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Pressure Injectable

Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) Product

Rx only

Intended Purpose:
A peripherally inserted central catheter is intended to provide long-term (>30 days)
venous access to the central circulation.

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.

Contraindications:

The Pressure Injectable PICCis contraindicated wherever there is presence of device related
infections or presence of thrombosis in the intended insertion vessel or catheter pathway.
Clinical assessment of the patient must be completed to ensure no contraindications exist.

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.

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 c has been evaluated and
considering the intended purpose and toxicological profile of
the devices there is no biological safety risk to patients when
using the devices as instructed within this IFU.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

Do not place/advance catheter into or allow it to remain in
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.

w

»

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.

5. Do not use excessive force when introducing guidewire,
peel-away sheath over tissue dilator, or tissue dilator as
this can lead to venospasm, vessel perforation, bleeding, or
component damage.

6. Passage of guidewire into the right heart can cause
dysrhythmias, right bundle branch block, and a perforation
of vessel, atrial or ventricular wall.
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Do not apply excessive force in placing or removing catheter
or guidewire. Excessive force can cause component damage
or breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be
easily accomplished, radiographic visualization should be
obtained and further consultation requested.

8. Use only lumen(s) labeled “Pressure Injectable” for pressure
injection to reduce risk of catheter failure and/or patient
complications. Refer to the Arrow Pressure Injection
Information label for pressure injection information.

9. Do not secure, staple and/or suture directly to outside
diameter of catheter body or extension lines to reduce risk of
cutting or damaging the catheter or impeding catheter flow.
Secure only at indicated stabilization locations.

10. Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular
access device or vein. Do not leave open needles, sheaths, or
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.

11.Clinicians should be aware that slide clamps may be
inadvertently removed.

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

¢ dermatitis e contractures
* cellulitis, and burns at or * mastectomy
about the insertion site * potential use for AV

¢ previous ipsilateral fistula
venous thrombosis

¢ radiation therapy at or
about insertion site

13.Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
effects associated with PICCs including, but not limited to:



.

¢ cardiac tamponade nerve injury/damage

secondary to vessel, ¢ hematoma
atrial, or ventricular ¢ bleeding/hemorrhage
perforation o fibrin sheath formation
e airembolism o exit site infection
¢ catheter embolism o vessel erosion
e catheter occlusion e catheter tip malposition
¢ bacteremia o dysrhythmias
e septicemia e SVCsyndrome
e extravasation ¢ phlebitis
e thrombosis ¢ thrombophlebitis
¢ inadvertent arterial * venous
puncture thromboembolism
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.

2. Procedure must be performed by trained personnel well

versed in anatomical landmarks, safe technique and

potential complications.

Use standard precautions and follow institutional policies for

all procedures including safe disposal of devices.

If the package is damaged or unintentionally opened before

use do not use the device. Dispose of the device.
5. Storage conditions for these devices require that they are
kept dry and out of direct sunlight.
6. Some disinfectants used at catheter insertion site contain
solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,
acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure
of polyurethane materials. These agents may also weaken
the adhesive bond between catheter stabilization device
and skin.
¢ Do not use acetone on catheter surface.
¢ Do not use alcohol to soak catheter surface or allow
alcohol to dwell in a catheter lumen to restore catheter
patency or as an infection prevention measure.

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

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

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

* Do not allow kit components to come into contact with
alcohol.
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7. 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.

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

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

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

ASuggested Procedure: Use sterile technique.
Prep Puncture Site:

1. Prepare clean skin with appropriate antiseptic agent and allow to dry.
2. Drape puncture site.

3. Apply sterile probe cover (where provided).

4. Administer local anesthetic per institutional 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.).

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

Figure 1
o 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.

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

APrecaution: 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 VPS Rhythm systems’ (VPS Rhythm® Device or VPS
Rhythm DLX™ Device) Operator’s Manual for additional instructions regarding preparation of
TipTracker™ or NaviCurve™ 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 (where provided).

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 8 and 9.

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

iTip of wire Length of catheter
tobe trlmmed
Wire retracted Tip of catheter f
4 ¢cm (min)

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).



Figure 3

A Warning: Do not attempt to advance placement wire/stiffening stylet through
septum.

Catheter Trimmer (where provided):

« Insert catheter into hole on trimmer to desired cut location.

«  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).

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

AWaming: Do not clamp line in dlose 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.
o Using thumb, retract guidewire tip. Place tip of Arrow Advancer — with guidewire
retracted — into introducer needle (refer to Figure 4).
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Figure 4

17. Advance guidewire into introducer needle.

A Warning: 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
quidewire, push assembly into needle to further advance guidewire. 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 preparation of VPS
Stylet (where provided). Refer to VPS Rhythm systems’ (VPS Rhythm Device or VPS Rhythm
DLX Device) Operator’s Manual for additional instructions regarding preparation of TipTracker
or NaviCurve Stylet (where provided).

Insertion using Peel-Away Sheath:
20. Ensure dilator is in position and locked to hub of sheath.
21. Thread peel-away sheath/dilator assembly over quidewire.

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

2
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. 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.

A Warning: 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.
Warning: 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 guidewire is intact upon removal.
28. Retract contamination guard (where provided).

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

«  Prepare guidewire for insertion by wetting guidewire with sterile normal saline for
injection. Ensure that quidewire remains lubricious until it is inserted into patient/
catheter.

«  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 control
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
guidewire to final indwelling position using image guidance or fluoroscopy.

o If resistance is met while advancing catheter, retract and/or gently flush while
advancing catheter.

A Warning: Passage of guidewire into the right heart can cause dysrhythmias or
perforation of vessel, atrial or ventricular wall.

APvecaution: 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.
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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.

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

\ N 2
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Figure 5

Figure 6

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.

34,
35.

®

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.

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

AWarning: Open clamp prior to infusion through lumen to reduce risk of damage

to extension line from excessive pressure.

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.

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

o After 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.
38.
39.
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Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.
Assess catheter tip placement in compliance with institutional policies and procedures.
If catheter tip is malpositioned, assess the situation and replace the catheter or
reposition according to institutional policies and procedures.

©

Care and Maintenance:

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

intact upon removal.

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

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

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

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

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

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.



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 FIT

Patient Information Provided

Complete International Implant Card with Present the
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:

For

APre(aution: Catheter should not be forcibly removed, doing so may result A
in catheter breakage and emboli Follow i policies and Mass (g) Material/Substance Role/Notes
procedures for difficult to remove catheter. Aromatic polyether-poly- Catheter body, Extension i
5. Apply dire(t.pressurg to site until hemostasis is achieved followed by an ointment- 0.60-1.56 foma Iflpeotg:neer poly :ndeT?; (SVhyéreer;Jr:)slliggb:Z)es
based occlusive dressing.
Warning: Residual catheter track remains an air entry point until site is iphati —poly-
. g . . . . VP 0.34-0.85 Aliphatic polyether-poly Juncture Hub
epithelialized. Occlusive dressing should remain in place for at least 24 hours or urethane
until site appears epithelialized.
. X . . 0.51-1.90 Rigid aromatic polyurethane Luer Hub
6. Document catheter removal procedure including confirmation that entire catheter
length and tip has been removed per institutional policies and procedures. 0.45-135 Polycarbonate Clamps
0.19-031 Bismuth Oxychloride Radiopacity Agent
f li patient clinician ed
insertion technique, and potential complications associated with this procedure, 0.002—0.004 Colorants FDA 21CFR Exempt (Safe for
consult standard medical l and Arrow I LLC website: Medical Device Use)
wwwteleflex.com 0.002-0.005 Poly (MethylMethacrylate) Printing

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

This s the “Arrow PICC” (Basic UDI-DI: 08019020000000000000035KB) Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the European Database on
Medical Devices/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/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 following European Commission website:
https://ec.europa.eu/growth dical-devices/ ts_en

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.

. . . Consult (antgl_ns 2| Contains hazardous Do not Donot Sterilized by
Caution Medical device | 3 medicinal . 5
instructions for use substances reuse resterilize ethylene oxide
substance
et L
=
DN ™ LAREX REF
Single sterile barrier system with Single sterile Keep away Keep Do ot use Nut made Catalogue
protective packaging inside barier system from sunlight dry ffpackage vith natural MR safe number
is damaged rubber latex
Lot Date of
number Use by Manufacturer manufacture Importer

Arrow, the Arrow logo, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, the Teleflex logo, TipTracker, VPS, VPS Rhythm, and VPS Rhythm DLX are trademarks or registered

of Teleflex Incorp

d or its affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2025 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.




L nlJ

ARROW

Perifeer ingebrachte centrale katheter (PICC) voor

hogedrukinjectie

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

Indicaties voor gebruik:

De PICC voor hogedrukinjectie is geindiceerd voor kort- of langdurende perifere toegang
tot het centraal-veneuze stelsel voor intraveneuze therapie, bloedafname, infusie en
tie van ¢ iddelen, 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.

Contra-indicaties:

De PICC voor hogedrukinjectie is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid van
hulpmiddelgerel; fe infecties of id van trombose in het doelbloedvat of
het kathetertraject. Er moet een klinische evaluatie van de patiént worden verricht om met
zekerheid vast te stellen dat er geen contra-indicaties bestaan.

hamedrilkini

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.

Informatie MRI-veiligheid
De PICCis veilig voor MRI.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.
Kobaltwordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,
mutageen of reprotoxisch) van categorie 1B. De hoeveelheid
kobalt in de roestvrijstalen comp ten is geéval d en
gezien het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddelen bestaat er geen biol h veiligheidsrisico
voor patiénten bij gebruik van de hulpmiddelen volgens de
instructies in deze gebruiksaanwijzing.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.
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3. De katheter mag niet in het rechteratrium of het
rechterventrikel worden geplaatst of opgevoerd, of mag er
niet in blijven zitten. De kathetertip moet worden opgevoerd
inhet 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.

4. 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.

5. 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.

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

N

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.

8. Gebruik uitsluitend 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.
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10.Er kan een luchtembolie optreden als er lucht in een
hulpmiddel voor vasculaire toegang of een ader wordt
binnengelaten. Laat geen open naalden, sheaths of
niet-afgedopte, niet-afgeklemde katheters achter in de
punctieplaats van de centraalveneuze katheter. Gebruik
uitsluitend goed vastgedraaide Luer-lockaansluitingen
met hulpmiddelen voor vasculaire toegang, om onbedoeld
loskoppelen te voorkomen.

11.Clinici moeten zich ervan bewust zijn dat de schuifklemmen
onbedoeld kunnen worden verwijderd.

12.Clinici moeten op de hoogte zijn van de klinische condities
die een belemmering kunnen vormen voor het gebruik van
PICC’s, waaronder:



dermatitis

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

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

geassocieerde

waaronder:

harttamponnade wegens
perforatie van de vaat-,
atrium- of ventrikelwand

luchtembolie
katheterembolie
katheterocclusie

complicaties/ongewenste

bijwerkingen,

¢ infectie van
uitgangsplaats

* vaaterosie

¢ verkeerd geplaatste
kathetertip

¢ ritmestoornissen

7. Zorg voorafgaand aan gebruik, ook voorafgaand aan een

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 worden vermeld. Maak

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.
Punctieplaats reinigen/ontsmetten:

1.

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

* bacteriémie ° Vvena<cava- 2. Dek de punctieplaats af.

o septikemie superiorsyndroom A -

o extravasatie (VCSS) 3. Breng een steriele sondehoes aan (indien verstrekt).

e trombose o flebitis 4. Dien plaatselijk verdovingsmiddel toe volgens de beleidsregels en procedures van
« onbedoelde arteriepunctie ~ * tromboflebitis deinstelling.

. ¢ veneuze trombo- 5. Voerde naald af.

zenuwletsel/-beschadiging

embolie

¢ hematoom
¢ bloeding/hemorragie
e vorming van fibrinelaag

Voorzorgsmaatregelen:

1. 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.

2. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid

SharpsAway Il-naaldenklembeker (indien meegeleverd):

De SharpsAway ll-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden (15 Ga. — 30 Ga.).

o Duw de naalden met een eenhandige techniek stevig in de openingen van de
naaldenklembeker (zie afbeelding 1).

« In de naaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet,
zodat ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

AVoorzorgsmaatregeI: Probeer naalden die al in de SharpsAway II-
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische naaldenklembeker geplaatst zijn, daar niet weer uit te verwijderen. Deze
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke naalden zitten stevig vast. De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de
complicaties. Idenkl worden gef

3. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief  Indien een SharpsAway-schuimsysteem is geleverd, kunnen naalden na gebruik in
de veilige afvoer van hulpmiddelen. het schuim worden gedrukt.

4. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of A\ Voorzorgsmaatregel: Gebruik naalden niet opnieuw nadat ze in het
per ongeluk is geopend voor gebruik. Voer het hulpmiddel af. SharpsAway-schuimsysteem zijn gedrukt. Er kunnen deeltjes aan de naaldtip

5. De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor blijven vastzitten.

dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.

6. 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 6.
infectie te voorkomen.

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 de Arrow VPS Rhythm systemen (VPS Rhythm apparaat of VPS Rhythm
DLX apparaat) voor llende instructies het kI ken van het
TipTracker of het NaviCurve stilet (indien verstrekt).

Knip de katheter zo nodig bij:
Waarschuwing: Infusie van inc ibel iddelen via |
uitgangspoorten kan precipitatie en/of occlusie veroorzaken.

Trek de verontreinigingsbescherming (indien verstrekt) 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 8 en 9 als een connector met zijpoort en een
plaatsingsdraad/verstevigingsstilet zijn meegeleverd.

8. Trek de plaatsingsd door het septum terug zodat de
draad tot minimaal 4 cm achter het beoogde afsnijpunt van de katheter wordt
teruggetrokken (zie afbeelding 2).

¢ Breng geen polyethyleenglycol bevattende zalf 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.

d/het verstevigingsstil




Tip van draad Bij te knippen
katheterlengte -—I
Draad 4 cm (min.) Tip van katheter f
teruggetrokken
Afbeelding 2
9. Als een gevlochten pl draad met handgreep is leverd, 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).

AWaarschuwing: Probeer de plaatsingsdraad/h
het septum op te voeren.
Kathetermesje (indien verstrekt):
«  Steek de katheter in het gat van het mesje tot op de gewenste snijplaats.
«  Druk het mes naar beneden om de katheter door te snijden.
OPMERKING: Weerstand tijdens het doorsnijden van de katheter wordt waarschijnlijk
veroorzaakt door een onvoldoende teruggetmkken pIaarxmgsdmad/verxtewgmgsmlet
bruik de katheter niet als de plaatsi 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), zodat de tip stomp blijft.
AWaarsthuwmg Zorg dat u bu het bijknippen van de katheter niet in de
/het ver il snudt om het risico op beschadiging
van de plaatsingsdraad/het ilet, de igheid van
draadfragmenten en embolie te beperken.

niet door

11. Controleer of het snijvlak schoon is en er geen los materiaal is.
AVoorzorgsmaatregeI (omroleer of er na het bijknippen geen draad in

het af d zit. Als er zijn dat de
laatsingsdraad/het igingsstilet is d of beschadigd, mogen
dekatheterende laatsingsdraad/het igi ilet 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.

A Waarschuwing: Klem de verlengslang niet af wanneer de plaatsingsdraad/het
verstewglngsstllet zich in de katheter bevindt, om het risico op knikken van de

A/h

het igingsstilet te beperken.

g: Klem de 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 clinicus 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.

AVoorzorgsmaatregel: 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.

AVoorzorgsmaatregel: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 specifiecke inbrengtechnieken.

Maak u véér 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.

o 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.

AWaarsdmwing: 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 & 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
I Een niet t draad kan tot een di leiden.

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

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 het klaarmaken van het VPS stilet (indien verstrekt). Raadpleeg de handleiding
van de Arrow VPS Rhythm systemen (VPS Rhythm apparaat of VPS Rhythm DLX apparaat)
voor llende instructies betreffende het kl ken van het TipTracker of het
NaviCurve 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.
AWaarschuwing: Snijd de voerdraad niet bij om de lengte ervan te wijzigen.
A Waarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.

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

« Activeer het en/of deli h 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.

I: Aan het i iteinde van de sheath moet
voldoende voerdraadlengte bloot blijven liggen om stevige grip op de
voerdraad te houden.

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.

24,
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25.

&

Verwijder de voerdraad en dilatator als één geheel terwijl u de sheath op zijn plaats
houdt (zie afbeelding 5).

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



: Laat de 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.

AWaarschuwing: 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 verontreinigingsbescherming (indien verstrekt) terug.

Inbrenging met behulp van een voerdraad van 80 of 130 cm

(indien verstrekt):

«  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.

«  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 onder controle 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.

AWaarschuwing: Wanneer de voerdraad tot in de rechterharthelft wordt

Pg d, kan dit ri of perforatie van de vaat-, atrium- of
ventrikelwand veroorzaken.

AVoorzorgsmaatregeI: 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
verblijfspositie. 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.

=3

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

31. Verwijder de pl fraad/het verstevigingsstilet of de voerdraad. Verifieer altijd
of de voerdraden na verwijdering intact zijn.

AWaarschuwing: Verwijder de plaatsingsdraad/h igi il

en connector met zijpoort als één geheel. Dit nalaten kan draadbreuk tot
gevolg hebben.

AWaarschuwing: Gebruik geen  korte
verstevigingshulpmiddel.

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.

AWaarschuwmg Oefen geen overmatlge kracht uit op de plaatsingsdraad/
of de d; om het risico op mogelijke breuk

voerdraad  (33-45 m) als

te beperken.

Inh I

gen van kathet,
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.

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

35. Sluitalle verlengslangen als nodig aan op de k 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.

AWaarsd\uwing: Open de klem alvorens door het lumen te infunderen
om het risico te beperken dat de verlengslang wegens ige druk
wordt beschadigd.

De katheter fixeren:
36. Gebruik een katheterstabilisatiehulpmiddel en/of een katheterklem en bevestiger om
de katheter vast te zetten (indien verstrekt).
« Gebruik het katheter. k als primair bev
« Gebruik de katheterklem en als secundair b
nodig is.

als dat

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

Katheterstabilisatiehulpmiddel (indien verstrekt):

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

Katheterklem en bevestiger (indien verstrekt):

Een katheterklem en bevestiger worden gebruikt om de katheter te fixeren wanneer een

extra laats anders dan het k nodig is om de katheter te

stabiliseren.
Waarschuwing: Bevestig de k en de bevestiger pas als de
of de plaatsingsdraad/verstevigingsstilet is verwijderd.

« Nadat de 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, waarhij u zorgt dat het katheteroppervlak niet vochtig is, om een
juiste fixering te behouden.

o Klik het rigide bevestigi iddel op de k

«  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).

hatarkl n

37. Torg 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
instelling. Verwissel het verband onmiddellijk als het niet meer intact is (bijvoorbeeld als
het vochtig of vuil s, 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 een
PICC moeten weten hoe ze effectief met katheters moeten omgaan, om de verblijftijd ervan
te verlengen en letsel te voorkomen.

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

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 weersta dan.



/A\ Voorzorgsmaatregel: De Katheter mag niet met kracht worden verwijderd. Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over materialen en

Gebeurt dat toch, dan kan dit leiden tot katheterbreuk of -embolisatie. Volg stoffen waaraan patiénten kunnen worden b|ootgeste|d;
de beleidsregels en procedures van de instelling voor een moeilijk te verwijderen
katheter. Massa (g) Materiaal/Stof Rol/Opmerkingen

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

/\ Waarschuwing: De achtergebleven kathetertunnel blijft een luchtinlaatpunt 0.60—156 Aromatisch polyether-
totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve verband moet op zijn ! ’ polyurethaan
plaats blijven gedurende ten minste 24 uur of totdat blijkt dat de plaats door
epitheel overgroeid is.

Centrale kathetergedeelten,
verlengslangen en tip
(indien van toepassing)

0,34-0,85 Alifatisch polyether-

polyurethaan Overgang naar het aanzetstuk

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

doc conform de beleidsregels en procedures van de instelling. Rigide aromatisch

) 0,51-1,90 polyurethaan Luer-aanzetstuk
Literatuur  betreffend i luati leidil van de dlinicus,
inbrengtechnieken en mogeluke melt deze procedure gepaard gaande complicaties 045-135 Polycarbonaat Klemmen
kunt u vinden in de medische li en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com . . . .

0,19-0,31 Bismutoxychloride Middel voor radiopaciteit
Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU
Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties FDA 21CFR vrijgesteld (veilig
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow PICC’ (Basic UDI-DI: 0,002 - 0,004 Kleurstoffen voor gebruik in medische
08019020000000000000035KB) na lancering van de Europese database voor medische hulpmiddelen)
hulpmiddelen/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
0,002 - 0,005 Poly(methylmethacrylaat) Bezig met afdrukken

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
regelgeving (verordening 2017/745/EU betreffende medische i als
er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan
een emstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant
en/of de gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De
contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (contactpunten voor vigilantie)
en verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:

P europa.eu/g ts_en

Meegeleverde |nformat|e voor de patiént

Vul op de i kaart de juiste i ie in. Geef de ingevulde kaart
aan de patiént, samen met het boekje met informatie voor de patiént. Als het boekje
met informatie voor de patiént is weggegooid, is een vertaalde versie te vinden op
www.teleflex.com/IFU

Verklaring van symbolen: De symbolen zijn conform 1S0 15223-1.

Sommige symbolen zijn mogelijk niet van toepassing op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die specifiek van
toepassing zijn op dit product.

Leto Medisch Gebruik ijzi Bevat een Bevat gevaarlijke Niet opnieuw Niet opnieuw Gesteriliseerd met ethyleenoxide
P hulpmiddel raadplegen medicinale stof stoffen gebruiken steriliseren Y
<o %
. s
O E |+ ® | REF
Systeem met enkele steriele barriére |  Systeem met Nietin het Niet gebruiken Niet gemaakt
enbeschermende verpakking aande | ~enkele steriele zonlicht Droog houden | alsverpakkingis | metnatuurlijke | Veilig voor MRI |Catalogusnummer
binnenkant barriére plaatsen beschadigd rubberlatex
Lotnummer U'.I erste Fabrikant Productiedatum Importeur
gebruiksdatum

Arlow, het Arrow-logo, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, het Teleflex-logo, TipTracker, VPS, VPS Rhythm en VPS Rhythm DLX zijn handelsmerken of
de handelsmerken van Teleflex Incorp d of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2025 Teleflex Incorporated. Alle rechten

voorbehouden.

‘Rx only’ wordt in deze etikettering gebruikt om de volgende verklaring zoals gep d in de FDA CFR te communiceren: Let op: Krachtens de federale
tgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel d worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde professional in de zorg.
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Cathéter central inséré par voie périphérique (PICC)

pour injection sous pression

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

Indications :

Le PICC 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
dinjection sous pression utilisé avec le PICC pour injection sous pression ne doit pas dépasser
2068,4 kPa (300 psi). Le débit maximal de 'injection sous pression va de 4 ml/s a 6 ml/s. Se
reporter a |étiquetage spécifique du produit pour le débit maximal de Iinjection sous pression
pour la lumiére spécifique utilisée pour injection sous pression.

Contre-indications :

Le PICC pour injection sous pression est contre-indiqué en présence d'infections liées a
un dispositif, ou d'une thrombose dans le vaisseau d'insertion prévu ou la trajectoire de
cathéter prévue. Une évaluation clinique du patient doit étre réalisée pour s'assurer quiil
n'existe aucune contre-indication.

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 prélévement sanguin, une
administration de médicament, un monitorage de la pression veineuse centrale, et
possibilité d'injecter un produit de contraste.

Informations de sécurité relatives a I'IRM
Le PICC est compatible avec I'IRM.

@ Contient des substances dangereuses :

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

giq

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de 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.

I

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

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
ala politique et a la procédure de I'établissement.

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

5. 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.

6. 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.

8. 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 I'étiquette d’information
sur l'injection sous pression Arrow pour des informations

relatives a l'injection sous pression.

9. 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.

10.Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénéetre
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.

11.Les cliniciens doivent tenir compte du fait que les clamps
coulissants peuvent étre retirés par inadvertance.

12.Le praticien doit tenir compte des états cliniques pouvant
limiter I'utilisation des PICC, notamment :

e dermatite .
o cellulite et bréilures au .
niveau ou dans larégion o
du site d'insertion
¢ thrombose veineuse
homolatérale
précédente
¢ radiothérapie au niveau
ou dans la région du
site d'insertion

contractures
mastectomie
utilisation potentielle
pour une fistule A-V



13. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets

indésirables associés aux PICC dont, entre autres :

¢ tamponnade cardiaque .
secondaire a une .

saignement/hémorragie
formation de gaine de

perforation vasculaire, fibrine
auriculaire ou « infection du site de
ventriculaire sortie

* embolie gazeuse * érosion du vaisseau
* embolie de cathéter ¢ mauvaise position de
* occlusion de cathéter I'extrémité du cathéter
* bactériémie o dysrythmies
e septicémie * syndrome de VCS
* extravasation * phlébite
¢ thrombose * thrombophlébite
e ponction artérielle e thrombo-embolie
accidentelle veineuse
e lésion/
endommagement de
nerfs

¢ hématome

Précautions :

1.

v

o

7.

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 l'insertion, I'utilisation
ou le retrait.

. La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié

avec une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.
Observer les précautions standard et suivre les politiques
de I'établissement pour toutes les procédures, y compris
I'élimination en toute sécurité des dispositifs.
Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou
s'il a été ouvert par inadvertance avant I'utilisation. Jeter le
dispositif.
Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre
conservés au sec et a l'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 polyéthylene
glycol peuvent affaiblir la structure des matériaux en
polyuréthane. Ces agents peuvent également affaiblir
I'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 I'alcool
ni laisser de l'alcool stagner a l'intérieur de la lumiére
du cathéter pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.
¢ Ne pas utiliser de pommades a base de polyéthylene
glycol au niveau du site d'insertion.
¢ Prendre des précautions lors de la perfusion de

Les kits/sets ne comprennent pas nécessairement tous
les composants auxiliaires décrits dans ce mode d'emploi.

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
2
3.
4

5.

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.
Recouvrir le site de ponction d'un champ.

Appliquer une protection de sonde stérile (i fournie).
Administrer un hésique local ¢ aux politiques et aux procédures
de Itablissement.

Eliminer 'aiguille.

Réceptacle daiguilles sécurisé SharpsAway I (si fourni) :
Le réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I€limination des aiguilles
(15a306a.).

D’une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
daiguilles (voir la figure 1).

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

APrécaution : Ne pas tenter de retirer les aiguilles qui ont été placées dans le

réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il Ces aiguilles sont immobilisées
en place. Elles risquent d'étre endommagées si elles sont extraites de force du
réceptacle d'aiguilles.

Si fourni, un systeme en mousse SharpsAway peut étre utilisé pour y enfoncer les
aiguilles aprés utilisation.

A Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois qu'elles ont été placées dans le

systéme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.

Préparer le cathéter :

Pour des instructions ¢

lé concernant la pré

du stylet VPS (si fourni),

consulter le mode d'emploi du VPS Arrow. Consulter le manuel de l'opérateur des systémes
VPS Rhythm (dispositif VPS Rhythm ou dispositif VPS Rhythm DLX) pour des instructions

concernant la pré dusstylet TipTracker ou NaviCurve (si fourni).

Couper le cathéter si nécessaire :

6.
1.

Avertissement : La perfusion de médicaments incompatibles par des orifices de
sortie adjacents risque de provoquer une précipitation et/ou une occlusion.

Retirer le bouclier anticontamination (si fourni).

Utiliser les marquages en centimétres sur le corps du cathéter pour couper le cathéter
alalongueur souhaitée selon la taille du patient et le point d'insertion voulu.

Lorsque le raccord de port latéral et le fil de pose/stylet de
raidissement sont fournis, suivre les étapes 8 et 9.

8.

Retirer le fil de pose/stylet de raidissement par le septum pour rétracter le fil d'un
minimum de 4 cm derriére l'emplacement de coupe du cathéter (consulter la figure 2).

médicaments contenant des concentrations élevé
d’alcool.

¢ Laisser sécher completement 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 Il'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.

. Réduire au minimum les manipulations du cathéter tout au

long de l'intervention afin de maintenir son extrémité dans
la bonne position.

9.

®
Fil rétracté de Extrémité du cathéter f

iExtrémité dufil Longueur du cathétel.l

a couper
v

4 ¢cm (min.)

Figure 2
Siun fil de pose tressé doté d'une poignée est fourni, plier Iextrémité proximale du fil
de pose au niveau du raccord du port latéral pour réduire au minimum le risque d'un
dépassement du fil de pose hors de I'extrémité distale du cathéter pendant I'insertion
(consulter la figure 3).

A Avertissement : Ne pas essayer d'avancer le fil de pose/stylet de raidissement

atravers le septum.



Coupe-cathéter (si fourni) :

o Insérer le cathéter dans le trou du coupe-cathéter jusqua l'emplacement de
coupe désiré.

«  Abaisser lalame pour couper le cathéter.

REMARQUE : Une résistance lors de la découpe du cathéter est probablement le résultat

d'un retrait insuffisant du fil de pose/stylet de raidissement. Ne pas utiliser le cathéter si

le fil de pose/stylet de raidissement n'a pas été rétracté.

10. A laide du dispositif de coupe (si fourni), sectionner le cathéter transversalement
(perpendiculairement a son axe) pour conserver une extrémité arrondie.

AAvertissement : Pour réduire le risque d'endommager le fil de pose/stylet
de raidissement, de fragmenter le fil ou encore le risque 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 sassurer que la section est nette, sans matériau
effiloché.

A Précaution : Aprés avoir effectué la coupe, vérifier que le segment coupé ne contient
pas de fil. Si le fil de pe ylet de raidi a été coupé ou end é, 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 d'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 lumiéres.

A Avertissement : 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 il de pose/
stylet de raidissement est dans le cathéter.

AAvemssement Ne pas dlamper la lig iona p é étroite de l'embase
dela ligne d'extension pour réduire le risque dendommager les composants.

Etablir 'accés veineux initial :

14. Appliquer le garrot et changer de gants stériles.

Aiguille échogéne (si fournie) :

Une aiguille échogene est utilisée pour permettre d'accéder au systeme vasculaire afin

d'introduire un guide facilitant la mise en place du cathéter. Lextrémité de I'aiguille est

rehaussée sur environ 1 cm pour que le clinicien puisse en identifier l'emplacement exact

lors de la ponction du vaisseau sous contrle échographique.

Aiguille protégée/sécurisée (si fournie) :

Une aiguille protégée/sécurisée doit étre utilisée conformément au mode demploi

dufabricant.

15.  Insérer l'aiguille de ponction ou I'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'accés
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 uide dans une aiguille.

+  Rengainer le guide a l'aide du pouce. Placer I'extrémité de I'Arrow Advancer, avec le
quide rengainé, dans I'aiguille de ponction (consulter la figure 4).

17. Avancer le guide dans |'aiguille de ponction.

AAvenissement + Ne pas insérer I'extrémité rigide du guide dans le vaisseau sous
risque d'endommager le vaisseau.

18. Soulever le pouce et tirer 'Arrow Advancer pour I€loigner d'environ 4 a 8 cm de
Iaiguille de ponction. Abaisser le pouce sur I'Arrow Advancer et, tout en maintenant
fermement le guide, pousser les deux ensemble dans I'aiguille pour avancer encore
plus le guide. Continuer jusqu‘a ce que le guide atteigne la profondeur souhaitée.

A Précaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une longueur
suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide incontrdlé
peut provoquer une embolie par le fil.

AAvertissement : Pour réduire le risque d’une section ou d’'un endommagement
potentiel du guide, ne pas retirer celui-ci au contact d’un biseau daiguille.

19. Retirer Iaiguille de ponction (ou le cathéter) tout en maintenant le guide en place.

Insérer le cathéter :

Consulter le mode d'emploi du VPS Arrow pour des instructions supplémentaires concernant

la préparation du stylet VPS (si fourni). Consulter le manuel de 'opérateur des systémes

VPS Rhylhm (dispositif VPS Rhythm ou dispositif VPS Rhythm DLX) pour des instructions
concernant la p dusstylet TipTracker ou NaviCurve (si fourni).

Insertion a I'aide de la gaine pelable :
20. Veérifier que le dilatateur est en position et verrouillé a I'embase de la gaine.
21. Enfiler I'ensemble gaine pelable-dilatateur sur le guide.

22. Ensaisissant la peau avoisinante, avancer 'ensemble gaine pelable-dilatateur sur le
quide avec un léger mouvement de torsion jusqua une profondeur suffisante pour
pénétrer dans le vaisseau.

B =

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 piqre accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas utilisé.
A Précaution : Ne pas retirer le dilatateur avant que la gaine ne se trouve
complétement dans le vaisseau afin de réduire le risque d'endommagement de
I'extrémité de la gaine.
A Précaution : Une longueur suffisante du guide doit rester exposée a l'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 embase du dilatateur dans le sens anti-horaire pour
dégager l'embase du dilatateur de l'embase de la gaine, retirer le guide et le dilatateur
suffisamment pour permettre I'écoulement du sang.

En maintenant la gaine en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur
(consulter la figure 5).

24,

25.

&

AAvenissement + Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.

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 guide
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 emhbolie gazeuse peut se produire si de |'air
pénétre 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) :

o Préparer le guide pour l'insertion en le mouillant avec du sérum physiologique stérile
standard pour injection. S'assurer que le guide reste lubrifié jusqu‘a son insertion dans
le patient/cathéter.

< Insertion via la gaine pelable :

« Si un guide de 80 cm est utilisé, Iinsérer dans la lumiere distale jusqua ce que
I'extrémité molle du guide dépasse de I'extrémité du cathéter. Avancer l'ensemble
quide/cathéter d'un seul tenant a travers la gaine pelable jusqu’a sa position finale
ademeure, tout en conservant le contrdle de I'extrémité distale du guide.



« Si un guide de 130 cm est utilisé, insérer I'extrémité molle du guide a travers la
gaine pelable jusqua la profondeur souhaitée. Enfiler le cathéter sur le guide
et I'avancer sur le guide jusqua 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.

AAvertissement : Le passage du guide dans le cceur droit peut provoquer
des dysrythmies ou une perforation de la paroi vasculaire, auriculaire ou
ventriculaire.

APre’caution : 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 l'aide du fil de pose/stylet de raidissement (si fourni) :

« Insérer le cathéter a travers la gaine pelable jusqu‘a sa position finale & demeure.
En cas de résistance, retirer et/ou rincer délicatement tout en avancant le cathéter.

29.

=1

Retirer la gaine pelable sur le cathéter jusqu'a ce que I'embase de la gaine et la partie
raccordée de la gaine ressortent du site de ponction veineuse. Saisir les | de

A\ hvertissement : 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 Apres le retrait 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.

o Enclencher 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).

37.

<

Vérifier que le site d'insertion est sec avant d‘appliquer le pansement selon le mode
d'emploi du fabricant.

Evaluer I'emplacement de I'extrémité du cathéter conformément aux politiques et aux
procédures de [établissement.

Si l'extrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer la situation et remplacer
ou iti le cathéter ¢ é aux politiques et aux procédures de

38.

39.

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.

A Précaution : Eviter de déchirer la gaine au niveau du 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. Retirer le fil de pose/stylet de raidissement ou le guide. Toujours vérifier que les
qguides sont intacts a leur retrait.

A Avertissement : 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.

AAvertissement : 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 guide,
retirer d'un seul tenant le cathéter et e fil.

A Avertissement : 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. Vérifier la perméabilité des lumieres en raccordant une seringue a chaque ligne

dextension et en aspirant jusqu‘a I'apparition d'un débit libre de sang veineux.

Rincer la ou les lumieres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

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 aux procédures de I'établissement.

o 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.

AAvertissement < 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.

o

34.
35.

& R

Fixer le cathéter :

36. Utiliser un dispositif de stabilisation de cathéter et/ou un clamp de cathéter et un
dispositif de fixation (si fournis) pour fixer le cathéter.
« 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 Précaution : Réduire au minimum les manipulations du cathéter tout au long de

I'intervention afin de maintenir son extrémité dans la bonne position.

=N

Dispositif de stabilisation de cathéter (si fourni) :
Un dispositif de stabilisation de cathéter doit étre utilisé conformément au mode d'emploi
du fabricant.

Clamp de cathéter et dispositif de fixation (si fournis) :

Un camp de cathéter et un dispositif de fixation sont utilisés pour fixer le cathéter
lorsqu'un site de fixation supplémentaire autre que I'embase du cathéter est requis pour
obtenir la stabilisation de ce dernier.

6
Nettoyage et entretien :

Pansement :

Panser conformément aux politiques, procédures et directives pratiques de 'établissement.

Changer immédiatement le pansement si son intégrité est compromise (p. ex., s'il est
mouillé, souillé, décollé ou s'il n'est plus étanche).

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 PICC 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 le retrait du cathéter :

1. Placer le patient tel quindiqué cliniquement pour réduire le risque potentiel d'une
embolie gazeuse.

2. Retirer le pansement.

3. Libérer le 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 politiques et les procédures
de I'établissement lorsqu’un cathéter est difficile a retirer.

5. Appliquer une pression directement sur le site jusqu‘a I'obtention de I'hémostase et
poser ensuite un pansement occlusif a base de pommade.

Avertissement : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée d‘air potentiel
jusqu'a Iépithélialisation 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 politiques
etaux procédures de I'établissement.

Pour obtenir des articles de référence sur I‘évaluation des patients, la formation
des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site
Web d'Arrow International LLC a : www.teleflex.com

Une version PDF de ce mode d'emploi est disponible sur www.teleflex.com/IFU

Voici l'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du PICC Arrow (UDI-DI de
base : 08019020000000000000035KB) apres le lancement de la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux/Eudamed : http Is/eudamed

europa.
Pp:

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

ps:// devi

b Imadi.




Informations patient fournies

Remplir la carte dimplant ir ionale avec les i i ppropriées. Remettre la
carte remplie au patient avec le Livret d'informations destiné au patient. En cas de perte
du Livret d'informations 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 :

e Role/

Masse (g) Mat

Polyéther-polyuréthane Corps du cathéter, lignes

0,60-1,56 d'extension et extrémité
aromatique (le cas échéant)
_ Polyéther-polyuréthane -
0,34-0,85 aliphatique Embase de jonction
_ Polyuréthane aromatique
0,51-1,90 Tigide Embase Luer
045-1.35 Polycarbonate Clamps
0,19-0,31 Oxychlorure de bismuth Agent de radio-opacité

Exemption selon 21 CFR de la
0,002-0,004 Colorants FDA (siirs pour une utilisation
dans des dispositifs médicaux)

0,002 - 0,005 Polyméthacrylate de méthyle Impressions

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

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

A |MDJ|[F | & | & | @ | &

Consulter le mode Contient une Contient des
Mise en garde | Dispositif médical demploi substance substances Ne pas réutiliser  |Ne pas restériliser| ~ Stérilisé & I'oxyde d'éthylene
P médicamenteuse | dangereuses

O[5 [+ © [ | rer

Produit fabriqué

Systeme de barriere stérile unique Systemede | Conserver a labri Ne pas utiliser si .
L N P . sans latexde | Compatible avec ™
avec conditionnement de protection | barriére stérile | du rayonnement | Conserver au sec I'emballage est caoutchouc /IRM Référence
intérieur unique solaire endommagé
naturel
Numéro delot | Utiliser jusqu'au Fabricant Date de fabrication|  Importateur

Arrow, le logo Arrow, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, le logo Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm et VPS Rhythm DLX 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. © 2025 Teleflex Incorporated.

Tous droits réserves.

«Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette doc ion pour iquer la déclaration suivante telle qu'elle figure dans le CFR de
la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’un praticien de soins de
santé habilité.
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Peripher eingefiihrter zentraler Katheter (PICC)

fiir Druckinjektionen

Zweckbestimmung:
Ein peripher eingefiihrter zentraler Katheter ist fiir den langzeitigen (> 30 Tage) vendsen
Zugang zur zentralen Zirkulation bestimmt.

Indikationen:

Der PICC fiir Druckinjektionen ist indiziert fiir den kurz- oder langfristigen peripheren
Zugang zum zentralvendsen System zur intravendsen Medikamentengabe, Blutentnahme,
Infusion und Druckinjektion von Kontrastmitteln und ermdglicht die Uberwachung
des zentralen Venendrucks. Der maximale Druck der zusammen mit dem PICC fiir
Druckinjekti verwendeten Druckinj 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 Kennzeichnung zu entnehmen.

Kontraindikationen:

Der PICC fiir Druckinjektionen ist bei Vorliegen von produktbedingten Infektionen oder von
Thrombosen im fiir die Einfiihrung vorgesehenen Gefaf oder entlang des Katheterpfades
k indiziert. Um die | auszuschlieBen, ist eine klinische Beurteilung
des Patienten unabdingbar.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Fahigkeit zum Zugang zum zentralen Kreislaufsystem iiber eine einzige Punktionsstelle
fiir Anwendungen einschlieBlich Infusion von Fliissigkeiten, Entnahme von Blutproben,
Verabreichung von Medikamenten, zentralvendse Uberwachung und Fahigkeit zur
Injektion von Kontrastmitteln.

Angaben zur MRT-Sicherheit
Der PICCist MR-sicher.

@ Enthilt Gefahrstoff:

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

;b
ht

Geb
Gebr

/\ Allgemeine Warnhinweise und

VorsichtsmaBBnahmen

Warnhinweise:

1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht
wiederver den, wiederauft 1 oder resterilisieren.

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

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

3. 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 bestatigen.

4. 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.

5. Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts, der Peel-Away-Schleuse
iber dem Gewebedilatator oder des Gewebedilatators keine
tibermaBige Kraft austiben, da dies einen Venenspasmus,
eine  GefaBperforation, eine Blutung bzw. eine

Komponentenbeschéddigung zur Folge haben kann.

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

verursachen.

N

Keine iibermaBige 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 méglich
ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere
Vorgehen besprochen werden.

8. Fur 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.

9. Keine Befestigungen, Klammern und/oder Néhte direkt
am AuBenumfang des Katheterkorpers bzw. einer
Verldngerungsleitung anbringen, um das Risiko von
Einschnitten bzw. Schdden am Katheter oder eines
reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur

an den gekennzeichneten Stabilisationspunkten geschehen.

10.Beim Eindringen von Luft in einen GefdBzugangsweg
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 GefiBzugangswegen
miissen zur \Vorbeugung gegen unbeabsichtigte
Diskonnektierungen  sicher  angezogene  Luer-Lock-
Anschliisse verwendet werden.

11.Der Arzt muss wissen, dass Schiebeklemmen aus Versehen
entfernt werden kénnen.

12. Der Arzt muss tiber klinische Zustiande informiert sein, die den
Einsatz von PICC einschréanken konnen. Dazu gehoren u. a.:



* Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt

¢ Dermatitis * Kontrakturen kommen lassen.

o Cellulitis und ¢ Mastektomie . L .
Verbrennungen an « potenzielle Verwendung 7. Vor det Vgrwepdung sowie vor der_Druckaektlon file
oder in der Nihe der bei AV-Fistel Durchgéngigkeit des Katheters sicherstellen. Keine
Einfiihrungsstelle Spritzen unter 10 ml verwenden, um das Risiko eines

o Vorherige ipsilaterale intraluminalen Lecks oder einer Katheterruptur zu senken.
Venenthrombose Der Hochdruckinjektor kann u. U. nicht verhindern, dass

 Bestrahlungen an ein ganz oder teilweise verschlossener Katheter mit zu viel
oder in der Nihe der Druck beaufschlagt wird.

Einfiihrstelle 8. Manipulationen am Katheter sollten wihrend des ganzen
13.Der Arzt muss sich der mit PICC verbundenen Eingriffs al.'|f ein' Minimum beschrénkt werden, damit die
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst Katheterspitze nicht verschoben wird.
sein, insbesondere: N . R .
Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser

* Herztamponade als Folge  * Blutungen/Hamorrhagien Gebrauchsanweisung genannten Zubehérteile. Vor Beginn
einer Gefaf3-, Atrium- e Bildung einer Fibrinhiille des Eingriffs muss sich der Operateur mit den Anleitungen
oder Ventrikelperforation o |nfektion an der fiir die einzelnen Komponenten vertraut machen.

* Luftembolie Austrittsstelle N . N N

« embolische « GefiBerosion Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
Verschleppung des « falsche Lage der verwenden.

Katheters Katheterspitze Vorbereitung der Punktionsstelle:

* Katheterverschluss ¢ Dysrhythmien 1. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen lassen.

* Bakteridmie ¢ VCS-Syndrom 2. Punktionsstelle abdecken.

* Septikdmie o Phlebitis 3. Eine sterile Sondenabdeckung anlegen (sofern

* Extravasation ¢ Thrombophlebitis 4. GemiB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein

e Thrombose o vendse Lokalandsthetikum verabreichen.

* unbeabsichtigte Thromboembolie 5. Kaniile entsorgen.

arterielle Punktion

¢ Verletzung/Schadigung
von Nerven

e Hamatom

SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion (sofern enthalten):
Zur Entsorgung von Kaniilen (15 Ga.—30 Ga.) wird der SharpsAway Il Entsorgungshehalter
mit Sperrfunktion verwendet.
. «  Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Offnungen des Entsorgungsbehalters driicken
VorsichtsmaBnahmen: (siehe Abbildung 1).
1. Keine Anderungen am Katheter vornehmen, ausgenommen . s4had eine Kaniile in den Entsorgungsbehlter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
auf ausdriickliche Anweisung. Den Fiihrungsdraht oder eine festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.
andere Komponente des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung,

Verwendung oder Entfernung nicht verandern. AVorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway
2. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das iiber Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
die anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
Technik und potenzielle Komplikationen informiert ist, gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehélter kann
durchgefiihrt werden. diese beschadigt werden.
3. Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung «  Sofern enthalten, kann ein SharpsAway System aus Schaumstoff verwendet werden.
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten Hierzu Kaniilen nach dem Gebrauch in den Schaumstoff stecken.

und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

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

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

6. Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das
Kathetermaterial schwachen kénnen. Alkohol, Aceton und
Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwéachen.
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 6. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen (sofern enthalten).

AVorsi(htsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

Zur Vorbereitung des Arow VPS Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen
A gen in der Gebrauct isung zum VPS Mandrin beachten. Zur Vorbereitung
des TipTracker oder NaviCurve Mandrins (sofern enthalten) die zustzlichen Anweisungen
in der Bedienungsanleitung zum VPS Rhythm System (VPS Rhythm Produkt oder VPS
Rhythm DLX Produkt) beachten.

Falls erforderlich den Katheter kiirzen:
Warnung: Bei der Infusion von miteinand aglichen Medik durch
benachbarte Offnungen kann es zu Ausfallungen und/oder Okklusionen kommen.

Wiederherstellung der Katheterdurchgangigkeit oder als 7. Den Katheter anhand der Zenti kierungen auf dem Katheterkdrper auf
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen. die gewiinschte Lange fiir die KorpergriBe des Patienten und die vorgesehene
¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrstelle kiirzen.

Einfiihrungsstelle verwenden. . . . .
o Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem Wenn ein Seitenanschluss und ein Platzierungsdraht/

Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten. Versteifungsmandrin vorhanden sind, die Schritte 8 und

« Die Einfiihrungsstelle vor der Hautpunktion und dem 9 befolgen.
Anlegen des Verbands vollstandig trocknen lassen.



8. Den Platziel V durch das Septum zuriickziehen,
bis er mindestens 4 cm hinter der vorgesehenen Schnittstelle des Katheters liegt
(siehe Abbildung 2).

16. Auf nicht pulsierenden Blutfluss achten.

A Warnung: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche Punktion
einer Arterie an.

lDrahtspitze Zu kiirzende
Katheterldnge —’I
Katheterspit:
Draht um 4 cm (mindestens) atheterspitze *
zuriickgezogen

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 wéhrend der Einfilhrung aus der distalen Spitze des
Katheters tritt (siehe Abbildung 3).

AWarnung: Nicht versuchen, den Platzi draht/V
das Septum vorzuschieben.

Katheterkiirzer (sofern enthalten):

- DenKatheter bis zur vorgesehenen Schnittstelle in die Offnung des Kiirzers einfiihren.

«  DieKlinge eindriicken, um den Katheter zu durchtrennen.

HINWEIS Wenn beim Schneiden des Katheters ein Widerstand auftritt, wurde

lich der  Platzi nicht  weit genug
zuru(kgezogen Der Katheter darfnicht verwendez werden, wenn der Platzierungsdraht/
V drin nicht zurii wurde.

drin durch

10. Den Katheter mit dem Katheterkiirzer (sofern enthalten) gerade (d. h. im Winkel von
90° zum Katheterquerschnitt) abschneiden, sodass die Spitze stumpf bleibt.

AWarnung: Beim Kiirzen des Katheters nicht in den Platzierungsdraht/
Versteifungsmandrin ~ schneiden, um das Risiko von Schiden am
Platzi V i drin, von Drahtfi oder einer
Embolie zu senken

11. Die Schnittflédche begutachten und auf einen sauberen, partikelfreien Schnitt achten.

AVorsichtsmaBnahme: Nach dem Kiirzen sicherstellen, dass sich kein
Fii draht im  abgesch Katk befindet. Bei
|rgendwe|chen Anzelchen auf einen beschadigten oder abgeschnittenen
Platzi ifi Irin  diirfen der Katheter und der

drin nicht verwendet werden.

Platzi

Katheter spiilen:
12. Jedes Lumen mit steriler ph gischer Koct fiir wecke spiilen,
um die Durchgangigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

13. Verldngerungsleitungen abklemmen oder mit Luer-Lock-Anschliissen versehen, um
die Kochsalzlosung in den Lumina zu halten.

A : Die Verlang lei nicht wenn sich der
Platzi i im Kathetev befindet, um das Risiko
eines Abknickens des Platzi drah drins zu senken.

bl

AWamungz 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 Kaniile wird fir den Zugang zum GefaBsystem verwendet, damit
ein Fiihrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann.
Die Kaniilenspitze ist auf etwa 1 cm 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 Gebrauct

Avur ic 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 Fiihrungsdréhten erhltlich.
Fiihrungsdrahte sind in verschiedenen Durchmessern, Léngen
und Spitzenformen fiir bestimmte Einfithrungstechniken

lieferbar. Vor Beginn der Einfiihrung mit den Fiihrungsdrahten

fur 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.

A Warnung: Das steife Ende des Fiihrungsdrahts darf nicht in das Gefa 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 Fiihrungsdraht gut
festhalten und die Baugruppe in die Kaniile driicken, um den Filhrungsdraht weiter
vorzuschieben. Fortfahren, bis der Filhrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

AV"- ich hme: Den Fiit stets gut fi Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiik draht nicht f wird, kann er
werden.

AWarnung: Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Abscherens oder einer Beschddigung des
Fiihrungsdrahts zu senken.

19. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile (bzw. den Katheter)
entfernen.

Einfiihrung des Katheters:

Zur Vorbereitung des Arrow VPS Mandrins (sofern enthalten) die zustzlichen
A in der Gebrauch g zum VPS Mandrin beachten. Zur Vorbereitung
des TipTracker oder NaviCurve Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen Anweisungen
in der Bedienungsanleitung zum VPS Rhythm System (VPS Rhythm Produkt oder VPS
Rhythm DLX Produkt) beachten.

Einfiihrung mithilfe der Peel-Away-Schleuse:
20. Darauf achten, dass der Dilatator vorhanden und am Schleusenansatz arretiert ist.
21. Die Peel-Away-Schleusen-/Di draht fadeln.

22. Die Peel-Away-Schleusen-/Dilatatoreinheit nahe an der Haut ergreifen und mit einer
leichten Dreht g iiber den Fiit draht so weit vorschieben, dass sie in das
Gefal eingefiihrt werden kann.

it liber den Fiil

2.

=

Die Hautpunktionsstelle bei Bedarf erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die
chneidende Klinge vom Fiit weg zeigt.

AWamung: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu verandern.

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

des Herstellers verwendet werden.

15. Die Einfiihrkaniile bzw. den Katheter mit Kaniile in die Vene einfiihren.

Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die
Schleuse deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der
Schleusenspitze zu reduzieren.

Vorsic

AVovsi(htsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschleppung des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter

(sofern enthalten) eingebracht werden.

Avm ich Bnat Es muss eine ausreichende Linge des Fiihrungsdrahts
am Ansatzende der Schleuse damit der Fii fest im Griff
behalten werden kann.




24.

=

Die Platzierung der Peel-Away-Schleuse iiberpriifen, indem die Schleuse festgehalten,

der Ansatz des Dilatators durch Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn vom Ansatz der

Schleuse geldst und Fiihrungsdraht und Dilatator geniigend weit zuriickgezogen

werden, sodass Blut austritt.

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 ReiBens zu senken.

A : Den G nicht als Ver im GefaB belassen.
Wenn der Gewebedilatator im GefaB 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 vendsen

Punktionsstelle belassen. Beim Eindringen von Luft in einen zentralvendsen

Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.

25.

&

27. Beider Entfernung iiberpriifen, ob der gesamte Filhrungsdraht unversehrt ist.
28. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen (sofern enthalten).

Einfiihrung mithilfe des 80- oder 130-cm-Fiihrungsdrahts

(sofern enthalten):

« Den Fiihrungsdraht auf die Einfiihrung vorbereiten, indem er mit steriler

hysiologischer Kocl fiir Injekti ecke befeuchtet wird. Darauf achten,
dass der Fiihrungsdraht bis zur Einfiihrung in den Patienten/Katheter gleitfahig bleibt.

«  Einfiihrung durch die Peel-Away-Schleuse:

« Wenn der Fiihrungsdraht von 80 cm Lange verwendet wird, den Fihrungsdraht
in das distale Lumen einfiihren, bis die weiche Spitze des Fiihrungsdrahts aus der
Kath itze vorsteht. Fiit draht/Katheter als Einheit durch die Peel-Away-
Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben und dabei das distale
Ende des Filhrungsdrahts unter Kontrolle behalten.

Wenn der Fiihrungsdraht 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 Filhrungsdraht 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.

AWamung: Das Vorschieben des Filhrungsdrahts in die rechte Herzhalfte kann
Dysrhythmien sowie Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

A Vorsic hme: Den Fii ht stets gut f 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):

«  Den Katheter durch die Peel-Away-Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition
vorschieben. Beim Auftreten eines Widerstands zuriickziehen und/oder beim
Vorschieben des Katheters vorsichtig spilen.

29. 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 GefaR vom Katheter wegziehen (siehe Abbildung 6), bis die Schleuse in ihrer
ganzen Lange gespalten wird.

A‘v’m ich Bnak Das der Schleuse an der Einfiihrungsstelle

iden, da dabei das umli de 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 endgiiltige Verweilposition vorschieben.

32. Falls  Schwierigkeiten ~ bei der Entfernung des  Platzierungsdrahts/
Versteift drins bzw. Fiit Irahts auftreten, sollten Katheter und Draht als
Einheit entfernt werden.

AWarnung: Keine iibermaBige Kraft auf den Platzierungsdraht/

i drin bzw. Fiih draht ausiiben, um das Risiko eines

maglichen ReiBens zu senken.

Kathetereinfiihrung abschlieBen:

33. 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 vollstandig aus dem Katheter zu entfernen.

Alle Verlangerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-

Anschliisse anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse konnen durch Luer-

Lock-Anschliisse  unter g dardmaBiger und

Vorgehensweisen der Einrichtung ,gesperrt” werden.

«  An den Verldngerungsleitungen 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 Schéden an der Verla leitung durch ik Druck zu senken.

34
35.

Sicherung des Katheters:

36. Eine Katheter-Befestigungsvorrichtung und/oder eine Katheterklemme und einen
Halter (sofern enthalten) verwenden.

o Als Primért lle den Katf verwenden.
« Nach Bedarf die Katheterklemme und den Halter als Sekundarbefestigungsstelle
verwenden.

AV«H ic am Katheter sollten wéhrend des ganzen
Eingriffs auf ein Minimum beschrankt werden, damit die Katheterspitze nicht
verschoben wird.

Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):
Die Katheter-Befestigungsvorrichtung 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 zusatzliche
lle neben dem Kath fiir die Kath erforderlich ist.

AWamung: Die Katheterklemme und den Halter erst nach dem Entfernen des
Fiih drahts bzw. Pl o . AN

o Nach Entfernen des Fiihrungsdrahts und AnschlieBen bzw. Blocken der ndtigen
Leitungen die Fliigel der Gummiklemme ausbreiten und entsprechend am
Katheterkdrper positionieren. Dabei sicherstellen, dass die Katheteroberfliche nicht
feucht ist, um eine richtige Befestigung aufrechtzuerhalten.

«  Densteifen Halter auf der Katheterklemme festklemmen.

o 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 gemaB den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

Die Lage der Katheterspitze gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung beurteilen.

Wenn die Katt itze nicht richtig jert ist, die Situation beurteilen und
den Katheter ersetzen bzw. gemdB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der

Einrichtung umpositionieren.

38.

39.

Pflege und Wartung:

Verband:

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

Kath Hirchasnaiakei

31. Den Platzi draht/V drin bzw. Fiif ht entfernen. Bei der
Entfernung von Fiihrungsdrahten diese stets auf Unversehrtheit iberpriif
: Platzierung: i drin und Sei hluss als
Einheit entfernen. Wenn dies versaumt wird, kann der Draht reien.
AWarnung: Den kurzen (33-45 cm) Fiih {raht nicht als drah

verwenden.

Den Katheter entsprechend den Bestimmungen undVorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien durchgéngig halten. Alle Personen, die mit der Pflege von Patienten
mit liegenden PICC betraut sind, miissen Kenntnisse der effektiven Katheterpflege zur
Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.



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 ST

AVorsi(htsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da
es sonst zu einem Kath h und einer Emboli kommen kann. Bei
schwer zu entf den Kath die B und Vorgeh i
der Einrichtung befolgen.

5. Direkten Druck auf die Einfiif Il

ausiiben, bis die Ha eintritt. Danach

schwerwi 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
Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:

P europa.eu/g ts_en

;
Die entsprechenden Angaben in den Internationalen Implantationsausweis eintragen.
Den ausgefiillten Ausweis mit der / hiire fiir Patienten dem
Patienten aushandi Falls die fonshroschiire fiir Patienten entsorgt wurde,
steht unter www.teleflex.com/IFU eine tibersetzte Fassung zur Verfiigung.

Qualitative und quantitative Angaben zu den Materialien und
Stoffen, mit denen Patienten potenziell in Kontakt kommen:

Aeinenqutdich\tenVerbandaufSaIbenbasisanlegen. Funktion/
Warnung: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die Masse Material/Stoff unktion,
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens © 4 Anmerkungen
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiih lle epithelialisiert atheterkd
zusein scheint. i - atheterkorper,
0,60-1,56 Aroma;z)slcllerétmlﬁether Verlangerungsleitungen und
6. Die Entfernung des Katheters gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen y Spitze (sofern zutreffend)
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestatigung, dass die gesamte Ainhatisches Pabveth
Katheterls d -spitze entfernt wurde. " iphatisches Polyether-
atheterlange und -spitze entfernt wurde. 0,34-0,85 Polyurethan Anschlussstelle
Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Arztes, )
Einfiihrungstechniken und mit diesem Elngnff verbundenen potenziellen 0,51-1,90 Sta";osla::g;ta';(hes Luer-Ansatz
finden sich in ischer Fachli und auf Y
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com 0,45-1.35 Polycarbonat Klemmen
Ein  Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im  PDF-Format steht unter
www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung 0,19-0,31 Bismutoxychlorid Rontgendichtigkeit
Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum,, Arrow PICC"
(Basis-UDI-DI: 08019020000000000000035KB) steht nach dem Start der Europdischen Von FDA 21CFR ausgenommen
Datenbank fiir Medlzmproduk\e/Eudamed unter folgender Adresse zur Verfiigung: 0,002-0,004 Farbstoffe (sicher fiir die Verwendung in
http: .europa.eu/tools/eud Medizinprodukten)
Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte): 0,002-0,005 Poly(Methylmethacrylat) Druckvorgang lauft
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 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 Gebrauchsanweisung|  Enthalt ein Enthalt Nicht . . . et
Vorsicht Medizinprodukt beachten Arzneimittel Gefahrstoffe | wiederverwenden Nicht resterilisieren Mit Ethylenoxid sterilisiert
L L
—0 N
=7 e REF
Nicht verwenden Fiir die Herstellung
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Vor Sonnenlicht | Vor Nasse N ! wurde kein y Katalog-
? P - N wenn die Packung MR-sicher
Schutzverpackung innen Sterilbarrieresystem schiitzen schiitzen beschidigt st Naturkautschuklatex Nummer
9 verwendet
L Haltbarkeitsd Hersteller llungsd Importeur

Arrow, das Arrow-Logo, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, das Teleflex-Logo, TipTracker, VPS, VPS Rhythm und VPS Rhythm DLX sind Marken oder

b m

eingetragene Marken von Teleflex Incorp d oder

b

Alle Rechte vorbehalten.

in den USA und/oder anderen Lindern. © 2025 Teleflex Incorporated.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdB FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf iirztliche Anordnung verkauft werden.
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Catetere centrale a inserimento periferico (PICC)

per iniezione a pressione

Destinazione d’uso
Un catetere centrale a inserimento periferico & previsto per fornire I'accesso venoso a lungo
termine (>30 giorni) alla circolazione sistemica.

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 mi/sec a 6 mi/sec. Consultare le etichette e
la documentazione specifica del prodotto per la portata massima dell‘iniezione a pressione
per il lume specifico utilizzato per 'iniezione a pressione.

Controindicazioni

11 PICC per iniezione a pressione & sempre controindicato in presenza di infezioni associate
all'uso di dispositivi o in presenza di trombosi nel vaso destinato all'inserimento o nel
percorso del catetere. Per garantire I'assenza di controindicazioni & necessario completare
la valutazione clinica del paziente.

Benefici clinici previsti

La possibilita di accedere al sistema circolatorio centrale attraverso un unico sito di
punzione per applicazioni che includono infusione di fluidi, campionamento ematico,
somministrazione di farmaci, monitoraggio venoso centrale e possibilita di iniettare mezzo
di contrasto.

Informazioni sulla sicurezza in ambiente RMN
1 PICC & sicuro per la RM.

Contiene sostanze pericolose

d PRrPRTY

I componenti fabbricati utili acciaio
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-
48-4) che é considerato una sostanza CMR (cancerogena,
g o repr ica) di ¢ ia 1B. La quantita di
cobalto nei i in acciaio i idabile é stata
id d’uso e il profilo tossicologico
i @ alcun rischio biologico per la sicurezza
di itivi siano utilizzati come indicato
nelle presenti istruzioni per I'uso.

p

ando la d

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

2. Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
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e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.

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 puo 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 delfilo guida. Un eccesso diforza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se
si sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

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.

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 cheil flusso venga ostacolato. Fissare il dispositivo
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

.Lingresso 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.

| medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp
scorrevoli possono staccarsi accidentalmente.

.1 medici devono essere consapevoli delle condizioni cliniche

che possono limitare l'uso dei PICC, in via esemplificativa ma
non esaustiva:



¢ dermatite * contratture

o cellulite e ustioni in ¢ mastectomia
corrispondenza o in o potenziale utilizzo per
prossimita del sito di fistola AV
inserzione

¢ trombosi venose
omolaterali pregresse

¢ radioterapiain
corrispondenza o in
prossimita del sito di
inserzione

13.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli

effetti collaterali indesiderati associati ai PICC, ivi compresi,
in via esemplificativa ma non esaustiva:

e tamponamento e sanguinamento/
cardiaco secondario a emorragia
perforazione vascolare, e formazione di una
atriale o ventricolare guaina di fibrina
* embolia gassosa * infezione del sito di
¢ embolia da catetere uscita
e occlusione del catetere * erosione vascolare
e batteriemia ® posizionamento non
o setticemia corretto della punta del
o stravaso catetere
o trombosi o disritmie
e puntura arteriosa ¢ sindrome VCS
accidentale o flebite
e danni/lesioni di tipo  tromboflebite
neurologico e tromboembolia venosa
e ematoma
Precauzioni
1. Nonmodificareil catetere se non come previsto nelle istruzioni.
Non modificare il filo guida o qualsiasi altro componente del
kit/set durante lI'inserimento, l'uso o la rimozione.
2. La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,

esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della

struttura sanitaria per tutte le procedure, compreso lo

smaltimento sicuro dei dispositivi.

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &

stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il

dispositivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi

richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce

solare diretta.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere

contengono solventi in grado di indebolire il materiale di cui &

costituito il catetere. Alcol, 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 alcol per bagnare la superficie del catetere né
consentire la permanenza di alcol all'interno del lume
del catetere allo scopo di ripristinarne la pervieta o come
misura di 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 alcol.

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

e Evitare che i componenti del kit entrino in contatto
con alcol.
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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 inferiore a 10 ml. Luso di un iniettore automatico
non impedisce necessariamente la sovrapressurizzazione di
un catetere occluso o parzialmente occluso.

8. Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera

procedura per preservare il corretto posizionamento
della punta.

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'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 l'area adiacente al sito di punzione.

3. Applicare la copertura sterile della sonda (se disponibile).

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)

con chiusura SharpsAway Il serve per lo

La coppetta di

(da15Ga.a3006a.).

« (on una sola mano, spingere con decisione gli aghi nei fori della coppetta di
smaltimento (vedere la Figura 1).

degliaghi

« Unavolta riposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si 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.

o 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 & possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparazione del catetere

Per maggiori informazioni sulla preparazione del mandrino VPS (se disponibile), consultare
le istruzioni per I'uso di ARROW VPS. Per maggiori informazioni sulla preparazione del
mandrino TipTracker o NaviCurve (se disponibile), consultare il manuale dell'operatore dei
sistemi VPS Rhythm (dispositivo VPS Rhythm o VPS Rhythm DLX).

Taglio del catetere se richiesto
Avvertenza — Linfusione di farmaci inc ibili porte di uscita
adiacenti puo causare precipitazione e/o occlusione.

6. Retrarre la protezione anti-contaminazione (se disponibile).

7. Perrifilare il catetere alla lunghezza prescelta sulla base delle dimensioni del paziente
e del punto di inserzione prescelto, usare i contrassegni centimetrati.

Laddove siano forniti un connettore di raccordo laterale e il

filo di posizionamento/mandrino di irrigidimento, attenersi

a quanto indicato ai punti8 e 9.

8. Ritirare il filo di posizi drino di irrigidi attraverso il setto per
retrarre il filo di almeno 4 cm dietro al punto di taglio del catetere (vedere la Figura 2).




Punta del filo Tratto del catetere
l I«— da tagliare _>|

r—IFiIo retratto di Punta del catetere f

4 cm (min.)

Figura2

9. Se fornito con un filo di di maniglia, piegare
I'estremita prossimale del filo di p 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 'inserimento (vedere la Figura 3).

intrecciato ¢
i in corrisp

AAvvevtenza — Non tentare di inserire il filo di posizionamento/mandrino di
irrigidimento attraverso il setto.

Taglierina per catetere (se disponibile)

« Inserire il catetere nel foro sulla taglierina fino al punto in cui si desidera tagliare.

o Abbassare la lama per tagliare il catetere.

NOTA - La rex:stenza avvertita quando si taglia il (atetere e pmbabllmente causata

Inserire un filo guida da 33 0 45 cm (filo di accesso)
Filo guida

I 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 ¢ utilizzato per introdurre il filo guida in un ago.

o Con il pollice, retrarre la punta del filo quida. Inserire la punta del dispositivo di
avanzamento Arrow Advancer, con filo guida retratto, nell'ago introduttore (vedere la
Figura 4).

17. Far avanzare il filo guida nellago introduttore.

AAvvertenza: Non inserire l'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 dispositivo Arrow Advancer e, sempre tenendo

del filo di posizic di irri Non
igidir non é stato retratto.

aan
usareil catetere seil filo di posizi drino diii

10. Con l'apposita taglierina (se disponibile), recidere il catetere trasversalmente
(di 90° rispetto alla sezione longitudinale del catetere) per mantenere la smussatura
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 dopo il taglio non rimangano pezzi di filo nel
segmento tagliato del catetere NeI €@so in cui il ﬁlo di posizionamento/

catetere né il filo di
Lavaggio del catetere

12. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertarne
la pervieta e sottoporlo a priming.

inah

ghe per

13. Clampare il catetere o collegare il/i c i Luer Lock alle p
mantenere la soluzione fisiologica all'interno del/i lume/i.
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il filo quida, spingere il gruppo nell'ago per fare avanzare ulteriormente
il filo uida. Continuare finché il filo guida non raggiunge la profondita desiderata.

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato puo esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvertenza — Perridurre 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 maggiori i i sulla prey e del drino VPS (se disponibil
consultare le istruzioni per l'uso di Arrow VPS. Per maggiori informazioni sulla
preparazione del mandrino TipTracker o NaviCurve (se disponibile), consultare il manuale
dell'operatore dei sistemi VPS Rhythm (dispositivo VPS Rhythm o VPS Rhythm DLX).

Inserimento con guaina Peel-Away

20. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato nellhub della guaina.

21. Far passare sul filo guida il gruppo guaina/dilatatore Peel-Away.

22. Affe vicino alla cute, far avanzare il gruppo quaina/dilatatore Peel-Away sul

= s

A Avvertenza — Non clampare la prolunga del catetere con il filo di
mandrino di irrigidimento allinterno del catetere, per ridurre il rischio
di inginocchi delfilo di posizi drino di irrigidi

AAvvertenza — 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 l'inserimento

di un filo guida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell‘ago,

per 1 cm circa, & 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 I'uso del fabbricante.

15.  Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago.

A Precauzione — Non reinserire I'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere.

16. Verificare 'eventuale presenza di flusso non pulsatile.

AAvvertenza — 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.
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filo guida con lieve movimento rotatorio a una profondita sufficiente per Iingresso
nel vaso.

2.

&

Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi

orientato in direzione opposta rispetto al filo quida.

AAvvenenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

AAvvenenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.

« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.

« Innestare il sistema di sicurezza e/o bloccaggio del bisturi (se disponibile)
quando non lo si utilizza, onde ridurre il rischio di lesioni causate da
oggetti taglienti.

/A\ Precauzione - Non ritirare il dilatatore finché 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 all'estremita del connettore della guaina in modo da consentire il
mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.

24.

BN

Controllare il posizionamento della guaina Peel-Away tenendola in situ, ruotando
I'hub del dilatatore in senso antiorario per staccarlo dall'hub della guaina e
retraendo il filo guida e il dilatatore quanto basta per consentire il passaggio del
flusso sanguigno.

25.

&

Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida e il dilatatore come una
singola unita (vedere la Figura 5).

A Avvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio di
possibili rotture.



AAvvenenza — Non lasciare in situ il dilatatore tissutale come se fosse un
catetere a permanenza. La permanenza in situ del dilatatore tissutale espone il
paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

26. Allarimozione del dilatatore e del filo guida, occludere rapidamente I'estremita della

quaina per ridurre il rischio di penetrazione dell'aria.

Avvertenza — 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

0in unavena puo essere causa di embolia gassosa.

Dopo la rimozione, verificare sempre che l'intero filo guida sia intatto.

Retrarre la p anti- ione (se disponibil

P ).

27.
28.

SN

Inserimento mediante un filo guida da 80 0 130 cm (se disponibile)

«  Preparare il filo guida per linserimento inumidendolo con normale soluzione
fisiologica sterile per iniezione. Accertarsi che il filo quida rimanga lubrificato fino
all'inserimento nel paziente/catetere.

« Inserzione attraverso la guaina Peel-Away:

« Seviene utilizzato un filo guida da 80 cm, inserire il filo quida nel lume distale fino
aquando la punta morbida del filo guida non fuoriesce dalla punta del catetere.
Far avanzare il filo quida/catetere come una singola unita attraverso la guaina
Peel-Away, mantenendo il controllo dell'estremita distale del filo quida.

« Seviene 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
quida 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.

AAvver!enza — Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare disritmie
e perforazione della parete vascolare, atriale o ventricolare.

A Precauzione — Garantire sempre una presa sicura sul filo guida. Lasciare esposta
una quantita sufficiente di filo guida per facilitarne la manovrabilita. Un filo
guida non controllato potrebbe esporre al rischio di embolia da filo guida.

filo di o di

irrigidimento (se disponibile)

« 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.
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29.

=3

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
qguaina Peel-Away e tirarle fino a separarle del tutto, staccando la guaina dal catetere
durante la rimozione dal vaso (vedere la Figura 6).

APrecauzione — Evitare lo strappo della guaina nel sito di inserzione che
causerebbe I'apertura del tessuto circostante creando uno spazio tra il catetere
eil derma.

30.

S

In caso di migrazione del catetere durante la rimozione della guaina, far avanzare
nuovamente il catetere fino alla posizione di permanenza finale.
ilfilodip oilfilo guida. Dopo la
rimozione, verificare sempre che i fili guida siano intatti.
AAvvertenza - il filo di posizi drino di irrigidi
e il 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
diirrigidimento.
32. Incaso didifficolta nel ri ilfilodip
oilfilo quida, il catetere e il filo devono essere rimossi come una singola unita.

AAvvenenza: Per ridurre il rischio di possibili rotture, non esercitare forza
eccessiva sul filo di posizi drino di irrigidi osul filo guida.

31

mandrino diir

S
mandrino diir

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.

Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita. |
raccordi inutilizati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla
prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

o

34.
35.

[N
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« Le prolunghe sono dotate di clamp per occludere il flusso attraverso ciascun
lume durante gli scambi delle linee e dei connettori Luer Lock.

AAvvenenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire la 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 del 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.

APretauzione — Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera

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 p /mandrino di irrigidil
< Dopo la rimozione del filo guida e il collegamento o il 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 secondo necessita allo
scopo di mantenere invariata la corretta posizione.
o 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).
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.

37.
38.

39.

Cura e manutenzione

Medicazione

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

Pervieta del catetere

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

Istruzioni per la rimozione del catetere

1. 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 cateter

APrE(auzione — 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 rimuovere.

5. Applicare pressione diretta sul sito fino a ottenere I'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

Avvertenza — Il tramite residuo del catetere rimane un possibile punto
di penetrazione daria fino alla riepitelizzazione del sito. La medicazione



occlusiva deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito Dati paziente forniti

appare riepitelizzato. Compilare la tessera per il portatore di impianto internazionale con dati idonei. Presentare la
o . tessera compilata al paziente insieme all'Opuscolo informativo per il paziente. Se '0puscolo
6. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della informativo per il paziente  stato gettato, & disponibile una copia tradotta alla pagina

rimozione dell'intera lunghezza del catetere e dellintera punta, in base alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria.

Perla diviferi i la ione del paziente, laformazione INfOrmazioni qualitative e quantitative sui materiali e sulle

del medico, le tecniche di inseimento e le potenziali complicanze associate alla sostanze ai quali pud essere esposto il paziente
procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura medica standard, e visitare

www.teleflex.com/IFU

il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com Massa (g) Materiale/sostanza Ruolo/note

Alla pagina V{ww.teleﬂex.:unVIFU si puo trovare una versione pdf delle presenti 060156 Polietere-poliuretano Corpo del catetere, prolunghe
istruzioni per I'uso. g . aromatico e punta (se disponibile)
Questa & la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica - ) — o
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del “PICC Arrow”: (UDI-DI base: 034-085 | Polietere-poliuretano alifatico Connettore di giunzione

08019020000000000000035KB) dopo il lancio del database europeo dei dispositivi

medici/Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed 051190 Poliuretano aromatico rgido Atacco Luer

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi 0,45-135 Policarbonato Clamp

soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui

dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo 0,19-0,31 Ossicloruro di bismuto Agente radiopaco
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o

al suo mandatario e allautorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti 0,002 - 0,004 Coloranti Esente da FDA 21CFR (sicuro

delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori per Fuso in dispositivi medici)

informazioni sono  reperibili neI sequente sito Web della Commissione Europea:
https://ec.europa. /medical-devices/contacts_en

0,002 -0,005 Polimetilmetacrilato Stampa

Glossario dei simboli — | simboli sono conformi alla norma 150 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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Sistema di barriera sterile singola con N ; Tenere lontano | Conservare in un T o . Numero di
Ny . barriera sterile - la confezione & lattice di gomma | Sicuro perla RM
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singola danneggiata naturale
. " . Data di
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Arrow, il logo Arrow, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, il logo Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm e VPS Rhythm DLX sono marchi o marchi registrati di
Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paes: ©2025 Teleﬂex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

Ladicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etich per la dichiarazione, cosi come presentata nel CFR della FDA: Attenzione —

le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusi agll P i sanitari o su loro prescrizione.
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Obwodowo wprowadzany cewnik centralny (PICC)
nadajacy sie do wstrzykiwania pod ci$nieniem

Przewidziane zastosowanie:
Obwodowo wprowadzany cewnik centralny jest przeznaczony do zapewnienia
dtugotrwatego (>30 dniowego) dostepu zylnego do krazenia centralnego.

Wskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod asnlenlem cewnik PICC wskazany jest do uzycia dla
uzyskiwania krétko lub df b dostepu do osrodk
systemu zylnego do celéw leczenia d ia probek krwi, podawania infuzji
oraz wstrzyknie¢ $rodka kontrastowego pod cisnieniem i umozliwia monitorowanie
osrodkowego cisnienia zylnego. Maksymalne cisnienie stosowane przez iniektory uzywane
z nadajacym sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnikiem PICC nie moze przekraczac
2068,4 kPa (300 psi). Maksymalna predkos¢ przeptywu wstrzykniecia pod cisnieniem
wynosi od 4 ml/s do 6 ml/s. Maksymalna predkosc przeptywu wstrzykniecia pod cisnieniem
w przypadku okreslonego uzywanego kanatu do wstrzykniecia pod cisnieniem podano w
dokumentacji okreslonego produktu.

Przeciwwskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik PICC jest przeciwwskazany
w przypadku obecnosci zakazen zwiazanych ze stosowaniem tych urzadzeri i w przypadku
obecnosci zakrzepicy w planowanym naczyniu do wktucia lub na drodze, ktéra ma przeby¢
cewnik. Konieczne jest przeprowadzenie klinicznej oceny pacjenta w celu upewnienia sie,
7e nie ma przeciwwskazan.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ uzyskania dostepu do ukfadu krazenia centralnego przez pojedyncze
miejsce nakfucia w zastosowaniach obejmujacych infuzje ptynéw, pobieranie krwi,
podawanie lekéw, centralne monitorowanie zylne oraz mozliwos¢ wstrzykniecia
srodka kontrastowego.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa przy obrazowaniu

z uzyciem rezonansu magnetycznego RM
Wyrdb PICC jest bezpieczny podczas badari metoda rezonansu magnetycznego (RM).

Zawiera substancje niebezpieczne:

Sktadniki wytwarzane ze stali nierd j moga
>0, 1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktéry jest uwazany
za gorii 1B CMR (rak orcza, g lub
dzlala szkodliwie na rozrodczosc) llos¢ kobaltu w elementach
wyk h ze stali ta oc |b|orqcpod
uwage pr i profil toksykologiczny
wyrobuw, nie ma zagrozenia blologlcznego dla pacjentow
podczas korzy z urza z instrukcjami
zawartymi w niniejszej , Instrukgji uzycla

je k
)&

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

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

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

w

Nie umieszczaé¢/wsuwac cewnika do prawego przedsionka
lub prawej komory ani nie pozostawia¢ cewnika w prawym
przedsionku lub prawej komorze. Koncéwka cewnika
powinna zosta¢ wprowadzona do dolnej 1/3 zyly
gtéwnej gornej. Polozenie koncéwki cewnika powinno
zosta¢ potwierdzone zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placéwki.

Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z mozliwosci
uwiezniecia prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu
wszczepionym w ukladzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep
w uktadzie krazenia, zaleca si¢ wykonywa¢ cewnikowanie
przy bezposrednim uwidocznieniu, aby zapobiec
uwieznieciu prowadnika.

Podczas wprowadzania prowadnika, rozrywalnej koszulki
na rozszerzaczu tkanek lub rozszerzacza tkanek nie nalezy
uzywa¢ nadmiernej sily, poniewaz moze to prowadzi¢
do skurczu naczynia, przebicia naczynia, krwawienia lub
uszkodzenia elementéw sktadowych.

o

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

7. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
i wyjmowaniu cewnika lub prowadnika. Nadmierna sita moze
spowodowaé uszkodzenie lub ztamanie elementu. Jezeli
podejrzewane jest uszkodzenie lub wyjmowanie sprawia
trudnosci, nalezy zastosowac wizualizacje radiograficzng
i przeprowadzi¢ dodatkowe konsultacje.

8. Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub powiktan
u pacjenta, do wykonywania iniekcji pod cisnieniem
nalezy uzywac tylko kanatéw z oznakowaniem ,nadajace
sie do wstrzykiwania pod cisnieniem” Informacje
dotyczace wstrzykiwania pod cisnieniem podano na karcie
informacyjnej cewnika Arrow do wstrzykniec¢ pod cisnieniem.

9. Aby ograniczy¢ ryzyko naciecia i (lub) uszkodzenia cewnika

albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktada¢
szwéw ani klamer bezposrednio na zewnetrznej $rednicy
trzonu cewnika ani jego przewodéw przedtuzajacych. Nalezy
mocowac tylko we wskazanych miejscach przeznaczonych
do stabilizacji.
10.Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu do
dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapi¢ zator
powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet, koszulek
naczyniowych, ani nienakrytych, niezaciénietych cewnikow
w miejscu naktucia zyly centralnej. Aby nie doszto do
niezamierzonego roztaczenia, z kazdym przyrzadem do
dostepu naczyniowego nalezy uzywac wylgcznie mocno
zaci$nietych potaczen typu Luer-Lock.
.Lekarze powinni zdawa¢ sobie sprawe z mozliwosci
niezamierzonego usunigcia zaciskéw suwakowych.
.Lekarze muszg zdawa¢ sobie sprawe ze stanéw klinicznych,
ktére moga ogranicza¢ zastosowanie cewnikéw PICC
obejmujacych m.in.:



o zapalenie skory, * zwezenia,

o zapalenie tkankitaczneji  * wyciecie sutka,
oparzenie w miejscu lub e mozliwa potrzeba
wokot miejsca dostepu stworzenia przetoki

e przebyta tetniczo-zylnej.
tozsamostronna

zakrzepica zyt,

¢ radioterapia w miejscu
lub wokot miejsca
dostepu,

13.Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiktan/dziatan
niepozadanych zwigzanych z PICC, takich jak m.in.:

e tamponada serca e krwawienie/krwotok
w wyniku przebicia * tworzenie powfoki
naczynia, przedsionka fibrynowej
lub komory serca o zakazenie w miejscu

e zator powietrzny wyjscia

* zator cewnika * nadzerka naczynia

¢ niedroznos¢ cewnika ¢ nieprawidfowe

o bakteriemia potoz_eme koncowki

* posocznica cewnika
p . o zaburzenia rytmu serca

¢ wynaczynienie s . )

7 * zespot zyly gtéwnej
 zakrzepica gérnej

¢ nieumyslne naktucie * zapalenie zyt
tetnicy ) « zakrzepowe zapalenie

e uraz/uszkodzenie 2yt
nerwow ¢ zylna choroba

o krwiak zakrzepowo-zatorowa

Srodki ostroznosci:

1. Nie modyfikowa¢ cewnika, z wyjatkiem jesli zalecono.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie

wolno modyfikowa¢ prowadnika ani zadnych innych czesci

zestawu/kompletu.

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze

punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne

powiktania.

3. Nalezy stosowac¢ standardowe srodki ostroznosci i

przestrzega¢ 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.

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

6. Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ material, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢
przylepnos¢ miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika
askora.

* Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

¢ Nie uzywac alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie zezwala¢ na pozostawanie alkoholu w
kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako $rodka
zapobiegajacego zakazeniu.

¢ Nie uzywac masci zawierajacych glikol polietylenowy w
miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wlewow lekéw o
duzym stezeniu alkoholu.

e Przed nakluciem skéry i zatozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupetnego wyschnigcia miejsca
wprowadzenia cewnika.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu elementéw zestawu z
alkoholem.

N
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7. Przed zastosowaniem, w tym przed iniekcja 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.

®

Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢
do minimum manipulacje cewnikiem, aby zachowaé
prawidtowe potozenie koncéwki cewnika.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich komponentéw, ktére
opisano w niniejszej instrukcji uzycia. Przed rozpoczeciem

samego zabiegu nalezy sie¢ zapozna¢ z instrukcjami
poszczeg6inych komponentow.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad

sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:

1. Przygotowac miejsce, oczyszczajac skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym i
pozostawic do wyschniecia.

2. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

3. Iatozyc sterylng ostone sondy (jesli jest dostepna).

4. Podac miejscowo dziatajacy srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placéwki.

5. Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):
Pojemnik na odpady z blokada SharpsAway Il jest uzywany do pozbywania sie igiet
(15-30Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, mocno wisnac igty do otworéw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

«  Igly umieszczone w pojemniku na odpady zostana automatycznie zablokowane, co
uniemozliwi ich ponowne uzycie.

Aﬁmdek ostroznosci: Nie podejmowac préb wyjecia igiet umieszczonych w
pojemniku na odpady z blokada SharpsAway II. Igly te sa zablokowane w
miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

«  Jesli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igly mozna wktu¢ w pianke.

/A $rodek ostroznosci: Nie uzywaé ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway. Do koricowki igty moga sie przykleic czastki state.

Przygotowac cewnik:

Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania mandrynu VPS (jesli jest dostepny)
podano w instrukgji uzycia Arrow VPS. Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania
mandrynu TipTracker lub NaviCurve (jesi jest dostepny) podano w podreczniku operatora
systemdw VPS Rhythm (urzadzenia VPS Rhythm lub urzadzenia VPS Rhythm DLX).

W razie potrzeby przycia¢ cewnik:

Ostrzezenie: Wlew niezgodnych lekéw przez pobliskie porty wyjécia moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu i (lub) niedroznos¢.

6. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).

7. Wykorzysta¢ znaczniki centymetrowe na korpusie cewnika do jego przyciecia
do zadanej dfugosci, na podstawie rozmiardw ciata pacjenta i zadanego punktu
wprowadzenia.

Jezeli dostarczone s3: ztaczka portu bocznego i prowadnik do

umieszczania/mandryn usztywniajacy, postepowac zgodnie z

etapami8i9.

8. Wycofa¢ prowadnik do umieszczania/mandryn usztywniajacy przez przegrode,

aby wycofa¢ prowadnik na co najmniej 4 cm za miejscem przeciecia cewnika
(patrz Rysunek 2).



Koricowka prowadnika Dtugos¢ cewnika
l |<- do odcigcia ——I

* Prowadnik wycofany Konicéwka cewnika f

04 cm (minimum)
Rysunek 2

9. W przypadku stosowania plecionego prowadnika do umieszczania z uchwytem
proksymalny koniec prowadnika do umieszczania nalezy zagia¢ przy ztaczce portu
bocznego (patrz Rysunek 3), aby zmniejszy¢ ryzyko, ze w czasie wprowadzania
prowadnik bedzie wystawat poza dystalng koricowke cewnika.

AOstrzeienie: Nie wolno wsuwac p

do umieszc drynu

Wprowadzi¢ prowadnik o dtugosci 33 lub 45 cm
(prowadnik dostepowy):

Prowadnik:

Dostepne sa zestawy/komplety z réznymi prowadnikami.
Dostarczane sa prowadniki o réznych srednicach, dlugosciach
i konfiguracjach koricéwek stuzace do okreslonych metod

wprowadzania. Przed rozpoczeciem wilasciwego zabiegu
wprowadzania, nalezy zapozna¢ sie z prowadnikami
uzywanymiw zabiegach przeprowadzanych wybrana metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostgpny):
Przyrzad Arrow Advancer stuzy do wprowadzania prowadnika do igty.
«  Zapomoca keiuka wycofa¢ koricéwke prowadnika. Whozyc korcowke przyrzadu Arrow

usztywniajacego przez przegrode. Advancer — z wycofanym p — doigy wprowadzajacej (patrz Rysunek 4).
Przycinacz cewnika (jesli jest dostarczony): 17. Wprowadzic prowadnik do igty wprowadzajacej.
+  Whozyc cewnik do otworu na przycinaczu do zadanego miejsca ciecia. AOsmezeme Nie wpvowadza( sztywnego korica prowadnika w naczynie,
= Nacisnac ostrze, aby przeciac cewnik. p moze to spt naczynia.
UWAGA: Opdr podczas p!ze:manm cewnika jest prawdopndnhme spowodowany 18. Podnies¢ keiuk i odciagnac przyrzad Arrow Advancer na okoto 4-8 cm od igly
niewtasciwym do umieszc y,m y p dzajacej. Opusci¢ kciuk na przyrzad Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac
Nie uzywa¢ cewnika, ,‘e;'lir ik do umieszc dryn usztywniajq ‘y nie prowadnik, wepchnac zespt do igty, aby dalej przesuwac prowadnik. Kontynuowac
zostat wycofany. i do chwili, gdy prowadnik dotrze na z3danq gtebokos¢.

10. Przy uzyciu urzadzenia przycinajacego (jesli jest dostepne), przecia¢ cewnik prosto w

Aﬁrodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy

poprzek (90° w stosunku osi cewnika), aby utrzymac tgpa koricowke. pozostawiéwystarczajcq diugosc odkrytegog wcelumanip
. Egat
AOstrzeienie: Przy przycinaniu cewnika nie nalezy przecina¢ prowadnika do nim. v moze sp zator.
umieszczania/mandrynu uszty ja aby ¢ ryzyko uszkod: A' : Nie wolno wycofywac prowadnika po sk05|e igly, aby zmniejszy¢
prowadnika do umieszczania/mandrynu uszty f i drutu ryzyko go odcigcia lub uszkodzenia p
lub zatoru.

1. Sprawdzic, czy przecieta powierzchnia jest rowna i czy nie ma na niej luznego materiatu.

A Srodek ostroznosci: Po przycigciu nalezy sie upewnic, ze nie ma prowadnika w
przycietym odcinku cewnika. Jezeli istniejq jakiekolwiek oznaki, ze prowadnik
do umieszczania/mandryn usztywniajacy zostat przeciety lub uszkodzony,
nie nalezy uzywa¢ cewnika ani p dnika do umieszczania/
usztywniajacego.

Przeptukac cewnik:

12. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwan,
aby zapewni¢ droznos¢ i wstepnie wypetnic kanaty.

drynu

13. Zamkna przewody przedtuzajace zaciskiem lub podiaczajac do nich ztacze typu Luer-
Lock, aby zatrzymac roztwdr soli w ich kanatach.

Aomzezeme Nie zamykac zaciskiem przewodu przedluzajqcego, gdy w rewmku
znajduje sig p dnik do umieszc yn usztywniajacy, aby j
ryzyko zagiecia prowadnika do umieszczania/mandrynu usztywniajacego.

A zenie: Nie zaciskac p! du przedtuzaj;

j aby zmniejszy¢ ryzyko uszkod:

w poblizu ztaczki przewodu

Uzyskac pierwszy dostep do zyty:

14. Zatozyc opaske uciskowa i zmienic sterylne rekawice.

Igta echog
Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do
wprowadzenia prowadnika, aby ufatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricéwka igty stwarza
kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt doktadnie zidentyfikowac potozenie
koricéwki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrolg ultrasonograficzng.

(jesli jest dostepna):

3

Igtaz zeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostepna):

Nalezy uzy¢ igly z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

15. Wkiu¢ igte wprowadzajaca lub cewnik/igte w zyte.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszyé ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
prowadzac igty do cewnika wp (jesli jest d

16. Sprawdzic, czy wystepuje nietetniacy przeptyw.

A Ostrzezenie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do

niezamierzonego naktucia tetnicy.

Airodek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyly.
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19. Usunac igte wprowadzajaca (lub cewnik), réwnoczesnie przytrzymujac nieruchomo
prowadnik.

Wprowadzi¢ cewnik:

Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania mandrynu VPS (jesli jest dostepny)
podano w instrukgji uzycia Arrow VPS. Dodatkowe informacje dotyczace przygotowania
mandrynu TipTracker lub NaviCurve (jesli jest dostepny) podano w podreczniku operatora
systeméw VPS Rhythm (urzadzenia VPS Rhythm lub urzadzenia VPS Rhythm DLX).

Wprowadzanie z uzyciem rozrywalnej koszulki:

20. Upewnic¢ sie, ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do
zhaczki koszulki.

2.
22.

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 skéry tnaca krawedzia skalpela

skierowanq od prowadnika.

A Ostrzezenie: Nie przycinac prowadnika, aby zmienic jego dtugosc.

ViN ie: Nie ciac p Kalpel
« Ustawi¢ tnacq krawedz skalpela w kierunku przeciwnym do prowadnika.

« Uzywac elementéw zabezpieczajacych i/lub blokujacych skalpela (jesli s
dostepne), gdy skalpel nie jest uzywany, aby zmniejszy¢ ryzyko skaleczen
ostrymi narzedziami.

As'rodek ci: Nie nalezy wyj ¢ a do czasu, az koszulka
znajdzie sie wystarczajaco gteboko w naczyniu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia koricowki koszulki.

Aﬁrodek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony zlaczki musi pozostac

wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna go byto utrzymywac pewnym

uchwytem.

At

24.

r

Sprawdzic potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obracajac
Zhaczke rozszerzacza w lewo, aby odtaczyc ztaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki,
wycofac prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic przeptyw krwi.
Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac rozszerzacz i prowadnik jako jedna catos¢
(patrz Rysunek 5).

AOstrzezeme Aby ogramczy( ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowa¢
iernej sity przy p iu sie prowadniki

25.

&




Aomzezeme Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawia¢ na miejscu jako
cewnika zakfad: na state. P a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pacjenta.

26. Po wyjeciu rozszerzacza i prowadnika szybko zatka¢ zakoriczenie koszulki, aby
zminimalizowac ryzyko wnikniecia powietrza.

Nie p ¢ otwartych y ani koszulek bez zatyczki

34,
35.

®

Przeptukac kanaty, aby usunac cafa krew z cewnika.

Podfaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich zfaczy typu Luer-Lock,

wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamkna¢ 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 przewodéw i z’chzy typu Luer-Lock.

&

w miejscu naktucia zyty. Jesli dojdzie do wniknigcia powi do du do

A

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkod:

centralnego dostepu zylnego lub do zyty, moze nastapic zator powietrzny.

27. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewnic, ze zostat wyjety w catosci i w stanie
nienaruszonym.

28. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).

Wpi Izanie przy uzyciu p Inika 80 lub 130 cm (jesli jest dostepny):

«  Przygotowac prowadnik do wprowadzenia poprzez zwilzenie prowadnika sterylnym
roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwai. Upewni¢ sie, ze utrzymana jest
gtadkosc p inika do czasu jego wprowadzenia do ciata pacjenta/do cewnika.

«  Wprowadzanie przez rozrywalna koszulke:
« Jesli uzywany jest prowadnik 80 cm, wp prowadnik do dystal

kanatu az miekki koniec prowadnika bedzie wystawac poza koncowke cewmka

przez nadmierne cisnienie, przed rozpoczeciem |nfuz;| przez kanat nalezy
otworzy¢ zacisk suwakowy.

Przymocowac cewnik:
36. Zastosowac urzadzenie do stabilizacji cewnika i/lub zacisk cewnika i element do
mocowania (jesli s dostepne).
« Wykorzystac ztaczke cewnika jako podstawowe miejsce mocowania.
« W razie potrzeby nalezy wykorzysta¢ zacisk cewnika i element do mocowania jako
dodatkowe miejsce mocowania.
ASrodek ostroznosci: Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do
lagje ki aby zachowa¢ prawidiowe potozenie

ki cewnika.

Utrzymujac pod kontrolg dystalny koniec prowad
cewnik przez koszulke peel-away jako Jednq catos¢ do koncowego mlejsca do
zamocowania na state.

« Jesli uzywany jest prowadnik 130 cm, wprowadzi¢ miekka koricowke prowadnika
przez rozrywalng koszulke na pozadang gtebokosc. Przeciagna¢ cewnik po
prowadniku i wsuwa¢ go po prowadniku, stosujac kontrole obrazowa lub
fluoroskopig, az osiagnie koricowe potozenie do zamocowania na state.

o Cewnik nalezy wycofac i/lub fagodnie przeptukac w czasie wsuwania, jesli
zostanie napotkany opér.

A Ostrzezenie: Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac zaburzenia
rytmu lub przebicie $ciany naczynia, przedsionka lub komory.

ASvodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawmwystar(zajch dlugosc odkvyngo prowadmka w celumanipulowania
nim. Niek p moze sp ¢ zator wywotany przez
prowadnik.

Anil

Wp dzanie przy uzyciu p

usztywniajacego (jesli jest dostepny):

«  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.

Wycofywac rozrywalng koszulke po cewniku az do momentu, az zfaczka koszulki

i pofaczony z nig odcinek koszulki zostana uwolnione z miejsca wktucia zylnego.

Uchwyci¢ skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozrywac ja w strone od cewnika,

jednoczesnie wycofujac z naczynia (patrz Rysunek 6), az koszulka rozdzieli sig na dwie

czesci na catej dugosci.

A Srodek ostroznosci: Unikac rozrywania koszulkl W miejscu wprowadzenla ktére
otwieratoby otaczajaca tkanke powodujac przerwe jied: a
otaczajaca warstwa skory.

do umieszczania / mandrynu

29.

=1

30. Jesli nastapita migracja cewnika podczas wyjmowania koszulki, nalezy ponownie
wsuna¢ cewnik do koricowego miejsca do zamocowania na state.
31. Wyja¢ prowadnik do umieszczania/mandryn  usztywniajacy lub  prowadnik.

Po wyjeciu nalezy sie zawsze upewnic, ze prowadniki s nienaruszone.

Anil

Urzadzenie do stabilizacji cewnika (jesli jest dostepne):
Urzadzenie do stabilizacji cewnika powinno by¢ uzywane zgodnie z instrukcja uzycia
dostarczon przez jego wytworce.

Zacisk cewnika i element do mocowania (jesli sa dostepne):

Zacisk cewnika i element do mocowania s3 uzywane do mocowania cewnika w przypadku,

gdy do jego stabilizacji wymagane jest dodatkowe miejsce ia, oprocz ziaczki cewnika.

/\ Ostrzezenie: Zacisku cewnika ani elementu do mocowania nie nalezy podfacza,
dopdki nie zostanie usuniety prowadnik lub prowadnik do umieszczania/
mandryn usztywniajacy.

o Po wyjeciu prowadnika i podtaczeniu lub zablokowaniu koniecznych przewodow,
roztozyc skrzydetka gumowego zacisku i umiesci¢ je na cewniku, upewniajac sig, ze
powierzchnia cewnika nie jest wilgotna, aby utrzymac wiasciwe potozenie koricowki.

«  Nasuna¢ sztywny mocownik na zacisk cewnika, az do zatrzasniecia na miejscu.

«  Zamocowac zacisk cewnika i element do mocowania jako jeden element do pacjenta

za pomocg urzadzenia do stabilizacji cewnika, zszywek lub szwdw. Zardwno zacisk

cewnika, jak i element do mocowania musza by¢ zamocowane, aby ograniczy¢ ryzyko

migraji cewnika (patrz Rysunek 7).

Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, Ze miejsce

wprowadzenia cewnika jest suche.

Ocenic potozenie koricéwki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami

placowki.

Jesli koricéwka cewnika jest w nieprawidtowej pozydji, nalezy dokonac oceny sytuacji i

wymienic cewnik na nowy lub zmieni¢ jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania

i procedurami placowki.

37.

<

38.
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39.

°

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 okluzyjnosc.

Droznos¢ cewnika:

: Wyjac pl do umieszczania/mandryn ywniajacy
i ztaczke portu bocznego jako jedna catos¢. Niezastosowanie sie do tego moze
prowadzi¢ do ztamania prowadnika.

Nie uzywac k
usztywniania.

(33-45 cm) jako urzadzenia do

32. Jedli wyslgpujq JaklekoIW|ek lrudnosq podczas wyjmowania prowadnlka do
inika, nalezy wyj ¢ cewnik

umieszc drynu usztywniajacego lub p

i prowadnik jako jedna catos¢.
AOstrzezeme Aby ograniczy¢ ryzyko mozllwosq ztamania, nie nalezy stosowac
d sity przy sig prowadnikiem do umieszczania/
mandrynem usztywniajacym lub prowadnlklem

Zakoniczy¢ wprowadzanie cewnika:
33. Sprawdzic droznosc kanatu, podfaczajac do kazd d
iaspirujac do chwili zaobserwowania swobodnego przep{ywu krW| Zylnej.
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Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i
wytyaznymi dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace sie
pacjentami z zatozonymi cewnikami PICC muszg by¢ obeznane z metodami skutecznego
postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymywania zatozonego cewnika
izapobiegania urazom.

Instrukcje wyjmowania cewnika:

1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Idjac opatrunek.

3. Zwolni¢ cewnik i wyjac go z urzadzeri mocujacych.

4. Wyja¢ cewnik wysuwajac go powoli rdwnolegle do skéry. W przypadku napotkania
oporu podczas wyjmowania cewnika



ASrodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyj ¢ na site. Takie postep
moze spowodowa¢ ztamanie cewnika i zatorowos¢. W przypadku trudnosa

|nformaqe mozna znalez¢ na pujacej stronie i j Komisji E ki
europa.eu/ tors/medical-devices/t ts_en

P g
Inf : |

podczas wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z d
postepowania i procedurami placowki.

5. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zak)zy( opatrunek okluzyjny na bazie ITIaSCI

Trasa przebi po iu cewnika j

punktem wejsua poW|etrza az do czasu jego zarosmgcla nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozosta¢ 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
koricowka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powiktari zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalezc

Wypetniona Mn;dzynamdawa karta implantu zawierajaca odpowiednie informacje.
Wypetniona karte nalezy przekazac pacjentowi razem z Broszurkq informacyjng pagjenta.
Jezeli nie ma Broszurki informacyjnej pacjenta, kopie w odpowiednim trumaczeniu mozna
znalez¢ pod adresem www.teleflex.com/IFU

Informagje jakosciowe i ilosciowe dotyczace materiatow
i substangji, na ktdre pacjent moze by¢ narazony:

w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie i
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja PDF niniejszej instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU
Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci linicznej (SSCP) dla
,Arrow PICC”" (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000035KB) po uruchomieniu
Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych / Eudamed to:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

W przypadku pacjenta/uz strony trzeciej w Unii E
o identycznym systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobow medycznych): jesli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go producentowi i (lub) jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaji) oraz dalsze

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

Masa (g) Materiat/Substancja Rola/Uwagi
Prliatar_nali Korpus cewnika, przewody
0,60-1,56 R ftuzajace i koricowka
aromatyczny (jesli dotyczy)
0,34-0,85 Polieter-poliuretan alifatyczny Iaczka
_ Sztywny poliuretan
0,51-1,90 aromatyczny Itaczka Luer
0,45-1,35 Poliweglan Taciski
Kiej oraz w kiajach 0,19-0,31 Chlorek bizmutylu Srodek radiocieniujacy
Wytaczenie FDA 21CFR
0,002-0,004 Barwniki (bezpieczne do stosowania
w wyrobach medycznych)
0,002-0,005 Poli(metakrylan metylu) Drukowanie

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

A\ (1] &

&

O

\

. Sprawdzicw | Zawiera substancje | Zawiera substancje Nie uzywac Nie sterylizowac . .
Przestroga  [Wyréb medyczny| . N N N . N . Sterylizowano tlenkiem etylenu
instrukji uzycia lecznicza niebezpieczne ponownie ponownie
\\I// .

| ® |

REF

. - . Przechowywac . .. | Dowykonania nie | Produkt bezpieczny
System pojedynczej bariery sterylnej System . , Nie stosowac, jesli .
N " . W miejscu Przechowywac w L uzyto naturalnego|  podczas badar Numer
zwewnetrznym opakowaniem pojedynczej iedl dl hym miei opakowanie jest Jatek d atal
ochronnym bariry sterylnej niedostepnym dia | - suchym miejscu uszkodzone ateksu metoda rezonansu | - katalogowy
Swiatfa stonecznego| kauczukowego |magnetycznego (RM)
Numer serii Zuzy¢do Producent Data produkji Importer

Arrow, logo Arrow, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, logo Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm i VPS Rhythm DLX sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2025 Teleflex

Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu p

oswiadczenia przedstawi w h FDA CFR:

ePuJacey P

Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wquczme przez uprawnionego pracownika achmny zdrowia lub na jego zlecenie.
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Cateter central de insercao periférica (PICC) para

injecao pressurizada

Finalidade prevista:
Um cateter central de insercdo periférica destina-se a fornecer acesso venoso de longo
prazo (>30 dias) a circulagao central.

Indicacdes de utilizacao:

0 cateter central de insercao periférica para injedo pressurizada esta 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 monitorizacao da pressao venosa central. A pressao méxima
do equipamento de injegao pressurizada usado com o cateter central de insercdo periférica
para injecdo pressurizada ndo pode exceder 2068,4 kPa (300 psi). O débito méximo da
injecdo pressurizada varia de 4 ml/s a 6 ml/s. Consulte a documentacdo especifica do
produto para saber qual o débito maximo de injecao pressurizada para o limen especifico
que estd a ser utilizado para a injegdo pressurizada.

Contraindicagdes:

0 cateter central de insercao periférica para injecdo pressurizada estd contraindicado
sempre que existirem infegdes relacionadas com o dispositivo ou trombose no vaso onde
se pretende inserir o cateter ou no trajeto do cateter. £ necessario realizar a avaliagio
clinica do doente para garantir que ndo existem contraindicagdes.

Beneficios clinicos esperados:

(apacidade para obter acesso ao sistema circulatdrio central através de um tnico local
de puncdo para aplicagdes que incluem a perfusao de fluidos, a colheita de amostras de
sangue, a administracao de medicamentos, a monitorizacao venosa central e a capacidade
para injetar meios de contraste.

Informacao sobre seguranca de RMN
0 PICCé seguro em ambientes RM.

Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados do Aco Inoxidavel p
conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS n.° 7440-48-4)
que é ¢ iderado uma substancia de ¢ ia 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reprodugdo).
A quantidade de Cobalto nos c de Aco Inoxidavel
foi liada e ¢ ando a fi prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, nao existe risco de seguranca
bioldgica para o doente quando se utilizam os dispositivos,
conforme instruido nestas Instrucées de Uso.

lidad

/\ Adverténcias e precaucoes gerais

Adverténcias:
1. Estéril, para uma tnica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecao que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizagao podera resultar na
degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
Leia todas as adverténcias, precaugbes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesées graves ou mesmo a morte do doente.
3. Nao coloque/faca avancar o cateter para o interior da
auricula direita ou do ventriculo direito nem permita que

v

la permaneca. A ponta do cateter deve ser avancada 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 circulatério. Recomenda-se
que se o doente apresentar um implante no sistema
circulatério, o procedimento de colocacao do cateter seja
feito sob visualizagao direta, visando minimizar o risco de
aprisionamento do fio-guia.

Nao aplique uma forga excessiva quando introduzir o fio-
guia e a bainha destacavel 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 coracao direito

pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
e perfuracdo da parede de um vaso, da auricula ou
do ventriculo.

Nao aplique uma forca excessiva durante a colocagdo ou
a remocgao 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 injecao pressurizada use apenas limenes
identificados como “para injecdo 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.

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
estabilizagdo indicados.

.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.

.Os médicos devem estar cientes para o facto de os grampos

deslizantes poderem ser removidos acidentalmente.

.Os médicos tém de estar cientes das condigées clinicas que

podera limitar a utilizacdo de cateteres centrais de insercao
periférica que inclua, entre outras:

e dermatite * contraturas
o celulite e queimaduras * mastectomia
no local de insercao ou o potencial utilizacao de

na sua proximidade

¢ trombose venosa
ipsilateral anterior

¢ radioterapia no local
de insercdo ou na sua
proximidade

fistula AV



13.0s médicos tém de estar cientes das complicacbes/efeitos

secundarios indesejaveis associados aos PICC incluindo,
entre outros:

e tamponamento cardiaco ¢ hematoma
secundario a perfuracdo e sangramento/hemorragia

da parede vascular, ¢ formacgao de bainha de
auricular ou ventricular fibrina
¢ embolia gasosa e infegéo do local de saida
 embolia do cateter * erosdo vascular

* posigdo incorreta da
ponta do cateter
o disritmias

¢ sindrome daVCS
¢ extravasamento flebite

¢ oclusao do cateter
¢ bacteriemia
* septicemia

* trombose o tromboflebite

* pungdo arterial acidental ¢ tromboembolismo
¢ lesao/danos em nervos venoso

Precaugdes:

1.

Na&o 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 complicagoes.

Use as precaucoes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada
ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.
Descartar o dispositivo.

As condi¢cbes 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 inser¢ao do

cateter contém solventes que podem enfraquecer o material

do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem

enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes

agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o

dispositivo de estabilizacao 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 do
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencgao de infe¢oes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insercao.

¢ Tenha cuidado durante a administragao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

¢ Permitir que o local de insercéao seque completamente
antes da puncéo da pele e antes de aplicar o penso.

* Nao permitir que os componentes do kit entrem em
contacto com o alcool.

. Antesdainjegao pressurizada, certifique-se de que o cateter esta

permedvel. Nao utilize seringas de capacidade inferior a 10 ml
para reduzir o risco de fuga intraluminal ou de rutura do cateter.
O equipamento de injecdo mecanica podera nao impedir a
sobrepressurizacao de um cateter total ou parcialmente ocluido.

8. A fim de manter a posi¢do correta da ponta do cateter, limite

ao minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo
o procedimento.

Os kits/conjuntos podem néao conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizagdo. Familiarize-se com as instrugées de cada um dos
componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
Preparagdo do local de pungao:

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. Eimine aagulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway |1
(quando fornecido):

0 copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il é utilizado para a eliminacao

deagulhas (15 Ga. a30 Ga.).

«  Utilizando apenas uma mao, empurre com firmeza as agulhas para dentro dos orificios
do copo de recolha (ver figura 1).

< Uma vez colocadas no copo de recolha, as agulhas sao automaticamente fixadas nesse
local, para que ndo possam ser reutilizadas.

APrecaugéo: Nao tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
seguranga para recolha de cortantes SharpsAway II. Estas agulhas estao fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogao do copo de
recolha for forcada.

o Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sao empurradas na espuma apos a utilizagao.

A Precaugao: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma do
sistema SharpsAway. Podera 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 preparacdo do estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador dos
sistemas VPS Rhythm (dispositivo VPS Rhythm ou dispositivo VPS Rhythm DLX) para
obter mais instrugdes acerca da preparagao do estilete TipTracker ou NaviCurve (quando
fornecido).

Apare o cateter, se necessario:

AAdvertén(ia: A perfusao de firmacos incompativeis através de portas de saida
adjacentes pode causar precipitagao e/ou oclusao.

6. Faca recuara protecao contra contaminagao (quando fornecida).

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 sao fornecidos o conector com porta lateral

e o fio de colocagao/estilete rigido, siga os passos 8 e 9.
8. Faca recuar o fio de colocacdo/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).

lPO""a dofio Comprimento de _.I
cateter a ser aparado
" Fio recuado Ponta do cateter f
4 ¢m (min.)
Figura2

9. (aso seja fornecido com um fio de colocagao entrancado que inclua um manipulo,
dobre a extremidade proximal do fio de colocagdo no conector com porta lateral para
minimizar o risco de o fio de colocado sair pela ponta distal do cateter durante a
insercao (ver figura 3).

A Adverténcia: Nao tente fazer avancar o fio de colocacao/estilete rigido através
do septo.

Aparador de cateter (quando fornecido):

« 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. Nao 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: Nao corte o fio de colocagao/estilete rigido ao aparar o cateter
para reduzir o risco de danos no fio de colocacao/estilete rigido, de criagao de
fragmentos do fio ou de embolia.

11. Inspecione a superficie de corte, verificando se o corte é limpo e se ndo existe
material solto.

A Precaugao: Depois de aparar, verifique se nao existe nenhum fio no segmento
de cateter cortado. Se houver algum sinal de que o fio de colocagao/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 injedo, para estabelecer

bilidade e purgar o(s) I

13. Clampe ou fixe o(s) conector(es) Luer-Lock a(s) linha(s) de extensdo para que o soro
fisioldgico fique contido dentro do(s) limen(es).

A Adverténcia: Nao clampe a linha de extensao do cateter quando o fio de
colocagao/estilete rigido estiver no cateter para reduzir o risco de dobras no fio
de colocagao/estilete rigido.

aper

A Adverténcia: Nao 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 s luvas estéreis.

Agulha ecogénica (quando fornecida):

£ utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introducdo de um fio-quia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha
€ realcada em cerca de 1 cm para o médico identificar a localizagao exata da ponta da
agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecografica.

i

Agulha proteg do fornecida):
Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com as
instrugdes de utilizagdo do fabricante.

(

/agulha de seguranca

15. Insira a agulha introdutora ou o cateter/agulha na veia.

A Precaucao: Néo reinsira a agulha no cateter introdutor (quando fornecido) para
reduzir o risco de embolia do cateter.

16. Verifique se existe fluxo ndo pulsétil.

AAdvertén(ia: 0 fluxo pulsatil é normalmente um indicador de pungao arterial
inadvertida.

A Precaucao: 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-guia:

Os kits/conjuntos estdo disponiveis com diversos fios-
guia. Os fios-guia sao fornecidos em diferentes
comprimentos e configuracées 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 insercao.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer € utilizado para introduzir o fio-guia numa agulha.

o (Com o polegar, faa recuar a ponta do fio-guia. Coloque a ponta do
Arrow Advancer — com o fio-guia retraido — na agulha introdutora (ver figura 4).

17. Faca avanar o fio-guia para o interior da agulha introdutora.

AAdverténcia: Nao insira a extremidade rigida do fio-guia dentro do vaso, pois
podera causar lesoes vasculares.

18. Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer, afastando-o aproximadamente 4 cm a
8 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 avancar
mais o fio-guia. Continue até o fio-guia atingir a profundidade desejada.

A Precaucdo: 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.

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

19. Retire a agulha 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 instrucdes adicionais relativas a
preparagao do estilete VPS (quando fornecido). Consulte o manual do operador dos sistemas
VPS Rhythm (dis VPS Rhythm ou dis VPS Rhythm DLX) para obter mais
instrugdes acerca da preparacao do estilete TipTracker ou NaviCurve (quando fornecido).

Insercdo utilizando a bainha destacavel:
20. Certifique-se de que o dilatador estd 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 préxima, faca avancar o conjunto de bainha destacavel/dilatador
sobre o fio-guia com um ligeiro de torcdo até uma Jidade suficiente
para penetrar no vaso.

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

/A\ Adverténcia: Néo corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
A Adverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

2.
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« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a fungdo de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando nao estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesao por objetos cortantes.
A\ Precaugdo: 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.
A P ao: Deverd p exposto um de fio-guia
extremidade do conector da bainha, de forma a poder segurar bem no fio-guia.

na

24. Verifique a colocago da bainha destacével, enquanto a mantém imobilizada na
devida posicao, 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.

25. Mantendo a bainha em posicao, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade

(ver figura 5).

A Adverténcia: Nao aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de quebra.

AAdvertén(ia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter
permanente. Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuracdo da
parede do vaso.

26. Apds a remogao do dilatador e do fio-guia, oclua rapidamente a extremidade da
bainha para reduzir o risco de entrada de ar.

A Adverténcia: Nao deixe dilatadores abertos ou bainhas destapadas no local de
pungdo 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 esta todo intacto.

28. Faca recuar a protecdo contra contaminagdo (quando fornecida).

Inserao utilizando o fio-guia de 80 cm ou 130 cm (quando fornecido):

«  Prepare o fio-guia para insercao, humedecendo o fio-guia com soro fisioldgico normal
estéril para injecao. Certifique-se de que o fio-guia se mantém lubrificado até ser
inserido dentro do doente/cateter.

«  Insercdo através da bainha destacavel:

« Se for utilizado um fio-guia de 80 cm, insira o fio-guia no limen distal até a ponta
macia do fio-guia sair pela ponta do cateter. Mantendo o controlo da extremidade
distal do fio-guia, faca avancar o fio-guia/cateter como uma unidade através da
bainha destacavel até a profundidade final desejada.

« Se for utilizado um fio-guia de 130 cm, insira a ponta macia do fio-guia através
da bainha destacavel até a profundidade desejada. Introduza o cateter sobre o fio-
quia e faga avancar o cateter sobre o fio-guia até a posicao permanente final sob
orientaao imagioldgica ou fluoroscopia.



« (aso sinta resisténcia ao avancar o cateter, faa recuar e/ou irrigue suavemente
enquanto progride.
A Adverténcia: A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito pode causar
disritmias ou perfuragao 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.

Insercdo utilizando o fio de colocagao/estilete rigido

(quando fornecido):

« Insirao cateter através da bainha destacdvel até a posicao permanente final. Caso sinta
resisténcia, recue e/ou irrigue suavemente enquanto faz avangar o cateter.

29.

=3

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
destacavel e afaste-as do cateter (ver figura 6), enquanto retira do vaso até a bainha
se separar em todo 0 seu ¢

APretaugéo: Evite rasgar a bainha no local de insercao que se abre no tecido
circundante criando um espaco entre o cateter e a derme.

30.

S

Se o cateter tiver migrado durante a remogao da bainha, volte a avangar o cateter até
asua posicao permanente final.

Remova o fio de colocagdo/estilete rigido ou fio-guia. Quando retirar, verifique sempre
se s fios-guia estdo intactos.

3.

AAdvenéncia: Retire o fio de colocagao/estilete rigido e o conector com porta
lateral como uma unidade. Se nao o fizer, o fio poderd partir-se.

AAdverténcia: Nao utilize o fio-guia curto (33 cm a 45 cm) como dispositivo
de reforco.

32. Se houver alguma dificuldade na remogao do fio de colocagao/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 inserco 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 necessdrio. As portas ndo usadas podem ser “bloqueadas” com conectores Luer-
Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrao da instituicao.

o Aslinhas de extensao possuem clampes para ocluir o fluxo através de cada limen
durante a mudanga de linha e de conector Luer-Lock.

A Adverténcia: Abra o clampe antes da perfusao através do limen para reduzir o
risco de danos na linha de extensao devido a pressao excessiva.

o]
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Fixar o cateter:

36. Utilize um dispositivo de estabilizacdo de cateter e/ou um clampe de cateter e um
fixador para fixar o cateter (quando fornecidos).
« Utilize o conector do cateter como o local de fixagao primario.
« Utilize o clampe de cateter e o fixador como local de fixagdo secundério, conforme

necessario.

A Precaugdo: A fim de manter a posicao correta da ponta do cateter, limite

a0 minimo a manipulago do cateter ao longo de todo o procedimento.

Dispositivo de estabilizacdo de cateter (quando fornecido):
Um dispositivo de estabilizagao de cateter deve ser usado de acordo com as instrugdes de
utilizaao do fabricante.

Clampe de cateter e fixador (quando fornecidos):

Utilizam-se um clampe de cateter e um fixador para fixar o cateter quando for necessario

um local de fixacao adicional para além do conector do cateter para estabilizagdo do cateter.
Adverténcia: Nao fixe o clampe de cateter e o fixador até o fio-guia ou o fio de
colocagao/estilete rigido terem sido removidos.

« Depois de remover o fio-guia e ligar ou fixar as linhas necessarias, abra as asas do
grampo de borracha e posicione-as no corpo do cateter, certificando-se de que
a superficie do cateter ndo esta himida, conforme for necessario para garantir a
permanéncia da fixagao apropriada.

34

«  Encaixe o fixador rigido no clampe de cateter.

«  Fixe o clampe de cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando um
dispositivo de estabilizagdo de cateter, agrafos ou sutura. 0 clampe de cateter e
o fixador tém de ser fixos para se reduzir o risco de migragao do cateter (ver figura 7).
Certifique-se de que o local de insercao esté seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Avalie a colocagdo da ponta do cateter em conformidade com as politicas e
procedimentos da instituicao.

Se a ponta do cateter ndo ficar devidamente posicionada, avalie a situacdo e
substitua o cateter ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos
da instituicao.

37.
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39.
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Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes praticas 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.

Permeabilidade do cateter:

Mantenha a permeabilidade do cateter de acordo com as politicas, os procedimentos e as
orientagdes praticas da instituicdo. Todo o pessoal que cuida de doentes com cateteres
centrais de insercdo periférica tem de conhecer a forma eficaz de prolongar o tempo de
permanéncia do cateter e prevenir lesdes.

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 fixacdo do cateter.

4. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante a remogao do cateter, [PARE]

A Precaucdo: 0 cateter ndo deve ser removido a forca, caso contrdrio pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os procedimentos da
instituicao 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 remogdo do cateter, de acordo com as politicas
e procedimentos da instituicdo, incluindo a confirmagao de que o cateter, em toda
asua extensdo, e a ponta do cateter foram removidos.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagdo do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizagdo em
formato PDF.

Esta é a localizagdo do “Arrow PICC" (UDI-DI bésica: 08019020000000000000035KB)
Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico (RSDC) apds o langamento da Base de
Dados Europeia sobre dispositivos médicos/Eudamed:

ps:/ec.europa.

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

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

Informagéo para o doente fornecida

Preencha o cartdo de implante internacional com a informacdo apropriada. Dé o cartéo
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



Informagdo qualitativa e quantitativa sobre os materiais
e substancias as quais o doente pode ser exposto:

Massa (g) Material/Substancia Funcao/Notas
" . Corpo do cateter, linhas
0,60 1,56 POI'e::ﬁ]oa.li'ili?‘a"O de extensdo e ponta
(quando aplicavel)
0,34-0,85 Poliéter-poliuretano alifético Conector de articulagdo
0,51-1,90 Poliuretano aromatico rigido Conector Luer
045-135 Policarbonato Clampes
0,19-0,31 Oxicloreto de bismuto Agente de radiopacidade
Isento segundo a FDA 21CFR
0,002-0,004 Corantes (Sequro para utilizacdo em
dispositivos médicos)
0,002 -0,005 Poli (metilmetacrilato) Aimprimir

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

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

Consultar as Contém uma ontém substancias
Cuidado Dispositivo médico|  instrugdes de substancia eriqosas Ndo reutilizar Ndo reesterilizar | Esterilizado por 6xido de etileno
utilizagdo medicamentosa peng
e L
—0 N
s oY REF
Sistema de barreira estéril tinica com Sm_ema d? . | Manter afastado Nao utilizar sea N?O fabricado com Seguro em Nimero de
P barreira estéril Manter seco embalagem estiver | ltex de borracha : P
embalagem de protegao no interior - da luz solar d ambientes RM catdlogo
tnica danificada natural
Nimero de lote | Prazo de validade|  Fabricante Data de fabrico Importador

Arrow, o logétipo Arrow, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, o logdtipo Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm e VPS Rhythm DLX sdo marcas comerciais ou

marcas comerciais

das da Teleflex I

d ou das

reservados.

"Rx only" é utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaracdo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagdo federal restringe
avenda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de saiide licenciado.

P P
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Catéter central de insercién periférica (PICC) para

inyeccion a presion

Finalidad prevista:
Un catéter central de insercion periférica esta indicado para proporcionar acceso venoso
de uso prolongado (>30 dias) a la circulacion central.

Indicaciones de uso:

El catéter central de insercion periférica para inyeccion a presion estd 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 presién venosa central. La
presién maxima del equipo de inyeccion a presion utilizado con el catéter central de
insercion periférica para inyeccion a presion no debe ser superior a 2068,4 kPa (300 psi). El
caudal maximo de la inyeccion a presion oscila entre 4y 6 ml/s. Consulte la documentacién
especifica del producto para conocer el caudal maximo de la inyeccidn a presion para la luz
especifica que se esté utilizando para la inyeccion a presion.

Contraindicaciones:

El catéter central de insercion periférica para inyeccion a presion estd contraindicado
siempre que haya infeccion relacionada con el dispositivo, o en presencia de trombosis
en el vaso de introduccion previsto o en la trayectoria del catéter. Debe realizarse una
evaluacion clinica del paciente para confirmar que no existen contraindicaciones.

Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacion central a través de un (nico lugar de
puncion para aplicaciones que incluyen la infusién de liquidos, la obtencion de muestras
de sangre, la administracién de medicamentos, la monitorizacion venosa central y la
posibilidad de inyectar medios de contraste.

Informacion de seguridad para RM
EI PICCes seguro para RM.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Los componentes fabricados con acero inoxidable pueden
contener >0,1 % peso por peso de cobalto (N.° CAS 7440-
48-4), que se una ia de ¢ ia 1B
CMR (carcinbgena, mutagena o toéxica para la funciéon
reproductora). La cantidad de cobalto presente en los
componentes del acero idable se ha luado vy,
considerando la finalidad prevista y el perfil toxicolégico de
los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad biolégica de
los pacientes cuando los dispositivos se utilizan siguiendo
estas instrucciones de uso.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: no reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos
sanitarios concebidos para un solo uso puede empeorar su
funcionamiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.
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2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones
del prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo
puede ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

3. 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 ubicacién 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 visualizacion 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 a los componentes.

6. Elpasodelaguiaalaparte derechadel corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforaciéon
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 danos en
los componentes o su rotura. Si se sospecha que se han
producido daiios o no se puede retirar con facilidad,
debe obtenerse una imagen radiogréfica y solicitarse una
consulta adicional.

Para la inyeccion a presion, utilice Gnicamente 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.

9. 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 tnicamente en los puntos de
estabilizacion indicados.

10.Se puede producir una embolia gaseosa si se deja entrar aire
en un dispositivo de acceso vascular o una vena. No deje
agujas abiertas, vainas o catéteres sin pinzar o sin tapar
en el lugar de la puncién venosa central. Utilice tinicamente
conexiones Luer-Lock bien apretadas con cualquier
dispositivo de acceso vascular para evitar la desconexion
accidental.

.Los médicos deberan saber que las pinzas deslizantes
pueden retirarse de forma accidental.

.Los médicos deben conocer los procesos clinicos que pueden
limitar el uso de catéteres centrales de insercion periférica,
como por ejemplo:

v

®



contracturas
mastectomia
posible uso para
fistula AV

¢ dermatitis .

o celulitis y quemaduras .
en el lugar o proximas al .
lugar de introduccion

¢ trombosis venosa
ipsilateral anterior

¢ radioterapia en el lugar
o préxima al lugar de
introduccion

13.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos

secundarios no deseados asociados a los catéteres centrales
de insercion periférica, como por ejemplo:

hematoma
sangrado/hemorragia
formacion de vainas de

¢ taponamiento cardiaco .
como consecuencia de .
una perforacion vascular, o

auricular o ventricular fibrina
* embolia gaseosa ¢ infeccion del lugar de
e embolia por el catéter salida

¢ oclusion del catéter ® erosion vascular

* bacteriemia * posicién incorrecta de la

e septicemia punta del catéter

* extravasacion * arritmias

e trombosis ¢ sindromedelaVCS

e perforacion arterial o flebitis

accidental o tromboflebitis

¢ dafo o lesion nerviosa ¢ tromboembolia venosa
Precauciones:
1. No modifique el catéter mas que de la forma indicada

»

v
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en las instrucciones. No modifique la guia ni ninglin otro
componente del kit o equipo durante la insercion, el uso
o la extraccion.

El procedimiento debe realizarlo personal debidamente
formado, con un buen conocimiento de los puntos
de referencia anatomicos, la técnica segura y las
posibles complicaciones.

. Tome las precauciones habituales y siga las normas del

centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion

segura de los dispositivos.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta daiiado o se abrié

sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos

requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz

solar directa.

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccién

del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el

material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol

pueden debilitar la estructura de los materiales de

poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la

unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion del

catéter y la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

¢ No utilice alcohol para empapar la superficie del catéter
ni permita que permanezca alcohol en la luz del catéter
para restaurar su permeabilidad o como una medida de
prevencion de infecciones.

¢ No utilice pomadas que contengan polietilenglicol en el
lugar de insercién.

¢ Tenga cuidado cuando infunda farmacos con una alta
concentracion de alcohol.

e Espere a que se seque completamente el lugar de
insercion antes de llevar a cabo la puncién cutdnea y
antes de aplicar el apdsito.

* No permita que los componentes del kit entren en
contacto con alcohol.

7. 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.

Limite al maximo la manipulacion del catéter durante todo el
procedimiento con el fin de mantener la punta del catéter en
la posicion correcta.

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.

Cubra el lugar de puncidn con pafios quirtirgicos.

Aplique la cubierta estéril de la sonda (si se suministra).

Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.
Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):
El davagujas con dispositivo de bloqueo 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).

Una vez colocadas en el clavagujas, las agujas quedardn inmovilizadas
automaticamente para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucidn: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas

con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas.
Las agujas pueden resultar daiadas si se fuerza su extraccion del dlavagujas.

Si se suministra, podré utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

APrecau(ién: No reutilice las 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.

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 de los
sistemas VPS Rhythm (dispositivo VPS Rhythm o dispositivo VPS Rhythm DLX) para obtener
instrucciones adicionales para la preparacion del estilete TipTracker o NaviCurve (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.

Retraiga el protector anticontaminacion (si se suministra).

Use las marcas centimetradas en el cuerpo del catéter para recortarlo a la longitud
deseada en funcion del tamafio 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 8y 9.

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).



. Longitud de
lpunta dela guia I‘_ catéter que hay
que recortar
s ) -Kl-_“—

Guia retraida Puntadel catéter 4

4 cm (min.)

Figura2

9. Si se suministra un dispositivo de colocacion trenzado con mango, doble el extremo
proximal del dispositivo de colocacidn 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).

AAdvertencia: No intente hacer avanzar el dispositivo de colocacién/estilete
de refuerzo a través del tabique.

Cortador de catéteres (si se suministra):

« 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.

10. Corte transversalmente el catéter en dngulo 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 daiiar 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.

. Inspeccione la superficie cortada para comprobar que el corte estd 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.

A Advertencia: No pince el tubo de extensién cuando el dispositivo de colocacion/
estilete de refuerzo esté dentro del catéter, para reducir el riesgo de doblar el
dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo.

AAdvenen(ia: No pince el tubo de extension muy cerca del conector del tubo de

extension para reducir el riesgo de daiiar los componentes.

Obtenga el acceso venoso inicial:

14. Aplique el torniquete y cambiese los guantes estériles.

Aguja ecogénica (i se suministra):

Seutilizaunaaguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular paralaintroduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1cm 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):

Debera usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

15. Inserte la aguja introductora o el catéter/aguja en la vena.

APre(aucién: 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 pulsétil.

AAdvevtencia: Por lo general, el flujo pulsatil 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 didmetros, longitudes
y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas de

introduccién. 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.

o Con el 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 laaguja 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.

APrecaucién: 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.

AAdvarten(ia: 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 preparacion del estilete VPS (si se suministra). Consulte el manual
de uso de los sistemas VPS Rhythm (dispositivo VPS Rhythm o dispositivo VPS Rhythm
DLX) para obtener instrucciones adicionales para la preparacion del estilete TipTracker o
NaviCurve (si se suministra).

Insercion con la vaina pelable Peel-Away:

20. Asegrese de que el dilatador estd en su sitio y fijado al conector de la vaina.
21.
22.

Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la guia.

N

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.

23.

=

Si es necesario, amplie el lugar de la puncion cutdnea con el borde cortante del
bisturi, colocado lejos de la quia.
A Advertencia: No corte la guia para alterar su longitud.
AAdvertencia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
A Precaucion: No retire el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso
para reducir el riesgo de dafiar la punta de la vaina.
A Precaucion: En el extremo del conector de la vaina debe dejarse expuesta una
longitud de guia suficiente para mantener un agarre firme de la guia.
Compruebe la colocacion de la vaina pelable Peel-Away manteniendo la vaina en
sussitio 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.
Mientras sujeta la vaina en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador
(consulte la figura 5).

AAdvertencia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
derotura.

24.

=

25.

&

AAdverten(ia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si
se deja un dilatador de tejido colocado, habr riesgo de perforacion de la pared
del vaso para el paciente.



26. Ocluya rapidamente el extremo de la vaina tras extraer el dilatador y la guia, para
reducir el riesgo de que entre aire.

AAdverten(ia: No deje dilatadores abiertos ni vainas sin tapar en el lugar de
puncion venosa. La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar aire en
un dispositivo de acceso venoso central 0 una vena.

27. Compruebe que toda la guia esté intacta al extraerla.
28. Retraiga el protector anticontaminacion (si se suministra).

Insercién con una guia de 80 0 130 cm (si se suministra):

«  Prepare la guia para la introduccion mojéndola con solucion salina normal estéril
inyectable. Asegurese de que la guia permanezca lubricada hasta el momento de
introducirla en el paciente/catéter.

Insercion a través de una vaina pelable Peel-Away:

« Sise 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 lavaina pelable Peel-Away hasta su posicion definitiva, a la vez que mantiene el
control 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
hagalo avanzar sobre la guia hasta su posicion definitiva, utilizando orientacién
porimégenes o fluoroscopia.

« Sipercibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o lavelo suavemente
mientras lo hace avanzar.

AAdvertencia: El paso de la guia a la parte derecha del corazon puede causar
arritmias, o perforacion de la pared vascular, auricular o ventricular.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje al
descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

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
0 ldvelo suavemente.
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. 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 separandolas 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 introduccién, 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, hdgalo avanzar de
nuevo hasta la posicién permanente definitiva.
31. Retire el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo o la guia. Compruebe siempre

que las guias estén intactas al extraerlas.

A Advertencia: Retire el dispositivo de colocacién/estilete de refuerzo y el conector
del orificio lateral como una sola unidad. Si no se hace asi, se podria romper la
guia.

/\ Advertendia: No utilice una quia 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 catétery la guia.

A Advertencia: 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 segtin

sea necesario. Los puertos no utilizados se pueden bloquear a través de conectores

Luer-Lock utilizando las normas y los procedimientos esténdar 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.

A Advertencia: Abra la pinza antes de infundir a través de la luz para reducir el
riesgo de dafiar el tubo de extension debido a un exceso de presion.

@
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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 sujecion principal.
« Utilice la pinza de catéter y la sujecion como lugar de sujecin secundario en caso

necesario.

APrecaucidn: Limite al méximo la manipulacion del catéter durante todo el

procedimi elfinde 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 utilizan una pinza de catétery una sujecion para asegurar el catéter cuando se necesita un

punto de fijacion adicional ademds del conector del catéter para la estabilizacion del catéter.
Advertencia: No acople la pinza de catéter ni la sujecion hasta que se haya
extraido la guia o el dispositivo de colocacidn/estilete de refuerzo.

o Después de haber extraido 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 himeda, para
mantener una fijacion correcta.

«  Encaje con un chasquido la sujecion rigida en la pinza de catéter.

o Asegure la pinza de catéter y la sujecién al paciente como una unidad utilizando el

dispositivo de estabilizacién del catéter, grapas o suturas. Tanto la pinza de catéter

como la sujecion deben asequrarse para reducir el riesgo de migracion del catéter

(consulte la figura 7).

Aseglirese de que el lugar de introduccion esté seco antes de aplicar el apdsito de

acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Evaltie la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los

procedimientos del centro.

Sila punta del catéter estd mal colocada, evalie la situacion, y sustitdyalo o vuelva a

colocarlo de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

37.
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Cuidado y mantenimiento:

Apésito:

Coloque el apésito 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).

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 extraer el catéter:

1. Coloque al paciente segln esté clinicamente indicado para reducir el riesgo de
embolia gaseosa.

2. Retire el apdsito.

3. Libere el catéter y retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.
Retire el catéter tirando lentamente de €| 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 seguiré siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apésito oclusivo deberd
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
formacién dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el
sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en PDF, vaya a
www.teleflex.com/IFU

El resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) del
«PICC Arrow>» (UDI-DI bésica: 08019020000000000000035KB), después de la publicacion
de la base de datos europea de productos sanitarios/Eudamed, se encuentra en:

ps://ec.europa. /

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos

Informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales
y sustancias a los que pueden estar expuestos los pacientes:

el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o a su representante autorizado y a su autoridad nacional. 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:

P europa

Informacidn 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 informacion para el paciente.
Sise ha desechado el folleto de informacion para el paciente, se puede obtener una copia
traducida en www.teleflex.com/IFU

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

Masa (g) Material/Sustancia Funcién/Notas
" " Cuerpo del catéter, tubos
0,60-1,56 POI'G;(:(;E;::E‘;?H"O de extension y punta
(cuando corresponda)
0,34-0,85 Poliéter-poliuretano aliféticos Conector de union
0,51-1,90 Poliuretano aromético rigido Conector Luer
; si, durante
0,45-1,35 Policarbonato Pinzas
0,19-0,31 Oxicloruro de bismuto Agente radiopaco
ts_en Exento de FDA 21CFR
0,002-0,004 Colorantes (uso seguro como producto
sanitario)
0,002-0,005 Polimetil metacrilato Impresién

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

especificamente para este producto.

Consulte las Contiene una Contiene - S
) I ) N - . o Esterilizado mediante oxido
Aviso Producto sanitario |  instrucciones sustancia sustancias No reutilizar No reesterilizar deetileno
de uso medicinal peligrosas
o PR
e %
2N | ™~ X REF
. RN Sistema de Mantener AR No fabricado con .
Sistema de barrera estéril tinica con o - No utilizar si el envase | Ntmero de
N - barrera estéril | alejadodelaluz | Mantener seco P latex de caucho | Seguro para RM .
embalaje protector interior L estd dafiado catdlogo
linica del sol natural
. Fecha . Fechade
Nimero de lote de caducidad Fabricante fabricacion Importador

Arrow, el logotipo de Arrow, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, el logotipo de Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm y VPS Rhythm DLX son marcas comerciales

o regi de Teleflex Incorp

«Rx only» se utiliza en este
Aviso: La ley federal restringe la venta de este disp

do para ¢ icar la si

40

d o dessus filiales en EE. UU. 0 en otros paises. © 2025 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

declaracidn segtin se presenta en el (ddigo de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA:
amédicos o por prescripcion facultativa.
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Tryckinjicerbar perifert inford centralkateter (PICC)

Avsett andamal:

En perifert inford centralkateter r avsedd att tillhandahalla langvarig (>30 dagar) vends
atkomst till den centrala cirkulationen.

Indikationer for anvéndning:

Den tryckinjicerbara PICCn & indicerad for kort- eller langvarig perifer &tkomst
till det centrala for i os behandling, blodprovtagning, infusion
samt tryckinjektion av kontrastmedel och mojliggér overvakning av det centrala
ventrycket. Maxtrycket for tryckinjektionsutrustning som anvands tillsammans med den
tryckinjicerbara perifert inforda centralkatetern (PICC) far inte Gverskrida 2068,4 kPa
(300 psi). Flodeshastigheten vid maxtryck for tryckinjektion ligger inom intervallet 4 ml/s
till 6 ml/s. Pa den produktspecifika mérkningen finns information om flodeshastigheten
vid maxtryck for tryckinjektion for det specifika lumen som anvands for tryckinjektion.

Kontraindikationer:

Den tryckinjicerbara perifert inforda centralkatetern (PICC) kontraindiceras vid forekomst
av anordningsrelaterade infektioner eller farekomst av trombos i det kérl som &r avsett
for inforing eller i kateterns bana. Klinisk bedomning av patienten méste utforas for att
sakerstalla att inga kontraindikationer foreligger.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att erhalla atkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka
punktionsstélle for tillimpningar som omfattar vétskeinfusion, blodprovstagning,
lakemedelsadministrering, central vendvervakning och mdjligheten att injicera
kontrastmedel.

MRT-sakerhetsinformation
PICC ar MR-saker.

@ Innehaller farliga dmnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
> 0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett dmne i kategori 1B CMR (carcinogen, mutagen
eller reproduktionstoxisk). Mangden kobolt i komponenter
av rostfritt stal har utvirderats och med beaktande av det

dda & alet och heternas ikologiska profil
foreligger ingen biologisk sakerhetsrisk for patienter
ndr enheterna anvénds enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning.

/N\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

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

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

Placera inte eller for inte fram katetern in i eller lat den
inte sitta kvar i héger formak eller hoger kammare.

N
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Kateterspetsen ska féras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior. Kateterspetsens lokalisation ska bekréftas 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 utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

»

5. 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.

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

7. Anvénd inte alltfor stor kraft for att placera eller avlagsna
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
undersékning begaras.

8. For att minska risken for bristfillig kateterfunktion
och/eller patientkomplikationer ska endast lumina
markta "Tryckinjicerbart” anvéndas for tryckinjektion.
| informationskortet for Arrow tryckinjicerbar perifert inférd
centralkateter finns instruktioner och information om
tryckinjektion.

9. Fo6r att minska risken for att skdra i eller pd annat satt
skada katetern eller hindra kateterflédet ska du inte fasta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

10.Luftemboli kan uppstd om luft tillits trénga in i en
vaskuldr dtkomstenhet eller ven. Lamna inte 6ppna nalar,
hylsor eller katetrar utan lock och utan klamma i centrala
venpunktionsstéllen. Anvand endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskuldr
atkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

11.Kliniker ska vara medvetna om att skjutklammor kan
avlagsnas oavsiktligt.

12.Kliniker maste vara medvetna om de kliniska tillstand
som kan begrinsa anvandningen av perifert inforda
centralkatetrar, inklusive, men inte begransat till:

¢ dermatit * kontrakturer

o cellulit och bréannskador e mastektomi
vid eller omkring ¢ potentiell anvédndning
inforingsstéllet av AV-fistel

* anamnes pa ipsilateral
ventrombos

¢ stralningsbehandling
vid eller omkring
inforingsstallet

13.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som ar associerade med perifert
inforda centralkatetrar, inklusive, men inte begrénsat till:



.

¢ hjarttamponad blodning/hemorragi

sekundart till perforation e bildning av
av karl, formak eller fibrinbeldggning
kammare o infektion vid
* luftemboli utgangsstillet
¢ kateteremboli o karlerosion
* kateterocklusion o felaktig position hos
¢ bakteriemi kateterspetsen
e septikemi e rytmrubbningar
¢ extravasation ® vena cava superior-
 trombos syndrom
e oavsiktlig artdrpunktion ¢ flebit
* nervskada e tromboflebit

e hematom vends tromboembolism

Forsiktighetsatgarder:

1. Andrainte katetern om det inte anges i anvisningarna. Andra
aldrig ledaren eller ndgon annan sats-/setkomponent under
inforing, anvandning eller borttagande.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r

vél bevandrad i anatomiska riktpunkter, saker teknik och

komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens

vedertagna policyer for alla ingrepp inklusive saker

kassering av produkter.

4. Anvand inte enheten om forpackningen ar skadad eller har

oppnats oavsiktligt fore anvandning. Kassera enheten.

Forvaringsférhallandena for dessa enheter kraver att de halls

torra och skyddade fran direkt solljus.

Vissa desinfektionsmedel som anvands vid kateterns

inforingsstalle innehaller 16sningsmedel som kan férsvaga

katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.

Dessa medel kan &ven forsvaga vidhaftningen mellan

kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anvind inte aceton pa kateterns yta.

¢ Anvand inte alkohol for att blotlagga kateterns yta
och lat inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen
for att aterstdlla kateterns Oppenhet eller som
infektionsférebyggande atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av likemedel med hdg
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fére hudpunktion
och applicering av férband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.

w

7. Kontrollera kateterns 6ppenhet fére anvandning, dven
fore tryckinjektion. For att minska risken for intraluminellt
lackage eller kateterruptur ska du inte anvanda sprutor
som dr mindre &n 10 ml. Det finns inga garantier for att
tryckinjektorutrustningen inte orsakar Gvertryck i en helt
eller delvis tilltappt kateter.

Minimera hantering av katetern under hela detta forfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt ldge.

Det &r mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje individuell
komponent innan du inleder férfarandet.

Forslag till forfarande: Anvénd steril teknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och It torka.
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Drapera punktionsstallet.

Applicera sterilt sondskydd (om sadant medfdljer).
Admini: lokalt beddvnil del enligt
Kassera nalen.

policy och forfaranden.

SharpsAway Il lasande avfallshehéllare (om sédan medfdljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehdllare anvénds for kassering av nélar (15 Ga.-30 Ga.).

o Anvind enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i halen i avfallsbehdllaren
(se figur1).

«  Ffter att ndlarna har placerats i avfallshehallaren, kommer de automatiskt att héllas
pa plats s att de inte kan dteranvandas.

AFbrsiktighetsétgérd: Forsok inte ta ut ndlar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallshehéllare. Dessa nalar & permanent fastsatta. Skador kan
uppsta pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfoljer, anvéndas genom att ndlama
trycks in i skummet efter anvéndning.

A Forsiktighetsatgard: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvéndas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

Forbered katetern:

| bruksanvisningen till Arrow VPS finns ytterligare instruktioner om hur du forbereder
VPS drang (i forek de fall). Se anvandarhandboken till VPS Rhythm-systemen
(VPS Rhythm-enhet eller VPS Rhythm DLX-enhet) for fler anvisningar avseende
forberedelse av TipTracker- eller NaviCurve-mandrangen (dér sadan finns).

Kapa katetern om det behovs:

Varning: Om ink ibla lakemedel infi genom intilliggande
utgangsportar kan det orsaka utfallning och/eller ocklusion.

6. Drain kyddet (i fol de fall).

7. Anvdnd centi keri pa k kroppen for att kapa katetern till 6nskad

ldngd baserat pé patientstorlek och 6nskad insattningspunkt.

Folj steg 8 och 9 om sidoportkoppling och placeringstrad/styv

mandrang medfdljer.

8. Dra tillbaka placeringstraden/den styva genom septum for att dra in
traden till minst 4 cm bakom stallet for kateterkapningen (se figur 2).

iTrﬁdens spets I‘_ Kateterlangd som
ska kapas
Ledaren indragen Katetems spets ~ #
4 ¢cm (minst)

Figur2

9. Om den dr forsedd med en flétad placeringstrdd som innehller ett handtag, vrid den
proximala anden av placeringstraden vid sidoportkopplingen for att minimera risken
for att ledningstraden kommer ut ur den distala spetsen av katetern under inférandet
(sefigur3).

AVaming: Forsok inte att fora fram placeri aden/d
genom septum.

Kateterkapare (i forekommande fall):

«  Sattin katetern i halet pa kaparen till nskad snittplacering.

o Tryck ner bladet for att klippa av katetern.

0BS! Om du kinner motstdnd ndr du klipper av katetern beror det troligen pd att

laceri dden/den styva drd inte dr tillrickligt indragen. Anvind inte
ddeny/de dringen inte dr tillrickligt indragen.

styva

katetern om ple

10. Kapa av katetern med ett rakt snitt (90° mot kateterns Iingd) med kapningsverktyget
(i forekommande fall) s& att spetsen forblir trubbig.

AVaming: Skér inte i pl aden/d
kapas for att minska risken att pl
skapande av tradfragment eller emboli.

styva

nar katetern
skadas,

styva

2 40n /.

styva



11. Inspektera snittytan for att bekréfta ett rent snitt och fréanvaro av [dst material.

AForslktlghetsatgard Kontrollera att det inte finns ndgon trad i det avkllppta
katetersegmentet efter kapningen. Om det finns tecken pé att placeri

For in katetern:
Se bruksanvisningen till Arrow VPS for ytterligare instruktioner om hur du forbereder

den styva mandréngen har skurits i eller skadats ska pla(ermgstraden/den styva
mandrangen inte anvéndas.
Spola katetern:

12. Spolavarje lumen med steril, fysiologisk koksaltldsning for injektion for att ppna upp
och fylla varje lumen.

13. Klam eller fast Luer-Lockanslutni till forlangningssl for att innesluta
koksaltlosningen i lumen.

AVaming: Kldm inte forla nar styva
mandréngen ar i katetern, for att minska risken for att placeringstraden/den
styva mandréngen viks.

AVarning:Klim inte fast forlangningssl. inarheten av fo

fattning for att minska risken for komponentskador.

Skapa inledande venatkomst:
14. Applicera stasbindan och byt sterilhandskar.

2400 /d.

Ekogen nal (i forekommande fall):

En ekogen nal anvands for att mojliggora tkomst till karlsystemet for inforing av en ledare

avsedd att underldtta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nélspetsen har forstérkts

sa att ldkaren ska kunna bestamma nalspetsens exakta position vid punktion av karlet

under ultraljud.

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):

En skyddad nal/sakerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

15. Sattin introducerndlen eller katetern/ndlen i venen.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
iniintroduc (i forek fe fall) pd nytt.

16. | llera forekomst av icke-pul je flode.

AVarning: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.

AFérsiktighetsétgérd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation
pa venatkomst.

Forin 33 eller 45 cm ledare (accessledare):
Ledare:

Satserna/seten
Ledarna tillhand

tillgéngliga med en rad olika ledare.
alls med olika diametrar, langder och

spetskonfigurationer for specifika inforingstekniker. Studera

funktionen hos den/de ledare som ska anvandas for den
specifika teknik som valts innan du inleder den faktiska
inféringen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvénds till att fora in en ledare i en nal.

« Dra tillbaka 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 dnde i ett karl eftersom det kan orsaka
karlskada.

Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort fran introducernalen. Sank ned
tummen pa Arrow Advancer och hall ett stadigt grepp om ledaren samtidigt som du
skjuter in enheten i nalen for att fora fram ledaren ytterligare. Fortsétt tills ledaren
ndr dnskat djup.

1
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A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
over ledaren kan orsaka ledaremboli.

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

19. Tabortintroducerndlen (eller katetern) samtidigt som du haller ledaren pa plats.
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VPS iré (i forek de fall). Se till VPS Rhythm-
systemen (VPS Rhythm-enhet eller VPS Rhythm DLX-enhet) for fler anvisningar avseende
forberedelse av TipTracker- eller NaviCurve-mandrangen (dér sadan finns).

Inforing med avdragbar hylsa:

20. Sakerstall att dilatatorn & pa plats och last till hylsfattningen.

21. Trad avdragbar hyls-/dilatatorenhet over ledaren.

22. Fattatag néra huden och for fram avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren med en
latt vridrdrelse till ett djup som mjliggor karltilltrade.

s =S

2.

&

Vidga vid behov hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort
frén ledaren.
AVaming: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.
AVaming: Skér inte av ledaren med skalpell.

« Vénd 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.

AF atgard: Dra inte tillbaka dil forran hylsan ar ordentligt inne
i karlet for att minska risken for skada pa hylsans spets.

AFbrsiktighetsétgérd: En tillracklig lang bit av ledaren maste forbli synlig vid
hylsans fattningsande for att sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

24. Kontrollera placeringen for avdragbar hylsa genom att hélla hylsan pa plats och vrida
dilatatorfattningen moturs for att lossa dilatatorfattningen frén hylsfattningen. Dra
tillbaka ledaren och dilatatorn tillréckligt mycket for att méjliggara blodflodet.

25. Hall hylsan pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet (se figur 5).

AVaming: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

AVaming: Vévnadsdilatatorn far inte lamnas kvar pa plats som en inneliggande
kateter. Om vévnadsdilatatorn ldmnas 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.

AVavning: Lémna inte oppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa vends
punkteringsplats. Luftemboli kan uppsta om luft tillats trénga in i en anordning
for central vendtkomst eller ven.

27. Kontrollera att hela ledaren ar intakt nér den tas bort.

28. Draink kyddet (i forek fe fall).

Inforing med 80 cm eller 130 cm ledare (i forekommande fall):

o Forbered ledaren for inforing genom att vata ledaren med steril fysiologisk
koksaltlasning for injektion. Kontrollera att ledaren forblir fuktad tills den fors in i
patienten/katetern.

«  Inféring genom avdragbar hylsa:

« Om du anvénder 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 position, samtidigt som du bibehaller
kontroll dver ledarens distala &nde.

« Om du anvander 130 cm ledare for du in ledarens mjuka spets genom den
avdragbara hylsan till dnskat djup. Tra katetern over ledaren och for fram
katetern over ledaren till slutlig position med anvandning av bildvagledning
eller fluoroskopi.

« Om du stoter pa motstand nar du for katetern framat drar du tillbaka och/eller
spolar katetern forsiktigt samtidigt som du for den framét.

AVaming: Inforing av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka rytmrubbningar
eller perforation av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.

AFijrsiktighetsitgﬁrd: Héll hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrécklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristféllig kontroll
over ledaren kan orsaka ledaremboli.

Inforing med placeringstrad/styv mandrang (i forekommande fall):
«  Sattin katetern genom den avdragbara hylsan, till slutlig position. Dra in och/eller
spola forsiktigt samtidigt som du for fram katetern om motsténd 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.

AF&rsiktighetsﬁtgérd: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstéllet eftersom
det skulle Gppna 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. Avlagsna placeringstraden/ den styva mandréngen eller ledaren. llera alltid att
ledarna ar intakta i samband med att de avldgsnas.

AVarning: Avldgsna  placeringstraden/d styva dré och

sidoportkopplingen som en enhet. | annat fall kan traden brytas.
AVarning: Anvénd inte en kort (33-45 cm) ledare som en forstyvningsenhet.

32. Om det &r svart att ta bort placeringstraden/den styva mandré eller ledaren,
ska du ta bort katetern och traden som en enda enhet.
AVarning: For att minska risken att placeri aden/den styva mandra eller

ledaren bryts far alltfor stor kraft inte appliceras.

Slutfor inforingen av katetern:
33. Kontrollera lumens Gppenhet genom att ansluta en spruta till varje fo

o

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.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

1. Foratt minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt indicerade laget.
2. Tabortforband.

3. Frigor katetern och lossa den frén kateterfastanordning(ar).

4. Ta ut katetern genom att ldngsamt dra den parallellt med huden. Om motstand

uppstar medan du avldgsnar katetern, X[y

/\ Forsiktighetsatgéird: Katetern far inte avligsnas genom att tvingas ut, da detta
kan leda till och li. Folj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svéra att avldgsna.

5. Anbring direkt tryck mot stallet tills hemostas uppnds, foljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

Varning: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stalle dér luft kan komma
in tills det har epiteliali Det ocklusiva fork ska sitta kvar i minst

24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

och aspirera tills ett fritt flade av venblod observeras.

Spola lumina for att fullstandigt skolja bort allt blod fran katetern.

Anslut alla forlangni till la Luer-Loc ), 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.

AVarning: Klamman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska risken
for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

34.
35.

&R

Fast katetern:

36. Anvand kateterstabilisering
katetern (i forekommande fall).
« Anvénd kateterfattningen som ett primért fastséttningsstalle.
« Anvénd kateterklimma och faste som sekundrt fastséttningsstélle, efter behov.

Aj" iktigh Minimera h av katetern under hela detta
forfarande, s att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

g och/eller och faste for att fasta

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 sakra katetern nar ett ytterligare
fastsattningsstalle, utdver kateterfattningen, krévs for att stabilisera katetern.

Varning: Kateterklimman och fastet far inte anslutas forran du har tagit bort

6. Dok forfarandet for avlagsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekraftelse av att hela kateterns lingd och spets har avlagsnats.

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

patientbedomning,

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

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) for "Arrow PICC”
(Grundldggande UDI-DI: 08019020000000000000035KB) finns efter lanseringen av den
Europeiska datal for medicinteknisk duk

p
h I 1 q

ps://ec.europa.

Eudamed
udamed:

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i linder 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 p for hetso
och ytterligare information kan hittas p& EU-kommissionens

h b Imadical-d

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

Tillhandahallen patientinformation

Fyll i det internationella implantatkortet med tillimplig information. Visa det ifyllda
kortet for patienten tillsammans med pati i ionsbroschyr. Om pati
informationsbroschyr har kasserats kan en dversatt kopia hittas pa www.teleflex.com/IFU

vakning)

hemsida:

Kvalitativ och kvantitativ information om material och
substanser for vilka patienter kan exponeras:

antingen ledaren eller pl. aden/den styva mandra
«  Narledaren har avldgsnats och nddvandiga slangar har anslutits eller lasts, brer du ut . wa o
qummikiammans vingar och placerar dem pa efter att ha kontrol Massa (g) Material/substans Roll/anmarkningar
att kateterns yta inte ar fuktig for att uppratthélla rétt placering. - Kateterkropp
«  Snipp fast det styva fastet pa kateterklimman. 0,60-1,56 | polyeter- forlingningssl och spets
«  Sattfastkateterklamman och fastet som en enhet vid patienten med hjalp av antingen polyuretan (dar tillampligt)
kateterstabiliseringsanordningen, klamrar eller sutur. Bade k kla och — - .
fastet maste sakras for att minska risken for katetermigration (se figur 7). 0,34-0,85 Aiifatiskt polyeter-p I
37. ::l‘jlesr::ggaarn inforingsstallet & torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens 0,51-1,90 Styvt aromatiskt palyuretan Luerfattning
38. Beddm kateterspetsens position enligt institutionens policy och férfaranden. 0,45-1,35 Polykarbonat Klammor
39. Om kateterspetsen ar felaktigt placerad ska situationen bedomas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden. 0,19-0,31 Bismutoxiklorid Radiopacitetsmedel
Skotsel och underhall: FDA 21CFR undantag
" . 0,002-0,004 Fdrgamnen (saker for anvéndning med
Forband: medicinteknisk produkt)
Lagg forband enligt institutionens policy samt riktlinjer for forfaranden och praxis. Byt
omedelbart om forbandets integritet forsamras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt, 0,002-0,005 Poly (metylmetakrylat) Utskrivning
lossnar eller inte langre & ocklusivt).




Symbolforklaring: Symbolerna dverensstammer med 150 15223-1.

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

A @ ® STERILE[£0]

Var forsiktig Medicnteknisk - S? . M Inne‘ha‘“ﬂ‘en Innehgllerfarllga Férinte ateranvandas Farl'nlle Steriliserad med etylenoxid
produkt ik dmnen omsteriliseras
e L
e
T F| ® | REF
e y Férinte anvéndas om Tillverkad
E"kehSte"h.ba":‘a':;f‘iﬂﬂt;"ed Enkg_hstenlt Skyddas fran solljus | Forvarastorrt | forpackningen har utan naturlig MR-séker  [Katal
skadats qummilatex
Satsnummer | Anvénds fore Tillverkare | Tillverkningsdatum Importar

Arrow, Arrow-logotypen, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logotypen, TipTracker, VPS, VPS Rhythm och VPS Rhythm DLX dr varumdrken eller
registrerade varumdrken som tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2025 Teleflex Incorporated. Med ensamritt.

“Rx only” anvdnds inom denna mdrkning for att k icera foljande uttalande som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning i USA
fdr denna enhet endast sdljas av Idkare eller pd legitimerad liikares ordination.
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