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Arrowg+ard Blue Advance® Pressure Injectable

Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) Product

Rx only

Product Description:

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

Characterization of Chlorhexidine:

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

Chiorhexidi

is a cationic ¢ 1. Its positively charged molecules are strongly
attracted to the negative charges present on microbial surfaces. The outer membrane
of gram-negative bacteria, cell wall of gram-positive bacteria or cytoplasmic
membrane of yeasts then becomes weakened from increased permeability caused
by chlorhexidine being adsorbed onto the cell surface. Chlorhexidine exhibits
bacteriostatic effects at low concentrations due to the release of substances
characterized by low molecular weights (i.e., phosphorus and potassium ions) from
the cell. This damage is enough to inhibit bacterial cell function. Bactericidal activity
of chlorhexidine occurs at higher concentrations by causing precipitation of proteins
and nudleic acids.

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

Preclinical biocompatibility studies support the conclusion that there is a

negligible risk of adverse effects from the Arrowg-+ard Blue Advance antimicrobial/
antithrombogenic catheters.

Intended Purpose:

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

The Arrowg-+ard Blue Advance technology is intended to provide catheter surface
protection against microbial colonization and thrombus accumulation.

Indications for Use:

The Pressure Injectable PICC s indicated for short or long term peripheral access to
the central venous system for intravenous therapy, blood sampling, infusion, pressure
injection of contrast media and allows for central venous pressure monitoring.
The maximum pressure of pressure injector equipment used with the pressure

injectable PICC may not exceed 300 psi (2068.4 kPa). The maximum pressure injection
flow rate ranges from 4 mL/sec to 6 mL/sec. Refer to the product specific labeling
for the maximum pressure injection flow rate for the specific lumen being used for
pressure injection.

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

Patient Target Group:

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

Contraindications:

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

catheter is contraindicated:

« for patients with known hypersensitivity to chlorhexidine

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

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

Hypersensitivity Potential:

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

Clinical Benefits to be Expected:

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

Pre-Clinical Evaluations:

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

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

MRI Safety Information:
The PICCis MR Safe.

@ Contains Hazardous Substance:

Components manufactured using Stainless Steel can contain
> 0.1% weight by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which
is considered a category 1B CMR (Carcinogenic, mutagenic
or toxic to reproduction) substance. The amount of Cobalt
in the Stainl Steel comp has been | d and
considering the intended purpose and toxicological profile of




the devices there is no biological safety risk to patients when
using the devices as instructed within this IFU.

14.Clinicians must be aware of complications/undesirable side-

effects associated with PICCs including, but not limited to:

. . ¢ cardiac tamponade ¢ nerve injury/damage
/\ General Warnings and Precautions secondary o vessel, . hemat oinay 9
Warnings: atn?l, or ventricular e bleeding/hemorrhage
1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize. perforation ¢ fibrin sheath formation

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.

e airembolism

¢ catheter embolism
¢ catheter occlusion
¢ bacteremia

* exit site infection

* vessel erosion

* catheter tip malposition
o dysrhythmias

2. Read all package insert warnings, precautions and * septicemia e SVCsyndrome
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe ¢ extravasation o phlebitis
patient injury or death. ¢ thrombophlebitis o venous

3. Remove catheter immediately if catheter-related adverse * thrombosis thromboembolism
reactions occur after catheter placement. ¢ inadvertent arterial e anaphylaxis

L . R puncture
Note: Perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter antimicrobial agents
if adverse reaction occurs. Precautions:

4. Do not place/advance catheter into or allow it to remain in 1. Do not alter the catheter except as instructed. Do not alter
the right atrium or right ventricle. The catheter tip should the guidewire or any other kit/set component during
be advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava. insertion, use or removal.

Catheter tip location should be confirmed according to . Procedure must be performed by trained personnel well
institutional policy and procedure. versed in anatomical landmarks, safe technique and

5. Clinicians must be aware of potential entrapment of potential complications.
the guidewire by any implanted device in circulatory . Use standard precautions and follow institutional policies for
system. It is recommended that if patient has a circulatory all procedures including safe disposal of devices.
system implant, catheter procedure be done under direct . If the package is damaged or unintentionally opened before
visualization to reduce risk of guidewire entrapment. use do not use the device. Dispose of the device.

. . . ) . 5. Storage conditions for these devices require that they are

6. Do not use excessive force whgn |ntrodu_cmg gu.ldewwe, kept dry and out of direct sunlight.
pgel-away sheath over tissue dilator, or glssue dlla.tor as . Some disinfectants used at catheter insertion site contain
this can lead to venospasm, vessel perforation, bleeding, or solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,
component damage. acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure

7. Passage of guidewire into the right heart can cause of polyurethane materials. These agents may also weaken
dysrhythmias, right bundle branch block, and a perforation the adhesive bond between catheter stabilization device
of vessel, atrial or ventricular wall. and skin.

8. Do not apply excessive force in placing or removing catheter * Do not use acetone on catheter surface.
or guidewire. Excessive force can cause component damage * Do not use alcohol to soak catheter surface or allow
or breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be alcohol to dwell in a catheter lumen to restore catheter
easily accomplished, radiographic visualization should be patency or as an infection prevention measure.
obtained and further consultation requested. « Do not use polyethylene glycol containing ointments at

9. Use only lumen(s) labeled “Pressure Injectable” for pressure insertion site.

injection to reduce risk of catheter failure and/or patient
complications. Refer to the Arrow Pressure Injection
Information label for pressure injection information.

10.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.

11.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.

12.Clinicians should be aware that slide clamps may be

inadvertently removed.

13.Clinicians must be aware of clinical conditions that may limit

use of PICCs including, but not limited to:

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

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

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

7. Ensure catheter patency prior to use, including prior to

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

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

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

instructions for individual component(s) before beginning

o dermatitis * contractures the procedure.

e cellulitis and burns at or * mastectomy | . A
about the insertion site * potential use for AV A SqueSted P.rocedure. Use sterile teChmque'

« previous ipsilateral fistula Prep Puncture Site:

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 hetic per i

venous thrombosis 1.
* radiation therapy at or

about insertion site o
policies and procedures.




5. Dispose of needle.
SharpsAway® Il Locking Disposal Cup (where provided):
The SharpsAway Il Locking Disposal Cup is used for disposal of needles (15 Ga. - 30 Ga.).

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

Figure 1).

Figure 1

«  Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that

they cannot be reused.

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

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

foam after use.

A Precaution: Do not re-use needles after they have been placed into the foam

SharpsAway system. Particulate matter may adhere to needle tip.

Prepare Catheter:

Refer to Arrow® VPS® Instructions for use for additional instructions regarding preparation
of VPS® Stylet (where provided). Refer to 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.

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).

Length of catheter
to be trimmed

e —m—— S ————

Wire retracted Tip of catheter *

4 ¢cm (min)

lTip of wire

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

Figure3

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

Catheter Trimmer (where provided):

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

o Depress blade to cut catheter.

NOTE: Resistance when cutting catheter is likely caused by insufficiently retracted

placement wire/stiffening stylet. Do not use catheter if placement wire/stiffening stylet

has not been retracted.

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

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

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

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

Flush Catheter:

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

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

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

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

y of the ion line

Gain Initial Venous Access:

14. Apply tourniquet and replace sterile gloves.

Echogenic Needle (where provided):

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

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

15. Insertintroducer needle or catheter/needle into vein.

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

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



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

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

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

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to introduce guidewire into a needle.

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

-

Figure 4
17. Advance guidewire into introducer needle.

AWarning: Do not insert stiff end of guidewire into vessel as this may result in
vessel damage.

=3

. 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
qguidewire reaches desired depth.

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

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

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 guidewire.

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

cRSs

2.

&

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

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

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

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

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

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

27. Verify entire uidewire is intact upon removal.

28. Retract contamination guard (where provided).

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

fluoroscopy:

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

o Insertion through the peel-away sheath:

If 80 cm quidewire is used, insert guidewire into distal lumen until soft tip of

quidewire extends beyond catheter tip. Advance guidewire/catheter as a unit

through peel-away sheath to final indwelling position, while maintaining position

of distal end of guidewire.

If 130 cm guidewire is used, insert soft tip of the guidewire through peel-away

sheath to desired depth. Thread catheter over guidewire and advance catheter over

quidewire to final indwelling position using image guidance or fluoroscopy.

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

advancing catheter.

A Warning: Passage of guidewire into the right heart can cause dysrhythmias or

perforation of vessel, atrial or ventricular wall.

.

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

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

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

29.

°

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

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

i

Figure 5

Figure 6

30. re-advance catheter to

S

If catheter migrated during sheath
final indwelling position.

removal,

31

Remove placement wire/stiffening stylet or quidewire. Always verify quidewires are
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.

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



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

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

Complete Catheter Insertion:

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

free flow of venous blood is observed.

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

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

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

institutional policies and procedures.

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

@

34.
35.

SR

A Warning: 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.

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

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

«  Snap rigid fastener onto catheter clamp.

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

Figure 7

37. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.

38. Assess cathetertip placement in compliance with institutional policies and procedures.

39. If catheter tip is malpositioned, assess the situation and replace the catheter or
according to i | policies and proced

Care and Maintenance:
Dressing:
Dress according to institutional policies, procedures and practice guidelines. Change

immediately if the integrity becomes compromised (e.g. dressing becomes damp, soiled,
loosened or no longer occlusive).

Catheter Patency:

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

Pressure Injection Instructions - Use sterile technique.

1. Obtain a visual image to confirm catheter tip position prior to each pressure injection.

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

2. Identify lumen for pressure injection.

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

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

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

5. Attach pressure injection administration set tubing to appropriate extension line of
catheter according to manufacturer’s recommendations.
Precaution: Do not exceed maximum pressure of 300 psi (2068.4 kPa) on power
injector equipment to reduce risk of catheter failure and/or tip displacement.

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

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

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

A Precaution: Pressure limit settings on injector equipment may not prevent over
pressurizing an occluded or partially occluded catheter.

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

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

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

7. Aseptically disconnect catheter lumen from pressure injector equipment.

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

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

Catheter Removal Instructions:

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

2. Remove dressing.

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

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

removing catheter

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

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

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

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

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

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

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




For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority. The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points)
and further information can be found on the followmg European Commission website:
https://ec.europa.eu/growth/: ts_en

Patient Information Provided

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

tors/medical

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

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

Mass (g) Material/Substance Role/Notes
0.77-1.58 Aromatic polyether-polyurethane ﬁ:g;e;:&l}?sy’ Extension
0.70-0.85 Aliphatic polyether-polyurethane | Juncture Hub
0.88-1.89 Rigid aromatic polyurethane Luer Hub
0.44-1.34 Polycarbonate Clamps
0.18-0.24 Bismuth Oxychloride Radiopacity Agent
Active Antimicrobial Agent
0.01-002 | Chlorhexidine aeterboty, Junchee
Extension lines and Tip
0.002-0004 | Colorants iy et sae for
0.002-0.005 | Poly (MethylMethacrylate) Printing

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

y . . Consult [""t?if“ 2| contains hazardous Donot Do not Sterilized by
Caution Medical device | " medicinal 0 -
instructions for use substance substances reuse resterilize ethylene oxide
Sl L 25°C
T ()
Donotuse Not made Store below 25°C
Single sterile barrier system with Single sterile Keep away Keep . N (77°F). Avoid
" o 7 N if package with natural " MR safe
protective packaging inside barrier system | from sunlight dry is damaged rubber latex excessive heat
9 above 30°C(86°F)
Catalogue Lot Date of
number number Use by Manufacturer manufacture Importer
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“Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this device to sale

by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Periferné zavadény centrélni katetr (PICC) Arrowg+ard
Blue Advance s moznosti tlakovych injekci

Popis vyrobku:

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

Vlastnosti chlorhexidinu:

Chlorhexidin se vyznacuje Sirokym spektrem antimikrobidlni aktivity, vtetne
bakteriostatickych a baktericidnich Gcinki na i bakterie,

bakterie a houby. To, zda je chlorhexidin bakteriostaticky nebo baktericidni zavisi prevazné
na koncentraci létky a cnllvostl konkrétnich organismi. Ukdzalo se, Ze chlorhexidin
(€, H,C,N,0,) je stabilni pfi Grovnich pH v souladu s povrchy téla a tkani, ale také
nadale vykazuje stabilitu pfi nizsich nebo vyssmh trovnich pH a také zajistuje, ze nebude
ovlivnéna infuzni ch pie ani jiné i tekutiny. Chlorhexidin se také
prokazal jako Gcinny proti virlim s lipidovou slozkou v plasti nebo vnéjsim obalu, ale tyto
vlastnosti nebyly u tohoto produktu hodnoceny. Antitrombogenicky tcinek technologie
Arrowg-+ard Blue Advance na katétry je zfejmé funkci inhibice trombinu chlorhexidinem
prostiednictvim pfirozenych a béznych cest krevni koagulace zpiisobujici reakci spocivajici
ve zpozdéném srazeni krve a zpozdéné akumulaci trombu na povrchu katétru.

Chlorhexidin je kationtové sloucenina. Jeho pozitivné nabité molekuly jsou silné
pritahovény k negativnim nabojim pfitomnym na mikrobidlnich povrsich. Vnéjsi
membrana gram-negativni baktérie, bunétnd sténa gram-pozitivni baktérie nebo
cytoplazmaticka membrana kvasinek jsou oslabeny zvy3enou prostupnosti zpiisobenou
adsorpci chlorhexidinu do bunécného povrchu. Chlorhexidin vykazuje bakteriostatické
tcinky pfi nizkjch koncentracich z diivodu uvoliovani latek charakterizovanych nizkou
molekuldri hmotnosti (napf. fosforové a draslikové ionty) z buiiky. Toto poskozeni
dostacuje k inhibici funkce bakteridlni buriky. Baktericidni aktivita chlorhexidinu nastava
pri vysSich koncentracich zpiisobenim precipitace proteindi a nukleovych kyselin.

s . PP

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

Predklinické studie biokompatibility podporu]l zaver ze exmuje zanedbatelne riziko
nezadoucich Gcinkd ve spojitosti s il I ickymi  katétry
Arrowg-+ard Blue Advance.

Urceny ucel:
Periferné zavadény centralni katetr je urcen k dlouhodobému (> 30 dni) Zilnimu pfistupu
do centrdlniho obéhu.

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

Indikace k poufiti:
PICC s moznosti tlakovych injekei je indikovén pro k nebo by periferni

Osetieni technologii Arrowg-+ard Blue Advance na vnéjsim povrchu téla katétru a na
celé kapalinové cesté katétru se ukazalo byt efektivni pro snizeni mikrobidlni kolonizace
a akumulace trombu na povrchu katétru. Antimikrobidini a antitrombogenickd dcinnost
byly hodnoceny pomoci testovacich metod in vitro a in vivo. V soucasné dobé nebyla
zjisténa zadnd korelace mezi témito testovacimi metodami a Klinickym vysledkem.
Prostiedek neni urcen k [é¢hé stavajicich infekci nebo Zilni trombézy.

Cilova skupina pacient:
Urceno k pouziti u pacienti s anatomii vhodnou pro pouziti tohoto prostiedku.

Kontraindikace:

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

tlakovych injekei je kontraindikovan:

«  upacientii se znamou hypersenzitivitou na chlorhexidin

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

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

Potenciélni hypersenzitivita:

Je nutné zvazit vyhody pouziti tohoto katétru oproti moznym rizikiim. Pfi pouziti
antimikrobilnich katétrd existuje vzdy obava z hypersenzitivnich reakdi, které mohou byt
velmi vazné a dokonce Zivotu nebezpecné.

Ocekavané klinické pfinosy:
Schopnost ziskat piistup do systému centrélniho obéhu pres jediné misto punkce pro

zplisoby pouziti, které zahmuji infuzi kapalin, odbér krevnich vzorkii, podavani Iéki,
monitorovani centralniho Zilniho systému a schopnost vstfikovat kontrastni latky.

Predklinicka vyhodnoceni:

Technologie Arrowg+ard Blue Advance pmkazala snizeni kolonizace gram-pozitivnimi
a gram imi bakteriemi a kvasinkami na povrchu katétrdi ve studiich in vitro a in
vivo az po dobu 30 dni u externiho povrchu a ve studiich in vitro az po dobu 30 dni u

cesty kapaliny.

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

Informace o bezpecnosti pri vysetfeni MRI:
PICC je bezpecny v prostiedi MRI.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Komponenty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery je
povazovan za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,

pristup do centralniho Zilniho systému pro intravendzni lécbu, odbéry krve, infuze a tlakové
injekce k i létky a umoziuje ] dlniho Zilniho tlaku. Maximalni tlak
vybaveni pro tlakové injekce pouzitého s PICC s moznosti tlakovych injekci nesmi prekrocit
2068,4 kPa (300 psi). Maximalni priitok tlakové injekce je v rozsahu od 4 ml/s do 6 ml/s.
Maximalni pritok tlakové injekce pro konkrétni lumen pouzité pro tlakovou injekci
naleznete v oznaceni konkrétniho produktu.

t: i nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu
v soucastech z nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem
k uréenému ucelu a toxikologickému profilu prostfedku
neexistuje zadné biologické bezpecnostni riziko pro pacienty
pfi pouzivani prostfedku podle pokynii v tomto navodu
k pouziti.



A Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatreni
Varovani:

1.

N

w

5.

6.

7.

8.

Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkl uréenych pouze pro jednorézové pouziti mize
zpUsobit zhor3eni uginnosti nebo ztratu funkénosti.

Pred pouzitim si prostudujte veskera varovani a bezpec¢nostni
opatieni a pokyny v piibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muiZe mit za nasledek tézké poskozeni
¢i smrt pacienta.

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

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

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

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

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

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

Pfi zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu
nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila maze zpusobit
poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud mate
podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo prostfedek nelze

snadno vyjmout, provedte radiografické vysetieni
a vyzadejte si dalsi konzultaci.

Pro tlakové injekce pouzivejte vyhradné lumina
oznacena ,Pressure Injectable” (s mozZnosti tlakové

injekce), aby se snizilo riziko selhani katetru a/nebo
komplikaci u pacienta. Informace k tlakové injekci najdete
na informaénim stitku k tlakové injekci Arrow.

10. Fixaci, sponky a/nebo $iti neaplikujte tésné kolem vnéjsiho

obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek,
aby se sniZilo riziko profiznuti ¢i poskozeni katetru nebo
naruseni pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze
na vyznacenych stabiliza¢nich mistech.

11.Pokud do prostredku pro cévni pfistup nebo do Zily nechate

proniknout vzduch, muize nastat vzduchova embolie.
V misté vpichu pro centrdlni zilni pfistup nenechavejte
oteviené jehly, sheathy nebo neuzasvorkované katetry bez
uzavéri. U kazdého prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte
vyhradné bezpecné utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo
k neiimysinému odpojeni.

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

nelimysIné uvolnit.

13.Lékafi musi mit na paméti klinické podminky, které

mohou omezovat pouziti PICC, mezi néz patii kromé
jiného napfiklad:

¢ dermatitida ¢ kontraktury

¢ celulitida a popaleniny o mastektomie
v misté zavedeni nebo v i i
jeho okoli potencialni pouziti pro

e predchozi ipsilateraini AV pistel
Zilni trombdza

¢ radiacni terapie
v misté zavedeni nebo
v jeho okoli

14.Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich

vedlejsich ucinki spojenych s PICC, mezi néz patii mimo jiné
napfiklad:

hematom
krvaceni/hemorrhagie
vytvoreni fibrinového

¢ srde¢nitamponada .
sekundarné k perforaci
cévy, siné nebo komory .

¢ vzduchova embolie sheathu
¢ embolizace katetrem e infekce mista vystupu
o okluze katetru o eroze cévy
¢ bakterémie e nespravna pozice hrotu
o septikémie katetru
* extravazace o dysrytmie
* tromboflebitida e SVCsyndrom
e trombdza o flebitida
¢ neulmysina punkce e Zilni tromboembolie
tepny ¢ anafylaxe
¢ poranéni/poskozeni
nervu

Bezpecnostni opatieni:

1.

L

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

Zakrok musi provadét vyskoleny personal znaly anatomickych
pomérd, bezpecnych metod a moznych komplikaci.
Pouzivejte standardni bezpeénostni opatieni a dodrzujte
zasady zdravotnického zafizeni u viech postupi, véetné
bezpeéné likvidace prostiedki.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl
pred pouzitim neimysiné otevien. Prostiedek zlikvidujte.
Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji,
aby byly prostiedky uchovavany v suchu a mimo pfimé
slunecni svétlo.

. Nékteré dezinfek¢ni prostiedky pouzivané v misté zavedeni

katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material

katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit

strukturu polyuretanovych materialii. Tyto latky mohou také
oslabit pfilnavost prostfedku pro stabilizaci katetru k pokozce.

* Neaplikujte aceton na povrch katetru.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru
a nedovolte, aby byl alkohol ponechan v lumenu katetru
za ucelem obnoveni jeho priachodnosti nebo jako
opatfeni pro prevenci infekce.

e V misté zavedeni nepouzivejte masti obsahujici
polyethylenglykol.
e Pfi infuzi lékd s vysokou koncentraci alkoholu

postupujte opatrné.
* Pred punkci pokozky a pred aplikaci kryti nechte misto
zavedeni vzdy zcela zaschnout.
* Nedovolte, aby soucasti soupravy pfisly do kontaktu
s alkoholem.
Pfred pouzitim (i pred tlakovou injekci) se ujistéte
o prichodnosti katetru. V zdjmu snizeni rizika
intraluminalniho prosakovani nebo prasknuti katetru
nepouzivejte stfikacky mensi nez 10 ml. Vybaveni pro
tlakové injekce nemize zabranit tlakovému pfetizeni
ucpaného nebo ¢astecné ucpaného katetru.



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

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

Pred zahajenim vykonu se seznamte s pokyny pro jednotlivé
komponenty.

Doporuceny postup: Poufijte sterilni techniku.

Priprava mista vpichu:

1. Pomoci vhodného antiseptického prostiedku pfipravte cistou pokozku a nechte
vyschnout.

2. Misto vpichu zarouskujte.

3. Nasadte sterilni kryt sondy (je-li k dispozici).

4. Aplikujte mistni anestetikum podle zasad a postupi zdravotnického zafizeni.

5. Jehlu zlikvidujte.

Bezpecnostni odkladaci nddobka SharpsAway Il (pokud je

soucasti baleni):

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

« Pomodi jednoruéni techniky pevné zatlatte jehly do otvorii odkladaci nadobky
(viz obrazek 1).

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

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

«  Pokud je soucasti baleni, Ize vyuzit pénovy systém SharpsAway, do kterého se jehly
po pouZiti zasunou.

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

Pripravte katetr:

Dalsi pokyny k pipravé stiletu VPS (pokud je soucasti baleni) najdete v névodu k pouZiti

prostiedku Arrow VPS. Dalsi pokyny k pipravé stiletu TipTracker nebo NaviCurve (pokud je

soucésti baleni) najdete v pirucce k obsluze systémii VPS Rhythm (prostfedek VPS Rhythm

nebo prostiedek VPS Rhythm DLX).

V piipadé potieby katetr zkratte:

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

6. Stahnéte zpét antikontaminacni navlek.

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

Pokud jsou soucasti dodavky konektor s bocnim portem a zavadéci

drat/ vyztuzny stilet, postupujte podle krokii 8a 9.

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

Délka katetru,
kterou je tieba __I
odstiihnout

Hrot katetru *

l Hrot drétu

Drét stazen 0 4 cm

(minimalné)

Obrazek 2
9. Pokud je soucdsti dodavky pleteny zdvédéci drét s rukojeti, proximélni konec
zavadéciho drétu piskipnéte v konektoru s bocnim portem, abyste sniili riziko, ze
bude zavadéci drat béhem zavadéni vycnivat z distalniho hrotu katetru (viz obrazek 3).
A Varovéni: Nepokousejte se zasunout zavédéci drat/vyztuzny stilet pres septum.
Trimmer na katetr (pokud je soucasti baleni):
«  Zavedte katetr do otvoru v trimmeru do pozadovaného mista odstfizeni.

«  Stisknutim bitu katetr prestfihnéte.

POINAMKA: Odpor pFi prestiihovdni katetru je pravdépodobné zpiisobeny

nedostatecnym stazenim zavddéciho drdtu / vyztuiného stiletu zpét. Katetr

nepouZivejte, pokud nebyl zavddéci drdt / vyztuzny stilet zatazen.

10. Pomoci trimmeru (pokud je soucasti baleni) pfestfihnéte katetr presné napfic
(90° ke katetru), abyste zachovali tupy hrot.

A Varovani: Pi zkracovéni katetru nestifhnéte do zavadéciho drétu / vyztuzného
stiletu, abyste sniZili riziko poskozeni zavédéciho dratu / stiletu,
vytvoreni fragmentu drétu nebo embolie.

11. Prohlédnéte povrch zastfizeni, zda je fez Cisty a zda na ném neni zadny volny materil.

A Bezpecnostni opatfeni: Po odstfizeni zkontrolujte, zda v zastfizeném segmentu
katetru neni drat. Existuje-li jakykoliv diikaz odstfizeni nebo poskozeni
zavadéciho dratu / vyztuzného stiletu, nesmi se katetr ani zavadéci drat /
vyztuzny stilet pouzit.

Proplachnéte katetr:

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

13. Zasvorkujte je nebo pfipojte konektory Luer-Lock k prodluZovacim hadickém, aby byl
v luminech pitomen fyziologicky roztok.

AVarovéni: Nezavirejte svorkou prodluzovaci hadicku, kdyz je v katetru zavadéci
drat / vyztuzny stilet, aby se sniZilo riziko zalomeni zavadéciho dratu /
vyztuzného stiletu.

AVarovainl’:“ kujte prodluzovaci hadicku v bezp

aby se sniZilo riziko poskozeni této soudasti.

fedni blizkosti jejiho usti,

Vytvoite pocatecni piistup do Zily:

14. Piilozte tlakovou manzetu a navlecte si nové sterilni rukavice.

Echogenickd jehla (pokud je soucdsti baleni):

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

Chranénd jehla / bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s navodem vyrobce k pouiti.
15. Zavedte zavadédi jehlu nebo katetr/jehlu do Zily.

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

16. Zkontrolujte, zda proudéni nepulzuje.

/\ Varovani: Pulzujici proudéni je obvykle znamkou netimysIné tepenné punkce.

A Bezpet i opatieni:
Zilniho pfistupu.

Zavedte vodici drat o délce 33 nebo 45 cm:

Vodici drét:

se na barvu krevniho aspiratu k urceni

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

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

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

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

o Palcem stdhnéte zpét hrot vodictho drdtu. Hrot nastroje Arrow Advancer
(s vodicim drétem stazenym zpét) vlozte do zavadéci jehly (viz obrazek 4).

17. Vodici drdt posurite vpred do zavadéci jehly.

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

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



A Bezpecnostni opatieni: Vodici drét neustale pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho dratu pro ticely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpuisobit embolizaci dratem.

AVarova’ni: Nevytahujte vodici drdt proti zkoseni jehly, abyste sniZili riziko
mozného piefiznuti nebo poskozeni vodiciho dratu.

19. Odstrarite zavadéci jehlu (nebo katetr) a zroven drzte vodici drat na misté.

Zavedte katetr:

Dalsi pokyny k piipravé stiletu VPS (pokud je soucdsti baleni) najdete v ndvodu k pouiti
prostiedku Arrow VPS. Dalsi pokyny k pipravé stiletu TipTracker nebo NaviCurve
(pokud je soucasti baleni) najdete v prirucce k obsluze systémi VPS Rhythm (prostredek VPS
Rhythm nebo prostfedek VPS Rhythm DLX).

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

22. Uchopte sestavu odlepovaciho sheathu a dilatatoru v blizkosti pokozky a zavadéjte ji
po vodicim dratu lehce krouzivym pohybem do hloubky dostatecné ke vstupu do cévy.

rRS
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Podle potieby roziifte vpich na kiizi skalpelem; ostfi musi byt odvraceno
od vodiciho drétu.

AVarova’ni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou ¢epel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.

« V zajmu snizeni rizika urazu ostrymi nastroji aktivujte bezpecnostni a/
nebo aretacni funkei skalpelu (pokud je soucasti baleni) v dobé, kdy skalpel
nepouzivate.

A Bezpecnostni opatfeni: Nevytahujte dilatator, dokud nebude sheath dostatecné
zaveden do cévy, aby se sniZilo riziko poskozeni hrotu sheathu.
A Bezpecnostni opatieni: Aby bylo mozné pevné pidrZovat vodici drét, je nutné,
aby z dsti sheathu vycnivala dostatecna délka vodiciho drétu.
. Zkontrolujte umisténi odlepovaciho sheathu — pfidrzte sheath v prislusném misté,
otocenim Usti dilatatoru proti sméru hodinovych rucicek uvolnéte tsti dilatatoru z dsti
sheathu, poté dostatecné stahnéte vodici drdt a dilatdtor, aby mohla protékat krev.

2
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Pridrite sheath na misté a vytdhnéte vodici drét a dilatétor jako jeden celek

(viz obrézek 5).

AVarovéni: K minimalizaci rizika prasknuti nevyvijejte na vodici drat
nepiiméfenou silu.

AVarova’nl’: Dilatator tkdné nenechdvejte na misté jako permanentni katetr.
Pokud se dilatator tkdné ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace
cévni stény.

26. Povyjmuti dilatétoru a vodiciho dratu rychlym ucpanim konce sheathu zmiméte riziko
vstupu vzduchu.

AVarova’nl’: Dilatatory ani sheathy nenechévejte v misté Zilni punkce oteviené,

bez uzavéri. Pokud do prostedku pro centrélni Zilni pfistup nebo do Zily nechéte

proniknout vzduch, miize nastat vzduchova embolie.

27. Po vyjmuti vodiciho drétu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.
28. Stahnéte zpét antikontaminacni navlek (pokud je soucasti baleni).

Zavedeni pomoci 80cm nebo 130cm vodiciho dratu (pokud je

soucasti baleni) pod skiaskopii:

«  Pripravte vodici drét pro zavedeni navihcenim vodiciho dratu sterilnim normélnim
fyziologickym roztokem pro injekce. Dbejte, aby vodici drét ziistal kluzky az do
okamziku zavedeni do téla pacienta nebo do katetru. K ziskani pristupu do Zily lze
pouzit navadéni pomoci zob i techniky nebo ski ie; umisténi katétru
s 80cm nebo 130cm vodicim drétem se provadi pod skiaskopickym navadénim.

«  Zavedeni skrz odlepovaci sheath:

Pokud pouzivate 80cm vodici drét, zavedte vodici drdt do distalniho lumina tak

daleko, aby mékky hrot vodiciho drétu sahal az za hrot katetru. UdrZujte polohu

distdIniho konce vodiciho drdtu a posurite vodici drat s katetrem jako jeden celek
skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni.

Pokud pouzivite 130cm vodici drét, zavedte mékky konec vodiciho drétu skrz

odlepovaci sheath do pozadované hloubky. Navlecte katetr na vodici drat

a posunujte katetr po vodicim drétu do konecné polohy zavedeni za poufiti

navadeéni pomoci zobrazovaci techniky nebo skiaskopie.

« Narazite-li pfi posouvani katetru vpied na odpor, stahnéte katetr zpét a/nebo jej
piii posouvani vpred Setmé proplachujte.
AVavovéni: Prostup vodiciho drétu do pravé strany srdce miize vést k dysrytmiim
a perforaci cévy, stény siné nebo komory.

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

Zavedeni pomoci zavadéciho drétu / vyztuzného stiletu (pokud je

soucasti baleni):

o Zavedte katetr skrz odlepovaci sheath do konecné polohy zavedeni. Narazite-li

na odpor, stahnéte katetr nebo jej piii posouvani vpred Setrné proplachuijte.

Vytahnéte odlepovaci sheath po katetru tak, aby se st sheathu a pripojend Cast

sheathu dostaly ven z mista venepunkce. Uchopte ouska odlepovaciho sheathu

atdhnéte smérem od katetru (viz obrazek 6) pfi soucasném vytahovani z cévy, dokud

se sheath po celé délce nerozdéli.

A Bezpecnostni  opatieni:  Sheath neodtrhavejte v misté zavedeni,
vede to k otevieni okolni tkdné a vytvoreni mezery mezi katétrem a Skarou.

29.

30. Pokud se pii odstranovani sheathu katetr posunul, znovu jej zasuiite do kone¢né
polohy zavedeni.

31. Vyjméte zavadéci drat/vyztuzny stilet nebo vodici drét. Po vyjmuti vodicich dratii vzdy
zkontrolujte, zda jsou celé neporusené.

AVavovéni: Zavadéci drat/vyztuzny stilet a konektor s bocnim portem vyjméte
jako jeden celek. Nedodrzeni tohoto pokynu miize vést k prasknuti drétu.

AVarovém’: Jako pomiicku ke zvy3eni tuhosti nepouivejte kratky (33-45cm)
vodici drat.

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

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

Dokoncete zavedeni katetru:

33. Zkontrolujte priichodnost lumina tak, Ze ke kazdé prodluzovaci hadicce pfipojite

stfikacku a aspirujete, dokud neuvidite volny tok Zilni krve.

Proplachnéte lumina, aby se z katetru zcela odstranila krev.

Podle potieby pfipojte vSechny prodluzovaci hadicky k pfislusnym konek

Luer-Lock. NevyuZité porty je mozné za dodrzovani standardnich zasad a postupii

zdravotnického zafizeni, zamknout” prostiednictvim konektordi Luer-Lock.

« Prodluzovaci hadicky jsou opatieny svorkami, které zastavuji pritok jednotlivymi
luminy béhem vymeény hadicek a konektorii Luer-Lock.

34,
35.

A Varovani: Pred infuzi skrz lumen oteviete svorku, aby se sniZilo riziko poskozeni
prodluzovaci hadicky nadmérnym tlakem.

Zajistéte katetr:
36. K zajisténi katetru poutijte prostiedek pro stabilizaci katetru a/nebo svorku katetru
afixator (pokud jsou soucésti baleni).
« Jako primdrni misto zajiténi pouzijte sti katetru.
« V pfipadé potieby pouZijte jako sekunddmi misto zajisténi svorku katetru a fixdtor.
A Bezpecnostni opateni: Béhem postupu omezte manipulaci katetrem, aby ziistal
hrot katetru ve sprévné poloze.

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

Svorka katetru a fixator (pokud jsou soucasti baleni):

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

katetr kromé (isti katetru prichytit jesté na dalsim misté.

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

o Po vyjmuti zavadéciho dratu/vyztuiného stiletu nebo vodiciho drdtu a pfipojeni
i zablokovani potebnych hadicek roztahnéte kidélka gumové svorky a umistéte jina
télo katetru, pricemz povrch katetru nesmi byt mokry, aby katetr ziistal fadné zajistén.

«  Zacvaknéte pevny fixdtor na svorku katetru.

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



37. Pred aplikaci kryti podle pokynii vyrobce se ujistéte, Ze misto zavedeni je suché.

38. Vyhodnotte umisténi hrotu Katetru v souladu se zésadami a postupy
zdravotnického zafizeni.

Pokud se hrot katetru nachdzi v nespravné poloze, vyhodnotte situaci a katetr
vyméiite nebo piemistéte podle zasad a postupi zdravotnického zafizeni.

Péce a idrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle zésad, postupi a smérnic pro spravnou praxi zdravotnického zafizeni.
Vyménu kryti provadéjte ihned po poruseni integrity (napf. po zvlhnuti, zneisténi
Gi uvolnéni kryti nebo po ztraté jeho kryci funkce).

39.

S

Priichodnost katetru:

Udrzujte prichodnost katetru podle zasad, postupl a smémic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery persondl pecujici o pacienty s PICC musi byt obezndmen
s efektivni udrzbou v zajmu prodlouzeni doby, po kterou Ize katetr ponechat zavedeny,
aprevence poranéni.

Pokyny pro tlakovou injekci - pouZijte sterilni techniku.
1. Pred kazdou tlakovou injekci poridte snimek k potvrzeni polohy hrotu katetru.
A Bezpecnostni opatreni: Vykony s tlakovymi injekcemi smi byt provédény vyhradné

vyskoleny dlem znalym bezpecnych metod a moznych komplikaci.

2. Identifikujte lumen pro tlakovou injekdi.

3. Zkontrolujte priichodnost katetru:
«  Pripojte 10ml stfikacku napInénou sterilnim normélnim fyziologickym roztokem.
« Aspirujte z katetru do dosazeni adekvatniho navratu krve.
«  Katetr energicky propléchnéte.

AVarova’ni: Pied aplikaci tlakové injekce zajistéte priichodnost kazdého lumenu
katetru, aby se sniZilo riziko selhani katetru a/nebo komplikaci u pacienta.

4. 0dpojte stiikacku a bezjehlovy konektor (v pfislusnych pripadech).

5. Pripojte hadicku aplikacni soupravy tlakové injekce k vhodné prodluzovaci hadicce
katetru podle doporueni vyrobce.

A Bezpecnostni opateni: Nepiekracujte maximalni tlak 2 068,4 kPa (300 psi) na
zafizeni injektoru, abyste sniili riziko selhani katetru a / nebo posunuti hrotu.

ABezpeEnostni opatieni: Neprekracujte deset (10) injekci ani

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

ABezpeEnostni opatieni: Katetr se nesmi vytahovat nasilim. Mohlo by to vést
k jeho prasknuti a embolizaci. U tézko vyta ych katetrii dodrz
protokoly a postupy zdravotnického zafizeni.

5. Az do dosazeni hemostazy aplikujte tlak pfimo na misto zavedeni, poté aplikujte
okluzivni kryti s masti.
Varovéani: Tunel po katetru je nadale vstupnim bodem pro vzduch, dokud
nedojde k epitelizaci rany. Okluzivni kryti musi ziistat na misté minimalné
24 hodin, nebo dokud nebude rana viditelné epitelizovana.

6. Zdokumentujte postup vyjmuti katetru, véetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru a
hrotu podle zésad a postup zdravotnického zafizeni.

Referencni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich
technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete
ve standardnich udebnicich, zdravotnické literature a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkci pro, Arrow AGBA PICC” (zékladni UDI-DI:
08019020000000000000041K6) po spusténi evropské databaze zdravotnickych
prostiedkil (Eudamed) naleznete na: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

/e b Imadical-d

devi ts_en

europa.
Ps P

Prilozené informace pro pacienta

Do mezindrodni karty s i ioi dopliite prislusné ddaje. VypInénou kartu
predlozte pacientovi spolu s brozurou s informacemi pro pacienta. Pokud byla brozura s
informacemi pro pacienta zlikvidovana, pielozené znéni najdete na: www.teleflex.com/IFU
Kvalitativni a kvantitativni informace o materialech a latkach,

jimZ mohou byt pacienti vystaveni:

doporuceny priitok katetru uvedeny na oznaceni vyrobku a usti Luer katetru,
abyste sniZili riziko selhani katetru a/nebo posunuti hrotu.
AVarovéni: Pii prvnich znamkach e nebo def
aplikaci tlakovych injekci. Provedte pfislusnou lékaiskou intervenci podle
protokolil a postupii zdravotnického zafizeni.
A Bezpecnostni opateni: Pred tlakovou injekci zahfejte kontrastni latku
na télesnou teplotu, aby se minimalizovalo riziko selhdni katetru.
Bezpecnostni opatfeni: Ani nastaveni tlakovych limiti na injektoru nemiize
zabranit tlakovému pretizeni ucpaného nebo castecné ucpaného katetru.
Bezpecnostni opatieni: Ke sniZeni rizika selhani katetru pouzijte mezi katetrem
atlakovym injektorem vhodnou sadu aplikacnich hadicek.

A Bezpecnostni opatfeni: Ridte se navodem k pouziti, k
varovanimi a bezpecnostnimi opatienimi, které uvadi vyrobce kontrastni latky.

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

7. Aseptickou metodou odpojte lumen katetru od tlakového injektoru.

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

9. 0dpojte stiikacku a nahradte ji sterilnim bezjehlovym konektorem nebo injekéni
krytkou na prodluzovaci hadicce katetru.

Pokyny k odstranéni katetru:

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

2. Sejméte kryti.

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

Hmotnost o i <
@ Material/latka Uloha/poznamky
katetru ukoncete
. Télo katetru, prodluzovaci
0,77-1,58 Aromaticky polyether-polyuretan hadicky a hrot
0,70-0,85 Alifaticky polyether-polyuretan CentrdIni spojka
0,88-1,89 Pevny aromaticky polyuretan Usti Luer
0,44-134 Polykarbonat Svorky
indik 0,18-0,24 Oxichlorid vismutu Rentgenokontrastni ltka
Telo katetru s aktivnim
i antimikrobidlnim
0,01-0,02 Chlorhexidin agens, centralni spojka,
prodluzovaci hadicky a hrot
Vyjimka z plisobnosti
hlavy 21 CFR vydané
0,002-0,004 | Barviva tiradem FDA (bezpecnd pro
poufiti ve zdravotnickych
prostiedcich)
0,002-0,005 | Poly (metylmetakryldt) Potisk




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

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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prostredek k pouzitf latku nebezpecné latky | opakované resterilizaci

O F |+ | ® m | (
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nad 30 °C (86 °F).
Cislo v katalogu Cislo sarze I?.awm . Vyrobce Datum vyroby Dovozce
pouitelnosti

Arrow, logo Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, logo Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm a VPS Rhythm DLX jsou ochranné
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tohoto prostiedku pouze na predpis lékare.
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Arrowg+ard Blue Advance perifeer ingebrachte centrale

katheter (PICC) voor hogedrukinjectie

Beschrijving van het product:
Arowg+ard  Blue  Advance-katheters ondergaan een behandeling van het
buitenoppervlak waarbij het centrale kathetergedeelte en de tip van de overgang naar

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

het aanzetstuk worden behandeld met het antimicrobiéle middel chloorh aat,
en ook een behandeling van het inwendige Iumen waarbij het centrale kathetergedeelte,
de overgang naar het k, de I en het/de i )
van de verlengsl. ) worden geimpregneerd met een antimicrobiéle combinatie
van chloorhexidineacetaat en chloorhexidine als vrije base. De totale hoeveelheid
chloorhexidine die op katheters van diverse French-maten en lengtes wordt aangebracht,
kan variéren tot maximaal 22,2 mg.

Karakterisering van chloorhexidine:

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

en -weefsels, maar ook bij lagere of hogere pH-waarden, zodat per infuus toegediende
t t niet in gevaar worden gebracht.

vlakken

e ische of anderei
Chloorhexidine is ook effectief gebleken tegen virussen met een lipidecomponent in hun
mantel of met een envelop, maar deze eigenschappen zijn bij dit product niet geévalueerd.
Het antitrombogene effect van Arrowg+ard Blue Advance-technologie op katheters
blijkt te berusten op trombineremming door chloorhexidine via de intrinsieke en de
gemeenschappelijke route van de bloedstolling, die tot gevolg heeft dat de stollingsreactie
van het bloed en de trombusaccumulatie op het katheteroppervlak worden vertraagd.

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

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

Preklinische biocompatibiliteitsstudies staven de conclusie dat het risico op bijwerkingen
bij het gebruik van de Arrowg+ard Blue Advance antimicrobile/antitrombogene
katheters verwaarlooshaar is.

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

De Arrowg+ard Blue Advance-technologie is bedoeld om het kath viak te

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

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

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

Contra-indicaties:

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

«  bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor chloorhexidine

«  bijaanwezigheid van een hulpmiddelgerel Je infectie in het doelbloedvat of het

kathetertraject
«  bijaanwezigheid van trombose in het doelbloedvat of het kathetertraject

Kans op overgevoeligheid:

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

Te verwachten Klinische voordelen:
De mogelijkheid toegang te verkrijgen tot d le bloedsomloop via één enk tieplaats

via
voor z0als onder meer vloei: i, bloed: fiening van medicatie en
centraal-veneuze bewaking, en de mogelijkheid contrastmiddelen te injecteren.

Preklinische evaluaties:

Arrowg-+ard Blue Advance- technologle verminderde de kolonisatie door gramposmeve
en gramnegatieve bacterién en gist op katt pervlakken in in-vitro- en i

gedurende maximaal 30 dagen voor het buitenoppervlak en in in-vitrostudies gedurende
maximaal 30 dagen voor het vloeistofkanaal.

Daarnaast verminderde Arrowg-+ard Blue Advance-technologie ook de trombusaccumulatie op
katt ivotests gedurende maximaal 30 dagen. In in-vitrotests werd minder
adhesie van bloedplaatjes aan het katheteroppervlak en minder katheterocclusie gezien.

ppenvakkeninin

Informatie MRI-veiligheid:
De PICCis veilig voor MRI.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

beschermen tegen microbiéle kolonisatie en trombusaccumulatie.

C die zijn vervaardigd met roestvrij staal, kunnen
> 01 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4) bevatten.



Kobaltwordtbeschouwd als een CMR-stof (kankerverwekkend,

mutageen of reprotoxisch) van categorie 1B. De h lheid
kobalt in de roestvrijstalen comp is geéval d en
gezien het beoogde doeleind en het toxicologische profiel van
de hulpmiddelen b er geen biologisch veiligheidsrisico

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

A 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.

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

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

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

4. 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
in het onderste derde van de vena cava superior. De locatie van
de kathetertip moet worden bevestigd in overeenstemming
met het beleid en de procedures van de instelling.

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

w

6. 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.

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

8. 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.

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.

10.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.

11.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.

12.Clinici moeten zich ervan bewust zijn dat de schuifklemmen

onbedoeld kunnen worden verwijderd.

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

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

¢ dermatitis ¢ contracturen
o cellulitisen * mastectomie
brandwonden op of  potentieel gebruik voor

in de buurt van de AV-fistels
inbrengplaats
o eerdere ipsilaterale
veneuze trombose
¢ bestralingstherapie op
of in de buurt van de
inbrengplaats

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

complicaties/ongewenste bijwerkingen, waaronder:

e harttamponnade ¢ hematoom
wegens perforatie van ¢ bloeding/hemorragie
de vaat-, atrium- of  vorming van fibrinelaag

ventrikelwand
¢ luchtembolie

¢ infectie van
uitgangsplaats

e katheterembolie o vaaterosie

e katheterocclusie o verkeerd geplaatste

* bacteriémie kathetertip

* septikemie * ritmestoornissen

e extravasatie e vena-cava-

* tromboflebitis superiorsyndroom

e trombose (VCSS)

» onbedoelde e flebitis
arteriepunctie ¢ veneuze trombo-

e zenuwletsel/- embolie
beschadiging ¢ anafylaxie

Voorzorgsmaatregelen:

1.

P

b4

o

Modificeer de katheter niet, behalve volgens de instructies.
Modificeer de voerdraad of enige andere component van de
kit/set niet bij het inbrengen, gebruiken of verwijderen.

De procedure moet worden uitgevoerd door
opgeleid personeel dat een grondige kennis heeft van
anatomische oriéntatiepunten, veilige technieken en
mogelijke complicaties.
Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.
Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of
per ongeluk is geopend voor gebruik. Voer het hulpmiddel af.
De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor
dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.
Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats
van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen
die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,
aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van
polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen
ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel
en de huid verweken.

* Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.

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

* Breng geen 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.

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.

8. 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.

2. Dek de punctieplaats af.

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

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

5. Voer de naald af.

SharpsAway ll-naaldenklembeker (indien meegeleverd):

De SharpsAway Il-naaldenklembeker dient voor het afvoeren van naalden

(15 Ga. - 30 Ga.).

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

« Inde naalden worden
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

ol d d

isch vastgezet, zodat

AVoorzorgsmaatregeI: Probeer naalden die al in de SharpsAway II-
naaldenklembeker geplaatst zijn, daar niet weer uit te verwijderen. Deze
naalden zitten stevig vast. De naalden kunnen beschadigd raken als ze uit de

worden g

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

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

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 aanvullende
instructies betreffende het klaarmaken van het TipTracker of het NaviCurve stilet (indien verstrekt).

b : Infusie van i via

uitgangspoorten kan precipitatie en/of occlusie veroorzaken.

6. Trek de verontreinigingsbescherming terug.

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

Knip de katheter zo nodig bij:
Vi

inbrengplaats.
Volg stap 8 en 9als een connector met zijpoort en een plaatsingsdraad/
verstevig ilet zijn leverd.
8. Trek de plaatsingsdraad/het v igingsstilet door het septum terug zodat de

draad tot minimaal 4 cm achter het beoogde afsnijpunt van de katheter wordt
teruggetrokken (zie afbeelding 2).

lTip van draad Bij te knippen
katheterlengte ——I
Draad 4 cm (min.) Tipvan katheter |
teruggetrokken
Afbeelding 2
9. Als een gevlochten pl. draad met hand is leverd, knikt u het

proximale uiteinde van de plaatsingsdraad bij de connec\or 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/k
het septum op te voeren.
Kathetermesje (indien verstrekt):
o Steek de katheter in het gat van het mesje tot op de gewenste snijplaats.
o Druk het mes naar beneden om de katheter door te snijden.
OPMERKING: Weerstand tijdens het doorsnijden van de katheter wordt waarschijnlijk
veroorzaakt door een nnvoldoende teruggetrokken plaamnysdmad/verstewgmgsxulet
Gebruik d s de pl niet s teruggetrokken.

niet door

‘niet

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.
AWaarschuwmg Zorg dat u bu het bijknippen van de katheter niet in de

il snudt om het risico op beschadiging
d/h ilet, de d van

ver

van de

Araadfr

9!

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

AVoorzorgsmaatregel Controleer of er na het bijknippen geen draad in
het afgesneden kathetersegment zit. Als er aanwijzingen zun dat de
draad/t il , mogen

het is d den of besct
de katheter en de plaatsingsdraad/h igingsstilet niet worden gebruikt.

Katheter doorspoelen:

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

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

AWaarschuwing Klem de verlengslang niet af wanneer de plaatsingsdraad/het
verstewglngsstllet zichin de kathetev bevindt, om het risico op knikken van de

o ilet te beperk

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

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

Echogene naald (indien verstrekt):

Een echogene naald dient om toegang tot het vaatstelsel te verkrijgen zodat een voerdraad
kan worden ingebracht waarmee de katheter gemakkelijker kan worden geplaatst.
De naaldtip is ongeveer over 1 cm zodanig behandeld dat de 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
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

conform ~ de

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.

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



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

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

Maak u vé6r aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure
vertrouwd met de voerdraad (of voerdraden) die bij de
specifieke gekozen techniek wordt/worden gebruikt.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

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

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

17. Voer de voerdraad op in de introducernaald.

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

=3

. 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
pul Een niet: d kan tot een d leiden.

A Waarschuwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de naald om
hetrisico 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 t je 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.
A Waarschuwing: 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 veiligheids- en/of verg hanisme van het scalpel

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

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

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

24.

X

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

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

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

25.

&

AWaarschuwing: Laat de weefseldilatator niet op zijn plaats zitten als een
verblijfskatheter. Als de weefseldilatator blijft zitten, loopt de patiént het risico
dat de vaatwand misschien wordt geperforeerd.

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

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 verontreinigingshescherming (indien verstrekt) terug.

Inbrenging onder fluoroscopie met behulp van een voerdraad van 80 cm

of 130 cm (indien verstrekt):

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

« Inbrenging via de peel-away-sheath:

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

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

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

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 pl

(indien verstrekt):

o 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.

29. 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.

AVoorzovgsmaatvegeI: 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.

Verwijder de plaatsingsdraad/het verstevigingsstilet of de voerdraad. Verifieer altijd

of de voerdraden na verwijdering intact zijn.

AWaarschuwing: Verwijder de plaatsingsdraad/het igingsstil
en connector met zijpoort als één geheel. Dit nalaten kan draadbreuk tot
gevolg hebben.

AWaarsdmwing: Gebruik geen korte voerdraad (33 - 45 «m) als
verstevigingshulpmiddel.

31.

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 overmange kracht uit op de plaatsingsdraad/
het versteviging: of de om het risico op mogelijke breuk
te beperken.
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Controleer de doorgankelijkheid van de lumina door aan elke verlengslang een spuit

te bevestigen en te aspireren totdat er een onbelemmerde veneuze bloedstroom

waargenomen wordt.

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

Sluitalle verlengsl alsnodigaanopd Luer-lock

Niet-gebruikte poorten kunnen worden “gesloten” met Luer-lockaansluitingen

volgens de standaardbeleidsregels en procedures van de instelling.

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

A Waarschuwing: Open de klem alvorens door het lumen te infunderen om het risico

te beperken dat de verlengslang wegens ge druk wordt beschadigd

34.
35.
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2. Stel vast welk lumen voor hogedrukinjectie wordt gebruikt.

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

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

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

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

ing mag de druk op hogedrukinj niet

De katheter fixeren: hogerzun dan 2068,4 kPa (300 psi).

36. Gebruik een kath bilisatiehulpmiddel en/of een katheterklem en bevestiger om /\ Ve I: Geef niet meer dan tien (10) injecties of ga niet
de katheter vast te zetten (indien verstrekt). boven de bevol Iheid op het productetiket en
« Gebruik het katt als primair bev het Luer-aanzetstuk van de katheter om het risico van katheterfalen en/of
« Gebruik de katheterklem en bevestiger als se(undalr bevestigingspunt als dat I toteen te beperk

nodigis. A Waarschuwmg Staak hogedvuklnjemes bij de eerste tekenen van extravasatie

Vi (' gel: Beperk i van de katheter gedurende de of kathetervervorming. Volg de beleidsregels en de p van de instelli
gehele procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie blijft. inzake aangewezen medische interventie.

P . - . Ve I: Verwarm de iddelen voor hogedrukinjectie
Katheterstabl.l!saFlehqu.mlddeI (indien verSt_rEkt)' ; - tot lichaamstemperatuur om het risico van katheterfalen tot een minimum
Een katheterstabilisatiehulpmiddel moet worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzing te beperken
van de fabrikant. v . I Crencdrukinctadli op de injec
Katheterklem en bevestiger (indien verstrekt): voorkomen wellicht geen overdruk in een geoccludeerde of gedeeltelijk
Een katheterklem en bevestiger worden gebruikt om de katheter te fixeren wanneer een geoccludeerde katheter.

extra bevestigingsplaats anders dan het katheteraanzetstuk nodig is om de katheter

te stabiliseren.
Waarschuwing: Bevestig de k endek
of de plaatsingsdraad/verstevigingsstilet is verwijderd.

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

«  Klik het rigide t i del op de katheterkl

«  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).

pasals de

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

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

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

Zorg en onderhoud:

Verband:

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

Doorgankelijkheid van katheter:

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

Instructies voor hogedrukinjectie — Gebruik een steriele techniek.
1. Ermoet vor elke hogedrukinjectie een visueel beeld worden gemaakt om de positie
van de kathetertip te bevestigen.

A" l: H moet worden  uitg door

tie

Voorzorgsmaatregel: Gebruik geschikte toedieningssetslangen tussen de

katheter en de hogedrukinjectorapparatuur om het risico van katheterfalen tot

een minimum te beperken.
AVoorzorgsmaatvegel Neem de g

contra-indicatie:
en g gelen van de fabrikant van de
contrastmiddelen in acht.
6. Injecteer conform de b en de procedures van de instelling.

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

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

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

Instructles voor het verwijderen van de katheter:

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

2. Verwijder het verband.

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

4. Verwijder de katheter door deze langzaam evenwijdig aan de huid naar buiten te
trekken. Als weerstand wordt ondervonden bij het verwijderen van de katheter {14

AVoorzorgsmaatregeI: De katheter mag niet met kracht worden verwijderd.
Gebeurt dat toch, dan kan dit leiden tot katheterbreuk of -embolisatie.
Volg de beleidsregels en proced van de instelling voor een moeilijk te
verwijderen katheter.

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

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

6. U dient de procedure van het verwijderen van de katheter, met inbegrip van
de bevestiging dat de gehele katheterlengte, inclusief de tip, is verwijderd,
te doc conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

b ! luati leidi van de clinicus,
en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties

Literatuur

opgeleld pevsoneel dat een grondige kennis heeft van veilige technieken en
mogelijke complicaties.

kunt u vinden in daardhandboeken, de medisct en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com




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

Ditis de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) van

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

deArrow AGBA PICC’ (Basic UDI-DI: 08019020000000000000041K6) na lancering van de - -
Europese database voor medische hulpmiddelen/Eudamed: Massa (g) Materiaal/Stof Rol/Opmerkingen
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed 077158 | Aromatisch polyether- Centrale kathetergedeelten,
; . X . o . - polyurethaan verlengslangen en tip
Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke
regelgeving (verordening 2017/745/EU betreffende medische ~hulpmiddel als 070-0,85 | Alifatisch polyether-polyurethaan Overgang naar het
- . . , § aanzetstuk
er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant 0,88-1,89 | Rigide aromatisch polyurethaan Luer-aanzetstuk
en/of de gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De 0,44-134 Polycarbonaat Klemmen
contactgegevens van nationale bevoegde autoriteiten (contactpunten voor vigi
en verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie: 018-024 | Bismutoxychloride Middel voor radiopaciteit
http: .europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ ts_en Actief antimicrobieel
. . middel, centraal
Meegeleverde informatie voor de patiént 0,01-0,02 Chloorhexidine kathetergedeelte, overgang
Vul op de i le impl kaart de juiste i ie in. Geef de ingevulde kaart naalrhellaanzelstuk_,
aan de patiént, samen met het boekje met informatie voor de patiént. Als het boekje verlengslangen en tip
met informatie voor de patiént is weggegooid, is een vertaalde versie te vinden op FDA 21CFR vrijgesteld
www.teleflex.com/IFU 0,002-0,004 | Kleurstoffen (veilig voor gebruik in
medische hulpmiddelen)
0,002-0,005 | Poly(methylmethacrylaat) Bezig met afdrukken

Verklaring van symbolen: De symbolen zijn conform 150 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.

/N |[MD] & & [STRIETD)
Medisch bruik Bevateen | Bevat gevaarlijke | Nietopnieuw | Niet opnieuw o .
Letop hulpmiddel raadplegen  [medicinale stof stoffen gebruiken steriliseren Gesterilseerd met ethyleenoxide
Qo ‘o 25°C
SIEEICIEIR
Bewaren bij een
Systeem met enkele steriele barriére | Systeem met Nietin het Niet gebruiken | Niet gemaakt Ztseorrep[%azg)u ’V‘::ﬁ'r d
enbeschermende verpakking aan de |  enkele steriele zonlicht Droog houden | als verpakking is | met natuurlijke overmati ehi-ne d \,14 S Veilig voor MRI
binnenkant barriere plaatsen beschadigd rubberlatex 9 S
temperaturen boven
30°C(86°F)
(atalogusnummer| Lotnummer Ul‘lerste Fabrikant | Productiedatum Importeur
gebruiksdatum
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Cathéter central inséré par voie périphérique (PICC)
Arrowg+ard Blue Advance pour injection sous pression

Description du produit :

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

Caractérisation de la chlorhexidine :

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

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

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

Les études précliniques de biocompatibilité appuient la conclusion quiil existe un risque
négligeable deeffets indésirables liés aux cathéters antimicrobiens/antithrombogénes
Arrowg-+ard Blue Advance.

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

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

Indications :

Le 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 I'injection sous pression va de 4 ml/s a 6 ml/s.
Se reporter a Iétiquetage spécifique du produit pour le débit maximal de linjection sous
pression pour la lumiere spécifique utilisée pour lnjection sous pression.

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

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

Contre-indications :

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

Arrowg-+ard Blue Advance est contre-indiqué :

«  chezles patients pré une hyp

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

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

. Hlorhexidi

é connuealad

Potentiel d’hypersensibilité :

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

Bénéfices cliniques attendus :

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

Evaluations précliniques :

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

De plus, la technologie Arrowg-+ard Blue Advance a également montré une réduction de
I'accumulation de thrombus sur les surfaces du cathéter pendant une période maximale de
30 jours dans des essais in vivo. Les essais in vitro ont démontré une réduction de adhésion
des plaquettes surles surfaces du cathéter ainsi qu'une réduction de l'occlusion du cathéter.

Informations de sécurité relatives a I'lRM :
Le PICC est compatible avec I'RM.



@ 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 substance CMR de catégorie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction). La
quantité de cobalt dans les composants en acier inoxydable
a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du
profil toxicologique des dispositifs, il n’y a aucun risque de
sécurité biologique pour les p lors de I'utilisation de ces
dispositifs conformément aux instructions contenues dans ce
mode d’emploi.

A 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.

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

Retirer immédiatement le cathéter si des effets indésirables
liées au cathéter se produisent aprés sa mise en place.

Remarque : En présence d'effets indésirables, effectuer des tests de sensibilité pour
confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du cathéter.

Ne pas placer/avancer oulaisser le cathéter dans l'oreillette ou
le ventricule droits. Lextrémité 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.

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

Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction
du guide, 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
I'endommagement d’un composant.

Le passage du guide dans le coeur droit peut provoquer des
dysrythmies, un bloc de branche droit et une perforation de
la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.

N
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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.

9. 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.

. Pour réduire le risque d’une coupure, d'un endommagement
ou d’unerestriction 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.
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11.Une embolie gazeuse peut se produire si de l'air pénétre
dans un dispositif d'accés vasculaire ou une veine. Ne pas
laisser des aiguilles ouvertes, des gaines ou des cathéters
sans capuchons et sans clamps dans le site de ponction
veineuse centrale. Utiliser uniquement des raccords Luer
lock bien serrés avec les dispositifs d’accés vasculaire pour
éviter une déconnexion accidentelle.

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

13.Le praticien doit tenir compte des états cliniques pouvant

limiter l'utilisation des PICC, notamment :

12.

¢ dermatite .
e cellulite et bralures au .
niveau ou dans larégion e
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

14.Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux PICC dont, entre autres :

¢ tamponnade cardiaque ¢ hématome
secondaire a une e saignement/hémorragie
perforation vasculaire, o formation de gaine de
auriculaire ou fibrine
ventnc‘ulalre ¢ infection du site de
* embolie gazeuse sortie
¢ embolie de cathéter o érosion du vaisseau
e occlusion de cathéter « mauvaise position de
* bactériémie I'extrémité du cathéter
* septicémie o dysrythmies
* extravasation * syndrome de VCS
¢ thrombophlébite ¢ phlébite
¢ thrombose e thrombo-embolie
* ponction artérielle veineuse
accidentelle  anaphylaxie
e lésion/
endommagement de
nerfs

Précautions :

1. Ne pas modifier le cathéter, a moins d’avoir requ des directives
a cet effet. Ne pas modifier le guide ou un autre composant du
kit/set durant I'insertion, I'utilisation ou le retrait.

2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié
avec une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.

3. Observer les précautions standard et suivre les politiques
de l'établissement pour toutes les procédures, y compris
I'élimination en toute sécurité des dispositifs.

4. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé
ou s’il a été ouvert par inadvertance avant I'utilisation.
Jeter le dispositif.

5. Conditions de stockage : ces dispositifs doivent étre

conservés au sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

6. Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du cathéter contiennent des solvants qui peuvent affaiblir
le matériau du cathéter. L'alcool, '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 l'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 polyéthyléne
glycol au niveau du site d'insertion.

¢ Prendredes précautions lors de la perfusion de médicaments
contenant des concentrations élevées d'alcool.

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

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

7. 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.

8. Réduire au minimum les manipulations du cathéter tout au
long de l'intervention afin de maintenir son extrémité dans
la bonne position.

Les kits/sets ne comprennent pas nécessairement tous
les composants auxiliaires décrits dans 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. Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.

2. Recouvrir le site de ponction d'un champ.

3. Appliquer une protection de sonde stérile (si fournie).

4. Administrer un local conf aux politiques et aux procédures
de [établissement.

5. Eliminer laiguille.

Réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway 1 (si fourni) :

Le réceptacle d'aiguilles sécurisé SharpsAway Il est utilisé pour I'élimination des aiguilles

(15a306a.).

«  D'une seule main, pousser fermement les aiguilles dans les orifices du réceptacle
d'aiquilles (voir la figure 1).

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

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

«  Si fourni, un systéme 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 complémentaires concernant la préparation 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
I concernant la pré, du stylet TipTracker ou NaviCurve (si fourni).

P prep

Couper le cathéter si nécessaire :

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

6. Rétracter le boudlier anticontamination.

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

™

lExtrémité dufil Longueur du
I‘- cathéter a couper ->|
Fil rétracté de Extrémité du cathéter f
4 ¢cm (min.)

Figure 2

9. Siunfil de pose tressé doté d'une poignée est fourni, plier I'extrémité 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 l'insertion
(consulter la figure 3).

AAvertissemem : Ne pas essayer d'avancer le fil de pose/stylet de raidissement
atravers le septum.

Coupe-cathéter (si fourni) :

o Insérerle cathéter dans le trou du coupe-cathéter jusqu‘a l'emplacement de coupe désiré.

«  Abaisser la lame pour couper le cathéter.

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

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

lefil 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.

A Avertissement : 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.

APrécaution : Apres avoir effectué la coupe, vérifier que le segment coupé
ne contient pas de fil. Si le fil de pose/stylet de raidissement a été coupé ou
endommaggé, 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 lumieres.

13. Fermer la ou les lignes d'extension avec un clamp ouy fixer un raccord Luer lock pour
retenir le sérum physiologique dans les lumieres.

AAvenissemem : Pour réduire le risque de plier le fil de pose/stylet
de raidissement, ne pas poser de clamp sur la ligne d'extension quand le fil de
pose/stylet de raidissement est dans le cathéter.

Avertissement : Ne pas clamper la ligne d'extension a proximité étroite
de l'embase de la ligne d'extension pour réduire le risque d'endommager
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
dintroduire un guide facilitant la mise en place du cathéter. Lextrémité de l'aiguille est
rehaussée sur environ 1.cm pour que le clinicien puisse en identifier 'emplacement exact lors
de la ponction du vaisseau sous controle échographique.

Aiguille protégée/sécurisée (i fournie) :

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

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.

Lorsque le raccord de port latéral et le fil de pose/stylet de
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).
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Anm i : 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
I'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 guide dans une aiguille.

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

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

risque d'endommager le vaisseau.

18. Soulever le pouce et tirer 'Arrow Advancer pour Iéloigner d'environ 4 a 8 cm de
l'aiguille de ponction. Abaisser le pouce sur I'Arrow Advancer et, tout en maintenant
fermement le guide, pousser les deux ensemble dans Iaiguille 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 d'aiguille.

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 l'opérateur des systémes

VPS Rhythm (dispositif VPS Rhythm ou dispositif VPS Rhythm DLX) pour des instructions
é, concernant la pré; du stylet TipTracker ou NaviCurve (si fourni).

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

22. Ensaisissant la peau avoisinante, avancer I'ensemble gaine pelable-dilatateur sur le
quide avec un léger mouvement de torsion jusqua une profondeur suffisante pour
pénétrer dans le vaisseau.
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Selon les besoins, élargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel,

en le tenant éloigné du guide.

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

AAvertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.

« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.

« Pour réduire le risque d'une pigire 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 I'extrémité

embase de la gaine pour permettre de maintenir une prise ferme sur le guide.

. Vérifier la pose de la gaine pelable en maintenant celui-ci en place, effectuer un

mouvement de torsion de I'embase du dilatateur dans le sens anti-horaire pour

dégager 'embase du dilatateur de 'embase de la gaine, retirer le guide et le dilatateur
suffisamment pour permettre [€coulement du sang.

En maintenant la gaine en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur

(consulter la figure 5).

A Avertissement : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.

AAvenissement : 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.
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26. Occlure rapidement l'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) sous contréle

radioscopique :

o Préparer le guide pour l'insertion en le mouillant avec du sérum physiologique stérile
standard pour injection. Sassurer que le guide reste lubrifié jusqu‘a son insertion
dans le patient/cathéter. L'accés veineux initial est établi sous imagerie ou controle
radioscopique ; la pose du cathéter avec le guide de 80 ou 130 cm est réalisée sous
contréle radiographique.

« Insertion via la gaine pelable :

« Si un guide de 80 cm est utilisé, l'insérer dans la lumiere distale jusqua ce que
I'extrémité molle du guide dépasse de I'extrémité du cathéter. Avancer Iensemble
quide/cathéter d'un seul tenant a travers la gaine pelable jusqu‘a sa position finale a
demeure, tout en conservant la position de Iextrémité distale du guide.

« Si un guide de 130 cm est utilisé, insérer I'extrémité molle du quide a travers la
qgaine pelable jusqua la profondeur souhaitée. Enfiler le cathéter sur le guide
et I'avancer sur le guide jusqu'a sa position finale a demeure sous imagerie ou
contrdle radioscopique.

« En cas de résistance pendant la progression du cathéter, retirer et/ou rincer
délicatement tout en avancant le cathéter.

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

APrécaution : Tenir fermement et a tout moment le guide. Conserver une
longueur suffisante de guide exposée pour faciliter la manipulation. Un guide
non contrdlé peut provoquer une embolie.

Insertion a I'aide du fil de pose/stylet de raidissement (si fourni) :

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

29.
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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 languettes de

la gaine pelable et les écarter du cathéter (consulter la figure 6), tout en les retirant du

vaisseau jusqu‘a ce que la gaine se fende sur toute sa longueur.

/\ Précaution : Eviter de déchirer la gaine au niveau dusite 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 & demeure.

31. Retirer le fil de pose/stylet de raidissement ou le guide. Toujours vérifier que les guides
sont intacts a leur retrait.

AAvertissemem < 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 a 45 cm) comme dispositif
de raidissement.

32. En cas de difficulté lors du retrait du fil de pose/stylet de raidissement ou du quide,
retirer d'un seul tenant le cathéter et le fil.

AAvertissemem : 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
dlextension et en aspirant jusqu‘a 'apparition d'un débit libre de sang veineux.

34. Rincerla ou les lumieres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

35. Raccorder la ou les lignes d'extension aux raccords Luer lock appropriés selon les

besoins. Le ou les orifices inutilisés peuvent étre bloqués avec des raccords Luer lock

conformément aux protocoles et aux procédures de I'établissement.

« Les lignes dextension comportent un ou des clamps qui permettent docclure
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 damp avant de perfuser
par la lumiére.

Fixer le cathéter :

36. Utiliser un dispositif de stabilisation de cathéter et/ou un damp 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.

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

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

Un clamp de cathéter et un dispositif de fixation sont utilisés pour fixer le cathéter lorsqu'un

site de fixation supplémentaire autre que Iembase du cathéter est requis pour obtenir la

stabilisation de ce dernier.
Avertissement : Ne pas fixer le clamp de cathéter et le dispositif de fixation avant
que le guide ou le fil de pose/stylet de raidissement ne soit retiré.

o Aprésleretrait dufil de pose/stylet de raidi oudu guide et le rac 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.

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

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

Si Iextrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer la situation et remplacer
ou repositi le cathéter ¢ é aux politiques et aux procédures
de Iétablissement.

Nettoyage et entretien:
Pansement :
Panser conformément aux politiques, procédures et directives pratiques de I'établissement.

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

38.
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Perméabilité du cathéter :

Le maintien de la perméabilité du cathéter doit étre réalisé conformément aux protocoles,
procédures et directives pratiques de I'établissement. Le personnel soignant responsable
des patients porteurs de PICC doit bien connaitre les méthodes de prise en charge efficaces
pour prolonger la durée & demeure du cathéter et éviter le risque de Iésion.

Instructions pour I'injection sous pression — utiliser une

technique stérile.

1. Visualiser sous imagerie pour confirmer la position de I'extrémité du cathéter avant
chaque injection sous pression.

APré(aution : Linjection sous pression doit étre pratiquée par un personnel
qualifié avec une excellente connaissance des techniques sécuritaires et des
complications potentielles.

2. Identifier la lumiére pour l'injection sous pression.

3. Vérifier la perméabilité du cathéter :

« Raccorder une seringue de 10 ml remplie de sérum physiologique stérile standard.
« Aspirer le cathéter pour obtenir un retour veineux adéquat.
« Rincerafond le cathéter.

AAvertissement : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du
cathéter et/ou de complications chez le patient, vérifier la perméabilité de
chaque lumiére du cathéter avant de procéder a l'injection sous pression.
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4. Détacher la seringue et le raccord sans aiguille (le cas échéant).

5. Fixer une tubulure de set d'administration pour injection sous pression a la
ligne du cathéter confc aux rec dati
du fabricant.

A Précaution : Ne pas dépasser la pression maximale de 2068,4 kPa (300 psi) avec
I'appareil d'injection électrique pour réduire le risque d’une défaillance du
cathéter et/ou d'un déplacement de son extrémité.

Aéfaill

APrécaution < Pour réduire au lerisque d'un du cathéter et/
ou d'un déplacement de son extrémité, ne pas dépasser dix (10) injections ou le
i 1é indiqué sur Iétiq du produit et 'embase Luer

débit
du cathéter.
Aﬂvertissemem : Arréter les injections sous pression dés le premier signe d’une
ou d'une du cathéter. Observer les politiques et
p de I'établi I'intervention médicale appropriée.

A Précaution : Pour réduire au minimum le risque d'une défaillance du cathéter,
réchauffer le produit de contraste a la température du corps avant de procéder a
l'injection sous pression.

APrécaution : Les réglages de limite de la pression sur I'appareil d'injection
n'empéchent pas né i la d’un cathéter le ou
partiellement occlus.

Précaution : Pour réduire au minimum le risque d’une défaillance du cathéter,
utiliser une tubulure de set d’administration appropriée entre le cathéter et
I'appareil d'injection sous pression.

APré(aution Observer le mode demploi, les contre-indications, les
averti et les précauti spécifiques du fabricant du produit
de contraste.

6. Injecter le produit de contraste conformément aux politiques et procédures de
Iétablissement.

7. Déconnecter de maniére aseptique la lumiére du cathéter de I'appareil dinjection
S0uS pression.

8. Aspirer, puis rincer la lumiére du cathéter en utilisant une seringue de 10 ml ou plus
remplie de sérum physiologique stérile standard.

9. Déconnecter la seringue et la remplacer par un raccord sans aiguille ou un capuchon
d'injection stérile sur la ligne d'extension du cathéter.

Instructions pour le retrait du cathéter :

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

2. Retirerle 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 jusqua l'obtention de I'hémostase
et poser ensuite un pansement occlusif a base de pommade.

AAvertissement : Le trajet du cathéter demeure un point d'entrée dair potentiel
jusqu’a I'épithélialisation du site. Le pansement occlusif doit rester en place
pendant 24 heures au moins ou jusqu’a ce que le site semble épithélialisé.

6. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute
lalongueur du cathéter et son extrémité ont été retirées conformément aux 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 I'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du « PICC Arrow

AGBA » (UDI-DI de base : 08019020000000000000041K6) aprés le lancement de la

base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un
régime de 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 a l‘autorité nationale. Les contacts des autorités nationales Informations qualitatives et quantitatives sur les matériaux et

compétentes (points de contact de vigiance) ainsi que des informations plus ¢\ ctances auxquels les patients peuvent tre exposés :
détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission européenne :

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

| R . Masse (g) Matériau/substance Role/commentaires
Informations patient fournies
Remplir la carte dimplant i jonale avec les i { priées. Remettre la y ; ) Corps du cathéter,lignes
carte rempli 0,77-1,58 Polyéther N

plie au patient avec le Livret dinformations destiné au patrem En cas de pene Y P 4 et extrémité
du Livret dinformations destiné au patient, une version traduite est dis sur
www.teleflex.com/IFU 0,70-0,85 Polyéther-polyuréthane aliphatique | Embase de jonction

0,88-1,89 Polyuréthane aromatique rigide Embase Luer

0,44-134 Polycarbonate Clamps
0,18-0,24 Oxychlorure de bismuth Agent de radio-opacité
Agent antimicrobien
- actif, corps du cathéter,
0,01-0,02 Chlorhexidine embase de jonction, lignes
dextension et extrémité
Exemption selon 21CFR
0,002-0,004 | Colorants dea FDA (strs 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 1S0 15223-1.

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

A|MD| (5| & | & | @ | &

Contient une Contient des
substance substances | Ne pas réutiliser
médicamenteuse | dangereuses

O F |+ |®|m|

Produit fabriqué | A conserver en dessous

Dispositif [ Consulter le mode
médical demploi

Ne pas

Mise en garde i
restériliser

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

.Systeme de bqr(lere stérile Sy§§eme gig Conserver a l'abri N’e pas utiliser si sans atex de de 25 °C (77 °F). Fviter Compatible
unique avec conditionnementde | barriére stérile | du rayonnement | Conserver au sec | l'emballage est . "
L N . . caoutchouc toute chaleur excessive avecI'lRM
protection intérieur unique solaire endommagé

naturel au-dessus de 30 °C (86 °F).

REF]LOT| :J | aadl | V] | @

Référence | Numérode lot | Utiliser jusqu‘au Fabricant Date de fabrication|  Importateur

Arrow, le logo Arrow, Arrowg+ard Blue Advance, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, le logo Teleflex, TipTracker, VPS et VPS Rhythm DLX sont des
marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex Incorp d ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.
© 2025 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.

«Rx only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer 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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Arrowg+ard Blue Advance peripher eingefiihrter zentraler
Katheter (PICC) fiir Druckinjektionen

Produktbeschreibung: Indikationen:

Die Arrowg-+ard Blue Advance Katheter weisen folgende Merkmale auf: eine externe Der PICC fiir Druckinjektionen ist indiziert fiir den kurz- oder langfristigen peripheren
Oberflichenbehandiung mit dem Mittel Chlorhexidinacetat auf ~ Zugang zum zentral System zuri be, Bl I
dem Katheterkérper und der Spitze der Anschlussstelle sowie eine jerung Infusion und Druckinjektion von Kontrastmitteln und erméglicht die Uberwachung
des Innenl mit einer Kombi aus den Mitteln des zentralen Venendrucks. Der maximale Druck der zusammen mit dem PICC fiir
Chlorheidi und Chlorhexidinbase fir den Katheterkarper, die Anschl lle, die Druckinjekti verwendeten Druckinjektionsvorrichtung darf 2068,4 kPa (300 psi)

Verldngerungsleitung(en) und den Ansatz der Verldngerungsleitung(en). Die maximale
Gesamtmenge Chlorhexidin, die auf Katheter diverser Kaliber und Langen aufgebracht
wird, kann bis zu 22,2 mq betragen.

Beschreibung von Chlorhexidin:
Chlorhexidin weist ein breites Spektrum antimikrobieller Aktivitat auf, einschlielich

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.

Die Beschichtung der fliche des Katheterkdl sowie des gesamten
Katheter-Fliissigkeitswegs mit der Arrowg+ard Blue Advance Technologie wirkt
nachweislich d auf die jelle Besiedelung und Tl

bakteriostatischer und bakterizider Wirkungen auf Bakterien,

Bakterien und Pilze. Ob Chlorhexidin bakteriostatisch oder bakterizid wirkt, hangt zum
groBen Teil von der Konzentration des Wirkstoffs und der Sensibilitat bestimmter Organismen
ab. Chlorhexidin (C,H, C,N.0) ist bei den auf Korperoberflichen und in Geweben
anzutreffenden pH-Werten nachweislich stabil, weist aber auch bei niedrigeren oder
haheren pH-Werten Stabilitat auf, um sicherzustellen, dass infundierte Chemotherapeutika
oder andere Infusionsfliissigkeiten nicht beeintréchtigt werden. Chlorhexidin ist auBerdem
nachweislich wirksam gegen Viren mit einer Lipidkomponente in der Hille oder mit einer
AuBenhiille, diese Eigenschaften wurden jedoch bei diesem Produkt nicht bewertet. Die
antithrombogene Wirkung der Arrowg-+ard Blue Advance Technologie auf Kathetern
beruht anscheinend auf der Thrombinhemmung durch Chlorhexidin iiber den intrinsischen
und gemeinsamen Weg der Blutgerinnung, wodurch Blutgerinnungsreaktion und
Thrombusansammlung auf der Katheteroberflache verzogert werden.

Chlorhexidin ist eine kationische Verbindung. Seine positiv geladenen Molekiile
werden stark von der negativen Ladung auf mikrobiellen Oberflédchen angezogen. Die
AuBenmembran von gramnegativen Bakterien, die Zellwand von grampositiven Bakterien
bzw. die Zytoplasmamembran von Hefezellen wird im Gefolge durch erhdhte Permeabilitat
geschwacht, die durch Adsorption von Chlorhexidin auf der Zelloberflache verursacht
wird. Chlorhexidin weist bakteriostatische Wirkungen bei geringen Konzentrationen auf,
da Substanzen mit niedrigem Molekulargewicht (namlich Phosphor- und Kalium-lonen)
aus der Zelle freigesetzt werden. Diese Schadigung reicht aus, um die Funktion der
Bakterienzelle zu hemmen. Die bakterizide Aktivitét von Chlorhexidin tritt bei hoheren
Konzentrationen auf, indem es die Ausfallung von Proteinen und Nukleinsauren verursacht.

Chlorhexidin wird im Magen-Darm-Trakt nur schwach absorbiert. In Untersuchungen an
Menschen und Tieren erreichte der durchschnittliche Plasmaspiegel beim Menschen ein
Maximum von 0,206 ug/q 30 Minuten nach der Einnahme von 300 mg Chlorhexidin. Die
Ausscheidung erfolgte in erster Linie (ca. 90 %) iiber den Stuhl, wahrend weniger als 1%
iiber den Urin ausgeschieden wurde. Chlorhexidin wird auf gleiche Weise wie die meisten
anderen Fremdsubstanzen metabolisiert. Der groBte Anteil wird ausgeschieden, ohne
metabolisiert zu werden.

Vorklinische Biokompatibilitatsstudien lassen darauf schlieRen, dass das Risiko von
Nebenwirkungen durch Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobielle/antithrombogene
Katheter vernachlassigbar gering ist.

Zweckbestimmung:

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

Die Arrowg-+ard Blue Advance Technologie ist dazu bestimmt, die Katheteroberflache vor
ikrobieller Besiedelung und Thromk lung zu schiitzen.
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auf Katheteroberflachen. und antith Wirkung wurden mit
In-vitro- und  In-vivo-Priifverfahren  bewertet. Eine Korrelation zwischen diesen
Priifverfahren und dem klinischen Outcome wurde bislang nicht belegt. Sie ist nicht zur
oder Venenthromt bestimmt.

Rehandlina hectahender Infokti

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

Kontraindikationen:

Der Arrowg+ard Blue Advance antimikrobielle/antithrombogene Katheter fiir

Druckinjektionen ist kontraindiziert:

«  bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Chlorhexidin

«  beiVorliegen von produktbedingten Infektionen im fiir die Einfilhrung vorgesehenen
Gefal oder entlang des Katheterpfades

«  bei Vorliegen von Thrombosen im fiir die Einfiihrung vorgesehenen GeféB oder
entlang des Katheterpfades

Uberempfindlichkeitspotenzial:

Die Vorteile der Verwendung dieses Katheters sollten gegen mdgliche Risiken abgewogen
werden. Uberempfindlichkeitsreaktionen sind insoweit ein Problem bei antimikrobiellen
Kathetern, als dass sie schwerwiegend und sogar lebensbedrohlich sein kénnen.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

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.

Vorklinische Bewertungen:

Die Reduktion der der Kath berflachen durch und
gramnegative Bakterien und Hefezellen durch die Arrowg+ard Blue Advance
Technologie wurde in In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen von bis zu 30 Tagen fiir
die AuBenoberflache sowie in In-vitro-Untersuchungen von bis zu 30 Tagen fiir den
Fliissigkeitsweg nachgewiesen.

Reciodol

AuBerdem wurde eine Reduktion der Thrombusansammlung auf der Katheteroberflache
durch die Arrowg+ard Blue Advance Technologie von bis zu 30 Tagen in /n-vivo-Tests
nachgewiesen. /n-vitro-Tests haben eine Reduktion der Thrombozytenadhdsion auf der
Katheteroberflache und der Katheterverschliisse ergeben.

Angaben zur MRT-Sicherheit:
Der PICCist MR-sicher.



@ Enthilt Gefahrstoff:

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

Aus
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A Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise:

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

Den Katheter umgehend entfernen, wenn nach der
Platzierung des Katheters katheterbedingte unerwiinschte
Reaktionen auftreten.

Hinweis: Tritt eine unerwiinschte Reaktion auf, einen Empfindlichkeitstest
durchfiihren, um eine allergische Reaktion auf die antimikrobiellen Mittel des
Katheters zu bestdtigen.

Katheter nicht im rechten Atrium oder im rechten Ventrikel
platzieren, dorthin vorschieben oder dort liegen lassen.
Die Katheterspitze sollte in das untere Drittel der Vena cava
superior vorgeschoben werden. Die Lage der Katheterspitze
gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der
jeweiligen Einrichtung bestétigen.

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

»

Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts, der Peel-Away-Schleuse
iber dem Gewebedilatator oder des Gewebedilatators keine
tibermaBige Kraft ausiiben, da dies einen Venenspasmus,
eine  GefaBperforation, eine Blutung bzw. eine
Komponentenbeschéddigung zur Folge haben kann.

Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhilfte
kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefdB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

Keine iiberméaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung
des Katheters oder Fiihrungsdrahts anwenden. UberméBiger
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.

Fir Druckinjektionen diirfen nur Lumina verwendet werden,
die ausdriicklich entsprechend gekennzeichnet sind, um
das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder von
Komplikationen beim Patienten zu senken. Anweisungen
und Informationen fiir die Druckinjektion sind der Infokarte
zu Druckinjektionen von Arrow zu entnehmen.

v
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10.Keine Befestigungen, Klammern und/oder Nahte direkt
am AuBenumfang des Katheterkorpers bzw. einer
Verlangerungsleitung 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.

11.Beim Eindringen von Luft in einen GefaBzugangsweg
bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.
Offene Kaniilen, Schleusen oder nicht abgedeckte, nicht
abgeklemmte Katheter nicht in einer zentralvendsen
Punktionsstelle belassen. Bei allen Gefafzugangswegen
miissen zur Vorbeugung gegen unbeabsichtigte
Diskonnektierungen  sicher angezogene  Luer-Lock-
Anschliisse verwendet werden.

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

13. Der Arzt muss Uiber klinische Zustande informiert sein, die den
Einsatz von PICC einschranken konnen. Dazu gehéren u. a.:

¢ Dermatitis ¢ Kontrakturen

e Cellulitis und * Mastektomie
Verbrennungen an ¢ potenzielle
oder in der Néhe der Verwendung bei
Einfiihrungsstelle AV-Fistel

¢ vorherige ipsilaterale
Venenthrombose

e Bestrahlungen an
oder in der Nahe der
Einflihrstelle

14.Der Arzt muss sich der mit PICC verbundenen

Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

¢ Herztamponade e Hamatom
als Folge einer ¢ Blutungen/
GefaR-, Atrium- oder Hamorrhagien
Ventrikelperforation o Bildung einer

¢ Luftembolie Fibrinhdlle

¢ embolische  Infektion an der
Verschleppung des Austrittsstelle
Katheters o GefaBerosion

¢ Katheterverschluss e falsche Lage der

e Bakteridmie Katheterspitze

e Septikdmie e Dysrhythmien

e Extravasation e VCS-Syndrom

¢ Thrombophlebitis o Phlebitis

¢ Thrombose * venose

* unbeabsichtigte Thromboembolie
arterielle Punktion ¢ Anaphylaxie

¢ Verletzung/Schéadigung
von Nerven

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Keine Anderungen am Katheter vornehmen, ausgenommen
auf ausdriickliche Anweisung. Den Fiihrungsdraht oder eine
andere Komponente des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung,
Verwendung oder Entfernung nicht veréandern.

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

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung
beschadigt ist oder versehentlich vor dem Gebrauch
geoffnet wurde. Das Produkt entsorgen.

Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,
dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.
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6. Manche an der Kathetereinfilhrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Lésungsmittel, die das
Kathetermaterial schwachen konnen. Alkohol, Aceton und
Polyethylenglycol kénnen Polyurethan strukturell schwachen.
Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der Kath

Katheter vorbereiten:

Zur Vorbereitung des Arrow VPS Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen Anweisungen
in der Gebrauchsanweisung zum VPS Mandrin beachten. Zur Vorbereitung des TipTracker
oder NaviCurve Mandrins (sofern enthalten) die zusétzlichen Anweisungen in der

Befestigungsvorrichtung und der Haut schwachen.

¢ Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.

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

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.

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

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

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

Bedi leitung zum VPS Rhythm System (VPS Rhythm Produkt oder VPS Rhythm DLX
Produkt) beachten.

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

bon Madil
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6. Den Kontaminationsschutz zuriickziehen.

7. Den Katheter anhand der Zenti kierungen auf dem Katt auf
die gewiinschte Lange fiir die KorpergroBe des Patienten und die vorgesehene
Einfiihrstelle kiirzen.

Wenn ein Seitenanschluss und ein Platzierungsdraht/

Versteifungsmandrin vorhanden sind, die Schritte 8 und 9 befolgen.

8. Den Platzi iraht/Ver rin durch das Septum zuriickziehen,
bis er mindestens 4 cm hinter der vorgesehenen Schnittstelle des Katheters liegt
(siehe Abbildung 2).

7. Vor der Verwendung sowie vor der Druckinjektion die . Zukii d
Durchgéngigkeit des Katheters sicherstellen. Keine Spritzen lDrahtspltze uh urzel!.‘ e _.I
unter 10 mlverwenden, um das Risiko eines intraluminalen Lecks Katheterlénge
oder einer Katheterruptur zu senken. Der Hochdruckinjektor . = L R ———
kann u. U. nicht verhindern, dass ein ganz oder teil | | K :

g atheterspitze
verschlossener Katheter mit zu viel Druck beaufschlagt wird. | . Draht um 4 am | P *
8. Manipulationen am Katheter sollten wahrend des ganzen (mindestens) zuriickgezogen

Eingriffs auf ein Minimum beschrankt werden, damit die
Katheterspitze nicht verschoben wird.

Kits/Sets enthalten wu. U. nicht alle in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Zubehdorteile. Vor Beginn

des Eingriffs muss sich der Operateur mit den Anleitungen
fur die einzelnen Komponenten vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen lassen.

2. Punktionsstelle abdecken.

3. Eine sterile Sondenabdeckung anlegen (sofern vorhanden).

4. GemdB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein
Lokalandsthetikum verabreichen.

5. Kaniile entsorgen.

SharpsAway Il Entsorgungsbehalter mit Sperrfunktion (sofern

enthalten):

Zur Entsorgung von Kaniilen (15 Ga.—30 Ga.) wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehdlter

mit Sperrfunktion verwendet.

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

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 Einfiihrung aus der distalen Spitze des
Katheters tritt (siehe Abbildung 3).
AWamung: Nicht versuchen, den Platzi V i dri
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 S(hnelden des Karherers ein Widerstand auftritt, wurde
der Pl in nicht weit genug
zum(kgezogen DerKathel‘erdarfm(htverwendet werden, wenn der Platzierungsdraht/
V drin nicht zuriick wurde.
10. Den Katheter mit dem Katheterkiirzer (sofern enthalten) gerade (d. h. im Winkel von
90° zum Katheterquerschnitt) abschneiden, sodass die Spitze stumpf bleibt.
AWamung: Beim Kiirzen des Katheters nicht in den Platzierungsdraht/
Versteifungsmandrin  schneiden, um das Risiko von Schiaden am
i i drin, von Drahtfi oder einer

durch

Embolie zu senken.

. Die Schnittflache begutachten und auf einen sauberen, partikelfreien Schnitt achten.
AVom(htsmaBnahme Nach dem Kurzen 5|(herstellen dass sich kein

Fi gsdraht im  abgeschni g befindet. Bei

(] Anzeichen auf einen beschddigten oder abgeschnittenen

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

AVorsithtsmaﬁnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway II
Entsorgungsbehdlter mit  Sperrfunktion  gesteckt wurden, wieder
herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehalter kann
diese beschadigt werden.

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

AVorsithtsmaﬁnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das
Sh System aus Sch platziert wurden. Eventuell haften

Partikel an der Kaniilenspitze.
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Platzi i drin diirfen der Katheter und der

hen

Platzi i drin nicht verwendet werden.

Katheter spiilen:

12. Jedes Lumen mit steriler physiologischer Kochsalzldsung fiir Injektionszwecke spiilen,
um die Durchgéngigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.

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

A : Die Verlang lei nicht wenn sich der

Platzi drah ifi drin im Katheter befindet, um das Risiko

eines Abknickens des Pl drak drins zu senken.

AWarnung: Die Verlangerungsleitung nicht nahe an ihrem Ansatz abklemmen,
um das Risiko fiir eine Komponentenbeschadigung zu senken.



Zugang zur Vene herstellen:
14. Tourniquet anlegen und Handschuhe durch sterile ersetzen.

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kanille wird fiir den Zugang zum GeféBsystem verwendet, damit
ein 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 Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

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

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

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

chneidende Klinge vom Fii weg zeigt.

2.
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A Warnung: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu verandern.
AWarnung: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.
« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiihrungsdraht
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.

/N Vorsich h Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die

AVovsi(htsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Versc des

Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrk

Schleuse deutlich im GefdB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der

(sofern enthalten) eingebracht werden.
16. Auf nicht pulsierenden Blutfluss achten.

A“’ : Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine hentliche Punktion
einer Arterie an.

AVovsi(htsmaBnahme: Die Farbe des aspirierten Blutes ist kein sicheres
Anzeichen fiir einen vendsen Zugang.

33- bzw. 45-cm-Fiihrungsdraht (Zugangsdraht) einbringen:
Fiihrungsdraht:
Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiihrungsdréhten

erhéltlich.  Fiihrungsdrdhte sind in  verschiedenen
Durchmessern, Langen und Spitzenformen fiir bestimmte

Einfithrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfiihrung
mit den Fiihrungsdrahten fiir 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 GefaB eingefiihrt
werden, da es dadurch zu GefaBverletzungen kommen kann.

18. Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Einfiihrkaniile
wegziehen. Den Daumen auf den Arrow Advancer legen, den Filhrungsdraht gut
festhalten und die Baugruppe in die Kaniile driicken, um den Fiihrungsdraht weiter
vorzuschieben. Fortfahren, bis der Fiihrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

A‘v’m ich Bnahme: Den Fiik raht stets gut f Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiihrungsdraht nicht festgehalten wird, kann er embolisch
verschleppt werden.

AWamungz Fiihrungsdraht nicht gegen den Kaniilenschliff zuriickziehen,
um das Risiko eines mdglichen Absct oder einer Beschadi des
Fiihrungsdrahts zu senken.

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

Einfiihrung des Katheters:

ZurVorbereitung des Arrow VPS Mandrins (sofern die zusatzlichen A

in der Gebrauchsanweisung 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-/Dilatatoreinheit iiber den Fiihrungsdraht fadeln.

Sc u

AVorsichtsmaﬁnahme: Es muss eine ausreichende Lange des Fiihrungsdrahts
am Ansatzende der Schleuse freibleiben, damit der il draht fest im Griff
behalten werden kann.

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 Fiik fraht und Dilatator | weit zuriickgezogen

werden, sodass Blut austritt.

Die Schleuse festhalten und Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen

(siehe Abbildung 5).

AWarnung: Keine iiberméaBige Kraft auf den Fiihrungsdraht ausiiben, um das
Risiko eines mdglichen ReiBens zu senken.

A‘" : Den Gewebedil nicht als Ver im GefaB belassen.
Wenn der Gewebedilatator im GefaR belassen wird, besteht fiir den Patienten
das Risiko einer GefaBwandperforation.

26. Wenn Dilatator und Filhrungsdraht entfernt werden, das Ende der Schleuse rasch
verschlieBen, um das Risiko eines Lufteintritts zu reduzieren.
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A Warnung: Offene Dilatatoren oder Schleusen nicht unverschlossenin einer vendsen
Punktionsstelle belassen. Beim Eindringen von Luft in einen zentralvendsen
Zugangsweg bzw. eine Vene kann es zu einer Luftembolie kommen.

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

Einfiihrung mithilfe des 80- oder 130-cm-Fiihrungsdrahts (sofern

enthalten) unter Durchleuchtung:

e Den Fihrungsdraht auf die Einfiihrung vorbereiten, indem er mit steriler
physiologischer Kochsalzlosung fiir Injektionszwecke befeuchtet wird. Darauf achten,
dass der Fiihrungsdraht bis zur Einfiihrung in den Patienten/Katheter gleitfahig bleibt.
Beim ersten Zugang zur Vene wird ein bildgebendes Verfahren oder Durchleuchtung
verwendet. Die Katheterplatzierung mit einem 80 oder 130 cm langen Filhrungsdraht
erfolgt unter Durchleuchtung.

« Einfiihrung durch die Peel-Away-Schleuse:

« Wenn der Fiihrungsdraht von 80 cm Lange verwendet wird, den Fiihrungsdraht
in das distale Lumen einfiihren, bis die weiche Spitze des Filhrungsdrahts aus der
Katheterspitze vorsteht. Fiihrungsdraht/Katheter als Einheit durch die Peel-Away-
Schleuse bis zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben und dabei die Position
des distalen Endes des Fiihrungsdrahts behalten.

« Wenn der Filhrungsdraht von 130 cm Lange verwendet wird, die weiche Spitze
des Fiihrungsdrahts bis zur vorgesehenen Tiefe durch die Peel-Away-Schleuse
einfiihren. Den Katheter iiber den Fiihrungsdraht fadeln und mithilfe eines
bildgebenden Verfahrens oder unter Durchleuchtung bis zur endgiltigen
Verweilposition vorschieben.

« Falls beim Vorschieben des Katheters ein Widerstand auftritt, zuriickziehen und/
oder beim Vorschieben des Katheters vorsichtig spiilen.

AWarnung: Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts in die rechte Herzhélfte kann
Dysrhythmien sowie Perforationen der GefaB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

AV"- ich hme: Den Fiih stets gut fi 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.

Arah: bl




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 spiilen.

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.

AVorsichtsmaBnahme: Das AufreiBen der Schleuse an der Einfiihrungsstelle
iden, da dabei das umli de Gewebe gedffnet wird und eine Liicke

zwischen Katheter und Dermis entsteht.

29.
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30. Wenn sich der Katheter wéhrend der Entfernung der Schleuse verschoben hat, den
Katheter wieder an die endgiiltige Verweilposition vorschieben.

31. Den Platzi draf i drin bzw. Fiit fraht entfernen. Bei der
Entfernung von Filhrungsdrahten diese stets auf Unversehrtheit iiberpriifen.
AWarnung: Platzierungsdrat if drin und Sei hluss als

Einheit entfernen. Wenn dies versaumt wird, kann der Draht reiRen.
AWarnung: Den kurzen (33-45 cm) Fiihrungsdraht nicht als Versteifungsdraht
verwenden.
32. Falls Schwierigkeiten bei der Entfernung des Platzierungsdrahts/Versteifungsmandrins
bzw. Fiihrungsdrahts auftreten, sollten Katheter und Draht als Einheit entfernt werden.
AWarnung: Keine iibermaBige Kraft auf den Platzierungsdraht/

Versteifungsmandrin bzw. Fiihrungsdraht ausiiben, um das Risiko eines
maoglichen ReiBens zu senken.

Kathetereinfiihrung abschlieBen:

33. Die Lumendurchgéngigkeit priifen; dazu an jeder Verlangerungsleitung 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 Anwendung standardmaRiger Bestimmungen und
Vorgehensweisen der Einrichtung, gesperrt” werden.

o]
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Befesti ichtung, Kl

«  Katheterklemme und Halter mit einer Katheter 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.
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Vor dem Anlegen eines Verbands geméB den Anweisungen des Herstellers bestétigen,
dass die Einfilhrungsstelle trocken ist.

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

Wenn die Katt itze nicht richtig positioniert ist, die Situation beurteilen und
den Katheter ersetzen bzw. geméB den Bestimmungen und Vorgehensweisen der
Einrichtung umpositionieren.

Pflege und Wartung:

Verband:

DenVerband entsprechend den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung bzw.
den Praxisrichtlinien anlegen. Bei Schéden am Verband (z. B. wenn der Verband feucht

oder schmutzig wird, sich lockert oder nicht mehr abdichtet) muss dieser unverziiglich
gewechselt werden.

38.
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39.

Katheterdurchgangigkeit:

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 der effektiven Katt flege zur
Maximierung der Verweildauer und Vermeidung von Verletzungen besitzen.

Anleitung fiir Druckinjektionen — Eine sterile Technik

verwenden.

1. Dielage der Katheterspitze muss vor jeder Druckinjek
Verfahrens bestatigt werden.

/N Vorsic Druckinj iffe miissen durch geschultes
Personal durchgefiihrt werden, das mit sicheren Techniken und moglichen
Komplikationen vertraut ist.

2. Das Lumen fiir die Druckinjektion identifizieren.

3. Die Durchgangigkeit des Katheters priifen:

« Einemitsteriler physiologischer Kochsalzlsung gefiillte 10-ml-Spritze anbringen.
«  Aus dem Katheter aspirieren und auf angemessenen Riickfluss von Blut achten.
« Den Katheter kraftig durchspiilen.

mithilfe eines

«  An den Verlingerungsleitungen befinden sich Klemmen, um bei Anderungen
an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen.

A Warnung: Vor einer Infusion durch das Lumen die Klemme 6ffnen, um das Risiko

Wi : Vor der Druckinj die Durct jedes
Katheterlumens sicherstellen, um das Risiko eines Versagens des Katheters und/
oder von Komplikationen beim Patienten zu minimieren.
4. Spritze und kaniilenl Anschluss (sofern ffend)
5. Den Druckinjektionsschlauch an die entsprechende Verlangerungsleitung des
Katheters anschlieBen. Dabei die Empfehl des j llers beachten.
Den Druck fiir Hochdruckinjek von
2068,4 kPa (300 psi) nicht iiberschreiten, um das Risiko eines Versagens des
Katheters und/oder einer Verschiebung der Spitze zu senken.

/N Vorsict Bnahme: Nicht mehr als zehn (10) Injektionen durchfiihren und

9

Vorsic

fiir Schdden an der gsleitung durch iiberhdhten Druck zu senken.
Sicherung des Katheters.
36. Eine Katheter ichtung und/oder eine Katheterkl und einen
Halter (sofern enthalten) verwenden.
o Als Primérbef lle den Katk verwenden.
« Nach Bedarf die Katheterklemme und den Halter als Sekundarbefesti Il
verwenden.

p am Katheter sollten wahrend des ganzen
Eingriffs auf ein Minimum beschrénkt werden, damit die Katheterspitze nicht
verschoben wird.

Vorsich

Katheter-Befestigungsvorrichtung (sofern enthalten):

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

Katheterklemme und Halter (sofern enthalten):

Der Katheter W|rd mit einer Katheterklemme und einem Halter fixiert, wenn eine

die empfohlene maximale Flussrate des Katheters (diese Angaben finden sich

in der Produktkennzeichnung sowie auf dem Luer-Ansatz des Katheters) nicht

iiberschreiten, um das Risiko eines Versagens des Katheters und/oder einer

Verschiebung der Spitze zu minimieren.

Warnung: Beim ersten Anzeichen einer E: ion oder

des Katheters muss die Druckinjektion abgebrochen werden. Das weitere

medizinische Vorgehen richtet sich nach den Vorschriften und Vorgehensweisen

der jeweiligen Einrichtung.

Vo ittel vor der Druckinj auf Korper

anwarmen, um das Risiko eines Katheterversagens zu minimieren.

Vorsick Bnaf Die Druckg instell an der
jekti ichtung kann u. U. nicht verhindern, dass ein ganz oder teilweise

usétzliche B lle neben dem Katt fiir die Katheter

erforderlich ist.
Warnung: Die Katheterklemme und den Halter erst nach dem F.ntfernen des
Fiih bzw. Platzi

doh " g st

o Nach Entfernen des Platzi bzw. Fiif

verschlossener Katheter mit zu viel Druck beaufschlagt wird.

Ver

und AnschlieBen bzw. Blocken der ndtigen Leitungen die Fliigel der Gummiklemme
ausbreiten und entsprechend am Katheterkdrper positionieren. Dabei sicherstellen, dass
die Katheteroberflache nicht feuchtist, um eine richtige hal

f aufrecht

AVomchtsmaBnahme Zwmhen dem Katheter und der
Druckinjek ichtung fusionslei verwenden, um das
Risiko eines Vi des Katt b1
Vorsic Die  Angaben des  Kontrastmittelherstellers

und

Gebrauc

u
Vorsuhtsmaﬁnahmen befolgen

«  Densteifen Halter auf der Katheterklemme festklemmen.

29

ittel gemdB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung injizieren.



7. Das Katheterlumen aseptisch von der Druckinjektionsvorrichtung trennen.

8. Aspirieren und anschlieBend das Katheterlumen mit einer mit steriler physiologischer
Kochsalzlosung gefiillten Spritze von mindestens 10 ml spiilen.

9. Die Spritze abnehmen und gegen einen sterilen kaniilenlosen Anschluss oder eine
sterile Injekti an der des Katheters austauschen.

Anleltung zur Katheterentfernung:

Den Patienten je nach Klinischer Indikation positionieren, um das Risiko eines
potenziellen Luftembolus zu senken.

2. Verband entfernen.
3. Katheter freigeben und aus Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

4. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen
des Katheters Widerstand auftritt, den Vorgang
AVorsichtsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da

es sonst zu einem Kath h und einer Emboli kommen kann. Bei
schwer zu ent | h die und Vorget
der Einrichtung befolgen.

5. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Hamostase eintritt. Danach
einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

AWamung: Der restliche Kathetertrakt bleibt ein Lufteintrittspunkt, bis die
Einfiihrungsstelle epithelialisiert ist. Der luftdichte Verband sollte mindestens
24 Stunden lang angelegt bleiben bzw. bis die Einfiihrungsstelle epithelialisiert
zu sein scheint.

6. Die Entfernung des Katheters gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestétigung, dass die gesamte
Katheterldnge und -spitze entfernt wurde.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Arztes,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Elngnff verbundenen potenziellen
lik finden sich in dizini F und auf

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

chwerwi

p europa.eu/g|

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

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

der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Der Kurzbericht iber Sicherheit und Klinische Leistung (SSCP) zum,, Arrow AGBA PICC”
(Basis-UDI-DI: 08019020000000000000041K6) steht nach dem Start der Europischen
Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed unter folgender Adresse zur Verfiigung:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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. Funktion/
Masse (g) Material/Stoff
Anmerkungen
N ~ Katheterkorper,
0,77-1,58 lﬁglor?l?gtsh[::s Polyether. Verldngerungsleitungen
y und Spitze
. Aliphatisches Polyether-
0,70-0,85 Polyurethan Anschlussstelle
0,88-1,89 Starres aromatisches Polyurethan Luer-Ansatz
0,44-1,34 Polycarbonat Klemmen
0,18-0,24 Bismutoxychlorid Rontgendichtigkeit
Antimikrobieller
Wirkstoff Katheterkérper,
0,01-0,02 Chlorhexidin Anschlussstelle,
Verlangerungsleitungen
und Spitze
Von FDA 21CFR
. ausgenommen (sicher
0,002-0,004 | Farbstoffe fiir die Verwendung in
Medizinprodukten)
0,002-0,005 | Poly(Methylmethacrylat) Druckvorgang lauft




Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

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

A Mol () | @ | D | @

Gebrauchsan- Enthalt ein Enthalt Nicht

Vorsicht | Medizinprodukt weisung beachten | Arneimittel | Gefahrstofe wiederverwenden Nicht resterilisieren Mit Ethylenoxid sterilisiert

SIEEIIEIN

Fiir die Herstellung | Unterhalb von 25 °C
wurde kein (77 °F) lagern. Extreme|

Naturkautschuklatex| ~ Hitze iiber 30 °C
verwendet. (86 °F) vermeiden

Nicht verwenden,
wenn die Packung
beschadigt ist

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Vor Sonnenlicht| Vo Nasse

Schutzverpackung innen Sterilbarrieresystem|  schiitzen schiitzen MR-sicher

REF|[LOT| 33 || ]| &

Katalog-
Nummer

Losnummer | Haltbarkeitsdatum | Hersteller |Herstellungsdatum Importeur

Arrow, das Arrow-Logo, Arrowg-+ard Blue Advance, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, das Teleﬂex -Logo, TipTracker, VPS und VPS Rhythm und VPS
Rhythm DLX sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorp d oder verb hmen in den USA und/oder anderen Léndern.
©2025 Teleflex I d. Alle Rechte vorbehalt

P

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

Arrowg+ard Blue Advance IIpoiov meprpepikd,
gleayopevov Kevrpikov kadetnpa (PICC) ywa éyyvon

V7o wigon

Meptypaepn Tov mpoidvtog:

O1 kaBetripeg pie Texvohoyia Arrowg--ard Blue Advance umoBdMovtar o€ pia Siadikacia
ene€epyaoiag G eEWTEPIKIC EMPAVEIC TOU OWHATOC TOU KaBETPa Kat Tou pyxoug
Tov oppadol aivdeang e T xprion aviipikpopPiakic o§iki¢ xAwpedidivng, kabug kat
EUMOTIOHOU TOU €0WTEPIKOD auAOD i Xpron EvOC avTipkpoBlakolh ouvduacpol ogIKr¢
Xwpegidivng kar Baong yAwpe€idivng yia To owpa Tov kabetrpa, Tov opgard obveong,
N YPApHT 1} TIC YPAKES MPOEKTAONC Kat Tov oppald 1 Toug oppaholc TV ypappey
ipoéktaong. H péyom ouvohikr moodtnta hwpedidivng mou epappoletat o€ dldpopa
peyén French kat prikn kaBetpwv pnopei va @ravel ta 22,2 mg.

Xapaktnpiopog e xAwpe§idivng:

H xhwpe€idivn xapaktpiletar wg éxovoa éva evpl @dopa aviipikpoPiakrc Spdon,
oto oroio oupmephapPavovtar Paktnplootatikd kat Paktnploktova amoteNéopata
eni gram Betkav Baknpiwy, gram apvnTkdv Paktnpiwv Kai pukijtwy. Kata mogo
1 X\wpedidivn €ivar pakmplootatiki 1| Paktnpioktovog e€aprdtal Kam oAy ano Tn

Evdeigeic xpriong:

0 kaBetrpag PICC yia éyyuon umd miean yia BpayumpoBeopn 1 pakpoxpo
TEPIPEPIKN TIPOOBaAc 0TO KeVTPIKO QAEPIKG oUoTNPA Yia Xopriynon eviophéPiac
Bepaneiac, detypatohnyia aipatoc, €yxuon Kat €yxuon oKlaypagikol pécov Umo mieon,
Vi) EMTPEMEL TV mapakohovBnon e Kevipikig @AePikic mieanc. H péyiot mieon me
GUOKEUNG éyyuong und mieon mou Ba xpnotpomoinBei e Tov kabetrpa PICC yia éyyuon uno
migon dev mpémet va unepPaivet ta 2068,4 kPa (300 psi). O péytatog puBpoc pori yia éyyuon
und migon kupaivetat and 4 ml/sec éwg 6 ml/sec. Acite Ty eMorpavor TV CUYKEKPIHEVOD
TIPOTOVTOC Y1al TOV JEI0TO pUBHO POTC yLa £yXUON UTIG THiEDN, Yia TOV GUYKEKPIYIEVO QUMD TIOU
XPnotpomolETal yia £yyuon umd mieon.

H texvohoyia Arrowg-+ard Blue Advance oty e§wtepiki] em@advela ToU GWPATOS TOU
kaBetpa kabug kat oy o)\n 080 uvpou Tou KaBetrpa éxel anodetyBei amoteheopatiky
0TN peiwon Tou pikpop HoU Kat n]( 0p SpouBmv [ulq

Tou kaBetrpa. H av A kat avtid agiohoyrBn;
XPnotp 1eBoSoug Sokipav in vitro kat in vivo. Méxpt tapa, Gev éxel e€akpiuwbei

OUYKEVTPWON TOU MAPAYOVTA Kal TNV EMSEKTIKOTTA OUYKEKPI:
H xhwpegidivn (C,H,,CN,0,) éxer anodeiBei evotabic e enineda pH uuuﬁum |,l£ e
EMQAVELEC Kl TOUC 10TOUG Tou owpaTog, aMd ouveyiCel va embeikvier evotdbea kat
[ qun)\mepa ] utpn)«orspu enimeda pH wote va e§aopaliletat ot dev Ba umdpyouv

€ €yKEOHIEVN ia 1 aMa GAéPia vypd. H xwpe€idivn éxel
emiong anodeyBei anoteheopatikn évavtt 1 pe Amidla cuoTatikd oTo Kayiolo Toug f e
£€wTepKo Qakero, ald ot 1810TnTeC autéq Sev éxouv alohoynBei o€ autd To MPOidv.
H avuBpopBoydvog Spdon g texvohoyiag Arrowg+ard Blue Advance oe kaBetripeg
paivetat va eivar pa Aeroupyia avaotohig g BpopBivng and ™ yAwpedidivn, péow
evboyevv Kat Kowev o8&V MENG Tou aipato, mou mpokahei kaBuaTéPNON TG MMKTIKNG
avTidpaong Kat Tne ouoowpevong BpopBw oTny empaveia Tou Kabetrpa.

H xhwpedidivn eivar katiovikiy évwon. Ta BeTikd popTiopéva popid g mpooeAkovat
10Upd TPOG Ta apVNTIKA (POPTIA TOU UMAPKOUV OTIC EMIQAVEIES TWV MIKPOBiwV.
H e§wtepikn pepPpavn Twv gram apvnTik@V Baktnpiey, To KUTIApIKO Toiywpa TwV gram
Betikav Paktnpiwv i n kuttaponhaopatik pepPpdvn Twv {upopukitwy e€aoBevel
T0Te Noyw ¢ avénpévng dtamepatotnrag mou mpokaheitat and m yhwpedidivy mou
anoppopdral ot empdvela Twv Kuttdpwv. H yAwpe§idivy emdetkvoel Bakmplootatika
anotehéopata 0e Xapnhéq ouyKevipwoels, Noyw ¢ anehevBépwong and To KUTTApo
ouol@v mov xapaktnpilovial and yapn\o poplakd Bapog (Onwg 16via Gwopopou Kat
kahiou). H BAaBn avt eivar apker yia va avaoteilel T Aetroupyia Twv Paktnplakwv

jukpoBian pouBoy Y
Kavévag OUOKETIONOC avapeoa og autég Tig HeBOGOUC SOKIUGVY Kat To KAVIKO amoTéNeopa.
Aevmpoopiletatyia yprion we Bepanceia umapyouo@v hopdewy i GAEBIK®Y BpopBaaewy.

Ttoxevopevn opdda acbevav:
MpoopiCetat yia xprion oe aoBeveic pe avatopia katd\AnAn yia xpron pe To
TeVONOYIKO TpOidV.

Avtevésigelc:

0 avtipikpoBakoc/avtiBpoppoyovog kabetpag PICC yia éyxuon umd mieon Arrowg-+ard

Blue Advance avtevdeikvutat yia:

*  yla aoBeveic pe yvwoti umepevaiodnoia ot \wpedidivn

«  mapoudia hoipwéng mov oxeti(eTal pe T ouokeur 0To PoopI(OpiEvo ayyeio eloaywyn¢
1} 0TV 086 €l0aywyri¢ Tov Kabetipa

«  mapoudia Opoppwong ato ayyeio mov mpoopiletat yia Ty ewaywyy f oty 0866
eloaywyri¢ Tov kabetpa

Avvapiké umepsvaiadngiag:
Ta 0péNn TG Xpriong autol rou KkaBetipa ba ﬂpiﬂil va otaByiCovrat évavtt omotoudmote
mOavoy Kvdivou. Ot pd p \ Ao éva {RTnpa Kata T xpron

Kunupmv H Bakmpioktovog Spactnpidtnta m( x)m)pz{lélvn( ugiotatat oe LYNAITEP:
\avtac kabidnon mpwteivev Kat KOV 08wV,

YREVIDS 1P
H xhwpedidivn anoppopdral meplopiopéva amd Tov yaoTpevTePKG owhva. Ze peNéTeC
Tou éyouv yivel oe avBpwroug kat {wa, N péon otddpn mhdopatog epgavilel péyiot
T 0,206 pg/g otov dvBpwno, 30 Aemtd petd my katamoon 300 mg xwpe€idivng.
NapatnpriBnke amoPoli kupiwg péow Twv Kompavwv (epimou 90%), eve hydtepo and
1% amoAiBnke pe ta ovpa. H YAwpe§idivn petaBoliCetar katd Tov ibio Tpomo omwg Kai ot
TEPIO00TEPE E€veC ouoiec. Katd To peyahitepo pépoc anoBaMetat ywpic va petapoliobei.
Mpo-Khwikég peNétec Broovpatétntag umootnpiCouy To cupmépacpa 0Tt eivat apehntéog
0 Kivouvog avemBupNTWY evepyeldv and Toug avipkpopBiakolc/aviiBpopBoydvoug
kaBetiipec Arrowg-+ard Blue Advance.

I'IpoB}\snouzvn xpnon
‘Bvag YOHEVOC KEVTPIKOC TipoopiCetat va mapéxet pakpoxpovia
(>30 nuépec) pAePiki mpoaBaon oTnV KeVTpIKI) KukAopopia.

P

H tevohoyia Arrowg-+ard Blue Advance npoopl(ﬂal Y10 TV TPo0Tasia TG EMAvelag Tou
KaBetipa évavi Tou 0 Katme 16 Bpoppuwv.

0
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av Betripwv Kat pmopei va eivar mohb coBapéc kat akopn Kat amelnTIkég

yam {wn.

Avapevopeva KAvika o@éhn:

H Suvatdtnta anoktnong mpoaBaong oTo Kevipikd GAEPIKO oUoTNHa Slapédou evog fovod
Onpieiov MAPAKEVTNONG Yia EQapHoy£C Tov mepthapBavouy £yxuan uypav, SeypatoAnyia
aipatog, opriynon @apudkwy, Kevipik AePikn mapakohovbnon kat m Sduvatétnta
£EVEOTIC OKIQYPAPIKWV HEOWV.

Mpo-khwvikég aflohoynoeic:

H texvoloyia Arrowg+ard Blue Advance éyel emdei€el onpavtiki peiwon oo mocooto
£MOIKIOOU amo gram BETIKA Kat gram apvnTikd Paktipia kat (UHOPVKNTE O€ PeNéTeC
in vitro kau in vivo yia mepLodoug wg kat 30 Nuépeg yla TV EWTEPIKY EMPAVELD Kal O
HeNéTeg in vitro yia mep1odoug éwg kat 30 népeg yia Ty 086 vypou.

Emm\éov, n texvoloyia Arrowg-+ard Blue Advance éxer emiong emdeifel peiwon ot
ovaowpevon BpopBwy oTiC empdveles Tou KaBetrpa yia meplodou £wg kat 30 npépeg oe
Sokipéc in vivo. In vitro Sokipég éxouv Oeicel peiwon TG mpookoAnong aipometahinv oty
emdvela Tou kaBetipa kat TG anoppadng Tou kabetipa.



Mnpogopiec aopahetag ya xprion o€ mepiBarlov ameikoviong
payvntikou cuvroviopol (MRI):
0 kaBetripag PICC eivar aopalic yia xprion o€ HayviTki Topoypapia.

@ MNepiéxel emkivéuveg ovoieg:

Ta s=faptiipata mou Karackevalovrai pe T XpRon
avo&eidwrtou xaAuBa pmopei va mepiéxouvv KoBdaitio >0,1%
Katd Bapog (ap. CAS 7440-48-4), To omoio Bewpeital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petallalioyovog 1 Toik yia v
avamapaywyn) katnyopiac 1B. H mogétnta kofaltiou
OTa CUCTATIKA amé avo&eidwto xaAuBa éxet alohoynOsi,
Kat AapBdavovtag unmépn tnv mpoBAemopEVn Xpron Kat To
TO§IKOAOYIKO TIPOQIN TWV TEXVOAOYIKWV TPOiovVTwy, Sev
unapxet Broloyikog G Yla TNV ao@AA&la Twv acdsva
KATA TN XPON TWV TEXVOAOYIKWV TTPOIOGVTWY CUHPWVA HE TIG
0odnyieg mov mepIEOVTAL GTIC TP ¢ Odnyisg xpriong.

A Teviké mposidomotijoei Kat mpouAdeic

Npozidomorioeic:

1. Zteipo, piag Xpnong: Mnv €mavaypnoIUOMOIEITE, MNV
enavenefepyaleote Kat Hnv EMAVATTIOOTEIPWVETE.
H emavaypnon tou TeXvoloylkoU TpoiovTtog Snpioupyei
SuvnTiké Kivéuvo cofapol Tpauvpatiopol r/kat Aoipwéng
TIou pmopei va odnyrjoouv oe Bavato. H emaveneepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY TTou Tipoopilovtal yla pia
HOVO XPrion EVOEXETAL VO TIPOKAAETEL PEiWON TWV EMSGCEWV
1} anwAE&la ¢ AerToupyIKOTNTAC.

AaBdaote OAeC TIG TIPOEISOTOINTEL, TIG TPOPUAAEEIS Kat

TIG 0dnyieg mou mepIhapBdavovtal 0To éVOETO GUOKEVAGIAC

TIPWV XPNOIUOTIOIOETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV. Z& avTiBetn

mepinTwon, pmopei va mpokAnBei cofapdg TPAVHATIONOS

1} Bdvarog Tou acBeviy.

3. A@aipéote apéowg Tov KaBetripa €dv MAPOUGIACTOUV
avemBUuNTEG avTISpAcElg Tou oxeTilovTal pe Tov KaBethpa
HETA amo tnv TomoBéTnon Tou KabeThpa.

\"r' |ZE P‘V lrr’ 4 'r:n
J i Onoiag yia va B
Tou kab:

avtidpaong, mp
Twyov adepyia  oToug

av pay P

4., Mnv tomoBeteite/mpowBeite Tov KaBeTipa Kat pnv Tov
a@rvete va mapapeivel otov 6e§16 KOAo 1 otn Sedid
Kothia. To dkpo Tou Kabetipa Ba mpémnel va mpowBeital oTo
KatwTtEPO 1/3 TNG Avw Koikng PAéBac. H B£an tou dkpou Tou
kabetripa Ba mpémel va emPBefaibveral cUNPWVA HE TV
ToATiKN Kat tn Stadikacia Tou 15pvpaTog.

5. Ot kAwikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv tnv mbavotnta
nayidevong tou o0dnyol oUppato¢ aAmMd  omMOlOSHTIOTE
EMQUTEVCINO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £XEl EUQPUTEUTED OTO
KUKAOQOPIKO OUGTNUA. ZUVIOTATAL, CE TEPIMTWON TOU
0 aoBEV PEPEL ENPUTEVHA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHHATOG,
n Swadikacia pe tov KabeTripa va mpayparomolgital umd
dueon amelkovion yia va pelwdei o Kivduvog mayidsuong tou
0odnyou cUppaATOG.

Mnv aokeite umepBoAikly SUvapn Katd Tnv el0aywyrn Tou
0odnyou GUPHATOG, TOU AMOKOANOUMEVOU BnKaplov emavw
amnd Tov 1aoTtoléa 10ToU ) Tou SlaoToléa 1oToU, KABWG autd
umopei va o8nyriogL og ayyeloomacpo, Sidtpnon tou ayyeiou,
apoppayia | BAGPN kamolov e€apTHHATOC.

H gicodog tou odnyol cuppatog oTig Se€iEq Kapdiakég
KOINOTNTEG pmopei va ipokaAécel Suopubpieg, amokAelopo
8e€100 oKéNOUC Kal S1ATPNON TOLXWHATOG AYYEIWVY, KOATTOU
1 Kothiag.

8. Mnv aokeite umepPolikry Suvapn katd tnv tomobétnon
N TV agaipeon tou Kabetipa 1 Tou odnyol cUPHATOG.
H unepBoMikry Suvapn pmopei va mpokaléoet {nua R
Bpavon «kamowou eaptpato. Edv umdpxet umoyia

BAGBNC 1) n amoéoupon Sev emTuyXavetar EUKOAQ, IPEMEL va
TIPAYHATOTIOLEITAL AKTIVOYPAPIKI AmEIKOVION Kat va {nTeitat
TEPATEPW YVWHATEUOT).
XpNOIHOTIOIOTE HOVO AUNG 1 AUAOUC pe TRV €vBelln «yla
éyxuon umé mieon» Otav OEAETE va TPAYUATOTOIOETE
£yxuon umé migon, Wote va pewdei o Kivéuvog actoyiag
Tou KaBeThpa ri/kat EMMAOKWV Tou acevr). Avatpéte otnv
EMOAPAVON TTANPOPOPIWY EYXUCNG UTTO TTEGN TOU KaBeThpa
Arrow yla mTANpo@opieC GXETIKA HE TNV £€yXUCH UTIO TTiEDT.
10. Mn oTePEWVETE, PNV TomoBeTeite CUVSETHPEG fi/Kal pappata
amevBeiac otV €§WTEPIKA SIGPETPO TOU OCWHATOG TOU
KOBETAPA | OTIC YPAMMEG TIPOEKTAONG, WOTE va HeEwOEei
o kivduvog va komei i va umootei {nud o kabetrpag 1 va
TIapepPmoSIoTEi N por| Tou KaBeTpa. ZTEPEWOTE TOV KABETHPA
HOvo oTig Béogig aTabepomoinong mou unodeikvoovTal.
11.Mmopei va mpokAnOsei epPoln} aépa edv emrpansi n €icodog
aépa og pla cuoKeun GAERIKNG TpdoBacng 1 oe pia GAERa.
Mnv a@rjvete avolktég BeAOVeG, Onkdapia 1 KaBeTAHPEC Xwpig
TWHA, XWPIC OPIYKTPa, OTO ONMEI0 MapaKEVINONG NG
KEVTPIKAG PAEBaG. XpNOIHOTTOLEITE HOVOV KAAG ACPANOHEVEG
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeun @AePIkri¢ mTpooBacng
yia va ano@euyxBsi akovota amocuvdeon.
12.01 kKAwviIKoi tatpoi Ba mpémel va yvwpiouv 6Tt ot GupouEvol
OPIYKTIPES PTTopEi va apaipeBouv akouata.
13.0t KAwvikoi tatpoi mpénet va yvwpilouv TG KMVIKEG
KOTAOTACEIC TIOU pmopei va meplopifouv Tn xprion Twv
kaBetipwv PICC, omic omoigg ouykataléyovtal, HeTalld
AM\wv, Kat ot €§1G:

o Sepuatitida * pikvwon

. Kurrqpirléa K(v:llv ) o paoTekTopA
gykavpata €mi ) yopw L,
0\1/1() T:Séon EIQQK/u’))vr']c uvnuikn xprion

o TPONYoLHEVN APTNPIOPAEBIKAG
OHOMAEUPN PAEPIKN avactopwong (fistula)
Bpoupwon

* Oepaneio pe

aktivoPolia emi fy yupw
ano tn Béon eloaywyng

14.01 KAwikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv Ti¢ emmAokég/
TG avemBUuNTEG TOPEVEPYEIEG TTOU OXeTi{ovTal pE TOUG
kaBetripeg PICC oTig omoieg cuykataléyovrat, Hetagy aAAwy,
Kat ot €€7G:

*  Kapdlakog *  TPOAUMATIOUOC/BAARN
EMMWHUATIONOG veUpou
Seuteponabwg Adyw * aipdtwua
diarpnong ayyeiov, *  Ama/onuavTiky
Ké)\nop 1 Kothiag Tng apoppayia
xapidc ©  OXNHATIONOC KAag
* euPol aépa WGS0UG 16TOU
*  &ppolr Tou kabetipa ¢ oipwén oto onueio
. undcpga{r] TOU £€0dou
kaBetipa ) o ayyeakn SiaBpwon
. BuKmpgalulG o £0@aluévn TomoBETon
e onyapia Akpou Kabetrpa
o efayyeiwon ¢ SuopuBpieg
*  BpoppopAefitda o o0OVSpopo AKD
* Bpoppwon o pAefitda
. aKot’Jclg aptnplakn *  @Aefikr) OpouBospBorn
mapakevinon ¢ avaguladia
Mpoguhageic:

1. Mnv tpomomolgite Tov KaBeTHpa Mapd HOVO GUHPWVA HE TIG
odnyieg. Mnv tpomnonoleite To 0dnyd cUpUaA 1} OoI0SHTIOTE
AAo e€APTNHA TOU KIT/OET KATA TN SIAPKEL TNG EI0AYWYAG,
TNE XPAONG A TG agaipeonc.

H Swdikacia mpémel va ekTeleital amo eKMAISEUpPEVO
TIPOOWTIKG, HE MEYAAN EMMEIPIA OTA AVATOMIKA 0dnyd
ONUEiQ, TIC A0PANEIG TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEG EMIMAOKEG.



3. Tnpeite TIC TUMKEG TPOPUAGEES Kat  akohouBeite
TG MOMTIKEG TOu 18pUpaTOC yla OAe¢ T Sadikaoieg,
ouvpnepthapfavopévng TNG acg@alols amdppng Twv
TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV.
4. Mn XPnOIHOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV, EQV I GUCKEVATIT
£xel umooTel {NUIA 1| avolXTei akovota TPV Amod TN XPRon.
AToppiTE TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV.
5. Ot cuvOrKeg PUAAENG AUTWV TWV TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV
AmaAIToUV va S1atnpouvTal OTEYVA Kal HaKPLd amd To dpeco
NALAKO QWG.
6. Oplopéva AmOAUPAVTIKA TTOU XPNOIHOTIOIoUVTAL GTO ONUEio
£10aywyn¢ KaBetripwv mepiéxouv S1aAUTeg mou pmopolv va
£§aoBeviioouV To UNIKG Tou KaBeTrpa. H aAkooAn, n aketovn
Kat n mohuatBulevoyAukohn pmopei va e§acBeviicouv
M Sopn Twv UNKWV amdé moluoupeddvn. Autoi ot
Tapdyovteg pmopei emiong va £acBeviicouv tov Se0po
GUYKOAANONG QvApEsa OTn GUOKELN otabepormoinong tou
KaBetripa kat oo Séppa.
¢ Mn XPNOIHOTIOLEITE OKETOVN OTNV EM@PAVELA TOU KABETHPA.
¢ Mn xpnowomolgite aAKOOAN yid Vo EWTOTIOETE TV
EM@PAvEIa TOU KABETHPA Kal PNV a@riVETE TNV aAKOOAn
va Tapapeivel o€ évav aulé Tou KaBetpa yla va
AMOKATACTAOETE TN BATOTNTA TOU KABETAHPA 1 WG PETPO
TPOANYNG Aotpwéewv.

e Mn Xpnotponoleite alowpéc  mou
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon elcaywyng.

* Na TPOCEXETE KATA TNV £YXUON PAPHAKWV ME LPNAR
GUYKEVTPWOT AAKOOANG.

¢ Agriote T 0fon &lcaywyfi¢ va OTEYVWOEL EVTEAWG
mpwv andé T Sidtpnon Ttou Séppatog Kat mPWV TNV
gpappoyn emideong.

o Mnv emtpénete va éNOBouv ot ema@r pe AAKOOANn Ta
£€apTripaTa TOU KIT.

7. EmPePaiwote T Patétnta ToU KABETHpaA TPV amd T Xprion,
OMWE Kal TTPLV armo tnv éyXuon umo migan. Mn Xpnotpomoleite
oUPIYYEG HIKPOTEPES Twv 10 mi yia va peiwBei o Kivéuvog
Slapporic peta& avAwv i pri&ng Tou kabetripa. O e§omhicpog
TNG GUOKEUNG £YXUONG UTIO TTIEGT MUTOPEL VO UNV AMOTPEYPEL
Vv unepPoAik avénon g mieong edv o KaBetpag sival
HEPIKWG I} EVIEAWG PPAYHEVOG.

TEPIEXOLV

8. EAQXIOTOMOINOTE TOUG XEIPIOHOUC Tou Kabetripa KaboAn tn
Siapkela ¢ Sadikaciag yia va S1aTnproETe T0 AKPO TOu
KaBetripa 0Tn owoTr Béon.

Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéouv 6Aa ta Bonbnuika
£€apTripaTa OV TEPLYPAPOVTAl AEMTTOUEPWE OF QAUTEG TIG

odnyieg xpriong. E€oikeiwOeite pe TG 0dnyiec mov agopouvv
KABe empépoug eaptnua mpotoL EeKiviioeTe T Sladikacia.

Npotewopevn dradikacia: Xpnotponotjate oteipa TEXVIKN.

Mpogtoipdote  Béon mapakévinong:

1. Mpoetolpdote 1o kaBapo Séppa e KatdMnho avTIONTTIKG TApAyoVTa Kat APROTE TO
Va OTEWVWOEL

2. Kahoyre pe 086vio T Béon mapakévinong.

3. Eqappoote oteipo kahuppa kepahic (6mov mapéxetar).

A Mpogudadn: Mnv emyelpiioete va agaipéoete T PeNdvec mou Exouv
TonoBenBei péoa oo aopahiopevo kimeAo amoppiyng SharpsAway I1. Autég
ot BeNoveg Eouv acpahioet oTn Béon Toug. Ot Behdveg pmopei va umooTovy {npid
£av TpapnyTody amd To kUmeNo amdppiyng.

< Omou mapéxetar, pmopei va xpnotponomOei éva sbotnpa Sharp:
NV migon Twv BEAGVWV 0T0 apPONES petd T Xprion.

A"r @UNagn: Mnv TI¢ Peldve petd v TomoBétnon
Tou¢ oTo ovotnpa SharpsAway amé apoé€. Mmopei va éxouv mpookoAAnBei
owpatidia otn poTn T Behdvag.

y amo agpohé€ yia

Mpogtopdote Tov kabetipa:

Avatpé€te otic odnyiec xpriong Tov Arrow VPS yia mpooBeteq odnyiec oxetikd pe v
mpoetotpacia Tou oteeod VPS (omov mapéyovtal). Avatpé€te ato eyelpidlo xproTn Twy
ovotnudtwv VPS Rhythm (ouokeur VPS Rhythm 1y ouokeur} VPS Rhythm DLX) yia mpooBetec
0dnyiec oxeTIKd e TV mpoeTotpaoia Tov oteineov TipTracker 1y NaviCurve (omou mapéxovtat).

Koyre tov kabetrpa, edv amaiteitar:

Aﬂpozléonoinan: H éyxuon pn oupp petagh Toug (pappd péow
Yyertovikav Bupwv £§6dou pmopei va mpokahéoet kaiCnon n/kat andgpagn.

6. AmoOUPETE TO MPOGTATEVTIKO MO HONVVOELC.

7. XpnoIHomoIoTE TIC ONPAVOELS EKATOOTAV 0TO OWHA TOU KABETPA yia v KOYETE Tov
kaBetiipa oto emBupnTd prKog, pe Paon To owpa Tou aoBevols kat To emBuPNTO
onpieio elaywyng.

‘Omou mapéyovtat avdeapog pe mevpikr) B0pa kat 60ppa TomoBéTnone/

otelhedg akapiag, akohouBriote Ta Pripata 8 kat 9.

8. Anoolpete To oUppia TomoBémone/Tov oTeNed akappiag péow Tou Slagpdypatog,
Yla va anoobpeTe 1o 60ppa TouAdyoTov 4 cm miow amd T B¢ Komr¢ Tou kabetipa
(avatpé€re oty Eikova 2).

l AKpO Tou GUppATOC |<- Mnkog kaBetipa ——I

mov Ba Komei
+ 0 L S ————
Anéoupon olppatog Axpo kadetipa |
4 cm (ehdy.)

Ewoéva 2

9. Edvmapéyetar pe mekto a0ppa tomoBétnang mou mepihapPdvet Aapr, Auyiote To yyic
dKpo Tou GUPHATOC TOMOBETRONG OTO ONeio Tou cuvdEapou e TV Mevpki BUpa,
@OTE vl ENayIoTOMOIOETE Tov Kivuvo va e6ENBeI To obpa TomoBétnang amd To dnw
AKpo ToU KaBeTrpa Katd TV eloaywyn (avatpé€te oTn €lkova 3).

/N Tiposionoinon: Mn emyerpeite va mp
0TeNed akapiag péow Tou Slappdypatog.

Epyaheio komi¢ kaBetiipa (omov mapéyetan):

o Fwoayayete Tov kaBetipa oy omi Tou epyakeiou KomAg péxpt TV emBupnT
Béon komic.

o Miéote T Aemida yia va koperte Tov kabetiipa.

Oijoete 10 oUppa étnong/tov

ZHMEIOZH: Edv ouvavtijoete avtigtaon Katd Tv Komij Tov kaBetijpa, autd pmopel
va ogeiletar ato yeyovd¢ 6u dev éyete amooiper mAiipws To appa Tomobétnang/
Tov oTelAed axappiac. Mn ypnoty ite Tov kaBetijpa, av To oUppa Tomofé: 0
ateihedg akappiag Oev Exer amooupOei,

10. Koyte Tov kaBetpa eykapota (90° wg mpog Tov Staprkn a€ova Tou kabetiipa)
PNOIHOMOIEVTA EpyaNeio KommG (6mou MapéeTal) WOTE T0 Akpo va napapeivel appo.

4. Xopnynote TomKko avaoBnTKO OUpQWVA pE TIC MOMTIKEC Kat TI¢ O
Tou 1pUpaToc.

5. Amoppiyte T Pehéva.

Acgpahilépevo kumehho amdppupng SharpsAway II

(6mov mapéxetar):

To aopahi{opevo kumeNo

Berdvav (15-30 Ga.).

«  Xpnouomolwvrag TEXVIKY Evog yeplou, méote otabepd TiC Pehdveg 0TI oméq Tou
KkuméNhou anoppuyn (avatpééte ot etkova 1).

6ppupng SharpsAway I xpnatporioteirat yia v anoppiyn

» Mohic tomoBernBouv oo KimeMo andppupng, ot Behdvec aopahiCouy autépata ot
601 ToUG, €101 WOTE v PNV pmopolv va emavaypnotpomolnBoov.

A Mpoidomoinon: Mnv kOYeTe To oUppa TomoBEToNe/Tov oTeiked akapyiag katd
v meg 1} Tov KaBeTiipa WoTE va i 0 Kivduvog {npudg oto avppa
TonoBétnong/otov otehed akapiag, n Snpiovpyia Bpavopatog and to cvppa i
n epBohn.

1. EXéyre ™ Koppévn em@dvela yia va peBatwbeite 6Tt To koo €ivat kabapo xwpic
Sepuiopéva Tpipara.

Aﬂpmpﬂ)\u{n: Metd mv kom, PePawbeite ot dev umdpyer olppa oTO
Koppévo Tppa Ttou KaBetipa. Edv umdpyel omowdnmote évdein om
10 oUppa TomoBétnonc/o otehedq akappiag Exer Komei 1 €xer umootei {npud,
0 kaBetipag Kat 1o oUppa TomoBémonc/o oteheds akappiag dev Ba mpémer
va xpnotponotovvrar.



Exmhovete Tov KaBetipa:

12. Exmlovete oOlou¢ Tou¢ aulod He OTEipO  QUOIONOYIKO 0pd Yo evéoiua,
yia va eao@ahioete T BatdTnTa Kat Ty mijpwon) Tou f Tw auAwv.

13. Kheiote pe opyktipa 1y mpooaptiote aivdeopo Luer-Lock oty 1 oTIC ypappég
TIPOEKTAONC Y1a va SlatnprioeTe Tov Quatohoyikd 0pd péoa aTov 1} ToUC auAoUG.

Aﬂpotl&onoinan: Mnv TtomoBeteite o@IyKTipa 0T Ypappr mpoéktacng 6tav
10 olppa TomoBétnong/o oteleds akappiag eivar otov kabetipa WoTE va

i o kivbuvog Tou ovppatog TtomoBéTnonc/oteeod

plop pooiy
aKappiag.

A Mpogidomoinon: Mnv KAeiveTe e GQIYKTIPa T Ypappi} mpoéktaong mohv Kovtd
GTOV OPQAD TG YPANHIG TPOEKTAGNG YIa VA HEWWOETE TOV Kivduvo mpokAnang
{npac oto fdptnpa.

Anoktiiote apyikr) @Aepiki mpoopaon:

14. E@appoate v aip ) Tawvia kat @ A0THOTE Ta PWE

yavtia.

Hyoyeviic Behdva (6mou mapéyetar):

Xpnotpomotitar pta nyoyevig PeAdva yia va Sievkohivel v mpooBacn oTo ayyelako
aloTNUa, yia TV 0aywyr evog 0dnyol cbppatog mou Ba dleukohbvel Ty TomoBétnan Tou
kaBempa. H potn e Behdvag eivar aktivookiepr yia mepinou Tcm, woTe 0 1aTpoG va pmopei
va eviomioel Ty akpiPr} B4an e piTng TG BeAdvaC Katd TV MApaKEVTNaN ToU ayyeiou umo
UMEPNYOYPAQIKT} AMEIKOVION.

Npootateupévn ferova/Berdva aopaleiag (dmou mapéxetar):

Oa mpémet va Jta mp uévn BeNova/BeNd paei
JIE TG 0BNyi€g Xpriong ToU KATAOKEOTH.

abpgwva

15. Ewayayete otn Aépan ehdva ewaywyng i ) didtagn kabetpa/Behovac.

A Mpoguaén: Mnv emavelodyete ™ Peldva otov kaBetipa ewoaywyng
(6mou mapéyeTan), WoTe va pewwbei o Kivuvog Snpiovpyiag epporwv kabetipa.

16. EAéyETe yia pn oguypki pory.

Aﬂpotl&onoinan: H oguypiki} por ivat ouviiBwg SeikTnG akouolag aptnplakig
TApaKEVTNONG.

A MpogUhaén: Mn Pacileote 010 YpWHA TOU AVAPPOPOUHEVOU aipaToq yid
va PePaiwBeite ot éxer XOi PAePki} Mpoop

Eicaydyete 0dnyo ovppa 33 1y 45 cm (Z0ppa mpoopacng):

08nyo oppa:

Awtifevtal Kit/oet pe didpopa odnya cupupara. Ta odnyd
oUppata  SatiBevian o Sidpopec  Slapétpoug,  prKn
Kal SIOHOPPWOEIC AKPOU yla KABe emPEPOUG  TEXVIKN

aoaywync. E€oikeiwBeite pe 1o i Ta 08nyd cuppata mouv Ba
XPNOHOTOINOOUV HE TN GUYKEKPILEVN TEXVIKI TIOU £XEl EMAEYEL
TipIv EEKIVIOETE TNV Tpaypatiki Stadikacia eilcaywync.

Tvokevn) Arrow Advancer (6mov mapéyetar):

H ouokevr Arrow Advancer xpnatpomoleital yla Ty loaywyi Tou 0dnyol eippatog péoa

¢ Jia Behdva.

«  XpnopomolwvTag Tov avtixelpa, anosUpeTe To dkpo Tou odnyol adppatog. TomoBetrote
0 dKpo NG duokeun Arrow Advancer — pie To 08nyo 6Uppa amoouppévo — péa oty
Beova etoaywync (avatpé€te oty eikova 4).

17. MpowBroTe To 08nyo cUppa péoa oTn BeNdva eloaywyng.

Mposidomoinon: Mnv €oaydyete To dkapmTo dKpo Tou 0dnyol cUppaToC péca
070 ayyeio yiati propei va mpokAnBei BAdBn oo ayyeio.

=

. Avaonkwote Tov avtixelpa kat Tpaprte T ovokevry Arrow Advancer katd 4 - 8 cm
mepimou and ™ Pehdva eloaywync. Xapnh@ote Tov aviyelpa endvw oTn OUOKeUR
Arrow Advancer kat, kpatwvtag kahd To odnyo avppa, wbiote T didtaln péoa oty
Berova yia va mpowBrioeTe meploodTepo To 0dny6 cbppa. Tuvexiote péxpt va pBAcel
0 08ny0 avppa oTo emBupnTo Padog.

A Mpogudaén: Kpatdre kakd o 0dnyo o0ppa cuvexwe. OpovTioTe va mePIOoEDEL

ApKETO prjkog 0dnyou cUppaToq yia va SievkoluvBeite Katd To Yeiplopo. Edv
Sev xete Tov éheyyo Tou 0dnyol cUppatog, umdpyel evieyopevo dnptovpyiag
gupoov amo To cvppa.

Aﬂpon&onoinon: Mnv amoolpete 1o 08ny6 cuppa mpog To mdvw AofoTunTo

THRpa ¢ PeNdvag, wote va pewbei o Kivduvog amokomig 1 {npidg Tou

odnyou eupparog.

19. Agaipéote T Pehdva eloaywyns (1) Tov kabetrpa) kpataviag mapdMnha To 0dnyd
alpya ot Béon Tov.

Erodyete Tov kaBetripa:

Avatpé€te otic odnyiec xpriong Tov Arrow VPS yia mpooBeteq odnyiec oxetikd pe v

mpoetotpacia Tou oteeod VPS (omov mapéyovral). Avatpé€te ato eyyelpidlo xprotn Twy

ouotnpdtwv VPS Rhythm (ouokeur VPS Rhythm 1y ouakeur VPS Rhythm DLX) yia mpoaBeteg

0dnyiec oxetikd pe v mpoeTotpacia Tou otetheod TipTracker 1y NaviCurve (dmou mapéyovrar).

Ewoaywyn pe T xprion amokoAoUpevou Bnkaptoi:

20. BeBawwbeite ot o dlaotohéag Ppioketar atn Béon Tou Kat eivar acpaNiopévog oTov
Opahd Tou Brkaptov.

21. Nepdote ™ Oidraén  Saotohéa/amokoMobpevou Bnkaplol emdvw amd  To
odnyo oUppa.

22. Mdvovtag v kovtd oto Géppia, mpowdrote T didtasn Mot Onkaptov/
Slaotoléa endvw amd 1o 0dnyo oUpHa, e ENAPPWC TEPIOTPOPIKIY Kivion, £wg éva
BaBog apketo yla Ty el0aywyn oTo ayyeio.

23. Edv eivar amapaimto, Slevplvete To onpieio mapakévinong Tou Séppatog pe To

VUOTEPI, KPATOVTAG TV KOTTIKI] AKHr} TOU VUOTEPLOU PaKpId amd To 0dnyo oUpjia.
A Mpogidomoinon: Mnv koBete To 0dnyo c0ppa yia va aAAAEETE To piiKo Tov.
A Mpogidomoinon: Mnv koBete To 0dnyo cbppa pe vuatépt.
« TomoBeTiioTe T0 KOMTIKO (KPO TOU VUGTEPLOD HaKPLd armd To 05nY6 GUppa.
« Evepyomoujote Ty 1j/Kkat Tov pnxaviopé acpdhiong Tov plov
(6mou mapéxetal), 6Tav To VUOTEPL SEv Xpnoty {TaL, WoTe va meplop
0 KivGUVOC TPaUHATIGHOY Ao aiypnpd avTiKeipeva,
A Mpogoda&n: Mnv amocipete Tov Siactohéa péxpt va Ppedei To Bnkdpt apketd
péoa oto ayyeio, yia va pEWWOETE Tov Kivouvo mpokAnong {nuidg oto dkpo
Tou BnKaptov.

A Mpoguhadn: Mpémet va mapapeivel apketo pikog 0dnyou cuppatog ektedeipévo
070 GKpo Tou BnKaploy mou Péper Tov op@add yia va StatnpnBei otabepr
GOMNYN ToU 0dnyol oUppatog.

ENéyéte ™ Béon Tou unomMouuzvou Gnkaplou Kpatevag To Onkdpt ot Béan Tou,
TTPEPOVTAC TOV OPQANd Tou & ¢0 apIOTEPOOTPOQA YIa VAl ATENEVD: TE TOV
oppaé Tou Slagtoléa amd Tov oppard Tou Bnkapiod Kar amoslpovag To odnyd
a0pya Kat Tov SlaoToNE APKETA yia vat EMTPEYETE T POr| TOU aijiatog.

24,

25. Kpat@vrag To Onkdpt ot B¢on Tou, agatpéate To 08ny6 cippa kat Tov SlaoToléa wg

eviaia povada (avatpée oty eikova 5).
A Mpogidomoinon: Mnv ackeite umepBohiky Svvapn oto odnyod clppa woTe
va pewwBei o kivouvog Bpavong.
A Hpozléonomon Mnv uq)nvm mv SiaoTohéa 10ToU o Béon TOU WG MapapévwY
oV O \éa 10To0 ot Béon Tou evéxel Kivduvo

Tou ayy 0 Tou acBevouc.

26. Anoppdte ypiyopa To dkpo Tou Brkapiol poNig agaipéoete Tov Siaotoléa Kat
0 00Ny0 0UPHa, WOTE Va MEPIOPITETE TOV KiVOLVO EL0YWPNONG aépa.

Aﬂpozléonoinun: Mnv agroete avoiktolg Staotoheic i Onkdpla ywpic mwpa
0T10 onpeio PAePikn¢ mapakévnong. Mmopei va mpokAnOei epPol aépa edv
emrpanei n €icodo¢ aépa oe éva TeEXVOMOYIKO TPoidv Kevipikiig QAEPIKiC
nipéoBaon 1 o€ pa APa.

Na emBeBatavere 6Tt oAdkAnpo To 08nyd olppa eivar avénapo APEOWC METd
™V agaipeon.

27.

N

28. AmooUpETE T0 MPOOTATEVTIKO amd HoAGVaELG (Omou mapéxeTar).

Ewaywyn pe T xprion 0dnyou auppatog 80 1} 130 cm (6mov mapéyetar)

VM6 AKTIVOOKOTON:

«  Tlpoetoipdorte 1o 08nyo oUppa yia ewaywyr SlaPpéxovtac To 0dnyo obpua pie oteipo
puotohoylkd 0po yia éyxuon. Dpovriote To 0dnyd obppa va mapapeivel ohobnpd
péxpt va sluaxezl oTov qaezvn/urov Kuesmpa Na v apyiki eAeBikr mpdoPaon

iynon 1 ak ormon. H tomoBéon Tov
kaBetripa pe 08nyo ovpyia 80 1 n 130 cm mpaypatomoteita und umvooxonnon

o Eloaywyn péow Tov amokoMoupevou Bnkaptol:

« Edv ypnoponojoete 0dnyo olppa 80 cm, €loaydyete To odnyd obpua oTov
TEPIPEPIKO QUG PEéXPL TO Pakakd dkpo Tou 0dnyod abppatog va mPoegexel mépa
and 1o dkpo Tou Kabetripa. Mpowbijote T0 0dnyd oUpH Tpa w¢ eviaia
povada péow Tov amokoMobpevou Bikaptol péxpt Ty Tehikr Béon mapapovii¢ Tou,
Slatnpavrac m Béon Tou dnw dkpou Tou 0dnyod ovppatog.




« Edv xpnowpomouoete odnyo obppa 130 cm, elcaydyete To pahako dkpo Tou odnyod
0UPHATOC HEOW TOU ANoUpevou Bnkaplol éwg 10 unto Badoc. Nepaote
Tov KaBetpa endvw amé To odnyo clppa Kat mpowbioTe Tov kabetripa endvw
and 1o 0dnyo olppa péxpL TV TENKN Béon mapapovig Tou, XpNGIHOTOLOVTAS

l ynon f ak 0
o Eav | KaBudg mpowBei
ekm\Ovete fima kaBw¢ mpowBeite Tov kabetrpa.

Tou odnyol ovppatog otic de€iéc Kapdiakég

pnopei va Aéoet SuapuBpies i Sidtpnon Toxw ayyeiwy,

KOAmou 1y kothiag.

Tov kaBetipa, amooipete fi/kat

Anpotlﬁonoinun: H eigodog

\a

A MpogUhaén: Kpatdre kahd To 0dnyo cippa cuvexme. OpovTioTe va meplooevel
APKETO pijKog 0nyol oUppatoc yia va dieukoAuvBeite Katd To Xelpiopo. Edv dev
£yete Tov éheyxo Tou odnyol oUppatog, umdpyel evdexopevo dnpovpyiag
eppohou amd o 08nyo ouppa.

Elcaywyn Xpnotpomolavrag 1o cUppa tomodétnong/Tov oteled

akappiag (omov mapéxetar):

«  Ewaydyete Tov kaBetrpa péow Tou amokoMobpevou Bnkaptod péxpt T Tehikr Béon

napapovig Tov. AoolpeTe f/kat ekmoveTe fma evoow mpowBeite Tov kabetpa edv
OUVAVTHOETE avTioTaon.

29.

=1

Anoolpete To amokoMobpevo Bnkdpt endvw amd Tov KaBetripa péxpt o oppardg
Tov kaBetpa Kat To ouvdedepévo Tpa Tou Bnkaptod va Pyl amd To onpeio
Tmapakévinong e eAéBac. Kpatiote Tiq ylwrrtideg Tou amokoMoupevou Bnkaptol kat
Tpapnéte Te¢ avtiBeta, pakpid amd Tov kabetipa (avatpéte aTny elKova 6), KaBw¢ T0
amogUpETE anmo To ayyeio, éwg 6Tou To Bnkdpt Slaywplotei ae 0OAOKANPO TO PKOG TOU.
Aﬂpoq)l’:).a{n: Anoguyete prign Tou Bnkaptoy mou Siavoiyel Tov mepiParovta
1070 0T Béon el0aywync, SnHIOVPYWVTAC £va Kevo avapesa aTov KaBeTripa Kat
™ deppida.

30. Edv o kaBetripag petakwnBei katd T apaipeon Tou Bnkapiov, emavanpowbiote Tov
KkaBetrpa péxpt Ty TeNikn Béon mapapiovrig Tov.
31. Agaipéote T0 oUppa TomoBémnonc/tov oteled akappiog 1| To 0dnyd oUppa.

Na emBeBayvere maviote 0T Ta odnyd oUpATA €ival avémaga apéows petd
™y agaipeon.
A Mpocidomoinon: Apaipéote To 0Uppa TomoBétnong/Tov aTehed akapiag kat Tov

Tuokevn ataBepomoinong kabetpa (Omov mapéxetar):
H ouokeur otaBepomoinang Tov kaBetipa mpémel va XpnolpoTolETal GUUPWVA HE TI
0dnyiec xpriong Tou KaTaokevaoT.

Lyktipac kaBetipa Kat e§dptnpa suyKkpdtneng (omov mapéyovtar):

‘Evag ogiyktiipag kabetipa kat éva e§dptna ouykpdtnong XpnotHomolovvTal yia Ty

aopdhion Tov kaBetpa dtav amarteital éva emmiéov onpeio aopdhong ektog amo Tov

opahd (hub) kabeipa yia T otabepomoinon Tou kabetrpa.
Mpoerd: Mnv ogyktipa  KabBetipa Kkai e€dptnpa
GuyKpdTnoNG eav dev £xel agaipeBei To 08ny6 cVppa ) To GUppa TomoBEaNG/0
otehedC akapyiag.

o Metd mv agaipeon Tou ovppatog TomoBémong/otetheol akapiag 1j Tou 0dnyol
o0ppaTog Kat T oVvdEon 1 ao@dMion Twv amapaitTwy ypappay, Slavoifte Ta
mepiyla Tou €AAOTIKOU OQIyKTiipa Kal TomoBetiote oTo OwHa Tou KaBetpa,
povtiCovtag n em@avela Tou kabetpa va pn eivat vypr, yia ™ Statpnon g
owotr¢ Béang Tou akpou.

o Kovpnwore o dkapmto £€apTnpa 6uyKpATNONG EMAVE 0TO OQIYKTIpa TOL KaBeTpa.

o Aopahiote To o@yKTpa kabetpa Kat T e§dpTnpa ouyKpATONS WG eviaia povada
otov aoBeviy, ouoKer poroinong KaBetripa, ouvOETApeC
1| pappata. O opiyktipac KaBetpa Kkai To e€aptnya cuykpdnong mpémet va
ao@ahiCovtal kai Ta 0o, yia va pewdei o kivéuvog petatomong tov kabetipa
(avatpé&te oty €1kova 7).

37. BePawBeite ot n Béon ewaywync eivar oTeyvi mpw and Ty epappioyr} emideong
OOPQWVA JE TIC 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH.

EXéyéte ) Béon Tou dkpou Tou kabetrpa GUpQVA pe TG MOATIKES Kal TiG Sladikaoieg
Tou 15pupatoC.

Edv 1o dkpo Tou kaBetpa éxer TomoBetnei oe AdBog Béon, allohoyiote Ty
KATdoTaoN Kal QVTIKATAoTHOTE 1) eMavatomoBeTroTe Tov KaBetrpa, GUPPWVA e TG
TIOATIKEC Kat TIC SladiKaoieg Tou voonAeuTikoy (5pUpatog.

Nepumoinon kat gpovrida:

Enideon:

Emoéote ovpguva e Tic moNTIKES kat Ti Sladikasieg Tov voonheutikol 18pupatog, kadag
Kat Ti¢ kateuBuvtipies odnyiec mpaktikiic. ANGETE apéowg To enibepa edv emnpeaotei n

38.

39.

oUvSeopo pe meupiki) BUpa we eviaia povada. Ze avtife ), Hmopei
Va OTIA0EL TO GUPH.

A", domoinan: Mn xpnow Kovto odnyd ovppa (33 - 45 ) wg
GUOKEUH vioyuong.

32. Edv undpyet omotadrimote duokoMia va agaipeBei To abppa TomoBEmonc/o oTethedg
akapyiag i T odnyé oUppa, KaBeTipac Kat oVppa mpémel va agaipeBoly w¢
&viaia povada.

A Mpogidomoinon: Mnv ackeite umepPohikiy Suvapn oto oUppa Tomobétnone/
otov otelhed akappiag 1) oTo 0dnyé oUppa Wote va pewwbei o Kivouvog
eveyopevng Bpavong.

0MoKANP@OTE TNV E10aywYN) ToU KaBetpa:

33. ENéy&ren Batotnatou auhol mpooaptaviag pia ouplyya o€ kaBe ypappr mpoéktaong

Kat avappo@riote péxpt va napatnproete eAetBepn por pAePikol aipatoc.

Exm\Ovete Tov 1} Toug aulol €wg 6Tov amopakpuvBei mifpw¢ To aipa amd

Tov KaBetipa.

Tuvbéote ONeg TIC ypappiég mpoéktaong oToug kataMnhoug auvdéopioug Luer-Lock, omug

anareirat. Ot pn xpnotyonoinpéveg BUpeg eivar Suvatov va «acpahoTodv» e 6uvSéopioug

Luer-Lock, xpnatomot@vrag Tig Tumkég moNrmikég kat Stadikaoieg Tou 16popatog.

o Tlapéxovtal OQIYKTIPES GTNV 1} OTIC YPAWES TIPOEKTAGNG Yia TV AMOPPAgN g
pori¢ Stapéoou kabe aulov katd Tig ahhay£g ypappav kat ouvdéopwy Luer-Lock.

A", domoinon: Avoi€te Tov o@iyKTipa mpw amé T yxuon péow Tou auhoy,
®oTe va pewwdei o kivouvog mpokAnong {npidg o ypappn mpoéktaong Aoyw
unepPoNikig migon.

o
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35.

LTEpEDOTE TOV KaBeThpa:

36. auokevr| otaBeporoinong kabetiipa fi/ka oiykTipa kabeTipa Kat
£§dpTNpa GUYKPATNON, Yia va 0TePewOETe Tov kabBeTipa (omou mapéxetar).
« Xpnowomoieite Tov oppahd Tou kaberipa wg Kupto onpeio aspdhiong.
« Xpnowomoote Tov 0QIYKTAPA Kal To e§dptpa ouykpdmong Tou KaBetipa

w¢ b Ta onpieia aopdahiong, omog i

A Mpogudaén: Eaxiotomonote Toug Xeipiopoig Tou kabetipa kaBoAn m Sidpkeia

¢ Sadikaciag ylava & f|O€TE T0 AKPO TOU ot owoti) Béon.

POTNTA TOU (Y. v vypavBei, NepwBei 1 xahapwaet 1y dev eivat miéov in dtamepato).

Batétnta kaBempa:

Mamnpriote T Batotnta Tou Kabetipa obp@wva pe TiC moATIKEC Kat Tig dladikaoie¢ Tou
10pUpatog, kabag kat Ti¢ kateuBuvtrples odnyies mpaktikic. OAo To MPOOWTIKO Tou
@povilet aoBeveic pe PICC mpémel va yvwpilel Ti¢ owotég dtadikaoieg ya my napdraon
Tou Xpdvou mapapiovii¢ Tov KaBeTrpa péoa oTo ayyeio Kat TV AMoTPON| TPAUATIOHOD.

08nyieg yia éyxuon umé mieon - Xpnotpomoleite 6Teipa TEXVIKN.

1. EmBeBaiyote ) Béon Tou dkpou Tou KaBeTpa e OMTIKI amelkovion mpwv anod Kabe
£yxuon umo migon.

A Mpogodadn: 01 Sadikaciec éyxuong umo micon mpénel va extelolvTal amo
EKTIAIGEVPEVO TIPOOWTIIKO, e Peydn epmelpia oTIC ao@aleic TERVIKE Kat TIC
SuvnTikéq emmoké.

2. AvayvwpioTe Tov aulo yia éyyuon umd mieon).

3. ENéyére  Batotnra tou kabetipa:

«  Mpooaptiote abptyya 10 ml yepdn pie oTeipo puatohoyiko 0po.
«  Avappogrote Tov kabetrpa OoTe va emrevyBei EMapKiC EMOTPOQN aipatoc.
« EkmhOvete oxohaoTikd Tov kabetripa.

A"r domoinon yia T BatdtTa 6Awv TV auh@v Tou Kabetipa
TIpWV and T éyyuon umo mieon, Wote va pewbei o kivduvog aotoyiag Tov
KaBeTpa f/Kat EMMAOK®V Tou acBeviy.

4. Anoouvbéote T olptyya kat Tov obvdeopo Xwpic BeNova (6mou epappoletar).

5. Mpooaptiote T owAVWon ToU OET XoPRYNONG £yXUONG LG mieon 0TV KatdMnAn
YPapp| MPOEKTAGNG ToU KABETIPa GUPPWVA HE TIC GUOTATEIC TOU KATAOKEUAOT.
Aﬂpow)\ain: Mnv unepBaivete T péyiotn mion Twv 2068,4 kPa (300 psi) Tou
NAEKTPIKOD EYXUTAPA, Yia va pEwBE o Kivouvog actoyiag Tov kaBetipa fi/kat

PETATOMONG TOV AKPOU TOU.

BeRatwBsi

A Mpogodadn: Mnv uneppaivere Tiq Séka (10) eyXUOEIC 1} TO PEYIOTO GUVIOTWHEVO
pubpoé pori¢ Tou kabeTpa mov avaypdpeTal oV ] TOU TTPOiOVTOC Kat
aTov oppahd luer Tou kaBetrpa, yia va eAaytotononBei o kivduvog aotoyiag Tov
KkaBeTpa i/Kat PETaTomong Tou Gkpou Touv.




A Mpogidomoinon: Makdyte v éyxuon vmo mison apéowg pohig umdpéet évdeiln
e€ayyeiwong 1} mapapdpwong tou kabetipa. TnproTe TIC MONTIKEC Kat TIg
Stadikacieg Tou l&pupmoc 0600V agopd mv KatdAAnAn atpiki mapépBaon.
Mpogudaén: Oepp 14 péco péxpt T Beppokpacia Tou
GOHATOC TIPWV amd TNV £YXU0T UG Tigon, WoTe va eAayiatomonBei o Kivouvog
aoToxiag Tou kaBetipa.

Aﬂpomuluin 01 puBpicelg opiov Tigong TG GUGKEVNS EyUONG PMOPE va pnv
amotpéyouv Ty umepBoliki} avgnon g micong av o kabetripag givar pePIKE
1} EVTEAGC PPaypEVOC.
MpogUhaén: X i fvwon amo katdAAnho ot Xopriynong petag
Tou KaBeTpa Kal TG GUGKEVNC €yXuong umo mieon yia va ehayiotomoinBei
0 kivduvog aotoyiag Tov kaBetripa.

A Mpogudaén: Tnpncnz TI¢ 0dnyieg xpnanc, T avtevdeicerg, T nposléonomuzl(
KauTiq mpog Tou ] OXETIKG 1€ TO OKIQYPAPIKG PéTO.

6. EyxloTe oKiaypagIko Péco 0Up@wva e TIC MONTIKEC Kat Tig Sladikaoieg Tov 15pojatoc.

7. Yno aonmtec ouvrKeg, amoouvdéate Tov aukd Tou KaBetripa amd Tov eomiopo
£yxuong umd mieon.

8. AvappogiioTe Kai katomy ekm\bvete Tov auld KaBetrpa ypnotpomolvtag aupiyya
10 ml 1} peyahbtepn, yepdn pe oTeipo puatohoyikd opo.

9. béote T ovpyya Kat av fote T pe oteipo obvdeapio xwpic Pehova
1} TWHA YXUONG 0T YPappr TPOEKTAONG ToU KaBETrpa.

06r|y|a< yla Ty agaipeon Tou Kabetipa:

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago aut@v Twv odnytwv xpriong oe poper apxeiov pdf otnv
10100ehida www.teleflex.com/IFU

Avti eivat n TonoBeaia g MepiAnyng Twv XapakTPIOTIK®OY aopdlelag kat

Tov KMVIK&v em8ooewy To kabetrjpa «Arrow AGBA PICC» (Baatkd UDI-DI:
08019020000000000000041K6) petd v kukhogopia ¢ Evp fi¢ Bdong Aedop

yia a latpotexvoloyikd mpoiovta/Eudamed:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

la zvav ﬂostn/xpno‘rnhplm pépog oty Eupwnaikn Evwon kai o xwpec pe

oxnpa (K U0 2017/745/EE yia Ta 1atpoteyvoloyIkd
npowvra) Edv, katd ™ didpkeia TG xpriong autod Tov mPoiGVToC 1 WG amotéNeopia g
Xpriong Tou, mpokAnOei éva coPapd MEPIOTATIKG, AVAQEPETE To OTOV Kataokevaot i/
Kat otov egouatodompévo avtmpoowmo, kabag kat oty eBvikiy oag apyrj. Mrmopeite
va Ppeite TIC enapéc TwV appodiwv EBVIKOY apxev (onpieia Emagng yia enaypunvnon)
Kﬂl TIEPIOOOTEPEC n)\npmpopls( otV napakdtw totooehida ¢ Evpwmaikig Empomig:

ps://ec.europa.eu/g dical-devices/contacts_en
Naoevs isc ach:
Tupmhnp ‘mvétzﬂvqmnm 10 HETICKATAMNA N

™ oupmnpwpévn Kdpta otov aoBeviy ;mll He O uMddio sw)uspwaqc aaﬂsvow Eav 1o
QUMGdio aoBevouc éxel amoppigBei, pmopeite va Bpeite éva petagpacpévo
avtiypago oty otooeNiSa www.teleflex.com/IFU

Mototikéc kat moooTIKEC MANpoPopieC GXETIKA Pe UNIKA Kat
0UGi€C 0TIC omoieC pmopei va ekTeBoUV o1 aoBeveic:

TonoBetfote Tov aoBev) onuc evbeikvutar yia Ty kAwiki| Tou- katdotaon,

©oTe va pewBel o SuvnTikog kivduvog Snpioupyiag epporov agpa. Mada (g) YAké/ovoia PoNo¢/Inpeinoerg
2. Agaipéote 1o emibepa. i - -
3. Amodeoyiebote Tov kaBeTpa Kat aQaIp£0Te Tig OUOKEVEG aopdNiong amo Tov kaBeTpa. 077-158 | Apwpatiki nokvoupeddvn Zopakabeiipa, ypapyéc
4. Agaipéote Tov kaetipa TpaBviac Tov apyd mapdMmha pe To Sépua. TIPOEKTAOTC Kat akpo

Edv ouvavroete avtiotaon evoow agaipeite Tov kabetipa 070-0,85 Meganiki ovoupebavn OppaNGC oivbeong
Aﬂpoq)l’:).a{n 0 kaBetpag dev Ba mpémel va apapeitar pe Sovapn. Edv kdvete

KAt Tétolo pmopei va mpokAnBei Opavon kat epfody Tou Kaeunpu AKQpITT apWHATIK .

Na akohouBeite Tig moAtikég Kat Ti Stadikaoie Tou 18pUpatog yia 088-1,89 no)\[tjougge%\/# 1 Opgadg Luer

o &ivat 8Uokolo va agaipeBovv. - -
5. Aokijoe dyieon mieon oTo onpieio péxpLva { apdotaon, akohouBoupevo and 044-134 | TohuavBpakikd gwkripeq

1 daneparrj enideon mou Bacilerat oe ahoigr. Napdyovta

Hpozl&onoman H umohepatiki 080¢ Tou Kabetripa mxpupzvzl anpzlo 0,18-0,24 0&uxAwpidto Tou PiopouBiou HKTPIVZGKIE (ln -

aoaywyns aépa péxpt va emBnhiononBei n Béon. Oa 1|p£1lEl va mapap potntac

TonoBepévn pn danepatyy emideon yia TouhdyioTov 24 @pEC 1) PEXPL Va Sapaxabevipa,

EPQavIOTE smen)\lonomun me Gsun( Evepys¢ avTikpoBlakdg
6. Tekunpwote  Biad ¢uipeong Tov kaBetrpa, A Hévng e 0,01-0,02 | X\wpeidivn napayovrac, Oppardg

empepaiwong 61t oAdKkANpo To rikog Tou kaBeTipa Kat To dkpo éxouv agaipedei, olvdeong, fpappiég

OUPWVa He TIC TOMTIKEC Kat Ti¢ Stadikaaieg Tou 15pvpatog. TipoékTaong katAkpo
Na Piphoypagia avapopds OXeTIKA pe TV u{lo)\ovnan 'IOU uaesvouc, Szuaw E€aupeitaland Tov
EKMABEVONG TWV KAWIKOV 1aTpWV, TEXVIK ywyi¢ kat o ) Kavovioyé FDA 21CFR
o oxetilovtat pe avtiyv ) Stadikacia, cupBovdeuteite Ta 1um|«1 eyxewpidia, Ty 0002-0,004 | Xpuotikéc (Aogahé yia prion o€
watpikr} BipAoypagia kat avatpé€te oty 10tocehida g Arrow International LLC: 1aTpOTEXVONOYIKA TPOidVTa)
www.teleflex.com

0,002-0,005 | Mohv (ueBuhopeBakpulikd) Eyxdpaypa
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Mwoodpt cupBorwv: Ta cbpBola cuppopp@vovTal pe To mpétumo IS0 15223-1.

Opiopéva oupBoha pmopei va pnv 10XUoULY yia auto To mpoidv. Avatpé€te oTnv EMOIAVOT TOU TIPOTGVTOG yia Ta cbpBola mou 1oXUouv EISIKA yia auTd To TIPoiov.

A MO\ % | & @ | & | mm

. [ZupBouevbeite|  Mepiéet Neptéxet i .
Nposox Impo;{)g{lg)‘;ovmo Tcobyies | papuakevticd | emivoovec Na pnv ) Na pnv - Anoompwuﬂzv‘o He o&eibio Tou
p Xpriong ovoia ouoie P
Sl L 25°C
] o orn
OF = ® | ||
a
Ouhdooete o€
Beppokpaoia
. . . . XapnAotepn Twv .
200N HovoU OTEipou Ppaypol He ZU.U THa Na élu.mpe,”m Na diatnpeitat N‘.] i xpnowonoterat bev gmuoka’uu(zm& 25°C(77°F). Aagalég ya
. , - | Hovo oteipou | pakpid and To . €0V 1) OUOKEVOial €L | e NATES amo QuOIKO . payvnTiki
£0WTEPIKI TIPOOTATEVTIKR GUOKEVAOiQL avuos NGKG QU yeally urootei {njud £\AOTIKO Anogebyete Topoypagla
Ppayi v umepPoliki
Beppotnra dvw
Twv 30 °C(86 °F)

REF||[LOT]| 32 |aadll | ]| &

Husgounvtu Kataokevaotig Huepoan}u
Miéng KaTaokevrg

ApBpoc

Kkatahéyov Eloaywyéag

ApiBpag maptidag

To Arrow, to Aoydtumo Arrow, to Arrowg-+ard Blue Advance, To NaviCurve, to SharpsAway, To Teleﬂex, 10 )loyorwm Teleflex, to TipTracker, To VPS, to VPS

Rhythm kai 1o VPS Rhythm DLX eivar eymopixd orjpata i orjpata évta T Teleflex Incorp dij 7l pe autijy raipeiwv otig H.ILA. ii/kar
e dMec yapes. © 2025 Teleflex Incorp d. Me T emouAaén mavog Sikaie

To «Rx only» ypnotp atnv mapou iuavon yia va joet v akdAovbn dijAwan, omws mapovoidetar atov kavovioud FDA CFR:
1] i:H 0, Bcoia Twv H.N1.A. emtpémel v miAnon avtou Tou TeyvodoyiKoU mpoidvTog p6vo amd 1 Katdmy eviodijs adeodotnpévoy

POOCAT- 1T UH 1 VO

emayyeAyartia Tou Topéa TG vyeiac.
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Catetere centrale a inserimento periferico (PICC)
Arrowg+ard Blue Advance per iniezione a pressione

Descrizione del prodotto

Le superfici esterne del corpo del catetere Arrowg-+-ard Blue Advance e della parte anteriore
del connettore di giunzione sono trattate con clorexidina acetato antimicrobica; inoltre,
il lume interno del corpo del catetere, del connettore di giunzione, delle prolunghe e dei
relativi connettori sono impregnate di una combinazione antimicrobica di clorexidina
acetato e clorexidina base. La quantita totale di clorexidina applicata ai cateteri di varie
dimensioni in French e di varie lunghezze potrebbe toccare il livello massimo di 22,2 mg.

(aratterizzazione della clorexidina

La clorexidina & caratterizzata da un‘attivita antimicrobica ad ampio spettro, con effetti
batteriostatici e battericidi su batteri gram-positivi, gram-negativi e funghi. Se la
clorexidina sia batteriostatica o battericida dipende in gran parte dalla concentrazione
dell'agente e dalla suscettibilita degli organismi specifici. La clorexidina (C,.H,,C,N, 0,) si &
dimostrata stabile a livelli di pH coerenti con le superfici e i tessuti del corpo, ma continua
amostrare stabilita anche a livelli di pH pilt bassi o it alti per garantire 'assenza di effetti
sugli agenti chemioterapici o sugli altri fluidi IV infusi. La clorexidina si & inoltre dimostrata
efficace contro i virus con una componente lipidica nel mantello o con un involucro esterno,
ma questa proprieta non & stata valutata con questo prodotto. Leffetto antitrombogenico
della tecnologia Arrowg+ard Blue Advance sui cateteri sembra essere una funzione
dell'inibizione della trombina da parte della clorexidina lungo sentieri intrinseci e comuni
di coagulazione del sangue, che causa una risposta di coagulazione ritardata e accumulo di
trombo sulla superficie del catetere.

La dlorexidina € un composto cationico. Le sue molecole con carica positiva sono fortemente
attratte dalle cariche negative presenti sulle superfici microbiche. La membrana esterna dei
batteri gram-negativi, la parete cellulare dei batteri gram-positivi 0 la membrana citoplasmatica
deilievitivengono quindiindebolite dalla maggior a causata dall‘assorbi dell
clorexidina da parte della superficie cellulare. La clorexidina mostra effetti batteriostatici a basse
concentrazioni dovuti al rilascio di sostanze caratterizzate da basso peso molecolare (ovvero gli
foni di fosforo e potassio) dalla cellula. Questo danno é sufficiente a inibire la funzione della cellula
batterica. Lattivita battericida della clorexidina si esplica a concentrazioni pil elevate causando la
precipitazione delle proteine e degli acidi nucleici.

La clorexidina & scarsamente assorbita dal tratto gastrointestinale. In studi condotti
sull'uomo e sugli animali, il livello medio del plasma ha registrato un picco di 0,206 pg/g
nell'uomo a 30 minuti dall'ingestione di 300 mg di clorexidina. Lescrezione si € verificata
principalmente attraverso le feci (circa il 90%) e meno dell'1% é stato escreto nelle urine. La
clorexidina viene metabolizzata come la maggior parte delle sostanze estranee. La maggior
parte della sostanza viene escreta senza essere metabolizzata.

Gli studi preclinici sulla biocompatibilita supportano la conclusione che esista un rischio
trascurabile di effetti avversi correlati all'uso dei cateteri antimicrobici/antitrombogenici
Arrowg-+ard Blue Advance.

Destinazione d'uso

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

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance é destinata a fornire alla superficie del catetere
una protezione dalla colonizzazione microbica e dall'accumulo di trombi.

Indicazioni per I'uso

1 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 delliniezione a pressione varia da 4 ml/sec a 6 ml/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.

Il trattamento con tecnologia Arrowg-+-ard Blue Advance sulla superficie esterna del corpo
del catetere cosi come nellintero percorso fluidico del catetere si & dimostrato efficace nel
ridurre la colonizzazione microbica e accumulo di trombo sulle superfici del catetere.
L'efficacia antimicrobica e antitrombogenica sono state valutate usando metodi di prova
in vitro e in vivo. Non € stata finora individuata alcuna correlazione tra questi metodi di
prova e i risultati clinici. Non & destinata all’'uso per il trattamento di infezioni esistenti
0 trombosi venose.

Gruppo di pazienti target

L'utilizzo & previsto in pazienti con anatomia idonea all'uso del dispositivo.

Controindicazioni

Il catetere antimicrobico/antitrombogenico iniettabile a pressione Arrowg-+ard Blue

Advance é controindicato:

«  inpazienti con ipersensibilita nota alla clorexidina

« inpresenza di infezione correlata al dispositivo nel vaso prescelto o lungo il percorso
del catetere

«  inpresenza di trombosi nel vaso prescelto o lungo il percorso del catetere

Potenziale ipersensibilita

| vantaggi rappresentati dall'uso di questo catetere devono essere valutati a fronte dei
possibili rischi. Le reazioni di ipersensibilita sono fattori di rischio per quanto riguarda i
cateteri antimicrobici in quanto possono essere molto gravi e persino potenzialmente letali.

Benefici clinici previsti

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

Valutazioni pre-cliniche

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance ha dimostrato la riduzione della colonizzazione
delle superfici del catetere da parte di batteri gram-positivi e gram-negativi e del lievito in
studi condotti in vitro e in vivo fino a un massimo di 30 giorni per la superficie esterna e in
studi in vitro fino a un massimo di 30 giorni per il percorso fluidico.

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance ha inoltre dimostrato la riduzione dell'accumulo
di trombo sulle superfici del catetere per un massimo di 30 giorni nelle prove condotte
in vivo. Le prove in vitro hanno mostrato una riduzione nell'adesione delle piastrine alla
superficie del catetere e nell'occlusione del catetere.

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

Contiene sostanze pericolose

I componenti fabbricati utilizzando acciaio inossidabile
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 c ia 1B. La quantita di
cobalto nei componenti in acciaio i & stata val
iderando la d d’uso e il profilo tossicologico
, non vi @ alcun rischio biologico per la sicurezza
positivi siano utilizzati come indicato
nelle presenti istruzioni per l'uso.
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A Avvertenze e precauzioni generali
Avvertenze

1.

N

w

w

6.

7.

8.

°

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

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

In caso di reazioni avverse catetere-correlate dopo il
posizionamento del catetere, rimuoverlo immediatamente.

Nota — In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita per confermare
un'eventuale allergia agli agenti antimicrobici del catetere.

Non posizionare/fare avanzare né lasciare inserito il catetere
nell’atrio o nel ventricolo destro. La punta del catetere deve
essere fatta avanzare nel terzo inferiore della vena cava
superiore. La posizione della punta del catetere deve essere
confermata seguendo la prassi e la procedura della struttura
sanitaria.

I medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo
impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo
guida, la guaina Peel-Away sopra il dilatatore per tessuti o il
dilatatore per tessuti, poiché cosi facendo si 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 del filo guida. Un eccesso di forza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

Usare solo lumi contrassegnati da “Per iniezione a pressione”
per l'iniezione a pressione, allo scopo di ridurre il rischio
di malfunzionamento dei cateteri e/o di complicanze
per il paziente. Fare riferimento all'etichetta informativa
dell'iniezione a pressione Arrow per istruzioni e informazioni
sull'iniezione a pressione.

10. Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente

il diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe
per ridurre il rischio di taglio o danneggiamento del catetere e
per evitare che il flusso venga ostacolato. Fissare il dispositivo
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

11.Llingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare

o in una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non
lasciare aghi scoperti, guaine, cateteri senza tappo e non
clampati, nel sito di punzione venoso centrale. Con qualsiasi
dispositivo per accesso vascolare, usare solo connettori Luer
Lock saldamente serrati, onde evitare la disconnessione
accidentale.

12.1 medici devono essere consapevoli del fatto che le clamp

scorrevoli possono staccarsi accidentalmente.

13.1 medici devono essere consapevoli delle condizioni cliniche

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

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

¢ trombosi venose
omolaterali pregresse

¢ radioterapia in
corrispondenza o in
prossimita del sito di
inserzione

14.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli

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

e tamponamento * sanguinamento/
cardiaco secondario a emorragia
perforazione vascolare, o formazione diuna
atriale o ventricolare guaina di fibrina

¢ embolia gassosa  infezione del sito di

uscita

erosione vascolare
posizionamento non
corretto della punta del
catetere

o disritmie

¢ sindrome VCS

o flebite

tromboembolia venosa
anafilassi

* embolia da catetere

e occlusione del catetere .

¢ batteriemia .

* setticemia

* stravaso

* tromboflebite

e trombosi

* puntura arteriosa
accidentale .

e danni/lesioni di tipo °
neurologico

* ematoma

Precauzioni

1.

N

w

>

o

Non modificareil catetere se non come previsto nelle istruzioni.
Non modificare il filo guida o qualsiasi altro componente del
kit/set durante lI'inserimento, I'uso o la rimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,

esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare

una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della

struttura sanitaria per tutte le procedure, 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.

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

* Evitare cheicomponenti del kit entrino in contatto con alcol.



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. L'uso di un iniettore automatico
non impedisce necessariamente la sovrapressurizzazione di
un catetere occluso o parzialmente occluso.

8. Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera
procedura per preservare il corretto posizionamento
della punta.

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

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

4. Somministrare l'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della
struttura sanitaria.

5. Gettare I'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway |1

(se disponibile)

La coppetta di smalti

(da15Ga.a306a.).

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

con chiusura Sharp: Il serve per lo degliaghi

«  Unavoltariposti 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 II. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

e Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.
APretauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema

SharpsAway con materiale espanso, in quanto é possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparazione del catetere

Per 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

A Avvertenza — Linfusione di farmaci incompatibili attraverso porte di uscita
adiacenti pud causare precipitazione e/o occlusione.

6. Retrarre la protezione anti-contaminazione.

7. Perrifilareil catetere alla lunghezza prescelta sulla base delle dimensioni del paziente
e del punto diinserzione prescelto, usare i contrassegni centimetrati.

Laddove siano forniti un connettore di raccordo laterale e il filo di

attenersi a quanto indicato

posizi

aipunti8e.

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

9

‘mandrino di irrigidi

M

Punta del filo Tratto del catetere
|<— da tagliare ——I
Filo retratto di Punta del catetere f
4 ¢cm (min.)
Figura2
9. Sefornito con un filo di p intrecciato comprensivo di maniglia, piegare
lestremita prossimale del filo di posizi in corri za 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).
AAvvertenza — Non tentare di inserire il filo di posizionamento/mandrino
diirrigidimento attraverso il setto.
Taglierina per catetere (se disponibile)
« Inserireil catetere nel foro sulla taglierina fino al punto in cui si desidera tagliare.
o Abbassare la lama per tagliare il catetere.
NOTA - La resistenza avvertita quando si taglia il catetere é probabilmente causata
dall’i i del filo di posizi drino di irrigidi Non
usare il catetere se il filo di posizic drino di irrigidi non é stato retratto.

10. Con I'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. Nel caso in cui il filo di posizionamento/

mandrino di irrigidimento risulti tagliato o danneggiato, non utilizzare il
catetere né il filo dip drino di irrigidi

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

13. Clampare il catetere o collegare il/i connettore/i Luer Lock alle prolunghe per
mantenere la soluzione fisiologica allinterno del/i lume/i.

A Avvertenza — Non clampare la prolunga del catetere con il filo di posizionamento/

mandrino di irrigidimento all'interno del catetere, per ridurre il rischio di
PP del filodi posizi /mandrino di irigidi

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 quanti sterili.

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire I'accesso al sistema vascolare per linserimento

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

per 1 cm circa, ¢ 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 'ago nel catetere introduttore (se disponibile) per
ridurre il rischio di embolia da catetere,

16. Verificare I'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.
Inserire un filo guida da 33 0 45 cm (filo di accesso)
Filo guida
| kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. I fili

guida sono disponibili in diversi diametri, lunghezze
e configurazioni della punta in funzione delle specifiche

tecniche di inserimento. Acquisire familiarita con il filo o i fili
guida da utilizzare per la particolare tecnica prevista prima di
iniziare 'effettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

1 dispositivo Arrow Advancer é utilizzato per introdurre il filo guida in un ago.

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

17. Faravanzare il filo quida nell'ago introduttore.

AAvvevtenza — Non inserire I'estremita rigida del filo guida nel vaso, in quanto
si potrebbe danneggiare il vaso.
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. Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm dall’ago
introduttore. Abbassare il pollice sul dispositivo Arrow Advancer e, sempre tenendo
saldamente il filo quida, spingere il gruppo nell'ago per fare avanzare ulteriormente
ilfilo guida. 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 pud esporre al rischio di embolie da filo guida.

AAvvevtenza — 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 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).

Inserimento con guaina Peel-Away:

20. Accertarsi che il dilatatore sia in sede e bloccato nell'hub della guaina.
21
22
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Far passare sul filo guida il gruppo guaina/dilatatore Peel-Away.

=

Afferrandolo vicino alla cute, far avanzare il gruppo guaina/dilatatore Peel-Away sul filo
quida con lieve movimento rotatorio a una profondita sufficiente per lingresso nel vaso.
Se necessario, allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi
orientato in direzione opposta rispetto al filo guida.

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

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.

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

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

APvecauzione — Non ritirare il dilatatore finché l'introduttore non sia ben
posizionato all'interno del vaso per ridurre il rischio di danneggiare la punta
dell'introduttore.

APvecauzione — 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.

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 retraendoil

filo guida e il dilatatore quanto basta per consentire il passaggio del flusso sanguigno.

2.

&
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25.

&

Mantenendo in posizione la guaina, rimuovere il filo guida e il dilatatore come una
singola unita (vedere la Figura 5).
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AAvvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio di
possibili rotture.

A Avvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore tissutale come se fosse un catetere
af La in situ del dil; tissutale espone il paziente
aI rischio di perforazwne delle pareti vascolari.

26. Alla rimozione del dilatatore e del filo guida, occludere rapidamente I'estremita della
quaina per ridurre il rischio di penetrazione dell'aria.

/A\ 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 o

in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

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

27.
28.

N

Retrarre la p anti- (se di

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

fluoroscopia

o Preparare il filo guida per linserimento inumidendolo con normale soluzione
fisiologica sterile per iniezione. Accertarsi che il filo guida rimanga lubrificato fino
allinserimento nel paziente/catetere. L'accesso iniziale al sistema venoso viene
effettuato sotto guida per immagini o fluoroscopica; il posizionamento del catetere
con filo guida da 80 0 130 cm viene effettuato sotto guida fluoroscopica.

«  Inserzione attraverso la quaina Peel-Away

« Seviene utilizzato un filo uida da 80 cm, inserire il filo uida nel lume distale fino a
quando la punta morbida del filo guida non fuoriesce dalla punta del catetere. Fare
avanzare il filo quida/catetere come una singola unita attraverso la guaina Peel-
Away fino alla posizione di permanenza finale, mantenendo in posizione 'estremita
distale del filo guida.

« Se viene utilizzato il filo guida da 130 cm, inserire la punta morbida del filo guida
nella guaina Peel-Away fino alla profondita desiderata. Infilare il catetere sul filo
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.

AAvvertenza — Il passaggio del filo guida nel cuore destro pud 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.

Inserimento mediante filo di p 0 di

irrigidimento (se disponibile)

o Inserire il catetere attraverso la guaina Peel-Away fino alla posizione di permanenza
finale. Se si incontra resistenza, ritirare e/o irrigare delicatamente mentre si fa
avanzare il catetere.

29.

=1

Ritirare la guaina Peel-Away sul catetere fino a rimuovere dal sito di venipuntura I'hub
della guaina e la porzione collegata della guaina. Afferrare le linguette della guaina
Peel-Away e tirarle fino a separarle del tutto, staccando la quaina dal catetere durante
la rimozione dal vaso (vedere la Figura 6).

A Precauzione — Evitare lo strappo della guaina nel sito di inserzione che
causerebbe I'apertura del tessuto circostante creando uno spazio trail catetere e
il derma.

In caso di migrazione del catetere durante la rimozione della guaina, far avanzare
nuovamente il catetere fino alla posizione di permanenza finale.

30.

S

31

Rimuovere il filo di posizi ‘mandrino di irrigidi

rimozione, verificare sempre che i fili guida siano intatti.

AAvvertenza— i ilfilo di posizi drino di irrigidi eil
connettore con raccordo laterale come un’unica unita. La mancata osservanza di
questa indicazione puo causare la rottura del filo.

AAvvertenza — Non usare un filo guida corto (33-45 cm) come dispositivo di

irrigidimento.

oil filo guida. Dopo la

32. In caso di difficolta nel rimuovere il filo di drino di irrigidi

oilfilo guida, il catetere e il filo devono essere rimossi come una singola unita.

AAvvertenza Per rldurre il rischio di pOSSIbI|I rottuve, non esercitare forza
eccessiva sul filo di p dii osul filo guida.




Inserimento completo del catetere

33. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga e

aspirando fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.

Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita. |

raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla

prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

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

o]

34,
35.
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AAvvertenza — 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 /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.

APrecauzione - Limitare la manipolazione del catetere nel corso dellintera

procedura per preservare il corretto posizionamento della punta.

Dispositivo di stabilizzazione per catetere (se disponibile)
Utilizzare il dispositivo di stabilizzazione per catetere secondo quanto prescritto nelle
istruzioni per '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 dlamp del catetere e il fermo fino all'avvenuta
rimozione del filo guida o del filo di p drino di irrigidi

« Dopo la rimozione del filo di idi o del filo guida
el collegamento o bloccaggio delle linee necessarie, spiegare le alette della clamp in
gomma e, accertandosi che la superficie del catetere non sia umida, posizionarle sul
corpo del catetere allo scopo di mantenere invariata la corretta posizione.

«  Farescattare il fermo rigido sulla clamp del catetere.

«  Fissare la clamp del catetere e il fermo come una singola unita al paziente usando
un dispositivo di stabilizzazione per catetere, punti metallici o suture. La clamp del
catetere e il fermo devono entrambi essere fissati per ridurre il rischio di migrazione
del catetere (vedere la Figura 7).

mandrino di

37. Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.

38. Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle
procedure della struttura sannana

39. Selapunta del catetere non é posi valutare asi
riposizionare il catetere in conformita ai protocolll ealle procedure ospedaliere.

Cura e manutenzione

Medicazione

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

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 liniezione a pressione (adottare una tecnica sterile)

1. Verificare visivamente la posizione della punta del catetere prima di ogni iniezione
a pressione.

A Precauzione — Le procedure di iniezione a pressione devono essere eseguite da
personale addestrato e in grado di utilizzare una tecnica sicura e di affrontare
eventuali complicanze.
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2. Identificare il lume per I'iniezione a pressione.

3. Verificare la pervieta del catetere:
« collegare una siringa riempita con 10 ml di normale soluzione fisiologica sterile;
- aspirare per verificare un adeguato ritorno ematico;
«  irrigare energicamente il catetere.

AAvvertenza — Per ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere
/o di complicanze per il paziente, verificare la pervieta di ciascun lume del
catetere prima dell'iniezione a pressione.

4. Staccare lasiringa e il connettore senza ago (se pertinente).

5. Collegare il set di cannule per la somministrazione tramite iniezione a pressione alla
prolunga appropriata del catetere, sequendo le raccomandazioni del fabbricante.
Precauzione — Non superare la pressione massima di 2.068,4 kPa (300 psi)
sulliniettore automatico, per ridurre il rischio di guasto del catetere e/o di
spostamento della punta.

A Precauzione — Per ridurre al minimo il rischio di malfunzionamento del catetere
/o di spostamento della punta, non superare le dieci (10) iniezioni o la portata
massima consigliata, indicata sull'etichetta del prodotto e sull'attacco Luer
del catetere.

AAvvertenza — Interrompere l'iniezione a pressione alla prima avvisaglia di
stravaso o di deformazione del catetere. Per un intervento medico appropriato,
attenersi alla prassi e alle procedure della struttura sanitaria.

Precauzione — Prima di procedere con l'iniezione a pressione, riscaldare il mezzo
di contrasto fino a raggiungere la temperatura corporea, al fine di ridurre al
minimo il rischio di malfunzionamento del catetere.

A Precauzwne = I limiti di pvessmne del dispositivo di iniezione non impediscono
nec la di un catetere occluso o parzialmente
occluso.

APre(auzione — Per ridurre il rischio di malfunzionamento del catetere, usare
la cannula adatta del set di somministrazione per collegare il catetere
all'iniettore automatico.

Pi ione — Seguire le i i per I'uso, le i, le avvertenze
e le precauzioni specificate dal fabbricante del mezzo di contrasto.

6. Iniettare mezzo di contrasto in conformita con la prassi e le procedure della
struttura sanitaria.

7. Scollegare asetticamente il lume del catetere dal dispositivo di iniezione a pressione.

8. Aspirare e poi irrigare il lume del catetere usando una siringa da 10 ml o pit, riempita
con normale soluzione fisiologica sterile.

9. Scollegare la siringa e sostituirla con un connettore senza ago o un cappuccio di
iniezione sterili sulla prolunga del catetere.

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 catetere [FITILIH]

A Precauzione - 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 'emostasi; applicare quindi una
medicazione occlusiva con unguento.

Aﬂvvertenza — |l tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
penetrazione d'aria fino alla riepitelizzazione del sito. La medicazione occlusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

6. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della
rimozione dell'intera lunghezza del catetere e dellintera punta, in base alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria.

Perla di riferi ig la del paziente, la formazione
del medico, le tecniche di i elep iali associate alla
dura qui descritta, i liela medica standard, e visitare

il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com

Alla pagina www.teleflex.com/IFU si pu trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.



Questa & la pagina in cui si trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(SSCP) del “PICC Arrow AGBA": (UDI-DI base: 08019020000000000000041K6) dopo il
lancio del database europeo dei dispositivi medici/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nellUnione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e all‘autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:

europa I-d
P g

ts_en

Dati paziente forniti

Compilare la tessera per il portatore di impianto internazionale con dati idonei. Presentare la
tessera compilata al paziente insieme all'Opuscolo informativo per il paziente. Se 0puscolo
informativo per il paziente & stato gettato, & disponibile una copia tradotta alla pagina
www.teleflex.com/IFU

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

Informazioni qualitative e quantitative sui materiali e sulle
sostanze ai quali puo essere esposto il paziente

Massa (g) Materiale/sostanza Ruolo/note
0,77-1,58 Polietere-poliuretano aromatico ;E?;ﬁ?ngil e(:‘;?lrlea'
0,70-0,85 Polietere-poliuretano alifatico Connettore di giunzione
0,88-1,89 Poliuretano aromatico rigido Attacco Luer
0,44-134 Policarbonato Clamp
0,18-0,24 Ossicloruro di bismuto Agente radiopaco

Agente antimicrobico
prolunghe e punta
Esente da FDA 21CFR
0,002-0,004 | Coloranti (sicuro per I'uso in
dispositivi medici)
0,002-0,005 | Polimetilmetacrilato Stampa

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

A\ |mp]| T3] | &/

W Q| &

Contiene

. - . Consultare le ntiene sostanze - o I
Attenzione  [Dispositivo medico|. on u_tae/ una sostanza Contie e sostanze Non riutilizzare | Non risterilizzare |  Sterilizzato con ossido di etilene
istruzioni per l'uso . pericolose
medicinale
Sl L 25°C
— ? )

Conservare a meno di

Non utilizzare se |Non & fabbricato in

Sistema di barriera sterile singola con [Sistema di barriera| Tenere lontano | Conservare in un A o 25 °C (77 °F). Evitareil| - Sicuro per
Ny . o . la confezione & | lattice di gomma N X
confezionamento protettivointerno | sterile singola | dalla luce solare | luogo asciutto . calore eccessivo al di laRM
danneggiata naturale o o
sopra di 30 °C (86 °F)
i . - N Data di
Numero di Numero dilotto |Da utilizzare entro| ~ Fabbricante o Importatore
catalogo fabbricazione

Arrow, il logo Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, il logo Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm e VPS Rhythm DLX sono marchi
commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2025 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti

riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la seq

, osi come p nel CFR della FDA: Attenzione —

daic

le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente agli operatori sanitari o su loro prescrizione.
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Obwodowo wprowadzany cewnik centralny (PICC)
Arrowg+ard Blue Advance nadajacy si¢ do wstrzykiwania

pod ci$nieniem

Opis produktu:
Cewniki Arrowg-+ard Blue Advance s3 wytwarzane z powtoka powierzchni zewnetrznej
wykorzystujaca octan chlorheksydyny o dziataniu przeciwbakteryjnym na korpusie cewnika
i zubku ztaczki oraz z impregnacja kanatu wewnetrznego wykorzystujaca potaczenie
octanu chlorheksydyny i zasady ¢ y o dziataniu przeciwbakteryjnym w trzonie
cewnika, zfaczce, przewodach przedluzajqcych i Ztaczkach przewodow przedtuzajacych.
k fazna ilos¢ j chlorheksydyny w cewnikach o rdznych rozmiarach
Fi dtugosciach moze wynosic do 22,2 mg.

Charakterystyka chlorheksydyny:

Chlorheksydyna ma szerokie spektrum dziatania przeciwbakteryjnego, w tym dziatanie
bakteriostatyczne i bakteriobdjcze na bakterie Gram-dodatnie, bakterie Gram-ujemne
i grzyby. Dziatanie bakteriostatyczne lub bakteriobdjcze chlorheksydyny zalezy w duzej
mierze od jej stezenia oraz wrazliwosci okreslonych drot j ), 28
chlorheksydyna (C,H,,C,N,0,) zachowuje stabilnos¢ w $rodowisku o odczynle pH
zgodnym z odczynem powierzchni i tkanek ciata, jak réwniez nadal wykazuje stabilnos¢
w $rodowisku o nizszym lub wyzszym odczynie pH, dzieki czemu nie wykazuje wptywu
podczas infuzji chemioterapeutykow lub innych ptynw podawanych dozylnie. Ponadto
wykazano skutecznos¢ chlorheksydyny wobec wiruséw z komponentami lipidowymi
w powtoce lub otoczce zewnetrznej, jednak tych wtasnosci chlorheksydyny nie oceniano
z wykorzystaniem tego produktu. Dziafanie przeciwzakrzepowe zastosowanej na
cewnikach technologii Arrowg+ard Blue Advance wydaje sie wynikac z hamujacego
dziafania chlorheksydyny na powstawanie skrzeplin za posrednictwem wewnetrznych
i wspélnych szlakow krzepniecia krwi, powodujac opdznienie reakdji krzepniecia krwi
i gromadzenia sie skrzeplin na powierzchni cewnika.

Chlorheksydyna jest zwiazkiem Kati ym. Jej czasteczki z fadunkami dodatnimi s3
silnie przyciagane przez fadunki ujemne obecne na powierzchniach drobnoustrojow.
Iwigkszenie  przepuszczalnosc | przez chlorheksydyne, ktora jest
adsorbowana na powierzchni komdrki, powoduje w konsekwendji ostabienie btony
zewnetrznej bakterii Gram-ujemnych, Scian komdrkowych bakterii Gram-dodatnich lub
btony cy ycznej drozdzy. Chlorheksydyna wykazuje dziatanie bakteriostatyczne w
niskim stezeniu w zwiazku z uwalnianiem z komdrki substandji charakteryzujacych sie maty
masa czasteczkowa (tj. jondw fosforu i potasu). Uszkodzenie to wystarcza do zahamowania
funkeji komdrek bakteryjnych. Dziatanie bakteriobdjcze chlorheksydyny wystepuje przy
wyzszych stezeniach, powodujac wytracanie biatek i kwasow nukleinowych.

Chlorheksydyna jest stabo wchfaniana z przewodu pokarmowego. W badaniach
prowadzonych z udziatem ludzi i na zwierzetach $rednie stezenie w osoczu u ludzi
osiagato najwyzsza wartosc¢ 0,206 pg/g 30 minut po podaniu drogg doustng 300 mg
chlorheksydyny. Wydalanie nastepowato gtéwnie z katem (okoto 90%) i jedynie 1% byt
wydalany z moczem. Chlorheksydyna jest metabolizowana w taki sam sposéb, jak w
wigkszosci innych substandji obcych. Wiekszos¢ dawki zostaje wydalona z organizmu w
stanie niezmienionym.

Przedkliniczne  badania biozgodnosci potwierdzaja wniosek, ze ryzyko dziatan
niepozadanych powodowanych przez cewniki z technologia przeciwbakteryjng i
przeciwzakrzepowa Arrowg-+ard Blue Advance jest marginalne.

Przewidziane zastosowanie:

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

Technologia Arrowg+ard Blue Advance ma na celu zapewnienie ochrony powierzchni
cewnika przed kolonizacja bakteryjna i gromadzeniem sie skrzeplin.
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Wskazania:
Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik PICC wskazany jest do uzycia dla
kiwania krotko lub db i b go dostepu do osrodkowego

systemu zylnego do celéw leczenia dozylnego, pobierania probek krwi, podawania infuzji
oraz wstrzyknie¢ Srodka kontrastowego pod cisnieniem i umozliwia monitorowanie

srodk ciénienia zylnego. cisnienie 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 ci$nieniem
wynosi od 4 ml/s do 6 ml/s. Maksymalna predkos¢ przeptywu wstrzykniecia pod ciénieniem
w przypadku okreslonego uzywanego kanatu do wstrzykniecia pod cisnieniem podano
w dokumentadji okreslonego produktu.

Wykazano, ze technologia Arrowg-+ard Blue Advance na zewnetrznej powierzchni korpusu
cewnika, a takze na catej drodze ptynu w cewniku, skutecznie zmniejsza kolonizacje bakterii
i kumulagje skrzeplin na powierzchni cewnika. Skutecznos¢ przeciwdrobnoustrojowa
i przeciwzakrzepowa oceniono z uzyciem metod in vitro i in vivo. Obecnie nie stwierdzono
istnienia korelacji miedzy tymi metodami badania a wynikami klinicznymi. Nie jest ona
przeznaczona do stosowania w leczeniu istniejacych zakazeri lub zakrzepicy Zylnej.

Grupa docelowa pacjentow:
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania u pacjentow o anatomii odpowiedniej dla
jego zastosowania.

Przeciwwskazania:

Nadajacy sie do wstrzykiwania pod cisnieniem cewnik z ochrong przeciwbakteryjna/

przeciwzakrzepowa Arrowg-+ard Blue Advance jest przeciwwskazany:

« U pacjentow ze znang nadwrazliwoscia na chlorheksydyne

« w przypadku obecnosci zakazenia 7 urzadzeniem w
naczyniu do wktucia lub na drodze, ktéra ma przebyc cewnik

«  wprzypadku obecnosci zakrzepicy w planowanym naczyniu do wktucia lub na drodze,
ktdra ma przeby¢ cewnik

p y

Mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci:

Nalezy ocenic korzysci ze ia tego cewnika wzgled Iki 2li
ryzyka zwigzanego z jego Reakcje $ci sq ¢ ryzyka w
przypadku cewnikow przeciwbakteryjnych i moga by¢ powazne, a nawet zagrazac zyciu.

Oczekiwane korzysci Kliniczne:

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

Oceny przedkliniczne:

Wykazano, ze technologia Arrowg-+ard Blue Advance zmniejsza kolonizacje przez bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz drozdze na powierzchni cewnika w badaniach in vitro
iinvivo do 30 dni w przypadku powierzchni zewnetrznej oraz w badaniach in vitro do 30 dni
w przypadku drogi ptynu.

Ponadto wykazano, ze technologia Arrowg-+ard Blue Advance rowniez zmniejsza
kumulacje skrzeplin na powierzchni cewnika przez okres do 30 dni w badaniach in vivo.
W badaniach in vitro wykazano zmniejszenie adhezji ptytek krwi na powierzchni cewnika
i zamkniecia cewnika.



Informacje dotyczace bezpieczeristwa przy obrazowaniu z uzyciem

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

Zawiera substancje niebezpieczne:

Skfadniki wytwarzane ze stali nierd: j moga
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany

dotyczace wstrzykiwania pod cisnieniem podano na karcie
informacyjnej cewnika Arrow do wstrzyknie¢ pod cisnieniem.

10. Aby ograniczy¢ ryzyko nacigcia i (lub) uszkodzenia cewnika albo
zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac szwow
ani klamer bezposrednio na zewnetrznej $rednicy trzonu
cewnika ani jego przewodéw przedtuzajacych. Nalezy mocowac
tylko we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

11.Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do

za substancje kategorii 1B CMR (rakotworcza, lub
dziata szkodliwie na rozrodczos¢). llosé kobaltu w elementach
wyk ych ze stali nierd. j ta oc ibiorac pod
uwage pr i i profil toksykologiczny
wyrobéw, nie ma zagrozenia biologicznego dla pacjentow
podczas korzy i ydzen zgodnie z instrukcjami

zawartymi w niniejszej , Instrukgji uzyci

z ur

A 0Ogolne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

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

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

3. W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych zwigzanych
z cewnikiem po zatozeniu cewnika, nalezy natychmiast
usunac¢ cewnik.

Uwaga: W przyp gpienia reakgji ni j, nalezy wykonac prébe
wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na srodki przeciwbakteryjne znajdujgce
sig na cewniku.

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

v

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

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

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

9. Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub powiktan
u pacjenta, do wykonywania iniekcji pod ci$nieniem
nalezy uzywac tylko kanatéw z oznakowaniem ,nadajace
sie do wstrzykiwania pod cisnieniem”. Informacje
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dostepu naczyni go lub do zyly, moze nastapic¢ zator
powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet, koszulek
naczyniowych, ani nienakrytych, niezacisnigtych cewnikéw
w miejscu naktucia zyly centralnej. Aby nie doszto do
niezamierzonego roztaczenia, z kazdym przyrzadem do
dostepu naczyniowego nalezy uzywa¢ wylacznie mocno
zacisnietych potaczen typu Luer-Lock.
12.Lekarze powinni zdawac¢ sobie sprawe z mozliwosci
niezamierzonego usuniecia zaciskéw suwakowych.
13.Lekarze musza zdawac sobie sprawe ze stanéw klinicznych,
ktéore moga ogranicza¢ zastosowanie cewnikéw PICC
obejmujacych m.in.:
¢ zapalenie skory, .
¢ zapalenie tkankifaczneji o
oparzenie w miejscu lub .
wokoét miejsca dostepu,
¢ przebyta
tozsamostronna
zakrzepica zyt,
¢ radioterapia w miejscu
lub wokdt miejsca
dostepu,

zwezenia,

wyciecie sutka,
mozliwa potrzeba
stworzenia przetoki
tetniczo-zylnej.

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

¢ tamponada serca ¢ krwawienie/krwotok
w wyniku przebicia e tworzenie powtoki
naczynia, przedsionka fibrynowej
lub komory serca « zakazenie w miejscu

e zator powietrzny wyjsécia

¢ zator cewnika ¢ nadzerka naczynia

¢ niedroznos¢ cewnika * nieprawidtowe

¢ bakteriemia potozenie korncdwki

* posocznica cewnika

* wynaczynienie e zaburzenia rytmu serca
o zakrzepowezapaleniezyt  ® zespétzyly gldwnej

o zakrzepica gornej

* nieumysine naktucie * zapalenie zyt

tetnicy ¢ zylna choroba
o uraz/uszkodzenie zakrzepowo-zatorowa
nerwow ¢ reakcja anafilaktyczna
o krwiak

Srodki ostroznosci:

1. Nie modyfikowa¢ cewnika, z wyjatkiem jesli zalecono.
Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie
wolno modyfikowac prowadnika ani zadnych innych czesci
zestawu/kompletu.

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

Nalezy stosowa¢ standardowe S$rodki  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.

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



6. Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiat, zktérego wykonany jest cewnik. Alkohol, aceton
i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture materiatow
z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢ przylepnosé
miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a skora.
¢ Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

e Nie uzywac¢ alkoholu do namaczania powierzchni
cewnika ani nie la¢ na p vie alkoholu
w kanale cewnika w celu jego udroznienia lub jako
srodka zapobiegajacego zakazeniu.

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

¢ Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
o duzym stezeniu alkoholu.

e Przed nakluciem skory i zalozeniem opatrunku
nalezy odczeka¢ do zupetnego wyschnigcia miejsca
wprowadzenia cewnika.

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

7. Przed zastosowaniem, w tym przed iniekcja pod ci$nieniem,
nalezy potwierdzi¢ droznos¢ cewnika. Nie uzywac strzykawek
mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢ ryzyko przecieku
wewnatrz kanatu cewnika lub peknigcia cewnika. Urzadzenie
iniektora moze nie by¢ w stanie zapobiec zastosowaniu
nadmiernego cis$nienia w przypadku zablokowanego lub
czesciowo zablokowanego cewnika.

Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczyc¢

do minimum manipulacje cewnikiem, aby zachowad

prawidtowe potozenie koncéwki cewnika.

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

samego zabiegu nalezy si¢ zapozna¢ z
poszczegélnych komponentéw.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:

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

2. Obtozy¢ miejsce nakucia serwetami.

3. Zatozyc sterylng ostong 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.).

«  Uzywajac tylko jednej reki, mocno weisnac igty do otwordw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« gty umieszczone w pojemniku na odpady zostang automatycznie zablokowane,
<o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

Aﬁrodek ostroznosci: Nie podejmowac prob wyjecia igiet umieszczonych
w pojemniku na odpady z blokada Sh II. Igly te sq zablok
w miejscu. Wyjmowanie igiet z pojemnika na odpady z uzyciem sity moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia igiet.

«  Jedli dostarczono system pianki SharpsAway, zuzyte igty mozna wktuc w pianke.

ASrodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway. Do koricowki igty moga sie przyklei¢ 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 (jesli jest dostepny) podano w podreczniku operatora systemow VPS
Rhythm (urzadzenia VPS Rhythm lub urzadzenia VPS Rhythm DLX).
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W razie potrzeby przycia¢ cewnik:

AOstrzeienie: Wlew niezgodnych lekdw przez pobliskie porty wyjscia moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu i (lub) niedroznos¢.

6. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu.

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

Jezeli dostarczone sa: ztaczka portu bocznego i prowadnik do

umieszczania/mandryn usztywniajacy, postepowac zgodnie z

8i9.

8. Wycofa¢ prowadnik do umieszczania/mandryn usztywniajacy przez przegrode,
aby wycofa¢ prowadnik na co najmniej 4 cm za miejscem przeciecia cewnika

(patrz Rysunek 2).
Q%
Prowadnik wycofany o | Koricowka cewnika *

4 cm (minimum)
Rysunek 2

Dtugos¢ cewnika

i Koricowka prowadnika
do odciecia

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 kofcéwke cewnika.

AOsmeienie: Nie wolno wsuwa¢ prowadnika do umieszczania/mandrynu
usztywniajacego przez przegrode.

Przycinacz cewnika (jesli jest dostarczony):

o Wiozy¢ cewnik do otworu na przycinaczu do zadanego miejsca ciecia.

o Nacisna¢ ostrze, aby przeciac cewnik.

UWAGA: Opor podczas cewnika jest prawdopodobnie spowod
iewtasciwym w) iem p do umieszc drynu uszty

Nie uzywac cewnika, jesli p ik do umieszc dryn usztywniajqcy nie

zostat wycofany.

10. Przy uzyciu urzadzenia przycinajacego (jesli jest dostepne), przecia¢ cewnik prosto
w poprzek (90° w stosunku osi cewnika), aby utrzymac tepa koficowke.
AOstrzeienie: Przy przycinaniu cewnika nie nalezy przecina¢ prowadnika do

umieszc drynu usztywniajacego, aby ¢ ryzyko uszkod;
p inika do umieszczania/mandrynu uszty | ji drutu
lub zatoru.

11. Sprawdzi¢, czy przecigta powierzchnia jest réwna i czy nie ma na niej luznego
materiatu.

ASrodek ostroznosci: Po przycieciu nalezy si¢ upewnic, ze nie ma prowadnika w
przycietym odcinku cewnika. Jezeli istnieja jakiekolwiek oznaki, ze prowadnik
do umieszczania/mandryn usztywniajacy zostat przecigty lub uszkodzony,
nie nalezy uzywac cewnika ani prowadnika do umieszczania/mandrynu
usztywniajacego.

Przeptukac cewnik:

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

13. Zamknac przewody przedtuzajace zaciskiem lub podtaczajac do nich ztacze typu Luer-
Lock, aby zatrzymac roztwor soli w ich kanatach.

AOstrzeienie: Nie zamyka¢ zaciskiem przewodu przediuzajacego, gdy
w cewniku znajduje sie p i dryn usztywniajacy,
aby zmniejszy¢ ryzyko zagiecia prowadnika do umieszczania/mandrynu
usztywniajacego.

dnik do umieszc

ie: Nie zaciskac p!
jacego, aby

ego w poblizu ztaczki przewodu

¢ryzyko

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

14. Zatozyc opaske uciskowa i zmienic sterylne rekawice.



Igta echog (jedli jest dostepna):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do uktadu naczyniowego do
wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Koricowka igly stwarza
kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mdgt dokadnie zidentyfikowac pofozenie

koricowki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igta (jesli jest dostepna):

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

15. Wkiuc igte wprowadzajaca lub cewnik/igte w zyte.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
p dzacigly do cewnika (jeslijest d

16. Sprawdzic, czy wystepuje nietetniacy przeptyw.
Aomzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego nakfucia tetnicy.

ASrodek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyty.

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

Prowadnik:

Dostepne sa zestawy/komplety z réznymi prowadnikami.
Dostarczane sa prowadniki o ré6znych srednicach, dtugosciach
i konfiguracjach koncéwek stuzace do okreslonych metod

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

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):
Przyrzad Arrow Advancer stuzy do wprowadzania prowadnika do igty.
«  Zapomoca kciuka wycofac koricowke prowadnika. Whozyc koricowke przyrzadu Arrow

Advancer —z wycofanym prowadnikiem — do igty wprowadzajacej (patrz Rysunek 4).
17.. Wprowadzic prowadnik do gty wprowadzajacej
A zenie: Nie wp dzac go korica p! ka w naczynie, p

moze to spowodowac uszkodzenie naczynia.

18. Podnies¢ keiuk i odciagnac przyrzad Arrow Advancer na okoto 4-8 cm od igly
wprowadzajacej. Opusci¢ keiuk na przyrzad Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac
prowadnik, wepchnac zespét do igly, aby dalej przesuwac prowadnik. Kontynuowa¢
do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc.

ASvodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy

pozostawic wystarczajaca dIugos( odkrytego prowadnika w celu manipulowania
nim. Ni k moze ¢ zator.

AOstrzezenie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igly, aby zmniejszyc
ryzyko mozliwego odcigcia lub uszkodzenia prowadnika.

19. Usunac igte wprowadzajacg (lub cewnik), rownoczesnie przytrzymujac nieruchomo
prowadnik.

Wprowadzic 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. Upewni¢ sie, ze rozszerzacz znajduje sie na miejscu i jest zamocowany do
zhaczki koszulki.

Nasunac zespét rozrywalnej koszulki/rozszerzacza na prowadnik.

S

2.
2.

B

Uchwyciwszy w poblizu skory, wsuwac zespdt rozrywalnej koszulki/rozszerzacza po
prowadniku lekkim ruchem obrotowym na gfebokos¢ wystarczajaca do wejscia w naczynie.

Jesli to konieczne, mozna powiekszy¢ miejsce naktucia skory tnaca krawedzia skalpela
skierowang od prowadnika.

A zenie: Nie przycina¢ p aby zmieni¢ jego diugosc.
A zenie: Nie cigc p dnika skalpel

2.

&

« Ustawic tnaca 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 skaleczer
ostrymi narzedziami.

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

Aﬁmdek ostroznosci: Na koricu koszulki od strony zlaczki musi pozostac
wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna go bylo utrzymywaé
pewnym uchwytem.

24,

x

Sprawdzic potozenie rozrywalnej koszulki, utrzymujac koszulke na miejscu, obracajac
Zaczke rozszerzacza w lewo, aby odtaczyc ztaczke rozszerzacza od ztaczki koszulki,
wycofac prowadnik i rozszerzacz wystarczajaco, aby umozliwic przeptyw krwi.

25.

&

Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac rozszerzacz i prowadnik jako jedna catos¢

(patrz Rysunek 5).

A(Jstrzezenle Aby ogranlczy( ryzyko mozliwosci zlamanla, nie nalezy stosowac
dmiernej sity przy p iu sie p ik

/\ Ostrzezenie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawia¢ na miejscu jako

cewnika zakfad: na state. P ie rozszerzacza tkanek w miejscu

stwarza ryzyko przebicia $ciany naczynia pacjenta.

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

A zenie: Nie p ¢ otwartych zy ani koszulek bez zatyczki
w miejscu naktucia zyty. Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu do
centralnego dostepu zylnego lub do zyty, moze nastapic zator powietrzny.

27.

N1

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

28. 0dciagnac ostone zapobiegajaca skazeniu (jesli jest w nie wyposazony).
Wprowadzanie przy uzyciu prowadnlka 80 lub 130 cm (jesi jest

126

¢pny) pod kontrolg powy

¢ dnik do wp ia poprzez zwilzenie prowadnika sterylnym
roztworem SO|I fizjologicznej do wstrzykiwan. Upewnic sie, ze utrzymana jest
gladkos¢ p ika do czasu jego wp ia do ciata pacjenta/do cewnika.
Pierwszy dostep do zyty uzyskiwany jest pod kontrolg obrazowg lub fluoroskopowa;
umieszczanie cewnika z 80 lub 130 cm prowadnikiem przeprowadzane jest pod
kontrola fluoroskopowa.

«  Wprowadzanie przez rozrywalng koszulke:

)

« Jesli uzywany jest prowadnik 80 cm, wprowad: dnik do dystal
kanatu az miekki konlec prowadnika bedzie wystawac poza kon(owke cewnika.
Utrzymujac pozycje dystal korica prowadnik dnik

cewnik przez rozrywalng koszulke jako jedna catos¢ do kon(owego mlerca do
zamocowania na stafe.

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

« Cewnik nalezy wycofac i/lub tagodnie przeptuka¢ w czasie wsuwania, jesli
zostanie napotkany opdr.
A Ostrzezenie: Przejscie prowadnika do prawego serca moze wywotac zaburzenia
rytmu lub przebicie Sciany naczynia, przedsionka lub komory.

ASmdek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy

pozostawic wystarczajaca diugosc odkrytego p Inikaw celu
nim. Ni y p dnik moze spowodowac zator wy y przez
prowadnik.

Wprowadzanie przy uzyciu prowadnika do umieszczania / mandrynu

usztywniajacego (jesli jest dostepny):

o Wprowadzi¢ cewnik przez rozrywalng koszulke do koricowego miejsca do
zamocowania na state. Cewnik nalezy wycofac i/lub fagodnie przeptukac w czasie
wsuwania, jesli zostanie napotkany opor.

29.

°

Wycofywac rozrywalng koszulke po cewniku az do momentu, az ztaczka koszulki
i potaczony z nig odcinek koszulki zostang uwolnione z miejsca wktucia zylnego.
Uchwyci¢ skrzydetka rozrywalnej koszulki i rozrywac ja w strong od cewnika,
jednoczesnie wycofujac z naczynia (patrz Rysunek 6), az koszulka rozdzieli sie na dwie
czesci na catej dtugosci.



Airodek ostroznosci: Unika¢ rozrywania koszulkl W miejscu wprowadzema,
ktdre otwieratoby otaczajaca tkanke p ljac przerwe pomied: ik
a otaczajacg warstwa skory.

30.

S

Jedli nastapita migracja cewnika podczas wyjmowania koszulki, nalezy ponownie

wsuna¢ cewnik do koricowego miejsca do zamocowania na state.

. Wyja¢ p inik do umieszczania/mandryn ywniajacy lub

Po wyjeciu nalezy sig zawsze upewnic, ze prowadniki 3 nienaruszone.
Wyjac p do umieszc dryn ywniajacy i

ztaczke portu bocznego jako jedna catosc. Niezastosowanie sie do tego moze

prowadzi¢ do ztamania prowadnika.

Nie uzywac k
usztywniania.

(33-45 cm) jako urzadzenia do

32.

=

Jesli wystepuja jakiekolwiek trudnosci podczas wyjmowania prowadnika do
i dnika, nalezy wyj ¢ cewnik

umieszc drynu usztywniajacego lub p

i prowadnik jako jedng catosc.
Aomzezeme Aby ogramczy( ryzyko mozliwosci ziamama, nie nalezy stosowa¢
d j sity przy p iu sie ikiem do umieszczania/

mandrynem usztywniajacym lub pmwadmklrem.

Zakoriczy¢ wprowadzanie cewnika:

33. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu, podiaczajac strzykawke do kazdego przewodu
przedtuzajacego i aspirujac do chwili zaobserwowania swobodnego przeptywu
krwi zylnej.

Przeptukac kanaty, aby usunac catq krew z cewnika.

Podtaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich ztaczy typu Luer-Lock,
wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamknac ztaczami typu Luer-Lock,
stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.

o Zaciski k na pl dach przediuzajacych stuza do zamkniecia

przeptywu w kazdym kanale podczas zmlany przewod6w i zlqczy lypu Luer-Lock.
A Ostrzezenie: Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzeni dt

o]

34,
35.
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38. Ocenic potozenie koncowki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

39. Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokona¢ oceny
sytuacji i wymienic cewnik na nowy lub zmienic jego pozycje zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placowki.

Opieka i pielegnadja:

Opatrunek:

ZImienia¢ 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:
Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami
i wytycznymi dotyczacymi praktyki w danej placwce. Wszystkie osoby opiekujace sie
pacjentami z zatozonymi cewnikami PICC musza by¢ obeznane z metodami skutecznego
postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymywania zatozonego cewnika
i zapobiegania urazom.

Instrukeje dotyczace iniekgji pod cisnieniem — stosowac

technike sterylna.

1. Przed kazda iniekcja pod cisnieniem nalezy zastosowac wizualizacje, aby potwierdzi¢
potozenie koricowki cewnika.

A Srodek ostroznosci: Zabiegi iniekgji pod cisnieniem musi wykonywaé
przeszkolony personel, dobrze obeznany z bezpieczn technika i potencjalnymi
powiktaniami.

2. Zidentyfikowac kanat do iniekcji pod ci$nieniem.

3. Sprawdzi¢ droznosc cewnika:

« Podtaczy¢ 10 ml strzykawke wypetniong sterylnym fizjologicznym roztworem soli.
- Zassa¢ cewnik, aby sprawdzic odpowiedni powrdt krwi.
«  Energicznie przeptukac cewnik.

A

przez nadmierne ci$nienie, przed rozpoczeciem |nfuz;| przez kanat nalezy
otworzy( zacisk suwakowy.

Przymocowac cewnik:

36. Zastosowa¢ urzadzenie do stabilizacji cewnika i/lub zacisk cewnika i element do
mocowania (jesli s3 dostepne).
« Wykorzystac ztaczke cewnika jako podstawowe miejsce mocowania.
« W razie potrzeby nalezy wykorzystac zacisk cewnika i element do mocowania jako

dodatkowe miejsce mocowania.
ASrodek ostroznoscl Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢ do
I aby zachowa¢ prawidtowe potozenie

je ¢

koricowki cewnika.

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

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

Zacisk cewnika i element do mocowania s uzywane do mocowania cewnika w przypadku, gdy

do jego stabilizacji wymagane jest dodatkowe miejsce mocowania, oprécz ztaczki cewnika.
Ostrzezenie: Zacisku cewnika ani elementu do mocowania nie nalezy podtaczac,
dopoki nie zostanie usunigty prowadnik lub prowadnik do umieszczania/
mandryn usztywniajacy.

Aby zminimali ¢ ryzyko awarii cewnika i/lub powikfan
u pagenta, nalezy przed iniekja pod ciSnieniem upewni¢ sie, ze kazdy
zkanatéw cewnika jest drozny.

4. Odfaczyc strzykawke i ztaczke bezigtowa (jesli dotyczy).

5. Podlqtzyc dren z zestawu do podawania leku droga iniekgji pod cisnieniem do

iedniego przewodu ego cewnika zgodnie z zaleceniami producenta.

A $rodek ostroznoscl Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub przemieszczenia

cisnienie przez iniektory nie moze
przekraczac 2068,4 kPa (300 psi).

As'rodek ostroznosci: Aby zminimalizowa¢ ryzyko awarii cewnika i/lub
przemieszczenia koricowki, nie wolno przekracza¢ dziesigciu (10) iniekgji ani
wartosci maksymalnej zalecanej predkosci przeptywu cewnika, umieszczonej
w dokumentadji produktu i na ztaczce luer cewnika.

Ostrzezenie: Iniekcje pod cisnieniem nalezy przerwac przy pierwszych oznakach
wynaczynienia lub deformagji cewnika. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia
interwencje medyczng zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

ASmdek ostroznosci: Aby zminimalizowa¢ ryzyko awarii cewnika, nalezy
przed rozpoczeciem iniekji pod cisnieniem podgrzac Srodek kontrastowy do
temperatury ciata.

Srodek ostroznosci: Ustawienia ograniczenia cisnienia na urzadzeniu iniektora
mogq me by¢ w stanie zapobiec zastosowaniu nadmiernego cisnienia
lub czesciowo go cewnika.

Aﬁrodek ostroznosci: Aby zmlnlmallzowac ryzyko awarii cewnika, nalezy uzy¢

Ao

«  Powyjeciu prowadnika do umieszczania/mandrynu usztywniajacego lub p
i podaczeniu lub zablokowaniu wymaganych przewodow roztozy¢ skrzydetka
qgumowego zacisku i umiesci¢ je na korpusie cewnika, upewniajac sig, ze powierzchnia
cewnika nie jest wilgotna, aby utrzymac wasciwe mocowanie.

«  Nasunac 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 szwéw. Zaréwno zacisk
cewnika, jak i element do mocowania musza by¢ zamocowane, aby ograniczy¢ ryzyko
migracji cewnika (patrz Rysunek 7).

<

37. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytworcy upewnic sie, e miejsce

wprowadzenia cewnika jest suche.
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p iego drenu z zestawu do podawania leku miedzy cewnikiem
ainiektorem cisnieniowym.
Srodek Nalezy postepowa¢ zgodnie z i przez
producenta Srodka kontrastowego instrukcjami uzycia, przeciwwskazaniami,
ii srodkami Znosci

6. Wstrzyknac srodek kontrastowy zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placéwki.
Aseptycznie odtaczyc kanat cewnika od iniektora cisnieniowego.

8. Zaaspirowac, a nastepnie przeptukac kanat cewnika strzykawka o pojemnosci 10 ml
lub wigkszej, wypetniong sterylnym fizjologicznym roztworem soli.

9. Odtaczyc strzykawke i zastapic ja sterylna ztaczka bezigtowa lub nasadka iniekcyjna na
przewodzie przedtuzajacym cewnika.




Instrukcje wyjmowania cewnika:
Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem Klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.

2. Zdjac opatrunek.

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

upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
|nformacje mozna znalei¢ na nastgpchej stronie internetowej Komisji Europejskiej:

p:
Infe

/e Imedi.
g

P

4. Wyja¢ cewnik wysuwajac go powoli réwnolegle do skory. W przypadku
oporu podczas wyjmowania cewnika
A Srodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postepowanie
moze spowodowa¢ ztamanie cewnika i zatorowos¢. W przypadku trudnosci
podczas wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z zasadami

postepowania i procedurami placéwki.

al-devices/contacts_en

kan‘a implantu zawierajaca odpowiednie informagje.

Wypelmonq kartg nalezy przekaza¢ pacjentowi razem z Broszurkq informacyjng pacjenta.
Jezeli nie ma Broszurki informacyjnej pacjenta, kopie w odpowiednim trumaczeniu mozna
znalez¢ pod adresem www.teleflex.com/IFU

Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace materiatow
i substandji, na ktore pacjent moze by¢ narazony:

5. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zalozy¢ opatrunek okluzyjny na bazie masq Masa (g) Materiat/Substancja Rola/Uwagi
: Trasa L po dzenlu cewnika j . . Korpus cewnika, przewody
punktem wejsqa powietrza, az do czasu jego zarosnleua nabtonkiem. Okluzyjny 0,77-1,58 Polieter-poliuretan aromatyczny rzediuzaiace i koncowka
opatrunek powinien pozostac na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do P ik}
czasu zarosnigcia miejsca nabtonkiem. 0,70-0,85 Polieter-poliuretan alifatyczny Ifaczka
6. Udf)kymenmwac'wngc.ie cewnika-, wtym potwierdzenie, ie.ca.la dhugos¢ ceyvnik§ ije_go 0,88-1,89 Satywny poliutetan aromatyczny Tiacdka Luer
koricéwka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placwki.
Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody 0134 Poliweglan Zadski
wprowadzania i potencjalnych powiktari zwigzanych z tym zabiegiem mozna 1na|e1( 0,18-0,24 | Chlorek bizmutylu Srodek radiocieniujacy
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie i j
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com Aktywny rodek
. . Lo przeciwdrobnoustrojowy,
Wersja PDF niniejszej instrukgji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU 0,01-0,02 Chlorheksydyna korpus cewnika, zlaczka,
Adres podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla, Arrow przewody przedtuzajace
PICC" (kod Basic UDI-DI: 08019020000000000000041K6) po uruchomieniu Europe]squ Bazy ikoicowka
Danych o Wyrobach Medycznych/Eudamed to: https://ec.europa. I Wylaczenie FDA 21CFR
W przypadku pacjenta/uzytk trony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach 0,002-0,004 | Barwniki (bezpieczne do stosowania
o identycznym systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie w wyrobach medycznych)
wyrobow medycznych): jesli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego 0,002-0005 | Poli(metakrylan metylu) Drukowanie
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i (lub) jego

Pl

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1.

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

. - . N Tawiera A . . .
Przestroga Wyréb . Sprawﬁug w Lawiera sqbstanqg substancje Nie uzywac Nie steryllzt?wac Sterylizowano tlenkiem etylenu
medyczny | instrukeji uzycia leczniczg ; . ponownie ponownie
niebezpieczne
= - =
Oz |+ we |
Przechowywac . Praechowywat Produkt bezpieczny
. - | - .| Dowykonania w temperaturze "
System pojedynczej bariery System w miejscu Przechowywac |Nie stosowa, jesli e uzyto poniej 25°C (77°F) podczas badan
sterylnej zwewnetrznym ojedynczej niedostepnym wsuchym | opakowanie jest o h *| metoda rezonansu
yney <uzny pojedyncze) pny y P J Inaturalnego lateksul Unika¢ nadmiernego 2
opakowaniem ochronnym bariery sterylnej dla swiatta miejscu uszkodzone Kauczukowego |nagrzewania powyzei magnetycznego
stonecznego g 9300( (86p°F)y )
Numer Numer serii Tuzy¢do Producent Data produkji Importer
katalogowy

Arrow, logo Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, 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 spétek 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 przekazania nastepujqcego oswiadczenia przedstawi w przepisach FDA CFR:
Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytqcznie przez uprawnionego pracownika ochrony zdrowia lub na jego zlecenie.
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Cateter central de insercio periférica (PICC) para injegao
pressurizada Arrowg+ard Blue Advance

Descri¢ao do produto:

0Os cateteres Arrowg-+ard Blue Advance sdo sujeitos a um processo de tratamento da
superficie externa que utiliza acetato de cloro-hexidina antimicrobiana no corpo do
cateter e na ponta do conector de articulacdo, para além de impregnacao do limen
interno utilizando uma combinagdo antimicrobiana de acetato de cloro-hexidina e base
de cloro-hexidina para o corpo do cateter, conector de articulagdo, linha(s) de extensao
e conector(es) da linha de extensdo. A quantidade total maxima de cloro-hexidina aplicada
avarios tamanhos French e comprimentos de cateteres podem variar até 22,2 mg.

Caracterizacdo da cloro-hexidina:

A cloro-hexidina caracteriza-se por ter um largo espetro de acdo antimicrobiana, incluindo
efeitos bacteriostaticos e bactericidas em bactérias Gram-positivas, bactérias Gram-
negativas e fungos. O facto de a cloro-hexidina ser bacteriostatica ou bactericida depende
largamente da concentragdo do agente e da suscetibilidade de organismos especificos. Foi
demonstrado que a cloro-hexidina (C,H,,CN, 0,) é estével em niveis de pH consistentes
com as superficies e tecidos corporais, e também continua a mostrar estabilidade em
niveis de pH inferiores ou superiores para assegurar que agentes quimoterapicos ou outros
fluidos IV perfundidos ndo sao afetados. Foi igualmente demonstrado que a cloro-hexidina
€ eficaz contra virus com um componente lipidico no revestimento ou com um invélucro
externo, estas propriedades ndo foram, contudo, avaliadas com este produto. O efeito
antitrombogénico da tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance em cateteres parece ser uma
funcdo da inibicao da trombina pela cloro-hexidina através de vias intrinsecas e comuns
da coagulagdo sanguinea, originando um atraso na resposta da coagulacdo do sangue
e aacumulagdo de trombos na superficie do cateter.

A doro-hexidina é um composto catidnico. As suas moléculas com carga positiva sao
fortemente atraidas para as cargas negativas presentes em superficies microbianas.
A membrana externa das bactérias Gram-negativas, parede celular de bactérias Gram-
positivas ou membrana citoplasmética de leveduras fica, entdo, enfraquecida devido
a permeabilidade aumentada causada pela adsorcdo da cloro-hexidina na superficie
celular. A cloro-hexidina exibe efeitos bacteriostéticos em baixas concentragdes devido
a libertacdo de substancias caracterizadas por baixos pesos moleculares (ou seja, ides
de fésforo e potdssio) pelas células. Estes danos sao suficientes para inibir a fungdo da
célula bacteriana. A atividade bactericida a cloro-hexidina ocorre em concentragdes mais
elevadas, originando precipitagao das proteinas e dos cidos nucleicos.

A dloro-hexidina é mal absorvida a partir do trato gastrointestinal. Em estudos realizados
em humanos e animais, o nivel plasmético médio atingiu um valor méximo de 0,206 pg/g
em humanos 30 minutos apds a ingestao de 300 mg de cloro-hexidina. A excrecao ocorreu
principalmente através das fezes (cerca de 90%), tendo menos de 1% sido excretado
na urina. A dloro-hexidina é metabolizada da mesma forma que a maioria das outras
substancias estranhas. A maioria ser excretada sem ser metabolizada.

Estudos de biocompatibilidade pré-clinica apoiam a conclusdo de que o risco de efeitos
adversos com origem nos cateteres antimicrobianos/antitrombogénicos Arrowg-+ard Blue
Advance é negligencidvel.

Finalidade prevista:

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

A tecnologia Arrowg-+-ard Blue Advance destina-se a proporcionar protecdo da superficie
do cateter contra a colonizagao microbiana e a acumulagao de trombos.

Indicacdes de utilizacao:

0 cateter central de insercao periférica para injecao pressurizada estd indicado para acesso
periférico, de curto ou longo prazo, ao sistema venoso central para terapéutica intravenosa,
colheita de amostras de sangue, perfusdo e injecéo pressurizada de meios de contraste,
permitindo ainda a monitorizacdo da pressdo venosa central. A pressdo méxima do

equipamento de injecao pressurizada usado com o cateter central de insercao periférica
para injecdo pressurizada nao pode exceder 2068,4 kPa (300 psi). O débito méximo da
injecdo pressurizada varia de 4 ml/s a 6 ml/s. Consulte a documentagdo especifica do
produto para saber qual o débito méximo de injecao pressurizada para o limen especifico
que estd a ser utilizado para a injedo pressurizada.

Foi demonstrado que o tratamento com a tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance na
superficie externa do corpo do cateter, bem como em toda a via de fluido do cateter é
eficaz na redugdo da colonizagdo microbiana e da acumulagéo de trombos nas superficies
do cateter. A eficécia antimicrobiana e antitrombogénica foi avaliada utilizando métodos
de teste in vitro e in vivo. Atualmente, nao foi verificada qualquer correlacao entre estes
métodos de teste e os resultados clinicos. Nao se destina a utilizacao para o tratamento de
infecdes existentes nem de tromboses venosas.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizado em doentes com uma anatomia adequada para utilizagdo com
o dispositivo.

Contraindicagdes:

0 cateter com protedo antimicrobiana/antitrombogénica Arrowg-+ard Blue Advance para

injecdo pressurizada é contraindicado:

« emdoentes com hip ibilidade conhecida a cloro-hexidi

«  napresenca de infegdo relacionada com o dispositivo no vaso onde se pretende inserir
0 cateter ou no trajeto do cateter

« na presenca de trombose no vaso onde se pretende inserir o cateter ou no trajeto
do cateter

Potencial de hipersensibilidade:

0s beneficios da utilizagdo deste cateter devem ser ponderados considerando os possiveis
riscos. As reagdes de hipersensibilidade sao uma preocupagdo associada aos cateteres
antimicrobianos na medida em que podem ser graves e representar perigo de vida.

Beneficios clinicos esperados:

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

Avaliagdes pré-clinicas:

Foi demonstrado que a tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance reduz a colonizagio nas
superficies dos cateteres por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas e por leveduras
em estudos in vitro e in vivo de até 30 dias para a superficie externa e em estudos in vitro
durante até 30 dias para a via de fluido.

Além disso, foi também demonstrado que a tecnologia Arrowg+-ard Blue Advance reduz
a acumulagao de trombos nas superficies do cateter durante até 30 dias em testes in vivo.
Em testes in vitro foi demonstrada redugdo da aderéncia plaquetdria a superficie do cateter
eda oclusdo do cateter.

Informagao sobre seguranca de RMN:
0PICCé seguro em ambientes de RM.

@ Contém substancias perigosas:

Os comp fabricados do Aco Inoxidavel pod
conter > 0,1% em peso de Cobalto (CAS n.° 7440-48-4)
que é considerado uma substancia de categoria 1B CMR
(Cancerigeno, mutagénico ou tdéxico para a reproducao).
A quantidade de Cobalto nos comp de Aco |

s daual
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ec ando a fi prevista e o perfil
olégico dos dispositivos, nao existe risco de seguranca
gica para o d q do se utilizam os dispositivos,

conforme instruido nestas Instrugées de Uso.

i

/\ Adverténcias e precaugoes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesées graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma unica utilizagao podera resultar na
degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

. Leia todas as adverténcias, precaucdes e instrucoes do
folheto informativo antes da utilizagdo. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

N

3. Retireimediatamente o cateter caso ocorram reages adversas

relacionadas com o cateter apds a colocagdo do mesmo.

Nota: Caso ocorram reagdes adversas, realize o teste de sensibilidade para
confirmar alergia aos agentes antimicrobianos do cateter.

Néo coloque/faca avancar o cateter para o interior da
auricula direita ou do ventriculo direito nem permita que
la permaneca. A ponta do cateter deve ser avangada para o
terco inferior da veia cava superior. A localizagdo 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 colocagao do cateter seja
feito sob visualizacdo direta, visando minimizar o risco de
aprisionamento do fio-guia.

a.

o

. Nao aplique uma forca excessiva quando introduzir
o fio-guia e a bainha destacavel sobre o dilatador de tecidos,
dado que tal pode dar origem a venospasmo, perfuragiao do
vaso, hemorragia ou danos no componente.

7. A passagem do fio-guia para dentro do coragdo direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito e

perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do ventriculo.

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

[

9. Para este tipo de injegao pressurizada use apenas limenes
identificados como “para injegao 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 injegao pressurizada.

10. Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o didametro externo
do corpo do cateter ou das linhas de extensao para reduzir o
risco de cortar ou danificar o cateter ou impedir o respetivo
fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizagao indicados.

11.Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas, bainhas ou cateteres
destapados e nao clampados no local de pun¢ao venosa
central. Utilize apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas
com qualquer dispositivo de acesso vascular para proteger
contra a desconexao acidental.

12.0s médicos devem estar cientes para o facto de os grampos
deslizantes poderem ser removidos acidentalmente.

13.0s médicos tém de estar cientes das condigdes clinicas que
podera limitar a utilizagao de cateteres centrais de inser¢ao
periférica que inclua, entre outras:

¢ dermatite ¢ contraturas
¢ celulite e queimaduras e mastectomia
no local de insercao ou ¢ potencial utilizacio de

na sua proximidade

¢ trombose venosa
ipsilateral anterior

¢ radioterapia no local
de inser¢do ou na sua
proximidade

fistula AV

14.0s médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos PICC incluindo,
entre outros:

¢ tamponamento cardiaco * hematoma
secundario a perfuragéo e sangramento/
da parede vascular, hemorragia
auricular ou ventricular e formacao de bainha de
¢ embolia gasosa fibrina
¢ embolia do cateter o infecdo do local de saida
* oclusao do cateter e erosio vascular
¢ bacteriemia ¢ posicao incorreta da
* septicemia ponta do cateter
* extravasamento o disritmias
¢ tromboflebite e sindrome daVCS
e trombose o flebite
* pungao arterial ¢ tromboembolismo
acidental Venoso
¢ lesdo/danos em nervos ¢ anafilaxia
Precaugdes:

1. Nao altere o cateter, exceto conforme indicado. Nao altere o
fio-guia nem qualquer outro componente do kit/conjunto
durante a insercao, a utilizacao ou a remocao.

O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e

com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica

segura e capaz de lidar com possiveis complicagées.

Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais

relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao

segura dos dispositivos.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada

ou for aberta involuntariamente antes da utilizagao.

Descartar o dispositivo.

As condi¢bes de armazenamento para estes dispositivos

exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem

exposicao direta a luz solar.

Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do

cateter contém solventes que podem enfraquecer o material

do cateter. O alcool, a acetona e o polietilenoglicol podem
enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes

agentes podem também enfraquecer a unido adesiva entre o

dispositivo de 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 permaneca no limen do
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencao de infe¢oes.

* Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local
de insercao.

* Tenha cuidado durante a administracao de farmacos com
uma elevada concentragao de alcool.

* Permitir que o local de inser¢dao seque completamente
antes da puncao da pele e antes de aplicar o penso.

* Nao permitir que os componentes do kit entrem
em contacto com o alcool.
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7. Antesdainjecao pressurizada, certifique-se de que o cateter esta
permeavel. Nao utilize seringas de capacidade inferior a 10 ml
para reduzir o risco de fuga intraluminal ou de rutura do cateter.
O equipamento de injegdo mecanica podera nao impedir a
sobrepressurizagdo de um cateter total ou parcialmente ocluido.

8. A fim de manter a posigao correta da ponta do cateter, limite
ao minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo o
procedimento.

Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instru¢oes de

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

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparagao do local de pungéo:

1. Facaalimpeza da pele com agente antissético apropriado e deixar secar.

2. Cubra com panos de campo o local de puncao.

3. Aplique a cobertura de sonda estéril (quando fornecida).

4. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos institucionais.

5. Elimine aagulha.

Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il

(quando fornecido):

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

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 nao possam ser reutilizadas.

APvecaugio: Néo tente retirar agulhas que tenham sido colocadas no copo de
segurana para recolha de cortantes SharpsAway II. Estas agulhas estéo fixas
dentro do copo. Podem ocorrer danos nas agulhas se a sua remogao do copo de
recolha for forcada.

«  Sempre que fornecido, pode utilizar-se um sistema de espuma SharpsAway no qual as
agulhas usadas sdo empurradas na espuma apds a utilizaao.

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 utilizacao do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas a
preparacao 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 preparagdo do estilete TipTracker ou NaviCurve (quando fornecido).

Apare o cateter, se necessario:

A Adverténcia: A perfusao de farmacos incompativeis através de portas de saida
adjacentes pode causar precipitagao e/ou ocluséo.

6. Faca recuar a prote¢do contra contaminagdo.

7. Utilize as marcagdes em centimetros no corpo do cateter para aparar o cateter de modo
a ficar com o comprimento pretendido baseado no tamanho do doente e no ponto de
insercdo 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 colocagdo/estilete rigido através do septo para que o fio recue
4.¢cm, no minimo, para tras do local onde o cateter foi cortado (ver figura 2).

lPonta do fio Comprimento de cateter
aseraparado "I
0 [} 'Il-__—

Fio recuado 4 cm (min.)

Figura2

Ponta do cateter f

9. (aso seja fornecido com um fio de colocagdo 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 colocacao sair pela ponta distal do cateter durante
ainsercdo (ver figura 3).

A Adverténcia: Nao tente fazer avanqar o fio de colocagao/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. Néo utilize o cateter se o fio de

colocagdof estilete rigido ndo tiver sido recuado.

10. Corte o cateter transversalmente (fazendo um angulo de 90° com o perfil transversal
do cateter) com um aparador (quando fornecido) para manter uma ponta romba.
AAdverténcia: Néo corte o fio de colocagao/estilete rigido ao aparar o cateter
para reduzir o risco de danos no fio de colocagao/estilete rigido, de criagdo de

fragmentos do fio ou de embolia.

11. Inspecione a superficie de corte, verificando se o corte é limpo e se no existe
material solto.

APre(augao: Depois de aparar, verifique se nao existe nenhum fio no segmento
de cateter cortado. Se houver algum sinal de que o fio de colocagdo/estilete
rigido foi cortado ou danificado, o cateter e o fio de colocagao/estilete rigido nao
devem ser utilizados.

Irrigar o cateter:

12. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injecdo, para estabelecer a
permeabilidade e purgar o(s) limen(es).

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

AAdvertén(ia: Nao clampe a linha de extensdo do cateter quando o fio de
colocagao/estilete rigido estiver no cateter para reduzir o risco de dobras no fio
de colocagao/estilete rigido.

AAdvertén(ia: 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 as luvas estéreis.

Agulha ecogénica (quando fornecida):
E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introducdo de um fio-quia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha é
realcada em cerca de 1.cm para o médico identificar a localizacao exata da ponta da agulha
a0 puncionar o vaso sob visualizagao ecogrdfica.

Agulha protegida/agulha de seguranca (quando fornecida):

Deve utilizar-se uma agulha protegida/agulha de sequranca em conformidade com as
instrugdes de utilizacao do fabricante.
15. Insira a agulha introdutora ou o cateter/agulha na veia.

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

16. Verifique se existe fluxo ndo pulsatil.

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

A Precaug@o: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.
Insira o fio-guia de 33 cm ou 45 cm (fio de acesso):
Fio-guia:

Os kits/conjuntos estdao disponiveis com diversos fios-

guia. Os fios-guia séo fornecidos em diferentes diametros,
comprimentos e configuragoes 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 é utilizado para introduzir o fio-guia numa agulha.

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

17. Faga avangar o fio-guia para o interior da agulha introdutora.

AAdvertén(ia: Nao insira a extremidade rigida do fio-guia dentro do vaso, pois
podera causar lesdes vasculares.
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. Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer, afastando-o aproximadamente 4 cm a
8 cm daagulha introdutora. Baixe o polegar sobre o Arrow Advancer e, sequrando com
firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para dento da agulha de modo a avangar mais
o fio-guia. Continue até o fio-guia atingir a profundidade desejada.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

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

cortar ou danificar o fio-guia.

19. Retire aagulha introdutora (ou o cateter) enquanto segura o fio-guia no devido lugar.

Inserir o cateter:

Consulte as instrugdes de utilizagdo do Arrow VPS para obter instrugdes adicionais relativas
a 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 preparagdo do estilete TipTracker ou NaviCurve (quando fornecido).

Insercéo utilizando a bainha destacével:

20. Certifique-se de que o dilatador esté no devido lugar e preso ao conector da bainha.
21. Introduza o conjunto de bainha destacavel/dilatador sobre o fio-guia.

22.

[~

Segurando na pele proxima, faca avancar o conjunto de bainha destacavel/dilatador
sobre o fio-guia com um ligeiro movimento de torcao até uma profundidade suficiente
para penetrar no vaso.

Se necessario, alargue o local de pungdo cutanea com a borda cortante do bisturi
afastada do fio-quia.

2.
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A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.
AAdvenéncia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.
« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.
« Acione a funcao de seguranca e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando no estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesao por objetos cortantes.

A Precaugao: 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 Precaugao: Deverd p exposto um de fio-guia suficiente na
extremidade do conector da bainha, de forma a poder segurar bem no fio-guia.

24. Verifique a colocagdo da bainha destacével, enquanto a mantém imobilizada na
devida posicao, rodando o conector do dilatador no sentido contrario ao dos ponteiros
doreldgio 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
(verfigura 5).

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

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

26. Apds a remogdo 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-quia estd todo intacto.

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

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

sob fluoroscopia:

o Prepare o fio-guia para insercdo, humedecendo o fio-guia com soro fisioldgico
normal estéril para injegdo. Certifique-se de que o fio-guia se mantém lubrificado
até ser inserido dentro do doente/cateter. Pode usar-se a orientacao imagioldgica ou
fluoroscopia para obter 0 acesso venoso inicial; a colocagdo do cateter com fio-guia de
80 cm ou 130 cm é feita sob fluoroscopia.

«  Insercdo através da bainha destacavel:

« Se for utilizado um fio-quia de 80 cm, insira o fio-guia no limen distal até a ponta
macia do fio-guia sair pela ponta do cateter. Mantendo a posicao da extremidade
distal do fio-guia, faga avangar o fio-quia/cateter como uma unidade através da
bainha destacdvel 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-guia e faca avangar o cateter sobre o fio-guia até a posicdo permanente final
sob orientacao imagioldgica ou fluoroscopia.

« (aso sinta resisténcia a0 avangar o cateter, faca recuar e/ou irrigue suavemente
enquanto progride.

AAdverténcia: A passagem do fio-guia para dentro do coragao direito pode causar
disritmias ou perfuracao da parede de um vaso, auricula ou ventriculo.

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio-guia.

Inseréo utilizando o fio de colocacao/ estilete rigido (quando

fornecido):

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

29. Retire a bainha destacével sobre o cateter até o conector da bainha e a porcao
conectada da bainha sairem do local da venipuncao. Agarre nas abas da bainha
destacdvel e afaste-as do cateter (ver figura 6), enquanto retira do vaso até a bainha

se separar em todo 0 seu ¢

APrecau;io: Evite rasgar a bainha no local de insercao que se abre no tecido

circundante criando um espago entre o cateter e a derme.
30. Se o cateter tiver migrado durante a remogao da bainha, volte a avancar o cateter até
asua posicao permanente final.
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. Remova o fio de colocagao/estilete rigido ou fio-guia. Quando retirar, verifique sempre
se 0s fios-guia estdo intactos.

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

Andvertén(ia: Néo utilize o fio-guia curto (33 cm a 45 cm) como dispositivo de
reforgo.

32. Se houver alguma dificuldade na remogao do fio de colocagdo/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.

Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

Ligue todas as linhas de extensao ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme

for necessério. As portas ndo usadas podem ser “bloqueadas” com conectores

Luer-Lock de acordo com as politicas e procedimentos padréo da instituicdo.

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

AAdverténcia; Abra o clampe antes da perfusao através do limen para reduzir
orisco de danos na linha de extensdo devido a pressao excessiva.

34,
35.



Fixar o cateter:

36. Utilize um dispositivo de estabilizacao 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 fixacao primario.
« Utilize o clampe de cateter e o fixador como local de fixagao secundrio, conforme

necessario.

APrecaugéo: A fim de manter a posicdo correta da ponta do cateter, limite

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

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

Clampe de cateter e fixador (quando fornecidos):

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

um local de fixagéo adicional para além do conector do cateter para estabilizaao 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 de colocacao/estilete rigido ou fio-quia e ligar ou fixar as
linhas necessérias, abra as asas do clampe de borracha e posicione-as no corpo do
cateter, certificando-se de que a superficie do cateter nao esta himida, conforme for
necessario para garantir a permanéncia da fixagao apropriada.

« Encaixe o fixador rigido no clampe de cateter.

«  Fixe o clampe de cateter e o fixador como uma unidade ao doente utilizando um
dispositivo de estabilizagio de cateter, agrafos ou sutura. O clampe de cateter
eofixador tém de ser fixos para se reduzir o risco de migraao do cateter (ver figura 7).

37.
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Certifique-se de que o local de insercdo estd seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Avalie a colocacdo da ponta do cateter em conformidade com as politicas e
procedimentos da institui¢ao.

Se a ponta do cateter nao ficar devidamente posicionada, avalie a situacao e
substitua o cateter ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos
dainstituicao.

Cuidados e manutencéo:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientagdes préticas da
instituicdo. Mude imedi 0penso se ai dade ficar comp da como, por
exemplo, se 0 penso ficar hiimido, sujo, se soltar ou deixar de ser oclusivo.

38.
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39.
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Permeabilidade do cateter:

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

Instrugdes para injecao pressurizada — utilizar uma

técnica estéril.

1. Obtenha uma imagem visual para confirmar a posicdo da ponta do cateter antes de
cada injegdo pressurizada.

A Precaugao: Os procedi de injeao p Ja tém de ser por
pessoal devidamente formado conhecedor da técnica segura e das potenciais
complicagdes.

2. Identifique o limen para a injegdo pressurizada.

3. Verifique a permeabilidade do cateter:

«  Ligue umaseringa de 10 ml cheia de soro fisioldgico normal estéril.
« Aspire o cateter, verificando se ha retorno adequado de sangue.
«  Irrigue vigorosamente o cateter.

AAdvenéncia: Certifique-se de que cada limen do cateter estd permedvel
antes da injecao pressurizada para minimizar o risco de falha do cateter e/ou
complicagdes para o doente.

4. Separe a seringa do conector sem agulha (quando aplicavel).

5. Ligue o tubo do sistema de administracdo por injecdo pressurizada a linha de extensao
adequada do cateter, de acordo com as recomendacdes do fabricante.

APrecaugéo: Nao exceda a pressdo maxima de 2068,4 kPa (300 psi) do
equipamento de injecdo mecanica para reduzir o risco de falha do cateter e/ou
deslocamento da ponta.

A Precaugao: Nao exceda dez (10) injecdes nem a taxa de fluxo maxima do cateter
recomendada na rotulagem do produto e no conector Luer do cateter de modo a
reduzir o risco de falha do cateter e/ou deslocamento da ponta.

Adverténcia: Interrompa as injecoes pressurizadas ao primeiro sinal de
extravasamento ou deformagéo do cateter. Siga as politicas e os procedimentos
institucionais para a interven¢ao médica adequada.

A Precaugdo: Aquega os meios de contraste até a temperatura corporal, antes da
injecao pressurizada, para reduzir o risco de falha do cateter.

A Precaucdo: As definigdes limite de pressao no equipamento injetor poderao nao
impedir a sobrepressurizago de um cateter total ou parcialmente ocluido.

A Precaugdo: Utilize uma tubagem de sistema de administragdo adequado entre
o cateter e 0 injetor p lo para o risco de falha
do cateter.

A Precaucdo: Siga as instrugdes de utilizacdo, as contraindicagdes, as adverténcias
e as precaugoes especificadas pelo fabricante para os meios de contraste.

6. Injete os meios de contraste de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

7. Desligue assepticamente o limen do cateter do equipamento injetor pressurizado.

8. Aspire e, em sequida, irrigue o limen do cateter com uma seringa de 10 ml, ou maior,
cheia de soro fisioldgico normal estéril.

9. Separe aseringa e volte a colocar o conector sem agulha estéril ou a tampa de injecéo
estéril na linha de extensao do cateter.

Instrugdes de remocéo do cateter:

1. Coloque o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire o penso.

3. Liberte o cateter e remova-o do(s) dispositivo(s) de fixagdo do cateter.

4. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante aremogao do cateter, [T

A Precaugdo: O cateter nao deve ser removido a forca, caso contrario 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.

A Adverténcia: A via 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 instituiao, incluindo a confirmacao de que o cateter, em toda a
sua extensdo, e a ponta do cateter foram removidos.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao

do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este

procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

formato PDF.

Este é 0 “Arrow AGBA PICC” (UDI-DI basica: 08019020000000000000041K6) Resumo da

Seguranca e do Desempenho Clinico (RSDC) apds o lancamento da Base de dados europeia

sobre dispositivos médicos/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 utilizagao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo mandatdrio e a sua
autoridade nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais
(Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:
https:/ ec.europa.eu/growth/ /medical-d ts_en

ao para o doente f
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 Fungao/Notas
0,77-1,58 Poliéter-poliuretano aromatico g:{gﬁgz c:;z’[[]etrélinhas de
0,70-0,85 Poliéter-poliuretano alifético Conector de articulagdo
0,88-1,89 Poliuretano aromtico rigido Conector Luer
0,44-134 Policarbonato Clampes
0,18-0,24 Oxicloreto de bismuto Agente de radiopacidade
Agente antimicrobiano
001-002 | Coro-hexidina ativo, orpo g‘r’n‘g}f;;’ﬂ
linhas de extensdo e ponta
Isento sequndo a FDA 21CFR
0,002-0,004 | Corantes (Sequro para utilizagdo em
dispositivos médicos)
0,002-0,005 | Poli (metilmetacrilato) Aimprimir

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

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

/N |mb]| T3] | & | & & el
Dispositivo Consultar as Contém uma Contém
Cuidado mpe'dicu instrugdes de substancia substancias Nao reutilizar | Nao reesterilizar Esterilizado por éxido de etileno
utilizacdo medicamentosa perigosas

1/

\\./
SIS

| ® | W

Armazene a uma

. ISP Sistema de Nao utilizar se | Nao fabricado com temperalura
Sistema de barreira estéril tinica com N . | Manter afastado : abaixo de 25 °C Seguro em
P barreira estéril Manter seco aembalagem | ldtex de borracha o ) 7
embalagem de protegao no interior L da luz solar X : (77 °F). Evite o calor | ambientes RM
Ginica estiver danificada natural M
excessivo acima de
30°C(86°F)
N(uar?éelgogge Nimero de lote | Prazo de validade|  Fabricante Data de fabrico Importador

Arrow, 0 logdtipo Arrow, Arrowg+ard Blue Advance, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, o logdtipo Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm e VPS Rhythm DLX
sdo marcas comerciais ou marcas comerciais regi da Teleflex | d ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2025 Teleflex
Incorporated. Todos os direitos reservados.

"Rx only" ¢ utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagdo federal restringe
avenda deste dispositivo por ou d ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Cateter central introdus periferic (PICC) Arrowg+ard
Blue Advance - produs injectabil sub presiune

Descrierea produsului:

Cateterele Arrowg+ard Blue Advance sunt procesate cu un tratament al suprafetei
externe care utilizeaza agentul antimicrobian acetat de clorhexidina pe corpul cateterului
si conul amboului de racordare, plus o impregnare a | lui intern cu o ¢ i
antimicrobiana de acetat de clorhexidina si bazé de clorhexidina pentru corpul cateterului,
amboul de racordare, liniile de prelungire si ambourile liniilor de prelungire. Cantitatea
totala maxima de clorhexidina aplicata pe cateterele de diferite dimensiuni pe scara French
si cu diferite lungimi este de cel mult 22,2 mg.

Caracterizarea dlorhexidinei:

Clorhexidina este caracterizatd ca avand un spectru al activitatii antimocrobiale larg, incluzand
efecte bacteriostatice si bactericidale asupra bacteriilor gram-poxzitive, gram-negative si
asupra fungilor. Efectul bacteriostatic sau bactericid al clorhexidinei depinde in mare parte
de concentratia agentului si de susceptibilitatea organismelor respective. S-a demonstrat
c Clorhexidina ((Mst(.szOJ este stabila la nivele ale pH-ului consistente cu suprafetele
corpului si a tesuturilor, insa continud s indice stabilitate la niveluri mai scazute si mai
ridicate ale pH-ului precum si asigurarea faptului ca chimioterapia infuzata sau alte lichide
administrate intravenos nu sunt impactate. De asemenea, s-a demonstrat cd clorhexidina
este eficienta impotriva virusurilor cu un component lipidic in invelisurile sau in straturile
externe, insa aceste proprietati nu au fost evaluate cu acest produs. Efectul antitrombogenic
al cateterelor cu tehnologia Arrowg-+-ard Blue Advance pare a fi o functie a inhibarii trombinei
prin clorhexiding pe cdile intrinseca si extrinsecd ale coaguldrii sangelui, care provoacd un
raspuns de coagulare intarziat si acumularea de trombi la suprafata cateterului.

Clorhexidina este un compus cationic. Moleculele sale incarcate pozitiv sunt puternic atrase
de sarcinile negative prezente pe suprafetele microbiene. Membrana externa a bacteriilor
gram negative, peretele celular al bacteriilor gram pozitive sau membrana citoplasmatica
a drojdiilor slabeste din cauza cresterii permeabilitatii determinate de adsorbtia
clorhexidinei prin suprafata celulard. Clorhexidina manifesta efecte bacteriostatice la
concentratii scazute datorita eliberérii substantelor caracterizate prin greutati moleculare
mici (adicd, ioni de fosfor si de potasiu) din celula. Aceastd actiune este suficientd pentru
ainhiba functia celulei bacteriene. Activitatea bactericida a clorhexidinei se manifesta la
concentratii mai ridicate, determinand precipitarea proteinelor si acizilor nucleici.

Clorhexidina este absorbita insuficient la nivelul tractului gastrointestinal. In studiile la
oameni si animale, valoarea plasmatica medie a fost de maximum 0,206 ug/q la oameni la
30 de minute dupa ingerarea unei doze de 300 mg de clorhexidina. Excretia s-a produs in
principal prin materiile fecale (aproximativ 90%) si mai putin de 1% a fost excretat in urind.
Clorhexidina este metabolizata in acelasi fel ca majoritatea celorlalte substante straine.
Cele mai multe sunt excretate fard a fi metabolizate.

Studile preclinice privind biocompatibilitatea sprijind concluzia ¢ exista un risc neglijabil de
efecte adverse ale cateterelor antimicrobiene/antitrombogenice Arrowg-+ard Blue Advance.

Scop propus:

Un cateter central introdus periferic permite accesul venos pe termen lung (> 30 zile) la
sistemul circulator central.

Tehnologia Arrowg-+ard Blue Advance este destinata asigurrii protectiei suprafetei
cateterului impotriva colonizrii microbiene i a acumulérii de trombi.

Indicatii de utilizare:

PICC injectabil sub presiune este indicat pentru accesul periferic de scurtd sau lunga
duratd in sistemul venos central pentru terapie intravenoasa, recoltare de sange, perfuzie,
injectare sub presiune de substante de contrast. Acesta permite presiunii

produsului pentru debitul maxim al injectarii sub presiune pentru lumenul specific utilizat
in scopul injectarii sub presiune.

S-a demonstrat ca tehnologia Arrowg-+ard Blue Advance, pe suprafata externd a corpului
cateterului si a intregii linii de perfuzare a cateterului, este eficienta in diminuarea
colonizarii microbiene si a acumuldrilor de trombi la suprafata cateterului. Eficacitatea
antimicrobiana si antitrombogenica au fost evaluate folosind metode de testare in vitro
si in vivo. Intre aceste metode de testare si rezultatul clinic nu s-a stabilit nicio legatura.
Aceasta tehnologie nu este destinata tratarii infectiilor sau trombozei venoase existente.

Grup tintd de pacienti:
Este destinat utilizarii la pacienti cu anatomie adecvatd pentru utilizarea cu dispozitivul.

Contraindicatii:

Cateterul antimicrobian/antitrombogen Arrowg-+ard Blue Advance injectabil sub presiune

este contraindicat:

«  lapacienti cu hi cunoscutd la clorh

« in prezenta unei infectii asociate dispozitivului in vasul de introducere vizat sau
pe calea vizatd a cateterului

«  inprezenta unei tromboze a vasului de insertie vizat sau a caii vizate a cateterului

Potential de hipersensibilitate:

Beneficiile utilizarii acestui cateter trebuie comparate cu orice riscuri posibile.
Reactiile de hipersensibilitate reprezintd un motiv de preocupare in cazul cateterelor
antimicrobiene, putand fi foarte severe si chiar amenintatoare de viata.

Beneficii clinice preconizate:

Posibilitatea obtinerii accesului in sistemul circulator central prin intermediul unui singur

loc de punctionare, pentru aplicatii care includ perfuzie de lichide, recoltare de sange,
i de medicatii, presiunii venoase centrale si posibilitatea

injectarii de substante de contrast.

Evaluari preclinice:

Tehnologia Arrowg-+ard Blue Advance a demonstrat diminuarea colonizérii bacteriilor
gram pozitive si gram negative si a drojdiilor in studii in vitro si in vivo cu durata de
maximum 30 de zile pe suprafete externe si in studii in vitro cu durata de maximum
30 de zile pe linii de perfuzare.

in plus, tehnologia Arrowg-+ard Blue Advance a demonstrat si diminuarea acumularii
de trombi pe suprafetele cateterului in cadrul testelor in vivo cu durata de maximum
30 de zle. Testele in vitro au aratat o scadere a aderarii trombocitelor la suprafata
cateterului si diminuarea ocluziei cateterului.

Informatii privind siguranta in mediul IRM:
PICC este sigur in mediu RM.

@ Contine substante periculoase:

Componentele fabricate folosind otel pot
contine o fractie masica > 0,1% de cobalt (nr. de inregistrare
CAS 7440-48-4) care este considerat substanta CMR de
categorie 1B (cup tial carcinog t: sau toxic pentru

reproducere) Cantitatea de cobalt din componentele din otel

venoase centrale. Presiunea maxima a echipamentului de injectare sub presiune utilizat
cu PICC injectabil sub presiune nu va depési 2068,4 kPa (300 psi). Debitul maxim pentru
injectarea sub presiune variaza intre 4 ml/sec si 6 ml/sec. Consultati etichetarea specifica a

idabil a fost a si, luand in calcul scopul propus si
profilul toxicologic al dispozitivelor, nu exista niciun risc privind
siguranta biologica pentru pacienti atunci cand se utilizeaza
dispozitivele conform acestor instructiuni de utilizare.



A Avertismente si precautii generale
Avertismente:

1.

Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprelucrarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate duce la scaderea
performantei sau pierderea functionalitatii.

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

Scoateti cateterul imediat in caz de aparitie a reactiilor
adverse legate de cateter dupa amplasarea acestuia.
Observatie: In caz de reactii adverse, efectuati teste de sensibilitate pentru
aconfirma alergia la agentii antimicrobieni ai cateterului.

Nu amplasati/avansati cateterul sau nu il lasati in atriul
sau ventriculul drept. Varful cateterului trebuie avansat in
treimea inferioara a venei cave superioare. Locatia varfului

cateterului  trebuie confirmata conform politicilor
si procedurii institutionale.
Medicii trebuie sa ia la cunostinta potentialul de

prindere a firului de ghidaj de orice dispozitiv implantat
in sistemul circulator. Daca pacientul are un implant in
sistemul circulator, se recomanda efectuarea procedurii
de cateterizare sub vizualizare directa, pentru a reduce riscul
de prindere a firului de ghidaj.

Nu folositi o forta excesiva la introducerea firului de ghidaj,
a tecii detasabile peste dilatatorul tisular sau a dilatatorului
tisular, intrucat aceasta poate cauza venospasm, perforatie
vasculara, hemoragie sau deteriorarea pieselor.

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

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

Pentru injectarea sub presiune, utilizati numai lumene
etichetate ,injectabil sub presiune”, pentru a reduce riscul
cedarii cateterului si/sau al complicatiilor pentru pacient.
Pentru instructiuni si informatii referitoare la injectarea
sub presiune, consultati eticheta dispozitivului Arrow
cu informatii privind injectarea sub presiune.

10.Nu fixati, capsati si/sau suturati direct pe diametrul

exterior al corpului cateterului sau al liniilor de prelungire,
pentru a reduce riscul de taiere sau deteriorare a cateterului
sau de obstructionare a fluxului prin cateter. Fixati numai
la nivelul locurilor de stabilizare indicate.

11.Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv

de acces vascular sau intr-o vend, poate aparea embolia
gazoasa. Nu lasati ace neacoperite, teci sau catetere fara
capac si neprinse cu cleme in locul punctiondarii venoase
centrale. Folositi numai racordurile Luer-Lock strans fixate
impreuna cu orice dispozitiv de acces vascular, pentru
a preveni desprinderea accidentala.

12. Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca clemele glisante

13. Medi

pot fiindepartate accidental.
i trebuie sa ia la cunostinta conditiile clinice care
ar putea limita utilizarea PICC, care includ urmatoarele,
dar nu se limiteaza la acestea:

¢ dermatita * contracturi
o celulitd siarsurilanivelul e mastectomie
sau in vecinatatea .

utilizare potentiala
locului de introducere pentru o fistuld AV
¢ antecedente de

tromboza venoasa

ipsilaterala

radioterapie la nivelul

sau in vecinatatea

locului de introducere

14.Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele

Precaut|

1.

secundare nedorite asociate dispozitivelor PICC, inclusiv, dar
fara a se limita la:

¢ tamponada cardiaca ® ranire/vatamare a
secundara perforatiei nervilor
vaselor, atriilor sau e hematom
ventriculelor ¢ sangerare/hemoragie

* embolie gazoasa o formare de teacd de

¢ embolie de cateter fibrina

e ocluzie de cateter e infectie la locul de iesire

e bacteriemie e eroziune vasculara

¢ septicemie e pozitionare eronaté a

* extravazare varfului cateterului

¢ tromboflebita o disritmii

¢ tromboza ¢ sindrom de vena cava

e punctionare arteriala superioard
accidentala o flebita

¢ tromboembolism venos
¢ anafilaxie

Numodificaticateterul decatin conformitate cuinstructiunile.
Nu modificati firul de ghidaj sau orice alta piesa din trusa/set
n timpul introducerii, utilizarii sau extragerii.
Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit i
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.
Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutiei sanitare pentru toate procedurile, inclusiv
eliminarea sigura a dispozitivelor.
Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.
Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca acestea
sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a soarelui.
Unii dezinfectanti folositi la locul de introducere a cateterului
contin solventi care pot slabi materialul cateterului. Alcoolul,
acetona si polietilenglicolul pot slabi structura materialelor
poliuretanice. Acesti agenti pot, de asemenea, sa slabeasca
aderenta dintre dispozitivul de stabilizare a cateterului
si tegument.

* Nu utilizati acetona pe suprafata cateterului.

* Nu utilizati alcool pentru a inmuia suprafata cateterului
si nu permiteti stagnarea de alcool in lumenul unui
cateter pentru a restabili permeabilitatea cateterului sau
ca masura de preventie a unei infectii.

* Nu utilizati unguente care contin polietilenglicol la locul
de introducere.

* Aveti grija la perfuzia de medicamente cu concentratii
mari de alcool.

e Lasati locul de introducere sa se usuce complet inainte
de perforarea pielii si aplicarea pansamentului.

* Nu lasati componentele trusei sa intre in contact
cu alcoolul.

inainte de utilizare, inclusiv inainte de injectarea sub

presiune, asigurati-va de permeabilitatea cateterului.

Nu folositi seringi cu volume mai mici de 10 ml, pentru

a reduce riscul de scurgeri intraluminale sau rupere




a cateterului. Este posibil ca echipamentul de injectare sub
presiune sa nu previna aplicarea unei presiuni excesive pe un
cateter obturat sau partial obturat.

8. Minimizati manipularea cateterului pe parcursul procedurii,
pentru a mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

Este posibil ca trusele/seturile sa nu contind toate

componentele accesorii detaliate in aceste instructiuni de

utilizare. Familiarizati-va cu instructiunile pentru fiecare
componenta individuala inainte de a incepe procedura.

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

Pregatirea locului de punctionare:

1. Pregatiti pielea curatd cu un agent antiseptic adecvat si ldsati-o s se usuce.

2. Acoperiti locul de punctionare.

3. Aplicati husa pentru sonda sterild (dacd este furnizata).

4. Administrati anestezicul local conform politicilor si procedurilor institutionale.
5. Aruncati acul.

Recipient cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il (dacd a
fost furnizat):

acelor

AAvertisment: Nu incercati sa avansati firul de amplasare/stiletul de rigidizare
prin sept.

Dispozitiv de dimensionare a cateterului (daca este furnizat):

«  Introduceti cateterul in orificiul dispozitivului de dimensionare, pana la locul de taiere dorit.

«  Apdsati lama pentru a taia cateterul.

NOTA: Rezistenta la tdierea cateterului este probabil cauzatd de retractarea insuficientd

afirului de amplasare/stiletului de rigidizare. Nu utilizati cateterul dacd nu a fost retras

firul de amplasare/stiletul de rigidizare.

10. Taiati cateterul in unghi drept transversal (in unghi de 90° fatd de lungimea
« i) folosind dispozitivul de di (daca este furnizat), pentru a
mentine un varf bont.

A Avertisment: Nu tdiati firul de amplasare/stiletul de rigidizare cand téiati
cateterul pentru a reduce riscul de deteriorare a firului de amplasare/stiletului
derigidizare, de creare a unor de fir sau de embolie.

11. Inspectati pentru a va asigura ¢ suprafata tdiatd este taiatd corect, fara
material desprins.

APrecau;ie: Dupa dimensionare, verificati sa nu existe nicio bucata de fir in
segmentul taiat de cateter. Daca exista vreun semn cé firul de amplasare/stiletul
derigidizare a fost tdiat sau deteriorat, cateterul i firul de amplasare/stiletul de
rigidizare nu trebuie utilizate.

<nal. lii:

Recipientul cu blocaj pentru deseuri SharpsAway Il este utilizat pentru

(calibre 15— 30 Ga.).

«  Folosind tehnica cu o singura ména, apasati ferm acele in orificiile recipientului pentru
deseuri (consultati Figura 1).

«  Dupé amplasarea in recipientul pentru deseuri, acele vor fi fixate automat in pozitie,
astfel incat sa nu poata fi refolosite.

A Precautie: Nu incercati sa scoateti acele care au fost puse in recipientul cu blocaj
pentru deseuri SharpsAway Il. Aceste ace sunt fixate in pozitii. Acele se pot
deteriora in cazul scoaterii lor fortate din recipientul pentru deseuri.

« Dacd a fost furnizat, se poate folosi un sistem cu spuma SharpsAway prin apasarea
acelor in spuma dup utilizare.

APre(augie: A nu se refolosi acele dupa ce acestea au fost puse in sistemul
cu spuma SharpsAway. Este posibil ca pe varful acului sa adere particule.

Pregatiti cateterul:

Consultati Instructiunile de utilizare ale Arrow VPS pentru instructiuni suplimentare privind
pregatirea stiletului VPS (daca este furnizat). Consultati Manualul de operare a sistemelor
VPS Rhythm (dispozitivul VPS Rhythm sau dispozitivul VPS Rhythm DLX) pentru instructiuni
suplimentare privind pregatirea stiletului TipTracker sau NaviCurve (daca este furnizat).

Dimensionati cateterul daca este necesar:

AAvertisment: Perfuzia de medicamente incompatibile prin porturile de iesire
adiacente poate cauza precipitare si/sau ocluzie.

6. Retractati protectia anticontaminare.

7. Utilizati marcajele centimetrice de pe corpul cateterului pentru a dimensiona cateterul
la lungimea doritd, pe baza dimensiunii pacientului si punctului de introducere dorit.

Cand se furnizeaza un conector al orificiului lateral si un fir de

amplasare/stilet de rigidizare, urmati pasii 8 5i 9.

8. Retrageti firul de amplasare/stiletul de rigidizare prin sept pentru a retracta
firul pe o distantd de minimum 4 cm in spatele locului de taiere a cateterului
(consultati Figura 2).

Lungimea cateterului

l Varful firului de taiat pentru _.I
dimensionare
Fir retras la 4 cm Varful cateterului *
(min.)

Figura2

9. Daca este prevazut cu un fir de amplasare impletit care include un maner, rasuciti
capatul proximal al firului de amplasare la nivelul conectorului orificiului lateral,
pentru a minimiza riscul ca firul de amplasare sa iasa din varful distal al cateterului in
timpul introducerii (consultati Figura 3).

[¢ :
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12. Spalati fiecare lumen cu solutie salind normala sterild, pentru preparate injectabile,
pentru a stabili permeabilitatea si a amorsa lumenul (lumenele).

13. Prindeti sau atasati conectorul (conectorii) Luer-Lock la linia (liniile) de prelungire
pentru a umple lumenul (lumenele) cu ser fiziologic.

AAvertisment: Nu prindeti cu clema linia de prelungire atunci cand firul de
amplasare/stiletul de rigidizare este in cateter pentru a reduce riscul de indoire
afirului de amplasare/stiletului de rigidizare.

AAvertisment: Nu prindeti cu clemé linia de prelungire in stransa proximitate a
amboului liniei de prelungire, pentru a reduce riscul de deteriorare a componentei.

Obtinerea accesului venos initial:

14. Aplicati garoul si schimbati méanusile sterile.

Acecogen (daca este furnizat):

Un ac ecogen este utilizat pentru a permite accesul in sistemul vascular pentru introducerea
unui fir de ghidaj si pentru a facilita amplasarea cateterului. Varful acului este intensificat pe
o lungime de aproximativ 1 cm pentru ca medicul sé poata identifica exact locatia varfului
acului atunci cdnd perforeaza vasul sub ultrasunete.

Ac cu protectie/ac de siguranta (daca este furnizat):

Un ac cu protectie/ac de sigurantd trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.

15.  Introduceti acul introducétor sau ansamblul cateter/ac in vena.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateterul de introducere (acolo unde acesta
este furnizat), pentru a reduce riscul de embolie de cateter.

16. Verificati debitul nepulsatil.

AAvertisment: Debitul pulsatil este, de obicei, un indicator al punctionarii
arteriale accidentale.

APrecau;ie: Nu vé bazati pe culoarea aspiratului de sange drept indicator
al accesului venos.

Introduceti un fir de ghidaj de 33 sau 45 cm (fir de acces):

Firul de ghidaj:

Trusele/seturile sunt disponibile cu o varietate de fire
de ghidaj. Firele de ghidaj sunt furnizate cu diferite diametre,
lungimi si configuratii ale varfului pentru anumite tehnici de

insertie. Familiarizati-va cu firul (firele) de ghidaj care trebuie
utilizat(e) cu tehnica specifica selectata inainte de a incepe
procedura de insertie propriu-zisa.

Arrow Advancer (daca este furnizat):
Arrow Advancer este utilizat pentru introducerea firului de ghidaj intr-un ac.

o Utilizind degetul mare, retractati varful firului de ghidaj. Plasati varful Arrow
Advancer — cu firul de ghidaj retractat — in acul introducator (consultati Figura 4).



17. Avansati firul de ghidaj in acul introducator.

/A\ hvertisment: Nu introduceti capatul rigid al firului de ghidaj in vas, intrucat
aceasta poate determina vatdmarea vasului.
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. Ridicati degetul mare si trageti dispozitivul Arrow Advancer la o distantd
de aproximativ 4 — 8 cm fata de acul introducator. Cobordti degetul mare pe
dispozitivul Arrow Advancer si, mentinand apucarea ferma a firului de ghidaj,
impingeti ansamblul in ac pentru a avansa firul de ghidaj mai departe. Continuati
pana cand firul de ghidaj ajunge la adancimea dorita.

APrecauﬁe: Mentineti permanent apucarea fermd a firului de ghidaj.
Pastrati o lungime expusa suficienta a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de
ghidaj necontrolat poate cauza embolie de fir.

AAvertisment: Nu retrageti firul de ghidaj impotriva bizoului acului, pentru

areduce riscul unei posibile sectionari sau deteriorari a firului de ghidaj.

19. Tinand firul de ghidaj in pozitie, scoateti acul introducator (sau cateterul).

Introduceti cateterul:

Consultati Instructiunile de utilizare ale Arrow VPS pentru instructiuni suplimentare privind
pregatirea stiletului VPS (dacd este furnizat). Consultati Manualul de operare a sistemelor
VPS Rhythm (dispozitivul VPS Rhythm sau dispozitivul VPS Rhythm DLX) pentru instructiuni
suplimentare privind pregatirea stiletului TipTracker sau NaviCurve (daca este furnizat).

Introducerea cu ajutorul tecii detasabile:

20. Asigurati-va ca dilatatorul se afla in pozitie i este blocat pe amboul tecii.

21. Treceti ansamblul teacd detasabila/dilatator peste firul de ghidaj.

22. Apucand pielea adiacentd, avansati ansamblul teaca detasabila/dilatator peste firul
de ghidaj printr-o usoara miscare de rasucire, pand la 0 adancime suficienta pentru
patrundereain vas.

Daca este necesar, mériti locul de punctionare cutanata cu ajutorul muchiei tioase a
scalpelului pozitionat la distantd fata de firul de ghidaj.

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

/A Avertisment: Nu taiati firul de ghidaj cu scalpelul.

« Pozitionati muchia taioasa a scalpelului la distanta fata de firul de ghidaj.

« Activati si sifsau disp | de blocare a scalpelului (dacé au fost
furnizate) pe durata neutilizarii, pentru a reduce riscul de vatamare cu obiecte
ascutite.

A Precautie: Nu retrageti dilatatorul pana cdnd teaca nu este bine pozitionata in
vas, pentru a reduce riscul de deteriorare a vérfului tecii.

cRSs
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APrecautie: 0 lungime suficienta din firul de ghidaj trebuie sa rimana expusa
la nivelul capétului cu ambou al tecii, pentru a mentine apucarea ferma a firului
de ghidaj.

Verificati ampl tecii tinand teaca in pozitie, rasucind amboul
dilatatorului in sens antiorar pentru a desprinde amboul dilatatorului din amboul tecii,
retrageti firul de ghidajsi dilatatorul suficient pentru a permite circulatia sangelui.

24,
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Tinand teaca in pozitie, extrageti firul de ghidaj i dilatatorul ca pe o singurd unitate

(Figura 5).

A Avertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de ghidaj, pentru
areduce riscul unei posibile rupturi.

A Avertisment: Nu lasati dilatatorul tisular in pozitie, pe post de cateter mentinut

in corp. Menti in pozitie a di i tisular expune pacientul la riscul

unei posibile perforari a peretelui vascular.

26. La extragerea dilatatorului si firului de ghidaj, ocluzati rapid capétul tecii, pentru
areduce riscul de patrundere a aerului.

AAvenismem: Nu lasati dilatatoarele sau tecile deschise, fara capac, la locul
venopunctiei. Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de acces
venos central sau intr-o vena, poate aparea embolia gazoasa.

27.

28.

Introducerea utilizand firul de ghidaj de 80 sau 130 cm (daca este

furnizat) sub fluoroscopie:

«  Pregatiti firul e ghidaj pentru introducere, umezind firul de ghidaj cu solutie salina
injectabild normald, sterila. Asigurati-vé ca firul de ghidaj raméne lubrifiat pana la
introducerea in corpul pacientului/cateter. Ghidajul de imagine sau fluoroscopia sunt
utilizate pentru a obtine accesul venos initial; plasarea cateterului cu un fir de ghidaj
de 80 sau 130 cm se face sub fluoroscopie.

=

Dupa extragere, verificati ca intregul fir de ghidaj s fie intact.
Retractati protectia anticontaminare (dac este furnizat).

I3

60

« Introducerea prin teaca detasabila:

« Daca se utilizeaza un fir de ghidaj cu lungimea de 80 cm, introduceti firul de ghidaj
in lumenul distal pana cand varful moale al firului de ghidaj se extinde dincolo de
varful cateterului. Avansati ansamblul fir de ghidaj/cateter, ca pe o singurd unitate,
prin teaca detasabila pana la pozitia de introducere finala, mentinénd in acelasi
timp pozitia capatului distal al firului de ghidaj.

« Daca se utilizeaza un fir de ghidaj cu lungimea de 130 cm, introduceti varful moale
al firului de ghidaj prin teaca detasabila, pana la adancimea dorita. Treceti cateterul
peste firul de ghidaj si avansati cateterul peste firul de ghidaj pan in pozitia de
introducere finala, utilizand ghidajul imagistic sau fluoroscopia.

« Daca intampinati rezistenta la avansarea cateterului, retractati si/sau spalati usor
in timp ce avansati cateterul.

AAvertisment: Trecerea firului de ghidaj in camerele cardiace drepte poate cauza
disritmii sau perforarea peretelui vascular, atrial sau ventricular.

APrecau;ie: Mentineti permanent apucarea ferma a firului de ghidaj. Pastrati
0 lungime expusa suficienta a firului de ghidaj la manipulare. Un fir de ghidaj
necontrolat poate cauza embolie de fir de ghidaj.

Introducerea cu ajutorul firului de amplasare/stiletului de rigidizare
(daca este furnizat):

o Introduceti cateterul prin teaca detasabila, pana in pozitia de introducere finala.
i si/sau spalati usor in timp ce avansati cateterul daca intdmpinati rezistenta.

29.

°

Retrageti teaca detasabild pe cateter pand la eliberarea din locul venopunctiei

a amboului tecii si portiunii conectate a tecii. Apucati urechiusele tecii detasabile

si despartiti-le prin tragere, in directie inversé fata de cateter, in timpul retragerii din

vas (consultati Figura 6), pand cand teaca se despica pe intreaga lungime.

APrecau;ie: Evitati ruperea tecii la locul de introducere, fapt care ar deschide
tesutul adiacent, crednd un spatiu intre cateter si derma.

30. Tn cazul migrarii cateterului in timpul extragerii tecii, reavansati cateterul pand in
pozitia de introducere finala.

31. Extrageti firul de amplasare/stiletul de rigidizare sau firul de ghidaj. Dupa extragere,
verificati intotdeauna ca firele de ghidaj sa fie intacte.

AAvertisment: Extrageti firul de amplasare/stiletul de rigidizare si conectorul
orificiului lateral ca o unitate. Nerespectarea acestei instructiuni poate
determina ruperea firului.

AAvertisment: Nu utilizati un fir de ghidaj scurt (33 — 45 cm) ca dispozitiv

derigidizare.

32. Daca exista orice dificultate la firului de stiletului de rigidizare
sau a firului de ghidaj, cateterul si firul trebuie extrase ca o singura unitate.

AAvertisment: Nu aplicati o forta excesiva asupra firului de amplasare/stiletului
derigidizare sau a firului de ghidaj, pentru a reduce riscul unei posibile rupturi.

Finalizarea introducerii cateterului:

33. Verificati capacitatea lumenelor de a raméne deschise atasand o seringa la fiecare

linie de prelungire si aspirati pana cand se observa curgerea libera a sangelui venos.

Spalati lumenul (lumenele) pentru a curéta complet sangele din cateter.

Conectati toate liniile de prelungire la conectorii Luer-Lock adecvati, in functie de

necesitati. Portul sau porturile neutilizate pot fi, blocate” prin intermediul conectorilor

Luer-Lock, folosind politicile si procedurile institutionale standard.

«  Sunt furnizate cleme pe linia (liniile) de prelungire, pentru a bloca fluxul prin
fiecare lumen in timpul modificarilor liniilor si conectorilor Luer-Lock.

@

34,
35.

& R

AAvertisment: Deschideti clema inainte de perfuzarea prin lumen, pentru a
reduce riscul de deteriorare a liniei de prelungire din cauza presiunii excesive.

Fixarea cateterului:
36. Utilizati un dispozitiv de stabilizare a cateterului si/sau o clema si un dispozitiv de
prindere a cateterului pentru fixarea cateterului (daca sunt furnizate).
« Folositi amboul cateterului ca loc principal de fixare.
« Folositi clema si dispozitivul de prindere a cateterului ca loc secundar de fixare, in
functie de necesitat
APrecau;ie: inimizati manipularea ¢
mentine pozitia corecta a varfului acestuia.

q

lui pe parcursul p ii, pentru a
Dispozitiv de stabilizare a cateterului (daca a fost furnizat):

Trebuie utilizat un dispozitiv de stabilizare a cateterului in conformitate cu instructiunile
de utilizare ale producétorului.



Clema si dispozitiv de prindere a cateterului (daca sunt furnizate):

0 clema si un dispoxzitiv de prindere a cateterului sunt utilizate pentru fixarea cateterului

atundi cand este necesar un loc de fixare suplimentar, altul decat amboul cateterului,

pentru stabilizarea cateterului.
Avertisment: Nu atasati dema pentru cateter si dispozitivul de prindere pana cand
firul de ghidaj sau firul de amplasare/stiletul de rigidizare nu este inlaturat.

« Dupé indepartarea firului de amplasare/stiletului de rigidizare sau a firului de ghidaj
si conectarea sau blocarea liniilor necesare, indepértati bratele clemei de cauciuc si
fixati-o pe corpul cateterului, asigurandu-va ca suprafata cateterului nu este umedd,
pentru a mentine fixarea adecvata.

« Inchideti dispozitivul rigid de prindere pe clema cateterului.

«  Fixati de pacient clema si dispozitivul de prindere al cateterului ca o singura unitate,
utilizand un dispoxzitiv de stabilizare a cateterului, capsare sau sutura. Atat clema, cat
si dispozitivul de prindere a cateterului trebuie fixate pentru a reduce riscul migrarii
cateterului (consultati Figura 7).

37.
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Asigurati-va ca locul de insertie este uscat inainte de aplicarea pansamentului
conform instructiunilor producatorului.

Evaluati amplasarea vérfului cateterului in conformitate cu politicile si procedurile
institutionale.

In cazul in care vrful cateterului este pozitionat gresit, evaluati situatia si inlocuiti
cateterul sau repozitionati-l in conformitate cu politicile si procedurile institutionale.

ingrijire si intretinere:
Aplicarea pansamentului:
Pansati in conformitate cu politicile, procedurile si instructiunile de practica institutionale.

Schimbati-l imediat in cazul in care integritatea acestuia este compromisa (de exemplu,
pansamentul devine umed, murdar, slabit sau nu mai este ocluziv).

38.

=3

39.

S

Permeabilitatea cateterului:

Mentineti permeabilitatea cateterului in conformitate cu politicile, procedurile
si instructiunile de practica institutionale. Intreg personalul care are grija de pacientii
cu PICC trebuie sa fie informat despre managementul eficient pentru prelungirea
termenului de utilizare a cateterului si pentru prevenirea leziunilor.

Instructiuni privind injectarea sub presiune — Utilizati

tehnica sterila.

1. Obtineti o imagine vizualad pentru a confirma pozitia varfului cateterului inaintea
fiecdrei injectari sub presiune.

APrecautie: Procedurile de injectare sub presiune trebuie efectuate de
catre personal instruit in acest sens, bun cunoscator al tehnicii sigure si
complicatiilor potentiale.

2. Identificati lumenul pentru injectia sub presiune.

3. Verificati permeabilitatea cateterului:

« Atasati o seringa de 10 ml umpluta cu ser fiziologic normal.
«  Aspirati cateterul pentru un retur adecvat al séngelui.
« Spalati viguros cateterul.

AAvertisment: Asigurati permeabilitatea fiecarui lumen al cateterului inainte
de injectarea sub presiune, pentru a reduce la minimum riscul de cedare
a cateterului si/sau complicatii ale pacientului.

4. Detasati seringa si conectorul fara ac (acolo unde este cazul).

5. Atasati o tubulatura din setul de administrare pentru injectare sub presiune la linia
de prelungire adecvata a cateterului, conform recomandrilor fabricantului.

APrecauﬁe: Nu depasiti presiunea maximad de 2068,4 kPa (300 psi) la
echipamentul de injectare sub presiune, pentru a reduce riscul de cedare
a cateterului si/sau deplasare a varfului.

APrecau;ie: Incélziti de contrast la temp corpului inainte
de injectarea sub presiune, pentru a reduce la minimum riscul de cedare
a cateterului.

APrecau;ie: Este posibil ca setarile limitei de presiune ale echipamentului de
injectare sa nu prevind aplicarea unei presiuni excesive pe un cateter obturat
sau partial obturat.

A Precautie: Utilizati o a din setul de adecvat intre cateter
si echipamentul de injectare sub presiune, pentru a reduce la minimum riscul
de cedare a cateterului.

Precautie: Urmati instructiunile de utilizare, contraindicatiile, avertismentele
si precautiile specificate de fabricant pentru substantele de contrast.

6. Injectati substantele de contrast in conformitate cu politicile si procedurile
institutionale.

7. Deconectati in mod aseptic lumenul cateterului de la echipamentul de injectare sub
presiune.

8. Aspirati, apoi spalati cateterul folosind o seringd de 10 ml sau mai mare umpluta
cu ser fiziologic normal.

9. Deconectati seringa si inlocuiti-o cu un conector fard ac steril sau cu un capac pentru
injectie steril pe linia de prelungire a cateterului.

Instructiuni privind scoaterea cateterului:

1. Asezati pacientul conform indicatiilor clinice, pentru a reduce riscul de embolie
gazoasa potentiald.

2. Scoateti pansamentul.

3. Eliberati cateterul siindepartati-l din dispozitivul (dispozitivele) de fixare ale acestuia.

4. Extrageti cateterul tragandu-| incet, paralel cu tegumentul. Dacd intdmpinati
rezistentd in timpul indepértarii cateterului, UL R

APrecau;ie: Cateterul nu trebuie indepartat fortat, deoarece acest lucru
poate duce la ruperea cateterului si embolie. Urmati politicile si procedurile
institutionale pentru indepértarea cu dificultate a cateterului.

5. Aplicati presiune directd la fata locului, pand cand se realizeaza hemostaza, urmata
de un pansament ocluziv cu unguent.

AAvertisment:Tractul rezidual al cateterului ramane un punct de intrare a aerului
pand cénd locul este epitelizat. Pansamentul ocluziv trebuie sa ramana in loc
pentru cel putin 24 de ore sau pana cand locul pare epitelizat.

6. Documentati procedura de indepartare a cateterului, inclusiv confirmarea ca a fost
indepartat intreg cateterul si varful acestuia, conform politicilor si procedurilor
institutionale.

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

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

Aceasta este locatia la care gasiti Rezumatul caracteristicilor de siguranta si

de performanta clinica (SSCP) pentru, Arrow AGBA PICC” (IUD-ID de baza:
08019020000000000000041K6) dupa lansarea Bancii europene de date referitoare
la dispozitivele medicale/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte prti din Uniunea Europeand si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Requlamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al util acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia i autoritatii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
b P A

1 1 e

A Precautie: Nu depasiti zece (10) injectari sau debitul maxim al
cateterului, marcat pe eticheta produsului si amboul Luer al cateterului, pentru
areduce la minimum riscul de cedare a cateterului si/sau deplasare a varfului.

AAvertismem: Intrerupeti injectérile sub presiune la primul semn de extravazare
sau deformare a cateterului. Urmati politicile si procedurile institutionale
pentru interventia medicald corespunzatoare.
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Informatii pentru pacient furnizate

Completati Cardul international privind implantul cu informatiile adecvate. Prezentati cardul
completat pacientului, alaturi de Brosura de informare a pacientului. Daca Brosura
de informare a pacientului a fost eliminata, o copie tradus a acesteia se poate gasi la
www.teleflex.com/IFU



Informatii calitative si cantitative privind materialele si
substantele la care pacientii pot fi expusi:

Masi (g) Material/substanta Rol/Observatii

Corpul cateterului, linii de

0,77-1,58 Polieter-poliuretan aromatic prelungire i varf

0,70-0,85 Polieter-poliuretan alifatic Ambou de jonctiune
0,88-1,89 Poliuretan aromatic rigid Ambou Luer
0,44-1,34 Policarbonat Cleme

0,18-0,24 Oxiclorurd de bismut Agent de radioopacitate

Agent antimicrobian activ,
corpul cateterului, ambou
de jonctiune, linii de
prelungire si varf

0,01-0,02 Clorhexidina

Exceptie FDA 21CFR
0,002-0,004 | Coloranti (sigur pentru utilizarea ca
dispozitiv medical)

0,002-0,005 | Poli (metilmetacrilat) Imprimare

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

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati eticheta produsului pentru simbolurile care se aplica in mod specific acestui produs.

& Uﬂ @ ® STERILE]EO)

Consultaf Confine 0 Contine substante
Atentie Dispozitiv medical | instructiunile de substanta ericuloase Anuserefolosi | Anu se resteriliza Sterilizat cu etilenoxid
utilizare medicinala P

O F |+ | ® | W

Ase pastrala
temperaturi sub
25°C(77°F). A

Anuseutiliza [Nueste fabricat din

Sistem de bariera sterild unica cu | Sistem de bariera (A se feri de lumina . N " N
Asepastra uscat | dacd ambalajul | latex de cauciuc

Sigur in mediu RM

ambalaj de protectie in interior sterild unica solard . se evita cdldura
> este deteriorat natural s
excesiva de peste
30°C(86°F)
Numar de catalog| ~ Numér lot Data de expirare | Producator Data fabricatiei Importator

Arrow, sigla Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, sigla Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm si VPS Rhythm DLX sunt marci
comerciale sau mdrci comerciale inregi: ale Teleflex Incorp d sau ale afiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2025 Teleflex Incorporated.
Toate drepturile rezervate.

Rx only” se foloseste pe aceastd etichetare pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA CFR: Atentie: Legislatia federald restrictioneaza

comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea doar de cdtre sau la darea unui p din de iul sdndtatii.
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Tlakovy

7 vstrekovaci periférne zavidzany centrilny katéter

(PICC) Arrowg+ard Blue Advance

Opis produktu:

Katétre Arrowg-+ard Blue Advance majt ipravu vonkaj3ej plochy pomocou antimikrobidlneho
acetdtu chldrhexidinu na tele katétra a v spoji hrdlového tstia, ako aj impregnaciu vnitorného
limenu pomocou antimikrobidlnej kombinacie acetétu chlorhexidinu a chldrhexidinovej
bézy na tele katétra, hrdlovom spoji, predizovacej hadicke (hadickach) a na hrdle (hrdlach)
predizovacej hadicky. Maximalne celkové mnozstvo obsahu chlérhexidinu aplikovaného
na katétre roznych velkosti Fr a dfzok moze dosahovat'az 22,2 mg.

Vlastnosti chlérhexidinu:

Chlérhexidin  sa vyznacuje Sirokym spektrom antimikrobidlnej aktivity vratane
bakteriostatickych a baktericidnych ucinkov na p baktérie, i
baktérie a plesne. Baktériostaticky a baktericidny tcinok chldrhexidinu zavisi vo velkej miere
od koncentrdcie ldtky a ndchylnosti konkrétnych organizmov. Chlérhexidin (C,H,,C.N, 0,)
je stabilny pri hodnotdch pH zodpovedajicich telesnym povrchom a tkanivém, ale
nadalej vykazuje stabilitu aj pri nizsich alebo vyssich hodnotach pH, aby sa zabezpecilo,
7e nebude ovplyvnend infizia ch pie alebo inych i h tekutin. Ukdzalo
sa, Ze chlorhexidin je (cinny aj proti virusom s lipidovou zlozkou v antimikrobidlnej
vrstve alebo s vonkajsim obalom, ale tieto vlastnosti sa pri tomto vyrobku nehodnotili.
Antitrombogénny Gcinok technoldgie Arrowg-+ard Blue Advance na katétre je podla
vietkého zalozeny na inhibicii trombinu chlorhexidi dni
abeznych ciest zrdzania krvi, Co sposobuje oneskorenie reak(le zrazania krvi a akumuldcie
trombov na povrchu katétra.

o
tvom p h

Chlérhexidin je kationickd zlucenina. Kladne nabité molekuly si silno pritahované
k zépornym nabojom, ktoré sa nachddzaji na mikrobidlnych plochdch. Vonkajsia
membrdna gram-negativnych baktérii, bunkova stena gram-pozitivnych baktérii
alebo cytoplazmaticki membréna kvasiniek sa ndsledne oslabia z dovodu vyssej
priepustnosti, ktor spasobila adsorpcia chlérhexidinu na bunkovy povrch. Chldrhexidin
pri nizkych koncentracidch vykazuje bakteriostatické tcinky z dovodu uvolnenia latok,
pre ktoré st typické nizke molekulové hmotnosti (t. j. iénov fosforu a draslika), z bunky.
Toto poskodenie staci na to, aby sa inhibovala funkcia bakteridlnej bunky. Baktericidna
aktivita chlorhexidinu nastéva pri vyssich koncentréciach tak, ze spdsobuje vyzrazanie
bielkovin a nukleovych kyselin.

Chldrhexidin sa z gastrointestindlneho traktu absorbuje len slabo. V/ Stddiach vykonanych
na ludoch a zvieratdch sa najvyssia hladina v plazme pohybovala v priemere na
Grovni 0,206 pg/g u fudi 30 mindt po poZiti 300 mg chlérhexidinu. K vyliceniu doslo
predov§etkym stolicou (((a 90 %) a menej ako 1 % sa vylliéilo mocom. (hlérhexidin sa

h katétrov s tech Arrowg-+ard Blue Advance

je zanedbatelné.

Zamyslany ucel:

Periférne zavadzany centralny katéter je urceny na dihodoby (> 30 dni) Zilovy pristup
do centrdlneho obehu.

Technologla Arrowg+ard Blue Advance je urend na ochranu povrchu katétra pred
kolonizéciouah im trombov.

Indikécie na pouZitie:

Tlakovy vstrekovaci katéter PICC je indikovany na krétkodoby alebo dihodoby perifémy
pristup do centralneh 6zneho systému na i 6znu terapiu, odber krvi, infizie,
tlakové injekcie kontrastnej latky a umoziiuje i ie centralneh 6zneh
tlaku. Maximélny tlak tlakového vstrekovacieho zariadenia pouzivaného s tlakovym

rychlost pri tlakovej injekcii je 4 ml/s az 6 ml/s. Maximalna prietokova rychlost tlakovej
injekcie pre konkrétny limen pouZivany na tlakové vstrekovanie sa uvédza na oznaceni
konkrétneho produktu.

Uprava technolégiou Arrowg-+ard Blue Advance na vonkajsej ploche tela katétra, ako aj po
celej dréhe tekutiny v katétri preukazatelne znizuje mikrobidlnu kolonizéciu a akumuldciu
trombov na povrchoch katétra. Antimikrobidlna a antitrombogénna Gcinnost sa hodnotila
pomocou in vitro a in vivo testovacich metéd. V sticasnosti nebola zistend Ziadna korelacia
medzi tymito testovacimi metddami a Klinickym vysledkom. Technoldgia nie je urcend
na liecbu existujlicich infekcii alebo Zilovej trombdzy.

Cielova skupina pacientov:
Urcené na poutitie u pacientov s anatomiou vhodnou na pouZitie s touto pomackou.

Kontraindikacie:

Tlakovy vstrekovaci antimikrobidlny/antitrombogénny katéter Arrowg-+ard Blue Advance;

je kontraindikovany:

«  upacientov so znamou precitlivenostou na chlérhexidin,

« v pritomnosti infekcie stvisiacej s pomdckou v cieve planovaného zavedenia alebo
drahe katétra,

« v pritomnosti trombdzy v cieve planovaného zavedenia alebo v dréhe katétra.

Potencial hypersenzitivity:
Vyhody poutitia tohto katétra je potrebné zvazit vzhladom ku vietkym moznym rizikam.

Pri pouziti h katétrov sposobuji obavy h reakdie, ktoré
mozu byt zavazné alebo dokonca Zivot ohrozujtice.

Ocakavané klinické prinosy:

Schopnost ziskat pristup k centrdl bet systému p dnictvom jediného

miesta vpichu pre aplikacie, ktorych sucastou je infiizia tekutin, odber krvi, podavanie
liekov, centralne vendzne monitorovanie a schopnost vstrekovat kontrastné latky.

Predklinické hodnotenie:

Technoldgia Arrowg+ard Blue Advance preukézatelne redukovala kolonizciu gram-
pozitivnymi a gram-neg i a kvasinkami na povrchoch katétra v Studiach
in vitro a in vivo az po dobu 30 dni na vonkajsom povrchu a v Studiach in vitro az po dobu
30 dni v drdhe tekutiny.

Technoldgia Arrowg-+ard Blue Advance navySe preukézatelne redukovala akumuldciu
trombov na povrchu katétra az po dobu 30 dni pri sksani v podmienkach in vivo. Pri
skdsani v podmienkach in vitro sa prejavila nizia adhézia trombocytov k povrchu katétra
a oklzia katétra.

Informécie o bezpecnosti v prostredi MR:
PICCje bezpecny v prostredi MR.

@ Obsahuje nebezpeéné latky:

Komponenty vyrobené z nehrdzavejticej ocele m6zu obsahovat
> 0,1 % hmotnosti kobaltu (¢. CAS 7440-48-4), ktory sa povazuje
za latku kategérie 1B CMR (karcinogénna, mutagénna alebo
toxicka pre reprodukciu). Mnozstvo kobaltu v komp h
z nehrdzavejlicej ocele bolo vyhodnotené a vzhladom na
zamyslany téel a toxikologicky profil pomécok neexistuje
ziadne riziko biologickej bezpednosti pre pacientov pri

vstrekovacim katétrom PICC nesmie prekrocit 2 068,4 kPa (300 psi).
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p i pomécok podla pokynov uvedenych v tejto prirucke.



A Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania:

1.

N

3.

v

7.

Sterilné, na  jednorazové  pouzitie:  Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré moézu zapri¢init smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie moze viest k znizeniu vykonu alebo strate funk¢nosti.

. Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné

opatrenia a pokyny v pribalovom letédku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Ak sa po zavedeni katétra prejavia neziaduce reakcie
suvisiace s katétrom, katéter okamzite vytiahnite.

Pozndmka: Ak déjde k neZiaducej reakcii, vyk
alergie na antimikrobidne ldtky katétra.

ajte skisku citlivosti na potvrdenie

Katéter nevsuvajte/nezavadzajte do pravej predsiene ani
pravej komory ani nedovolte, aby v nich ostal. Hrot katétra
je potrebné zavadzat do spodnej 1/3 hornej dutej zily.
Umiestnenie hrotu katétra je potrebné potvrdit podla zasad
a postupov daného ustavu.

Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drotu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
katetrizacny zakrok sa odporuca vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.

. Pri zavadzani vodiaceho drotu, rozlepovacieho puzdra

po dilatatore tkaniva alebo pri zavadzani dilatatora
tkaniva nepouzivajte nadmerni silu, pretoze to moze
viest k venospazmu, perforacii cievy, krvacaniu alebo
poskodeniu komponentu.

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

Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho
dr6tu nevyvijajte nadmernu silu. Nadmerna sila moéze
sposobit poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak
mate podozrenie na poskodenie, pripadne vytiahnutie
neprebieha lahko, je potrebné zabezpecit radiograficku
vizualizéciu a vyziadat dalsiu konzultaciu.

Na tlakové injekcie pouzite len lumen (lumeny)
s oznacenim Pressure Injectable (vhodné na tlakové injekcie),
aby sa znizilo riziko zlyhania katétra alebo komplikacie
pacienta. Informacie tykajice sa tlakovych injekcii si
pozrite na informacnej Stitku tlakového vstrekovania
s produktmi Arrow.

10.Nepripeviiujte, nesvorkujte ani nepriSivajte priamo na

vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadiciek, aby
sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
brénenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

11.Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na cievny

pristup alebo do zily, méze dojst k vzduchovej embodlii. V
mieste vpichu do centrélnej zily nenechavajte otvorené ihly,
puzdra ani vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre.
Pri akejkolvek pomdcke na cievny pristup pouzivajte len
bezpecne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred netiimyselnym rozpojenim.

12.Lekari si musia uvedomovat, Ze posuvné svorky sa mézu

13.Lekari

nelimyselne odstranit.
si musia byt vedomi klinickych stavov, ktoré
moézu obmedzovat pouzitie katétrov PICC, aj vratane
nasledujucich stavov:
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14.Lekari si

e dermatitida, ¢ kontraktury,

¢ celulitidaa popéaleninyv ¢ mastektémia,
mieste zavedenia alebo * mozné pouzitie pri AV
v okoli,

pistali.
¢ predchadzajica

ipsilateralna ven6zna

trombodza,

radiacna terapia v

mieste zavedenia alebo

v okoli,

musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich t¢inkov spojenych s katétrami PICC aj vratane
nasledujucich:

¢ srdcova tamponada * poranenie/poskodenie
sekundarne nervov,
k perforacii cievy, o hematom,
ETEdS'e”e alebo e krvacanie/hemoragia,
omory, . tvorba fibrinového
¢ vzduchovéa embolia, puzdra,
* katétrova embdlia, o infekcia v mieste vystupu,
o okluzia katétra, o erézia cievy,
* ba ktfer’érr{ia, * nespravne umiestnenie
o septikémia, 3picky katétra,
* extravazacia, * dysrytmie,
¢ tromboflebitida, « syndrém hornej dutej zily,
¢ tromboza, o flebitida,
. neﬂmyselng’ * vendzna tromboembodlia,
prepichnutie tepny, o anafylaxia.

Bezpecnostné opatrenia:

1.

2.

Katéter nepozmernujte inak, ako sa uvadza v pokynoch.
Pocas zavadzania, poutzitia alebo vytahovania nepozmenujte
vodiaci dré6t ani ziadny iny komponent stiboru/stpravy.
Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpecnymi technikami
a moznymi komplikaciami.
Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomdcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenia
a postupujte podla zasad daného ustavu.
Pomadcku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.
Podmienky skladovania tychto pomécok vyzaduji, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho sine¢ného svetla.
Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste
zavedenia katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mozu oslabit
material katétra. Alkohol, acetén a polyetylénglykol mézu
oslabit strukturu polyuretanovych materialov. Tieto latky
moézu oslabit aj adhezivnu viazbu medzi poméckou na
stabilizéciu katétra a pokozkou.

* Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

* Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechavajte v limene katétra s cieflom obnovit
priechodnost katétra ani na predchadzanie infekcii.

* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujice
polyetylénglykol.

* Pri infiznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentrécie alkoholu davajte pozor.

* Pred prepichnutim koze a priloZzenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

* Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

Pred pouzitim, a to aj pred tlakovou injekciou, skontrolujte

priechodnost katétra. Nepouzivajte striekacky mensie nez

10 ml na znizenie rizika intraluminalneho presakovania

alebo prasknutia katétra. Elektrické vstrekovacie zariadenie

nemusi zabranit pretlaku v upchanom alebo (¢iastoéne
upchanom katétri.



8. Pocas zakroku obmedzte manipulaciu s katétrom, aby $picka
katétra zostala v spravnej polohe.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vsetky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie.

Pred zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odporicany postup: Pouzite sterilni techniku.

Pripravte miesto vpichu:

1. Kozu pripravte a oistite vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.

2. Miesto vpichu zardskujte.

3. Pouzite sterilny kryt sondy (ak je k dispozicii).

4. Podajte lokalne anestetikum podla zasad a postupov daného dstavu.

5. Ihluzlikvidujte.

Uzamykacia odpadova nadoba SharpsAway Il (ak je

poskytnuta):

Uzamykacia odpadovd nddoba SharpsAway Il sa pouziva na likvidaciu ihiel

(velkosti 15 Ga. — 30 Ga.).

«  Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby (pozri obrazok 1).

«  Poumiestneni do odpadovej nadoby budu ihly automaticky zaistené na mieste, aby sa
nedali opakovane pouzit.

A Bezpecnostné opatrenie: Ihly vloZené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsAway Il sa nepokiisajte vyti . Tieto ihly st zaistené na mieste. Ak sa
ihly vytahuji z odpadovej nadoby silou, mdzu sa poskodit.

« Ak bol dodany aj penovy systém SharpsAway, moze sa vyuZit na zatlacenie pouZitych
ihiel do peny.

A Bezpecnostné op: ie: Po i do p ého systému Sharp:
nepouzivajte opakovane. Na Spicku ihly sa mdzu nalepit ciastocky hmoty.

yihly

Pripravte katéter:

Dalsie pokyny tykajtice sa pripravy sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite v navode na
pouzitie produktu Arrow VIPS. Dalsie pokyny tykajtice sa pripravy sondy TipTracker alebo
NaviCurve (ak je poskytnutd) si pozrite v prirucke pouzivatela systémov VPS Rhythm
(pomacky VPS Rhythm alebo pomdcky VPS Rhythm DLX).

V pripade potreby katéter zreite:
Infizia
spdsobit zrazeniny alebo upchatie.

liekov cez susedné vystupné porty moze

6. Vtiahnite kontaminacnd bariéru.

7. Pomocou centimetrovjch znaciek na tele katétra upravte katéter na pozadovani dfzku
na zaklade velkosti pacienta a pozadovaného bodu zavedenia.

Tam, kde sa dodéva konektor s boénym portom a zavadzaci drot/

speviiovacia sonda, postupujte podla krokov 8 a 9.

8. Zavadzaci drot/speviiovaciu sondu vytiahnite cez septum, aby sa drét vtiahol
minimalne 4 cm za miesto, kde sa mé katéter odrezat (pozri obrazok 2).

l Spicka drotu Dizka katétra, ktora
sama orezat’ "I

13- R — ——

Drét vtiahnuty 4 cm Spickakatéta 4

(minimalne)

Obrazok 2

9. Aksa proximalny koniec zavadzacieho drotu vybaveny spletenym zavadzacim drétom,
ktorého sticastou je rukovét, ohnite ho pri konektore s bocnym portom, aby sa znizilo
riziko, Ze zavadzaci drot pri zavdzani vyjde z distalnej Spicky katétra (pozri obrazok 3).

AVarovanie: Nepokusajte sa zavadzat zavadzaci drét/speviiovaciu sondu
cez septum.

Orezdvac katétra (ak je poskytnuty):

< Katéter vlozte do otvoru orezavaca az po pozadované miesto prerezania.

«  Stlacenim Cepele katéter prere7te.
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POZNAMKA: Odpor pri prerezdvani katétra s najvécsou pravdepodobnostou spésobuje
nedostatocne vtiahnuty zavddzaci drot/speviiovacia sonda. Katéter nepouZivajte,
ak zavddzaci drét/sp ia sonda neboli vtiah

10. Pomocou orezévaca (ak je poskytnuty) katéter priamo prerezte (v uhle 90° k prierezu
katétra), ahy sazachovala tupa 3picka.

A Pri i katétra nep zavadzaci  drot/speviiovaciu
sondu, aby sa zniZilo riziko poskodeni adzacieho drotu/sp j sondy,
fragmentu drétu alebo embolie.

11. Skontrolujte zrezany povrch, Gi je rez isty a ¢i neobsahuje uvolneny material.

A" b4 ie: Po avani katétra sk lujte, ¢i v od j Casti

katetra nie je zmdny drot. Ak sa ndjde akykolvek dokaz toho, Ze zavadzacl drét/

p ia sonda boli p é alebo poskodend, katéter ani zavadzaci drot/
speviiovaca sonda sa nesmti pouzit.
Vyplachnite katéter:

12. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilnym fyziologickym roztokom
na injekciu, aby sa potvrdila priechodnost a premyli limeny.

13. Predlzovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoje so zamkom Luer-Lock, aby
fyziologicky roztok zostal v limenoch.

AVarovanie: Nezasvorkujte predizovaciu hadicku, ked' je zavadzaci drét/
speviiovaca sonda v katétri, aby sa zniZilo riziko ohnutia zavadzacieho drotu/
speviiovacej sondy.

AVavovanie: Predlzovaciu hadicku nesvorkujte v tesnej blizkosti hrdla
predlzZovacej hadicky, aby ste zniZili riziko poskodenia komponentov.

Ziskajte tvodny pristup do Zily:

14. Zalozte turniket a vymeiite si sterilné rukavice.

Echogénna ihla (ak je poskytnutd):

Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej sistavy na zavedenie

vodiaceho drétu, aby sa ulahilo umiestnenie katétra. Spicka ihly je zvjraznend na priblizne

1 m, aby lekar mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly priprepichovani

cievy pod ultrazvukom.

Chranend ihla/bezpecnostnd ihla (ak je poskytnuta):

Chranend ihla/bezpecnostna ihla sa musi pouzivat v silade s ndvodom na poutitie

od vyrobcu.

15. Do Zily zavedte zavadzaciu ihlu alebo katéter/ihlu.

ABezpeEnostné opatrenie: lhlu znovu nezastvajte do zavadzacieho katétra
(ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko embélie v katétri.

16. Skontrolujte, i prietok nepulzuje.

AVarovanle Pulzujuici prletok obvykle naznacuje netimyselné prepichnutie tepny.

A" & é N sa na to, ze farba aspirovanej krvi
znamend pristup do ily.

Vlozte 33 alebo 45 cm vodiaci drdt (pristupovy drét):

Vodiaci drt:

linhat

Subory/stpravy sa dodavaju s roznymi vodiacimi dr6tmi.

Vodiace dréty sa dodavaju s roznymi priemermi, dlzkami
a konfigu

ami Spiciek na konkrétne techniky zavadzania.
Pred zaciatkom skutocného zakroku zavédzania katétra
sa oboznamte s vodiacim drétom (drotmi), ktory sa ide
pouzit s konkrétnou zvolenou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):
Zavadza¢ Arrow Advancer sa pouziva na zavedenie vodiaceho drotu do ihly.
«  Palcom vtiahnite $picku vodiaceho drotu. Spitku zavédzata Arrow Advancer —
s vtiahnutym vodiacim drotom — umiestnite do zavadzacej ihly (pozri obrézok 4).
17. Vodiaci drot zasuiite do zavadzacej ihly.
ie: Pevny koniec vodiaceho drdtu ddzajte d
viest k poskodeniu cievy.

cievy, pretoze to moze

. Zdvihnite palec a zavadzac Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom od
zavddzacej ihly. Polozte palec na zavédza¢ Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci
drét, pricom zatlacajte zostavu do ihly, aby sa vodiaci drot zastval hibsie. Pokracujte,
kym vodiaci drot nedosiahne pozadovand hibku.



ABezpecnostne opatveme Vodiaci drot drite pevne po cely cas. Na ucely
ie udrfiavajte dostatoéni obnazend dizku vodiaceho drotu.
Nekontrolovany vodiaci drot moze viest k embdlii spésobenej drotom.
AVarovanle. Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
ho pretatia alebo poskodenia vodiaceho drotu.
19. Zavddzaciu ihlu (alebo katéter) vytiahnite, pricom vodiaci drot drzte na mieste.

Zavedenie katétra:

Dalsie pokyny tykajtice sa pripravy sondy VPS (ak je poskytnutd) si pozrite v navode na
pouzitie produktu Arrow VIPS. Dalsie pokyny tykajtice sa pripravy sondy TipTracker alebo
NaviCurve (ak je poskytnutd) si pozrite v prirucke pouzivatela systémov VPS Rhythm
(pomacky VPS Rhythm alebo pomdcky VPS Rhythm DLX).

Zavéadzanie pomocou rozlepovacieho puzdra:

20. Skontrolujte, Ci je dilatator na mieste a zaistite ho k hrdlu puzdra.

21. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora prevlecte po vodiacom dréte.

22. Zostavu rozlepovacieho puzdra/dilatatora uchopte pri pokozke a zastivajte ju ponad
vodiaci drét jemne tocivym pohybom do hlbky dostatocnej na vstup do cievy.

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

/AN je: Dizku vodi

AVamvanie: Vodiaci drot nereite skalpelom.

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

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

A Bezpecnostné opatrenie: Dilatator nevytahuite, pokial nie je puzdro v cieve, aby
ste zniZili riziko poskodenia hrotu puzdra.

ABesz(nostne opatreme Pri konci s hrdlom puzdra sa musi ponechat

lend d 4 dizka vodiaceho drtu, aby sa udrzalo pevné uchopenie
vodiaceho drotu.

24. Umi lepovacieho puzdra sk lujete tak, Ze puzdro podrzite na mieste,

pricom hrdlo dilatétora pootocite v protismere hodinovych ruciciek, aby sa hrdlo

dilatdtora uvolnilo od hrdla puzdra, a vodiaci drét a dilatdtor vytiahnete dostatocne
na to, aby sa umoznil prietok krvi.

Puzdro drite na mieste a spolocne vytiahnite vodiaci drét a dilatétor (pozrite si

obrézok 5).

AVarovanie: Na vodiaci dr6t nevyvijajte nadmerni silu na znizenie rizika
mozného zlomenia.

AVarovanie: Dilatator tkaniva nenechévajte na mieste ako permanentny katéter.
Ponechanie dilatétora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného
prepichnutia steny cievy.

26. Pri vytahovani dilatdtora a vodiaceho drétu rychlo upchajte koniec puzdra, aby sa
zniZilo riziko prieniku vzduchu.

AVarovanie: Dilatatory ani puzdra nenechévajte otvorené bez uzaverov na mieste
venepunkcie. Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na centrélny venézny
pristup alebo do Zily, moze dojst k vzduchovej embolii.

N

&

ho drdtu neupravuj

25.

&

27. Privytiahnuti skontrolujte cely vodiaci drdt, i nie je poruseny.
28. Vtiahnite kontaminacna bariéra (ak je poskytnuty).

Zavedenie pomocou 80 alebo 130 cm vodiaceho drétu (ak je poskytnuty)

s pouzitim fluoroskopie:

« \Vodiaci drét pripravte na zavedenie jeho navlhenim sterilnym fyziologickym
roztokom na injekciu. Dbajte, aby vodiaci drot ostal kizky, kym nebude zavedeny do
tela pacienta/katétra. Na ziskanie tvodného pristupu do cievy sa pouzije zobrazovacie
alebo fluoroskopické navadzanie, zavedenie katétra s vodiacim drétom dfzky 80 alebo
130 cm sa robi pri fluoroskopii.

«  Zavedenie cez rozlepovacie puzdro:

« V pripade pouitia vodiaceho drotu dfzky 80 cm zavédzajte vodiaci drét do
distélneho limenu, az kym makké Spicka drotu nebude tréat za Spicku katétra.
Vodiaci drot/katéter zastvajte ako jeden celok cez rozlepovacie puzdro do
konecnej polohy zavedenia v tele, pricom udrZiavajte polohu distdlneho konca
vodiaceho drotu.

« V pripade pouitia vodiaceho drotu dfzky 130 cm zasuiite makkd $picku vodiaceho
drotu cez rozlepovacie puzdro do pozadovanej hibky. Katéter prevlecte cez vodiaci
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drot a katéter posuiite po vodiacom drdte do konecnej polohy zavedenia v tele
s pouzitim ok éf ddzania alebo fluoroskopi
« Ak pri zastivani katétra narazite na odpor, katéter vtiahnite naspat alebo ho pri
zas(ivani jemne vyplachujte.
AVavovanie: Prienik vodiaceho drotu do pravej strany srdca méze spésobit
dysrytmie alebo perfordciu steny cievy, predsiene alebo komory.

ABezpeEnostné opatrenie: Vodiaci drot drite pevne po cely cas. Na tcely
manipulicie udrziavajte dostatocni obnazend dizku vodiaceho drotu.
Nekontrolovany vodiaci drt moze viest k embélii spdsobenej vodiacim drotom.

Zavedenie pomocou zavadzacieho drétu/speviiovacej sondy

(ak sa poskytnuté):

o Katéter zavedte cez rozlepovacie puzdro do konecnej polohy zavedenia v tele. Ak
narazite na odpor, katéter stiahnite naspat alebo ho pri zastivani jemne vyplachujte.

29. Rozlepovacie puzdro vytahujte po katétri, az kym sa hrdlo puzdra a pripojend Cast
puzdra neuvolni z miesta napichnutia Zly. Vystupky rozlepovacieho puzdra uchopte
a tahajte od seba, smerom pre od katétra (pozrite si obrazok 6), pricom puzdro
vytahujte z cievy, kym sa neoddeli po (elej dizke.

ie: Puzdro namieste iia, Cim sa otvori

okollte tkanivo a vznlkne medzera medzi katétrom a dermou.

30. Ak sa katéter pri odstratiovani puzdra posunul, katéter znovu zasuiite do konecnej
polohy zavedenia v tele.
31. Vyberte zavadzaci drot/speviiovaciu sondu alebo vodiaci drot. Pri vytiahnuti vzdy
skontrolujte vodiace droty, ¢i nie st porusené.
Zavadzaci drot/sp sondu a konektor s bocnym portom
vytiahnite ako jeden celok. V opaénom pripade to moze viest k zZlomeniu drdtu.

Ako speviiujiicu pomacku kratky (33 — 45 cm)
vodiaci drot.

32. V pripade akychkolvek tazkosti pri odstraiovani zavadzacieho drotu/speviiovacej
sondy alebo vodiaceho drotu sa katéter a drot musia odstranit ako jeden celok.

Na zavédzaci dro iu sondu alebo vodiaci drét nevyvijajte
nadmennii silu na znizenie rizika mozného zlomenia,

Ukoncite zavedenie katétra:

33. Overte priechodnost limenu pripojenim striekacky ku kazdej predlZovacej hadicke

aaspirujte, kym nespozorujete volny prietok vendznej krvi.

Limen (ldmeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

Vsetky predlzovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zamkom

Luer-Lock. Nepouzivané porty mozno ,uzamknut” spojmi so zémkami Luer-Lock

podla standardnych zdsad a postupov daného dstavu.

«  PredlZovacie hadicky sd vybavené svorkou (-ami), ktorou (-ymi) sa pocas vymeny
hadiciek a spojeni so zamkom Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.

AVarovanie: Svorku pred infiziou cez limen otvorte, aby sa zniZilo riziko
poskodenia predizovacej hadicky pri nadmernom tlaku.

34,
35.

Zaistenie katétra:
36. Na upevnenie katétra pouzite pomdcku na stabilizéciu katétra alebo svorku katétra
asponu (ak st poskytnuté).
« Pouzite hrdlo katétra ako primarne miesto zaistenia.
« Ako sekundarne miesto upevnenia podla potreby poufite svorku katétra a sponu.
A Bezpecnostné opatrenie: Pocas zakroku obmedzte manipuldciu s katétrom, aby
3picka katétra zostala v spravnej polohe.

Pomdcka na stabilizaciu katétra (ak je poskytnuta):
Pomdcka na stabilizaciu katétra sa musi pouzivat v silade s vyrobcovym navodom
na pouZitie.

Svorka katétra a spona (ak sti poskytnuté):

Svorka katétra a spona sa pouZivajii na zaistenie Katétra, ak je na stabilizaciu katétra

potrebné dalsie miesto zaistenia okrem hrdla katétra.

Varovanie: Svorku katétra a sponu nepripéjajte, kym nie je vytiahnuty bud’
vodiaci drot alebo zavadzaci drot/speviiovacia sonda.

o Po vytiahnuti zavadzacieho drétu/speviiovacej sondy alebo vodiaceho drotu
a pripojeni alebo uzavreti potrebnych hadiciek roztiahnite kridelka gumenej svorky
aumiestnite ju na telo katétra, aby sa udrzala spravna poloha. Skontrolujte, ¢i katéter
nie je vihky.



«  Pevni sponu zaklapnite na svorku katétra.

«  Svorku katétra a sponu zaistite ako jeden celok na telo pacienta pomocou pomdcky na
stabilizaciu katétra, sponky alebo sutdry. Svorka katétra aj spona musia byt zaistené,
aby sa zniZilo riziko posunu katétra (pozri obrézok 7).

37.
38.
39.

=

Pred krytim podla pokynov vyrobcu sa uistite, i je miesto zavedenia suché.
Zavedenie $picky katétra vyhodnotte v siilade so zdsadami a postupmi daného tstavu.
Ak je 3picka katétra nesprévne umiestend, vyhodnotte situdciu a katéter vymerite
alebo premiestnite podla zasad a postupov daného ustavu.

Starostlivost a udrzba:

Krytie:

Obviazte podla zdsad, postupov a praktickych smemic daného tstavu. Ak sa narusi
neporusenost krytia (napriklad ak zvihne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesfiovat),
okamZite ho vymeiite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zésad, postupov a praktickych smernic daného
Gistavu. Vietok persondl, ktory oetruje pacientov s katétrami PICC, musi mat vedomosti
o icinnej starostlivosti na predfzenie casu zavedenia katétra ana predchadzanie zraneniam.

Pokyny na poutZitie tlakovej injekcie — pouZzivajte sterilnu

techniku.

1. Pred kazdou tlakovou injekciou urobte vizudlnu snimku na kontrolu polohy
$picky katétra.

A Bezpecnostné opatrenie: Zakroky tlakovej injekcie musia vykondvat vyskoleni
pracovnici dobre ovladajtici bezpecnti techniku a mozné komplikacie.

2. Identifikujte [imen pre tlakovt injekciu.

3. Skontrolujte priechodnost katétra:

«  Pripojte striekacku s objemom 10 ml naplnend beznym sterilnym
fyziologickym roztokom.

« Katéter aspirujte, aby sa dosiahol dostatocny ndvrat krvi.

«  Katéter poriadne vyplachnite.

AVarovanie: Pred tlakovou injekciou skontrolujte priechodnost kazdého
limenu katétra, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra alebo
komplikcii pacienta.

4. 0dpojte striekacku a konektor bez ihly (v prislusnom pripade).

5. Hadicku stpravy na podanie tlakovej injekcie pripojte na vhodnu predizovaciu hadicku
katétra podla odpordcani vyrobcu.

ABezpecnostne p i kracujte maximalny tlak 300 psi (2 068,4 kPa)
v zariadeni na vstrekovame energie, aby ste zniZili riziko zlyhania katétra a/
alebo posunu hrotu.

Pokyny tykajtice sa odstranenia katétra:

1. Pacienta umiestnite do Klinicky indikovanej polohy na znizenie rizika moznej
vzduchovej embdlie.

2. Odstrante krytie.

3. Uvolnite katéter a vyberte ho zo zariadenia na stabilizaciu katétra.

4. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra
narazite na odpor

ABezpeEnostné opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to
viest k jeho zlomeniu a embolizacii. V pripade tazkosti s odstranenim katétra
postupuijte podla zasad a postupov daného tstavu.

5. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostéza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zaklade.

AVarovame Ivyskova dréha po katétri predstavu]e bod pnemku vzduchu, kym
sa miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené minimalne
24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezdé byt epitelizované.

6. Zadokumentujte postup odstranenia katétra vrétane potvrdenia, e cel4 dlzka katétra
aspicka boli odstranené, v stilade so zésadami a postupmi daného zariadenia.

Referencnui || tykajlcu sa hod pacientov, lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekdrskej literatdre a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na strénke:
www.teleflex.com/IFU

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) katétra, Arrow AGBA PICC"
(zakladné UDI-ID: 08019020000000000000041K6) sa po spusteni Eurdpskej databazy
zdravotnickych pomédcok/Eudamed nachadza na tejto lokalite:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej dnii a v krajinach s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/E0 o zdravotnickych pomdckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomécky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zavazna nehoda nahldste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému za §
organu. Kontaktné Gdaje prislusnych vndtrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
wgllanclu) a dalSie informacie su uvedene na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:

itnemu

p: europa. g ts_en
Poskytované |nfurmac|e pre paclenta
Vypliite i kartu i s i informdciami. Vyplnend

kartu odovzdajte pacientovi spolu s informacnou broziirkou pre pacienta. Ak bola
informacnd brozirka pre pacienta vyhodend, prelozent kopiu ndjdete na stranke
www.teleflex.com/IFU.

Kvalitativne a kvantitativne informéacie o materidloch
alatkach, ktorym mézu byt pacienti vystaveni:

ABezpeEnostné opatrenie: Neprekracujte desat (10) injekcii alebo al X
odportcanu prietokovd rychlost katétra uvedend na oznaceni produktu Hmotnost Material/latka Uloha/ oznamky
a hrdle typu Luer katétra, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra alebo (9) P
posunu 3picky.

A\ Varovanie: Tiakové injekcie prestarite podavat pri prvej znamke extravazacie 0,77-1,58 | Aromaticky polyéter-polyuretdn Telo katétra, predizovacie
alebo deformdcie katétra. Prislusny medicinsky zasah vykonajte podla zasad haditky a Spicka
apostupov daného dstavu. o . . 0,70-0,85 | Alifaticky polyéter-polyuretan Hrdlovy spoj
Bezpecnostné opatrenie: Pred tlakovou injekciu zohrejte kontrastni latku na
telesni teplotu, aby sa minimalizovalo riziko zlyhania katétra. 0,88-1,89 | Tuhy aromaticky polyuretén Hrdlo typu Luer
Bezped jie: N jie tlakového limitu na ariadeni
nemusi zabrann pretlaku v upchanom alebo Ciastoéne upchanom katétri. 0,44-134 | Polykarbonat Svorky
Bezpecnostné opatrenie: Pouute vhodnu supravu hadiciek na podavanie
medzi katétrom a tlakovy na minimalizéciu rizika 0,18-0,24 | Oxychlorid bizmutity Réntgenkontrastna latka
zlyhania katétra. . s

Asezpecnostne p ie: Postup podla  vyrob, 3pecifik éh :\a'lmn:e?ong?e!trr:bt?rmgvy’
névodu na pouitie, kontraindikacii, varovani a bezp jch opatreni pre 0,01-0,02 | Chidrhexidin 5p0j 'predliovacie’hadiéky
kontrastné latky. a §prka

6. Vstreknite kontrastndi latku v stilade so zdsadami a postupmi daného tstavu.

7. Limen katétra asepticky odpojte od tlakového vstrekovacieho zariadenia. » VynimKa podl’a FDA_ ?1(FR

8. Aspirujte a potom limen katétra vyplachnite pomocou striekacky s objemom 10 ml 0,002-0,004 | Farbiva (bezpecné na pouzitie so
alebo vacsej naplnenej beznym sterilnym fyziologickym roztokom. adravatnickou pomockou)

9. Striekacku odpojte a na prediZovaciu hadicku katétra nasadte sterilny konektor bez 0,002-0,005 | Poly(metylmetakrylat) That
ihly alebo injekéné viecko.
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Vysvetlivky symbolov: Symboly s v stilade s normou 150 15223-1.

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

A (3| ¥ | & @ | & | mm

. Idravotnicka | Pozrite si ndvod na| Obsahuije liecivi Obsahuje Nepouzivajte Nesterilizujte . PRI
Upozornenie p o . P Sterilizované etylénoxidom
pomdcka pouitie latku nebezpecné létky | opakovane opakovane
e L 25°C
o ‘- orn
O T | = & | wm|{
[ )
Skladujte pri
Navirobusa teplote do 25 °C
Systém jednej sterilnej bariéry Systém jednej  [Uchovavajte mimo| ~ Uchovavajte  [NepouZivajte, ak je| ne ouiyil rirodni (77 °F). Zamedzte|  Bezpecné
svnditornym ochrannym obalom | sterilnej bariéry | sinecného svetla vsuchu obal poskodeny kapufukoey Iatexy nadmernému | v prostredi MR

teplu's teplotami
nad 30 °C (86 °F).

REF||[LoT]| o3 | sl | V]| @

Katalogové cislo Cislo sarze Pouzite do Vyrobca Détum vyroby Dovozca

Arrow, logo Arrow, Arrowg+ard Blue Advance, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, logo Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm a VPS Rhythm DLX sii ochranné
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Catéter central de insercién periférica (PICC) para
inyeccién a presién Arrowg+ard Blue Advance

Descripcion del producto:

Los catéteres Arrowg-+ard Blue Advance se procesan con un tratamiento superficial externo
que utiliza el antimicrobiano acetato de clorhexidina sobre el cuerpo del catéter y la punta
del conector de unidn, asi como la impregnacion de la luz interna con una combinacion
de los antimicrobianos acetato de clorhexidina y base de clorhexidina para el cuerpo
del catéter, el conector de unidn, los tubos de extensidn y los conectores de los tubos
de extension. La cantidad total maxima de clorhexidina que se aplica a los catéteres de
distintas longitudes y tamafios French puede llegar hasta 22,2 mg.

Caracterizacion de la clorhexidina:

La clorhexidina se caracteriza por tener un amplio espectro de actividad antimicrobiana,
que incluye efectos bacteriostaticos y bactericidas sobre las bacterias grampositivas,
gramnegativas y los hongos. El efecto bacteriostético o bactericida de la clorhexidina depende
en gran medida de la concentracion del farmaco y la sensibilidad de los microorganismos
concretos. Se ha demostrado que a clorhexidina (C,H,,.C,N. 0,) no solo es estable a niveles de
pH caracteristicos de las superficies y tejidos corporales, sino que ademas muestra estabilidad
aniveles de pH més bajos o mds altos, lo que asegura que la infusion de quimioterapia o de
otros liquidos intravenosos no se vea afectada. También se ha demostrado que la clorhexidina
es eficaz frente a los virus que tienen un ¢ lipidico en su o llevan
una envoltura externa, si bien con este producto no se han evaluado estas propiedades. El
efecto antitrombogénico de los catéteres con tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance parece
deberse a la inhibicion de la trombina por la clorhexidina a través de las vias intrinsecas y
comunes de coagulacion sanguinea, retrasando asi la respuesta de coagulacion sanguineay la
acumulacién de trombos en la superficie del catéter.

La clorhexidina es un compuesto catidnico. Sus moléculas cargadas positivamente se ven
fuertemente atraidas por las cargas negativas presentes en las superficies microbianas. En
consecuencia, la membrana externa de las bacterias gramnegativas, la pared celular de las
bacterias grampositivas o la membrana citopldsmica de las levaduras se debilitan debido
al aumento de la permeabilidad causado por la adsorcién de clorhexidina en la superficie
celular. La clorhexidina tiene efectos bacteriostéticos a concentraciones bajas debido a la
liberacion de sustancias de la célula que se caracterizan por su bajo peso molecular (esto es,
iones de fésforoy potasio). Este dafio es suficiente para inhibir la funcién celular bacteriana.
A concentraciones mads altas, la clorhexidina tiene actividad bactericida al causar la
precipitacion de proteinas y acidos nudleicos.

La clorhexidina se absorbe muy poco a través del tubo digestivo. En estudios realizados en
animales y en seres humanos, la concentracion plasmatica media alcanzé su valor méximo
a los 0,206 pg/g (en seres humanos) 30 minutos después de la ingestion de 300 mg de

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

Se ha demostrado que el tratamiento con tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance en la
superficie externa del cuerpo del catéter y en toda la via de liquido del catéter es eficaz
para reducir la colonizacion microbiana y la acumulacion de trombos en las superficies del
catéter. Se evaluaron la eficacia antimicrobiana y antitrombogénica usando métodos de
prueba in vitro e in vivo. No se ha comprobado ninguna correlacion entre estos métodos
de ensayo y el resultado dlinico. No estd previsto que se utilice para tratar infecciones ni
trombosis venosas existentes.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:

El uso del catéter con proteccién antimicrobiana/antitrombogénica Arrowg-+ard

Blue Advance para inyeccion a presion estd contraindicado en los casos siguientes:

«  Enpacientes con hip conocida a la clorhexidi

«  En presencia de infeccion relacionada con el dispositivo en el vaso de introduccion
previsto o en la trayectoria del catéter

« En presencia de trombosis en el vaso de introduccion previsto o en la trayectoria
del catéter

Posible hipersensibilidad:

Deben sopesarse los beneficios de utilizar este catéter frente a cualquier posible riesgo.
Las reacciones de hipersensibilidad constituyen una preocupacion con los catéteres
antimicrobianos, y pueden ser graves e incluso potencialmente mortales.

Beneficios clinicos previstos:

Permite obtener acceso al sistema de circulacién central a través de un tnico lugar de
puncién para aplicaciones que incluyen la infusion de liquidos, la obtencion de muestras
de sangre, la administracién de medicamentos, la monitorizacion venosa central y la
posibilidad de inyectar medios de contraste.

Evaluaciones preclinicas:
Se ha d do que la tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance reduce la colonizacion

clorhexidina. La excrecidn se produjo principalmente a través de las heces d

un 90 %) y menos del 1% se excretd en la orina. La clorhexidina se metaboliza de la misma
forma que la mayoria de otras sustancias extrafias. La mayor parte se excreta sin metabolizar.
Los estudios preclinicos de biocompatibilidad apoyan la conclusién de que el riesgo de
efectos adversos de los catéteres antimicrobianos/antitrombogénicos Arrowg-+ard Blue
Advance es insignificante.

Finalidad prevista:

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

La tecnologia Arrowg-+ard Blue Advance esté pensada para proporcionar proteccion a la
superficie del catéter contra la colonizacion microbiana y la acumulacién de trombos.

Indicaciones de uso:

El catéter central de insercion periférica para inyeccion a presion esté concebido para el
acceso periférico a corto o largo plazo al sistema venoso central para la administracion de
un tratamiento intravenoso, recogida de muestras de sangre, infusion o inyeccion a presion
de medios de contraste, y permite supervisar la presién venosa central. La presion méxima
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en las superficies del catéter por bacterias grampositivas, gramnegativas y levaduras en
estudios in vitro e in vivo durante un maximo de 30 dias sobre la superficie externa, y en
estudios in vitro durante un maximo de 30 dias dentro de la via de liquido.

Ademés, en estudios in vivo se ha demostrado también que la tecnologia Arrowg-+ard
Blue Advance reduce la acumulacion de trombos en las superficies del catéter durante
un méximo de 30 dias. Las pruebas in vitro muestran una reduccion de la adhesion de
plaquetas en la superficie del catéter y de la oclusion del catéter.

Informacién de seguridad para RM:
EI'PICCes sequro para uso en 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 considera una sustancia de categoria 1B CMR (carcinégena,
mutégena o téxica para la funcion reproductora). La cantidad
de cobalto p en los ¢ del acero inoxidable
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se ha Y la p y el perfil
toxicoldgico de los dispositivos, no hay riesgo para la seguridad
biolégica de los pacientes cuando los dispositivos se utilizan
siguiendo estas instrucciones de uso.

A. 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.

. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

Extraiga el catéter de inmediato si se producen reacciones

adversas relacionadas con el catéter después de la colocacion
del catéter.

N

3.

Nota: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los agentes
antimicrobianos del catéter si se produce una reaccion adversa.

No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula
o ventriculo derechos, ni deje que permanezca en estos.
La punta del catéter se debe hacer avanzar en el tercio
inferior de la vena cava superior. La ubicaciéon 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.

4,

5.

6. 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.

. Elpasodelaguiaa laparte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

~N

8. No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar dafios en los
componentes o su rotura. Si se sospecha que se han producido
dafios o no se puede retirar con facilidad, debe obtenerse una

imagen radiografica y solicitarse una consulta adicional.

Para la 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.

10.No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro
exterior del cuerpo del catéter o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o daiar el catéter, u obstruir
el flujo del catéter. Fijelo Unicamente en los puntos de
estabilizacion indicados.

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

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

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

¢ dermatitis ¢ contracturas
e celulitis y quemaduras * mastectomia
en el lugar o proximas al * posible uso para

lugar de insercion fistula AV
¢ trombosis venosa

ipsilateral anterior
* radioterapia en el lugar

o préxima al lugar de

introduccién

14.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 perforacién vascular,

auricular o ventricular fibrina

* embolia gaseosa e infeccién del lugar de

¢ embolia por el catéter salida

e oclusion del catéter e erosién vascular

¢ bacteriemia e posicion incorrecta de

* septicemia la punta del catéter

e extravasacion e arritmias

* tromboflebitis ¢ sindrome delaVCS

¢ trombosis o flebitis

¢ perforacion arterial ¢ tromboembolia venosa
accidental o anafilaxis

¢ dafo o lesiéon nerviosa

Precauciones:

1. No modifique el catéter mas que de la forma indicada
en las instrucciones. No modifique la guia ni ningin 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 dafado 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 introduccion
del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de
poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la
unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion del
catéter y la piel.

¢ No utilice acetona 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
concentracién de alcohol.

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

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

2. Cubrael lugar de puncion con pafios quirtirgicos.

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

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

5. Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il

(si se suministra):

El clavagujas con dispositivo de blogueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de

agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

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

A Precaucion: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el davagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas. Las
agujas pueden resultar daiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

«  Sise suministra, podra utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

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:

AAdvertencia: La infusién de farmacos no compatibles a través de los puertos de
salida adyacentes puede ocasionar precipitacion u oclusion.

6. Retraiga el protector anticontaminacion.

7. Use las marcas centimetradas en el cuerpo del catéter para recortarlo a la longitud
deseada en funcidn del tamafio del paciente y del punto de insercién 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 catéter que
I‘- hay que recortar ->|
1-1}-_—_—

I‘—I Punta del catéter
Guia retraida 4 cm (min.) *

Figura2

lPunta dela guia

9. Sise suministra un dispositivo de colocacidn trenzado con mango, doble el extremo
proximal del dispositivo de colocacion en el conector del orificio lateral para minimizar
el riesgo de que el dispositivo de colocacion se extienda mas alld de la punta distal del
catéter durante la introduccion (consulte la figura 3).

AAdverten(ia: No intente hacer avanzar el dispositivo de colocacion/estilete de
refuerzo a través del tabique.

Cortador de catéteres (si se suministra):

o Inserte el catéter en el orificio del cortador hasta el lugar de corte deseado.

o 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.
Advertencia: Para reducir el riesgo de dafiar el dispositivo de colocacion/estilete
de refuerzo, fragmentar la guia o causar una embolia, no corte el dispositivo de
colocacion/estilete de refuerzo al recortar el catéter.

11. Inspeccione la superficie cortada para comprobar que el corte esta limpio y no hay
material suelto.

A Precaucion: Después de recortar el catéter, compruebe que no haya guia en el
segmento cortado. i hay indicios de que el dispositivo de colocacién/estilete de
refuerzo se ha cortado o ha sufrido daiios, no utilice el catéter ni el dispositivo de
colocacion/estilete de refuerzo.

Lave el catéter:

12. Lave cada luz con una solucion salina normal estéril para inyeccion con el fin de
establecer la permeabilidad y cebar las luces.

13. Pince o acople conectores Luer-Lock a los tubos de extension para mantener la
solucion salina en el interior de las luces.

AAdvertencia: No pince el tubo de extension cuando el dispositivo de colocacion/
estilete de refuerzo esté dentro del catéter, para reducir el riesgo de doblar el
dispositivo de colocacidn/estilete de refuerzo.

A Advertencia: No pince el tubo de extension muy cerca del conector del tubo de
extension para reducir el riesgo de daiar los componentes.

Obtenga el acceso venoso inicial:

14. Aplique el torniquete y cambiese los guantes estériles.

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para la introduccién
de una guia con el fin de facilitar la colocacion del catéter. Hay aproximadamente 1 cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud su
posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seguridad (si se suministra):

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.

APrecau(ién: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se
suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

16. Compruebe si hay flujo no pulsatil.

AAdverten(ia: Por lo general, el flujo pulsétil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.

A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Introduzca una guia de 33 0 45 cm (guia de acceso):
Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran
con distintos diametros, longitudes y configuraciones de la

punta para las diferentes técnicas de introduccion. Familiaricese
con las guias que va a utilizar con la técnica especifica elegida
antes de iniciar el procedimiento de introduccion en si.




Arrow Advancer (si se suministra):

El Arrow Advancer se utiliza para introducir una guia en una aguja.

«  Conel 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.

Advertencia: No inserte el extremo rigido de la guia en el vaso sanguineo, ya que
podria daiar el vaso.

=

. Levante el pulgary tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente 4-8 cm
de la aguja introductora. Baje el pulgar sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene
un firme agarre sobre la guia, empuje el conjunto al interior de la aguja para hacer
avanzar més la guia. Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

APrecaucién: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento. Deje

al descubierto una longitud de guia suficiente para facilitar la manipulacion.
La falta de control sobre una guia puede ocasionar una embolia de esta.

A Advertencia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo

de cortarla o dafiarla.

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. Asegurese de que el dilatador estd en sussitio y fijado al conector de la vaina.
21. Pase el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away sobre la quia.
22. Mientras sujeta el conjunto de vaina/dilatador pelable Peel-Away cerca de la piel,
hagalo avanzar sobre la guia con un ligero movimiento de torsién hasta alcanzar una
profundidad que permita introducirlo en el vaso.
Si es necesario, amplie el lugar de la puncién cuténea con el borde cortante del bisturi,
colocado lejos de la gufa.
A Advertencia: No corte la guia para alterar su longitud.
AAdverten(ia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
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 daiiar la punta de la vaina.
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
su sitio a la vez que gira el conector del dilatador en sentido antihorario para liberar
el conector del dilatador del conector de la vaina, y retire la guia y el dilatador lo
suficiente como para permitir el flujo de sangre.

. Mientras sujeta la vaina en susitio, retire juntos la guia y el dilatador (consulte la figura 5).

Advertencia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
de rotura.

A Advertencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si se
deja un dilatador de tejido colocado, habra riesgo de perforacion de la pared del
vaso para el paciente.
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26. Ocluya rapidamente el extremo de la vaina tras extraer el dilatador y la quia, para
reducir el riesgo de que entre aire.

Advertencia: 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 o una vena.

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

27.
2
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Insercion con una guia de 80 0 130 ¢m (si se suministra) bajo

fluoroscopia:

o Prepare la guia para la introduccion mojéandola con solucion salina normal estéril
inyectable. Asegtirese de que la gufa p a lubricada hasta el momento de
introducirla en el paciente/catéter. Utilice visualizacion por imagenes o fluoroscépica
para el acceso venoso inicial; la colocacion del catéter con una guia de 80 0 130 cm se
lleva a cabo bajo fluoroscopia.

«  Insercion a través de una vaina pelable Peel-Away:

« 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 posicién definitiva, a la vez que mantiene la
posicion del extremo distal de la guia.

« Sise utiliza la guia de 130 cm, inserte la punta suave de la guia a través de la vaina
pelable Peel-Away hasta la profundidad deseada. Pase el catéter sobre la guia y
hagalo avanzar sobre la guia hasta su posicion definitiva, utilizando orientacién por
imagenes o fluoroscopia.

« Si percibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter o lvelo suavemente
mientras lo hace avanzar.

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

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

Introduccion con el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo (si se

suministra):

o Inserte el catéter a través de la vaina pelable Peel-Away hasta alcanzar la posicion
permanente definitiva. Si percibe resistencia durante el avance, retraiga el catéter
o lavelo suavemente.

29. Retire la vaina pelable Peel-Away sobre el catéter hasta extraer el conector y la parte
conectada de la vaina del lugar de venopuncion. Sujete las lengiietas de la vaina
pelable Peel-Away y tire de ellas separdndolas del catéter (consulte la figura 6)

mientras retira la vaina del vaso hasta que se separe en dos partes a todo lo largo.

A Precaucion: Evite desprender la vaina en el lugar de introduccion, lo que abriria
el tejido circundante, creando un espacio entre el catéter y la dermis.

Si se ha desplazado el catéter durante la extraccion de la vaina, hagalo avanzar de
nuevo hasta la posicion permanente definitiva.

Retire el dispositivo de colocacidn/estilete de refuerzo o la guia. Compruebe siempre
que las guias estén intactas al extraerlas.

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

Aﬂdverten(ia: No utilice una guia corta (33-45 cm) como dispositivo de refuerzo.

30.

31.

32. Si tiene problemas para extraer la quia o el dispositivo de colocacion/estilete de
refuerzo, debe extraer juntos el catéter y la guia.
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 segiin sea

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

Lock utilizando las normas y los procedimientos estandar del centro.

«  Se proporcionan pinzas en los tubos de extension para ocluir el flujo a través de
cada luz durante los cambios de tubo y de conector Luer-Lock.

34,
35.

AAdvertencia: Abra la pinza antes de infundir a través de la luz para reducir el
riesgo de dafar el tubo de extensién debido a un exceso de presion.



Asegure el catéter:

36. Utilice un dispositivo de estabilizacion del catéter, o una pinza de catéter y una
sujecion, para sujetar el catéter (si se suministran).
« Utilice el conector del catéter como lugar de sujecidn principal.
« Utilice la pinza de catéter y la sujecion como lugar de sujecion secundario en

€aso necesario.
APrecau(ién: Limite al méximo la manipulacion del catéter durante todo el
dimiento con el finde la punta del catéter en la posicidn correcta.

Dispositivo de estabilizacion del catéter (si se suministra):
Debe empl 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 catéter y 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 colocacion/estilete de refuerzo.

« Después de haber extraido el dispositivo de colocacion/estilete de refuerzo o la guia
y de haber conectado o cerrado los tubos necesarios, extienda las alas de la pinza de
goma y coléquelas sobre el cuerpo del catéter, asegurdndose de que la superficie del
catéter no esté hiimeda, para mantener una fijacion correcta.

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

« Asegure la pinza de catéter y la sujecion al paciente como una unidad utilizando el
dispositivo de estabilizacion del catéter, grapas o suturas. Tanto la pinza de catéter
como la sujecion deben asegurarse para reducir el riesgo de migracion del catéter
(consulte la figura 7).
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. Asegurese de que el lugar de introduccién esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Evalie la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Sila punta del catéter esta mal colocada, evale la situacion, y sustitdyalo o vuelva a
colocarlo de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

Cuidado y mantenimiento:
Apdsito:
Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas

del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad (p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo).

38.

=3

39.

o

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y las
directrices prdcticas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes con
catéteres centrales de insercion periférica debe conocer los procedimientos eficaces para
prolongar el tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Instrucciones para la inyeccion a presion - Utilice una técnica estéril.

1. Obtenga una imagen para confirmar la posicion de la punta del catéter antes de cada
inyeccién a presion.

A Precaucion: Los procedimientos de inyeccion a presion deben realizarlos
personas con una formacion adecuada y un conocimiento profundo de las
técnicas seguras y las posibles complicaciones.

2. Identifique la luz para la inyeccion a presion.

3. Compruebe la permeabilidad del catéter:

+ Acople una jeringa de 10 ml llena de solucion salina normal estéril.
« Aspire el catéter para un retorno sanguineo adecuado.
«  Lavevigorosamente el catéter.

AAdvertencia: Confirme la permeabilidad de todas las luces del catéter antes de
la inyeccion a presion para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter o de
complicaciones en el paciente.

4. Desprenda la jeringa y el conector sin aguja (cuando corresponda).

5. Acople el tubo del equipo de administracion por inyeccion a presion al tubo de
extension adecuado del catéter, siguiendo las recomendaciones del fabricante.

APrecaucién: No supere la presién maxima de 2068,4 kPa (300 psi) del equipo
inyector eléctrico, para reducir el riesgo de fallo del catéter o de desplazamiento
delapunta.

A Precaucion: No realice més de diez (10) inyecciones ni supere el caudal méximo
recomendado del catéter, indicado en el etiquetado del producto y en el
conector luer del catéter, para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter o
de desplazamiento de la punta.

Advertencia: Suspenda la inyeccion a presion al primer indicio de extravasacion
o deformacion del catéter. Realice la intervencion médica apropiada segin las
normas y los procedimientos del centro.

A Precaucion: Caliente el medio de contraste a la temperatura corporal antes de
inyectarlo a presion, para reducir al minimo el riesgo de fallo del catéter.

A Precaucion: Es posible que los limites de presion establecidos en el equipo
de inyeccion no impidan la sobrepresurizacion de un catéter total o parcialmente
ocluido.

A Precaucion: Utilice el tubo del equipo administracion apropiado entre el catéter
y el equipo de inyeccion a presion con el fin de reducir al minimo el riesgo de fallo
del catéter.

A Precaucion: Siga lasi deuso, las las advertencias
y las precauciones especificadas por el fabricante del medio de contraste.

6. Inyecte medios de contraste de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

7. Desconecte asépticamente la luz del catéter del equipo de inyeccion a presion.

8. Aspirey, a continuacion, lave la luz del catéter con una jeringa de 10 ml o més, llena
de solucién salina normal estéril.

9. Desconecte lajeringa y cdmbiela por un conector sin aguja o un capuchén de inyeccion
estériles sobre el tubo de extension del catéter.

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.

4. Retire el catéter tirando lentamente de €l en direccion paralela a la piel. Si nota
resistencia mientras retira el catéter,

A Precaucion: El catéter no debera retirarse ala 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 presién directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y, a

continuacion, aplique un apdsito oclusivo con pomada.
Advertencia: La via del catéter residual sequird 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 confirmacién de
que se ha extraido todo el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion 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

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

inglés) del «catéter central de insercidn periférica Arrow AGBA» (UDI-DI bisica: Masa (g) Material/Sustancia Funcidn/Notas

08019020000000000000041K6), después de la publicacion de la base de datos europea . . » Cuerpo del catéter, tubos de

de productos sanitarios/Eudamed, se encuentra en: 077138 Poliéter-poliuretano aromiticos extension y punta

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 0,70-0,85 Poliéter-poliuretano alifaticos Conector de unién

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen 0,88-1,89 Poliuretano aromatico rigido Conector Luer

normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante 040134 Policarbonato Pinzas

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 0,18-0,24 Oxicloruro de bismuto Agente radiopaco

contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia) Agente antimicrobiano

y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea: . idi activo, cuerpo del catéter,

https://ec.europa b I adical-dovi en 001-0,02 Clorhexidina conector de union, tubos de
P! P 9 tors/medical s extensiony punta

Informacion ?ara el ?atlente'sumlmlstrada . - Exento de FDA 21CFR (uso

Rellene la Tarjeta de implante internacional con la informacién adecuada. Entregue la 0,002-0,004 | Colorantes sequro como producto

tarjeta cumplimentada al paciente, junto con el folleto de informacidn para el paciente. Si sanitario)

se ha qesechado el folleto de informacidn para el paciente, se puede obtener una copia 0002-0,005 | Polimetil metacrilato Impresién

traducida en www.teleflex.com/IFU

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

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

@ @
Consultelas | Contiene una Contiene
Aviso Producto sanitario| instrucciones sustancia sustancias Noreutilizar | Noreesterilizar | Esterilizado mediante 6xido de etileno
deuso medicinal peligrosas
e 25
e ()
Ol W
[ ]
Almacenar a una
Sistema de barrera estérilnica con Sistema Mantener No utilizarsi | Nofabricado con | temperatura inferior a
. A de barrera alejadodela | Mantenerseco | elenvaseestd | latexde caucho |25 °C(77 °F). Evite el calor| Seguro para RM
embalaje protector interior . p . "
estéril nica luz del sol dafiado natural excesivo, superior a
30°C(86 °F)
( . . Fechade
Numg ro de Nimero de lote Fe(hg de Fabricante L Importador
catdlogo caducidad fabricacion

Arrow, el logotipo de Arrow, Arrowg-+ard Blue Advance, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, el logotipo de Teleflex, TipTracker, VPS, VPS Rhythm y VPS Rhythm DLX son
marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU. 0 en otros paises. © 2025 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

«Rx only» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segtin se presenta en el (ddigo de Regulaciones Federales (CFR) de la FDA:
Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Arrowg+ard Blue Advance tryckinjicerbar perifert

inford centralkateter (PICC)

Produktbeskrivning:

Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken pa kateterkroppens utsida liksom utefter kateterns
har visat sig effektivt kunna reducera mikrobiell kolonisering och

pd kateterytor. Il och gen effektivitet har
utvérderats med hjélp av testmetoder in vitro och in vivo. Ingen korrelation mellan dessa
och kliniska resultat har for nérvarande kunnat faststallas. Den &r inte avsedd

Arrowg-+ard Blue Advance-Katetrar har en utvandig ytbehandling med ikrobiell hela‘ N
klorhexidinacetat pa ppen och forbi tningen: framre spets, liksom en

invandig impregnering av lumen med en kombi av klorhexidinacetat

och klorhexidinbas for kateterkroppen, forbindel i forlangni arna) d

och fattni till - forlangningssl ). En maximal total méngd att anvandas vid beh

klorhexidininnehall for olika French-storlekar och kateterlangder kan vara upp till 22,2 mg.

Karaktarisering av klorhexidin:

Klorhexidin karaktariseras av att ha ett brett antimikrobiellt aktivitetsspektrum, omfattande
bakteriostatiska och baktericida effekter pa bakterier, i
bakterier och svampar. Om klorhexidin har bakteriostatiska eller baktericida egenskaper
beror i hdg grad pa koncentrationen av medlet och mottagligheten hos de specifika
organismerna. Klorhexidin (C,H,.C_N, 0,) har visat sig vara stabilt vid de pH-varden som
finns i kroppsytor och vévnader, men fortsétter dven att vara stabilt vid lagre eller hogre
pH-varden vilket garanterar att infunderad cellgiftshehandling eller andra IV-vétskor inte
paverkas. Klorhexidin har ocksa visat sig vara effektivt mot virus med en lipidkomponent i
skalet eller med ett yttre branhélje, med de har inte utvérderats med
denna produkt. Den antitrombogena effekten av Arrowg+ard Blue Advance-tekniken pa

katetrar forefaller vara en funktion av ini pé genom
klorhexidin via det interna och gemensamma koagulationssystemet, som orsakar forsenad
blodk lati pons och tromk pa kateterytan.

Klorhexidin & en katjonaktiv forening. Dess positivt laddade molekyler dr starkt
attraherade av de negativa laddni som finns pa ytor. Det yttre
membranet pa gramnegativa bakterier, cellvdggen pa grampositiva bakterier eller
cytoplasmamembranet pa jaster blir da forsvagade genom dkad genomtranglighet som
orsakas av att klorhexidin adsort pé cellytan. Klorhexidin uppvisar

effekter vid laga koncentrationer genom frigérelse av substanser som av

dling av befintliga i eller

Patientmalgrupp:
Avsedd att anvandas pa patienter med anatomi som ar lamplig for anvéndning av
produkten.

Kontraindikationer:

Den tryckinjicerbara Arrowg--ard Blue Advance antimikrobiella/antitrombogena katetern

ar kontraindicerad:

«  hos patienter med kénd dverkénslighet mot klorhexidin

«  vid forekomst av enhetsrelaterad infektion i det karl som &r avsett for inforing eller
i kateterns bana

« vid forekomst av trombos i det kérl som &r avsett for inforing eller i kateterns bana

Potential for dverkanslighet:
Fordelarna med att anvinda denna Kateter ska vigas mot eventuella risker.
Overkanslighetsreaktioner &r ett bekymmer med antimikrobiella katetrar och kan vara
mycket allvarliga och till och med livshotande.

Forvantad klinisk nytta:
Majligheten att erhdlla dtkomst till det centrala cirkulationssystemet genom ett enstaka

1dg molekylvikt (dvs. fosfor- och kaliumjoner) fran cellen. Denna skada ar tillrécklig for
att inhibera bakteriell cellfunktion. Klorhexidins baktericida aktivitet uppstér vid hogre
koncentrationer genom att orsaka utféllning av proteiner och nukleinsyror.

Klorhexidin tas knappast upp i mag-tarmkanalen. | studier pa méanniskor och djur var
den genomsnittliga plasmanivén som hogst pa 0,206 pg/g hos ménniskor, 30 minuter
efter intag av 300 mg klorhexidin. Exkretion uppstod primért genom feces (cirka 90 %)
och mindre dn 1 % exkreterades i urinet. Klorhexidin metaboliseras pa samma sétt som
de flesta frimmande substanser. Den storre delen exkreteras utan att vara metaboliserat.

Prekliniska biokompatibilitetsstudier stdder slutsatsen att det finns en forsumbar risk for
biverkningar fran Arrowg-+ard Blue Advance antimikrobiella/antitrombogena katetrar.

Avsett andamal:

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

Arrowg+ard Blue Advance-tekniken &r avsedd att skydda kateterytor mot mikrobiell
och trombosack leri

Indikationer for anvéndning:

Den tryckinjicerbara PICC:n &r indicerad for kort- eller langvarig perifer &tkomst
till det centrala v for i behandling, blod gning, infusion
samt tryckinjektion av kontrastmedel och mdjliggdr overvaknlng 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 anvénds for tryckinjektion.

punktionsstélle for tillamp som omfattar vdtskeinfusion, blodprovstagning,

likemedelsadministrering, central vendvervakning och mojligheten att injicera
kontrastmedel.

Prekliniska utvarderingar:

Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken har uppvisat reduktion i kolonisering pé kateterns yta
av grampositiva och gramnegativa bakterier och jst vid studier in vitro och in vivo under
upp till 30 dagar for utsida och studier in vitro for upp till 30 dagar for vétskebana.

Dartill har Arrowg-+ard Blue Advance-tekniken uppvisat reduktion i trombosackumulering
pa kateterytor under upp till 30 dagar vid testning in vivo. Testning in vitro har uppvisat
reduktion i hopklibbade blodplattar pé kateterytan och katererockludering.

MRT-sdkerhetsinformation:
PICC &r MR-saker.

@ Innehaller farliga @mnen:

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

dda dndamalet och heternas ikologiska profil
foreligger ingen biologisk sakerhetsrisk for patienter
ndr enheterna anvidnds enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning.
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Steril, avsedd fér engangsbruk: Fér inte ateranvindas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning av
produkten medfér 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
forpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.
Avldgsna katetern omedelbart om kateter-relaterade
biverkningar uppenbarar sig efter katetern har placerats.

Obs! Utfor overkdnslighetstester for att bekrifta allergi mot kateterns
ikrobiella medel om en biverkning uppstar.
Placera inte eller for inte fram katetern in i eller lat den
inte sitta kvar i hoger formak eller héger kammare.
Kateterspetsen ska foras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior. Kateterspetsens lokalisation ska bekréftas enligt
institutionens policy och ingreppet.
Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledarenfastnar
i eventuell implanterad produkt i cirkulationssystemet. For
att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar vi
att kateterinlaggningen utférs under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

Anvand inte alltfér stor kraft vid inféring av ledaren,
den avdragbara hylsan 6ver vévnadsdilatatorn eller
vavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till venspasm,
karlperforation, blédning eller komponentskada.

. Inforing av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka

rytmrubbningar, hégersidigt skankelblock och perforation
av kérlvaggen, formaksvéaggen eller kammarvaggen.

. Anvand inte alltfor stor kraft fér att placera eller avlagsna

ledare eller katetrar. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sénder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
undersokning begéras.

For att minska risken for bristfallig kateterfunktion
och/eller patientkomplikationer ska endast lumina
markta “Tryckinjicerbart” anvandas for tryckinjektion.
| informationskortet foér Arrow tryckinjicerbar perifert
inford centralkateter finns instruktioner och information
om tryckinjektion.

.For att minska risken for att skdra i eller pa 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.

.Luftemboli kan uppstd om luft tillits tréanga in i en

vaskuldr adtkomstenhet eller ven. Lamna inte 6ppna nalar,
hylsor eller katetrar utan lock och utan klamma i centrala
venpunktionsstéllen. Anvand endast ordentligt tata Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskuldr
atkomst for att forhindra oavsiktlig frankoppling.

.Kliniker ska vara medvetna om att skjutklimmor kan

avlagsnas oavsiktligt.

13.Kliniker maste vara medvetna om de kliniska tillstand
som kan begrinsa anvandningen av perifert inforda
centralkatetrar, inklusive, men inte begransat till:

¢ dermatit ¢ kontrakturer

e cellulit och brannskador o mastektomi
vid eller omkring « potentiell anvindning
inforingsstéllet av AV-fistel

* anamnes pa ipsilateral
ventrombos

¢ stralningsbehandling
vid eller omkring
inforingsstallet

14.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oobnskade biverkningar som ar associerade med perifert
inférda centralkatetrar, inklusive, men inte begransat till:

e hjarttamponad ¢ blédning/hemorragi
sekundart till perforation bildning av
av karl, formak eller fibrinbeldggning
kammare o infektion vid

e luftemboli utgangsstallet

¢ kateteremboli e kirlerosion

* kateterocklusion o felaktig position hos

* bakteriemi kateterspetsen

o septikemi ¢ rytmrubbningar

¢ extravasation * vena cava superior-

¢ tromboflebit syndrom

e trombos e flebit

o oavsiktlig artarpunktion ~ ® vends tromboembolism

¢ nervskada e anafylaxi

* hematom

Forsiktighetsatgarder:

1. Andrainte katetern om det inte anges i anvisningarna. Andra
aldrig ledaren eller nagon annan sats-/setkomponent under
inforing, anvéndning eller borttagande.

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

3. Anvind vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
vedertagna policyer for alla ingrepp inklusive saker
kassering av produkter.

4. Anvand inte enheten om férpackningen ar skadad eller har
oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.

5. Forvaringsforhallandena for dessa enheter kraver att de halls
torra och skyddade fran direkt solljus.

6. Vissa desinfektionsmedel som anvands vid kateterns
inforingsstalle innehaller 16sningsmedel som kan forsvaga
katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol
kan forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.
Dessa medel kan &ven foérsvaga vidhaftningen mellan
kateterstabiliseringsanordningen och huden.
¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.

e Anvand inte alkohol for att blétlagga kateterns yta
och lat inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen
for att aterstilla kateterns Oppenhet eller som
infektionsforebyggande atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehéller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av lakemedel med hég
koncentration av alkohol.



¢ Lat inforingsstallet torka fullstandigt fore hudpunktion
och applicering av forband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.
7. Kontrollera kateterns 6ppenhet fére anvandning, dven
fore tryckinjektion. For att minska risken for intraluminellt
lackage eller kateterruptur ska du inte anvanda sprutor
som ar mindre dn 10 ml. Det finns inga garantier for att
tryckinjektorutrustningen inte orsakar overtryck i en helt
eller delvis tilltappt kateter.
Minimera hantering av katetern under hela detta forfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Det ar 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 forfarandet.

Forslag till forfarande: Anvand steril teknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och It torka.
2. Drapera punktionsstallet.

3. Applicera sterilt sondskydd (om sadant medfdljer).
4.

5.

Admini lokalt bedd del enligt i
Kassera nalen.

policy och forfaranden.

SharpsAway Il asande avfallsbehallare (om sadan medfdljer):

SharpsAway Il lasande avfallshehallare anvéinds for kassering av nalar (15 Ga.-30 Ga.).

«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in ndlarna i hdlen i avfallshehdllaren
(sefigur 1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallsbehallaren, kommer de automatiskt att héllas
pa plats s att de inte kan ateranvéndas.

A Forsiktighetsatgard: Forsok inte ta ut nalar 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 medfdljer, anvindas genom att nélarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

AFérsiktighetsétgﬁrd: Nélar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nalens spets.

Forbered katetern:

| bruksanvisningen till Arrow VIPS 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-mandréngen (dér sadan finns).

Kapa katetern om det behdvs:
AVarning: Om inkompatibla ldkemedel infunderas genom intilliggande
utgangsportar kan det orsaka utfallning och/eller ocklusion.

6. Drain kontaminationsskyddet.

7. Anvand centi k pék for att kapa katetern till 6nskad
lingd baserat pd k och onskad insattni k

Folj steg 8 och 9 om sidoportkoppling och placeringstrad/styv man-

dréng medfoljer.

2 dan/d

8. Dra tillbaka placeri styva genom septum for att dra in
traden till minst 4 cm bakom stallet for kateterkapningen (se figur 2).

Tradens spets Kateterlangd
l |<— som ska kapas ——I
) () 1L S — S——

Ledaren indragen

4 cm (minst)

Katetensspets 4

Figur 2

9. Omden &r forsedd med en flatad placeringstrad som innehaller ett handtag, vrid den
proximala dnden av placeri vid sidopor for att minimera risken
for att ledningstraden kommer ut ur den distala spetsen av katetern under inférandet
(sefigur3).

AVarning: Forsok inte att fora fram
genom septum.

Kateterkapare (i forekommande fall):

o Sattin katetern i halet pa kaparen till nskad snittplacering.

o Tryck ner bladet for att klippa av katetern.

2400 /.

styva

0BS! Om du kinner motstdnd ndr du klipper av katetern beror det troligen pd att
laceringstraden/den styva dréi inte dr tillrdckligt indragen. Anvind inte
lacerir dden/d drdngen inte dr tillrickligt indragen.

katetern om styva

10. Kapaav katetern med ett rakt snitt (90° mot kateterns l&ngd) 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.

11. Inspektera snittytan for att bekrafta ett rent snitt och franvaro av [dst material.

nar katetern
skadas,

styva

/d.

styva

AFﬁvsiktighetsétgird: Kontrollera att det inte finns nagon trad i det avklippta
katetersegmentet efter kapningen. Om det finns tecken pa att placeringstraden/
den styvamandrangen har skuritsi eller skadats ska placeringstraden/den styva
mandrangen inte anvandas.

Spola katetern:
12. Spola varje lumen med steril, fysiologisk koksaltlgsning for injektion for att dppna upp

och fylla varje lumen.
A il férlananingssl

13. Klam eller fast Luer-Lock for att innesluta

koksaltlgsningen i lumen.

AVaming: Klém inte forlangningssl nér plac styva
mandrangen ar i katetern, for att minska risken for att placeringstraden/den
styva mandrangen viks.

AVaming: Klam inte fast forlangningssl inérheten av forla
fattning for att minska risken for komponentskador.

2 don/d

Skapa inledande venatkomst:

14. Applicera stasbindan och byt sterilhandskar.

Ekogen nl (i forekommande fall):

En ekogen ndl anvands for att mdjliggora atkomst till kérlsystemet for inforing av en ledare

avsedd att underlatta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av ndlspetsen har forstarkts sa att

likaren ska kunna bestamma nélspetsens exakta position vid punktion av karlet under ultraljud.

Skyddad nal/sakerhetsnal (i forekommande fall):

En skyddad nal/skerhetsnal ska anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

15. Sattin introducernalen eller katetern/nélen i venen.

ViN Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
inii ducerk (i forek de fall) pa nytt.

16. llera forekomst av icke-pul de flode.

AVaming: Ett pulserande flode ar vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artdrpunktion.

AFb'rsiktighetsétgﬁrd: Forlita dig inte pa blodaspiratets farg som indikation pa
venatkomst.

Forin 33 eller 45 cm ledare (accessledare):

Ledare:

Satserna/seten ar tillgangliga med en rad olika ledare.
Ledarna tillhandahalls med olika diametrar, langder och
spetskonfigurationer

for specifika inforingstekniker.
Studera funktionen hos den/de ledare som ska anvéndas
for den specifika teknik som valts innan du inleder den
faktiska inforingen.



Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands till att fora in en ledare i en nal.

«  Dratillbaka ledarens spets med tummen. Placera spetsen pa Arrow Advancer —
indragen ledare — i introducerndlen (se figur 4).

med

17. Forin ledaren i introducernalen.

A Varning: For inte in ledarens styva dnde i ett karl eftersom det kan orsaka karlskada.

18.  Lyft tummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort fran introducerndlen. 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. Fortstt tills ledaren nér Gnskat djup.

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrécklig Iangd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

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

19. Tabortintroducerndlen (eller katetern) samtidigt som du haller ledaren pa plats.

For in katetern:

Se bruksanvisningen till Arrow VIPS for ytterligare instruktioner om hur du forbereder VPS-
dré (i for e fall). Se till VPS Rhythm-systemen (VPS

Rhythm-enhet eller VPS Rhythm DLX-enhet) for fler anvisningar avseende forberedelse av

TipTracker- eller NaviCurve-mandréngen (dér sadan finns).

Inforing med avdragbar hylsa:

20. Sakerstall att dilatatorn &r pa plats och last till hylsfattningen.
21. Trad avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren.

22.

cRSs

Fatta tag ndra huden och for fram avdragbar hyls-/dilatatorenhet dver ledaren med en
latt vridrorelse till ett djup som majliggor karltilltrade.

Vidga vid behov hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vand bort
frén ledaren.

2.

&

A Varning: Kapa inte ledaren for att dndra dess langd.
A Varning: Skar inte av ledaren med skalpell.

« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.

« For att minska risken for stick- och skarskada ska och/

eller lasfunktion (om sadan medfdljer) aktiveras narskalpellen inte anvdnds.

A Forsiktighetsatgard: Dra inte tillbaka di forran hylsan ar ordentlig

i kérlet for att minska risken for skada pé hylsans spets.
A Forsiktighetsatgard: En tillracklig ldng bit av ledaren maste forbli synlig vid
hylsans fattningsénde for att sakerstalla ett fast grepp om ledaren.
Kontrollera placeringen for avdragbar hylsa genom att halla hylsan pa plats och vrida
dilatatorfattningen moturs for att lossa dilatatorfattningen fran hylsfattningen.
Dra tillbaka ledaren och dilatatorn tillréckligt mycket for att majliggora blodflodet.

inne
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25. Hall hylsan pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet (se figur 5).
AVarning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.

AVarning: Vavnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn 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.

AVaming: Lamna inte oppna dilatatorer eller hylsor utan lock pa vends
punkteringsplats. Luftemboli kan uppsta om luft tilléts tranga in i en anordning
for central venatkomst eller ven.

27. Kontrollera att hela ledaren dr intakt nér den tas bort.

28. Drain inati (i fo de fall).

Inforing med 80 cm eller 130 cm ledare (i forekommande fall) under

fluoroskopi:

«  Forbered ledaren for inforing genom att véta ledaren med steril fysiologisk
koksaltlosning for injektion. llera att ledaren forblir fuktad tills den fors in
i pati k . Bildva eller pi anvinds for att skapa inledande
venatkomst Kateterplacering med en 80 cm eller 130 cm ledare utfors under fluoroskopi.

« Inféring genom avdragbar hylsa:

« Om du anvander 80 cm ledare for du in ledaren i det distala lumen tills ledarens
mjuka spets sticker ut ur kateterspetsen. For ledaren/katetern som en enhet framat,
genom den avdragbara hylsan, till slutlig kvarvarande position, samtidigt som du
bibehaller laget for ledarens distala nde.

« Om duanvander 130 cm ledare for du in ledarens mjuka spets genom den avdragbara
hylsan till onskat djup. Tra katetern over ledaren och for fram katetern dver ledaren till
slutlig position med anva av bildvégledning eller kor
« Om du stoter pd motstand nér du for katetern framét drar du tillbaka och/eller

spolar katetern forsiktigt samtidigt som du for den framat.

AVaming: Inféring av ledaren i hjartats hogra del kan orsaka rytmrubbningar
eller perforation av karlvaggen, formaksvaggen eller kammarvaggen.

AFﬁrsiktighetsétgérd: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillrécklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristféllig kontroll
dver ledaren kan orsaka ledaremboli.

Inforing med placeringstréd/styv mandréng (i forekommande fall):
«  Sitt in 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 krlet, tills hylsan &r delad i sin fulla langd.

AFBrsiktighetsétgﬁrd: Undvik att dra isér hylsan vid inforingsstallet eftersom
det skulle dppna 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 pl. den styva eller ledaren. K llera alltid att
ledarna ar intakta i samband med att de avlégsnas.

AVaming: Avldgsna aden/d styva och

sidoportkopplingen som en enhet. | annat fall kan traden brytas.
AVavning: Anvand inte en kort (33—45 cm) ledare som en forstyvningsenhet.

32. Om det &r svart att ta bort placeringstraden/den styva
ska du ta bort katetern och traden som en enda enhet.

AVavning: For att minska risken att pl aden/d
ledaren bryts far alltfor stor kraft inte appliceras.

eller ledaren,

eller

styva

Slutfor inforingen av katetern:

33. Kontrollera lumens dppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang
och aspirera tills ett fritt flode av venblod observeras.

34. Spola lumina for att fullstandigt skélja bort allt blod frén katetern.

35. Anslut alla forlangningssl till lamplig(a) Luer-Lockansl! ar), efter behov.

Oanvanda portar kan "lasas”med hjalp av Luer-Lockanslutningar enligt institutionens
standardpolicy och -forfaranden.
«  Paforlangningsslang(ar) sitter det klammor for att blockera flodet genom varje
lumen vid byte av slang eller Luer-Lockanslutningar.
AVaming: Klamman ska ppnas fore infusion genom lumen for att minska risken
for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

Fast katetern:

36. Anvandk biliseri ining och/ellerk klmma och faste for att fasta
katetern (i forekommande fall).
« Anvénd kateter som ett primart talle.

+ Anvénd kateterklamma o(h faste som sekundart fastsattningsstalle, efter behov.
AF' iktighetsatga b av katetern under hela detta
forfarande, sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

Kateterstabiliseringsanordning (om sadan medfdljer):

En kateterstabiliseringsanordning ska anvandas i enlighet med bruksanvisningen frin
tillverkaren.

Kateterklamma och féste (i forekommande fall):

Kateterklimma och faste anvands for att sikra katetern nar ett ytterligare
fastséttningsstélle, utover kateter krévs for att stabilisera katetern.




AVarning: Kateterklamman och féstet far inte anslutas forrén du har tagit bort
antingen ledaren eller pl aden/den styva g

o Nar placeringstriden/den styva eller ledaren har avldgsnats och
nddvandiga slangar har anslutits eller lasts, brer du ut gummiklammans vingar och
placerar dem pa ppen, efter att ha k llerat att kateterns yta inte &r
fuktig for att uppratthalla ratt placering av spetsen.

«  Snapp fast det styva fastet pa kateterklimman.

«  Sattfast kateterklimman och fastet som en enhet vid patienten med hjélp av antingen
kateterstabiliseringsanordningen, klamrar eller sutur. Bade kateterklimman och
féstet méste sakras for att minska risken for katetermigration (se figur 7).

3
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. Sakerstall att inforingsstallet & torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

Beddm kateterspetsens position enligt institutionens policy och forfaranden.

Om kateterspetsen ar felaktigt placerad ska situationen bedémas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

Skotsel och underhall:
Forband:
Lagg forband enligt institutionens policy samt riktlinjer for forfaranden och praxis. Byt

omedelbart om forbandets integritet forsimras (t.ex. om det blir fuktigt eller smutsigt,
lossnar eller inte langre & ocklusivt).

38.
39.

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 forlinga den tid katetem kan ligga kvar och forhindra skada.

Instruktioner for tryckinjektion — Anvand steril teknik.
1. Taenvisuell bild for att bekréfta kateterspetsens position fore varje tryckinjektion.
Aﬁirsiktighetsétgérd: Tryckinjektion maste utforas av utbildad personal med
goda kunskaper vad géller saker teknik och komplikationsrisker.
2. Identifiera lumen for tryckinjektion.
3. Kontrollera kateterns dppenhet:
« Ansluten 10 ml spruta fylld med steril fysiologisk koksaltlgsning.
« Aspirera fran katetern for att kontrollera korrekt blodretur.
« Spolakatetern kraftfullt.
AVammg For an minska risken for bristfallig kateterfunktion och/eller

ska oppenhet for alla sakerstallas fore
tryckinjektion.
4. Koppla fran sprutan och den naIIosa kopplingen [dartlllampllgt)
5. Fast tryckinjekti ingss| pé lamplig fo lang for

9. Koppla fran sprutan och erstt den med en steril nallos koppling eller ett injektionslock
pé kateterns forlangningsslang.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

1. For att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det kliniskt
indicerade laget.

2. Tabort forband.

3. Frigor katetern och lossa den fran kateterfastanordning(ar).

4. Ta ut katetern genom att ldngsamt dra den parallellt med huden. Om motstand
uppstar medan du avldgsnar katetern,

/\ Forsiktighetsatgéird: Katetern far inte avligsnas genom att tvingas ut, da detta
kan leda till k ( och k boli. Fdlj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svéra att avlagsna.

5. Anbring direkt tryck mot stéllet tills hemostas uppnas, foljt av ett salvbaserat
ocklusivt forband.

Vammg Den kvarvarande kateterkanalen forbllr ett stalle dar luft kan komma
in tills det har epi Det ocklusiva fd det ska sitta kvar i minst

24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.
6. Dokumentera forfarandet for avlagsnande av katetern enligt institutionens policy och
forfaranden, inklusive bekréftelse av att hela kateterns langd och spets har avldgsnats.

referenslitteratur

For betréffande utbildning  av
Kliniker, och p forenade med
forfarandet, se standardldrobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for
Arrow International LLC: www.teleflex.com
En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU
Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) for “Arrow AGBA PICC"
(grundlagggande UDI-DI: 0801‘"‘ 1K6) finns efter |

for medici Eudamed:
https //ec.europa.eu/tools/eudamed

patientbedomning,

avden

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 intréffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och tlII din nanonella myndlghet Kontakterna

for nationella behdriga digh k for vakning)
och ytterligare  information kan hittas pi EU-kommissionens  hemsida:
h //ec.europa.eu/ { dical-devices/contacts_en

Tillhandahéllen patientinformation
Fyll i det internationella implantatkortet med tlllampllg mformanon Visa det |fy||da
konel for patienten tillsammans med pati hyr. Om

hyr har kasserats kan en dversatt kopia hittas pd www. teleﬂex com/IFU

katetern i enlighet med tillverkarens rekommendationer.
AFérsiktighetsétgérd: For att minska risken for bristfallig kateterfunktion

Kvalitativ och kvantitativ information om material och
substanser for vilka patienter kan exponeras:

och/eller rubbning av Kateterspetsens lage far maxtrycket for
tryckinjekti ing inte 2068,4 kPa (300 psi). . N
Aﬁirsiktighetsétgérd: For att minska risken for bristfallig kateterfunktion och/ Massa (g) Material/substans Roll/anmérkningar
eller rubbning av P ska tio (10) injek eller hogsta . Kateterkropp, forlangnings-
. ferade flgdeshastighet, som anges pa produk rkning och pa 0,77-1,58 Aromatiskt polyeter-polyuretan slangar och spets
kateterns luerfattning, inte dverskridas.
Varning: Avbryt tryckinjektionerna vid forsta tecknet pa eller 0,70-0,85 | Alifatiskt polyeter-pol Forbind tning
defo_rl!\enn‘g av katetern. Folj institutionens policy och forfaranden for korrekt 0,88-189 Styvtaromatiskt polyuretan Luerfatining
medicinskt ingrepp.
Forsiktigh Vérm upp K dlet till § fore 0,44-1,34 | Polykarbonat Klimmor
tryckinjektion for att minska risken for bristfallig kateterfunktion.
AFomktlghetsatgard Det kan handa att tryckinjektorns tryckbegransnings- 0,18-0,24 Bismutoxiklorid Radiopacitetsmedel
installningar inte lyckas forhindra uppkomst av dvertryck i en helt eller delvis
tilltappt kateter. Akt:ivtlal?timikrl?biellt
Forsiktigh For att risken for bristfallig kateterfunktion ska - medel, kateterkropp,
lampligt administreringsslangset anvandas mellan katetern och trycklnjektorn 001-002 Klorhexidin Ig:ll:’n]g::;egfsastltanr:;gr
Forsiktighetsétgérd: Folj I och spets
och forsiktighetsatgarderna som har tillhandahallits av k del
tillverkaren. FDA 21CFR undantag
6. Injicera kontrastmedel i enlighet med institutionens policy och forfaranden. 0,002-0,004 | Fargdmnen (saker for anvandning med
7. Koppla bort kateterlumen frdn tryckinjektorutrustningen. medicinteknisk produkt)
8. Aspirera och spola sedan kateterlumen med en 10 ml, eller storre, spruta fylld med 0,002-0,005 | Poly (metylmetakrylat) Utskrivning
steril fysiologisk saltlsning. - -




Symbolforklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt.
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Var forsiki Medicinteknisk Se Innehaller en Innehaller farliga Férinte Férinte
9 produkt bruksanvisningen | lakemedelssut dmnen ateranvandas | omsteriliseras
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Steriliserad med etylenoxid

Farinte anvéndas |  Tillverkad Forvaras under 25 °C
Enkelt sterilt barridrsystem med Enkelt sterilt N . " N N .| (77 °F). Undvik alltfor N
. L Skyddas fran solljus |  Forvaras torrt  [om forpackningen| utan naturlig PR MR-séker
skyddsforpackning inuti barridrsystem ; stark vérme dver
har skadats qummilatex 30°C (86 °F)
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Arrow, Arrow-logotypen, Arrowg+ard Blue Advanre, NaviCurve, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logotypen, TpTracker, VPS, VPS Rhythm och VPS

Rhythm DLX dr drken eller regi drken som tillhdr Teleflex Incorp d eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra ldnder.
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EU Authorized Representative .
m @ and Importer: s Arrow International LLC

Subsidiary of Teleflex Incorporated

c € Teleflex Medical 3015 Carrington Mill Bvd., Morrisville, NC 27560 USA
1DA Business and Technology Park . A
. Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath, reland USA: 1866 246 6990 | International: -+1 919 544 8000

P —— TMeleflex:

80



