di contrasto in conformita con la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

7. Scollegare asetticamente il lume del catetere dal dispositivo di iniezione a pressione.

8. Aspirare e poi irrigare il lume del catetere usando una siringa da 10 ml o pit, riempita
con normale soluzione fisiologica sterile.

9. Scollegare la siringa e sostituirla con un connettore senza ago o un cappuccio di
iniezione sterili sulla prolunga del catetere.

Istruzlom per la rimozione del catetere

Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre il
rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

3. Rilasciare il catetere e toglierlo dai dispositivi di stabilizzazione.

4. Rimuovere il catetere tirandolo lentamente in parallelo alla cute. Qualora si
incontrasse resistenza durante la rimozione del catetere

—

APrecauzione — Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la
possibile rottura ed embolizzazione del catetere stesso. Attenersi alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili da imuovere.

5. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere I'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

AAvvertenza — Il tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
penetrazione d'aria fino alla riepitelizzazione del sito. La medicazione occlusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

6. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della
rimozione dell'intera lunghezza del catetere e dell'intera punta, in base alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria.



Per la | di riferi iguard; la val
formazione del dlinico, le tecniche di i elep
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la

del paziente, la

Informazioni qualitative e quantitative sui materiali e sulle
sostanze ai quali puo essere esposto il paziente

medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo Massa (g) Materiale/sostanza Ruolo/note
www.teleflex.com
Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti 077-158 Polietere-poliuretano aromatico Corpo del catetere,
istruzioni per I'uso S prolunghe e punta
Questa & la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione R iataranoli . AT
dlinica (5SCP) del “PICC Arrow AGBA": (UDI-DI base: 08019020000000000000041KE) 070-085 | Policterepollretanoalfaico | Connettore di gunzione
dopo il lancio del database europeo dei dispositivi medici/Eudamed: 0,88-1,89 Poliuretano aromatico rigido Attacco Luer
http. .europa.eu/tools/eudamed
Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi 044-134 | Policarbonato Clamp
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui K " )
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo 0,18-0,24 Ossicloruro di bismuto Agente radiopaco
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o N
al suo mandatario e allautorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti Aggn\ecanllm(;crloblco
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori 0,01-0,02 Clorexidina g;ﬂﬁ%ng:szi;uﬁ?:ge’
informazioni sono reperibili nel sequente sito Web della Commissione Europea: prolunghe e punta !
h P Allrnp: gl h/s " dical-devi / ts_en

A L Esente da FDA 21CFR
Dati paZIentefornltl p AT . A 0,002-0,004 | Coloranti (sicuro per I'uso in
Compilare la tessera per il portatore di impianto internazionale con dati idonei. Presentare la dispositivi medici)
tessera compilata al paziente insieme all'Opuscolo informativo per il paziente. Se '0puscolo
informativo per il paziente & stato gettato, & disponibile una copia tradotta alla pagina 0,002-0,005 | Polimetilmetacrilato Stampa
www.teleflex.com/IFU

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.
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[STERILETEO]

Dispositivo Consultare Contiene sostanze Contiene
Attenzione pos le istruzioni N una sostanza Non riutilizzare Non risterilizzare | Sterilizzato con ossido di etilene
medico " pericolose -
per l'uso medicinale

Ol F | F ® | m

Conservare a
; - - . " o R . meno di 25 °C
Sistema di k_)amera sterile smgola S|§lema dl_ Tenere lontano | Conservarein un Non utlllz_zare se Nn_n [ fal_)bnc_alo (77°F). Bitareil | Sicuro pera
con confezionamento protettivo barriera sterile . la confezione & in lattice di N
. N dallaluce solare | luogo asciutto . calore eccessivo RMN
interno singola danneggiata gomma naturale N "
al di sopra di
30°C(86°F)
Numero di Numero di lotto Da utilizzare Fabbricante Da_ta d.' Importatore
catalogo entro fabbricazione

Arrow, il logo Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, il logo Teleflex, TipTracker, VPS e VPS Rhythm sono marchi
commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorp d o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated.
Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la seg dichi cosi come pr nel CFR della FDA:
Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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Arrowg+ard Blue Advance trykkinjiserbart
perifert innsatt sentralt kateter (PICC)

Produktbeskrivelse:

Arrowg+ard Blue Advance-katetre er behandlet med en utvendig overflatebehandling

hvor det brukes antimikrobielt klorheksidinacetat pd katetrets hoveddel og spissen pa

forblndelsesmuffen s& vel som intern | g med bruk av en

kombi av og klorheksidint for Katetrets hoveddel,
bindels ff lengelses! og forlengelsesl. ffene. En maksimal total

mengde av klorheksidin-innhold pafart ulike French-storrelser og lengder pa katetre kan

variere opptil 22,2 mg.

g

Karakterisering av klorheksidin:
KIorhek5|d|n kJennetegnes ved & ha et bredt spektrum av antimikrobiell aktivitet, inkludert

og D virkninger pa gram-| posmve bakterler gram-
negative bakterier og sopper. Om klorheksidin er bak k eller bakteried d
avhenger for det meste av k av agensen og keligh til spesifikke

organismer. Klorheksidin (C,H,.C,N, 0,) har vist seg & veere stabil ved pH-nivder som
samsvarer med kroppsoverflater og vev, men fortsetter ogs a vise stabilitet ved lavere
eller hoyere pH-nivaer for 4 sikre at infundert cellegiftbehandling eller andre i

vaesker ikke pavirkes. Klorheksidin har ogsa vist seg a veere effektiv mot virus med en
lipidkomponent i belegget sitt eller med en ytre innkapsling, men disse egenskapene har
ikke blitt evaluert med dette produktet. Den antitrombotiske virkningen til Arvowg+ard
Blue Advance-teknologien pé katetre er tilsynelatende et resultat av
av klorhek5|d|n via iboende og vanllge baner for blodkoagulasjon, noe som forsinker
blodkoagul 0g lingen pa katetrets overflate.

Klorheksidin er en kanonlsk forbindelse. De positivt ladede molekylene er sterkt tiltrukket

Arrowg-+ard Blue Advance-teknologi pa kateterhoveddelens utvendige overflate sa vel
som hele vaeskebanen i katetret har vist seg a vare effektiv nar det gjelder & redusere

ikrobiell kolonisering og [ ling pa katetrets overflater. Antimikrobiell og
antitrombotisk effektivitet ble evaluert med in vitro- og in vivo-testmetoder. Det er for
tiden ikke konstatert noen korrelasjon mellom disse testmetodene og klinisk utfall. Det

er ikke beregnet for bruk til behandling av eksi de infeksjoner eller

Pasientmalgruppe:
Beregnet pa a brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med anordningen.

Kontraindikasjoner:
Det trykkinjiserbare Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobielle/antitrombotiske katetret
er kontraindisert:

«for pasienter med kjent hypersensitivitet overfor klorheksidin
« ved tilstedeverelse av anordningsrelatert infeksjon i tilsiktet innferingskar eller
kateterbane

«  vedtilstedevaerelse av trombose i tilsiktet innfaringskar eller kateterbane

Potensial for hypersensitivitet:

Fordelene ved bruk av dette katetret ma veies opp mot mulige risikoer.
Hypersensitivitetsreaksjoner er et problem med antimikrobielle katetre, og kan véere
alvorlige og til og med livstruende.

Klinisk nytte som kan forventes:
Mulighet til & fa tilgang til det sentrale sirkulasjonssystemet gjennom ett enkelt

punk d for delser som inkluderer vaeskeinfusjon, ~blodprovetaking,

de negative ladningene som finnes pa mikrobielle overflater. Den ytre pa

gram-negative bakterier, celleveggen pa gram-positive bakterier eller den c
membranen pa gjersopper blir deretter svekket gjennom okt permeabilitet som oppstar
nar Klorheksidin adsorberes inn i celleoverflaten. Klorheksidin utviser bakteriostatiske
virkninger ved lave konsentrasjoner gjennom & frigi stoffer med lav molekylvekt (dvs.
fosfor- og kaliumioner) fra (ellen Denne skaden er nok til & hemme bakteriecellens
funksjon. Den bakteried til klorheksidin skjer ved hoyere
konsentrasjoner gjennom utfelling av proteiner og nukleinsyrer.

Klorheksidin absorberes darlig fra mage-tarm-kanalen. | menneske- og dyrestudier er
det gjennomsnittlige plasmanivaet pa topp ved 0,206 pg/g hos mennesker 30 minutter
etter inntak av 300 mg av klorheksidin. Utskillelse oppstod primaert gjennom avforing (ca.
90 %), og mindre enn 1% ble skilt ut i urin. Klorheksidin metaboliseres pd samme mate
som de fleste andre fremmedstoffer. Mesteparten blir utskilt uten & metaboliseres.

Prekliniske bi ibilit ier stotter om at det er en ubetydelig risiko
for bivirkninger fra Arrowg--ard Blue Advance antimikrobielle/antitrombotiske katetre.
Tiltenkt formal:

Et perifert innsatt sentralt kateter er beregnet pa & gi langvarig (> 30 dager) vengs tilgang
il sentral sirkulasjon.

Arrowg-+ard Blue Advance-teknologien er beregnet pa a beskytte kateterets overflate mot
mikrobiell kolonisering og trombeansamling.

Indikasjoner for bruk:
Det trykkinjiserbare PICC-katetret er indisert ved korte eller lange perioder med perifer
tilgang til det sentrale venesystemet for intravengs behandling, blodpravetaking, infusjon,
trykkinjisering av kontrastmiddel og tillater overvéking av sentralt vengst trykk. Det
ksimale trykket i tr yret som brukes med trykkinjiserbart PICC, md
ikke overskride 2068,4 kPa (300 psi). Den maksimale flowhastigheten for trykkinjisering
vanerer frad mI/sek t|| 6 ml/sek. Se den produktspesifikke merkingen for & finne den
tr flowhastigh for det spesifikke lumenet som brukes for
trykkinjisering.
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administrering av | del, overvaking av sentralt venast trykk og mulighet til & injisere
kontrastmiddel.

Prekliniske evalueringer:

Arrowg-+ard Blue Advance-teknologi har vist en reduksjon i kolonisering av gram-positive
0g gram-negative bakterier og gjersopper pa kateteroverflater i in vitro- og in vivo-
studier i opptil 30 dager for utvendige overflater og i in vitro-studier i opptil 30 dager for
vaeskebanen.

Itillegg har Arrowg-+ard Blue Advance-teknologien ogsa vist reduksjon i trombeansamling
pa kateteroverﬂater i opptil 30 dager i m vivo-testing. In vitro-testing har vist reduksjon i
blodpl. Y

Informasjon om MR-sikkerhet:
PICCer MR-sikkert.

@ 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 a veere et kategori 1B CMR-stoff (karsinogent,
mutagenteller reproduksjonstoksisk stoff. Mengden 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.

flaten og |

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:
1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper



®

. Fjern

potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fore til dgd. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres, kan det fore til redusert
ytelse eller tap av funksjonalitet.

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

katetret umiddelbart dersom det oppstar
kateterrelaterte ugnskede reaksjoner etter plassering av
katetret.

Merk: Utfor sensitivitetstesting for d bekrefte allergi overfor katetrets
antimikrobielle midler dersom det oppstar uonskede reaksjoner.

Katetret ma ikke plasseres/innfaresi eller bli veerende i hoyre
atrium eller hoyre ventrikkel. Kateterspissen skal innfores i
nedre 1/3 av vena cava superior. Kateterspissens plassering
skal bekreftes i henhold til institusjonens retningslinjer og
prosedyre.

. Klinikere ma veere oppmerksomme pa muligheten for

at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater i
sirkulasjonssystemet. Det anbefales at kateterprosedyren
utfgres under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

Bruk ikke for mye kraft nar ledevaieren fores inn, den
avtagbare hylsen fores over vevsdilatatoren eller
vevsdilatatoren fores inn, da dette kan fore til venespasme,
karperforasjon, bledning og skade pa komponent.

. Innfering av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfore

dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

Ikke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren
plasseres eller fiernes. For mye kraft kan fore til skade
pa komponenten eller at den gar i stykker. Radiografisk
visualisering skal oppnas og ytterligere konsultasjon
foresparres hvis det mistenkes skade eller hvis uttrekkingen
ikke kan utfgres enkelt.

. Bruk bare lumen(er) merket «trykkinjiserbar»
for trykkinjeksjoner, for & redusere risikoen for
katetersvikt og/eller pasientkomplikasjoner. Se Arrow

trykkinjiseringsinformasjonsetiketten for informasjon om
trykkinjisering.

10. Ikke fest, stift og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre

diameter eller forlengelsesslangene, for a redusere risikoen
for & skade eller kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest
kun pa angitte stabiliseringssteder.

11.Luftemboli kan oppstd dersom det kommer luft inn i en

vaskulaer tilgangsanordning eller en vene. lkke etterlat
apne naler eller hylser eller katetre uten hette eller lukket
klemme i det sentralvengse punkturstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulaer
tilgangsanordning for a verne mot utilsiktet frakobling.

12.Klinikere ma vaere oppmerksomme pa at skyveklemmer kan

bli fiernet ved et uhell.

13.Klinikere méa vaere klar over kliniske tilstander som kan

begrense bruken av PICC, inkludert, men ikke begrenset til:

* dermatitt ¢ stralebehandling
pa eller omkring
innforingsstedet

¢ kontrakturer

o cellulitt og brannsar
ved eller omkring

innferingsstedet o mastektomi

« tidligere ipsilateral o mulig bruk til
venetrombose arteriovengs fistel

14.Klinikere ma veere oppmerksomme péa komplikasjoner/

ugnskede bivirkninger forbundet med PICC-er, inkludert,
men ikke begrenset til:
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¢ hjertetamponade som ¢ nerveskade
folge av kar-, atrie- eller e hematom
ventrikkelperforasjon ¢ bladning/hemoragi
e luftemboli ¢ fibrinfilmdannelse
e kateteremboli * infeksjon pd

utgangstedet
e karerosjon
o kateterspiss i feil stilling

kateterokklusjon
¢ bakteriemi

* septikemi o dysrytmier

e ekstravasasjon « VCS'syndrom

¢ tromboflebitt o flebitt

e trombose o vengs

o utilsiktet arteriell tromboembolisme
punktur ¢ anafylaksi

Forholdsregler:
1. lkke modifiser katetret bortsett fra som anvist. Ikke modifiser

ledevaieren eller noen annen settkomponent under
innfering, bruk eller fierning.

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

Bruk standard forholdsregler og folg 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 tort og ikke i direkte sollys.

Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa

kateterinnforingsstedet, inneholder lgsemidler som kan

svekke katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol

kan svekke struk i poly ialene. Disse

agensene kan ogsa nedsette klistreevnen mellom

kateterstabiliseringsanordningen og huden.

* Bruk ikke aceton pa kateteroverflaten.

¢ Kateteroverflaten ma ikke blgtlegges med alkohol,
og du ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen
for & gjenopprette katetrets apning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

* Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa
innforingsstedet.

e Ver forsiktig ved infusjon av legemidler med en hoy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnferingsstedet torke helt for huden punkteres og for
bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

Kontroller katetrets apning for bruk, inkludert for

trykkinjisering. Bruk ikke sprgyter mindre enn 10 ml,

for & redusere risikoen for intralumenal lekkasje eller

kateterruptur. Trykkinjektorutstyret vil kanskje ikke hindre

at et okkludert eller delvis okkludert kateter blir satt under

for stort trykk.

8. Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren

for & opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjer deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjer punkturstedet:

Klargjor ren hud med egnet antiseptisk middel og la det torke.
Dekk punkturstedet med duk.
Sett pa sterilt sondetrekk (hvis utstyrt).



4. Administrer lokalbedgvelse iht. institusjonens retningslinjer og prosedyrer.

5. Avhend nélen.

SharpsAway Il Idsbar avfallskopp (hvis utstyrt):

SharpsAway Il 1asbar avfallskopp brukes til avnaler (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.

AForholdsregeI: 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.

«  Der det folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for  sette nélene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nélespissen.

Klargjor katetret:

Se bruksanvisningen for Arrow VPS for om Kl av VPs-
stiletten (hvis utstyrt). Se brukerhandboken for Arrow VPS Rhythm-anordningen for
ytterligere instruksjoner vedrarende klargjoring av TipTracker-stiletten (hvis utstyrt).

Klipp katetret om nodvendig:
AAdvarseI Infusjon  av |nkompat|b|e legemidler gjennom tilstotende
ter kan forarsal og/eller

gangsp p!

6. Trekk tilbake kontaminasjonsvern.

7. Bruk centimetermerkene pa katetrets hoveddel til & klippe katetret til ansket lengde
basert pa pasientens starrelse og ansket innforingssted.

Folg trlnn 7 0g 8 hvis det folger med sideportkobling og
ilett

F ier/avstivni
8. Trekk tilbake plasseringsvaieren/avstivningsstiletten gjennom septum for & trekke
vaieren minst 4 cm bak katetrets klippepunkt (se figur 2).

lSpissen pé vaieren Kateterlengde som
I‘- skal klippes
[ S —— L ————
Vaier trukket tilbake Spissen pa katetret f
4 cm (min)

Figur 2

9. Huis det folger med en flettet plasseringsvaier som inkluderer et handtak, bukter du
den proksimale enden av pl. ieren ved sideportkobl for & minimere
risikoen for at plasseringsvaieren kommer ut av den distale kateterspissen under
innfaring (se figur 3).

A Advarsel: Prov ikke a fore frem pl.
septum.

Kateterklipper (hvns utstyrt)

En ippererenk il bruk

o Settkatetretinnihullet pa klipperen og frem til ansket klippepunkt.

«  Trykk ned bladet for a klippe katetret.

MERK: Motstand under kllppmg av katerler skyldes sannsynligvis utilstrekkelig

tllt p ile Ikke ~ bruk  katetret  hvis

i e ikke er trukket tilbake.

10. Klipp katetret rett over (90° i forhold til katetrets tverrsnitt) med klippeanordningen

(hvis utstyrt) for  opprettholde en butt spiss.

ten gjennom

AAdvarsel: For & redusere risikoen for skade pa plasseringsvaieren/
avstivningsstiletten, frynsing av vaieren eller emboli ma plasseringsvaieren/
avstivningsstiletten ikke kuttes nar katetret klippes.

1. Inspiser den avklipte overflaten for rettskaret kutt og intet lost materiale.

AForholdsregel Kontroller at det ikke finnes noe vaier i det avklipte
katetersegmentet etter kllppmg Dersom det finnes noen tegn pa at

ten er kuttet eller skadet, skal katetret og
letten ikke brukes.

Skyll gjennom katetret:

12. Skyll gjennom hvert lumen med steril fysiologisk saltlosning for injeksjon for &
etablere dpning og fylle lumen(er).

13. Klem fast eller fest Luer-Lock-kobling(er) til forlengelsesslangen(e) for & holde
saltlosningen inne i lumen(er).

A Advarsel: For & redusere risikoen for at p
far en knekk, ma forlengelsesslangen |kke klemmes av nar plasseringsvaieren/
avstivningsstiletten er i katetret.

A\ Advarsel: Ikke klem av forlengelsessl inerh av forlengelsessl
muffe, for a redusere risikoen for komponentskade.

ten

Oppné innledende vengs tilgang:

14. Sett pa turniké og skift ut sterile hansker.

Ekkogen nal (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til a fa tilgang til karsystemet for & fare inn en ledevaier som forenkler
plasseringen av Katetret. Nalespissen er foraket ca. 1 cm for at Klinikeren kan identifisere
nalespissens nayaktige sted ndr karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal/sikkerhetsnal (hvis utstyrt):

En beskyttet nél/sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

15. Settinnforingsnal eller kateter/nal inn i venen.

A Forholdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innfaringskatetret (hvis utstyrt), for
a redusere risikoen for kateteremboli.

16. Kontroller om det er ikke-pulsatil flow.
AAdvarseI: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.
A Forholdsregel: Ikke stol pa at fargen pa det aspirerte blodet angir vengs tilgang.

Settinn 33 eller 45 cm ledevaier (tilgangsvaier):
Ledevaier:
Sett er tilgengelige med forskjellige ledevaiere. Ledevaiere

fas i ulike diametre, lengder og spisskonfigurasjoner
for spesifikke innferingsteknikker. Gjor deg kjent med

ledevaieren/ledevaierne som anvendes til den spesifikke
teknikken som ervalgt, for den faktiske innferingsprosedyren
begynner.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):
Arrow Advancer brukes til & fore ledevaieren inn i en nal.
o Bruk tommelen til & trekke tilbake Iedevalersplssen Plasser spissen pa Arrow

Advancer — med led ilk —innii i dlen (se figur 4).

17. Forledevaieren inn i innforingsnélen.
AAdvarseI: Ikke sett den stive enden av ledevaieren inn i karet, da dette kan fare
til karskade.

18. Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm vekk fra innforingsnalen. Senk
tommelen pa Arrow Advancer, og mens du holder ledevaieren i et fast grep trykker
du enheten inn i nalen for & fore ledevaieren videre frem. Fortsett til ledevaieren nar
den pnskede dybden.

AForhoIdsregel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ierlengde stikke ut for handtering. En uk llert ledevaier kan fore til

vaieremboli.

AAdvarseI: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrakant. Dette for &
redusere risiko for mulig eller skade pa |

19. Fjerninnforingsnélen (eller katetret) mens ledevaieren holdes pa plass.

For inn katetret:

Se bruksanvisningen for Arrow VPS for ytterligere instruksjoner om innfaring med VPS-
stiletten (hvis utstyrt). Se brukerhandboken for Arrow VPS Rhythm-anordningen for
ytterligere instruksjoner vedrarende innforing med TipTracker-stiletten (hvis utstyrt).

Innfering med avtagbar hylse:
20. Kontroller at dilatatoren er i riktig posisjon og last til hylsens muffe.
21. Trae avtagbar hylse/dilatator-enheten over ledevaieren.

22. Grip naer huden og for avtagbar hyl nheten frem over |
en lett vridende bevegelse til dybden er tilstrekkelig til & gé inn i karet.

dil i

med




23. Hvis det er nodvendig, forsterr det kutane punkturstedet med eggen pa skalpellen
plassert vekk fra ledevaieren.

A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for & forandre lengden.

AAdvarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.

« Plasser

egg vekk fra
« Koble inn skalpellens sikkerhets- og/eller 1& (hvis utstyrt) nar den
ikke er i bruk, for a redusere risikoen for personskade fra skarpe gjenstander.
A.’ h gel: Ikke trekk ut dil for hylsen sitter godt inne i karet, for @
redusere risikoen for skade pa hylsespissen.
/A\ Forholdsregel: Til
g

hylsen for &

kkelig ma stikke ut av muffeenden pa

et fast grep om |

24,

=

Kontroller plasseringen av den avtagbare hylsen ved & holde hylsen pa plass, vri
dilatatormuffen mot urviseren for 4 frigjore dilatatormuffen fra hylsemuffen og trekke
tilbake ledevaieren og dilatatoren tilstrekkelig for  tillate blodflow.

25. Mens hylsen holdes pa plass, fiernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet (se figur 5).

AAdvarseI: Ikke bruk for mye kraft pé ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd
reduseres.

AAdvavseI: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter. A
la vevsdilatatoren forbli pd plass innebzrer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

26. Okkluder raskt hylseenden etter flerning av dilatator og ledevaier, for & redusere
risikoen for luftinntrengning.

AAdvavsel: Ikke la det vere apne dilatatorer eller hylser uten hette i
venepunkturstedet. Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en
sentral vengs tilgangsanordning eller en vene.

27. Bekreft at hele ledevaieren er intakt etter fiening.

28. Trekk tilbake kontaminasjonsvernet (hvis utstyrt).

Innfering med 80 eller 130 cm ledevaier (hvis utstyrt) under fluoroskopi:
«  Klargjor ledevaieren for innforing ved @ vaete led med sterilt fy

AAdvarseI: Fjern plasseri i ivni i og sideportkok
som én enhet. Hvis du unnlater a gjore dette, kan resultatet bli brudd pa
vaieren,

AAdvarseI: Ikke bruk kort (3345 cm) ledevaier som en avstivningsanordning.

32. Hvisdetervanskeliga flemne pl ten eller led

ma katetret og vaieren fjernes som én enhet.

AAdvarseI Ikke bruk for mye kraft pa p i
eller ledevaieren slik at risikoen for mullg brudd reduseres.

ten

Fullfor kateterinnfgring:

33. Kontroller lumenets apning ved & feste en sprayte til hver forlengelsesslange og
aspirere til fri flow av venast blod kan ses.

34. Skyll lumen(er) for & fierne blodet helt fra katetret.

35. Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-koblingene etter

behov. Ubrukte porter kan «lases» gjennom Luer-Lock-koblinger ifalge standard
retningslinjer og prosedyrer pa institusjonen.
«  Forlengelsesslangene har klemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen
under skifte av slange og Luer-Lock-kobling.
AAdvarseI: Rpne klemmen far infusjon gjennom lumen for & redusere risikoen for
skade pa forlengelsesslangen pga. for hayt trykk.

Fest katetret:

36. Bruken iliseri ini
afeste katetret (hvis utstyrt).
« Bruk katetermuffe som primaert festested.
« Bruk kateterklemme og festeanordning som sekundzert festested ved behov.

A Forholdsregel: Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren for &
opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

og/eller k

Kateterstabiliseringsanordning (hvis utstyrt):
En kateterstabiliseringsanordning skal brukes i henhold il produsentens bruksanvisning.

saltlasning for injisering. Kontroller at ledevaieren holder seg smurt til den fores inn

i pasienten/katetret. Bruk bildeveiledning eller fluoroskopi for & oppna i
vengs tilgang. Kateterplassering med 80 eller 130 cm ledevaier utfores under
fluoroskopi.
«  Innfering gjennom den avtagbare hylsen:
Hvis 80 cm ledevaieren brukes, fores ledevaieren inn i distalt lumen helt til den
myke spissen pd | stikker ut forbi For ledevai
katetret som én enhet gjennom den avtagbare hylsen til endelig posisjon i kroppen
samtidig som du opprettholder posisjonen til den distale enden av ledevaieren.
Huis 130 cm ledevaier brukes, fores den myke spissen pa ledevaieren inn gjennom
den avtagbare hylsen til gnsket dybde. Tree katetret over ledevaieren og for katetret
over ledevaieren og frem til endelig posisjon i kroppen med bildeveiledning eller
fluoroskopi.
« Hvis det mates motstand mens katetret fremfares, trekker du tilbake og/eller
skyller varsomt mens katetret fremfares.

A Advarsel: Innfering av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfare dysrytmier
eller perforasjon av kar-, atrie- eller ventrikkelvegg.

AForholdsvagel: Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ledevaierlengde stikke ut for héndtering. En uk llert ledevaier kan fore til

ledevaieremboli.

Innfaring med plassering: ilett (hvis utstyrt):

«  Forkatetret gjennom den avtagbare hylsen og inn til endelig posisjon i kroppen. Hvis
det motes motstand, trekk tilbake og/eller skyll gjennom varsomt mens katetret
fremfores.

29.

=3

Trekk tilbake den avtagbare hylsen over katetret til hylsens muffe og tilkoblede del er
frifra venepunkturstedet. Grip flikene pa den avtagbare hylsen og dra vekk fra katetret
(se figur 6), mens du trekker ut fra karet til hylsen deler seg langs hele lengden.

AForholdsregeI: Unngé & rive opp hylsen ved innforingsstedet som apner
omringende vev og lager et gap mellom kateter og dermis.

30. Huis katetret flytter seg under hylsefierning, ma katetret fores frem pa nytt til endelig
posisjon i kroppen
31. Fjem pl il eller led Bekreft alltid at

ledevaiere er intakte etter fierning.

Kateterkl og fi dning (hvis utstyrt):
oo En og fi dning brukes til & feste katetret ndr det trengs et ytterligere
festested i tillegg til katetermuffen for & stabilisere katetret.
AAdvarseI Ikkefest ki og f dni for enten led
eller plasseri ivnil erfjernet.
o FEtter at eller led er flemet og

nodvendige slanger er tilkoblet eller last, sprer du vingene pd gummiklemmen og
plasserer den pa katetrets hoveddel. Kontroller at kateteroverflaten ikke er fuktig, for
4 opprettholde riktig feste.
o Smett den rigide festeanordningen pé kateterklemmen.
o Fest kateterklemmen og festeanordningen som én enhet til pasienten ved hjelp av
enten en kateterstabiliseringsanordning, stifter eller suturer. Bade kateterklemmen
og festeanordningen mé festes for & redusere risikoen for kateterforskyvning (se
figur 7).
Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pa iht. produsentens
instruksjoner.
Vurder kateterspissens
prosedyrer.
Huis kateterspissen er feilplassert, ta en vurdering av situasjonen og bytt ut eller flytt
katetret i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer.

Stell og vedlikehold:

Bandasje:

Legg pa bandasle i henhold til i
Bytt omgdende hvis i

fukng skitten, lasner eller ikke lenger er okklusiv).

37.

38. lassering i henhold til institusj ingslinj

o9
3.

p 09
blir nedsatt (f.eks. bandasjen blir

Katetrets dpning:

Oppretthold Katetrets &pning i henhold til i p 0g
praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med PICC, ma ha kjennskap til
effektiv styring mht. & forlenge katetrets tid i kroppen og hindre pasientskade.

Instruksjoner for trykkinjisering — Bruk steril teknikk.
1. Oppna et visuelt bilde for & bekrefte k posisjon for hver trykk

A' hold : Tr fyrer ma utfores av opplart personell som
er fonrollg med 5|kkertekn|kk og mulige komplikasjoner.




2. Identifiser lumen for trykkinjisering.
3. Kontroller katetrets apning:

«  Festen 10 ml sproyte fylt med steril fysiologisk saltlosning.
« Aspirer katetret for tilstrekkelig returblod.

6. Dok kateterfjerni d

iht.  institus] ingslinjer og
prosedyrer, inkludert bekreftelse pa at hele kateterlengden og spissen har blitt fjernet.

For teratur om p

+ Skyllkatetret kraftig. og mulige komplikasjoner forbundet med daenner fyren, se standard leerebok
AAdvarsel:Sikreathvertlumen pa katetret er apent for tr jiseringen utfores, disinsk litteratur og til Arrow | LLC: www.teleflex.com
ford risikoen for og/eller j Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU
4. Taavsprayten og den nalefrie koblingen (hvis utstyre). Dette er plasseringen til sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for
. slanger for t til egnet forlengelsesslange pd o AGBA  PICCH UDI-DI:  08019020000000000000041K6)

katetret i henhold til produsentens anbefalinger.

AForholdsregel: Ikke overskrid maksimalt trykk pa 20684 kPa (300 psi)
pa trykkinjektorutstyret for & redusere risikoen for katetersvikt og/eller
forskyvning av spissen.

AForholdsregel Ikke overskrid ti (10) injeksjoner eller katetrets maksimale

falte flowhastighet anfort i p: og katetrets | iffe for

(grunnleggende
etter lansering av den europeiske databasen for medisinsk utstyr / Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som falge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

P . og/eller prod autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.
aminimere risikoen for katetersvikt og/eller forskyvning av spissen. .
AM I: Avbryt trykkiniiseringene ved forste tean 3 ekstravasasion eller Kontaktopplysninger t|| naswnale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
varsel: Avbryt trykkinjiseringene v egn p: vasasj Points) og ytterlig er tilgjengeli pa Europak nettsted:
Folgi g ogp for egnet https://ec.curopa.eu/s h /medical P ts en
medisinsk intervensjon. v ° -
Forholdsregel: ~ Varm til for inf jon som folger med
trykkinjiseri fora risikoen for FyII ut det internasjonale implantatkortet med riktig informasjon. Gi det utfylte kortet til
AI’ hold I: Trykkb tillinger pa inj vil kanskje pasienten sammen med i h Hvis pasienti jonsheftet er

ikke hindre at et okkludert eller delvis okkludert kateter blir satt under for stort
trykk.
AForhuldsvegel Bruk egnet administreringsslangesett mellom kateter og

kastet, finnes det et oversatt eksemplar pd www.teleflex.com/IFU

Kvalitativ og kvantitativ informasjon om materialer og

u yret for & minimere risikoen for kateter stoffer som pasienten kan eksponeres for:
AF hold I: Folg d spesifikke
advarsler og Masse (g) Materiale/stoff Rolle/merknader

6. Injiser k iddel i henhold til institus] ingslinjer og prosed,

7. Frakoble aseptisk fra tr ret. 077-158 Avomatisk polyeterpolyuretan Katetrets hoveddel, )

8. Aspirer og deretter skyll kateterlumenet med en 10 ml sproyte eller storre fylt med forlengelsesslanger og spiss
steril fysiologisk saltlgsning. o K -

9. Frakoble sprayten og erstatt med steril nalefri kobling eller injek te pa 0.70-085 Aifatisk p ' .
kalelre.ts forlengelsesslang.e. 0,88-1,89 Stiv aromatisk polyuretan Luer-muffe

Instruksjoner for fierning av kateter:

1. Plasser pasienten som klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli. 044-134 | Polykarbonat Klemmer

2. Fjern bandasjen. ¥ . .

3. Frigjor katetret og fiern det fra katetrets festeanordninger. 018-024 Vismut-oksyklorid Rontgentett agens

4. Fjern katetret ved a trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand Aktivt antimikrobielt
nar du fiemer katetret, . middel, katetrets hoveddel,

0,01-0,02 Klorheksidin 3

/\ Forholdsregel: Katetret m4 ikke fiernes med makt. Det kan fore til at katetret forbindelsesmuffe,
gari stykker og emboli Folg institusj linjer og p for forlengelsesslanger og spiss
katetre som er vanskelige & fierne.

5. Pafor direkte trykk pa stedet helt til hemostase oppnds, og pafar deretter en Unntatt for FDA 21CFR
salvebasert okKlusiv bandasje. 0,002-0,004 | Fargestoffer (trygg for bruk i medisinsk
Advarsel: Gj de | por forblir et i kt for luft helt til utstyr)
stedet er epiteIAiaIiseEt‘ OkklusAiv IAral‘1dasje skal vaere pa plass i minst 24 timer 0002-0005 | Polymetylmetakrylat Trykk
eller til stedet virker a vaere epitelialisert.
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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\ |[MD]

&

Forsiktig Medisinsk utstyr

Se
bruksanvisningen

Inneholder
farlige stoffer

Inneholder et
legemiddel

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke
resteriliseres

| #
ZANN B X "
a
Oppbevares
§ under 25°C
System med enkel steril beskyttelse System me_d Holdes unna Skal ikke brukes hvis Ikke fremstit (77 °F). Unnga .
A enkel steril Holdes torr . med natur- MR-sikker
med beskyttende forpakning inni sollys pakningen er skadet ; overdreven
beskyttelse gummilateks
varme over
30°C(86°F)
Katalognummer | - Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importor

Arrow, Arrow-logoen, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logoen, TipTracker, VPS og VPS Rhythm er varemerker
eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2023 Teleflex Incorporated.

Alle rettigheter forbeholdt.

«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erkleering presentert i FDA CFR: Forsiktig: Foderal lov begrenser denne
anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Obwodowo wprowadzany cewnik centralny (PICC) Arrowg+ard
Blue Advance nadajacy si¢ do wstrzykiwania pod ci$nieniem

Opis produktu:

Cewniki Arrowg-+ard Blue Advance s3 wytwarzane z powtoka powierzchni zewnetrznej

wykorzystujaca octan chlorheksydyny o dziataniu przeciwbakteryjnym na korpusie cewnika

i czubku ztaczki oraz z impregnacja kanatu wewnetrznego wykorzystujaca pofaczenie

octanu chlorheksydyny i zasady ¢ o dziafaniu przeciwbakteryjnym w trzonie

cewnika, zfaczce, przewodach przediuzajacych i ztaczkach przewodow przedtuzajacych.
k w cewnikach o réznych rozmiarach

i chlarhokeyd

fazna ilos¢ j €
F i dtugosciach moze wynosic do 22,2 mg.

Charakterystyka chlorheksydyny:

Chlorheksydyna ma szerokie spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, w tym dziatanie
bakteriostatyczne i bakteriobdjcze na bakterie Gram-dodatnie, bakterie Gram-ujemne
i grzyby. Dziatanie bak ne lub bakteriohdj zalezy w duzej
mierze od jej stezenia oraz Zliwosci okreslonych Wykazano,
ze chlorheksydyna (C,H,C,N.0,) zachowuje stabilnos¢ w Srodowisku o odczynie pH
zgodnym z odczynem powierzchni i tkanek ciata, jak rwniez nadal wykazuje stabilnos¢
w srodowisku o nizszym lub wyzszym odczynie pH, dzieki czemu nie wykazuje wptywu
podczas infuzji chemioterapeutykow lub innych ptynow podawanych dozylnie. Ponadto
wykazano skutecznos¢ chlorheksydyny wobec wiruséw z komponentami lipidowymi
w powtoce lub otoczce zewnetrznej, jednak tych whasnosci chlorheksydyny nie oceniano
zwykorzystaniem tego produktu. Dziafanie przeciwzakrzepowe zastosowanej na cewnikach
technologii Arrowg-+ard Blue Advance wydaje sie wynika¢ z hamujacego dziatania
chlorheksydyny na powstawanie skrzeplin za posrednictwem wewnetrznych i wspdlnych
szlakéw krzepniecia krwi, powodujac opdZnienie reakji krzepniecia krwi i gromadzenia sie
skrzeplin na powierzchni cewnika.

Chlorheksydyna jest zwiazkiem ym. Jej czasteczki z tadunkami dodatnimi s3
silnie przyciagane przez fadunki ujemne obecne na powierzchniach drobnoustrojéw.
Zwigkszenie przepuszczalnosci powodowane przez chlorheksydyne, ktora jest

adsorbowana na powierzchni komdrki, powoduje w k ji ostabienie btony
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ciénienia zylnego. ciénienie przeziniektory uzywane
z nadajacym sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnikiem PICC nie moze przekraczac
2068,4 kPa (300 psi). Maksymalna predkos¢ przeptywu wstrzykniecia pod ci$nieniem
wynosi od 4 ml/s do 6 ml/s. Maksymalna predkos¢ przeptywu wstrzykniecia pod ci$nieniem
w przypadku okreslonego uzywanego kanatu do wstrzykniecia pod cinieniem podano
w dokumentadji okreslonego produktu.

Wykazano, e technologia Arrowg-+ard Blue Advance na zewnetrznej powierzchni korpusu
cewnika, a takze na catej drodze ptynu w cewniku, skutecznie zmniejsza kolonizacje bakterii
i kumulacje skrzeplin na powierzchni cewnika. Skutecznos¢ przeciwdrobnoustrojowq i
przeciwzakrzepowa oceniono z uzyciem metod in vitro i in vivo. Obecnie nie stwierdzono
istnienia korelacji miedzy tymi metodami badania a wynikami klinicznymi. Produkt nie
jest on przeznaczony do stosowania w leczeniu istniejacych zakazen lub zakrzepicy Zylnej.

Grupa docelowa pacjentow:
Wyréb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw o anatomii odpowiedniej dla jego
zastosowania.

Przeciwwskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik z ochrong przeciwbakteryjng/

przeciwzakrzepowa Arrowg-+ard Blue Advance jest przeciwwskazany:

« U pacjentow ze znang nadwrazliwoscia na chlorheksydyne

« w przypadku obecnosci zakazenia zwiazanego z urzadzeniem w planowanym naczyniu
do wktucia lub na drodze, ktdra ma przebyc cewnik

«  wprzypadku obecnosci zakrzepicy w planowanym naczyniu do wktucia lub na drodze,
ktdra ma przeby¢ cewnik

Mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci:

Nalezy ocenic korzysci ze stosowania tego cewnika wzgledem wszelkiego mozliwego ryzyka

zewnetrznej bakterii Gram-ujemnych, Scian komdrkowych bakterii Gram-dodatnich lub
btony cy yaznej drozdzy. Chlorheksydyna wykazuje dziatanie bakteriostatyczne w
niskim stezeniu w zwiazku z uwalnianiem z komdrki substandji charakteryzujacych sie mata
masa czasteczkowa (tj. jondw fosforu i potasu). Uszkodzenie to wystarcza do zahamowania
funkgji komdrek bakteryjnych. Dziatanie bakteriobojcze chlorheksydyny wystepuje przy
wyzszych stezeniach, powodujac wytracanie biatek i kwasow nukleinowych.

Chlorheksydyna jest stabo wchtaniana z przewodu pokarmowego. W badaniach
prowadzonych z udziatem ludzi i na zwierzetach Srednie stezenie w osoczu u ludzi osiagato
najwyzsza wartos¢ 0,206 ug/g 30 minut po podaniu drogg doustng 300 mg chlorheksydyny.
Wydalanie nastepowato gtownie z katem (okoto 90%) i jedynie 1% byt wydalany z moczem.
Chlorheksydyna jest metabolizowana w taki sam sposab, jak w wigkszosci innych substandji
obcych. Wigkszos¢ dawki zostaje wydalona z organizmu w stanie niezmienionym.
Przedkliniczne badania biozgodnosci potwierdzaja wniosek, ze ryzyko dziafari niepozadanych
powodowanych przez cewniki z technologia przeciwbakteryjng i przeciwzakrzepowa
Arrowg-+ard Blue Advance jest marginalne.

Przewidziane zastosowanie:

Obwodowo wprowadzany cewnik centralny jest przeznaczony do zapewnienia
dtugotrwatego (>30 dniowego) dostepu zylnego do krazenia centralnego.

Technologia Arrowg+ard Blue Advance ma na celu zapewnienie ochrony powierzchni
cewnika przed kolonizacja bakteryjna i gromadzeniem sie skrzeplin.

Wskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik PICC wskazany jest do uzycia dla
uzyskiwania krétko lub df i bwod: dostepu do oS q
systemu zylnego do celow leczenia doz ia probek krwi, podawania infuzji
oraz wstrzyknie¢ $rodka kontrastowego pod cisnieniem i umozliwia monitorowanie
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3 zjego Reakgje nad $ci s czynnikiem ryzyka w przypadku
cewnikow przeciwbakteryjnych i moga by¢ bardzo powazne, a nawet zagrazac zyciu.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do uktadu krazenia centralnego przez pojedyncze
miejsce naktucia w zastosowaniach obejmujacych infuzje ptynow, pobieranie krwi,
podawanie lekow, centralne monitorowanie zylne oraz mozliwos¢ wstrzykniecia Srodka
kontrastowego.

Oceny przedkliniczne:

Wykazano, ze technologia Arrowg-+ard Blue Advance zmniejsza kolonizacje przez bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz drozdze na powierzchni cewnika w badaniach in vitro
iinvivo do 30 dni w przypadku powierzchni zewnetrznej oraz w badaniach in vitro do 30 dni
w przypadku drogi ptynu.

Ponadto wykazano, ze technologia Arrowg+ard Blue Advance réwniez zmniejsza
kumulacje skrzeplin na powierzchni cewnika przez okres do 30 dni w badaniach in vivo.
W badaniach in vitro wykazano zmniejszenie adhezji ptytek krwi na powierzchni cewnika
izamknigcia cewnika.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa przy obrazowaniu z

uzyciem rezonansu magnetycznego NMR:
Wyréb PICC jest bezpieczny podczas badar metoda rezonansu magnetycznego (RM).

@ Zawiera substancje niebezpieczne:

Sktadniki wytwarzane ze stali nierdzewnej moga zawieraé
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany
za substancje kategorii 1B CMR (rakotwdrcza, mutagenna
lub wywiera szkodliwe dzialanie na reprodukcje). llosé



kobaltu w elementach wykonanych ze stali nierdzewnej

zostata oceniona i
zastosowanie i

biorac pod uwage przewidziane
profil toksykologiczny wyrobéw, nie

ma zagrozenia biologicznego dla pacjentéw podczas
korzystania z urzadzen zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszej ,Instrukcji uzywania”.

/\ Ogélne ostrzeienia i srodki ostroznosci
Ostrzezenia:

1.

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

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotgczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych zwigzanych
z cewnikiem po zalozeniu cewnika, nalezy natychmiast
usuna¢ cewnik.

Uwaga: W przypadk gpienia reakgji niep j, nalezy wykonac probe
wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na srodki przeciwbakteryjne znajdujgce
sig na cewniku.

. Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani

prawej komorze serca. Koricowka cewnika powinna zosta¢
wprowadzona do dolnej 1/3 zyly gtéwnej gornej. Potozenie
koncowki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone zgodnie
z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z mozliwosci

uwieznigcia prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu
wszczepionym w ukladzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep
w uktadzie krazenia, zaleca sie wykonywaé cewnikowanie
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zapobiec uwigznigciu
prowadnika.

Podczas wprowadzania prowadnika, rozrywalnej koszulki
na rozszerzaczu tkanek lub rozszerzacza tkanek nie nalezy
uzywa¢ nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do skurczu naczynia, przebicia naczynia, krwawienia lub
uszkodzenia elementéw sktadowych.

. Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac

zaburzenia rytmu, blok prawej odnogi peczka Hisa i przebicie
Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
iwyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowaé uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowa¢ wizualizacje radiograficzna
i przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub powiktfan u pacjenta,
do wykonywania iniekgji pod ci$nieniem nalezy uzywac tylko
kanatow z oznakowaniem ,nadajace si¢ do wstrzykiwania pod
cisnieniem’”. Informacje dotyczace wstrzykiwania pod cisnieniem
podano na karcie informacyjnej cewnika Arrow do wstrzykniec¢
pod cisnieniem.

.Aby ograniczy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia cewnika

albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac
szwéw ani klamer na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.
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11. Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do dostepu

naczyniowego lub do zyly, moze nastgpic zator powietrzny.
Nie pozostawia¢ otwartych igiel, koszulek naczyniowych,
ani nienakrytych, niezacisnietych cewnikéw w miejscach
naktucia zyly centralnej. Aby nie doszto do niezamierzonego
roztaczenia, z kazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego
nalezy uzywac wytacznie mocno zacisnietych potaczen typu
Luer-Lock.

12.Lekarze powinni zdawac sobie sprawe z mozliwosci

niezamierzonego usunigcia zaciskow suwakowych.

13.Lekarze musza zdawac sobie sprawe ze stanéw klinicznych,

ktéore moga ogranicza¢ zastosowanie cewnikéw PICC
obejmujacych m.in.:

* zapalenie skory
¢ zapalenie tkanki facznej

radioterapia w miejscu
lub wokét miejsca

i oparzenie w miejscu dostepu
lub wokét miejsca * zwezenia
dostepu ¢ wyciecie sutka
e przebyta * mozliwa potrzeba
tozsamostronna stworzenia przetoki

zakrzepica zyt tetniczo-zylnej

14.Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiklan/dziatan

niepozadanych zwigzanych z PICC, takich jak m.in.:

* tamponada serca o krwiak
w wyniku przebicia e krwawienie/krwotok
naczynia, przedsionka o tworzenie powloki
lub komory serca fibrynowe;j

* zator powietrzny e zakazenie w miejscu

¢ zator cewnika wyjécia

¢ nadzerka naczynia
¢ nieprawidtowe
potozenie korncowki

* niedrozno$¢ cewnika
¢ bakteriemia
® posocznica

. cewnika
¢ Wynaczynienie * zaburzenia rytmu serca
o zakrzepowe zapalenie zyt zespot zyly gtéwnej
o zakrzepica gornej
¢ nieumyslne naktucie e zapalenie zyt
tetnicy ¢ zylna choroba
® uraz/uszkodzenie zakrzepowo-zatorowa
nerwow ¢ reakcja anafilaktyczna

Srodki ostroznosci:

1.

Nie modyfikowaé cewnika, z wyjatkiem jesli zalecono.
Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie
wolno modyfikowa¢ prowadnika ani zadnych innych czesci
zestawu/kompletu.

Zabieg musi wykona¢ przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczna technike i potencjalne
powiktania.

Nalezy stosowac standardowe srodki ostroznosci i przestrzegac
zasad postepowania placowki podczas wszystkich procedur,
w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

. Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub

nieumyslnie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy poddac
utylizacji.

. Wyroby te nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od

promieni stonecznych.

Niektére sSrodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ material, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabiac strukture materiatow
z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢ przylepnosé¢
miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a skéra.

* Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.



¢ Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni cewnika
ani nie zezwalac¢ na pozostawanie alkoholu w kanale cewnika
w celu jego udroznienia lub jako $rodka zapobiegajacego
zakazeniu.

¢ Nie uzywa¢ masci zawierajacych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

¢ Przed nakiluciem skoéry i zatozeniem opatrunku nalezy
odczekac do zupetnego wyschniecia miejsca wprowadzenia
cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

7. Przed zastosowaniem, w tym przed wstrzyknieciem pod
ci$nieniem, nalezy potwierdzi¢ droznos¢ cewnika. Nie
uzywac strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢
ryzyko przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia
cewnika. Urzadzenie iniektora moze nie by¢ w stanie
zapobiec zastosowaniu nadmiernego cisnienia w przypadku
zablokowanego lub czesciowo zablokowanego cewnika.

8. Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do minimum
manipulacje cewnikiem, aby zachowa¢ prawidtowe potozenie
koncowki cewnika.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy si¢ zapoznac
z instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad sterylnosci.

Przygotowac miejsce nakfucia:

1. Przygotowac miejsce oczyszczajac skore odpowiednim $rodkiem antyseptycznym i
pozostawi¢ do wyschniecia.

2. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

3. Zatozyc sterylng ostone sondy (jesli jest dostepna).

4. Podac miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

5. Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokadg jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15 Ga.-30Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igty do otworéw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« gty umieszczone w pojemniku na odpady zostana automatycznie zablokowane,
<o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

A Srodek ostroznosci: Nie podejmowac préb wyjecia igiet umieszczonych w pojemniku
na odpady SharpsAway Il z blokada. Igly te s3 zablokowane w miejscu. Wyjmowanie
igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze doprowadzic do uszkodzenia igiet.

«  Jeslidostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wkiuc w pianke.

A Srodek ostroznosci: Nie uzywa¢ ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricowki igty moga przykleic sie czastki state.

Przygotowac cewnik:

Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania mandrynu VPS (jesli jest dostepny) podano

w instrukgi uzycia Arrow VPS. Dodatkowe instrukcje dotyczace przygotowania mandrynu

TipTracker (jesli dotyczy) zawiera podrecznik operatora urzadzenia Arrow VPS Rhythm).

W razie potrzeby przycia¢ cewnik:

A Ostrzezenie: Wlew niezgodnych lekéw przez pobliskie porty wyjscia moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu i/lub niedroznosc.

6. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu.

7. Wykorzystac znaczniki centymetrowe na korpusie cewnika do jego przyciecia do zadanej
dhugosci, na podstawie rozmiardw ciafa pacjenta i zadanego punktu wprowadzenia.
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Jezeli dostarczone sa: ztaczka portu bocznego i prowadnik do umieszczania/

mandryn usztywniajacy, postepowac zgodnie z etapami 7i 8.

8. Wycofa¢ prowadnik do umieszczania/mandryn usztywniajacy przez przegrode,
aby wycofac prowadnik na co najmniej 4 cm za miejscem przeciecia cewnika (patrz

Rysunek 2).
e —j—— . E—————
Prowadnik wycofany Korcowka cewnika *

04 cm (minimum)

Dtugosc cewnika

i Koricéwka prowadnika
do odciecia

Rysunek 2

9. Proksymalny koniec prowadnika do umieszczania nalezy zagiac przy ztaczce portu
bocznego (patrz Rysunek 3), aby zmniejszy¢ ryzyko, ze w czasie wprowadzania
prowadnik bedzie wystawat poza dystalng koricowke cewnika.

AOstrzeienie: Nie wolno wsuwa¢ prowadnika do umieszczania/mandrynu
usztywniajacego przez przegrode.

Przycinacz cewnika (jesli jest dostarczony):

Przycinacz cewnika jest urzadzeniem przycinajacym do jednorazowego uzytku.

o Whozy¢ cewnik do otworu na przycinaczu do zadanego miejsca ciecia.

«  Nacisnac ostrze, aby przeciac cewnik.

UWAGA: Opor podczas

iewtasci 4 w) [ Ls
Nie uzywaé cewnika, jesli p
zostat wycofany.

cewnika jest p
Inika do umieszc

dnik do umieszc

n
rynu uszty

dryn usztywniajqcy nie

10. Przy uzyciu urzadzenia przycinajaceqo (jesli jest dostepne), przecia¢ cewnik prosto w
poprzek (90° w stosunku osi cewnika), aby utrzymac tepa koricowke.
AOstrzeienie: Przy przycinaniu cewnika nie nalezy przecina¢ prowadnika do
T iajaceqo, aby zmnlejszye ryzyko R

ynu uszty
do umieszczania/mandrynu uszty

umieszc

p ji drutu
lub zatoru.

11. Sprawdzi¢, czy przecigta powierzchnia jest réwna i czy nie ma na niej luznego
materiatu.

Aimdek ostroznosci: Po przycieciu cewnika nalezy si¢ upewnié, ze nie ma
prowadnika w przycietym odcinku cewnika. Jezeli istnieja jakiekolwiek oznaki,
e prowadnik do umieszczania/mandryn usztywniajacy zostat przeciety lub
uszkodzony, nie nalezy uzywac cewnika ani prowadnika do umieszczania/
mandrynu usztywniajacego.

Przeptukac cewnik:

12. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwari, aby
zapewnic droznos¢ i wstepnie wypetnic kanaty.

13. Zamkna¢ przewody przedtuzajace zaciskiem lub podfaczajac do nich ztacze typu
Luer-Lock, aby zatrzymac roztwor soli w ich kanatach.

AOstrzeienie: Nie zamyka¢ zaciskiem przewodu przediuzajacego, gdy w
cewniku znajduje sie prowadnik do umieszczania/mandryn usztywniajacy,
aby zmniejszy¢ ryzyko zagiecia prowadnika do umieszczania/mandrynu
usztywniajacego.

( zenie: Nie zaciskac p d; dtuzaj

Hhuzajacego, aby

ego w poblizu ztaczki przewodu

¢ ryzyko

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

14. Zatozyc opaske uciskowa i zmienic sterylne rekawice.

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do ukfadu naczyniowego do
wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Kocéwka igly stwarza
kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt dokfadnie zidentyfikowac potozenie
koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzna.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igfa (jesli jest dostarczona w zestawie):
Nalezy uzy¢ igty z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

15. Wklucigte wprowadzajac lub cewnik/igte w zyfe.



A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszyé ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
p dzacigty do cewnika 7aj (jesli znajduje sie w zestawie).

16. Sprawdzic, czy wystepuje nietetniacy przeptyw.

AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego naktucia tetnicy.

ASrodek ostroznosci: Nie nalezy polegac na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyty.

Wprowadzi¢ prowadnik o dtugosci 33 lub 45 cm (prowadnik
dostepowy):
Prowadnik:

Dostepne sa zestawy/komplety z réznymi prowadnikami.

Dostarczane sg prowadniki o réznych srednicach, dtugosciach
i konfiguracjach koricowek stuzace do okreslonych metod

wprowadzania. Przed rozpoczeciem witasciwego zabiegu
wprowadzania, nalezy zapoznac si¢ z prowadnikami uzywanymi
w zabiegach przeprowadzanych wybrang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arrow Advancer stuzy do wprowadzania prowadnika do igty.

«  Zapomoca kciuka wycofac koricowke prowadnika. Whozy¢ koricowke przyrzadu Arrow
Advancer — z wycofanym p inikiem — do igly wp zajacej (patrz Rysunek 4).

17. Wprowadzic prowadnik do igty wprowadzaj

Aomzezeme Nie wpmwadzac sztywnego korica prowadnika w naczynie,

2 moze to spowod kodzenie naczynia.

18. Podnies¢ keiuk i odciagnaé przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od igly
wprowadzajacej. Opuscic kciuk na przyrzad Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac
prowadnik, wepchnac caty zespét do igty, aby dalej przesuwac prowadnik. Kontynuowac

do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc.
ASrodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawic wystarczajaca dtugosé odkrytego prowadnika w celu manipulowania

nim. Ni inik moze spowodowac zator.

yp

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

19. Usunac igte wprowadzajaca (lub cewnik), réwnoczesnie przytrzymujac nieruchomo
prowadnik.

Wprowadzi¢ cewnik:

Dodatkowe instrukcje dotyczace wprowadzenia mandrynu VPS (jesli jest dostepny) podano

w instrukgji uzycia Arrow VPS. Dodatkowe instrukcje dotyczace przygotowania mandrynu

TipTracker (jesli dotyczy) zawiera podrecznik operatora urzadzenia Arrow VPS Rhythm.

Wprowadzanie z uzyciem rozrywalnej koszulki:

20. Upewnic sig, ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do zfaczki koszulki.
21,
22.

= s

Nasunac zespot rozrywalnej koszulki/rozszerzacza na prowadnik.

]

Uchwyciwszy w poblizu skéry, wsuwac zespét rozrywalnej koszulki/rozszerzacza
po prowadniku lekkim ruchem obrotowym na gtebokos¢ wystarczajaca do wejscia
W naczynie.

2.

=

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

A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dfugosc.
A Ostrzezenie: Nie cig¢ prowadnika skalpelem.
« Ustawic tnacg krawedz skalpela w kierunku f dopl dnik

24. Sprawdzi¢ potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obracajac
Zaczke rozszerzacza w lewo, aby odtaczyc ztaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki,
wycofac prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic przeptyw krwi zylnej.

25. Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac rozszerzacz i prowadnik jako jedng catos¢
(patrz Rysunek 5).

AOstrzeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac

dmiernej sty przy p iu sie prowadniki

AOstrzezeme Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako
cewnika 2 na state. P i za tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia $ciany naczynia pacjenta.

26. Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika szybko zatka¢ zakoriczenie koszulki, aby
zminimalizowac ryzyko wnikniecia powietrza.

: Nie ¢ otwartych y ani koszulek bez zatyczki
w miejscu naktucia zyty. Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
centralnego dostepu zylnego lub do zyty, moze nastapic zator powietrzny.

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

28. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).

Wprowadzanie przy uzyciu prowadnika 80 lub 130 cm (jesli jest dostepny)

pod kontrola fluoroskopowa:

o Przygotowac prowadnik do wprowadzenia poprzez zwilzenie prowadnika sterylnym
roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwari. Upewnic sie, Ze utrzymana jest
gtadkosc prowadnika do czasu jego wprowadzenia do ciata pacjenta/do cewnika.
Pierwszy dostep do zyty uzyskiwany jest pod kontrolg obrazowg lub fluoroskopowa;
umieszczanie cewnika z 80 lub 130 cm prowadnikiem przeprowadzane jest pod
kontrol fluoroskopowa.

o Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalnq koszulke:

o Jesli uzywany jest p k 80 cm, wprowad: dnik do dystal
kanatu az miekki konle( prowadnika bedzie wystawac poza koncowkg cewnika.
Utrzymujac pozycje dystal korica p il dnik
cewnik przez rozrywalng koszulke jako jedna catos¢ do koncowego m|515(a do
zamocowania na stafe.

« Jesli uzywany jest prowadnik 130 cm, wprowadzic miekka koricéwke prowadnika

przez rozrywalng koszulke na pozadang gtehokosc. Przeciagnac cewnik po prowadniku

i wsuwac go po prowadniku, stosujac kontrole obrazowa lub fluoroskopie, az osiagnie

koricowe potozenie do zamocowania na state.

« Cewnik nalezy wycofac i/lub tagodnie przeptukac w czasie wsuwania, jesli zostanie
napotkany opér.

AOstrzeienie: Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac zaburzenia
rytmu lub przebicie $ciany naczynia, przedsionka lub komory.

As'rodekostroinoici Nalezy caty czas mocno trzymacp dnik. Nalezy p
wystarczajac dfugos¢ odkry‘rego p dnika w celu p nim.
Ni yp ik moze spowodowac zator wywotany przez prowadnik

Wprowadzanie przy uzyciu prowadnika do umieszczania/mandrynu

usztywniajacego (jezeli jest dostepny):

o Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalng koszulke do koricowego miejsca do
zamocowania na state. Cewnik nalezy wycofac i/lub fagodnie przeptukac w czasie
wsuwania, jesli zostanie napotkany opor.

29. Wycofywac rozrywalng koszulke po cewniku az do momentu, az ztaczka koszulki
i potaczony z nig odcinek koszulki zostang uwolnione z miejsca wktucia zylnego.
Uchwyci¢ skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozrywac ja w strong od cewnika,
jednoczesnie wycofujac z naczynia (patrz Rysunek 6), az rozdzieli sie na dwie czesci
na catej diugosci.

A Srodek ostroznosci: Unikac rozrywania koszulkl W miejscu wprowadzema ktdre

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i/lub blokujacych skalpela (jesli jest
w nie wyposazony), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
skaleczen ostrymi narzedziami.

Aﬁrodek ostroznosci: Nie nalezy wyjmowac rozszerzacza do czasu, az koszulka
znajdzie si¢ wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia koricowki koszulki.

ASmdek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony ztaczki musi pozostaé
wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna go byto utrzymywac pewnym
uchwytem.
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toby otaczajaca tkanke powodujac przerwe a
otaczajaca warstwa skory.

30. Jesli nastapita migracja cewnika podczas wyjmowania koszulki, nalezy ponownie
wsuna¢ cewnik do koricowego miejsca do zamocowania na stafe.
31. Wyja¢ prowadnik do umieszczania/mandryn usztywniajacy lub prowadnik. Po

wyjeciu prowadnikow nalezy sie zawsze upewnic, ze zostaty wyjete w catosci i w
stanie nienaruszonym.

: Wyjac p dnik do umieszc dryn usztywniajacy i
zlaczke portu bocznego jako jedna catos¢. Niezastosowanie sig do tego moze
prowadzic do ztamania prowadnika.

A




A

32

ie: Nie uzywac k
usztywniania.

(33-45 cm) jako urzadzenia do

]

Jesli wystepuja jakiekolwiek trudnosci podczas wyjmowania prowadnika do
ia/mandrynu usztywniajacego lub prowadnika, nalezy wyj ¢ cewnik
i prowadnik jako jedng catosc.

umieszc

AOstrzezeme Aby ograniczy¢ ryzyko mozllwosu zlamama nie nalezy stosowac
sity przy p sie p do umieszczania/
mandrynem usztywnla]qcym lub prowadnlklem

Zakoriczy¢ wprowadzanie cewnika:

postepowania zmierzajacego do pr cewnika

izapobiegania urazom.

ia okresu utrzymy

Instrukeje dotyczace iniekgji pod cisnieniem — stosowac

technike sterylna.

1. Przed kazda iniekcja pod ci$nieniem nalezy
potozenie koricowki cewnika.

A Srodek ostroznosci: Zabiegi iniekcji pod cisnieniem musi wykonywaé
przeszkolony personel, dobrze obeznany z bezpieczng technika i potencjalnymi
powiktaniami.

¢ wizualizacje, aby p

33. Sprawdzic droznos¢ kanatu, podtaczajac strzykawke do kazdego przewodu jacego
iaspirujac do chwili zaohserwowania swobodnego przeptywu krwi zylnej.

34. Przeptukac kanaty, aby usunac cata krew z cewnika.

35. Podtaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich ztaczy typu Luer-Lock,

wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamknac ztaczami typu Luer-Lock,
stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.
o Zaciski suwakowe na przewodach przedtuzajacych stuza do zamkniecia przeptywu
w kazdym kanale podczas zmiany przewodow i ztaczy typu Luer Lock.
Aomzezeme Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzeni dhuzaj;
przez nadmierne cisnienie, przed rozpoczeciem |nfu11| przez kanat nalezy
otworzyc zacisk suwakowy.

Przymocowac cewnik:

36. Zastosowac urzadzenie do stabilizacji cewnika /lub zacisk cewnika i element do mocowania
(jesli zostaty dostarczone).
« Wykorzystac zfaczke cewnika jako podstawowe miejsce mocowania.
« W razie potrzeby nalezy wykorzystac zacisk cewnika i element do mocowania jako

dodatkowe miejsce mocowania.
A Srodek ostroznosdi: Przez caty czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do minimum
lacje cewnikiem, aby zachowac p potozenie koricéwki cewnika.

=

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):
Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukeja uzycia
dostarczong przez jego wytworce.

Zacisk cewnika i element do mocowania (jesli sa dostarczone w zestawie):

Zacisk cewnika i element do mocowania s uzywane do mocowania cewnika w przypadku,

gdy do jego stabilizacji wymagane jest dodatkowe miejsce mocowania, oprocz ztaczki cewnika.

A Ostrzezenie: Zacisku cewnika ani elementu do mocowania nie nalezy podtaczac,
dopoki nie zostanie usuniety prowadnik lub prowadnik do umieszczania/
mandryn usztywniajacy.

o Powyjeciup ka do umieszc; rynu usztywniajacego lub dnika i

2. Iid ¢ kanat do iniekcji pod cinieniem.

3. Sprawdzi¢ droznos¢ cewnika:

«  Podtaczy¢ 10 ml strzykawke wypetniong sterylnym fizjologicznym roztworem
soli.

«  Zassac cewnik, aby sprawdzic odpowiedni powrdt krwi.

«  Energicznie przeptukac cewnik.

AOsmeienie: Aby zminimalizowac ryzyko awarii cewnika i/lub powikfar
u pacjenta, nalezy przed iniek¢ja pod cisnieniem upewnic sig, ze kazdy
z kanatow cewnika jest drozny.

4. Odtaczyc strzykawke i zfaczke bezigtowa (jesli dotyczy).

5. Podlqczyc przewod 2z zestawu do podawania leku droga iniekgji pod ciénieniem do

go przewodu pr cewnika zgodnie z zaleceniami producenta.

A Srodek ostroznoscl Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub przemieszczenia
koricd k cisnienie przez iniektory nie moze
przekraczac 2068,4 kPa (300 p5|)

A‘mdﬂk Cryzyko awarii cewnikai/lub przemieszczenia
koricowki, nie wolno przekraczac dziesigciu (10) iniekdji ani wartosci maksymalnej
zalecanej predkosdi przeptywu, umieszczonej w dokumentadji produktu i na zlaczce
luer cewnika.

AOstrzeienie: Iniekcje pod cisnieniem nalezy przerwac przy pierwszych oznakach
wynaczynienia lub deformagji cewnika. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia
interwencje medyczna zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

/N Srodek ostroznosci: Aby zminimalizowaé ryzyko awarii cewnika, nalezy
przed rozpoczeciem iniekcji pod ci$nieniem podgrzac srodek kontrastowy
do temperatury ciafa.

/A Srodek ostroznosci: Ustawienia agramczenla csnienia na urzadzeniu iniektora
moga hie by¢ w stanie zapobiec dmi ci$nieniaw dk
zablokowanego lub czgsciowo zablokowanego cewnika.

Aﬁmdek ostroznosq Aby zminimalizowac ryzyko awarii cewnika, nalezy uzy¢

i: Aby

du z zestawu do podawania leku miedzy cewnikiem

podtaczeniu lub zablokowaniu wymaganych przewodéw roztozy skrzydetka g g
zacisku i umiescic je na korpusie cewnika, upewniajac sie, ze powierzchnia cewnika nie
jest wilgotna, aby utrzymac wtasciwe mocowanie.

«  Nasunacsztywny element do mocowania na zacisk cewnika, az do zatrzasnigcia na miejscu.

«  Zamocowac zacisk cewnika i element do mocowania jako jeden element do pacjenta
za pomocg urzadzenia do stabilizacji cewnika, zszywek lub szwow. Zardwno zacisk
cewnika, jak i element do mocowania musza by¢ zamocowane, aby ograniczy¢ ryzyko
migracji cewnika (patrz Rysunek 7).

37.

<

Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytwdrcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

Ocenic potozenie koricowki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placéwki.

Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokonac oceny sytuajii
wymienic cewnik nanowy lub zmieni¢ jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placéwki.

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ 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¢.

38.

=3

39.

°

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac drozno$¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami
i wytycznymi dotyczacymi praktyki w danej placéwce. Wszystkie osoby opiekujace sie
pacjentami z zatozonymi cewnikami PICC musza by¢ obeznane z metodami skutecznego
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a cisnieniowym.
/\ $rodek

Sci: Nalezy p ¢ zgodnie z w i przez

produ(enta srodka kontrasmwego instrukcjami uzycia, przeciwwskazaniami,
i $rodkami i

6. Wstrzyknac srodek kontrastowy zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placéwki.

7. Aseptycznie odtaczyc kanat cewnika od iniektora cisnieniowego.
Zaaspirowac, a nastepnie przeptukac kanat cewnika strzykawka o pojemnosci 10 ml
lub wiekszej, wypetniong sterylnym fizjologicznym roztworem soli.

9. Odtaczyc strzykawke i zastapic ja sterylna ztaczka bezigtowa lub nasadkg iniekcyjng
na przewodzie przedtuzajacym cewnika.

Instrukqe wyjmowania cewnika:
Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem Klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Zdjac opatrunek.

3. Zwolni¢ cewnik i wyjac go z urzadzer mocujacych.

4. Wyja¢ cewnik wysuwajac go powoli réwnolegle do skory. W przypadku napotkania
oporu podczas wyjmowania cewnika [

ASradek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wy;mowac na sife. Takle postepowanie

¢ ztamanie cewnika i ¢. W przypadku trudnosci podczas
wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

5. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozyc opatrunek okluzyjny na bazie masci.

moze sp



A Ostrzezenie: Trasa przebiegu fa po wp iu cewnika
punktem wejscia powietrza, a do czasu jego zarosnigcia nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozostac na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zarosnigcia miejsca nabtonkiem.

6. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, ze cata dtugos¢ cewnika i jego
koricéwka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

Jezeli nie ma Broszurki informacyjnej pacjenta, kopie w odpowiednim ttumaczeniu mozna
znalez¢ pod adresem www.teleflex.com/IFU

Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace materiatow i
substanji, na ktore pacjent moze byc narazony:

Masa (g) Materiat/Substancja Rola/Uwagi
Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody -
wprowadzania i potencjalnych powiktari zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢ 077-1,58 | Polieter-poliuretan aromatyczny KD’P(';: FEW"'Kal; p'rze'wﬁdy
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie i j przediuzajace I oncowka
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com 0,70-0,85 Polieter-poliuretan alifatyczny Taczka
Wersja pdf niniejszej instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej (SSCP) 088189 | Sztywny poliuretan aromatyczny | Haczka Luer
dla ,Arrow PICC" (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000041K6) po uruchomieniu 044—134 Poliweglan Zaciski
Europejskiej Bazy Danych dotyczacych  Wyrobéw — Medycznych/Eudamed  to: ’ "
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0,18-0,24 | Chlorek bizmutylu Srodek radiocieniujacy
W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie Aktywny Srodek
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego przeciwdrobnoustrojowy,
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go wytworcy i/lub jego 001-0,02 | Chlorheksydyna korpus cewnika, ztaczke,
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty Egﬁ‘gm{ preedhuzajace |
do wiasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwadji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na pujacej stronie i j Komisji E jskiej Wylaczenie FDA 21CFR
https:/ec.europa.eu/growth/ /medical-devices/ ts_en 0,002-0,004 | Barwniki (bezpieczne do stosowania
I . . . w wyrobach medycznych)

jep y paq

Wypetniona Miedzynarodowa karta implantu zawierajaca odpowiednie informacje. 0,002-0,005 | Poli(metakrylan metylu) Drukowanie
Wypetniong karte nalezy przekazac pacjentowi razem z Broszurkq informacyjng pacjenta.

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

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale¢ na etykiecie produktu.
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Cateter central de insercio periférica (PICC) para injegao
pressurizada Arrowg+ard Blue Advance

Descri¢ao do produto:

0s cateteres Arrowg-+ard Blue Advance séo sujeitos a um processo de tratamento da
superficie externa que utiliza acetato de cloro-hexidina antimicrobiana no corpo do
cateter e na ponta do conector de articulaco, para além de impregnacdo do limen

para injecdo pressurizada ndo pode exceder 2068,4 kPa (300 psi). O débito maximo
da injecdo pressurizada varia de 4 ml/s a 6 ml/s. Consulte a documentacdo especifica
do produto para saber qual o débito méximo de injecao pressurizada para o limen
especifico que estd a ser utilizado para a injegao pressurizada.

interno utilizando uma combinagdo antimicrobiana de acetato de cloro-hexidina e base
de cloro-hexidina para o corpo do cateter, conector de articulagdo, linha(s) de extensao
e conector(es) da linha de extensdo. A quantidade total maxima de cloro-hexidina aplicada
avérios tamanhos French e comprimentos de cateteres podem variar até 22,2 mg.

Caracterizacao da cloro-hexidina:

A cloro-hexidina caracteriza-se por ter um largo espetro de agdo antimicrobiana, incluindo
efeitos bacteriostdticos e bactericidas em bactérias Gram-positivas, bactérias Gram-
negativas e fungos. O facto de a cloro-hexidina ser bacteriostatica ou bactericida depende
largamente da concentragdo do agente e da suscetibilidade de organismos especificos.
Foi demonstrado que a cloro-hexidina (C,H,,C N, 0,) é estdvel em niveis de pH consistentes
com as superficies e tecidos corporais, e também continua a mostrar estabilidade em niveis
de pH inferiores ou superiores para assegurar que agentes quimoterapicos ou outros
fluidos IV perfundidos ndo sao afetados. Foi igualmente demonstrado que a cloro-hexidina
¢ eficaz contra virus com um componente lipidico no revestimento ou com um invélucro
externo, estas propriedades ndo foram, contudo, avaliadas com este produto. O efeito
antitrombogénico da tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance em cateteres parece ser uma
funcdo da inibicao da trombina pela cloro-hexidina através de vias intrinsecas e comuns
da coagulagdo sanguinea, originando um atraso na resposta da coagulagio do sangue
eaacumulagdo de trombos na superficie do cateter.

A cloro-hexidina é um composto catiénico. As suas moléculas com carga positiva sao
fortemente atraidas para as cargas negativas presentes em superficies microbianas.
A membrana externa das bactérias Gram-negativas, parede celular de bactérias Gram-
positivas ou membrana citoplasmética de leveduras fica, entdo, enfraquecida devido
a permeabilidade aumentada causada pela adsor¢do da cloro-hexidina na superficie
celular. A cloro-hexidina exibe efeitos bacteriostaticos em baixas concentragdes devido
a libertacdo de substancias caracterizadas por baixos pesos moleculares (ou seja, ides
de fosforo e potdssio) pelas células. Estes danos sdo suficientes para inibir a funcao da
célula bacteriana. A atividade bactericida a cloro-hexidina ocorre em concentragdes mais
elevadas, originando precipitacdo das proteinas e dos dcidos nucleicos.

A doro-hexidina é mal absorvida a partir do trato gastrointestinal. Em estudos realizados
em humanos e animais, o nivel plasmético médio atingiu um valor méximo de 0,206 jg/g
em humanos 30 minutos aps a ingestao de 300 mg de cloro-hexidina. A excrecdo ocorreu
principalmente através das fezes (cerca de 90%), tendo menos de 1% sido excretado
na urina. A cloro-hexidina é metabolizada da mesma forma que a maioria das outras
substancias estranhas. A maioria seré excretada sem ser metabolizada.

Estudos de biocompatibilidade pré-clinica apoiam a conclusdo de que o risco de efeitos
adversos com origem nos cateteres antimicrobianos/antitrombogénicos Arrowg-+ard Blue
Advance é negligencidvel.

Finalidade prevista:
Um cateter central de insercdo periférica destina-se a fornecer acesso venoso de longo
prazo (>30 dias) a circulagdo central.

A tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance destina-se a proporcionar protegao da superficie
do cateter contra a colonizagao microbiana e a acumulagao de trombos.

Indicagoes de utilizagao:

0 cateter central de insercdo periférica para injecdo pressurizada estd indicado para acesso
periférico, de curto ou longo prazo, ao sistema venoso central para terapéutica intravenosa,
colheita de amostras de sangue, perfusdo e injecdo pressurizada de meios de contraste,
permitindo ainda a monitorizacdo da pressao venosa central. A pressao méxima do
equipamento de injeo pressurizada usado com o cateter central de insercao periférica
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Foi que o tratamento com a tecnologia Arrowg+ard Blue Advance na
superficie externa do corpo do cateter, bem como em toda a via de fluido do cateter é
eficaz na redugao da colonizagdo microbiana e da acumulagao de trombos nas superficies
do cateter. A eficacia antimicrobiana e bogénica foi avaliada utilizando métodos
de teste in vitro e in vivo. Atualmente, nao foi verificada qualquer correlacao entre estes
métodos de teste e os resultados clinicos. Nao se destina a utilizacao para o tratamento de
infecdes existentes nem de tromboses venosas.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizada em doentes com uma anatomia adequada para utilizacao com
o dispositivo.

Contraindicagdes:

0 cateter com protedo antimicrobiana/antitrombogénica Arrowg-+ard Blue Advance para

injecao pressurizada é contraindicado:

« emdoentes com hipersensibilidade conhecida a cloro-hexidina

«  napresenca de infeqdo relacionada com o dispositivo no vaso onde se pretende inserir
o cateter ou no trajeto do cateter

« na presenca de tromhose no vaso onde se pretende inserir o cateter ou no trajeto
do cateter

Potencial de hipersensibilidade:

0s beneficios da utilizagdo deste cateter devem ser ponderados considerando os possiveis
riscos. As reagdes de hipersensibilidade sdo uma preocupacdo associada aos cateteres
antimicrobianos na medida em que podem ser graves e representar perigo de vida.

Beneficios clinicos esperados:

Capacidade para obter acesso ao sistema circulatdrio central através de um tnico local
de pungdo para aplicagdes que incluem a perfusao de fluidos, a colheita de amostras de
sangue, a administracao de medicamentos, a monitorizao venosa central e a capacidade
para injetar meios de contraste.

Avaliagdes pré-dlinicas:

Foi demonstrado que a tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance reduz a colonizagdo nas
superficies dos cateteres por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas e por leveduras
em estudos in vitro e in vivo de até 30 dias para a superficie externa e em estudos in vitro
durante até 30 dias para a via de fluido.

Além disso, foi também demonstrado que a tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance reduz
a acumulagao de trombos nas superficies do cateter durante até 30 dias em testes in vivo.
Em testes in vitro foi demonstrada reducao da aderéncia plaquetaria a superficie do cateter
eda oclusdo do cateter.

Informagao sobre seguranca de RMN:
0 PICCé sequro em ambientes de RM.

@ Contém substancias perigosas:

Os comp es fabricados do Aco Inoxidavel podem
conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS # 7440-48-4)
que é considerado uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reprodugéo. A
quantidade de Cobalto nos comp tes de Ago | idavel
foi avaliada e considerando a finalidade prevista e o perfil




toxicolégico dos dispositivos, nao existe risco de seguranga
biolégica para o doente quando se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrugdes de utilizacao.

/\ Adverténcias e precaucoes gerais
Adverténcias:

1.

N

3.

IS

o

7.

8.

9.

Estéril, para uma unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagao do dispositivo cria um potencial
risco de lesdes graves e/ou infegdo que podem levar a morte.
O reprocessamento de dispositivos médicos que se destinam
a uma Unica utilizagdo podera resultar na degradagdo do
desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugées e instrugdes do folheto
informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera provocar
les6es graves ou mesmo a morte do doente.

Retire imediatamente o cateter caso ocorram reagdes adversas
relacionadas com o cateter apds a colocagao do mesmo.

Nota: Caso ocorram reagdes adversas, realize o teste de sensibilidade para confirmar
alergia aos agentes antimicrobianos do cateter.

Néo coloque/faga avancar o cateter para o interior da auricula
direita ou do ventriculo direito nem permita que Ia permanega.
A ponta do cateter deve ser avangada para o terco inferior da
veia cava superior. A localizagao da ponta do cateter deve ser
confirmada de acordo com a politica e procedimento institucional.

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

Néo aplique uma forga excessiva quando introduzir o fio-guia
e a bainha destacével sobre o dilatador de tecidos, dado que tal
pode dar origem a venospasmo, perfuragao do vaso, hemorragia
ou danos no componente.

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

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

Para este tipo de injegdo pressurizada use apenas limenes
identificados como “para injegéo pressurizada” para reduzir
o risco de falha do cateter e/ou complicagées para o doente.
Consulte o rétulo informativo da injegao pressurizada Arrow
para obter informagdes sobre a injecao pressurizada.

10.Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o diametro

externo do corpo do cateter ou das linhas de extensao para
reduzir o risco de cortar ou danificar o cateter ou impedir
o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizagao
indicados.

11.Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada

de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas, bainhas ou cateteres
destapados e ndo clampados no local de pungao venosa
central. Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas
com qualquer dispositivo de acesso vascular para proteger
contra a desconexao acidental.

12.0s médicos devem estar cientes para o facto de os grampos

deslizantes poderem ser removidos acidentalmente.

13.0s médicos tém de estar cientes das condigdes clinicas que

podera limitar a utilizacdo de cateteres centrais de inser¢ao
periférica que inclua, entre outras:
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radioterapia no local
de insercdo ou na sua
proximidade

* contraturas

* mastectomia
* trombose venosa ¢ potencial utilizagao
ipsilateral anterior de fistula AV

¢ dermatite

celulite e queimaduras
no local de insercao ou
na sua proximidade

14.0s médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos

secundarios indesejaveis associados aos PICC incluindo,
entre outros:

¢ tamponamento ¢ lesdo/danos em nervos
cardiaco secundério a ¢ hematoma
perfuragao da parede e sangramento/
vascular, auricular ou hemorragia
ventricular ¢ formagao de bainha de
K fibrina
¢ embolia gasosa ) -
.  infecéo do local de
¢ embolia do cateter saida

e oclusao do cateter e erosao vascular
posigdo incorreta da
ponta do cateter

o disritmias

¢ sindrome da VCS

* bacteriemia .
* septicemia

* extravasamento
o tromboflebite

o flebite
* trombose * tromboembolismo
* pungao arterial Venoso
acidental ¢ anafilaxia

Precaugées:

1.

N

Nao altere o cateter, exceto conforme indicado. Nao altere
o fio-guia nem qualquer outro componente do kit/conjunto
durante a insercao, a utilizagao ou a remogao.

O procedimento deve ser executado por pessoal treinado

e com bons conhecimentos das estruturas anatémicas,

técnica segura e capaz de lidar com possiveis complicagdes.

Use as precaugdes padréo e siga as politicas institucionais

relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao

segura dos dispositivos.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada

ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.

Descartar o dispositivo.

As condigcbes de armazenamento para estes dispositivos

exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem

exposicao direta a luz solar.

Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao 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 unido adesiva entre

o dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele.

* Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

* Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permanega no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou como
medida de prevencao de infegées.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local
de insercao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragdo de alcool.

* Permitir que o local de insercdo seque completamente
antes da pungao da pele e antes de aplicar o penso.

* Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

Antes da injecdo pressurizada, certifique-se de que o cateter

esta permeavel. Nao utilize seringas de capacidade inferior

a 10 ml para reduzir o risco de fuga intraluminal ou rutura

do cateter. O equipamento de injecao forcada podera



nao impedir a sobrepressurizagdo de um cateter total ou
parcialmente ocluido.

A fim de manter a posi¢ao correta da ponta do cateter, limite
ao minimo a manipulagao do cateter ao longo de todo
o procedimento.

Os kits/conjuntos podem nao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugées de

utilizagao. Familiarize-se com as instrugdes de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparagao do local de pungéo:

1. Facaalimpeza da pele com agente antissético apropriado e deixar secar.

2. Cubra com panos de campo o local de puncao.

3. Aplique a cobertura de sonda estéril (quando fornecida).

4. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.
5. Elimineaagulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il

(quando fornecido):

0 copo de sequranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao

de agulhas (15 Ga. a 30 Ga.).

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver Figura 1).

« Umavez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

APrecau;éo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway Il. Estas agulhas esto 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 apés a utilizagao.

A Precaugao: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma
do sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta da agulha.

Prepare o cateter:

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas
a preparagio do estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador do
dispositivo Arrow VPS Rhythm para obter mais instrugdes acerca da preparacao do estilete
TipTracker (se fornecido).

Apare o cateter, se necessario:

A Adverténcia: A perfusao de farmacos incompativeis através de portas de saida
adjacentes pode causar precipitacao e/ou oclusdo.

6. Faca recuar a prote¢do contra contaminacao.

7. Utilize as marcagdes em centimetros no corpo do cateter para aparar o cateter de modo
aficar com o comprimento pretendido baseado no tamanho do doente e no ponto de
insercao pretendido.

Nos casos em que sdo fornecidos o conector com porta lateral e o fio de

colocagao/estilete rigido, siga os passos 7 e 8.

8. Faca recuar o fio de colocagdo/estilete rigido através do septo para que o fio recue
4.cm, no minimo, para trés do local onde o cateter foi cortado (ver Figura 2).

l Ponta do fio Comprimento de cateter
I‘- aser aparado ->|
L} ) ) L ————

Fio recuado

4 cm (min.)

Ponta do cateter f

Figura2

9. (Caso seja fornecido com um fio de colocacao entrangado que inclua um manipulo,
dobre a extremidade proximal do fio de colocagdo no conector com porta lateral para
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minimizar o risco de o fio de colocacdo sair pela ponta distal do cateter durante a
insercao (ver Figura 3).

AAdvartén(ia: Nao tente fazer avancar o fio de colocagao/estilete rigido através
do septo.

Aparador de cateter (quando fornecido):

Um aparador de cateter é um aparador de utilizaao dnica.

« Insira o cateter no orificio do aparador até ao local de corte desejado.

«  (arregue na lamina para cortar o cateter.

NOTA: A resisténcia ao cortar o cateter deve-se provavelmente ao fio de colocagdo/

estilete rigido ndo ter sido suficientemente recuado. Néo utilize o cateter se o fio de

colocagdo/estilete rigido ndo tiver sido recuado.

10. Corte o cateter transversalmente (fazendo um angulo de 90° com o perfil transversal
do cateter) com um aparador (quando fornecido) para manter uma ponta romba.

AAdverténcia: Néo corte o fio de colocagao/estilete rigido ao aparar o cateter
para reduzir o risco de danos no fio de colocagao/estilete rigido, de criagdo de
fragmentos do fio ou de embolia.

11. Inspecione a superficie de corte, verificando se o corte é limpo e se nao existe material
solto.

APre(augéo: Depois de aparar, verifique se nao existe nenhum fio no segmento
de cateter cortado. Se houver algum sinal de que o fio de colocagdo/estilete
rigido foi cortado ou danificado, o cateter e o fio de colocagao/estilete rigido nao
devem ser utilizados.

Irrigar o cateter:

12. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injecdo, para estabelecer a
permeabilidade e purgar o(s) limen(es).

13. Clampe ou fixe o(s) conector(es) Luer-Lock a(s) linha(s) de extensao para que o soro
fisioldgico fique contido dentro do(s) limen(es).

AAdvertén(ia: Nao clampe a linha de extensdo do cateter quando o fio de
colocagao/estilete rigido estiver no cateter para reduzir o risco de dobras no fio
de colocagéo/estilete rigido.

AAdverténria: Néo clampe a linha de extensao muito perto do conector da linha
de extensao para minimizar o risco de danos no componente.

Obtenha o acesso venoso inicial:

14. Aplique um garrote e substitua as luvas estéreis.

Agulha ecogénica (quando fornecida):

E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introducdo de um fio-quia para failitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha
tem um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar a localizagao exata da
ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagdo ecogréfica.

Aqgulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):

Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de seguranca em conformidade com as instrugdes
de utilizagao do fabricante.

15. Insira a agulha introdutora ou o cateter/agulha na veia.

A Precaucdo: Nao reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

16. Verifique se existe fluxo ndo pulsatil.

AAdverténcia: 0 fluxo pulsatil é normalmente um indicador de pungao arterial
inadvertida.

A Precaug@o: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.
Insira o fio-guia de 33 cm ou 45 cm (fio de acesso):
Fio-quia:

Os kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-guia.
Os fios-guia sao fornecidos em diferentes diametros,
comprimentos e configuragdes da ponta para técnicas de

insercao especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-guia a ser
utilizado(s) com a técnica especifica escolhida antes de iniciar
realmente o procedimento de inser¢ao.




Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer € utilizado para introduzir o fio-guia numa agulha.

«  Comopolegar, faa recuar a ponta do fio-guia. Coloque a ponta do Arrow Advancer —
com o fio-quia retraido — na agulha introdutora (ver Figura 4).

17. Faga avanqar o fio-guia para o interior da agulha introdutora.

AAdvertén(ia: Nao insira a extremidade rigida do fio-guia dentro do vaso,
pois podera causar lesoes vasculares.

=

. Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer, afastando-o aproximadamente 4 cm
a8 cm da agulha introdutora. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, segurando
com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para dento da agulha de modo a avanar
mais o fio-guia. Continue até o fio-guia atingir a profundidade desejada.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

A Adverténcia: Nao retire o fio-guia contra o bisel da agulha para reduzir o risco

de cortar ou danificar o fio-guia.

19. Retire aagulha introdutora (ou o cateter) enquanto segura o fio-guia no devido lugar.

Inserir o cateter:

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas
a insercdo utilizando o estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador
do dispositivo Arrow VPS Rhythm para obter mais instrugdes acerca da insercdo utilizando
o estilete TipTracker (se fornecido).

Insercdo utilizando a bainha destacével:

20. Certifique-se de que o dilatador esta no devido lugar e preso ao conector da bainha.
21. Introduza o conjunto de bainha destacavel/dilatador sobre o fio-guia.

22.

[~

Segurando na pele proxima, faa avanar o conjunto de bainha destacavel/dilatador
sobre o fio-guia com um ligeiro movimento de torcao até uma profundidade suficiente
para penetrar no vaso.

2.

=

Se necessario, alargue o local de puncdo cutdnea com a borda cortante do bisturi
afastada do fio-quia.

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
AAdverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a fungéo de segurana e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando ndo estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesao por objetos cortantes.

APrecaugéo: Nao retire o dilatador até a bainha se encontrar bem no interior
do vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta da bainha.

APve(augéo: Devera permanecer exposto um comprimento de fio-guia suficiente
na extremidade do conector da bainha, de forma a poder segurar bem no fio-guia.

24.

X

Verifique a colocagdo da bainha destacavel, enquanto a mantém imobilizada na
devida posi¢ao, rodando o conector do dilatador no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio para libertar o conector do dilatador do conector da bainha; retire o fio-guia
e o dilatador o suficiente para permitir o fluxo de sangue.

Mantendo a bainha em posicéo, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade
(ver Figura 5).

A Adverténci

A Adverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter permanente.
Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuracao da parede do vaso.

25.

&

a0 aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de quebra.

26. Apds a remogdo do dilatador e do fio-guia, oclua rapidamente a extremidade da bainha
para reduzir o risco de entrada de ar.

AAdvertén(ia: Nao deixe dilatadores abertos ou bainhas destapadas no local
de pungéo venosa. Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou para uma veia.

27. Quando retirar, verifique se o fio-guia estd todo intacto.

28. Faca recuar a protegdo contra contaminacdo (quando fornecida).

Insercdo utilizando o fio-guia de 80 cm ou 130 cm (quando fornecido)

sob fluoroscopia:

«  Prepare o fio-guia para insercao, humedecendo o fio-guia com soro fisioldgico
normal estéril para injecdo. Certifique-se de que o fio-guia se mantém lubrificado
até ser inserido dentro do doente/cateter. Pode usar-se a orientacao imagioldgica

ou fluoroscopia para obter o acesso venoso inicial; a colocacdo do cateter com fio-guia
de 80 cm ou 130 cm é feita sob fluoroscopia.
o Insercao através da bainha destacdvel:

« Se for utilizado um fio-guia de 80 cm, insira o fio-guia no Iimen distal até a ponta
macia do fio-guia sair pela ponta do cateter. Mantendo a posicao da extremidade
distal do fio-guia, faca avangar o fio-quia/cateter como uma unidade através da
bainha destacével até a profundidade final desejada.

« Se for utilizado um fio-guia de 130 cm, insira a ponta macia do fio-guia através
dabainha destacavel até a profundidade desejada. Introduza o cateter sobre o fio-guia
efaga avangar o cateter sobre o fio-guia até a posicdo permanente final sob orientagdo
imagioldgica ou fluoroscopia.

« (aso sinta resisténcia ao avangar o cateter, faga recuar e/ou irrigue suavemente
enquanto progride.

A Adverténcia: A passagem do fio-guia para dentro do coragdo direito pode causar
disritmias ou perfuracao da parede de um vaso, auricula ou ventriculo.

A Precaugdo: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio-guia.

Insercao utilizando o fio de colocacao/estilete rigido (quando fornecido):
< Insirao cateteratravés da bainha destacdvel até a posi¢do permanente final. Caso sinta
resisténcia, recue e/ou irrigue suavemente enquanto faz avangar o cateter.

29. Retire a bainha destacével sobre o cateter até o conector da bainha e a porcao
conectada da bainha sairem do local da venipuncao. Agarre nas abas da bainha
destacdvel e afaste-as do cateter (ver Figura 6), enquanto retira do vaso até a bainha

se separar total em todo 0 seu ¢

APrecaugéo: Evite rasgar a bainha no local de insercao que se abre no tecido
circundante criando um espaco entre o cateter e a derme.

30. Se o cateter tiver migrado durante a remogdo da bainha, volte a avancar o cateter até
asua posicao permanente final.

31. Remova o fio de colocagao/estilete rigido ou fio-guia. Quando retirar, verifique sempre
se 0s flos-guia estdo intactos.

AAdvertén(ia: Retire o fio de colocagao/estilete rigido e o conector com porta
lateral como uma unidade. Se ndo o fizer, o fio podera partir-se.

AAdvertén(ia: Néo utilize o fio-guia curto (33 cm a 45 cm) como dispositivo de
reforgo.

32. Se houver alguma dificuldade na remogao do fio de colocacdo/estilete rigido ou do
fio-guia, o cateter e o fio devem ser removidos como uma unidade.

A Adverténcia: Nao aplique forca indevida no fio de colocagao/estilete rigido ou no
fio-guia para reduzir o risco de quebra.

Terminar a insercao do cateter:

33. Verifique a permeabilidade do limen fixando uma seringa a cada linha de extensao
e aspire até observar um fluxo desobstruido de sangue venoso.

34. Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

35. Ligue todas as linhas de extensao ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme
for necessario. As portas ndo usadas podem ser “bloqueadas” com conectores
Luer-Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrao da institui¢do.

«  Aslinhas de extenso possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada limen
durante a mudanca de linha e de conector Luer-Lock.

AAdvertén(ia: Abra o clampe antes da perfusdo através do limen para reduzir
orisco de danos na linha de extensao devido a pressao excessiva.

Fixar o cateter:

36. Utilize um dispositivo de estabilizagdo de cateter e/ou um grampo do cateter e um
fixador para fixar o cateter (quando fornecidos).
« Utilize 0 conector do cateter como o local de fixagao primario.
« Utilize 0 grampo do cateter e o fixador como local de fixagao secundério, conforme

necessério.

A Precaugdo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite ao minimo

amanipulagao do cateter ao longo de todo o procedimento.

Dispositivo de estabilizagao de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizagdo de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes
de utilizacao do fabricante.



Grampo do cateter e fixador (quando fornecidos):

Utilizam-se um grampo do cateter e um fixador para fixar o cateter quando for necessario

um local de fixagao adicional para além do conector do cateter para estabilizacao do cateter.
Adverténcia: Nao fixe o dampe de cateter e o fixador até o fio-guia ou o fio de
colocagdo/estilete rigido terem sido removidos.

«  Depois de remover o fio de colocacdo/estilete rigido ou fio-guia e ligar ou fixar as
linhas necessérias, abra as asas do clampe de borracha e posicione-as no corpo do
cateter, certificando-se de que a superficie do cateter nao esta himida, conforme for
necessario para garantir a permanéncia da fixagao apropriada.

«  Encaixe o fixador rigido no grampo do cateter.

«  Fixe 0 grampo do cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando um
dispositivo de estabilizagdo de cateter, agrafos ou sutura. 0 grampo do cateter e o fixador
tém de ser fixos para se reduzir o risco de migracao do cateter (ver Figura 7).

w
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. Certifique-se de que o local de insercdo esta seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

. Avalie a colocacdo da ponta do cateter em
dainstituicdo.

. Se a ponta do cateter ndo ficar devidamente posicionada, avalie a situado e substitua
0 cateter ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos da instituicao.

Cuidados e manutencéo:
Penso:
Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes préticas da instituicao.

Mude imediatamente o penso se a integridade ficar comprometida como, por exemplo,
se 0 penso ficar himido, sujo, se soltar ou deixar de ser oclusivo.

w
8

com as politicas e procedi

w
o

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos
e as orientagdes praticas da instituicao. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres
centrais de insercdo periférica tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo
de permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

Instrugdes para injecao pressurizada — utilizar uma técnica estéril.

1. Obtenha uma imagem visual para confirmar a posi¢do da ponta do cateter antes
de cada injecao pressurizada.

A Precaugéo: Os p de injecao p! da tém de ser por
pessoal devidamente formado conhecedor da técnica segura e das potenciais
complicagoes.

2. Identifique o limen para a injecdo pressurizada.

3. Verifique a permeabilidade do cateter:
«  Ligue uma seringa de 10 ml cheia de soro fisioldgico normal estéril.
«  Aspire o cateter, verificando se ha retorno adequado de sangue.
«+ Irrigue vigorosamente o cateter.

AAdverténcia: Certifique-se de que cada limen do cateter estd permeavel
antes da injecao pressurizada para minimizar o risco de falha do cateter
e/ou complicagdes para o doente.

4. Separe a seringa do conector sem agulha (quando aplicével).

5. Ligue o tubo do sistema de administracdo por injecdo pressurizada a linha de extenséo
adequada do cateter, de acordo com as recomendagdes do fabricante.

A Precaugdo: Nao exceda a pressio méxima de 2068,4 kPa (300 psi) do
equipamento de injecdo mecénica para reduzir o risco de falha do cateter
e/ou deslocamento da ponta.

A Precaugdo: Nao exceda dez (10) injecdes nem a taxa de fluxo maxima do cateter
recomendada na rotulagem do produto e no conector Luer do cateter de modo
areduzir o risco de falha do cateter e/ou deslocamento da ponta.

AAdvenéntia: pa as injegdes p ao primeiro sinal de
extravasamento ou deformagéo do cateter. Siga as politicas e os procedimentos
institucionais para a intervencao médica adequada.

APvecaugéo: Aquega os meios de contraste até a temperatura corporal, antes
dainjegao pressurizada, para reduzir o risco de falha do cateter.

A Precaugdo: As definigdes limite de pressao no equipamento injetor poderao nao
impedir a sobrepressurizagao de um cateter total ou parcialmente ocluido.

A Precaugéo: Utilize uma tubagem de sistema de administragdo adequado entre
0 cateter e 0 injetor p Jo para o risco de falha
do cateter.

A Precaugéo: Siga as instrugdes de utilizado, as contraindicagdes, as adverténcias
e as precaugdes especificadas pelo fabricante para os meios de contraste.

6. Injete os meios de contraste de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.

7. Desligue assepticamente o limen do cateter do equipamento injetor pressurizado.

8. Aspire e, em sequida, irrigue o limen do cateter com uma seringa de 10 ml, ou maior,
cheia de soro fisioldgico normal estéril.

9. Separe aseringa e volte a colocar o conector sem agulha estéril ou a tampa de injecdo
estéril na linha de extensao do cateter.

Instrugdes de remogdo do cateter:

1. Cologue o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire 0 penso.

3. Liberte o cateter e remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagao do cateter.

4. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante aremogdo do cateter, [T

A Precaucao: 0 cateter ndo deve ser removido a forca, caso contrario pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os procedimentos
da instituigao no caso de cateteres de dificil remogao.

5. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de sequida um penso
oclusivo a base de pomada.

AAdverténcia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

6. Documente o procedimento de remocao do cateter, de acordo com as politicas
e procedimentos da instituicao, incluindo a confirmacao de que o cateter, em toda
asua extenso, e a ponta do cateter foram removidos.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avalia¢ao 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 cpia destas instrugdes de utilizacao
em formato PDF

Este é o “Arrow AGBA PICC" (UDI-DI basica: 08019020000000000000041K6)
Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (RSDC) apés o lancamento
da base de dados europeia relativa a dispositivos médicos/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para um doente/utilizador/terceiro na Uniao Europeia e em paises com regime
' idéntico (Requl 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagdo, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatério e a autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informacdes no website da Comissdo Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Informagéo para o doente fornecida

Preencha o cartdo de implante internacional com a informagao apropriada. Dé o cartdo
preenchido ao doente juntamente com o folheto informativo para o doente. Se o folheto
informativo para o doente foi eliminado, pode ser encontrado um exemplar traduzido em
www.teleflex.com/IFU



Informacao qualitativa e quantitativa sobre os materiais e
substancias as quais o doente pode ser exposto:

Massa (g) Material/Substancia Fungao/Notas
0,77-1,58 Poliéter-poliuretano aromatico gg{s: Sg?) c:;?:";“nhas de
0,70-0,85 Poliéter-poliuretano alifatico Conector de articulacdo
0,88-1,89 Poliuretano aromético rigido Conector Luer
0,44-1,34 Policarbonato Clampes
0,18-0,24 Oxicloreto de bismuto Agente de radiopacidade
Agente antimicrobiano
linhas de extensao e ponta
Isento sequndo a FDA
0,002-0,004 | Corantes ﬁ;ﬁz&e 2umn:1?s$sitivos
médicos)
0,002-0,005 | Poli (metacrilato de metilo) Aimprimir

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

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

N\ (]| & | & ST
Dispositivo Consultar as Contém Contém uma
Cuidado nfédi(o instrugdes de substancias substancia Nao reutilizar Nao reesterilizar | Esterilizado por dxido de etileno
utilizacdo perigosas medicamentosa
S - i
ZANN e X "
a
Armazene a uma
temperatura
Sistema de barreira estéril tinica com Slsl‘ema d'e . | Manter afastado o ullllzarse_a Nao faprlcado abalzo de ?5 ¢ Seguro em
embalagem de protegio no interior barreira estéril daluzsolar Manter seco embalagem estiver com latexde | (77 °F). Evite o ambientes RM
linica danificada borracha natural | calor excessivo
acma de
30°C(86°F)
N(uaTa,eI:;ge Nidmero de lote | Prazo devalidade |  Fabricante Data de fabrico Importador

Arrow, 0logdtipo Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, o logdtipo Teleflex, TipTracker, VPS e VPS Rhythm sdo marcas comerciais
ou marcas 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” é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagdo
federal restringe a venda deste dispositivo por ou d ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Tlakovy

7 vstrekovaci periférne zavidzany centrilny katéter

(PICC) Arrowg+ard Blue Advance

Opis vyrobku:
Katetre Arrowg+ard Blue Advance maji (pravu vonkajsej plochy pomocou
ho acetdtu chlérhexidinu na tele katétra a v spoji hrdlového dstia, ako
aj impregndciu vnitorného limenu pomocou antimikrobidlnej kombindcie acetdtu
chldrhexidinu a chlérhexidinovej bézy na tele katétra, hrdlovom spoji, predlzovacej hadicke
(hadickach) a na hrdle (hrdlach) predizovacej hadicky. Maximalne celkové mnozstvo
obsahu chlérhexidinu aplikovaného na katétre roznych velkosti Fr a dfzok méze dosahovat
a22,2mg.

Vlastnosti chlérhexidinu:

Chlérhexidin sa vyznacuje Sirokym spektrom antimikrobidlnej aktivity vrétane
bakteriostatickych a baktericidnych tcinkov na grampozitivne baktérie, gramnegativne
baktérie a plesne. Baktériostaticky a baktericidny tcinok chlorheX|d|nu zavisi vo velkej
miere od koncentrécie latky a nachylnosti konkrétnych Chlérhexidi
(G H,CN.0,) je stabllny pn hodnotach pH zodpovedaju(lch telesn)?m povr(hom a

26 38,1210

katétrom PICC nesmie prekrocit 2068,4 kPa (300 psi). Maximalna prietokova rychlost pri
tlakovej injekcii je 4 ml/s az 6 ml/s. Maximdlna prietokova rychlost tlakovej injekcie pre
konkrétny limen pouZivany na tlakové vstrekovanie sa uvadza na oznaceni konkrétneho
produktu.

Uprava technolégiou Arrowg-+ard Blue Advance na vonkajsej ploche tela katétra, ako aj po
celej dréhe tekutiny v katétri preukazatelne znizuje mikrobidlnu kolonizéciu a akumuldciu
trombov na povrchoch katétra. Antimikrobidlna a antitrombogénna Gcinnost sa hodnotila
pomocou in vitro a in vivo testovacich metéd. V sticasnosti nebola zistena Ziadna korelacia
medzi tymito testovacimi metddami a klinickym vysledkom. Technoldgia nie je uréend na
liecbu existujtcich infekcii alebo Zilovej trombézy.

Cielové skupina pacientov:
Urcené na poutitie u pacientov s anatomiou vhodnou na pouZitie s touto pomackou.

Kontraindikacie:
Tlakovy vstrekovacl amlmlkroblaIny/anmrombogenny katéter Arrowg+ard Blue Advance;

sa zabezpeulo, Ze nebude ovply  inflizia ch pie alebo inych i 6znych
tekutin. Ukdzalo sa, Ze chlrhexidin je ucinny aj proti virusom s lipidovou zlozkou
v antimikrobidlnej vrstve alebo s vonkajsim obalom, ale tieto vlastnosti sa pri tomto
vyrobku nehodnotili. Antitrombogénny ticinok technoldgie Arrowg-+ard Blue Advance na
katétre je podla vSetkého zalozeny na inhibicii trombinu chldrhexidinom prostrednictvom
prirodzenych a beznych ciest zrazania krvi, ¢o spésobuje oneskorenie reakcie zrazania krvia
akumulécie trombov na povrchu katétra.

Chlérhexidin je kationickd zlucenina. Kladne nabité molekuly si silno pritahované
k zdpornym ndbojom, ktoré sa nachddzaji na mikrobidlnych plochdch. Vonkajsia
membrdna gram-negativnych baktérii, bunkové stena gram-pozitivnych baktérii alebo
cytoplazmatickd membrana kvasiniek sa ndsledne oslabia z dovodu vyssej priepustnosti,
ktord spdsobila adsorpcia chlérhexidinu na bunkovy povrch. Chlérhexidin pri nizkych
koncentréciach vykazuje bakteriostatické (cinky z dovodu uvolnenia latok, pre ktoré
st typické nizke molekulové hmotnosti (t. j. iénov fosforu a draslika), z bunky. Toto
poskodenie staci na to, aby sa inhibovala funkcia bakteridlnej bunky. Baktericidna aktivita
chlérhexidinu nastava pri vyssich koncentraciach tak, Ze sposobuje vyzrazanie bielkovin
anukleovych kyselin.

Chlérhexidin sa z gastrointestinalneho traktu absorbuje len slabo. V $tudiach vykonanych
na ludoch a zvieratdch sa najvyssia hladina v plazme pohybovala v priemere na
Grovni 0,206 pg/g u fudi 30 mint po poZiti 300 mq chlérhexidinu. K vyldceniu doslo
predovietk)im stolicou (cca 90 %) a menej ako 1 % sa vyll]éilo mocom. (hlérhexidl’n sa

h katétrov s tech Arrowg-+ard Blue Advance

je zanedbatelné.

Zamyslany ucel:

Periférne zavadzany centrélny katéter je urceny na dlhodoby (> 30 dni) Zilovy pristup do
centrélneho obehu.

Technologla Arrowg-+ard Blue Advance je uréend na ochranu povrchu katétra pred
kolonizéciouah im trombov.

Indikécie na pouZitie:

Tlakovy vstrekovaci katéter PICC je indikovany na kratkodoby alebo dlhodoby periférny
pristup do centrélneh systému na i terapiu, odber krvi, infiizie,
tlakové injekcie kontrastnej latky a umoziiuje monitorovanie centralneho vendzneho tlaku.
Maximalny tlak tlakového vstrekovacieho zariadenia pouzivaného s tlakovym vstrekovacim

je

«  upacientov so zndmou precitlivenostou na chlérhexidin,

« v pritomnosti infekcie suvisiacej s pomdckou v cieve planovaného zavedenia alebo
drahe katétra,

« v pritomnosti trombdzy v cieve planovaného zavedenia alebo v dréhe katétra.

Potencial hypersenzitivity:

Vyhody poutitia tohto katétra je potrebné zvazit vzhladom ku vietkym moznym rizikam.
Pri pouziti antimikrobidlnych katétrov spdsobuji obavy hypersenzitivne reakcie, ktoré
mozu byt zavazné alebo dokonca Zivot ohrozujtice.

Ocakavané klinické prinosy:

Schopnost ziskat pristup k centrdl beh systému p ictvom jediného
miesta vpichu pre aplikacie, ktorych sucastou je infiizia tekutin, odber krvi, podavanie
liekov, centralne vendzne monitorovanie a schopnost vstrekovat kontrastné latky.

Predklinické hodnotenie:

Tethnologla Armwg+ard Blue Advance preukazatelne redukovala kolonizaciu gram-
i a gram-neg i baktériami a kvasinkami v Stidiach in vitro a in vivo az po

dobu 30 dni na vonkajsom povrchu a v $tddidch in vitro az po dobu 30 dni v dréhe tekutiny.

Technoldgia Arrowg-+ard Blue Advance navyse preukdzatelne redukovala akumulaciu
trombov na povrchu katétra az po dobu 30 dni pri skisani v podmienkach in vivo. Pri
skdsani v podmienkach in vitro sa prejavila nizia adhézia trombocytov k povrchu katétra
a oklizia katétra.

Informécie o bezpecnosti pri MRI:
PICCje bezpecny v prostredi MR.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nehrdzavejicej ocele moézu
obsahovat > 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4),
ktory sa povazuje za latku kategérie 1B CMR (karcinogénna,
mutagénna alebo toxicka pre reprodukciu. Mnozstvo
kobaltu v komponentoch z nehrdzavejicej ocele bolo
vyhodnotené a vzhladom na zamyslany uéel a toxikologicky
profil pomécok neexistuje ziadne riziko biologickej
bezpecnosti pre pacientov pri pouzivani pomdcok podla
pokynov uvedenych v tejto prirucke.



A Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania:

1.

2.

a.

w

6.

N

8.

9.

Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré mézu zapri¢init smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie moéze viest k zniZzeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

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

. Ak sa po zavedeni katétra prejavia neziaduce reakcie

suvisiace s katétrom, katéter okamzite vytiahnite.
Pozndmka: Ak dojde k neziaducej reakcii, vyk
alergie na antimikrobidlne Idtky katétra.

gjte skusku citlivosti na potvrdenie

Katéter nevsuvajte/nezavadzajte do pravej predsiene ani
pravej komory ani nedovolte, aby v nich ostal. Hrot katétra
je potrebné zavadzat do spodnej 1/3 hornej dutej zily.
Umiestnenie hrotu katétra je potrebné potvrdit podla zasad
a postupov daného ustavu.

. Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho

drotu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
katetriza¢ny zakrok sa odporuca vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drotu.

Pri zavadzani vodiaceho drétu, rozlepovacieho puzdra po
dilatatore tkaniva alebo pri zavadzani dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to moze viest k
venospazmu, perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu
komponentu.

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

Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho
drétu nevyvijajte nadmernu silu. Nadmerna sila moéze
sposobit poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak
mate podozrenie na poskodenie, pripadne vytiahnutie
neprebieha lahko, je potrebné zabezpetit radiograficku
vizualizéciu a vyziadat dalsiu konzultaciu.

Na tlakové injekcie pouzite len limen (limeny) s oznacenim
Pressure Injectable (vhodné na tlakové injekcie), aby sa
znizilo riziko zlyhania katétra alebo komplikdcie pacienta.
Informécie tykajice sa tlakovych injekcii si pozrite na
informacnej Stitku tlakového vstrekovania s produktmi
Arrow.

10.Nepripeviujte, nesvorkujte ani nepriSivajte priamo na

vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadiciek, aby
sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
brénenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

11.Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na cievny

pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej embolii. V
mieste vpichu do centralnej Zily nenechavajte otvorené ihly,
puzdra ani vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre.
Pri akejkolvek pomdcke na cievny pristup pouzivajte len
bezpecne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred netiimyselnym rozpojenim.

12.Lekari si musia uvedomovat, ze posuvné svorky sa mézu

neumyselne odstranit.

13.Lekari si musia byt vedomi klinickych stavov, ktoré moézu

obmedzovat poutzitie katétrov PICC, aj vratane nasledujucich
stavov:

e dermatitida, ¢ radia¢na terapia v

¢ celulitida a popéleniny v mieste zavedenia alebo
mieste zavedenia alebo v okoli,
v okoli, ¢ kontraktury,

¢ predchadzajica ¢ mastektomia,
ipsilateralna venézna * mozné pouzitie pri AV
tromboza, pistali.

14.Lekéari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich

vedlajsich ucinkov spojenych s katétrami PICC aj vratane
nasledujucich:

¢ srdcova tamponada « poranenie/poskodenie
sekundarne k perforacii nervov,
hematom,

cievy, predsiene alebo

krvacanie/hemoragia,
komory,

 tvorba fibrinového

e vzduchova embolia, puzdra,
o katétrova embolia, * infekcia v mieste
. ) vystupu,
* okluzia katétra, o erézia cievy,
* bakterémia, * nespravne umiestnenie

o septikémia, Spicky katétra,

o o dysrytmie,
* extravazacia, * syndrém hornej dutej
o tromboflebitida, zily,
e trombodza, ° ﬂeb',t'da’
* venozna
¢ neumyselné tromboembodlia,
prepichnutie tepny, ¢ anafylaxia.

Bezpecnostné opatrenia:

1.

2.

4.

L

*

N

Katéter nepozmerniujte inak, ako sa uvadza v pokynoch.
Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmenujte
vodiaci dr6t ani ziadny iny komponent stiboru/stpravy.
Zéakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpecnymi technikami
a moznymi komplikaciami.
Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomdcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zasad daného ustavu.
Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.
Podmienky skladovania tychto pomécok vyzadujd, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho sine¢ného svetla.
Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste
zavedenia katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mozu oslabit
material katétra. Alkohol, acetén a polyetylénglykol mézu
oslabit struktiru polyuretanovych materialov. Tieto latky
moézu oslabit aj adhezivnu vazbu medzi poméckou na
stabilizaciu katétra a pokozkou.

* Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

* Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechavajte v limene katétra s cielom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujlce
polyetylénglykol.

e Pri infiznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

* Pred prepichnutim koze a priloZzenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

* Nedovolte, aby komponenty stpravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

Pred pouzitim, a to aj pred tlakovou injekciou, skontrolujte

priechodnost katétra. Nepouzivajte strieckacky mensie nez

10 ml na znizenie rizika intraluminalneho presakovania

alebo prasknutia katétra. Elektrické vstrekovacie zariadenie

nemusi zabranit pretlaku v upchanom alebo (¢iastoéne
upchanom katétri.



8. Pocas zakroku obmedzte manipulaciu s katétrom, aby $picka
katétra zostala v spravnej polohe.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vsetky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odportcany postup: Pouzite sterilnti techniku.
Pripravte miesto vpichu:
Kozu pripravte a oistite vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
2. Miesto vpichu zardskujte.
3. Pouzite sterilny kryt sondy (ak je k dispozicii).
4. Podajte lokalne anestetikum podla zasad a postupov daného tstavu.
5. Ihluzlikvidujte.
Uzamykacia odpadova nddoba SharpsAway Il (ak je poskytnuta):
Uzamykacia odpadovd nddoba SharpsAway Il sa pouziva na likviddciu ihiel
(velkosti 15 Ga. — 30 Ga.).
« Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nédoby (pozri obrazok 1).
« Po umiestneni do odpadovej nadoby bud 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, mozu sa poskodit.

o Akbol dodany aj penovy systém SharpsAway, mdze sa vyuZit na zatlacenie pouZitych
ihiel do peny.

A Bezpecnostné op. Po idop ého systému Sharp:
nepouzivajte opakovane. Na Spicku ihly sa mdzu nalepit ciastocky hmoty.

y ihly

Pripravte katéter:

Dalsie pokyny tykajtice sa pripravy sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite v navode na
pouZitie produktu Arrow VPS. Dalsie pokyny tykajice sa pripravy sondy TipTracker (ak je
poskytnuty) si pozrite v prirucke pouzivatela pomdcky Arrow VPS Rhythm).

V pripade potreby katéter zreite:
A Infiizia ych liekov cez susedné vystupné porty méze
spdsobit zrazeniny alebo upchatie.

6. Vtiahnite kontaminacnd bariéru.

7. Pomocou centimetrovjch znaciek na tele katétra upravte katéter na pozadovani dfzku
na zaklade velkosti pacienta a pozadovaného bodu zavedenia.

Tam, kde sa dodava konektor s bo¢nym portom a zavadzaci

drot/sp ia sonda, postupujte podIa krokov 7 a 8.

8. Zavadzaci drét/speviiovaciu sondu vytiahnite cez septum, aby sa drdt vtiahol
minimélne 4 cm za miesto, kde sa mé katéter odrezat (pozri obrazok 2).

lipiéka drétu Dizka katétra, ktord
|<- saide pristrihnut

Drét vtiahnuty

4 ¢cm (minimalne)

Obrézok 2
9. Aksa proximalny koniec zavadzacieho drotu vybaveny spletenym zavadzacim drétom,
ktorého sticastou je rukovat, ohnite ho pri konektore s bocnym portom, aby sa znizilo
riziko, Ze zavédzaci drot pri zavddzani vyjde z distalnej Spicky katétra (pozri obrazok 3).

¢

Spicka katétra

AVarovanie: Nepokusajte sa zavadzat zavadzaci drét/speviiovaciu sondu cez
septum.

Orezdvac katétra (ak je poskytnuty):

Orezdvac katétra je jednorazova pomacka na pristrihnutie.

«  Katéter vlozte do otvoru orezavaca az po pozadované miesto prerezania.

«  Stlaenim Cepele katéter prerezte.

POZNAMKA Odpor pri prerezdvani Imterm s na/va(mu pmvdepodobnastou spdsobuje
cne vtiahnuty zavddzaci di iasonda. N tjte katéter, ak nie
Jjezasunuty zavddzaci drot/speviiovacia sonda.
10. Pomocou orezévaca (ak je poskytnuty) katéter priamo prerezte (v uhle 90° k prierezu
katétra), ahy sazachovala tupa Spicka.
Pri i katétra nep zavadzaci drot/sp iu
sondu, aby sa zniZilo riziko poskodenia zavadzacieho drotu/speviiovacej sondy,
fragmentu drétu alebo embolie.

11. Skontrolujte zrezany povrch, i je rez cisty a ¢i neobsahuje uvolneny material.
A Bezpecnostné op ie: Pop ikatétra Givod j casti
katétra nie je Ziadny drot. Ak sa najde akykolvek ddkaz toho, Ze zavédzaci drét/

ia sonda bola p 4 alebo poskodena, katéter ani zavadzaci drot/
speviiovaca sonda sa nesmui poufit.
Vyplachnite katéter:

12. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilnym fyziologickym roztokom na
injekciu, aby sa potvrdila priechodnost a premyli limeny.

13. PredlZovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoja so zamkom Luer-Lock, aby
fyziologicky roztok zostal v limenoch.

AVavovanie: Nezasvorkujte prediZovaciu hadicku, ked' je zavadzaci drot/
speviiovaca sonda v katétri, aby sa zniZilo riziko ohnutia zavadzacieho drétu/
speviiovacej sondy.

AVarovanie: Predlzovaciu hadicku nesvorkujte v tesnej blizkosti hrdla
predlzZovacej hadicky, aby ste zniZili riziko poskodenia komponentov.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

14. Zalozte tumniket a vymeiite i sterilné rukavice.

Echogénna ihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej sistavy na zavedenie
vodiaceho drétu, aby sa ulahilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvyraznend na priblizne
1 cm, aby lekar mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.

Chranené ihla/bezpecnostna ihla (ak je poskytnuta):

Chranend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat v silade s navodom na poufitie od
vyrobcu.

15. Do Zily zavedte zavadzaciu ihlu alebo katéter/ihlu.

ABezpeEnostné | Ihlu znovu do zavad
poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

16. Skontrolujte, i prietok nepulzuje.
AVarovame Pll|ZIlle(I pnetok obvykle naznacuje nedmyselné prepichnutie tepny.

A ¢ Nesp jte sa na to, Ze farba aspirovanej krvi
znamené pristup do zily.

ieho katétra (ak je

Vlozte 33 alebo 45 cm vodiaci drdt (pristupovy drét):
Vodiaci drt:

Subory/supravy sa dodavaju s réznymi vodiacimi_drétmi.
Vodiace dréty sa dodavaju s r6znymi priemermi, dizkami a
konfiguraciami §

ciek na konkrétne techniky zavadzania.
Pred zaciatkom skutocného zékroku zavadzania katétra sa
oboznamte s vodiacim drétom (drétmi), ktory sa ide pouzit
s konkrétnou zvolenou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):
Zavadzac Arrow Advancer sa pouziva na zavedenie vodiaceho drétu do ihly.
«  Palcom vtiahnite $picku vodiaceho drétu. Spicku zavédzaca Arrow Advancer —
s vtiahnutym vodiacim drotom — umiestnite do zavadzacej ihly (pozri obrézok 4).
17. Vodiaci drot zasuiite do zavadzacej ihly.
ie: Pevny koniec ho drotu adzaj
viest k poskodeniu cievy.

do cievy, pretoze to moze

. Zdvihnite palec a zavadzac Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom od
zavadzacej ihly. Polozte palec na zavédzac Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci
drdt, pricom zatlacajte zostavu do ihly, aby sa vodiaci drot zastval hibsie. Pokracujte,
kym vodiaci drot nedosiahne pozadovand hibku.



ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drét drite pevne po cely cas. Na tcely
ipuldcie udriiavajte d éni obnazend dizku vodiaceho drétu.
Nekontrolovany vodiaci drot moze viest k embdlii spésobenej drotom.
AVarovanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa znizilo riziko
Zného pretatia alebo poskodenia vodiaceho drétu.
19. Zavddzaciu ihlu (alebo katéter) vytiahnite, pricom vodiaci drot drzte na mieste.

Zavedenie katétra:

Dalie pokyny tykajice sa zavadzania pomocou sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite v
ndvode na pouZitie produktu Arrow VPS. DalSie pokyny tykajtice sa zavadzania pomocou sondy
TipTracker (ak je poskytnuty) si pozrite v prirucke pouzivatela pomacky Arrow VPS Rhythm.
Zavadzanie pomocou rozlepovacieho puzdra:

20. Skontrolujte, Ci je dilatétor na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.

21. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora prevlecte po vodiacom dréte.

22. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora uchopte pri pokozke a zastivajte ju ponad
vodiaci drét jemne tocivym pohybom do hlbky dostatocnej na vstup do cievy.

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

ViN je: Dizku vodi
AVamvanie: Vodiaci drot nerete skalpelom.
« Ostrui hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drdtu.

[

=

drotu neupravuj

« Ak pri zastvani katétra narazite na odpor, katéter vtiahnite naspat alebo ho pri
zas(ivani jemne vyplachujte.
AVarovanie: Prienik vodiaceho drdtu do pravej strany srdca méze spésobit
dysrytmie alebo perfordciu steny cievy, predsiene alebo komory.
ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drt drite pevne po cely cas. Na tdcely
manipuldcie udrZiavajte dostatocni obnazent dlzku vodiaceho drétu.
Nekontrolovany vodiaci drdt moze viest k embdlii spdsobenej vodiacim drdtom.

Zavedenie pomocou

poskytnuty):

o Katéter zavedte cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy zavedenia v tele. Ak
narazite na odpor, katéter stiahnite naspat alebo ho pri zastvani jemne vyplachujte.

1

ieho drotu/speviiovacej sondy (ak je

29. Rozlepovacie puzdro vytahujte po katétri, az kym sa hrdlo puzdra a pripojend cast
puzdra neuvolni z miesta napichnutia Zly. Vystupky rozlepovacieho puzdra uchopte
a tahajte od seba, smerom pre od katétra (pozrite si obrazok 6), pricom puzdro
vytahujte z cievy, kym sa neoddeli po celej dfzke.

ie: Puzdro namieste ia, Cim sa otvori

okolité tkanivo a vznikne medzera medzi katétrom a dermou.

30. Ak sa katéter pri odstraiovani puzdra posunul, katéter znovu zasuiite do konecnej
polohy zavedenia v tele.

31. Vyberte zavédzaci drot/speviiovaciu sondu alebo vodiaci drét. Pri vytiahnuti vidy
skontrolujte vodiace drdty, ¢i nie st porusené.

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

A Bezpecnostné opatrenie: Dilatétor nevytahujte, pokial' nie je puzdro v cieve, aby
ste zniZili riziko poskodenia hrotu puzdra.

A Bezpecnostné opatrenie: Pri kondi s hrdlom puzdra sa musi ponechat odhalend
dostatocné dlzka vodiaceho drétu, aby sa udrzalo pevné uchopenie vodiaceho
drétu.

24. Umi lepovacieho puzdra sk lujete tak, Ze puzdro podrzite na mieste,
pricom hrdlo dilatétora pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo
dilatatora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drt a dilatator vytiahnete dostatocne
na to, aby sa umoznil prietok krvi.

25. Puzdro drzte na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drot a dilatétor (pozrite si obrazok 5).

AVarovanie: Na vodiaci drét nevyvijajte nadmerni silu na znizenie rizika
mozného zlomenia.

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechévajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatétora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

26. Pri vytahovani dilatdtora a vodiaceho drotu rychlo upchajte koniec puzdra, aby sa
zniZilo riziko prieniku vzduchu.

AVarovanie: Dilatatory ani puzdra nenechévajte otvorené bez uzaverov na mieste
venepunkdie. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomacky na centralny vendzny
pristup alebo do Zily, moze dojst k vzduchovej embolii.

27. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drét, ¢inie je poruseny.

28. Vtiahnite kontaminacna bariéra (ak je poskytnuty).

Zavedenie pomocou 80 alebo 130 cm vodiaceho drétu (ak je poskytnuty)

s pouzitim fluoroskopie:

« \Vodiaci drét pripravte na zavedenie jeho navlhenim sterilnym fyziologickym
roztokom na injekciu. Dbajte, aby vodiaci drét ostal kizky, kym nebude zavedeny do
tela pacienta/katétra. Na ziskanie tivodného pristupu do cievy sa poufije zobrazovacie
alebo fluoroskopické navadzanie, zavedenie katétra s vodiacim drétom dfzky 80 alebo
130 cm sa robi pri fluoroskopii.

«  Zavedenie cez rozlepovacie puzdro:

« V pripade pouZitia vodiaceho drotu dizky 80 cm zavadzajte vodiaci drot do distélneho
limenu, az kym makka Spicka drétu nebude trcat za Spicku katétra. Vodiaci drot/
katéter zastvajte ako jeden celok cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy
zavedenia v tele, pricom udrZiavajte polohu distalneho konca vodiaceho drotu.

« V pripade pouitia vodiaceho drotu dizky 130 cm zasuiite makkd $picku vodiaceho
drotu cez rozlepovacie puzdro do pozadovanej hibky. Katéter prevlecte cez vodiaci
drot a katéter posuiite po vodiacom drote do konecnej polohy zavedenia v tele
s pouitim ok éh ddzania alebo fluoroskopi

Zavadzaci drot/sp sondu a konektor s bocnym portom

vytiahnite ako jeden celok. V opaénom pripade to moze viest k zZlomeniu drotu.

A“ ie: Ako krétky (33 - 45 cm) vodiaci
drot.

fiujicu pomédcku nepouzivaj

32. V pripade akychkolvek tazkosti pri odstraiovani zavadzacieho drotu/speviiovacej
sondy alebo vodiaceho drétu sa katéter a drét musia odstranit ako jeden celok.

ie: Na zavadzadi drot/sp iu sondu alebo vodiaci drét nevyvijajte
nadmernii silu na zniZenie rizika mozného zlomenia.
Ukoncite zavedenie katétra:
33. Overte priechodnost limenu pripojenim striekacky ku kazdej predizovacej hadicke a
aspirujte, kym nespozorujete volny prietok vendznej krvi.
Limen (ldmeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.
Vsetky predlzovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zamkom
Luer-Lock. Nepouzivané porty mozno ,uzamknit” spojmi so zamkami Luer-Lock
podla Standardnych zésad a postupov daného tistavu.
«  PredlZovacie hadicky st vybavené svorkou (-ami), ktorou (-ymi) sa pocas vymeny
hadiciek a spojeni so zamkom Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.
AVarovanie: Svorku pred infiziou cez limen otvorte, aby sa znizilo riziko
poskodenia predlZovacej hadicky pri nadmernom tlaku.

o

34,
35.

Zaistenie katétra:
36. Na upevnenie katétra pouZite pomdcku na stabilizaciu katétra alebo svorku katétra a
sponu (ak sd poskytnuté).
« Pouzite hrdlo katétra ako primarne miesto zaistenia.
« Ako sekunddrne miesto upevnenia podla potreby pouZite svorku katétra a sponu.
A Bezpecnostné opatrenie: Pocas zakroku obmedzte manipuldciu s katétrom, aby
3picka katétra zostala v spravnej polohe.

Pomdcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnuta):
Pomacka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v silade s vjrobcovym navodom na
poutitie.

Svorka katétra a spona (ak sti poskytnuté):

Svorka katétra a spona sa pouzivaji na zaistenie katétra, ak je na stabilizciu katétra

potrebné dalsie miesto zaistenia okrem hrdla katétra.

Varovanie: Svorku katétra a sponu nepripdjajte, kym nie je vytiahnuty bud’
vodiaci drot alebo zavadzaci drot/speviiovacia sonda..

o Po vytiahnuti zavddzacieho drotu/speviiovacej sondy alebo vodiaceho drotu a
pripojeni alebo uzavreti potrebnych hadiciek roztiahnite kridelka gumenej svorky a
umiestnite ju na telo katétra, aby sa udrzala spravna poloha. Skontrolujte, ¢i katéter
nie je vihky.

«  Pevnii sponu zaklapnite na svorku katétra.



« Svorku katétra a sponu zaistite ako jeden celok na telo pacienta pomocou pomdcky na
stabilizaciu katétra, sponky alebo sutdry. Svorka katétra aj spona musia byt zaistené,
aby sa zniZilo riziko posunu katétra (pozri obrazok 7).

37.
38.
39.

Pred krytim podla pokynov vyrobcu sa uistite, ¢i je miesto zavedenia suché.
Zavedenie $picky katétra vyhodnotte v siilade so zésadami a postupmi daného stavu.
Ak je 3picka katétra nespréavne umiestend, vyhodnotte situdciu a katéter vymerite
alebo premiestnite podla zdsad a postupov daného tstavu.

Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Obviazte podla zasad, postupov a praktickych smernic daného Ustavu. Ak sa narusi
neporusenost krytia (napriklad ak zvihne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiovat),
okamZite ho vymeiite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zdsad, postupov a praktickych smermic daného

Pokyny tykajuice sa odstrénenia katétra:
Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odstrante krytie.

3. Uvolnite katéter a vyberte ho zo zariadenia na stabilizdciu katétra.

4. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra
narazite na odpor

A Bezpecnostné opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to
viest k jeho zlomeniu a embolizdcii. V pripade tazkosti s odstranenim katétra
postupujte podla zasad a postupov daného tstavu.

5. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostéza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

AVarovanie: Zvyskova draha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu, kym sa
miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené minimalne 24
hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt epitelizované.

tstavu. Vietok persondl, ktory osetruje pacientov s katétrami PICC, musi mat
o (i¢innej starostlivosti na predizenie ¢asu zavedenia katétra a na prevenciu zraneni.

Pokyny na pouZitie tlakovej injekcie — pouzivajte sterilni

techniku.

1. Pred kazdou tlakovou injekciou urobte vizudlnu snimku na kontrolu polohy $picky
katétra.

A Bezpecnostné opatrenie: Zakroky tlakovej injekcie musia vykonavat vyskoleni
pracovnici dobre ovlédajtici bezpecnt techniku a mozné komplikécie.

2. Identifikujte limen pre tlakovd injekciu.

3. Skontrolujte priechodnost katétra:
« Pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnent beznym sterilnym fyziologickym

roztokom.

«+ Katéter aspirujte, aby sa dosiahol dostatocny ndvrat krvi.
- Katéter poriadne vypldchnite.

AVarovanie: Pred tlakovou injekciou skontrolujte priechodnost kazdého limenu
katétra, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra alebo komplikécii pacienta.

4. 0dpojte striekacku a konektor bez hly (v prislusnom pripade).

5. Hadicku stipravy na podanie tlakovej injekcie pripojte na vhodnu predizovaciu hadicku
katétra podla odpordcani vjrobcu.

A Bezpecnostné op ie: Neprekracujte maximalny tlak 2 068,4 kPa (300 psi) v
zariadeni na vstrekovanie energle aby ste zniZili riziko zlyhania katétra a/alebo
posunu hrotu

¢ujte desat’ (10) injekcii alebo maximalnu
odporicant prletokovu rychlost katétra uvedenti na oznaceni produktu a hrdle typu
Luer katétra, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra alebo posunu Spicky.

i 6. ok jte postup od ia katétra vrétane potvrdenia, 7e celd dlzka katétra
aspicka boli odstrénené, v stilade so zdsadami a postupmi daného zariadenia.
Referenénu tykajicu sa hod pacientov, lekdrov,

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

Kpia tohto ndvodu na poutitie vo formate pdf sa nachddza na stranke: www.teleflex.com/IFU

Stihm parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) katétra Arrow AGBA PICC (zakladné
UDI-ID: 08019020000000000000041K6) sa po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomdcok/Eudamed nachddza na tejto lokalite: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej tnii a v krajingch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo v dsledku jej pouZitia vyskytne zavaznd nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vntrotatnych organov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalSie informacie su uvedene na teJto weboveJ stranke Eurdpskej komisie:

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

Poskytované mformaue pre paclenta

Vypliite indrodndi kartu i s p i informdciami. Vyplnent kartu
odovzdajte pacientovi spolu s informacnou broziirkou pre pacienta. Ak bola informacnd
brozirka pre pacienta vyhodend, prelozenti képiu ndjdete na stranke www.teleflex.com/IFU

Kvalitativne a kvantitativne informdcie o materialoch a
latkach, ktorym mozu byt pacienti vystaveni:

/A Varovanie: Tlakové injekcie prestaiite podavat pri prvej znamke extravazicie Hmotnost (g) Material/latka Uloha/poznamky
alebo deformécie katétra. Prislusny medicinsky zasah vykonajte podla zdsad a - .
postupov daného dstavu. 0,77-1,58 Aromaticky polyéter-polyuretan ;elg'lflz(ﬂelr‘a,.]};edlzovaqe

A Bezpecnostné opatrenie: Pred tlakovou injekciu zohrejte kontrastni latku na adidyaspicka
telesni teplotu, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra. 0,70-0,85 Alifaticky polyéter-polyuretén | Hrdlovy spoj

A Bezpecnostné op. ie: N: lakového limitu na
zariadeni nemusi zabranit pretlaku v upchanom alebo Giastoéne upchanom 0,88-1,89 Tuhy aromaticky polyuretan Hrdlo typu Luer
katétri.

A Bezpecnostné opatrenie: PouZite vhodnu supvavu hadl(lek na podévanie medzi 044-134 Polykarbondt Svorky
katétrom a tlakovym im zariadenim na zika ziyhania 0,18-0,24 Oxychlorid bizmutity Rontgenkontrastna latka
katétra.

A Bezpecnostné op jie: P podla vyrobcom Specifik ého navodu Aktivna antimikrobidIna
na poutZitie, kontraindikécii, varovani a bezpecnostnyich opatreni pre kontrastné _ i latka, telo katétra, hrdlovy
Iétlfy " Yo P 001-0,02 ChlGrhexidin spoj, predlzovacia hadicka

A oick

6. Vstreknite kontrastni latku v stilade so zasadami a postupmi daného tstavu. e

7. Limen katétra asepticky odpojte od tlakového vstrekovacieho zariadenia. Vynimka podla FDA 21CFR

8. Aspirujte a potom limen katétra vyplachnite pomocou striekacky s objemom 10 ml 0,002-0,004 Farbivd [bezpe(ng na pouzitie so
alebo vacSej naplnenej beznym sterilnym fyziologickym roztokom. zdravotnickou pomdckou)

9. ?trleka(kupfipt}]lg a r!a predizovaciu hadicku katétra nasadte sterilny konektor bez 0,002-0,005 Poly(metylmetakryldt) Tia¢
ihly alebo injekéné viecko.




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

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

A\ (| ® || @ | &| mmm
. Idravotnicka | Pozrite sindvod Obsahuje Obsahuije liecivi Nepouzivajte Nesterilizujte - PN
Upozorenie . P , Sterilizované etylénoxidom
pomdcka napouzitie | nebezpecné latky latku opakovane opakovane
e - s
ZANN e X "
a
Skladujte pri
Navjrobu teplote do
Systém jednej sterilnej bariéry Systém jednej U chovav?Jt'e Uchovavajte NepouZzivajte, ak je sa nepouil 257 Bezpecné
P . oo | mimo sinecného . ; P Zamedzte .
svniitornym ochrannym obalom | sterilnej bariéry vsuchu obal poskodeny prirodny 5 priMR
svetla - nadmernému
kaucukovy latex .
tepluss teplotami
nad 30 °C (86 °F).
Katalogové cislo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca Datum vyroby Dovozca

Arrow, logo Arrow, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, logo Teleflex, TipTracker, VPS a VPS Rhythm sii ochranné zndmky
alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex Incorp d alebo jej spri ych 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: Upozornenie: Podla federdlnych
zdkonov je moZné tiito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo na objedndvku licencovaného lekdra.
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Catéter central de insercién periférica (PICC)
para inyeccién a presién Arrowg+ard Blue Advance

Descripcion del producto:

Los catéteres Arrowg-+ard Blue Advance se procesan con un tratamiento superficial externo
que utiliza el antimicrobiano acetato de clorhexidina sobre el cuerpo del catéter y la punta
del conector de unidn, asi como la impregnacion de la luz interna con una combinacién
de los antimicrobianos acetato de clorhexidina y base de clorhexidina para el cuerpo
del catéter, el conector de unidn, los tubos de extension y los conectores de los tubos
de extension. La cantidad total maxima de clorhexidina que se aplica a los catéteres de
distintas longitudes y tamaios French puede llegar hasta 22,2 mg.

Caracterizacion de la clorhexidina:

La clorhexidina se caracteriza por tener un amplio espectro de actividad antimicrobiana, que
incluye efectos bacteriostaticos y bactericidas sobre las bacterias grampositivas, gramnegativas
y los hongos. El efecto bacteriostatico o bactericida de la clorhexidina depende en gran medida
de la concentracién del firmaco y la sensibilidad de los microorganismos concretos. Se ha
demostrado que la clorhexidina (cstzx(\zN1004) no solo es estable a niveles de pH caracteristicos
de las superficies y tejidos corporales, sino que ademés muestra estabilidad a niveles de pH mds
bajos o mdsaltos, loq quraque lainfusion de quimi ia o d liquidosi

no se vea afectada. También se ha demostrado que la clorhexidina es eficaz frente a los virus que
tienen un componente lipidico en su cubierta o llevan una envoltura extema, si bien con este
producto no se han evaluado estas propiedades. El efecto antitrombogénico de los catéteres
con tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance parece deberse a la inhibicion de la trombina por la
clorhexidina a través de las vias intrinsecas y comunes de coagulacion sanguinea, retrasando asi
la respuesta de coagulacién sanguinea y la acumulacion de trombos en la superficie del catéter.

La dorhexidina es un compuesto cationico. Sus moléculas cargadas positivamente se ven
fuertemente atraidas por las cargas negativas presentes en las superficies microbianas. En
consecuencia, la membrana externa de las bacterias gramnegativas, la pared celular de las
bacterias grampositivas o la membrana citopldsmica de las levaduras se debilitan debido al
aumento de la permeabilidad causado por la adsorcion de clorhexidina en la superficie celular.
La clorhexidina tiene efectos bac a concentraciones bajas debido a la liberacion de
sustancias de la célula que se caracterizan por su bajo peso molecular (iones de fosforo y potasio).
Este dafio es suficiente para inhibir la funcion celular bacteriana. A concentraciones mas altas, la
clorhexidina tiene actividad bactericida al causar la precipitacion de proteinas y dcidos nucleicos.

La dlorhexidina se absorbe muy poco a través del tubo digestivo. En estudios realizados en
animales y en seres humanos, la concentracion plasmatica media alcanzé su valor méximo
a los 0,206 pg/g (en seres humanos) 30 minutos después de la ingestion de 300 mg de
clorhexidina. La excrecion se produjo principalmente a través de las heces (aproximadamente
un 90 %) y menos del 1% se excretd en la orina. La dlorhexidina se metaboliza de la misma
forma que la mayoria de otras sustancias extrafias. La mayor parte se excreta sin metabolizar.

Los estudios preclinicos de hiocompatibilidad apoyan la conclusion de que el riesgo de
efectos adversos de los catéteres antimicrobianos/antitrombogénicos Arrowg-+ard Blue
Advance es insignificante.

Finalidad prevista:
Un catéter central de insercion periférica estd indicado para proporcionar acceso venoso de
uso prolongado (>30 dias) a la circulacion central.

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance esté pensada para proporcionar proteccion a la
superficie del catéter contra la colonizacion microbiana y la acumulacién de trombos.

Indicaciones de uso:

El catéter central de insercion periférica para inyeccion a presion esté concebido para el acceso
periférico a corto o largo plazo al sistema venoso central para la administracion de un tratamiento
intravenoso, recogida de muestras de sangre, infusion o inyeccion a presion de medios de contraste,
y permite supervisar la presion I. La presion méxima del equipo d ion a presion
utilizado con el catéter central de insercion periférica para inyeccion a presion no debe ser superior
2068,4kPa (300 psi). El caudal méximo de la inyeccion a presidn oscila entre 4y 6 mi/s. Consulte
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la documentacién especifica del producto para conocer el caudal méximo de la inyeccion a presion
parala luz especifica que se esté utilizando para la inyeccion a presion.

Se ha demostrado que el tratamiento con tecnologia Arrowg+ard Blue Advance en la
superficie externa del cuerpo del catéter y en toda la via de liquido del catéter es eficaz
para reducir la colonizacion microbiana y la acumulacion de trombos en las superficies del
catéter. Se evaluaron la eficacia antimicrobiana y antitrombogénica usando métodos de
prueba in vitro e in vivo. No se ha comprobado ninguna correlacion entre estos métodos
de ensayo y el resultado dlinico. No estd previsto que se utilice para tratar infecciones ni
trombosis venosas existentes.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:

El uso del catéter con proteccion antimicrobiana/antitrombogénica Arrowg-+ard Blue

Advance para inyeccion a presion esté contraindicado en los casos siguientes:

«  En pacientes con hip conocida a la clorhexidi

«  En presencia de infeccion relacionada con el dispositivo en el vaso de introduccién
previsto 0 en la trayectoria del catéter

«  Enpresencia de trombosis en el vaso de introduccion previsto o en la trayectoria del catéter

it

Posible hipersensibilidad:

Deben sopesarse los beneficios de utilizar este catéter frente a cualquier posible riesgo.
Las reacciones de hipersensibilidad constituyen una preocupacion con los catéteres
antimicrobianos, y pueden ser graves e incluso potencialmente mortales.

Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacion central a través de un unico lugar de
puncion para aplicaciones que incluyen la infusion de liquidos, la obtencion de muestras
de sangre, la administracién de medicamentos, la monitorizacion venosa central y la
posibilidad de inyectar medios de contraste.

Evaluaciones preclinicas:

Se ha demostrado que la tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance reduce la colonizacién
en las superficies del catéter por bacterias grampositivas, gramnegativas y levaduras en
estudios in vitro e in vivo durante un maximo de 30 dias sobre la superficie externa, y en
estudios in vitro durante un maximo de 30 dias dentro de la via de liquido.

Ademés, en estudios in vivo se ha demostrado también que la tecnologia Arrowg+ard
Blue Advance reduce la acumulacion de trombos en las superficies del catéter durante
un maximo de 30 dias. Las pruebas in vitro muestran una reduccion de la adhesion de
plaquetas en la superficie del catéter y de la oclusion del catéter.

Informacion de sequridad para RM:
EI PICCes sequro para uso en RM.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados utilizando acero inoxidable
pueden contener >0,1 % peso por peso de cobalto
(N.>c CAS 7440-48-4), que se considera una sustancia de
categoria 1B CMR (carcindgena, mutagena o tdxica para
la funcién reproductora. La cantidad de cobalto presente
en los componentes del acero i idable se ha luado y,
considerando la finalidad prevista y el perfil toxicolégico de
los dispositivos, no hay riesgo paralaseguridad biolégica de
los pacientes cuando los dispositivos se utilizan siguiendo
estas instrucciones de uso.




A Advertencias y precauciones generales
Advertencias:

1.

N

3.

a,

w

N

8.

°

Estéril, para un solo uso: Noreutilizar, 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.

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.

Extraiga el catéter de inmediato si se producen reacciones
adversas relacionadas con el catéter después de la colocacion
del catéter.

Nota: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los agentes
antimicrobianos del catéter si se produce una reaccion adversa.

No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula o ventriculo
derechos, ni deje que permanezca en estos. La punta del catéter
se debe hacer avanzar en el tercio inferior de la vena cava
superior. La ubicacion de la punta del catéter debe confirmarse
siguiendo las normas y los procedimientos del centro.

Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier producto implantado
en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante
en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el
procedimiento de cateterismo bajo visualizacién directa,
para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

No fuerce en exceso la insercion de la guia ni de la vaina pelable
Peel-Away sobre el dilatador de tejido, ni la introduccion del
dilatador de tejido, ya que esto podria provocar vasoespasmo, la
perforacion del vaso, una hemorragia o dafios alos componentes.
El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar dafios en los
componentes o su rotura. Si se sospecha que se han producido
dafios o no se puede retirar con facilidad, debe obtenerse una
imagen radiografica y solicitarse una consulta adicional.

Para la inyecciéon a presion, utilice Unicamente las luces
rotuladas como «Pressure Injectable» (admite inyeccion
a presion) para reducir el riesgo de fallo del catéter o de
complicaciones en el paciente. Consulte la etiqueta de
informacion para inyeccion a presion de Arrow para conocer
la informacion relativa a la inyeccion a presion.

10. No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro exterior

del cuerpo del catéter o los tubos de extension para reducir el
riesgo de cortar o dafar el catéter, u obstruir el flujo del catéter.
Fijelo Ginicamente en los puntos de estabilizacion indicados.

11.Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire

enundispositivo de acceso vascular o unavena. No deje agujas
abiertas, vainas o catéteres sin pinzar o sin tapar en el lugar
de la puncién venosa central. Utilice inicamente conexiones
Luer-Lock bien apretadas con cualquier dispositivo de acceso
vascular para evitar la desconexion accidental.

12.Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes

pueden retirarse de forma accidental.

13.Los médicos deben conocer los procesos clinicos que pueden

limitar el uso de catéteres centrales de insercion periférica,
como por ejemplo:

¢ Dermatitis ¢ Radioterapia en el lugar
¢ Celulitis y quemaduras o préxima al lugar de
en el lugar o préximas introduccion
al lugar de insercion ¢ Contracturas
¢ Trombosis venosa ¢ Mastectomia
ipsilateral anterior ¢ Posible uso para fistula AV
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14.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los catéteres centrales
de insercion periférica, como por ejemplo:

* taponamiento cardiaco ¢ dafio o lesion nerviosa

como consecuencia de * hematoma
una perforacion vascular, o sangrado/hemorragia
auricular o ventricular o formacion de vainas de
¢ embolia gaseosa fibrina
e embolia por el catéter e infeccion del lugar de salida
¢ oclusion del catéter e erosién vascular
e bacteriemia ® posicion incorrecta de la
* septicemia punta del catéter
* extravasacion * arritmias
¢ tromboflebitis ¢ sindrome de laVCS
* trombosis o flebitis
¢ perforacion arterial ¢ tromboembolia venosa
accidental ¢ anafilaxis
Precauciones:

1. No modifique el catéter mas que de la forma indicada en las
instrucciones. No modifique la guia ni ningtin otro componente
del kit o equipo durante la insercién, el uso o la extraccion.

El procedimiento debe realizarlo personal especializado con

un buen conocimiento de los puntos de referencia anatémicos,

las técnicas seguras y las posibles complicaciones.

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

4. No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abrid
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

5. Las condiciones de conservacion de estos dispositivos

requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar

directa.

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 union adhesiva

entre el dispositivo de estabilizacion del catéter y la piel.

* No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

* No utilice alcohol para humedecer la superficie del catéter
ni permita que permanezca alcohol en la luz del catéter
para restaurar su permeabilidad o como una medida de
prevencion de infecciones.

* No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercion.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cutédnea y
antes de aplicar el apésito.

* No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.

Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso, lo que

incluye antes de la inyeccion a presion. No utilice jeringas de

menos de 10 ml para reducir el riesgo de fuga intraluminal

o rotura del catéter. Es posible que el equipo inyector

eléctrico no impida la sobrepresurizacion de un catéter total

o parcialmente ocluido.

8. Limite al maximo la manipulacién del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en
la posicion correcta.
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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.




Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

Prepare el lugar de puncién:

1. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.

2. Cubraellugar de puncion con pafios quirtirgicos.

3. Aplique la cubierta estéril de la sonda (si se suministra).

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normasy los procedimientos del centro.
5. Deseche laaguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il

(si se suministra):

El clavagujas con dispositivo de blogueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacién 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).

« Unavez colocadas en el clavagujas, las agujas quedaran inmovilizadas autométicamente
para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il. Estas agujas estan inmovilizadas.
Las agujas pueden resultar daiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

do las

10. Corte transversalmente el catéter en angulo recto (90° respecto a la longitud del
catéter) con el cortador (si se suministra) para mantener una punta roma.

A Advertencia: Para reducir el riesgo de dafiar el dispositivo de colocacion/estilete
de refuerzo, fragmentar la guia o causar una embolia, no corte el dispositivo de
colocacion/estilete de refuerzo al recortar el catéter.

11. Inspeccione la superficie cortada para comprobar que el corte esta limpio y no hay
material suelto.

A Precaucion: Después de recortar el catéter, compruebe que no haya guia en el
segmento cortado. Si hay indicios de que el dispositivo de colocacion/estilete de
refuerzo se ha cortado o ha sufrido dafios, no utilice el catéter ni el dispositivo de
colocacion/estilete de refuerzo.

Lave el catéter:

12. Lave cada luz con una solucion salina normal estéril para inyeccion con el fin de
establecer la permeabilidad y cebar las luces.

13. Pince o acople conectores Luer-Lock a los tubos de extension para mantener la
solucion salina en el interior de las luces.

AAdvertencia; No pince el tubo de on cuando el disp de c
estilete de refuerzo esté dentro del catéter, para reducir el riesgo de doblar el
dispositivo de colocacién/estilete de refuerzo.

locacion/

AAdvertencia: No pince el tubo de extension muy cerca del conector del tubo de

« Sise suministra, podra utilizar un sistema Sharp:
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.

y de espuma

Prepare el catéter:
Consulte las instrucciones de uso del catéter Arrow VPS para obtener instrucciones
adicionales para la preparacion del estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual de
uso del dispositivo VPS Rhythm de Arrow para obtener instrucciones adicionales para la
preparacion del estilete TipTracker (si se suministra).
Recorte el catéter si es necesario:
Advertencia: La infusion de farmacos no compatibles a través de los puertos de
salida adyacentes puede ocasionar precipitacion u oclusion.
6. Retraiga el protector anticontaminacion.
7. Use las marcas centimetradas en el cuerpo del catéter para recortarlo a la longitud
deseada en funcion del tamaio del paciente y del punto de insercion deseado.
Cuando se suministre un conector de orificio lateral y un dispositivo de
colocacion/estilete de refuerzo, siga los pasos 7y 8.
8. Retire el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo a través del tabique para
retraerlo al menos 4 cm detrds del lugar del corte del catéter (consulte la figura 2).

lPunta delaguia Longitud de catéter
que hay que recortar -’I
Guia retraida Punta del catéter *
4 cm (min)
Figura2

9. Si se suministra un dispositivo de colocacion trenzado con mango, doble el extremo
proximal del dispositivo de colocacion en el conector del orificio lateral para minimizar
el riesgo de que el dispositivo de colocacion se extienda més alld de la punta distal del
catéter durante la introduccion (consulte la figura 3).

AAdvevtencia: No intente hacer avanzar el dispositivo de colocacion/estilete de
refuerzo a través del tabique.

Cortador de catéteres (si se suministra):

Un cortador de catéteres es un dispositivo de corte de un solo uso.

« Inserte el catéter en el orificio del cortador hasta el lugar de corte deseado.

«  Presione la cuchilla para cortar el catéter.

NOTA: La resistencia al cortar el catéter se debe probablemente a que el dispositivo de

colocacidn/estilete de refuerzo no se ha retraido lo suficiente. No utilice el catéter sino se

ha retraido el dispositivo de colocacidn/estilete de refuerzo.
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6n para reducir el riesgo de daiar los componentes.

Obtenga el acceso venoso inicial:

14. Aplique el torniquete y cambiese los guantes estériles.

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1 cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):

Deberé usarse una aguja protegida/aguja de seguridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

15. Inserte la aguja introductora o el catéter/aguja en la vena.

APrecaucién: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se
suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

16. Compruebe si hay flujo no pulsatil.

Akdvenencia: Por lo general, el flujo pulsétil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Introduzca una guia de 33 0 45 cm (guia de acceso):
Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran
con distintos diametros, longitudes y configuraciones de la punta

para las diferentes técnicas de introduccion. Familiaricese con las
guias que va a utilizar con la técnica especifica elegida antes de
iniciar el procedimiento de introduccion en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

El Arrow Advancer se utiliza para introducir una guia en una aguja.

«  (onel dedo pulgar, retraiga la punta de la guia. Coloque la punta del Arrow Advancer
— con la guia retraida — en la aguja introductora (consulte la figura 4).

17. Haga avanzar la guia al interior de la aguja introductora.

A Advertencia: No inserte el extremo rigido de la guia en el vaso sanguineo, ya que
podria dafiar el vaso.

18. Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente 4-8 cm
de la aguja introductora. Baje el pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene

un firme agarre sobre la guia, empuje el conjunto al interior de la aguja para hacer
avanzar més la guia. Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.



APvetaucién: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje
al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

A Advertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o danarla.

19. Extraiga la aguja introductora (o el catéter) mientras sujeta la guia en susitio.

Inserte el catéter:

Consulte las instrucciones de uso del catéter Arrow VPS para obtener instrucciones
adicionales para la insercion con el estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual de
uso del dispositivo VPS Rhythm de Arrow para obtener instrucciones adicionales para la
introduccion con el estilete TipTracker (si se suministra).

Insercion con la vaina pelable Peel-Away:

20. Asegurese de que el dilatador estd en su sitio y fijado al conector de la vaina.

21. Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la quia.

22. Mientras sujeta el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away cerca de la piel,
hégalo avanzar sobre la guia con un ligero movimiento de torsion hasta alcanzar una
profundidad que permita introducirlo en el vaso.

Si es necesario, amplie el lugar de la puncién cuténea con el borde cortante del bisturi,
colocado lejos de la guia.

A Advertencia: No corte la guia para alterar su longitud.
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AAdvenencia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la quia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
A Precaucion: No retire el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso
para reducir el riesgo de daiar la punta de la vaina.
APrecaucidn: En el extremo del conector de la vaina debe dejarse expuesto un
tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme de la guia.
24.

=

Compruebe la colocacion de la vaina pelable Peel-Away manteniendo la vaina en
su sitio a la vez que gira el conector del dilatador en sentido antihorario para liberar
el conector del dilatador del conector de la vaina, y retire la guia y el dilatador lo
suficiente como para permitir el flujo de sangre.

25. Mientras sujeta la vaina en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador (consulte la figura 5).

AAdvenencia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
de rotura.

AAdvenencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si
se deja un dilatador de tejido colocado, habra riesgo de perforacion de la pared
del vaso para el paciente.

26. Ocluya rapidamente la vaina tras extraer el dilatador y la guia, para evitar que entre aire.

AAdvenen(ia: No deje dilatadores abiertos ni vainas sin tapar en el lugar de la
puncion venosa. La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire en
un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

27. Compruebe que toda la guia esté intacta al extraerla.
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Insercion con una guia de 80 0 130 cm (si se suministra) bajo fluoroscopia:

«  Prepare la guia para la introduccion mojandola con solucion salina normal estéril
inyectable. Aseglrese de que la guia permanezca lubricada hasta el momento de
introducirla en el paciente/catéter. Utilice visualizacion por imagenes o fluoroscépica
para el acceso venoso inicial; la colocacién del catéter con una guia de 80 0 130 cm se
lleva a cabo bajo fluoroscopia.

«  Insercion a través de una vaina pelable Peel-Away:

« Si se utiliza la guia de 80 cm, insértela en la luz distal hasta que su punta suave
sobresalga por la punta del catéter. Haga avanzar juntos la guia y el catéter a través
de la vaina pelable Peel-Away hasta su posicion definitiva, a la vez que mantiene la
posicion del extremo distal de la guia.

« Sise utiliza la guia de 130 cm, inserte la punta suave de la guia a través de la vaina
pelable Peel-Away hasta la profundidad deseada. Pase el catéter sobre la guia y
hdgalo avanzar sobre la guia hasta su posicion definitiva, utilizando orientacion por
iméagenes o fluoroscopia.

« Sipercibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o lavelo suavemente
mientras lo hace avanzar.

s X

. Retraiga el protector anticontaminacion (si se suministra).

83

AAdvertencia: El paso de la guia a la parte derecha del corazon puede causar
arritmias, o perforacion de la pared vascular, auricular o ventricular.

APrecaucidn: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje
al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacién.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

Introduccion con el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo

(si se suministra):

o Inserte el catéter a través de la vaina pelable Peel-Away hasta alcanzar la posicion
permanente definitiva. Si percibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o
lévelo suavemente.

29. Retire la vaina pelable Peel-Away sobre el catéter hasta extraer el conector y la parte
conectada de la vaina del lugar de venopuncion. Sujete las lengiietas de la vaina
pelable Peel-Away y tire de ellas separdndolas del catéter (consulte la figura 6)

mientras retira la vaina del vaso hasta que se separe en dos partes a todo lo largo.

A Precaucion: Evite desprender la vaina en el lugar de introduccion, lo que abriria
el tejido circundante, creando un espacio entre el catéter y la dermis.

30. Si se ha desplazado el catéter durante la extraccion de la vaina, hagalo avanzar de
nuevo hasta la posicion permanente definitiva.
31. Retire el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo o la quia. Compruebe siempre

que las guias estén intactas al extraerlas.

A Advertencia: Retire el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo y el conector
del orificio lateral como una sola unidad. Si no se hace asi, se podria romper
la guia.

AAdvertencia: No utilice una guia corta (33-45 cm) como dispositivo de refuerzo.

32. Si tiene problemas para extraer la quia o el dispositivo de colocacién/estilete de
refuerzo, debe extraer juntos el catéter y la guia.

AAdvertencia: No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo de colocacion/
estilete de refuerzo o la guia para reducir el riesgo de rotura.

Finalice la insercion del catéter:

33. Compruebe la permeabilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de

extension y aspire hasta que se observe un flujo libre de sangre venosa.

Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.

Conecte todos los tubos de extension a los conectores Luer-Lock adecuados segiin

sea necesario. Los puertos no utilizados se pueden bloquear a través de conectores

Luer-Lock utilizando las normas y los procedimientos estandar del centro.

«  Se proporcionan pinzas en los tubos de extension para ocluir el flujo a través de
cada luz durante los cambios de tubo y de conector Luer-Lock.

34,
35.

AAdvartencia: Abra la pinza antes de infundir a través de la luz para reducir el
riesgo de daiar el tubo de extensién debido a un exceso de presion.

Asegure el catéter:
36. Utilice un dispositivo de estabilizacion del catéter, o una pinza de catéter y una
sujecion, para sujetar el catéter (si se suministran).
« Utilice el conector del catéter como lugar de sujecién principal.
« Utilice la pinza de catéter y la sujecion como lugar de sujecién secundario en
€aso necesario.
APrecaucién: Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el

procedimiento con el fin de la punta del catéter en la posicion correcta.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):
Debe emplearse un dispositivo de estabilizacion del catéter siguiendo las instrucciones de
uso del fabricante.

Pinza de catéter y sujecion (si se suministra):

Se utiliza una pinza de catéter y una sujecion para asegurar el catéter cuando se necesita un

punto de fijacion adicional adems del conector del catéter para la estabilizacion del catéter.

AAdvertencia: No coloque la pinza de catéter ni la sujecion hasta que se haya
extraido la guia o el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo.

«  Después de haber extraido el dispositivo de colocacién/estilete de refuerzo o la guia
y de haber conectado o cerrado los tubos necesarios, extienda las alas de la pinza de
goma y coldquelas sobre el cuerpo del catéter, asegurandose de que la superficie del
catéter no esté hiimeda, para mantener una fijacion correcta.

«  Encaje con un chasquido la sujecion rigida en la pinza de catéter.



e Asequre la pinza de catéter y la sujecion al paciente como una unidad utilizando el
dispositivo de estabilizacion del catéter, grapas o suturas. Tanto la pinza de catéter
como la sujecion deben asegurarse para reducir el riesgo de migracion del catéter
(consulte la figura 7).

37.
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Asegiirese de que el lugar de introduccidn esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Evalte la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Si la punta del catéter esté mal colocada, evale la situacion, y sustitdyalo o vuelva a
colocarlo de acuerdo con las nrmas y los procedimientos del centro.

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).

38.
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39.
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Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y las
directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes con
catéteres centrales de insercion periférica debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para la inyeccion a presion (utilice una técnica estéril).

1. Obtenga unaimagen para confirmar la posicion de la punta del catéter antes de cada
inyeccion a presion.

A Precaucion: Los procedimientos de inyeccion a presion deben realizarlos
personas con una formacion adecuada y un conocimiento profundo de las
técnicas seguras y las posibles complicaciones.

2. Identifique la luz para la inyeccion a presién.

3. Compruebe la permeabilidad del catéter:

«  Acople una jeringa de 10 ml llena de solucion salina normal estéril.
« Aspire el catéter para un retorno venoso adecuado.
«  Lave vigorosamente el catéter.

A Advertencia: Confirme la permeabilidad de todas las luces del catéter antes de
la inyeccion a presion para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter o de
complicaciones en el paciente.

4. Desprenda la jeringa y el conector sin aguja (cuando corresponda).

5. Acople el tubo del equipo de administracion por inyeccion a presion al tubo de
extension adecuado del catéter, siguiendo las recomendaciones del fabricante.

A Precaucion: No supere la presion maxima de 2068,4 kPa (300 psi) del equipo inyector
eléctrico, para reducir el riesgo de fallo del catéter o de desplazamiento de la punta.

A Precaucion: No realice mas de diez (10) inyecciones ni supere el caudal maximo
recomendado del catéter, indicado en el etiquetado del producto y en el
conector luer del catéter, para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter
0 de desplazamiento de la punta.

A Advertencia: Suspenda la inyeccion a presion al primer indicio de extravasacion
o deformacion del catéter. Realice la intervencion médica apropiada segun las
normas y los procedimientos del centro.

A Precaucion: Caliente el medio de contraste a la temperatura corporal antes de
inyectarlo a presion, para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter.

A Precaucidn: Es posible que los limites de presidn establecidos en el equipo de inyeccion
noimpidan la sobrepresurizacion de un catéter total o parcialmente ocluido.

A P ion: Utilice tubos de administracion apropiados entre el catéter y el equipo
deinyeccion a presion con el fin de reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter.

A Precaucion: Siga las instrucciones de uso, las contraindicaciones, las advertencias
y las precauciones especificadas por el fabricante del medio de contraste.

6. Inyecte medios de contraste de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

7. Desconecte asépticamente la luz del catéter del equipo de inyeccidn a presion.

8. Aspire y, a continuacion, lave la luz del catéter con una jeringa de 10 ml o mds, llena
de solucidn salina normal estéril.

9. Desconecte la jeringay cdmbiela por un conector sin aguja o un capuchdn de inyeccion
estériles sobre el tubo de extension del catéter.

Instrucciones para extraer el catéter:

1. Coloque al paciente segin esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.
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2. Retire el apésito.

3. Libere el catéter y retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. Retire el catéter tirando lentamente de él en direccion paralela a la piel. Si nota
resistencia mientras retira el catéter,

A Precaucion: El catéter no debera retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar
la rotura del catéter y una embolia. Siga las normas y los procedimientos del
centro cuando le resulte dificil retirar el catéter.

5. Aplique una presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y, a continuacion,
aplique un apdsito oclusivo con pomada.

AAdverten(ia: La via del catéter residual sequira siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo debera
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

6. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacion de
que se ha extraido todo el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médicay el
sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vayaa www.teleflex.com/IFU
El resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del «catéter
central de insercion periférica Arrow AGBA» (UDI-DI bdsica: 08019020000000000000041K6),
después dela publicacion de la base de datos de productos sanitarios/Eudamed, se encuentra en:

//ec.europa. Is/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 a surepresentante autorizado y a sus autoridades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:

https://ec.europa.eu/growth s/medical-devices/ ts_en

Informacion para el paciente suministrada

Rellene la Tarjeta de implante internacional con la informacion adecuada. Entregue la
tarjeta cumplimentada al paciente, junto con el folleto de informacidn para el paciente. Si
se ha desechado el folleto de informacin para el paciente, se puede obtener una copia
traducida en www.teleflex.com/IFU

Informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales
y sustancias a los que pueden estar expuestos los pacientes:

Masa (g) Material/Sustancia Funcion/Notas
0,77-1,58 Poliéter-poliuretano aromticos Cuerpo del atéer, tubos
’ - de extension y punta
0,70-0,85 Poliéter-poliuretano alifaticos Conector de union
0,88-1,89 Poliuretano aromatico rigido Conector Luer
0,44-134 Policarbonato Pinzas
0,18-0,24 Oxicloruro de bismuto Agente radiopaco
Agente antimicrobiano
R . activo, cuerpo del catéter,
001-002 Clorhexidina conector de union, tubos
de extension y punta
Exento de FDA 21CFR
0,002-0,004 | Colorantes (uso seguro como
producto sanitario)
0,002-0,005 | Polimetil metacrilato Impresion




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

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacidn sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.
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Arrow, el logotipo de Arrow, Arrowg+ard Blue Advance, SharpsA

& STERILE[E0]
. Producto VCOHSUM.G las com'e'.]e Contiene una o " Esterilizado mediante 6xido
Aviso o instrucciones sustancias sustancia No reutilizar No reesterilizar N
sanitario d ) - de etileno
e uso peligrosas medicinal
e g i
Z I\ ? X R
a
Almacenara una
temperatura
Sistema de barrera estéril tinica con Sistema d'e‘ Mantener alejado No utilizar si el envase Ngfabrlcado con mfe:mra ?5 ¢ Seguro
. A barrera estéril Mantener seco P latex de caucho | (77 °F). Evite el
embalaje protector interior L delaluz del sol estd dafiado N para RM
tinica natural calor excesivo,
superior a
30°C(86 °F)
1 . . Fechade
Numgro de Ndmero de lote FE(ha. de Fabricante ) Importador
catdlogo caducidad fabricacion

y Teleflex, el logotipo de Teleflex, TipTracker, VPS y VPS Rhythm 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.

«Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion seqtin se presenta en el (ddigo de Regulaciones Federales (CFR)
de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Arrowg+ard Blue Advance Tryckinjicerbar perifert inford

centralkateter (PICC)

Produktbeskrivning:
Arrowg+ard Blue Advance-katetrar har en utvandig ytbehandling med antimikrobiellt
klorhexidinacetat pd kateterkroppen och fovblndelsefanmngens framre spets, liksom en

invéndig impregnering av lumen med en av etat
och klorhexidinbas for ppen, forbi i forlangningssl arma)
och fattni till - forlangningssl. ). En maximal total méngd

klorhexidininnehall for olika French-storlekar och kateterlangder kan vara upp till 22,2 mg.

Karaktarisering av klorhexidin:
Klorhexidin karaktariseras av att ha ett brett p
bakteriostatiska och baktericida effekter pa bakterier,

" i

trombosackumulering pa kateterytor. har
utvarderats vid testmetoder in vitro och in vivo. Ingen korrelation mellan dessa testmetoder
och Kliniska resultat har for ndrvarande kunnat faststéllas. Den & inte avsedd att anvéndas
vid behandling av befintliga infektioner eller

Patientmalgrupp:

Avsedd att anvandas pa patienter med anatomi som &r lamplig for anvandning av
produkten.

Kontraindikationer:

Den tryckinjicerbara Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobiella/antitrombogena katetern

bakterier och svampar. Om klorhexidin har bakteriostatiska eller baktericida egenskaper
beror i hdg grad pa koncentrationen av medlet och mottagligheten hos de specifika
organismerna. Klorhexidin (C,;H,,C,N, 0,) har visat sig vara stabilt vid de pH-vérden som
finns i kroppsytor och vanader men fortsdtter dven att vara stabilt vid lagre eller hagre
pH-vérden vilket att infunderad cellgiftshehandling eller andra IV-vatskor inte
péverkas. Klorhexidin har ocksa visat sig vara effektivt mot virus med en lipidkomponent i
skalet eller med ett yttre branhdlje, med de har inte s med
denna produkt. Den antitrombogena effekten av Arrowg+ard Blue Advance-tekniken pa

ark indicerad:
«  hos patienter med kdnd dverkénslighet mot klorhexidin

«  vid forekomst av enhetsrelaterad infektion i det kérl som &r avsett for inforing eller
i kateterns bana

« vid forekomst av trombos i det karl som &r avsett for inforing eller i kateterns bana

Potential for overkanslighet:
Fordelarna med att anvanda denna kateter ska vigas mot eventuella risker.
Overkansligh ar ett med katetrar och kan vara

katetrar forefaller vara en funktion av pé blodk lati genom
klorhexidin V|a det interna och gemensamma koagulationssystemet, som orsakar forsenad

blodk och pé kateterytan.

Klorhexidin & en katjonaktiv forening. Dess positivt laddade molekyler dr starkt
attraherade av de negativa laddni som finns pd ytor. Det yttre
membranet pd gramnegativa bakterier, cellviggen pa grampositiva bakterier eller
cytoplasmamembranet pa jaster blir da forsvagade genom okad ligh

mycket allvarliga och till och med livshotande.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att erhalla atkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka
punktionsstélle for tillimpningar som omfattar vétskeinfusion, blodprovstagning,
ldkemedelsadministrering, central vendvervakning och mdjligheten att injicera

som
orsakas av att klorhexidin adsorberas pa cellytan. Klorhexidin uppvisar bakteriostatisk
effekter vid laga koncentrationer genom frigrelse av substanser som karaktariseras av
1&g molekylvikt (dvs. fosfor- och kaliumjoner) fran cellen. Denna skada ar tillracklig for
att inhibera bakteriell cellfunktion. Klorhexidins baktericida aktivitet uppstér vid hagre
koncentrationer genom att orsaka utféllning av proteiner och nukleinsyror.

Klorhexidin tas knappast upp i mag-tarmkanalen. | studier pa manniskor och djur var
den genomsnittliga plasmanivén som hogst pa 0,206 pg/g hos ménniskor, 30 minuter
efter intag av 300 mg klorhexidin. Exkretion uppstod primért genom feces (cirka 90 %)
och mindre &n 1% i urinet. Klorhexidi boli pa samma sétt som
de flesta frimmande substanser. Den storre delen exkreteras utan att vara metaboliserat.

Prekliniska biokompatibilitetsstudier stdder slutsatsen att det finns en forsumbar risk for
biverkningar fran Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobiella/antitrombogena katetrar.

Avsett andamal:

En perifert inford centralkateter r avsedd att tillhandahalla ldngvarig (>30 dagar) vends
atkomst till den centrala cirkulationen.

Arrowg-+ard Blue Advance-! teknlken ar avsedd att skydda kateterytor mot mikrobiell
och trombosac

Indikationer for anvandning:

Den tryckinjicerbara PICCn & indicerad for kort-eller Iangvang perifer atkomst
till det centrala for i behandli gning, infusion
samt tryckinjektion av kontrastmedel och mojliggdr overvaknlng av det centrala
ventrycket. Maxtrycket for tryckinjektionsutrustning som anvands tillsammans med den
tryckinjicerbara perifert inforda centralkatetern far inte verskrida 2068,4 kPa (300 psi).
Flodeshastigheten vid maxtryck for tryckinjektion ligger inom intervallet 4 ml/s till 6 mi/s.
Pa den prod ifika markningen finns i ddeshastigheten vid maxtryck

omflo
for tryckinjektion for det specifika lumen som anvands for tryckinjektion.

Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken p kateterkroppens utsida liksom utefter kateterns
hela vatskebana har visat sig effektivt kunna reducera mikrobiell kolonisering och
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Prekliniska utvarderingar:

Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken har uppvisat reduktion i kolonisering av grampositiva
och gramnegativa bakterier och jést vid studier in vitro och in vivo under upp till 30 dagar
for utsida och studier in vitro for upp till 30 dagar for vétskebana.

Dartill har Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken uppvisat reduktion i trombosackumulering
pé kateterytor under upp till 30 dagar vid testning in vivo. Testning in vitro har uppvisat
reduktion i hopklibbade blodplattar pé kateterytan och katererockludering.

MRT-sdkerhetsinformation:
PICC:n dr MR-sédker.

@ 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 kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk. Mdngden kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvdrderats och med beaktande av det

dda &nd och enh ikologiska profil
forellgger ingen biologisk sdkerhetsrisk for patienter
ndr enheterna anvédnds enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning.

nas t

/\ Allméinna varnin gar och forsiktighetsatgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Reprocessing
av medicintekniska produkter som endast ar avsedda for



engéngsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar

i forpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos
patienten.

. Avldgsna katetern omedelbart om kateter-relaterade

biverkningar uppenbarar sig efter katetern har placerats.

Obs! Utfor averkinslighetstester for att bekrdfta allergi mot kateterns
ikrobiella medel om en biverkning uppstar.

. Placera inte eller for inte fram katetern in i eller It den

inte sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare.
Kateterspetsen ska foras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior. Kateterspetsens lokalisation ska bekraftas enligt
institutionens policy och ingreppet.

Kliniker maste vara medvetna omrisken for attledaren fastnar
i eventuell implanterad produkt i cirkulationssystemet. For
att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar vi
att kateterinlaggningen utférs under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

Anvéand inte alltfor stor kraft vid inforing av ledaren,
den avdragbara hylsan 6ver vévnadsdilatatorn eller
vavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till venspasm,
kérlperforation, bl6dning eller komponentskada.

. Inforing av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka

rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.

Anvand inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna
ledare eller katetrar. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sonder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
unders6kning begaras.

. For att minska risken for bristfallig kateterfunktion

och/eller patientkomplikationer ska endast lumina
markta “Tryckinjicerbart” anvandas for tryckinjektion. |
informationskortet for Arrow tryckinjicerbar perifert inford
centralkateter finns instruktioner och information om
tryckinjektion.

10.F6r att minska risken for att skéra i eller pd annat satt

skada katetern eller hindra kateterflodet ska du inte fésta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

11.Luftemboli kan uppstda om luft tillats trdnga in i en

vaskuldr adtkomstenhet eller ven. Ldmna inte 6ppna nalar,
hylsor eller katetrar utan lock och utan klamma i centrala
venpunktionsstéllen. Anvénd endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet f6r vaskular
atkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

12.Kliniker ska vara medvetna om att skjutklammor kan

avlagsnas oavsiktligt.

13.Kliniker maste vara medvetna om de kliniska tillstand som

kan begransa anvandningen av perifert inford centralkateter,
inklusive, men inte begransat till:

* dermatit ¢ stralningsbehandling
vid eller omkring
inforingsstallet

¢ kontrakturer

* mastektomi

* anamnes pd ipsilateral « potentiell anvandning
ventrombos av AV-fistel

o cellulit och brannskador
vid eller omkring
inforingsstéllet

14.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/

oodnskade biverkningar som ar associerade med PICC:er,
inklusive, men inte begrénsat till:
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¢ hjarttamponad ¢ hematom
sekundart till perforation e  blédning/hemorragi
av karl, formak eller  bildning av
kammare fibrinbeldggning

o |uftemboli ¢ infektion vid

e kateteremboli utgangsstallet

« kateterocklusion * karlerosion

o bakteriemi o felaktig position hos

kateterspetsen
¢ rytmrubbningar
* vena cava superior-

* septikemi
e extravasation

¢ tromboflebit syndrom

e trombos o flebit

¢ oavsiktlig artdrpunktion ¢ vends tromboembolism
¢ nervskada o anafylaxi

Forsiktighetsatgarder:

1. Andrainte katetern om det inte anges i anvisningarna. Andra

aldrig ledaren eller nagon annan sats-/setkomponent under

inforing, anvandning eller borttagande.

Forfarandet maste utféras av utbildad personal som ar

val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och

komplikationsrisker.

3. Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

4. Anviénd inte enheten om férpackningen ar skadad eller har
oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.

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

6. Vissa desinfektionsmedel som anvinds vid kateterns
inforingsstélle innehaller 16sningsmedel som kan forsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.
Dessa medel kan &ven foérsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.
¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.

* Anvand inte alkohol for att bl6tldgga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns oppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

* Anvand inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av ldkemedel med hdg
koncentration av alkohol.

* Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av férband.

o Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

7. Kontrollera kateterns 6ppenhet fore anvdndning, dven
fore tryckinjektion. For att minska risken for intraluminellt
lackage eller kateterruptur ska du inte anvénda sprutor
som &r mindre @n 10 ml. Det finns inga garantier for att
tryckinjektorutrustningen inte orsakar overtryck i en helt
eller delvis tilltappt kateter.

Minimera hantering av katetern under hela detta forfarande,

sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

N

®

Det ar 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.

Forslag till forfarande: Anvand sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:

1. Forbered den rena huden med Iimpligt antiseptiskt medel och I3t torka.
2. Drapera punktionsstallet.

3. Applicera sterilt sondskydd (om sadant medfdljer).



4 A
5. Kasseranalen.

SharpsAway Il Iasande avfallshehéllare (om sddan medfdljer):
SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvénds for kassering av nalar (15 Ga.—30 Ga.).

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i hdlen i avfallshehdllaren
(sefigur 1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallsbehallaren, kommer de automatiskt att héllas
pé plats sé att de inte kan dteranvandas.

ra lokalt bed

Jel enligt policy och forfaranden.

AFérsiktighetsétgérd: Forsok inte ta ut ndlar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallsbehallare. Dessa nélar ar permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallsbehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfoljer, anvéndas genom att nalara
trycks in i skummet efter anvéndning.

Aﬁirsiktighetsétgird: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nélens spets.

Forbered katetern:

I bruksanvisningen till Arrow VPS finns ytterligare instruktioner om hur du forbereder VPS-

dra (ifo de fall). Se anvéndarh till Arrow VPS Rhythm-enheten
for fler anvisningar avseende forberedelse av TipTracker-mandréngen (dér sédan finns).

Kapa katetern om det behdvs:
Varning: Om inkompatibla ldkemedel infunderas genom intilliggande
utgéngsportar kan det orsaka utfallning och/eller ocklusion.
6. Drain kontaminationsskyddet.
7. Anvind centi k
langd baserat pa
Folj steg 7 och 8 om sidoportkoppling och placeringstrad/styv
mandréng medfdljer.

pa pp

for att kapa katetern till 5nskad
k och Gnskad insttni k

8. Dra tillbaka placeringstréden/den styva frdngen genom septum for att dra in
traden till minst 4 cm bakom stallet for kateterkapningen (se figur 2).
iTrédens spets Kateterlangd som
ska kapas
5 0 v 03 D 0 v 5
Ledaren indragen Kateterns spets f
4 cm (minst)

Figur 2
9. Om den ér forsedd med en fltad placeringstrad som innehaller ett handtag, vrid den
proximala anden av placeri vid sidoportkopy for att minimera risken
for att ledningstraden kommer ut ur den distala spetsen av katetern under infrandet
(sefigur3).

AVarning: Forsok inte att fora fram plac dden/den styva
genom septum.

K kapare (i forek de fall):

En ar ett kapningsverktyg for engangsbruk.

«  Sattin katetern i halet pa kaparen till dnskad snittplacering.

«  Tryckner bladet for att klippa av katetern.

OBS' Om du kanner motstand ndr du klipper av katetern beror det troligen pd att

den styva ] inte dr tillrickligt indragen. Anvind inte
dden/de drdngen inte dr tillrickligt indragen.

10. Kapa av katetern med ett rakt snitt (90° mot kateterns Iangd) med kapningsverktyget
(i forekommande fall) sa att spetsen forblir trubbig.

/A\ Varning: Skir inte i plac aden/d
kapas for att minska risken att
skapande av trédfragment eller emboli.

knterem om pl

styva

nar katetern
skadas,

styva

12 cari 2 don/d e

styva

1. Inspektera snittytan for att bekrafta ett rent snitt och franvaro av dst material.
AFomktlghetsatgard Kontrollera att det inte finns nagon trad i det avkllppta

Spola katetern:
12. Spolavarje lumen med steril, fysiologisk koksaltldsning for injektion for att Gppna upp
och fylla varje lumen.

13. Klam eller fast Luer-Loc till forlangningssl. for att innesluta

koksaltldsningen i lumen/lumina.

AVaming: Klém inte forlangningssl nér placeri ad styva
mandréngen ar i katetern, for att minska risken for att placeringstraden/den
styva mandrangen viks.

AVaming: Klém inte fast forlangningssl indrheten av ol
fattning for att minska risken for komponentskador.

1,

Skapa inledande venatkomst:

14. Applicera stasbindan och byt sterilhandskar.

Ekogen nél (i forekommande fall):

En ekogen nél anvinds for att mdjliggora atkomst till karlsystemet for inforing av en

ledare avsedd att underldtta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nélspetsen har

forstarkts sa att lakaren ska kunna bestimma nalspetsens exakta position vid punktion

av karlet under ultraljud.

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):

En skyddad nél/sakerhetsnal ska anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

15. Sattin introducernalen eller katetern/nélen i venen.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
iniintroducerk (i forek de fall) pé nytt.

16. llera forekomst av icke-pulserande flode.

AVaming: Ett pulserande flode ar vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artérpunktion.

AFBrsiktighetsétgérd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
venatkomst.

Forin 33 eller 45 cm ledare (accessledare):
Ledare:

Satserna/seten ar tillgangliga med en rad olika ledare.
Ledarna tillhandahalls med olika diametrar, langder och
spetskonfigurationer for specifika inforingstekniker. Studera

funktionen hos den/de ledare som ska anvéndas for den
specifika teknik som valts innan du inleder den faktiska
inféringen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands till att fora in en ledare i en nal.

«  Dratillbaka ledarens spets med tummen. Placera spetsen pa Arrow Advancer — med
indragen ledare — i introducerndlen (se figur 4).

17. Forin ledaren i introducernalen.
AVaming: For inte in ledarens styva ande i ett karl eftersom det kan orsaka
kérlskada.

18.  Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort frén introducerndlen. Sank ned

tummen pé Arrow Advancer och hall ett stadigt grepp om ledaren samtidigt som du

skjuter in enheten i nlen for att fora fram ledaren ytterligare. Fortsatt tills ledaren
ndr onskat djup.

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

A Varning: For att minska risken for att ledaren skirs av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nalens snedslipade kant.

19. Tabort introducernélen (eller katetern) samtidigt som du haller ledaren pé plats.

For in katetern:
| isningen till Arrow VPS finns ytterligare instruktioner om inforing med hjalp avVPS-

katetersegmentet efter kapningen. Om det finns tecken pé att plac ad

den styva mandréngen har skurits i eller skadats ska placeri aden/d
mandrangen inte anvéndas.

styva
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drang (i forek de fall). Se anvéndart till Arrow VPS Rhythm-enheten for

avseende infori med TipTracker dré (dar sadan finns).




Inforing med avdragbar hylsa:

20. Sakerstall att dilatatorn dr pd plats och last till hylsfattningen.
2.
2.

=8

Tréd avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren.

Fatta tag nara huden och for fram avdragbar hyls-/dilatatorenhet ver ledaren med en
latt vridrorelse till ett djup som majliggor karltilltrade.

N

2.

&

Vidga vid behov hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vand bort frén

ledaren.

AVarning: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.

AVaming: Skar inte av ledaren med skalpell.

« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.

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

AFﬁrsiktighetsa‘itgérd: Draiinte tillbaka dil forran hylsan ar ordentlig
i kérlet for att minska risken for skada pé hylsans spets.

inne

AF&rsiktighetsStgérd: En tillrdcklig lang bit av ledaren méste forbli synlig vid
hylsans fattningsénde for att sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

24. Kontrollera placeringen for avdragbar hylsa genom att hlla hylsan pa plats och vrida
dilatatorfattningen moturs for att lossa dilatatorfattni frén hyl i Dra
tillbaka ledaren och dilatatorn tillrdckligt mycket for att mdjliggora blodflodet.

25. Hall hylsan pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet (se figur 5).

AVarning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

AVarning: Vévnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn Idmnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

26. Ockludera snabbt hylsans ande nar du har tagit bort dilatatorn och ledaren for att
minska risken att luft tranger in.

AVarning: Lamna inte oppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa vends
punkteringsplats. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en anordning
for central venatkomst eller ven.

27. Kontrollera att hela ledaren dr intakt nér den tas bort.

28. Drain inati (i fo de fall).
Inforing med 80 cm eller 130 cm ledare (i forekommande fall) under
fluoroskopi:

« Forbered ledaren for inforing genom att vita ledaren med steril fysiologisk
koksaltlosning for injektion. Kontrollera att ledaren forblir fuktad tills den fors in i
agledning eller fl kopi anvands for att skapa inledande
vendtkomst. Kateterplacering med en 80 cm eller 130 cm ledare utfors under
fluoroskopi.
« Inforing genom avdragbar hylsa:
 Om du anvander 80 cm ledare for du in ledaren i det distala lumen tills ledarens
mjuka spets sticker ut ur kateterspetsen. For ledaren/katetern som en enhet framat,
genom den avdragbara hylsan, till slutlig kvarvarande position, samtidigt som du
bibehller laget dver ledarens distala dnde.
« Om du anvander 130 cm ledare for du in ledarens mjuka spets genom den
avdragbara hylsan till onskat djup. Tra katetern dver ledaren och for fram
katetern dver ledaren till slutlig position med ledning eller

katetern. Bild

av

AFﬁvsiktighetsétgéird: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstallet eftersom
det skulle oppna omgivande vavnad och skapa en ficka mellan katetern och

laderhuden.

30. Om katetern har migrerat under hylsans borttagande for du tillbaka katetern till sin
slutliga position.

31. Avlégsna placeringstraden/ den styva mandr eller ledaren. alltid att
ledarna &r intakta i samband med att de avldgsnas.

AVaming: Avldgsna  placeri aden/d styva dra och

sidoportkopplingen som en enhet. | annat fall kan traden brytas.
AVaming: Anvénd inte en kort (33-45 cm) ledare som en forstyvningsenhet.
eller ledaren, ska

.

32. Om det &r svart att ta bort placeringstraden/den styva
du'ta bort katetern och traden som en enda enhet.

2400 dri

AVaming: For att minska risken att pl. eller

ledaren bryts far alltfor stor kraft inte appliceras.

styva

Slutfor inforingen av katetern:

33. Kontrollera lumens dppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang
och aspirera tills ett fritt flide av venblod observeras.

34. Spola lumina for att fullstandigt skdlja bort allt blod frén katetern.

35. Anslut alla forlangningssl till lamplig(a) Luer-Lockansl! ar), efter behov.

Oanvanda portar kan "lasas” med hjalp av Luer-Lockanslutningar enligt institutionens
standardpolicy och -forfaranden.
«  Paforlangningsslang(ar) sitter det klammor for att blockera flodet genom varje
lumen vid byte av slang eller Luer-Lockanslutningar.
AVaming: Klamman ska ppnas fore infusion genom lumen for att minska risken
for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

Fast katetern:
36. Anvandk biliseri ini
katetern (i forekommande fall).
« Anvénd kateterfattningen som ett primart fastsattningsstélle.
+ Anvénd kateterklamma och faste som sekundért fastséttningsstélle, efter behov.
AF" iktighetsatga ini b av katetern under hela detta
forfarande, sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

och/eller och faste for att fésta

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfoljer):
En kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen frén
tillverkaren.

Kateterklamma och féste (i forekommande fall):

Kateterklimma och faste anvands for att sikra katetern nar ett ytterligare

faststtningsstélle, utover kateterfattningen, krévs for att stabilisera katetern.
Varning: Kateterklimman och fastet far inte anslutas forran du har tagit bort
antingen ledaren eller plac aden/den styva

o N ingstraden/den styva eller ledaren har avlagsnats och
nddvandiga slangar har anslutits eller lasts, brer du ut gummikldmmans vingar och
placerar dem pa k kroppen, efter att ha k att katetern inte ar fuktig for
att uppratthalla rétt placering av spetsen.

«  Snapp fast det styva fastet pa kateterklamman.

o Sattfastkateterklamman och fastet som en enhet vid patienten med hjalp av antingen

fluoroskopi.
« Om du stoter pa motstand néar du for katetern framat drar du tillbaka och/eller
spolar katetern forsiktigt samtidigt som du for den framat.
AVarning: Inforing av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka rytmrubbningar
eller perforation av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.

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

Inforing med placeringstrad/styv mandrang (i forekommande fall):
«  Sétt in katetern genom den avdragbara hylsan, till slutlig position. Dra in och/eller
spola forsiktigt samtidigt som du for fram katetern om motstand uppstar.

29. Dra tillbaka den avdragbara hylsan dver katetern tills hylsans fattning och anslutna
delar av hylsan inte har kontakt med venpunktionsstallet. Grip tag i flikarna pa den
avdragbara hylsan och dra tillbaka fran katetern (se figur 6) och dra samtidigt tillbaka
hylsan fran karlet, tills hylsan &r delad i sin fulla langd.
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kateterstal dni klamrar eller sutur. Bade kateterklimman och
féstet maste sékras for att minska risken for katetermigration (se figur 7).

37.

<

Sakerstall att inforingsstallet &r torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

Bedam k position enligt policy och forfaranden.

Om kateterspetsen dr felaktigt placerad ska situationen beddmas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

Skotsel och underhall:
Forband:
Ldgg forband enligt institutionens policy samt riktlinjer for forfaranden och praxis. Byt

omedelbart om forbandets integritet forsamras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt,
lossnar eller inte langre &r ocklusivt).

38.
39.

Fri passage genom katetern:
Katetrar ska hallas dppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer
och praxis. All personal som vardar patienter med perifert inforda centralkatetrar ska ha



kunskap om effektiv hantering for att forlanga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra
skada.

Instruktioner for tryckinjektion — Anvand steril teknik.
1. Taenvisuell bild for att bekrafta kateterspetsens position fore varje tryckinjektion.
AFﬁrsiktighetsétgérd: Tryckinjektion maste utforas av utbildad personal med
goda kunskaper vad galler séker teknik och komplikationsrisker.
2. Identifiera lumen for tryckinjektion.
3. Kontrollera kateterns Gppenhet:
« Ansluten 10 ml spruta fylld med steril fysiologisk koksaltidsning.
« Aspirera fran katetern for att kontrollera korrekt blodretur.
«  Spola katetern kraftfullt.
AVammg For an minska risken for bristféllig kateterfunktion och/eller
ska 9, het for alla sakerstéllas fore

tryckinjektion.
4. Koppla frén sprutan och den néllosa kopplingen (dér tillampligt).
5. Fast tryckinj pa lamplig forlangningssl
katetern i enlighet med tillverkarens rekommendationer.
AFijrsiktighetsitgirdz For att minska risken for bristféllig kateterfunktion
och/eller rubbning av Kateterspetsens lage far maxtrycket for
tryckinjekti ing inte 2068,4 kPa (300 psi).
AFﬁrsiktighetsétgérd For att minska risken for bristféllig kateterfunktion och/

for

5. Anbring direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnas, foljt av ett salvbaserat ocklusivt
forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dér luft kan komma
in tills det har Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

6. Dokumentera forfarandet for avlagsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekraftelse av att hela kateterns lingd och spets har avlagsnats.

For i betréffande bedomnis bildning av Kliniker,
info knik och iella komplik forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbpl for Arrow

LLC: www.teleflex.com

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

S i av  sakerh fa och klinisk prestanda  (SSCP)  for
"Arrow AGBA PICC" (Basal UDI-DI: 08019020000000000000041K6) ~ finns ~ efter

av den i pé medici produkter/Eudamed:
https://ec.europa. d

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem  (forordning  2017/745/EU om medicintekniska produkter), om
ett allvarligt tillbud har intrdffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for sakerhetsovervakning)
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:

i

eller rubbning av k ska tio (10) injekti eller k hdgsta
derade fladesh som anges pa p och pa
kateterns luerfattning, inte dverskridas.
AVaming: Avbryt tryckinjektionerna vid forsta tecknet pa extravasation eller
deformering av katetern. Folj sjukhusets/institutionens policy och forfaranden
for korrekt medicinskt ingrepp.

p europa.eu/g /medical-devices/contacts_en

Tillhandahallen patientinformation
Fyll i det mremananella implantatkortet med nllampllg |nfovmat|on Visa det ifyllda

kortet for patienten med p hyr. Om
informationsbroschyr har kasserats kan en dversatt kopia hittas p3 www.teleflex.com/IFU

Forsiktighetstgard: Varm upp k dlet till kroppstemp fore  Kvalitativ och kvantitativ information om material och
tryckinjektion for att minska risken for bristféllig kateterfunktion. substanser for vilka patienter kan exponeras:
AFomktlghetsatgard Detkan handa att tryckinj ¥C instéliningar
inte lyckas forhindra uppkomst av dvertrycki en helt ellerdelws tilltappt kateter. Massa (g) Material/substans Roll/anmérkningar
/\ Férsiktighetsitgard: For att risken for bristfallig kateterfunktion ska
lampligt administreringsslangset anvandas mellan katetern och tryckmjektorn . Kfn?terkropp,
A-’" Ktighetsatadrd: Fol bruk . L oth 0,77-1,58 Aromatiskt polyeter-polyuretan forlangningsslangar
L, ) ¥ . . och spets
forsiktighetsatgarderna som har tillhandahallits av kontrastmedelstillverkaren.
6. Injicera kontrastmedel i enlighet med sjukhusets/institutionens policy och 0,70-0,85 Alifatiskt polyeter-pol Forbindelsefattning
forfaranden. N -
7. Kopplabort fran tryckin 0,88-1,89 Styvt aromatiskt polyuretan Luerfattning
8. Aspirera och spola sedan kateterlumen med en 10 ml, eller stdrre, spruta fylld med 0,44-1,34 Polykarbonat Klammor
steril fysiologisk saltlosning.
9. Koppla frén sprutan och ersitt den med en steril nallds koppling eller ett injektionslock 0,18-0.24 | Bismutoxiklorid Radiopacitetsmedel
pé kateterns forlangningsslang. Aktivt antimikrobiell
Anw;nmggrfor_att a_vlagsna !(atete_rn: o medel, kateterkropp,
1. F_(_Jr att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det Kliniskt indicerade 0,01-0,02 Klorhexidin forbindelsefattning,
laget. Forlangningsslangar
2. Tabort forband. och spets
3. Frigor katetern och lossa den frén kateterfastanordning(ar).
4. Ta ut katetern genom att langsamt dra den parallellt med huden. Om motstind FDA 21CFRundantag
uppstar medan du avligsnar katetern, 0,002-0,004 | Fargémnen (saker for anvandning med
AFdrsiktighetsétgérd: Katetern far inte avlagsnas genom att tvingas ut, da detta medidnteknisk produkt)
kan leda till kateterbrott och K boli. Fj institutionens policy och 0,002-0,005 | Poly (metylmetakrylat) Utskrivning
forfaranden for katetrar som ar svéra att avlagsna.




Symbolforklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

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

A\ | [MD]

&

R

Innehaller en

Var forsiktig Medicintekaisk 5e Innehalle farliga lakemedels-  Farinee Far nte Steriliserad med etylenoxid
produkt bruksanvisningen amnen substans ateranvandas omsteriliseras
e
=
O ZANN B X
a
Forvaras under
Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt Skyddas frén . Fa('"‘“"." andas om T||Iverkad_ - C.(77 F) N
- O " Forvaras torrt forpackningen har utan naturlig Undvik alltfor MR-saker
skyddsforpackning inuti barridrsystem solljus . P
skadats gummilatex | stark virme dver
30°C(86°F)
Katalognummer | Satsnummer Anvénds fore Tillverkare T'”‘ﬂ(ﬂ:g& Importor

Arrow, Arrow-logotypen, Arrowg+-ard Blue Advance, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logotypen, TipTracker, VPS och VPS Rhythm dir varumdirken
eller registrerade varumdrken som tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra liinder. © 2023 Teleflex Incorporated.

Med ensamritt.

"Rx only” anvdnds inom denna mdrkning for att kommunicera fdljande uttalande som tillhandahalls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad Iikares ordination.
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