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Arrow-Johans™ Right Atrial Electrocardiography

(RAECG) Adapter
Rx only

Intended Purpose:
The RAECG Adapter permits verification of catheter tip position using electrocardiography.

Indications for Use:
The ECG Adapter is indicated to monitor and transmit the ECG signal to the ECG machine to
facilitate placement of a catheter in the central circulation.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:

Permits transmission of the ECG signal to external monitoring equipment.

Performance Characteristics:
Arrow® RAECG Adapter transfers the right atrial signal from the ionic saline solution in the
catheter lumen to the ECG machine.

@ Contains Hazardous Substance:

Components of this device are tured using

Steel. 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 Arrow RAECG Adapter
has been | d and c ing the i ded purpose and
toxicological profile of the device there is no biological safety risk
to patients when using the device as instructed within this IFU.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

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

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

3. Strict electrical isolation of monitoring equipment and
good grounding techniques are mandatory when using a
saline-filled catheter as a transvenous ECG electrode. All
equipment should comply with American Heart Association
recommendation of being incapable of delivering more
than 10 microamp leakage current to the patient. An
electrocautery protection filter should be inserted between
ECG cable and ECG machine. Rubber cap must be over
stainless steel male RAECG button when adapter is in-line
but not in use.

4. Clinicians must be aware of complications/undesirable
side-effects associated with right atrial and inadvertent
right ventricular catheterization whenever central venous
catheter being introduced is intentionally passed beyond
junction of superior vena cava and right atrium.

5. Any premature heart beat might indicate catheter touching
heart; withdraw catheter and check position.

6. Air embolism can occur if air is allowed to enter a central
venous access device. Use only securely tightened Luer-Lock
connections with any central venous access device to guard
against inadvertent disconnection.

Precautions:

1. Do not alter the adapter during use.

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

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

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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

1. Aseptically place catheter intravenously.

2. Sterile Operator — Pass distal or female end of a sterile length of IV tubing to non-
sterile assistant.

3. Non-sterile Assistant — Luer-Lock adapter to IV tubing and flush system with an
fonic salt solution, e.g. 0.9% saline solution, 4% sodium chloride or 8.4% sodium
bicarbonate solution. Meticulously remove all air bubbles and blood clots.

4. Sterile Operator — Luer-Lock male or proximal end of sterile IV tubing to catheter.

5. Non-sterile Assistant — Flush entire assembly.

6. Sterile Operator — Remove rubber protective cap from stainless steel male button on
adapter.

7. Non-sterile Assistant — For ECG machines without lead selectors, connect negative
terminal lead of ECG to adapter, the positive terminal to left leg, and the ground
terminal lead to left arm. For ECG machines with lead selectors, choose lead Il on ECG
machine and place right arm lead to adapter.

8. Sterile Operator — Advance or withdraw saline filled catheter until size of the P wave
of ECG trace just begins to progressively get larger. At this point, catheter tip should be
at cavoatrial junction. If tip is advanced further into right atrium, P wave will either be
as large as R wave or become biphasic. If catheter enters right ventricle, P wave will
disappear and a wider QRS will appear.

9. After placement is complete remove ECG Adapter and occlude extension with
appropriate Luer-Lock connectors.

10. Continue with procedure.

Trouble Shooting Tips:

©  Saltbridge solution — The solution in the catheter must be highly fonic to conduct the
electrical impulse. Do not use dextrose in water since it is non-ionic.

©  Flush fluids — Discontinue all flush fluids to minimize the risk of electrical deflection.

*  Grounding — Ensure good skin connection with ECG electrodes to optimize ECG tracing.

* Internal catheter movement — Movement of chest during respiration or movement of
heart during contraction can cause catheter to move and produce an undulating trace.
Repositioning chest leads may alleviate problem.

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




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

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

h m / b o .
europa
P! P gl / ts_en

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

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Arrow, Arrow-Johans, the Arrow logo, Teleflex and the Teleflex logo are trademarks or registered trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates,
in the U.S. and/or other countries. © 2023 Teleflex Incorporated. All rights reserved.

“Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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InekTpakapabArpadivHbI ajanTap A1 MpaBara
nepancapass (Right Atrial Electrocardiography,

RAECG) Arrow-Johans

M>taBae NpbI3HAY3HHE:

Anantap RAECG pasBande npaepbilb Masilibllo KOHUbIKA KaTatapa mpbl Aanamose
InekTpakapablarpadii.

laka3aHHi Aa BblKapblCTaHHS:

Anantap KT np! ANA MaHiTopbIHry i nepagaybl cirnany KN Ha anapat JKT, ka6
nanerbitib p: Kamampay p p
MpouinakasaHHi:

HeBagombia.

KniniuHbia nepasari, AKia BapTa Yakaub:
[la3Banse nepapasaup cirnan JKI Ha 3HeLUHAe MaHiTopbIHraBae abcTanaBaHHe.
JKcnnyaTaLblitHbIA XapaKTapbICTbIKi:

Anantap Arrow RAECG nepapae cirHan npasara nepaacpa3a 3 i€HHara disianariyhara
pacTBopa y npacgelje katetepa Ha anapat JKI.

@ 3mswyae HebsicneyHae paublBa:

K bl r3Tall ng p L
crani.K Tbl, 3

3

I p 1 cTani, Moryub
yTpbimniBaub > 0,1% mac./mac. kobanbry (CAS 7440-48-4),
AKi ykaxoasiub y kataropbilo 1B CMR (kaHu3pareHHbif,
MyTareHHbisl, a60 TaKCiuHbIA ANA panpagyKTbiyHacLi) paubiBbl.
Bbina auy; b KOG y y apantapax Arrow RAECG,

i,y I yI0 raniHy y i TakcikanariuHbi
npo¢inb npbinag, He icHye pbisbiKi GiAnariuHaii 6acneki ana
naubleHTay npbl TaHHi np y ui 3

yKasaHHAMI Y raTai IHCTpyKuii na yXKblBaHHi.

/\ A2ynenoia nanapsoxanni i mepol sacyapozi

NanapapxaHHi

1. CTapbinbHa, ana a, paTHara y He
BblKapbiCTOyBaLb, He anpaloyBalb i He CT3pbinizaBalb
nayTtopHa. MayTopHae BbiKapbiCTaHHe Npbinagbl cTBapae
narposy cyp'ésHara napywsHHA 3aapoya i/abo iHdeKkupli,
AKiA MOryub npbiBecli Aa cMApoTHara 3bixoay. MayTopHaa
anpauoyka mMefblLbIHCKIX Bblpabay, npbi3HayaHbIX TONbKi
ANA afHapa3oBara BbIKapbiCTaHHA, MOXa nphlBecui Aaa
3HIKIHHA NpagyKubliiHacLi a6o cTpaTbl GyHKLbIAHANbHACL.

nasi aan b p faubiam American Heart
Association, naBogne fAKix He panylwuaeuua TOK YUeEUKi
Ha naubleHTa 6onbw 3a 10 MiKp p. Mamix

OKI i anapatam 3KI Tpaba YycTaBiub axoyHbl ¢inbTp
cynpaub 3neKTpakayTapbizaubli. Y Bbinagky, Kani apantap
ycTanABaHbl y CicTame, ane He BblKapbiCTOyBaeLua,
nartps6Ha, Kab na-Haj kHonkain RAECG ycTayHora KaHua 3
Hep»aBetoyali cTani 6bly HaA3eTbl FyMOBbI Kaynayok.

4. KniHiybicTbl naBiHHbl  Bepaub a6  ycknagHeHHsAXx/
HenaapaHblX MabouHbiX 3¢eKTax, 3BA3aHbIX 3 MpPaBblM
nepancapA3em i HeHaymbiCHall KaTaTapbi3alblil NpaBara
anyfauka KOXHbl pas, Kasli USHTpanbHbl BAHO3HbI KaTaTap
M3TaHaKipaBaHa NpaBoA3iULa 33 MeXbl 3JyY4SHHA BepXHAI
nonai BeHbl i NpaBara nepaacapasa.

5. Jliob6oe partap C3puabiuué moxa Ha
[aKpaHaHHe KaT3Tapa fla C9pLia; BbIMUe KaTaTap i npasepue
Aro nasiuplio.

6. Mpbl nanagaHHi naBeTpa Y npbinagy LSHTpanbHara
BAHO3Hara AoCTyny moxa aabbiuyua naBeTpaHas 3mbanis.
Ona npapyxineHHs BbiNagkoBara pas/iyuysHHA 3 ycCimi
npbinagami - U3HTpanbHara BAHO3Hara AocTyny cnep
BbIKapbICTOYBaLb TONbKi HaA3eliHa 3amMaLjaBaHbIA 3/Ty43HHi,
3absAcneyaHbisl HakaHeuHikami Luer-Lock wpy6aBara Tbiny.

Mepb! 3acuapori:
1. He 3maAHALe aganTap nagyac BbIKapbiCTaHHA.

2. Istas ny pa i BbIKC naapbIXT:
nepcaHanam, Aobpa AacBeAvaHbIM y raniHe TanarpagivHaii
aHaToMmii, y 3abecnsAusHHi 6acneki, a Takcama pAo6pa

é 3 mar i ycknapy i

3. BblkapbicTOyBaille CTaHAApPTHbIA  Mepbl  3acuApori i
BbIKOHBaliLle MpaBinbl YcTaHOBbI Y AaublHeHHi Aa Ycix
npaudayp, AKia  yknouvaloub 6acneyHylo  yTbinizaubilo
npbinag.

4. He BblkapbicTOyBaiue npbinagy, Kanai ynakoyka 6bina
nawkojpkaHaa a6o HeHaymMbicHa afKpbiTaa nepaj
BblKapbicTaHHeM. YTbinisyiiLe npbinagy.

3TbiA NpbINagbl NaBiHHbI 3axoyBaLiLa cyximi i abapoHeHbIMi
afi NpambiX COHEYHbIX NPaMAHEY.

lpanaHaBaHas npaL3aypa. BeikapbicTojBanHe

v

2. Mepap yxbiBaHHEM npaaykTa asHaémiuua 3 ycimi P
nanAapakaHHAMI, Mepami 3acusapori i iHCTpyKublAMi, aCeNTbI4HbIX NpbEMaY.
i Ba yr yupl. H napsewara 1. Pa3mecuilie KaTaTap yHyTpbIBEHHa § acenTbiuHbIX yMOBAX.
nanAp3/KaHHA MoXa npbiBecli Aa cyp'é3Hara napy 2. G anepatap — fiLie AbICTanbHbl ab0 rHe3AaBbI KaHew CTIpbinbHail

3AapoyA naubleHTa a6o Aro cmepui.

3. Crporaa 3neKTpl i abCT: ana
MaHiTOpbIHTY i MeTagbl 3a s'aynaiouua
abaBs3koBali ymoOBail Npbl BbIKapbICTaHHI KaTaTapa,
3anoyHeHara ¢isianariyHbiM  pacTBopam, |y  AKacui
TpaHcBeHO3Hara 3nektpopga JKIL Ycé abcransaBaHHe

na fayXbiHi yHyTY i Tpy6Ki HecTap Y.

3. HectapbinbHbl namouHik — ganyubile agantap Luer-Lock ana yHyTpbiBeHHai Tpy6ki
i npambliie CicTaMy iOHHBIM (i3iANariuHbIM CanABbIM PacTBOPaM, HampblKnaa,
0,9%-HbIM Qi3iANariyHbIM pacTBOpam, 4%-HbIM PacTBOPaM HaTpblo Xnapbiay abo
8,4%-HbIM pacTBopam bit Harpblto. Ckp 3 ynanaiiue jice ny3pipki
naBeTpa i 3ryCTKi KpbiBi.




4. (TpbinbHbl anepatap — AanyublLe jcTajHbl abo NpakcimanbHbl KaHel afanTapa
Luer-Lock capbinbHaii yHyTpbIBeHHaii Tpy6Ki Aa kaTaTapa.

5. Hecrap

6. (T3pbinbHbl anepatap — 3HiMille axoyHbl ryMOBbI KaynauoK 3 KHOMKi ycTayHora
KaHLa 3 HepxaBeloyail cTani Ha ajanTapbl.

NaMOYHIK —

Jcio cabpahylo CicTamy.

7. Hecnpbmbubl namouHik — AnA anapaTay KT, y AKX HAMA Mepambikayoy
il BbIBaJ it knembl 3K aa ananTapa, craHojuait

Knembl — 1a NeBait Hari, a BbiBa sazemnmuaw Knembl — fa nesait pyKi. ina
anaparay KT 3
KT i 3mecyiue

npasaii pyki Ha

© BagKkacui AnA npamblBaHHA — ajKMioublle jce BajKacui, Kab MiHiMi3aBaub
PbI3bIKY INEKTPbIYHAra afiXineHHs.

® 3a3amneHHe — 3abAcneyle fobpae npbinAraHHe ckypbl i dnektpopay IKI, kab
anTbiMi3aBaLb 3anic KpbiBbIX KT

YHyTpaHbl pyX KaTstapa — pyX TpyAHOil KNeTki majvac AbixaHHa abo pyx

(3pUa naayac cuickaHHA Moxa NpbiBecli Aa NepamALLIYIHHA KaTaTapa i AaBalib

neq. 3vexa TPYAHOI KNeTki Mo 3rnap3ilib npadnemy.

8. (TapbinbHbl anepatap — npacojBaiiue abo BbiMaiiLe Katatap,
disianariyHbiv pactBopam, nakynb namep 3y6ua P K[ He nauHe nactynosa
NaBANIYBALLA. ¥ F3Thl MOMAHT KOHUbIK KaT3Tapa Mycilb 3HaXoA3ilua j mecub
3MyY3HHA BePXHAI Monail Bebl | NpaBara Nepaacapa3a. Kani KOHubIK NpacoyBaLib
[faneit y npasae nepaacapaze, ybew P Gyase Takim xa BAnikim na ceaiimy namepy,
AK i 3y6eu R, abo ctaHe AByxdasHbim. Kani katatap Tpaniup y npasbl xanyaavak,
3y6el P 3HikHe i 3'ABiLja 6onbLu whipoki 3y6ew QRS.

Il Ha anapaue
[laBeakaBylo  nitapatypy apHocHa  a6c
p i nar: i yc y
T3Tail Npaud/iypail, MOXHa 3Haiicli § ¢ p apy Kail
nitapatypb! i BI6-calilie kKamnanii Arrow International LLC: www.teleﬂex.com
PDF-komia  ramaii  IHCTpyKubli na  yxblBaHHi  3Haxop3iuua Ha  BY6-caiiue

www.teleflex.com/IFU

Jina nauplenTa/kapbictanbHika/tpuara Goky j Ejpaneiickim 3BAse i § KpaiHax

9. Macna 3aBAPLLI3HHA pasMALLYIHHA BblAaniLie aganTap IKI i 3aKaf
apnasepHbIMi pasabiMami Luer-Lock wpy6asara Tbiny.

10. Mpauarsaiiue npauaypy.

PaKameHpaLbli Na nowyKy HACNpayHacuay

*  PacTBOp CanABOra MocLika — PacTBop y KaTaTapbi NaBiHeH Obilib BbICOKAIOHHBIM,

Kab npaBo/3iLib 3NeKTPbIYHbIA IMMYNbCbI. He BbIkapblcToyBaiilie AYKCTPO3y ¥ Baa3e,
60 AiHa He ioHHaA.

3 [ parynaankA  (Parnament  2017/745/EU  npa
MefbIuHbIA NPbINAZbl); Kani Majyac BbIKAPbICTAHHA r3Tail Mpbinajbl Ui § BbIHIKY
A€ BbIKAPbICTAHHA aAObIyCcA Cyp'E3Hbl IHLBIIHT, Nasejamilie npa rata BhITBOPLY
i/ui Aro ynajHaBaxaxamy npaacTayHiky, a Takcama y Boii J3ApKayHbl parynaTapHbl
opraH. KaHTakTbl [J3ApKajHbX KaMNETHTHbIX OpraHay (KaHTaKTHbIA NyHKTbI na
Hamnuy) Ha B30-caiiie Eypaneiickaii Kamicii:

/lec.europa.eu/g P Imadical-devi ts en

CnoyHik cimanay: Cimanbi apnasajatoup natpabasanHam IS0 15223-1

Hekatopbial CiMBanbl Moryub He pacnayclo/xBaliLia Ha r3Tbl NPajiyKT. 3BApHilleca Aa MapKipoyki npaayKTy anA abasHausHHA ciMBanay, AKia NpbiMAHALLUA

KaHKP3THA A AaA3eHara npaayKTy.

BHARREVY O K
—0
Al
-
. . An3iHouHas
nap3iue 3mawyae o He (rapbinizaBaHa beparubl apy
MepbiubiHckan | He jxbiBaub ’ : CTpbiNbHaA
Ysara iHCTpYKubllo Na | HebACeyHbIA M CTapbini3aBatib akdnam \ COHeuHara
npbinaga . p najTopHa . 6ap'epHas
JKbIBaHHi P3ubiBb najTopHa ThineHy dcroma AT
He Bblpabnetbl
Benarbia BbIKApbICTOYBALb | 6e3 yXKbIBAHHA Hyman ra
s?nbra iﬂ npbl naTaKa@ Kgmpo Hymap naptoli | BbikapbicTaub Aa BbitBopua [laa Bblpaby Imnapuép
u NALIKOAKAHHI | HaTypanbHara "
ynaKoyKi KayuyKy
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ApanTep 3a isiCHa peCchpAHA
enektpokapauorpadmsa (RAECG) Arrow-Johans

I'Ipenuasuaueuue:

Anantept RAECG Ha TO Ha BbPXa Ha KateTbpa ¢

nomowyra Ha EHEKTPOKBPAMDTPH¢MR.

MokasaHuA 3a ynotpeba:
EKI ananTepbt e nokasaH 3a s n Ha EKT curvana kom EKM
anapara cuen ynecHABaHe Ha NOCTaBAHETO Ha KaTeTbp B LEHTPANHOTO KpbBOOspaLl.leHVlE,

I1pomsonoxa3auuﬂ:

Hama u3secTHu.

OyaKBaHu KNMHNYHN NON3U:

[llaBa Bb3MOXKHOCT 3a npepasae Ha EK[ curHan kb BbHWHO o6opyasaHe 3a
HabnioeHue.

PaboTHN XxapaKTepucTUK:

Anantepvt  Arrow RAECG npexsbpna  AACHOMPeACHPAHUA CUrHan OT  fiOHHUA
(u3nonornyeH pasTeop B lymMeHa Ha katerbpa kbM EKI anapata.

@ c'bﬂ'bP)Ka onacHoO BelecTBo:

KomnoHeHTUTe Ha TOBa ca ot
HepbXpaaema C Hepbx, Ta ¢ Moxe pAa
cbabpKa > 0,1% TernoBHm kob6ant (CAS Homep 7440-48-4),
KOWNTO Ce CYMTa 3a KaHLEPOreHHO, MyTareHHO MNu TOKCUYHO
3a penpopykuuara (CMR) BewecrBo ot Kateropma 1B.
KonuuyectBoTto Kob6anT B agantepa Arrow RAECG e oueHeHO n
KaTo ce Mmart np Anp 1 TOKCUKONIOTYHUAT
npodun Ha U3 EeNneTo, HAMA PUCK 3a NALNEHTUTE NO OTHOLWEHNe
Ha 6uonornyHata 6esonacHocT npu ynotpeba Ha usgenuero,
KaKTO e yKa3aHo B Te31 NHCTPYKLUM 3a ynotpeba.

/\ 06wy npedynpexdenus u npednasxu mepku

Mpeaynpexpaexna:

1. CrepuneH, 3a egHoKpaTHa ynotpe6a: [la He ce u3nonsea
MOBTOPHO, Aa He ce 06paboTBa NOBTOPHO WA CTEPUAN3MPA
NOBTOPHO. I'Ios'ropua'ra yno‘rpeGa Ha m3pgenneto Cb3pasa
noTeHUnaneH pPUCK OT CEepUO3HO yBpexpaaHe wu/unu
nHdeKuNa, KOeTo MoXe fa foBefe [0 cMbpT. MoBTopHaTa
06pa60'rKa Ha MeAUUVHCKN n3aenua, npeaHasHayeHn camo
3a efjHOKpaTHa ynoTtpe6a, Moxe Ja AoBeAe A0 BJIOLIEHO
neiicTBre unu 3ary6a Ha GYHKLMOHaNIHOCT.

2. Mpean ynotpe6a mnpouyeTeTe BCUUKU MpeaynpexaeHus,
npeanasHu MepkKn N NHCTPYKLUUN B INCTOBKaTa. AKo TOBa He
Ce HampaBy, MOXe Jja Ce CTUTHE /10 TeXKO yBpeXzaHe unu
CMDBPT Ha NauueHTa.

3. Korato KaTeTbp, HanbiHeH C ¢uU3NONOrNYeH pasTBop,
ce u3nonsBa KaTto TpaHcBeHo3eH EKI enektpop, ca
3ab/DKNTENHN  CTPUKTHAaTa  enekTpuyecka usonauus
Ha anapaTtypaTta 3a HabniogeHue n no6puTe TeXHUKW 3a
3a3emaABaHe. Lianata anapatypa TpA6Ba Aa CbOTBETCTBA Ha
npenopbKata Ha American Heart Association fja He moxe fla
ce nopjasa noseye oT 10 MUKpoammnepa TOK Ha yTeuka Kbm
nauveHta. Mexpay EKI kabena un EKI anapata Tpsa6Ba pa ce

nocraBu 3aWuTeH ¢Mnpr 3a eNleKTpoKayTepusaumna. B'pry
mMbXKna RAECG 6yTOH OT HepbXfaema cTomaHa Tpa6GBa
[la Ma rymeHa Kamnauka, KoraTo ajjantepbT e MocTaBeH Ha
NMHWATA, HO He Ce U3MOoN3Ba.

4. Jlekapute Tps6Ba fa ca 3arnosHaTM C YCNOXHeHuUATa/
Te  cTp edekT,  CBbp3aHM €
KaTeTepusaumaTa Ha [ACHOTO Mnpeacbpave U no
HernpeanasnMBOCT - Ha AACHaTa Kamepa, BUHaru, Korato
BbBEX[AHNAT LEHTPasieH BEHO3eH KaTeTbp ce npokapa
LiefleHacoYeHO OTBbJ Bpb3KaTa Ha ropHata Kyxa BeHa U
[IACHOTO NpeACcbpAne.
5. Bceku npexpeBpeMeHeH CbpAeuveH yjap 6u morbn fa
roKasBa, 4Ye KaTeTbpbT [OKOCBa CbPLETO; u3Ternere
KaTeTbpa 1 MPOBEepeTe MOJNOKEHNETO.

6. AKO ce [OMycHe MPOHWKBAaHe Ha Bb3AyX B u3jenue 3a
LieHTpaneH BEHO3€H JOCTbN MOXe [1a Ce NOoNy4M Bb3AyliHa
em6onua. Usnonsgaiite camo 3apaso 3aterHatu Luer-Lock
BPDB3KM C KOETO 1 ja 610 nsgenue 3a UEHTPaneH BEHO3eH
£0CTBN, 32 Aa NpefoTBpaTUATE P no 3

MpeanasHu mepku:
1. He npomeHsiiTe afanTtepa no Bpeme Ha ynotpeb6a.

2. Mpouepypata TpsAGBa fa ce U3BbPLUBaA OT 06yUeH nepcoHan,
Aobpe 3ano3HaT C aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpU, TEXHMUKaTa 3a
6e30MacHOCT 1 Mo Te yCno: .

3. W3nons3gaiiTe ctaHAapTHUTE NpefnasHN MEPKU 1 cnasgaiite
NONNTUKNTE Ha WHCTUTYUUATaA 3a BCUYKU npoueaypw,
BKNIOUNTENHO 6€30MacHOTO U3XBBPAIAHE Ha n3aenuaTa.

4. AKo onakoBKaTa e MOBpeAeHa WM HeBOJIHO OTBOpPeHa
npeaun ynotpeba, He usnonseaiite nsgenuero. sxebpnete
nspenvero.

5. YcnoBuATa 3a CbXpaHeHMe Ha Te3n U3fenna U3nCKBar Te ja
ce AbPAKaT CyXu 1 Aaney oT NpAKa CTbHYeBa CBETINHA.

Hpennomeua npoveaypa: U3non3Baiite cTepunHa TexHuKa.
MoctaBete KaTteTbpa MHTPaBEHO3HO MO aCenTUYeH HauyuH.

2. (repuneH onepatop — lopaiiTe AUCTaNHUA WM XKEHCKUA KPaii Ha CTepUNHATa YacT Ha
n.B. rpbﬁme KbM HeCTepUNHNA aCUCTEHT.

3. Hectepunen acuctent — (bpxete Luer-Lock apantepa kbm W.B. Tpbbute
NpoMMiiTe CUCTeMaTa ¢ ioHeH conesu pa3TBop, Hanp. 0,9% ¢u3nonoruyet pasrop,
4% Hatpues xnopup unu 8,4% pastBop Ha HatpueB GukapOoHar. Crapatento
OTCTpaHeTe BCUYKN Bb3AYLLIHW MEXypUeTa U KpbBHU CbCupeun.

4. CrepuneH onepatop — (BbpxeTe Luer-Lock Ha MBXKIA UK NPOKCMANEH Kpaii Ha
CTepUNHUTe U.B. TPbOU KbM KaTeTbpa.

5. Hectepunen acucteHT — MpomuiiTe Liena KOMMEKT.

6. Crepunen onepatop — OTCTpaHeTe ryMeHata npeAnasHa Kanauka ot MbXKua ByTou
0T HepbX/jaeMa CTOMaHa BbpXy ajantepa.

7. Hectepunen acuctenT — 3a EKI anapatv 6e3 cenekTopy 3a oTBex/JaHNATa, (BbpxeTe
OTBEX/IAHETO OT HeraTWBHUA TepMuHan Ha EKI Kbm apanTepa, nonoxutenua
TepMUHaN KbM NIeBYA Kpak, a TepMUHaNa 3a 3a3eMABaHe - KbM nABaTa pbKa. 3a EKI
anapaty CbC eneKkTopy 3a 0TBEXAaHNATA, U3bepeTe oTBex/aHe |l Ha EKT anapara n
N0CTaBETe OTBEX/1AHETO 3a JACHATa PbKa KbM ajantepa.



8. (repunen onepatop — [lpuBMXeTe HaNpea WK USTerneTe KaTeTbpa, HAMBAHEH
(u3nonornyeH pasTBop, A0KaTo pasmepbT Ha P BbiHata Ha EK kpuBata 3anouxe
NPOrpeciBHO /1 e NOBULLIABA. B TO31 MOMEHT BbPXDT Ha KaTeTbpa TpatBa fa e
npy KaBoaTpuanHata Bpb3ka. AKO BLPXBT Ce NPUABIKY NO-HABLTPE B AACHOTO
npeacbpane, P BbAHATA LLe CTaHe WAi roniAMa KONKOTo R BbHATa, UNK Le CTaHe
6uhasHa. AKo KaTeTbpbT BNle3e B AACHaTa Kamepa, P Bb/HATa LLe U3uesHe W e ce
noAgM no-wwpok QRS Komnnexc.

9. (nep 3aBbplBaHe Ha noctasaHeto, ussajere EKM apantepa u 3anmywere
yIbmKeHueTo ¢ nogxoaawn Luer-Lock koxekTopu.

10. Mpogbnixere ¢ npoweaypara.

(bBeTn 3a OTCTpaHABaHe Ha npoﬁneMM:

©  MocToB coneBu pa3TBop — Pa3TBOpBT B kaTeTbpa TpA6Ba Aa GbAe BUCOKO iioHeH, 33

[1a NPoBeX/1a enekTpudeckua umnync. He usnonssaiite JeKcrpoa BbB Boja, Thil
Karo He e fioHeH pasTBop.

* TeuHoctn 32 np - Ha BCUYKM TeYHOCTH 33

3aja 1o PUCKa OT eneKTpUYecko

° B

p Ha KateTbpa — TO Ha rPbAHUA KoL N0 BpeMe Ha
JAVLIaHe UK 1BUKEHUETO HA CbPLETO No Bpeme Ha CbKpalleHne MoXe ia NpUYnH1
[BUKEHWE Ha KaTeTbpa U ia Cb3faje Kpusa. P Ha
O0TBEX/1aHNATA BbPXY rPBAHNA KOLI MOXeE Aa obnekun npoﬁnema,

3a (npaBoyHa NMTepaTypa OTHOCHO OLEHKA Ha MalueHTa, o6pasoBaie Ha
TEXHUKA Ha " ¢ (Bbp3aHn ¢
Tasn np p p CnNpaBKa B CTaHAap KaTa
nuTepatypa u ye6caiita Ha Arrow International LLC: www. teleﬂex com

pi

Konue Ha Tesn uHctpykuum 3a ynotpe6a B pdf dopmat moxe Aa ce Hamepu Ha
www.teleflex.com/IFU

3a nauveHT/notpe6uten/Tpeta ctpaHa B EBponeiickia Cbio3 1 B CTpaHUTE C UAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC 0THOCHO MeAMLMHCKUTE U3Zenns);
aKo N0 Bpeme Ha ynotpeGaTa Ha ToBa U3/ieNe WU B Pe3yNTaT Ha Herosata ynotpe6a
Bb3HVIKHE (@PU03€H MHLIAEHT, MONA, CboDIL{eTe ro Ha NPOU3BOATENS /WK Ha HeroBUA
YbIHOMOLLEH NPeACTaBUTEN U Ha BaluuTe HALMOHANHW OpraHit. [laHHUTE 33 KOHTAKT C

*  3asemasaHe — Ocurypete fobpo cBbp3BaHe Ha koxara ¢ EKT enektpoaure, 3a pa
ontumu3mpate EKI kpusata.

Peunuk Ha cumsonute: CumeonuTe ca B choteetcTme ¢ IS0 15223-1

opraun (KoHTaKTUTe 33 npocneasABaHe Ha 6e3onacHocTTa)
AONbAHUTENHA MH¢0pM&LlVIﬂ MOrart fja ce HamepAat Ha UIEI[HMR yeﬁtam Ha EBDOHEM(K&T&

komucua: https:// ec.europa.eu/g / dical / ts_en

HaKon cumBONM MoXe a He ce 0THACAT [0 T3 NpoAayKT. BuTe eTukeTuTe Ha NpoAyKTa 3a CUMBO/NK, KOUTO Ce OTHACAT KOHKPETHO 3a TO3U NPOAYKT.
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BHumaHue u3n0n38a CTepunu3upa 0T UTbHYeBa
uspenue VHCTPYKUMWTE 33 [ BewjecTBa €TUNEHOB OKCU] CTepunHa
NOBTOPHO TIOBTOPHO CBeTINHA
ynotpe6a 6apuepa
llaHe ce Hee
U3N0N3B3, aK0 | MPOU3BEAEHO Katanoxen [laa Ha
Jla ce nasm cyxo MapTuaeH Homep TopeH o Mpow3Boguten BHocuten
OnaKkoBKara e CcecTecTBeH HoMep NPOU3BOACTBO
noBpefeHa | KayuyKo nateKc
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ARROW

Adapter za elektrokardiografiju desne pretklijetke

Arrow-Johans

Namjena:

Adapter za iografiju desne pretklij
katetera pomocu elektrokardiografije.

Indikacije za uporabu:
Adapter za EKG indiciran je za pracenje i slanje signala EKG-a u uredaj za EKG radi lakSeg
postavljanja katetera u sredisnji krvotok.

Kontraindikacije:
Nijedna poznata.

Ocekivane klinicke koristi:

Omogucuje prijenos signala EKG-a na vanjsku opremu za pracenje.

Znacajke ucinkovitosti:
Adapter za elektrokardiografiju desne pretklijetke Arrow prenosi signal desne pretklijetke
iz ionske fizioloske otopine u Supljini katetera na uredaj za EKG.

@ Sadrzi opasnu tvar:

Komp ovog proizvoda p su od juceg
Celika. Nehrdajuci celik moze sadrzavati > 0,1% masenog udjela
kobalta (CAS # 7440-48-4), koji se smatra tvari kategorije 1B
CMR (karcinogeno, mutageno ili toksicno za reprodukciju).
Koli¢ina kobalta u adapteru za elektrokardiografiju desne
pretklijetke Arrow procijenjena je te se s obzirom na namjenu i
toksikoloski profil proizvoda smatra da nema bioloske opasnosti
po sigurnost pacijenata prilikom uporabe proizvoda na nacin

omogucuje provjeru polozaja vrha

d

den u ovim up za uporab
/\ Opéa upozorenja i mjere opreza
Upozorenja:

1. Sterilna, jednokratnauporaba: Ne upotrebljavajte visekratno,
ne obradujte i ne sterilizirajte ponovno. Visekratna uporaba
ovog proizvoda stvara mogucu opasnost od ozbiljne ozljede
i/ili infekcije koje mogu dovesti do smrti. Ponovna obrada
medicinskih proizvoda namijenjenih samo za jednokratnu
uporabu moze dovesti do smanjene ucinkovitosti ili gubitka
funkcionalnosti.

2. Prije uporabe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i
upute umetnute u pakiranje. Ako to ne ucinite, posljedica
mogu biti teska ozljeda ili smrt bolesnika.

3. Kada se kateter napunjen fizioloSkom otopinom Kkoristi
kao transvenska elektroda za EKG, obavezno je strogo
pridrzavanje tehnika elektri¢ne izolacije opreme za pracenje
i dobrog uzemljenja. Prema preporuci udruge American
Heart Association, nijedan dio opreme ne smije moci dati
vise od 10 mikroampera struje curenja prema pacijentu.
Izmedu kabela za EKG i stroja za EKG treba umetnuti zastitni
filtar za elektrokauterizaciju. Kada je adapter poravnat, ali se
ne koristi, muski gumb od nehrdajuceg celika na adapteru
za elektrokardiografiju desne pretklijetke mora biti pokriven
gumenom kapicom.

4. Klinicari moraju biti svjesni komplikacija/nepozeljnih
nuspojava vezanih uz kateterizaciju desne pretklijetke i
nehoti¢nu kateterizaciju desne klijetke kad god se sredisniji
venski kateter koji se uvodi namjerno uvede dalje od spoja
gornje Suplje vene i desne pretklijetke.

5. Bilo koji preuranjeni otkucaj srca moze biti indikacija da
kateter dodiruje srce; izvucite kateter i provjerite njegov
polozaj.

6. Ako zrak ude u uredaj za sredisnji venski pristup, moze doci
do zracne embolije. Upotrebljavajte samo ¢vrsto zategnute
luer prikljucke sa svim uredajima za sredinji venski pristup
radi zastite od neZeljenog odvajanja.

Mjere opreza:

1. Nemojte raditi nikakve preinake na adapteru tijekom

uporabe.

Postupak mora provoditi obuceno osoblje s mnogo iskustva

u anatomskim referentnim tockama, sigurnoj tehnici i

mogudim komplikacijama.

Primjenjujte standardne mjere opreza i postujte pravila

ustanove za sve postupke, uklju¢ujuci odlaganje proizvoda

u otpad na siguran nacin.

Ako je pakiranje osteceno ili nehoti¢no otvoreno prije

uporabe, nemojte upotrebljavati uredaj. Odlozite uredaj u

otpad.

5. Uvjeti ¢uvanja ovih uredaja zahtijevaju da ih se ¢uva na
suhom mjestu izvan izravne sunceve svjetlosti.

2
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Predlozeni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

1. Asepticki postavite kateter intravenozno.

2. Sterilni rukovatelj - dodajte distalni ili Zenski kraj sterilnog komada IV cijevi
nesterilnom pomocniku.

3. Nesterilni pomocnik - luer prikljuckom spojite adapter na IV cijev i isperite sustav
otopinom ionske soli, npr. fizioloskom otopinom od 0,9%, otopinom natrijevog klorida
od 4% ili otopinom natrijevog bikarbonata od 8,4%. Pazljivo uklonite sve mjehurice
zraka i ugruske krvi.

4. Sterilni rukovatelj - luer prikljuckom spojite muski ili proksimalni kraj sterilne IV cijevi
na kateter.

5. Nesterilni pomocnik - isperite citav sklop.

6. Sterilni rukovatelj - uklonite gumenu zastitnu kapicu s muskog gumba od nehrdajuceg
Celika na adapteru.

7. Nesterilni pomocnik - za EKG uredaje bez izbornika elektrodnog katetera, spojite
elektrodni kateter negativnog prikljucka EKG-a na adapter, pozitivni prikljucak
na lijevu nogu te elektrodni kateter prikljucka za uzemljenje na lijevu ruku. Za EKG
uredaje s izbornikom elektrodnog katetera, odaberite elektrodni kateter Il na EKG
uredaju i postavite elektrodni kateter desne ruke na adapter.

8. Sterilni rukovatelj - uvodite ili povlacite kateter napunjen fizioloskom otopinom sve
dok velicina P-vala na grafikonu EKG-a ne pocne rasti. U tom trenutku, vrh katetera bi
trebao biti na kavoatrijskom spoju. Ako se vrh uvede dalje u desnu pretklijetku, P-val

Klijetku, P-val ce nestati i pojavit ce se Siri QRS.



9. Nakon $to dovrsite postavljanje, uklonite adapter za EKG i okludirajte produzetak
odgovarajucim luer prikljuccima.
10. Nastavite s postupkom.

Savjeti za rjesavanje problema:

*  Otopina elektrolita - otopina u kateteru mora biti visoko ionska da bi se omogucila
provedba elektri¢nog impulsa. Nemojte koristiti dekstrozu u vodi jer je neionska.
Tekucine za ispiranje - prekinite upotrebu svih tekucina za ispiranje da biste
minimizirali rizik od elektri¢nog otklona.

Uzemljenje - osigurajte dobar kontakt koZe s EKG elektrodama da biste optimizirali
iscrtavanje EKG-a.

Unutarnje pomicanje katetera - pomicanje prsa tijekom disanja ili pomicanje srca pri
stezanju moze uzrokovati da se kateter pomakne i stvori valoviti grafikon. Problem se
moZe ublaZiti premjestanjem elektrodnih katetera na prsima.

Glosar simbola: Simboli su sukladni s normom 150 15223-1

U vezi referentne literature o procjeni pacijenta, edukaciji klinickog lijecnika,
tehnikama uvodenja i mogucim komplik s tim p
proditajte standardne udzbenike, medicinsku literaturu i posjetite internetsku
stranicu tvrtke Arrow International LLC: www.teleflex.com

ijama p p

Primjerak ovih Uputaza uporabu u pdfformatu mozete pronacina www.teleflex.com/IFU

Za pacijente/korisnike/trece stranke u  Europskoj uniji i zemljama s identicnim
regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima); ako tijekom
upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbiljnog Stetnog
dogadaja, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku te nacionalnom
nadleznom tijelu. Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilandiju)
i daljnje informacije mozete pronaci na sljedecoj web-stranici Europske Komisije:
https://ec.europa. /

devic ts_en

Moguce je da se neki simboli ne odnose na ovaj proizvod. Simbole koji se odnose konkretno na ovaj proizvod pronadite na oznaci proizvoda.
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. Medicinski Procitajte upute | SadrZiopasne | Ne upotreblj Ne Sterilizi . sustav Neizlazite
Poziv na oprez ; 8 o " ) jednostruke L
proizvod za uporabu tvari visekratno ponovno etilen-oksidom N - suncevoj svjetlosti
sterilne barijere
+ | ® | w [Ref]|[LoT]| o |l | ]| B
PR Ne upotrebljavati |  Nije izradeno
(uvaj:;'r;:l;uhom ako je pakiranje | od lateksa od Kataloski broj Broj serije Upotrijebiti do Proizvoda¢ Patu? . Uvoznik
) osteceno prirodne gume proizvodnje

Arrow, Arrow-Johans, logotip Arrow, Teleflex i logotip Teleflex Zigovi su ili registrirani Zigovi tvrtke Teleflex Incorporated ili njezinih pridruzenih

drustava, u SAD-u i/ili drugim drZavama. © 2023. Teleflex Incorpora;

ted. Sva prava pridrZzana.

0Oznaka ,Rx only” na ovim oznakama sluZi za prenosenje sljedece izjave Agencije za hranu i lijekove SAD-a (FDA) iz Kodeksa saveznih propisa (CRF):
Poziv na oprez: prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev.
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Adaptér Arrow-Johans pro elektrokardiografii pravé
siné (Right Atrial Electrocardiography, RAECG)

Urceny ucel:
Adaptér RAECG umodziiuje ovéfeni polohy hrotu katetru pomoci elektrokardiografie.
Indikace k pouZziti:

Adaptér EKG je urcen k monitorovani a prenosu signélu EKG do pfistroje EKG, aby se
usnadnilo umisténi katetru do centralniho obéhu.

Kontraindikace:

Nejsou znamy.

Ocekavané klinické prinosy:

Umoziiuje prenos EKG signalu do externiho monitorovaciho zafizeni.

Funkcni charakteristiky:
Adaptér Arrow RAECG prendsi signal z pravé siné z iontového fyziologického roztoku
vlumenu katetru do EKG pfistroje.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

Soucasti tohoto prostiedku jsou vyrobeny z nerezové oceli.
Nerezova ocel miize obsal > 0,1 %k i kobal
(CAS &. 7440-48-4), ktery je p za latku § gorie 1B
CMR (karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci).
Mnozstvi kobaltu v adaptéru Arrow RAECG bylo vyhodnoceno
a vzhledem k uréenému ucelu a toxikologickému profilu
prostiedku neexistuje zadné biologické bezpeénostni riziko
pro pacienty pfi pouzivani prostiedku podle pokynii v tomto
navodu k pouziti.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

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

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

3. Pokud jako transvenézni EKG elektrodu pouzivate
fyziologickym roztokem naplnény katetr, nezbytnymi
podminkami  jsou dokonala elektricka izolace

monitorovaciho zafizeni a dobré techniky uzemnéni.
Veskera zafizeni museji spliiovat doporuceni American Heart
Association, tj. svodovy proud dodavany k pacientovi nesmi
presahnout 10 mirkoampér. Mezi EKG kabel a EKG pfistroj
vlozte elektrokauteriza¢ni ochranny filtr. Pokud je adaptér
zapojeny v obvodu a nepouZivé se, samdi tlacitko adaptéru
RAECG z nerezové oceli musi byt zakryté gumovou ¢epickou.

4. Klinicti pracovnici musi byt obeznameni s komplikacemi/
nezadoucimi vedlejsimi ucinky spojenymi se zavedenim
katetru do pravé siné a nelimysinym zavedenim katetru
do pravé komory, kdykoli se zavadény centrélni Zilni katetr
umysIné zasouva za junkci horni duté zily a pravé siné.

5. Jakykoli pred¢asny tder srdce miize znamenat, zZe se katetr
dotyka srdce; stahnéte katetr zpét a zkontrolujte polohu.

6. Pokud do prostiedku pro centrélni Zilni pfistup nechate
proniknout vzduch, mlze nastat vzduchova embolie.
U kazdého prostiedku pro centralni zilni pfistup pouzivejte
vyhradné bezpe¢né utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo k
neumysinému odpojeni.

Bezpednostni opatreni:

1. Béhem pouziti adaptér neupravujte.

2. Zakrok musiprovadétvyskoleny personal znaly anatomickych
poméri, bezpeénych metod a moznych komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatfeni a dodrzujte

zasady zdravotnického zafizeni u vSech postupl, véetné
bezpeéné likvidace prostiedka.

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

5. Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby
byly prostiedky uchovavany v suchu a mimo piimé slune¢ni
svétlo.

Doporuceny postup: Poutijte sterilni techniku.
1. Aseptickou technikou zavedte katetr do Zily.

2. Sterilni operatér - poda distalni nebo samici konec sterilni délky IV hadicky nesterilni
sestre.

3. Nesterilni sestra - nasadi adaptér Luer-Lock na IV hadicku a proplachne systém
fontovym roztokem soli, napf. 0,9% fyziologickym roztokem, 4% chloridem sodnym
nebo 8,4% roztokem bikarbonétu sodného. Dokonale odstrani viechny vzduchové
bublinky a krevni srazeniny.

4. Sterilni operatér - pfipoji Luer-Lock samciho nebo proximdlniho konce sterilni IV
hadicky ke katetru.

5. Nesterilni sestra - proplachne celou sestavu.

6. Sterilni operétor - sejme gumovou ochrannou cepicku ze samciho tlacitka z nerezové
ocelina adaptéru.

7. Nesterilni sestra - u EKG pristrojii bez prepinace volby svodu pfipoji negativni
terminalovy svod EKG k adaptéru, pozitivni terminalovy svod k levé noze a zemnici
termindlovy svod k levé pazi. U EKG pfistrojii s prepinacem volby svodu vybere na EKG
pristroji svod Il a svod pravé paze vlozi do adaptéru.

8. Sterilni operator - fyziologickym roztokem napInény katetr posune vped nebo stahne
zpét, dokud se velikost P kiivky na zdznamu EKG nezacne progresivné zvétsovat. V
tomto okamziku by hrot katetru mél byt v cavo-atridini junkci. Pokud se hrot posune
dale do pravé siné, P kiivka bude bud'stejné velk jako R kfivka, nebo bude bifazickd.
Pokud katetr vstoupi do pravé komory, P kiivka zmizi a objevi se irsi QRS komplex.

9. Po umisténi adaptér EKG vyjméte a prodlouzeni uzaviete pomoci prislusnych
konektorii Luer-Lock.



10. Pokracujte v zékroku. Referencni literaturu ohledné vy3etieni pacienta, informaci pro lékare, zavadécich

. L f ol technik a potencidlnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve
Tipy pro odstrafiovnf problémd: dardnich ucebnicich, a na webovych strankach

*  Roztok solného mistku - roztok v katetru musi byt vysoce iontovy, aby byl vodivy pro spoleznosti Arrow International LLC: www.teleflex.com.
elektricky impuls. NepouZivejte roztok dextrdzy ve vodé, protoZe nen iontovd.

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

Proplachovaci kapaliny - zastavte pfivod vsech proplachovacich kapalin, aby se na

minimum omezilo riziko odklonéni proudu. Pro pacienta/uZivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim

rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavainé nezidouci
pihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym
Vnitfni pohyby katetru - pohyby hrudniku pfi dychani nebo pohyby srdce pri kontrakci  vnitrostatnim  orgénéim. Kontaktni informace piislusnjch vnitrostatnich orgénii
mohou zpiisobit posun katetru a vytvofeni zvinéného zéznamu. Zména polohy (kontaktni body pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nasledujicim webu Evropské

hrudnich elektrod mize problém zmirnit. komise: http: .europa.eu/g tors/medical-devices/contacts_en

o Uzemnéni - zajistéte dobré propojeni kiize s EKG elektrodami pro optimalizaci EKG
zdznamu.

Glosaf 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.

A WD) ® | @ | @ |mm| O %

L Zdravotnicky | Ridte se ndvodem Obsahuje Nepouzivejte Neprovadéjte Sterilizovano Systém jedné (hranl@pred
Upozornéni . P R o P R slunecnim
prostredek k poutziti nebezpecné latky P i sterilni bariéry svtlem

* | ® | wa [ReF|[Lo1) o ]| B

Nepouzivejte, | Nenivyrobeno | .
je-li baleni zpiirodniho | Cislo v katalogu Cislo Sarze
poskozeno latexu

Chraiite pied
vlhkosti

Datum

pouitelnost Vyrobce Datum vyroby Dovozce

Arrow, Arrow-Johans, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti Teleflex
Incorporated nebo jejich pridruzenych spolecnostiv USA a/nebo v dalSich zemich. © 2023 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.

LRx only” se v tomto oznaceni pouZivd pro sdéleni ndsledujiciho prohldsent, jak je uvedeno v CFR od FDA: Upozornéni: Federdlni zdkony USA omezuji
prodej tohoto prostredku pouze na predpis lékare.
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Arrow-Johans hejre atrieelektrokardiografi-adapter

(RAECG-adapter)

Erklaeret Formal:

RAECG-adapteren muliggor verifikation af kateterspidsens position ved hjelp af
elektrokardiografi.

Indikationer for brug:
n for at

nar det centrale venekateter, der indfgres, bevidst fares forbi
forgreningen mellem vena cava superior og hgjre atrium.

5. Enhver praematur hjerterytme kan indikere, at kateteret
rorer hjertet; traek kateteret ud og kontrollér positionen.
6. Der kan opsta luftemboli, hvis der traenger luft ind i et

d<kah

r til central veneadgang. Brug kun forsvarligt

EKG-adapteren er indiceret til at monitorere og sende EKG-signalet til EKG-maski
lette anlaeggelsen af et kateter i det centrale kredslgb.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
Gor det muligt at overfore EKG-signalet til eksternt monitoreringsudstyr.

Ydeevnekarakteristika:

Anow RAECG adapteren overforer signalet fra det hgjre atrium fra den ioniske
| i til EKG-maski

@ Indeholder farlige stoffer:

Komponenterne i denne enhed er fremstillet af rustfrit stal.
Rustfrit stdl kan indeholde > 0,1 % i vagtprocent kobolt
(CAS-nr. 7440-48-4), der betragtes som et stof i kategon 1B CMR
(kreeftfremkaldend eller duk ksisk)
Mangden af kobolt i Arrow RAECG-adapteren er blevet
evalueret, og i betragtning af enhedens erklaerede formal og
toksikologiske profil er der ingen biologisk sikkerhedsrisiko
for p nar som anvist i denne
brugsanvisning.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

repr

hed d

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfgre deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet
til engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller
manglende funktionalitet.

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

Teet elektrisk isolering af monitoreringsudstyr og gode
jordforbindelsesteknikker er obligatoriske, nar der anvendes
et saltvandsfyldt kateter som transvengs EKG-elektrode.
Alt udstyr ber overholde anbefalingen fra American
Heart Association om ikke at kunne tilfere mere end
10 mikroampere laekstrom til patienten. Der skal indsaettes et
elektrokaustik-beskyttelsesfilter mellem EKG-kablet og EKG-
maskinen. Gummihaetten skal daekke han-RAECG-knappen i
rustfrit stal, nar adapteren er taendt, men ikke i brug.

»

Klinikere skal vare opmarksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger, der er forbundet med kateterisation
af hgjre atrium og utilsigtet kateterisation af hojre ventrikel,

tilspaendte Luer-Lock-tilslutninger sammen med et redskab
til central veneadgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

Forholdsregler:

1. Adapteren ma ikke @ndres under brug.

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

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

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

5. Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de

opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Anlaeg kateteret intravengst med aseptisk teknik.

2. Steril operator — giv distal- eller hun-enden af den sterile IV-slange til den usterile
assistent.

3. Usteril assistent — Luer-Lock adapteren til IV- slangen 0og skyld systemet med en
fonisk feeks. 0,9 % sal 4% natriumklorid- eller 8,4 %
natriumbicarbonatoplasning. Fiern omhyggeligt alle luftbobler og blodpropper.

4. Steril operator — Luer-Lock den sterile V-slanges han- eller proksimale ende til
kateteret.

5. Usteril assistent — skyld hele samlingen.

6. Steril operator —
adapteren.

7. Usteril assistent — for EKG-maskiner uden ledningsvzelgere tilsluttes den negative
EKG-klemmeledning til adapteren, den positive klemme til det venstre ben og
jordfgringsledningen til den venstre arm. For EKG-maskiner med ledningsvaelger,
velges ledning Il pd EKG-maskinen og ledningen til den hgjre arm sluttes til
adapteren.

fiern gummibeskyttelseshatten fra han-knappen i rustfrit stal pa

8. Steril operator — fremfor eller tilbagetraek det saltvandsfyldte kateter indtil storrelsen
af P-takken af EKG-sporet akkurat begynder at blive gradvist storre. P& dette
tidspunkt, bor Kateterspidsen vaere ved den cavo-atrielle forgrening. Hvis spidsen
fores lengere ind i det hojre atrium, vil P-takken enten veere s& stor som R-takken eller
blive bifasisk. Hvis kateteret kommer ind i hajre ventrikel, vil P-takken forsvinde og en
bredere QRS vil komme frem.

9. Nadranleggelsen er fuldendt, fiernes EKG-adap
passende Luer-Lock-forhindelsesdele.

og forl med
10. Fortsaet med proceduren.

Tips til problemlgsning:
e Saltbrosoplasning — oplasningen i kateteret skal vaere meget ionisk for at lede den
elektriske impuls. Brug ikke dextrose i vand, da det ikke er ionisk.



Se
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for at minimere risikoen for elektrisk

— afbryd alle
afhejning.

Jordforbindelse — kontrollér at der er god hudforbindelse med EKG-elektroderne for
at optimere EKG-sporing.

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

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU
For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav

Indvendig kateterbevaegelse — bevaegelse af brystet under andedrzet eller &
af hjertet under sammentraekning kan fa kateteret til at bevaege sig og give et
blgende spor. Flytning af brystledni kan afhjalpe probl

plysni i standard |

boger og medicinsk litteratur for at fa

teratur

dd Ise af kliniker,

P 9,

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1

( dning 2017/745/EU medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig hndelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant

og de nationale fighed: ktopl for det L figede organ
(sikkerhedsovervagning) og anden i findes pa Europa-k issi
hij ide: https://ec.europa.eu/growth/: s/medical-devices/c ts_en

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

beskadiget | naturgummilatex

o
=
A\ (6 W @ sm | (| 2
se Indeholder Maikke Mikke | Sterliseretmed | SStemmed
Forsigtig Medicinsk udstyr - . . o RN enkeltsteril [ Beskyt mod sollys
brugsanvisningen |  farlige stoffer N
barriere
+ | ® | w [Ref]|[LoT]| o |l | ]| B
Hold produktet Ma ikke anvendes, | Ikke fremstillet
':m hvis pakningen er med Katalognummer | Lotnummer | Anvendesinden Fabrikant Fabrikationsdato Importer

Arrow, Arrow-Johans, Arrow-logoet, Teleflex og Teleflex-logoet er varemerker eller registrerede varemarker tilhorende Teleflex Incorporated eller
dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.

“Rx only” anvendes i denne maerkning til at kommunikere folgende erkleering som preesenteret i FDA CFR: Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning
md dette produkt kun selges af eller efter anvisning af en autoriseret lzge.
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Arrow-Johans adapter voor elektrocardiografie van

het rechteratrium (RAECG)

Beoogd doeleind:

Met de RAECG-adapter (Right Atrial Electrocardi h van
het rechteratrium) kan de positie van de kathetertip worden geverifieerd met
elektrocardiografie.

Indicaties voor gebruik:

De ECG-adapter is bedoeld om het ECG-signaal te bewaken en door te sturen naar het ECG-
apparaat om het plaatsen van een katheter in de centrale circulatie te vergemakkelijken.
Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
Maakt transmissie van het ECG-signaal naar externe bewakingsapparatuur mogelijk.

elektrocardi

Prestatiekenmerken:

De Arrow RAECG-adapter brengt het signaal van het rechteratrium over van de ionische
fysiologische zoutoplossing in het katheterlumen naar het ECG-apparaat.

@ Bevat gevaarlijke stoffen:

De componenten van dit hulpmiddel zijn gemaakt van
roestvrij staal. Roestvrij staal kan > 0,1 gewichtsprocent kobalt
(CAS-nr. 7440-48-4) bevatten. Kobalt wordt beschouwd als
een CMR-stof (kankerverwekkend, mutageen of reprotoxisch)
van categorie 1B. De hoeveelheid kobalt in de Arrow RAECG-
adapter is geévalueerd en gezien het beoogde doeleind en het
toxicologische profiel van de hulpmiddelen bestaat er geen
biologisch veiligheidsrisico voor patiénten bij gebruik van de
hulpmiddelen volgens deinstructiesin deze gebruiksaanwijzing.

/\ Algemene waarschuwingen en

voarzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

Strikte elektrische isolatie van bewakingsapparatuur en
goede aardingstechnieken zijn verplicht bij gebruik van een
met zoutoplossing gevulde katheter als een transveneuze
ECG-elektrode. Alle apparatuur moet voldoen aan de
aanbeveling van de American Heart Association dat de
apparatuur niet in staat mag zijn om een grotere lekstroom
dan 10 microampeére toe te voeren naar de patiént. Er moet
een beschermingsfilter tegen elektrocauterisatie worden
aangebracht tussen de ECG-kabel en het ECG-apparaat.

w

De rubber dop moet over de roestvrijstalen mannelijke
RAECG-knop zijn aangebracht wanneer de adapter op zijn
plaats zit maar niet in gebruik is.

Clinici moeten op de hoogte zijn van de complicaties en
ongewenste bijwerkingen in verband met katheterisatie
van het rechteratrium en onbedoelde katheterisatie van het
rechterventrikel wanneer een centraal-veneuze katheter die
wordt ingebracht opzettelijk voorbij de overgang tussen de
V. cava superior en het rechteratrium wordt opgevoerd.

Een voortijdige hartslag kan erop wijzen dat de katheter
het hart aanraakt; trek de katheter terug en controleer de
positie.

v

Er kan luchtembolie optreden als lucht in een hulpmiddel
voor centraal-veneuze t wordt b |
Gebruik  uitsluitend

stevig  aangedraaide  Luer-
lockaansluitingen met hulpmiddelen voor centraal-veneuze
toegang ter bescherming tegen onbedoelde loskoppeling.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de adapter niet tijdens het gebruik.

2. 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 vooér gebruik. Voer het
hulpmiddel af.

De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor
dat ze droog en buiten bereik van direct zonlicht moeten
worden bewaard.

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

1. Plaats de katheter intraveneus op aseptische wijze.

2. Steriele gebruiker — Geef het distale of vrouwelijke uiteinde van de steriele
infuusslang door aan een niet-steriele assistent.

3. Niet-steriele assistent — Sluit de Luer-lockadapter aan op de infuusslang en spoel het
systeem door met een ionische zoutoplossing, bijv. 0,9% fysiologische zoutoplossing,
49% natriumchloride of 8,4% natriumbicart I Verwijder zorgvuldig alle
luchtbellen en bloedstolsels.

4. Steriele gebruiker — Sluit de Luer-lock van het mannelijke of proximale uiteinde van
de steriele infuusslang aan op de katheter.

5. Niet-steriele assistent — Spoel de gehele constructie door.

6. Steriele gebruiker — Neem de rubber beschermdop van de roestvrijstalen mannelijke
knop op de adapter af.

7. Niet-steriele assistent — Bij ECG-apparaten zonder afleidingsselectie sluit u de lead
voor de minpool van het ECG aan op de adapter, de pluspool op het linkerbeen en
de aardingspool op de linkerarm. Bij ECG-apparaten met afleidingsselectie kiest
u afleiding I op het ECG-apparaat en sluit u de lead voor de rechterarm aan op de
adapter.



8. Steriele gebruiker — Voer de met zoutoplossing gevulde katheter op of trek deze terug
totdat de P-golf van het ECG-signaal net geleidelijk groter begint te worden. Als het
goed is, is de kathetertip op dat moment aangekomen bij de cavoatriale overgang.
Als de tip verder in het rechteratrium wordt opgevoerd, wordt de P-golf even groot
als de R-golf of wordt hij bifasisch. Als de katheter het rechterventrikel binnengaat,
verdwijnt de P-golf en verschijnt er een breder QRS.

9. Verwijder de ECG-adapter nadat de plaatsing voltooid is en sluit de verlenging af met
de juiste Luer-lockaansluitingen.

10. Ga door met de procedure.

Tips voor probleemoplossing:

*  Zoutbrugoplossing — De oplossing in de katheter moet sterk ionisch zijn om de
elektrische puls te kunnen geleiden. Gebruik geen dextrose in water, want dat is
niet-ionisch.

poelvloeistoffen — Zet alle vioeistofspoeli

tot een minimum te beperken.

Aarding — Zorg voor een goede huidverbinding met de ECG-elektroden om het ECG-

signaal te optimaliseren.

° stil om het risico van elektrische deflexie

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 1S0 15223-1

o Interne katheterbeweging — Door beweging van de borst tijdens de ademhaling of
beweging van het hart tijdens contractie kan de katheter bewegen, waardoor een
golvend signaal ontstaat. Mogelijk kan dit probleem worden beperkt door de borst-

leads te verplaatsen.
Literatuur le patiél pleidi van de clinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in laardhandboeken, 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

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke

gelgeving ( ing 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als 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 en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:

h //ec.europa.

g di i ts_en

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

toepassing zijn op dit product.

~e
—0
(6 W] @ mi | | 2K
Medisch Gebruiksaanwij- | Bevat gevaarlijke |  Niet opnieuw Niet opnieuw [ Gesteriliseerd met Systeemmel Nietin het
Letop " N ¥ s N enkele steriele .
hulpmiddel | zing raadplegen stoffen gebruiken steriliseren ethyleenoxide barriere zonlicht plaatsen
* | ® | w [ReF|[LoT]| o gl | ]| B
Niet gebruiken | Niet gemaakt Cataloaus- Uiterste
Droog houden | als verpakking is | met natuurlijke 9 Lotnummer . Fabrikant Productiedatum Importeur
Ny nummer gebruiksdatum
beschadigd rubberlatex

Arrow, Arrow-Johans, het Arrow-logo, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Teleflex Incorporated

of verbonden ondernemingen in de VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex Incorp

bohnide

d. Alle rechten

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

in de zorg.

14



et

ARROW

Arrow-Johans parema koja elektrokardiograafia

(RAECG) adapter

Sihtotstarve.
RAECG-adapter vdimaldab kateetri otsa positsiooni elektrokardiograafia abil kindlaks teha.

Kasutusndidustused.

EKG-adapter on ette néhtud EKG-signaali Jalglmlseks ja edastamiseks EKG-aparaadile, et
holbustada kateetri pai st ts

Vastundidustused.

Eiole teada.

Oodatav kliiniline kasu.
Voimaldab edastada EKG signaali vlistele jélgimisseadmetele.
Toimivusnditajad.

Arrow RAECG-adapter edastab parema koja signaali kateetri valendikus olevast ioonsest
soolalahusest EKG-aparaati.

Sisaldab ohtlikke aineid.
Selle di K

did Imi d I

p on
teras voib si >0,1

koobaltlt (CAS # 7440-48-4), mida peetakse kategooria 1B CMR

1dad.

protsenti

g voi repr iivtoksiline) aineks.

Arrow RAECC lapteris sisald k Iti kogust on hinnatud

ning ar d di ik vet ja toksikoloogilist profiili,

el kaasne pat5|ent|dele bioloogilist ohtu, kui seadet kasutatakse
aesol ' dis kirjeldatud juhiste kol |

A\ Uldised ho:atused ja ettevaatusabinoud

Hoiatused

1. Steriilne, lihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga loppeda voéiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult tihekordseks kasutamiseks méeldud
meditsiiniseadmete t: otlemine véib  halvendada
toimivust v6i pohjustada funktsionaalsuse kadu.

Enne  kasutamist lugege labi  koik hoiatused,
ettevaatusabinéud ja juhised pakendi infolehel. Selle noude
eiramine voib poh da patsiendi d vigastusi voi
surma.

Kui  soolalahusega tdidetud kateetrit kasutatakse
transvenoosse EKG elektroodina, on jélgimisseadmete
range elektriline isolatsioon ja head maandustehnikad
kohustuslikud. Koik seadmed peaksid vastama American
Heart Association soovitusele, mis ei véimalda patsiendile
ile kanda rohkem kui 10 mikromamprit lekkevoolu.
EKG-kaabli ja EKG-aparaadi vahele tuleb paigaldada
elektrokauteri kaitsefilter. Kui adapter on iihendatud, kuid ei
kasutata, peab kummikork katma roostevabast terasest isast
RAECG-nuppu.

Kui si tsentraal i | viiakse tahtlikult
kaugemale iilemise Od6nesveeni ja parema koja
tileminekukohast, peavad arstid olema teadlikud parema

koja ja tahtmatu parema vatsakese kateteriseerimisega
kaasnevatest  komplikatsioonidest /  soovimatutest
korvaltoimetest.

Mis tahes enneaegne siidamel6ok voib anda maérku, et
kateeter puudutab siidant; tdmmake kateeter tagasi ja
kontrollige positsiooni.

Ohu paasemisel
voib  tekkida
valtimiseks  kasutage
juurdepaasuseadmetega
Luer-Lock-iihendusi.

tsentraalveeni
6hkemboolia.
koos

ainult

juurdepaasuseadmesse

Juhusliku  eraldumise

kéikide  tsentraalveeni
kindlalt  pingutatud

Ettevaatusabindud.
1.
2.

Arge modifitseerige adapterit kasutamise ajal.

Protseduuri peab tegema viljadppega personal, kes tunneb
hésti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tiisistustest.

Kasutage koikide protseduuride, k.a seadmete ohutu
kérvaldamise korral standardseid ettevaatusabinéusid ja
jargige raviasutuses kehtivat korda.

Arge kasutage, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud
voi kogemata avatud. Korvaldage seade.

Nende seadmete hoiustamistingimused néuavad, et need
oleksid kuivad ja kaitstud otsese paikesevalguse eest.

Soovituslik protseduur. Kasutage steriilset tehnikat.
1. Asetage kateeter aseptiliselt intravenoosselt.

2. Steriilne operaator - ulatage steriilse [V-vooliku distaalne voi emane otsik
mittesterilsele assistendile.

3. Mittesteriilne assistent - iihendage Luer-Lock-iga adapter IV-vooliku kiilge ja

loputage siisteemi |oonse lalat nt. 0,9% soolalahus, 4% iumkloriid
voi 8,4% i i ( di lahus. Eemaldage hoolikalt kdik ohumullid ja
verehiiiibed.

4. Steriilne operaator - iihendage Luer-Lock-iga isane vdi proksimaalne steriilse
IV-vooliku otsik kateetriga.

Mittesteriilne assistent - loputage kogu koost.

14 ork h

Steriilne operaator - kummist |

nupult.

terasest adapteri

7. Mlttesternlne assistent - ||ma Iulnuse vallmlsvmmaluseta EKG-masinate korral

EKG positiivne anduriklemm vasaku

jala kiilge ja maandus-anduriklemm vasaku kdega. Lilituse valimisvdimalusega

EKG-masinate puhul valige Il liilitus EKG-masinal ja iihendage parema kée klemm
adapteriga.

8. Steriilne operaator - liigutage soolalahusega taidetud kateetrit edasi voi tommake
seda tagasi kuni EKG jalje P-sakk hakkab jark-jérgult suurenema. Sel hetkel peaks
kateetri ots olema ddnesveeni-koja iileminekukohal. Kui tippu liigutatakse edasi
paremasse kotta, on P-sakk sama suur kui R-sakk voi muutub kahefaasiliseks. Kui
kateeter siseneb paremasse vatsakesse, kaob P-sakk ja ilmub laiem QRS.

9. Kui paigaldamine on dpetatud, eemaldage EKG-adapter ja sulgege pikendus sobivate
Luer-Lock-iihendustega.

10. Jatkake protseduuri.



Torkeotsingu napundited:

Soolasilla lahendus - kateetris olev lahus peab olema elektrilise impulsi juhtimiseks
iilimalt ioonne. Arge kasutage dekstroosi vees, kuna see on mitteioonne.
Loputusvedelikud - elektrilise halbe ohu minimeerimiseks katkestage kdikide
loputusvedelike kasutamine.

Maandus - EKG jalgimise optimeerimiseks tagage hea nahaiihendus EKG
elektroodidega.

Kateetri sisemine likumine - rindkere liikumine hingamise ajal vai siidame liikumine

Teatmekirjandust patsiendi hindamise, klinitsisti koolituse, sisestamistehnika

jap Juuriga seotud kohta vt a opik

ja Arrow

www.teleflex.com

Nende kasutusjuhiste pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU
Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama regulatiivsiisteemiga
riikides (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme
kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest palun tootjale
ja/voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate

riiklike ~padevate asutuste kontaktandmed (jrelvalvealased kontaktpunktid)
koos edasise teabega on toodud jdrgmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:
https:// ec.europa.eu/growth/ /medical-devi ts_en

kontraktsiooni ajal voib pohjustada kateetri likumist ja tekitada lainelisi jélgi.
Rindkere andurite imber

voib p

Siimbolite téhendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1

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

)
—0_
A 1| ® | @ i | (| K
[ ]
Lugege Sisaldab ohtlikke | Mitte korduvalt Mitte uuesti Steriliseeritud .l.JhEkv'qf?. Kaitsta
Ettevaatust | Meditsiiniseade A L PR o - | steriilse barjadriga | paikesevalguse
kasutusjuhiseid aineid kasutada steriliseerida | etiilleenoksiidiga -
siisteem eest
+ | ® | w |[ReF]|LoT]| o |l | ]| B
. Valmistamisel
Kahjustatud : P
Hoida kuivas pakendi korral elolekasgtatud Katalooginumber |  Partii number Kalblik kuni Tootja Valmlstfmls Importija
¥ looduslikku kuupédev
mitte kasutada . .
kummilateksit
Arrow, Arrow-Johans, Arrow logo, Teleflex ja Teleflexilogo on ettevotte Teleflex Incorp d vaiselle sidu: otete kaubamdrgid voiregistreeritud

kaubamdrgid USA-s ja/voi teistes riikides. © 2023 Teleflex Incorporated. Koik digused kaitstud.

Rx only” kasutatakse selles mrgistuses jargmise avalduse edastamiseks, nagu on esitatud FDA CFR-is. Ettevaatust! Fideraalseadus lubab seda
seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema korraldusel.
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Arrow-Johans RAECG, oikean eteisen EKG-sovitin

Kayttotarkoitus:

Oikean eteisen EKG-sovittimen (RAECG) avulla voidaan varmistaa Katetrin kérjen sijainti
elektrokardiografiaa kayttaen.

Kayttoaiheet:

EKG-sovitin on tarkoitettu valvomaan ja ldhettdmadn EKG-signaalia EKG-laitteeseen, mika
helpottaa katetrin sijoittamista keskuskiertoon.

Kontraindikaatiot:
Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

Mahdollistaa EKG-signaalin lahettamisen ulkoisiin valvontalaitteisiin.

Suorituskykyominaisuudet:

Arrow RAECG -sovitin siirtdd oikean eteisen signaalin katetrin luumenissa olevasta
fonisesta keittosuolaliuoksesta EKG-laitteeseen.

saltaa vaarallisia aineita:

Tamén laitteen komp it on
terdksesta. Ruostumaton terds voi sisaltaa alle 0,1 % maarina
(paino/paino) kobolttia (CAS-numero 7440-48-4), joka on
luokiteltu luokl 1B kuuluvaksi CMR-aineeksi (syopaa
aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisaantymiselle vaarallinen).
Arrow RAECG -sovittimen koboltin méaéra ei arvion mukaan
aiheuta potilaille biologista turvallisuusriskia, kun otetaan
huomioon laitteen kayttotarkoitus ja toksikologinen profiili ja
kun laitetta kdytetadn taman kayttoohjeen mukaisesti.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttéinen: Ei saa kayttad, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
ladkinnallisten laitteiden uudelleenkdsittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estada niiden toiminnan.

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

Valvontalaitteiston tarkka sdahkoinen eristaminen ja hyvat

Ladkareiden on tiedostettava oikean eteisen katetrointiin
ja oikean kammion tahattomaan katetrointiin liittyvat
komplikaatiot tai epatoivotut sivuvaikutukset aina,
kun keskuslaskimokatetria ~ vieddan tarkoituksella
yldonttolaskimon ja oikean eteisen liitoskohdan yli.
Mahdollinen ennenaikainen syda@menlyonti voi osoittaa,
ettd katetri koskettaa sydanta; veda katetria taaksepéin ja
tarkista sijainti.

Jos ilman annetaan paasta keskuslaskimoon
vientivélineeseen, seurauksena voi olla ilmaembolia. Kayta
ainoastaan luer-lock-sovittimia kaikkien keskuslaskimoon
vientivélineiden kanssa, jotta viltettaisiin niiden irtoaminen
vahingossa.

4.

Varotoimet:
1.
2.

Sovitinta ei saa muuttaa kdyton aikana.

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

Kédyta tavanomaisia varotoimia ja noudata
kaytantoja kaikkiin  toimenpiteisiin, myos
turvallisessa hévittamisessa.

laitoksen
laitteiden

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

Namé laitteet on sdilytettava olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.

Toimenpide-ehdotus: Kayta steriilia tekniikkaa.

1. Aseta katetri aseptisesti laskimon kautta.

2. Steriili kéyttdja — Ojenna steriilin IV-letkun distaalinen eli naaraspaa ei-steriilille
avustajalle.

3. Ei-steriili avustaja  —

Liita  luer-lock-sovitin

D lla a,

o aliinkeolls 4 ol

IV-letkuun ~ ja  huuhtele

esim. 0,9-prosenttisella

kloridilla tai 8,4-prosenttisella

i kaikki ilmakuplat ja verihyytymat.

4. Steriili kdyttdja — Liita steriilin IV-letkun proksimaalinen eli uros-luer-lock-liitin
katetriin.

iliuoksella. Poista f

natr

5. Ei-steriili avustaja — Huuhtele koko kokoonpano.

6. Steriili kdyttdja — Poista kuminen suojakorkki sovittimessa olevasta,

7. Ei-steriili avustaja — Jos EKG-koneessa ei ole kytkentdvalitsinta, kytke EKG:n

maadoitustekniikat ovat valttamattomia, kun suolaliuoksell
taytettyd katetria kaytetaan laskimon kautta vietyna
EKG-elektrodina. Kaikkien laitteiden on oltava American
Heart Association -jarjestdn suosituksen mukaisia siten,
ettd ne eivat voi syottaa yli 10 mikroampeerin vuotovirtaa
potilaaseen. EKG-kaapelin ja EKG-koneen viliin on asetettava
sahkokauterisaation  suojasuodatin.  Ruostumattomasta
terdksesta valmistetun RAECG-urospainikkeen pé&édlla on
oltava kumikorkki, kun sovitin on kytketty laitteistoon,
mutta ei kdytossa.

negatiivi liitinkytkentd sovittimeen, positiivinen liitin vasempaan jalkaan
ja maadoitusliitinkytkentd vasempaan késivarteen. Jos EKG-koneessa on
kytketndvalitsin, valitse EKG-koneen kytkentd Il ja aseta oikean kdsivarren kytkenta
sovittimeen.

8. Steriili kdyttdja — Tyonnd tai vedd suolaliuoksella tdytettya katetria, kunnes EKG-
kéyran P-aalto alkaa juuri muuttua progressiivisesti suuremmaksi. Tassa vaiheessa
katetrin karjen pitdisi olla onttolaski ja eteisen Jos karked
tyonnetdan eteenpdin oikeaan eteiseen, P-aalto on joko yhta suuri kuin R-aalto tai
muuttuu kaksivaiheiseksi. Jos katetri etenee oikeaan kammioon, P-aalto katoaa ja
nakyviin tulee leveampi QRS-kompleksi.




9. Kun asennus on valmis, irrota EKG-sovitil
luer-lock-sovittimilla.

ja sulje j

10. Jatka toimenpidetta.

Vinkit vianmaaritykseen:

* Suolasiltaliuos — Katetrissa olevan liuoksen taytyy olla erittdin ionipitoista, jotta se voi
valittaa sahkoisen impulssin. Ald kaytd dekstroosi-vesiliuosta, silld se ei sisélla ioneja.

© Huuhtelunesteet — Keskeyta kaikkien
riskin minimoimiseksi.

* Maadoitus — Varmista EKG-elektrodien hyvd

tal )

optimoimiseksi.
o Siséinen katetriliike — Rintakehén liikkuminen hengityksen aikana tai sydamen liike
supistumisen aikana voi aiheuttaa Katetrin liikettd ja tuottaa aaltoil kayran.

Potilaan arviointiin, ladkarin sisad dan ja tahan
liittyviin mahdollisii in liittyvaa vii
on saatavissa tavallisista oppikirjoista, laaketieteellisestd kirjallisuudesta ja Arrow
LLC -yhtidn verkk www.teleflex.com

Néiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkk lla www.teleflex.com/IFU
Potilaalle / kayttdjdlle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja
kayttd sahkdpoikk vastaavan  saantelyjrjestelmén  maissa  (laakinnallisistd laitteista  annettu
asetus 2017/745/EU); jos téman laitteen kayton aikana tai sen seurauksena
ihok kti yrien on b vakava il ilmoittak siitd Imistajalle  ja/tai
ustajalle  sekd kansalliselle vi iselle.  Kansallisten

sen Vi

Rintaelektrodi voi helpottaa |

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1

\
) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en

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

D}] @ ® O P
—0_
Al
A s =
. Katso Eisaa steriloida Steriloitu Yksmker‘t_a‘lnen Suojattava
Huomio " e T B steriili .
laite kéyttdohjeita | vaarallisia aineita uudelleen uudelleen eteenioksidilla oo .. | auringonvalolta
estojarjestelmd
i saa iyt Valmistuksessa
Sailytettava . Yhad, g ole kaytetty N Kaytettava . Valmistuspéiva- .
. jos pakkaus on ¥ Luettelonumero Erdnumero AR Valmistaja . Maahantuoja
kuivana vaurioitunut luonnonkumila- viimeistaan maard
teksia

Arrow, Arrow-Johans, Arrow-logo, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtididen tavaramerkkeja tai
rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2023 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet piditetddn.

Niiissd merkinndissd esiintyvii “Rx only” on ilmaistu Yhdysvaltain lidke- ja elintarvikeviraston CFR-sddnndstdssd seuraavasti: Huomio:
Liittovaltion lain mukaan timdn laitteen saa myyda vain laillistettu terveydenhuollon lddkdri tai tdmdn mddrdyksestd.
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Adaptateur d’électrocardiographie de l'oreillette
droite (RAECG) Arrow-Johans

Utilisation prévue :
L'adaptateur d'électrocardiographie de l'oreillette droite (Right Atrial Electrocardiography,
RAECG) permet de vérifier la position de I'extrémité du cathéter par électrocardiographie.

Indications :

L'adaptateur d'ECG est indiqué pour surveiller et transmettre le signal d'ECG a
I'électrocardiographe pour faciliter la mise en place d'un cathéter dans la circulation
centrale.

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

Bénéfices cliniques attendus :

Permet la transmission du signal ECG vers les équipements de surveillance.

Caractéristiques des performances :

L'adaptateur RAECG Arrow transfére le signal atrial de la solution saline ionique dans la
lumiére du cathéter a I'électrocardiographe.

Contient des substances dangereuses :

Les composants de ce dispositif sont fabriqués a partir d'acier
inoxydable. L'acier inoxydable peut 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
I'adaptateur RAECG Arrow a été évaluée et, compte tenu de
I'utilisation prévue et du profil toxicologique du dispositif; il
n’y a aucun risque de sécurité biologique pour les lors
de l'utilisation du dispositif conformément aux instructions
contenues dans ce mode d’emploi.

/\ Avertissements et précautions généraux
Avertissements :

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

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

Une isolation électrique stricte des équipements de
surveillance et de bonnes techniques de mise a la terre
sont obligatoires lors de l'utilisation d’un cathéter rempli
de solution saline comme une électrode ECG intraveineuse.
Tout le matériel doit étre conforme a la recommandation de
I’American Heart Association et étre incapable de fournir au
patient un courant de fuite supérieur a 10 microampeéres.
Un filtre de protection électrocoagulation doit étre inséré

entre le cable ECG et de I'électrocardiographe. Un capuchon
en caoutchouc doit étre placé sur le bouton male en acier
inoxydable de I'adaptateur RAECG lorsque celui-ci est en
ligne mais n'est pas utilisé

Les cliniciens doivent étre avertis des complications et
des effets indésirables associés a loreillette droite et
au cathétérisme par inadvertance du ventricule droit a
chaque fois que le cathéter veineux central est introduit
intentionnellement au-dela de la jonction de la veine cave
supérieure et de l'oreillette droite.

Tout battement cardiaque prématuré pourrait indiquer que
le cathéter touche le cceur ; retirer le cathéter et vérifier la
position.

Une embolie gazeuse peut se produire si de I'air pénétre dans
un dispositif d’accés veineux central. Utiliser uniquement des
raccords Luer-Lock bien serrés avec les dispositifs d’accés
veineux centraux pour éviter une déconnexion accidentelle.
Précautions :

1.
2

Ne pas modifier 'adaptateur en cours d'utilisation.

La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié
avec une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.
Observer les précautions standard et suivre les protocoles
de I'établissement pour toutes les procédures, y compris
I'élimination en toute sécurité des dispositifs.

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

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

w

»

Procedure suggérée : Utiliser une technique stérile.
Placer un cathéter par technique aseptique par voie intraveineuse.

2. Opérateur stérile - Passer I'extrémité distale ou femelle d'une longueur stérile de
tubulure IV & un assistant non stérile.

3. Assistant non stérile - Connecter le raccord Luer-Lock de I'adaptateur a la tubulure IV
etrincer le circuit avec une solution saline ionique, par exemple une solution de sérum
physiologique & 0,9 %, une solution de chlorure de sodium a 4 % ou de bicarbonate
de sodium a 8,4 %. Eliminer méticuleusement toutes les bulles dair et tous les caillots
dessang.

4. Opérateur stérile - Connecter le raccord Luer-Lock de 'extrémité méle ou proximale de
la tubulure IV stérile au cathéter.

5. Assistant non stérile - Rincer I'ensemble du systeme.

6. Opérateur stérile - Retirer le capuchon de protection en caoutchouc du bouton en acier
inoxydable male sur 'adaptateur.

7. Assistant non stérile - Pour les électrocardiographes sans sélecteurs de dérivation,
connecter la dérivation de la borne négative de I'ECG a I'adaptateur, la borne positive
a la jambe gauche, et la dérivation de la borne de terre au bras gauche. Pour les
électrocardiographes avec sélecteurs de dérivations, choisir la dérivation Il sur

électroc he et placer la déri du bras droit sur I'adaptateur.




8. Opérateur stérile - Avancer ou retirer le cathéter rempli de sérum physiologique jusqu‘a
ce que la taille de l'onde P du tracé de I'ECG commence & devenir progressivement
plus large. A ce stade, l'extrémité du cathéter doit étre a la jonction cavo-atriale. Si
l'opérateur avance I'extrémité plus profondément dans l'oreillette droite, l'onde P
sera aussi large que 'onde R ou deviendra biphasique. Si le cathéter pénétre dans le
ventricule droit, I'onde P disparaitra et un QRS plus large apparaitra.

Une fois la mise en place terminée, retirer 'adaptateur d’ECG et fermer la rallonge avec
des raccords Luer-Lock appropriés.

10. Continuer la procédure.

Conseils de dépannage :
© Pont salin - La solution dans le cathéter doit étre trés riche en ions pour pouvoir
conduire impulsion électrique. Ne pas utiliser de dextrose dans l'eau, car il est non
fonique.

Liquides de ringage - Arréter tous les liquides de rincage pour réduire au minimum le
risque de déviation électrique.

Mise & la terre - Veiller & une bonne connexion entre la peau et des électrodes ECG pour
optimiser le tracage de I'ECG.

Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme IS0 1

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter |

o Déplacementinterne du cathéter - Le mouvement de la poitrine pendant la respiration
ou le mouvement de ceeur lors de la contraction peut amener le cathéter a se déplacer
eta produire un tracé ondulé. Le repositionnement des dérivations de la poitrine peut

atténuer le probleme.

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

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime de
réglementation identique (Reglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si,
pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait a
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a I'autorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

- https://ec.europa.eu/gi ts_en

p

5223-1
étiquetage du produit pour connaitre les symboles qui sappliquent spécifiquement

a ce produit.
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Mise en garde | Dispositif médical ” . substances Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser PN barriére stérile | du rayonnement
mode d'emploi d déthylene N .
angereuses unique solaire
N - | Produit fabriqué
epas utilser s sans latex de Date de
Conserverausec | I'emballage est Référence Numéro delot | Utiliserjusqu'au Fabricant . Importateur
. caoutchouc fabrication
endommagé naturel

Arrow, Arrow-Johans, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commexciales ou des marques déposées de Teleflex Incorporated ou
de ses filiales, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2023 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.

«Rx only » est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration suivante telle quelle 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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Arrow-Johans-Adapter fiir die rechtsatriale
Elektrokardiografie (RAECG)

Zweckbestimmung:

Mit dem RAECG-Adapter kann die Lage der Katheterspitze elektrokardiografisch bestatigt
werden.

Indikationen:

Der EKG-Adapter dient zur Uberwachung und Ubertragung des EKG-Signals an das EKG-
Gerdt zur leichteren Platzierung eines Katheters im zentralen Kreislauf.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Erméglicht die Ubertragung des EKG-Signals an externe Uberwachungsgerite.

Leistungsmerkmale:

Der Arrow RAECG-Adapter iibertragt das rechtsatriale Signal von der im Katheterlumen
befindlichen ionischen Kochsalzldsung an das EKG-Gerét.

Enthilt Gefahrstoff:

Komponenten dieses Produkts werden unter Verwendung
von Edelstahl hergestellt. Edelstahl kann > 0,1 Massenprozent
Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten, das als CMR-Stoff
der Kategorie 1B (kreb d, erbg andernd oder
fortpflanzungsgefiahrdend) gilt. Die Menge an Kobalt im Arrow
RAECG-Adapter wurde bewertet und unter Beriicksichtigung der
kb und des toxikol hen Profils des Produkts
kein biol Sicherheitsrisiko fiir Patienten
bei Verwendung des Produkts gemaB der vorliegenden
Gebrauchsanweisung.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

Zwec

h h he.

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

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

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

Bei Verwendung eines mit Kochsalzlésung gefiillten
Katheters als transvenose EKG-Elektrode miissen strenge
elektrische Isolierung der Uberwachungsgerite und gute
Erdungspraktiken zwingend eingesetzt werden. Alle Gerate
miissen die Empfehlung der American Heart Association
erfillen, wonach das Gerat nicht mehr als maximal
10 Mikroampere Leckstrom zum Patienten abgeben darf.
Zwischen EKG-Kabel und EKG-Gerit sollte ein Elektrokauter-
Schutzfilter eingefiigt werden. Bei Nichtgebrauch des
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zwischengeschalteten Adapters muss die Gummikappe tiber
dem RAECG-Kontaktstift aus Edelstahl angebracht werden.
Der Arzt muss sich bei jeglicher gewollter Einfiihrung eines
zentralen Venenkatheters iiber die Einmiindung der Vena
cava superior in das rechte Atrium hinaus der mit einer
rechtsatrialen und versehentlichen rechtsventrikuldren
Kathetereinfiihrung verbundenen Komplikationen/
unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst sein.

Jeglicher vorzeitiger Herzschlag kann bedeuten, dass der
Katheter das Herz beriihrt; den Katheter zuriickziehen und
die Position tiberpriifen.

v

Beim Eindringen von Luft in einen zentralvenésen
Zugangsweg kann es zu einer Luftembolie kommen. Bei allen
zentralvendsen Zugangswegen miissen zur Vorbeugung
gegen  unbeabsichtigte  Diskonnektierungen  sicher
angezogene Luer-Lock-Anschliisse verwendet werden.
VorsichtsmaBBnahmen:

1.
2.

Den Adapter wahrend der Verwendung nicht verandern.
Das Verfahren muss von geschultem Personal, das tiber die
anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik
und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

Bei allen Verfahren einschlie8lich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tblichen VorsichtsmaBBnahmen 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.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik

verwenden.

1. Den Katheter unter aseptischen Kautelen intravends einbringen.

2. Steriler Bediener — Das distale Ende (Buchse) eines sterilen Stiicks Infusionsleitung an
die unsterile Assistenz iibergeben.

3. Unsterile Assistenz — Den Luer-Lock-Adapter mit der Infusionsleitung verbinden und
das System mit einer ionischen Salzlosung wie z. B. 0,9%iger Kochsalzldsung, 4%iger
Natriumchloridldsung oder 8,4%iger Natriumbikarbonatlosung durchspiilen. Alle
Luftblasen und Blutgerinnsel restlos beseitigen.

4. Steriler Bediener — Den Luer-Lock-Stecker bzw. proximales Ende der sterilen

mit dem Katheter verbind

5. Unsterile Assistenz — Die gesamte Baugruppe durchspiilen.

6. Steriler Bediener — Die Gummikappe vom Kontaktstift aus Edelstahl am Adapter
entfernen.

7. Unsterile Assistenz — Bei einem EKG-Gerdt ohne Ableitungswahlschalter die
negative EKG-Ableitung mit dem Adapter, die positive Ableitung mit dem linken
Bein und die Erdableitung mit dem linken Arm verbinden. Bei einem EKG-Gerat mit
Ableitungswahlschalter die Ableitung Il am EKG-Gerat auswahlen und die Ableitung
fiir den rechten Arm mit dem Adapter verbinden.



8. Steriler Bediener — Den mit Kochsalzlosung gefiillten Katheter vorschieben oder
zuriickziehen, bis die P-Welle der EKG-Kurve gerade eben beginnt, groBer zu werden.
Zu diesem Zeitpunkt sollte die Katheterspitze an der Einmiindung der VCS in das
rechte Atrium liegen. Wenn die Spitze weiter in das rechte Atrium vorgeschoben wird,
ist die P-Welle entweder gleich groB wie die R-Zacke oder wird biphasisch. Wenn der
Katheter in den rechten Ventrikel eindringt, verschwindet die P-Welle und es erscheint
ein breiterer QRS-Komplex.

o Interne Katheterverschiebung — Atembewegungen des Brustkorbs oder
Kontraktionshewegungen des Herzens kdnnen Verschiebungen des Katheters
verursachen, die eine an- und abschwellende Kurve zur Folge haben. Eventuell ldsst
sich das Problem durch Verlagerung der Brustkorbableitungen lindern.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfilhrungstechniken und mit diesem Emgrlff verbundenen potenziellen

g mit

9. Nach erfolgter Platzierung den EKG-Adapter entfernen und die Verla
geeigneten Luer-Lock-Anschliissen verschlieBen.

10. Den Eingriff fortsetzen.

Tipps zur Fehlerbeseitigung:

®  Salzbriickenlosung — Um den elektrischen Impuls zu leiten, muss die im Katheter
verwendete Ldsung hochionisch sein. Wassrige Dextroseldsung darf nicht verwendet
werden, da diese nicht ionisch ist.

o Spiilfliissigkeiten — Alle Spiilfliissigkeiten stoppen, um das Risiko einer elektrischen
Fehlleitung zu minimieren.

* Erdung — Fiir guten Hautkontakt der EKG-Elektroden sorgen, um die EKG-Kurve zu
optimieren.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1

lik finden sich in Standardwerk ischer Fachli und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com
Ein  Exemplar dieser ~Gebrauchsanweisung im  PDF-Format ~steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produktes oder als Resultat davon ein
d ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Websne der Europalschen Kommission zu finden:
https:/ ec.europa.eu/growth/ | ts_en

chwerwi

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

Produkts entnehmen.
o
=
A\ (6 W @ m | (| 2
. . Nicht " " . Einfaches )
Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsanwei- Enthalt wiederver- Nlcht MltEthy_Ie_noxm Sterilbarriere- VorSoq_nenIl(ht
sung beachten Gefahrstoffe resterilisieren sterilisiert schiitzen
wenden system
Nicht verwenden, | i die Herstel
Vor Ndsse N ' | lung wurde kein Haltbarkeits- Herstellungs-
- wenn die Packung Katalog-Nummer [  Losnummer Hersteller Importeur
schiitzen L | Naturkautschuk- datum datum
beschadigt ist
latex verwendet

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

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdf FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut US-
amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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[Ipocapuoyéag nAextpokapdioypagiag de&ov
koAmov (Right Atrial Electrocardiography,

RAECG) Arrow-Johans

MpoBAemdpevn xpron:
0 npooappoyéac RAECG empémel Ty enahifevon ¢ B¢ong Tou dkpou Tou KabeTrpa pe
™ Xprion nAektpokapdioypagia.

Evdeieic xpnong:

0 npooappoyéac HKI evdeil yia my Kat ™ petadoon Tov orjpatog
HKT ato pnydvnpa HKT yia T dieukéhuvon T TomoBétnang evoc kabetripa atny Kevipiki
Kukhogopia.

Avtevésiga:
Kapia yvwortd.

Avapevopeva KAVIKA 0@ENn:
Empénel ) perddoon tou orpatog HKT o€ e€wtepikd e€omhiopd mapakolovBnong.

Xapaktpiotikd emdooewv:

0 mpooappoyéac Arrow RAECG petagépel To orfjpa de€lol koAmou amo Tov 1ovIko
QUOLoNoYIKO 0pd aTov aulo kaBetripa mpog To pnxdvnpa HKT.

@ MNepiéxel emKivéuveg ousieg:

Ta sefaptiipata autol TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOC
Kataokevalovtat pe ™ Xprion avoeidwtov xaAuBa. O
avo&eidwrog xaluBag pmopei va mepiéxel kopaitio > 0,1%
Katd Bapog (ap. CAS 7440-48-4), to omoio Bewpseital ovcia
KMT (kap yovog, petalladioyovog f todikh ya TNV

avamapaywyn) katnyopiag 1B. H mooétnta kofaktiov otov

N0l

(PUOIONOYIKO 0pd  Kabetrpa, Onmwg éva  SapAefiko
HKI  nAektp6dio. Olog o efomhiopdg Ba mpémer va
OCUMHOP@WVETAL ME Tn ovotacn g American Heart
Association 0TI Sev IPETEL VA UMTOPE( VA XOPNYEi TEPIOTOTEPA
and 10 pikpoaumép pevpATOG Slappor¢ MPOg Tov acBevry.
‘Eva @iktpo mpoaotaciag amd nAektpokautnpiacn Ba mpémet
va gloayetal avapeca oto kaAwdio HKI kat 610 pnxdvnpa
HKT. 'Otav givar ouvedepévo oe Oelpd 0 TIPOGAPUOYEAG,
ald dev xpnotpomoleital, TTPEMEL va €ival TOMOBETNUEVO TO
AaoTIXEVIO TTWHO EMAVW AMO TO APCEVIKG Koupmi RAECG amo
avo&eidwto xahupa.

4. O kAwikoi 1atpoi mpémel va yvwpiouv Ti¢ emmAokéc/
AVEMOUUNTEC TIOPEVEPYEIEC TIOU  OXeTi(ovTal pE  TOV
KaBemplaopo Tou Seflov KOATIOU Kal TOV  aKOUGIo
KABETNPIaGHO6 TOU 528100 KOATTOU, OTIOTESHTTOTE O KEVTPIKOG
PAePBIKOC KABETHPAG IOV el0AyETAl SIEPXETAN OKOUGIA TTEPQ
and ™ oupPoAn ™G avw KoiAng @AéBac kat Tou Se€lo0
KOATTOU.

5. Omol008R\TOTE MPWIHOG KAPSIAKOG TAAROG Ba pmopoloe va
UTTOSEIKVUEL OTI O KABETHPAG €XEL AKOUUMOEL TNV KAPSId.
AmnocUpeTe ToV KABeThpa Kal eAéy&Te Tn B€on Tou.

6. Mmnopei va mpokAnBei epoln aépa edv emrparei n gicodog
aépa OE MO CUCKEUN KevIpIKAG QAERIKNAG mpoopacng.
Xpnotporolgite povov kakd acpahiopéveg ouvdéoelg Luer-
Lock pe kaBe cuoKeUN KEVTPIKNAG PAEPIKAE TPOGPaong yia va
amo@evyBei akovola amocvvdean.

n \Gsice

npocappoyéa Arrow RAECG éxet a§lohoynOsi kai, A\apf Tag

umoPn v PoPAEMOpEVN XPHioN Kat TO TOEIKOAOYIKO TTPO@iA

TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIpoidvTog, Sev umapxet BroAoyikog

Kivéuvog yia Tnv ac@dlela Twv acBevwv Katd tn Xprion tov

1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG GUHQPWVA ME TIG 0dnyisc mou
piéxovral oTig mapovoeg Odnyisc xprionc.

/\ Fevikéc TIpo&Idomotijoeis Kat mpouAd§eic

Nposidonoujoeic:

1. Zteipog, piag xpriong: Mnv €mavaypnolpOTIOIETE, NV
enavenefepydlecte Kal MNV  EMAVATOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOIUOTOINCN TNG CUOKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivuvo ocofapol TpavpaTiopov rf/kat Aoipwéng mou
pmopei va odnyfoouv oe Bdavato. H emaveneepyacia
1ATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY Tou Tipoopilovtal yia pia
HOVO Xprion evEEXeTal va TIPOKANEDEL PHEIWON TwV EMEOCEWV
1} aMWAELA TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

2. AlaBaote ONEG TIG TIPOEISOTOINCELS, TIG TIPOPUAAEEIC Kat
TI¢ 0dnyieg mou mepiAapPavovtal oto £VvOETO GUOKEVATIAg
TIPIV XPNOIUOTIOIGETE T CUOKEUN. Z€ avtiBetn mepintwon,
pmopei va pokAnBei coBapdg Tpavpatiopog r Bdvarog tou
aoBevn).

3. H auotnpri nAektpiky amopdvweon Tou e§OomMAIGHOU
mapakoAouBnong Kat ot KaAéG TEXVIKEG yeiwong eival
UTIOXPEWTIKEG KATA TN Xprion €vog TAnpwpévou e
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1. Mnv tpomormolgiTe Tov pocappoyéa Katd Tn Sidpkeia g
xefonc.

2. H Swdikacia mpémel va ekteleital and ekmaidevpévo
TIPOCWTIKG, ME MEYAAN EPMEIpia OTA AVATOMIKA odnyd
ONMEI, TIC ACPANEIG TEXVIKEG KAl TIG SUVNTIKEC EMMTAOKEC.

3. Tnpeite TIg TUMKEG TPOPUAAEEIG KOt AKONOUDBEITE TIG TTONITIKEG
TOU 15pUHATOG YIa OAEG TIG S1adIKaTies, cupmepAapBavopévng
™G AcPaAoug amopPPIPNG TWV TEKVOAOYIKWV IPOIOVTWV.

4. Mn XPnOIHOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, EAV ) GUOKEVATIA
£x€l uMooTEl {NUIA 1} AvoIXTE akovata TPV amd T XpPron.
AmoppiPTe TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

5. Ot ouverKeg QUAAENG AUTWV TWV TEXVOAOYIKWV TIPOIGVTWY
anmaItouV va S1atnPoUvTal OTEYVA KAl HOKPLA and To dpeco
NAOKS QWG

Mpotewopevn dadikasia: Xpnaonoote oteipa TeXVIK.

1. TomoBetrote Tov kaBetripa evoPAEPia pe GonTTn TeXVIKN.

2. Treipog yelplotiic — Nepdote To mepipeptkd dkpo 1j To OnAukd dkpo evog aTeipou
Tprpatog e eviophépac swhivwang oe évav oteipo fonBo.

3. Mn oteipog BonBoc — Zuvdéote Tov mpooappoyéa Luer-Lock oty evBoghéPia
0wAiVwon Kat eKMOVETE TO 600TNHA e 1oviko ahatolyo SidAupia, Y. PUGIONOYIKG
0po 0,9%, didhupa xhwptoiyou vatpiou 4% r dirtavBpakikol vatpiou 8,4%.
Apaipé @ ONEC TIC aépa Kat Ta mypata aipatog.

paip: X



4. Treipog yewpiotiic — Zuvdéote To Luer-Lock Tou apaevikoy 1y Tov €yyug dkpou TG
oteipac eviophéBlag awhivwong oTov Kabetipa.

5. Mnoteipog Boned( — Eknhovere 0An T Sldragn.

6. Xreipog xelplotic — Agaipéote o A évio Tip 0 WA amo T0 APOEVIKO
Ko and avoéeidwro yahupa Tov npooqpuoveu

7. Mn oteipog BonBag — Na HKI pnyavipata xwpic emhoyeic anaywywy, ouvdéote v
amaywyn Tov apvTikol akpodéxtn Tou HKT atov mposappioyéa, Tov BeTIkd akpodéktn
070 apIoTEPO MOBI Kal TV amaywyn akpodeéktn yeiwong ato aplotepd xépt. Ma HKM
unxavijpata pe emhoyéc anaywyavy, eméSte Ty amaywyn I oto HKT pnydvnpa kat
TomofeToTe TV amaywyn yia 1o Se&i yépt oTov mpocappoyéa.

8. Ireipog yelplotii¢ — MpowBroTe i} amooUpeTe Tov kabeTpa mou €ival TANPWHEVOC jie
Quatohoytkd opd péxpt To péyeBog Tou endppatog P oto HKT ixvo va apyioet pohic va
yivetat Siadoyikd peyalitepo. Xe auto To onpeio, To dkpo Tou Kabetrpa Ba mpémet va
Bpioketat otn oupBoAr T dvw KoiAng PAEBag kat Tou de€lov komov. Eav To dkpo
TpowBnBei mepartépw atov €16 koo, To Emappa P Ba yivel ite 1000 peyaro 600
Kat To énapa R €ite Ba yivel Sipaatko. Edv o kabetipac £10éM0et ot Sedid koNia, To
¢émapya P Ba e€apaviotei kai Ba epgaviotei éva mo eupl émappa QRS.

9. Agou ohokAnpwbei n TomoBétnan, apaipéote Tov mpocappoyéa HKI kat el
TV mpoékTaon pe Toug kataMnhoug ouvdéapoug Luer-Lock.

10. Zuvexiote Tn dladikaoia.

Tuppouléc avripetwmiong mpopAnpdrwv:

o Nidhupa yéupag dhatog — To Sidhupa otov kaBetpa mpémel va eivat §alpeTika
10VIKO yia TV aywyr ¢ NAeKTpIKIC wong. Mn xpnotpomoteite de€tpaln o€ vepd
KkaBag Sev ivat tovik).

o AaNopata ékmuong — Aakoyte ) xprion oMwv Twv Slakupdtwy ékmhuong yia va
€Nay10TOMOINOETE TOV KivOUVO EKTPOTITG TOU NAEKTPIKOD pedpATOC.

o [eiwon — Aluoq)ﬂ)\lm M 0wt zmwrl Tou déppatog pie Ta HKI nhektpodia yia ™
Beh 1on ¢ HKT mapakohovbn

Eowtepikn Kivnon tov kaBetipa — H Kivnon Tov Bwpaka katd ™ &idpkela g
avamvori¢ i 0 Kkivnon ™G kapdid¢ katd ™ Sidpkela ™G oLOTONAG pmopei va
Tipokahéoel petakivnon Tov kaBetipa kat va dnpioupynoet éva Kupatoetdéc ixvoc. H

1101 TwV BPaKIKG YWY®V pmopei va petwoet 1o mpoAnua.

Na PiBhoypagia avapopdc oxetikd pe v aflohdynon Tou auesvn, esuum
EKTaidEVONG TWY KAWIKWV 1aTp@y, TEXVIKA ywyig Kat 8

mov oxetiCovrat pe avtiiv T Stadikacia, cupBouleutsite Ta wmxu eyelpidia, my
tatpikr} BipMhoypagia kat avatpééte o 1otooehida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago autav Twv odnylwv xpriong oe poperj apyeiov pdf oty
10100eNida www.teleflex.com/IFU
la svav auBzvn/xpnorn/mlm pépoc oty Evpwnaiki Evwon kat o Xope¢ pe
oxipua (K ué¢ 2017/745/EE yia Ta 1atpotexvooyika
npou)vw) Edv, katd ™ didpkeia ™ xprong uumu ToU npolovm( 1| ¢ anotéNeopia g
Xprion¢ Tou, mpokAnBei éva ooBapd mep , QVAQEPETE TO OTOV il
fi/kat oTov e€ouatodotnpévo avtimposwo, kabwe kat atny eV oag apyn. Mmopeite
va Ppeite TIC enapéc Twv appodiwv EBVIKOY apx@v (onpeia emagnc yia emaypunvnon)
Kl]l TEPIO0OTEPES TANPOYOPiEC omv napukam) lmoo&)\lﬁa ¢ Evpwnaikiyg Empomic:

/1 g ts_en

europa

Mwoadpt cupBorwv: Ta supBola cuppopp@VoVTaL e To mpotumo IS0 15223-1

Optopéva oUpBoAa pmopei va pnv 10XUoULY yia auTo To mpoidv. Avatpé€Te 0TV EMOIPAVON TOU TPOIGVTOG yia Ta cupBoa o 16X ULV EISIKA yia auT To TIPOTOV.

AN & @ | & mmE| | T
) T —— Euuﬁou)\w‘eslrﬁ I'I{glsxa Na pnv Na pnv Anoms}pmuzvo Siotua povo Na 5|aan§|1a|
Mpoaoyn TIc 0dnyieg XPNOly pe o€eidlo Tou ) .| pakpd amd o
Tipoiov , . . . . 0TEipou Ppaypol .
Xprong ouoieg Toteitat povetat aiBuleviou NAIAKO Qug
+ | ® | wa |[ReF]|[LoT]| o |l | ]| B
Na HnV ypnot- Dev
Na [l v Kevdletal Aple;'m( Aple!,lD( Huzqounvm Kataokevaoig HuzpounV}a Bloayuyéac
0TEYVO ouoKevaoia égel | pe AdTe€ ano Katahoyou napridag Miéng KATaoKeUR¢
unootei {npuid | QUOIKO EAAOTIKG

To Arrow, To Arrow-Johans, to Aoydtumo Arrow, To Teleflex kat To Aoydtumo Teleflex eivar eumopikd orjpara 1j orjpata katatedévra t¢ Teleflex

Incorp d i

Sikatwparog.

Fyny

ue autijv

oti¢ H.AA. 1i/ka og dMeg ywpes. © 2023 Teleflex Incorporated. Me v emepuAaén mavidg

To «Rx only» )(pnamozromrm oV MapoUaa marpavan yia va emKovwvijoel Ty akdAovbn Siidwan, 6mw¢ mapovardetar atov kavovioud FDA

CFR: flp Ho i vopo8

Al (o
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Arrow-Johans jobb pitvari elektrokardiografids

(RAECG) adapter

Rendeltetés:

Az RAECG adapterrel ellendrizheté a katéter csticsanak pozicidja elektrokardiogréfia
segitségével.

Hasznélati javallatok:

Az EKG-adapter az EKG-jel monitorozdsdra és szolgal az EKG-keésziilék felé,
hogy megkd a katéter elhelyezését a kizponti | ést
Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:
Az EKG-jel tovabbitdsanak b
Teljesitményjellemzok:

Az Arrow RAECG adapter a jobb pitvari jelet a katéter lumenében 1évG ionos fizioldgids
sdoldathdl tovabbitja az EKG-késziilék felé.

kiilsé

Veszélyes anyagat tartalmaz:

Az eszkoz | p r | acél felh 213cayal
késziiltek. A rozsdamentes acél >0,1% tomegszazalék

Imashat kahal

mértékben tar
CMR (rakkelt tagén vagy repr:
1B kategériaba besorolt anyagnak min

d ben lévé kobalt yiségét ér
eszkozok deltetésére és toxikolégiai profiljara, nem meriil fel
ab érint6 bioldgiai bi agi kockazat az eszkéznek
a jelen hasznalati utasitasban jelzettek szerinti hasznalatakor.

/\ Alltaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
ovintézkedések
,Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer h bs: Tilos isr i,
ajrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a silyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgélé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikod6képesség elvesztését okozhatja.

: 7440-48-4), amely
karosité anyagok)
I. Az Arrow RAECG
éstekintettel az

folh
1 fell

N

Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécidban taldlhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, dvintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halélat okozhatja.

A monitorozé berendezés szigoru elektromos szigetelése
és a megfelelé foldelési technikak alkalmazasa kotelezé
fiziolégias séoldattal oltott katéter tr 1s EKG-
elektrédaként torténd alkal kor. Az 6sszes berendezés
meg kell, hogy feleljen az American Heart Association
ajanlasanak, miszerint nem képes leadni a betegnek
10 mikroampernél erésebb kéboraramot. Az EKG-kdbel és
az EKG-késziilék kozé be kell helyezni egy elektrokauteres
védosziir6t. Amikor az adapter csatlakoztatva, de
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hasznalaton kiviil van, fel kell helyezni egy gumisapkat a
rozsdamentes acél RAECG csatlakozogombra.

A klinikusoknak tisztdban kell lenniliik a jobb pitvari és
nem szandékos jobb kamrai katéterezéssel kapcsolatos
szovodményekkel / nemkivanatos mellékhatasokkal,
valahanyszor centrélis vénas katétert vezetnek be és
szandékosan tulvezetik a vena cava superior és a jobb pitvar
kozotti atmeneten.

5. Barmilyen, id6 el6tti szivverés arra utalhat, hogy a katéter
hozzéér a szivhez; ilyen esetben hiizza vissza a katétert, és
ellenérizze a helyzetét.

6. Légemboliakovetkezhetbe, halevegé jutbe a centralis vénas
hozzéférést biztosité eszkozbe. A véletlen lecsatlakozas
megel6zése érdekében kizarolag megfeleléen megszoritott
Luer-zéras csatlakozasokat hasznaljon a centrédlis vénas
hozzéférést biztosité eszkozokon.

Ovintézkedések:

1. Hasznalat kozben ne médositsa az adaptert.

2. A beavatkozast az anatomiai tdmpontokat, a biztonsagos
technikakat és a potencidlis komplikaciokat jol ismerd,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

3. Alkalmazza a szokasos Ovintézkedéseket, és kovesse az

5.

intézményi el6irasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat elétt véletleniil
kinyitottak, ne hasznélja az eszkozt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.

Az ezekre az eszkozokre el6irt tarolasi korilmények alapjan
az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett
helyen.

Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

2.

3.

4

7.

Aszeptikus technikdval helyezze el a katétert intravéndsan.

Steril operatdr — Adja 4t a steril iv. ¢s6 disztalis vagy hiivelyes végét a nem steril
asszisztensnek.

Nem steril asszisztens — Csatlakoztassa az adaptert az iv. cs6 Luer-zaras
csatlakozojahoz és dblitse at a rendszert ionos séoldattal, pl. 0,9%-os fiziologids
sooldattal, 4%-os natrium-klorid vagy 8,4%-os natrium-bikarbonat oldattal.
Gondosan tévolitson el minden légbuborékot és véralvadékot.

Steril operatdr — Csatlakoztassa a steril iv. ¢s6 dugds vagy proximalis végi Luer-zdras
csatlakozojat a katéterhez.

Nem steril asszisztens — Gblitse 4t a teljes szereléket.

Steril operatdr — Vegye le a qumi véddsapkat az ad talalhatd rozsd
acél csatlakozogombrol.
Nem steril - Az 6 nélkiili EKG esetében

csatlakoztassa a negativ terminalis EKG-vezetéket az adapterhez, a pozitiv termindlt
a bal ldbhoz, a foldelés termindlt pedig a bal karhoz. Az elvezetéskivalasztoval
rendelkezd EKG-késziilékek esetében valassza ki a I-es elvezetést az EKG-késziiléken,
és csatlakoztassa a jobb kari vezetéket az adapterhez.



8. Steril operatdr — Tolja eldre vagy hiizza vissza a séoldattal feltdltott katétert, amig
az EKG-gdrbe P-hullimanak mérete fokozatosan el nem kezd ndni. Ekkor a katéter

o Katétermozgas a test belsejében — A mellkas légzés alatti mozgdsa vagy a sziv
dsszehizodds alatti mozgasa miatt a Katéter elmozdulhat, hulldmzo gorbét

AP

cslicsa a cavoatrialis atmenetnél kell, hogy legyen. Ha a csticsot ik a jobb
pitvarba, a P-hulldm ugyanolyan magas lesz, mint az R-hullam, vagy bifézisossa valik.
Ha a katéter belép a jobb kamraba, a P-hulldm eltiinik, és megjelenik egy szélesebb
QRS-komplexum.

9. A behelyezés befejezése utén tavolitsa el az EKG-adaptert és zrja el a toldalékot a
megfeleld Luer-zdras csatlakozokkal.

10. Folytassa az eljdrdst.

Hibaelharitasi utmutato:

* Sdoldat — A katéterben lévé séoldatnak erdsen ionosnak kell lennie, hogy vezetni

tudja az elektromos impulzust. Ne haszndljon vizes dextrozoldatot, mivel ez nem
ionos oldat.

o Oblitofolyadekok — Allitsa le az dsszes oblitdoldat hasznalatat az elektromos kitérés
kockézatanak torténd c

o Foldelés — Az optimdlis EKG-gorbe eléréséhez gondoskodjon a hér és az EKG-
elektrodak megfelel érintkezésérdl.

imé . A mellkasi elektrodak athelyezésével a probléma

A beteg allapoténak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikat
ésajelen eljarassal kapcsol iokat érint6 referenciai
tekintetében lasd a standard ony ., az orvosi

Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

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

potencilis

és az

Eurépai unidbeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabalyozési el6irdsok (az

orvostechnikai eszkozokrdl szolo 2017/745/EU  rendelet) hatdlya ald tartozo
orszagokbeli ~ beteg/felhaszndlo/harmadik ~ fél ~esetében: ha a jelen eszkdz
haszndlata  folyaman  vagy haszndlatanak  kovetkeztében  silyos  varatlan

esemény torténik, jelentse a gydrténak és/vagy meghatalmazott képviselgjének,
tovabbd az illetékes nemzeti hatésagnak. Az Eurdpai Bizottsig webhelyén,
a  https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en  cimen
egyéb informaciok mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi
kapcsolattarté pontok) elérhetdségei.

Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 150 15223-1 szabvanynak

Lehetséges, hogy bizonyos szimbdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozd szimbolumokat lasd a termék cimkézésén.
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. Orvostechnikai Nem’?eg. Veszélyes Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Egys;eﬂre§slenl Napfénytdl
Figyelem! " ahaszndlati anyagokat P P s véddzaras : .

eszkoz e felhaszndlni Gjrasterilizalni sterilizélva elzérva tartando

utasitést tartalmaz rendszer

Sadrazon Tilos hasznalni, N Teerrsmslsrfielt:tsex Felhasznélhatd
tartands haac Jas | MYErsgum; @ Katal Tételszam a kovetkezd Gyartd Gyartds datuma Importdr

sérillt L b idépontig

nélkiil késziilt

Az Arrow, az Arrow-Johans, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logd és a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy tdrsvdllalatainak a védjegyeivagy
bejegyzett védjegyei az Eqyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2023 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.

A jelen cimkén haszndlt ,.Rx only” megjelélés haszndlatdnak a célja a kivetkezé, az FDA CFR-ben meghatdrozott kizlés megtétele: Figyelem: Az
Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizdrdlag engedéllyel rendelkezd orvos dltal vagy annak rendelvényére értékesithetd.
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Arrow-Johans millistykki fyrir hjartaafritun 4 hegri

gatt (RAECG)

Tileetlud notkun:

RAECG-millistykkid gerir kleift ad stadfesta stadsetningu enda holleggjar med hjartaafritun.
Abendingar:

Millistykkid fyrir hjartalinurita er atlad til ad fylgjast med og senda merkid fré
inuri i til ad audvelda holleggsins {

hjar til hjar
midlaegu bldrasinni.

Frabendingar:
Engar pekktar.

Kliniskur dvinningur sem bist er vio:
Gerir kleift ad senda merkid fra hjar

til ytri

Eiginleikar virkninnar:

Arrow RAECG-millistykkid flytur merkid fré haegri gatt dr jénudu saltlausninni i holrymi
holleggs.

Inniheldur hattulegt efni:

fhlutir i pessum bunadi eru framleiddir Gr rydfriu stali.
Rydfritt stal getur >0,1% af pyngdinni verid kobalt
(CAS # 7440-48-4) sem telst vera efni i flokki 1B CMR sem getur
haft krabb i Idandi og ytingavaldandi ahrif
sem og eiturverkanir & sexlun. Magn kébalts i Arrow RAECG-
millistykkjum hefur verid metid og i ljési tilaetladrar notkunar og
eiturefnafraedilegra upplysinga um binadinn er engin liffraedileg
aheetta til stadar hja sjuklingum pegar binadurinn er notadur
eins og gert er rad fyrir i pessum notkunarleidbeiningum.

/N Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir

Vidvaranir:

1. Sétthreinsad, einnota: Ekki til endurnotkunar, endurnytingar
eda endursmitsefingar. Endurnotkun bunadar skapar
mogulega haettu a alvarlegum averkum og/eda sykingum
sem leitt geta til dauda. Endurnotkun a leekningaahaldi sem
adeins er einnota getur orsakad Iélegan drangur eda verri
virkni.

2. Lesid allar vidvaranir, varudarradstafanir og leidbeiningar a
fylgisedlinum fyrir notkun. Sé pad ekki gert, getur pad leitt til
alvarlegra éverka eda dauda sjuklings.

3. Vondud rafmagnseinangrun a eftirlitsbinadi og g6d
jardtenging eru skilyrdi fyrir pvi pvi ad haegt sé ad nota
hollegg fylltan med saltlausn sem rafskaut hjartalinurita
um blaaed. Allur banadur parf ad vera i samraemi vid tilmaeli
American Heart Association um ad vera 6fzer um ad skila
meira en 10 mikréamperum af lekastraumi til sjiklings. Setja
skal varnarsiu fyrir rafbrennslu a milli hjartalinuritssntrunnar
og hjartalinuritstaekisins. Naudsynlegt er ad lata gimmihettu
yfir rydfria stal RAECG-hnappinn med karltenginu pegar
millistykkid er & linunni en ekki i notkun.

4. Laeknar verda ad vera medvitadir um fylgikvilla/ézeskilegar
aukaverkanir i tengslum vid holleggspraedingu i haegri
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gatt og, af galeysi, i haegri slegli, hvenzer sem midlaeegur
blazedaleggur er visvitandi preeddur fram yfir mét
stakblaaedar (superior vena cava) og haegri gattar.

5. Sérhver 6timabezer hjartslattur gaeti bent til pess ad holleggur
sé i snertingu vid hjarta; dragid hollegginn til baka og
athugid st6du.

6. Loftrek getur att sér stad ef loft kemst inn i bunad fyrir
adgengi ad midlaegri blazed. Notid adeins vel pétt Luer-Lock
tengi med 6llum bunadi fyrir adgengi ad midlaegri blaaed til
ad varna rofi af galeysi.

Varidarradstafanir:

1. Ekki ma breyta millistykkinu vid notkun.

2. Medferd skal framkveemd af pjalfudu starfsfolki sem er vel
ad sér i lifferafreedilegum einkennum, Gruggri taekni og
hugsanlegum fylgikvillum.

3. Gerid hefébundnar varudarradstafanir og fylgid reglum
stofnunarinnar vid allar adgerdir, par med talid 6rugga
forgun bunadar.

4. Notid ekki pennan bunad ef umbudirnar eru skemmdar eda
hafa 6vart verid opnadar fyrir notkun. Fargid bunadinum.

5. Geymsluskilyrdi pessa bunadar krefjast pess ad honum sé
haldid purrum og hann verdi ekki fyrir beinu sélarljosi.

Abending um adferd vid notkun: Notid smitsefda adferd.

1. Komid leggnum fyrir { &8 med smitgat.

2. Daudhreinsadur notandi — Réttir adstodamanni sem ekki er daudhreinsadur
fjarliggjandi eda kvenkyns endann & daudhreinsadri blazedarslongu.

3. Odaudhreinsadur adstodamadur — Luer-Lock millistykki vid blaeedarslongu og
skolunarkerfi med jonadri saltlausn, t.d. 0,9% saltlausn, 4% natriumkl6rio eda 8,4%
natriumbikarbénatlausn. Fjarlzgid vandlega allar loftbélur og blokekki.

4. Daudhreinsadur notandi — Luer-Lock karlkyns eda nerliggjandi endi & daudhreinsadri
bldzdaslongu vid hollegg.

5. Odaudt ~ Skolar alla
6. Daudhreinsadur notandi — Fjarlaegir ihettuna af rydfria sta i !
millistykkinu.

7. Odaudhreinsadi adstodamadurinn — Fyrir hjartalinurita & leidaraveljara, er
neikvzedi tengjaleidari 4 hjartalinuritanum tengdur vid millistykkid, jakvaeda tengid
vid vinstri fotlegg og jardtengjaleidari vid vinstri handlegg. Fyrir hjartalinurita med
leidaraveljara, veljid leidara Il & hjartalinuritanum og tengid leidara haegri handleggs
vid millistykkio.

8. Daudhreinsadur notandi — Leidir eda dregur til baka hollegginn fylltan med saltlausn
par til P-bylgjan & hjartalinuritanum byrjar ad stekka jafnt og pétt. A pessum
timapunkti tti endi holleggjar ad vera vid mot stakblaaedar og hagri géttar. Ef
endanum er ytt lengra inn  haegri gétt, verdur P-bylgjan ymist eins stor og R-bylgja
eda verdur tvifasa. Ef holleggurinn fer inn  haegri slegil, mun P-bylgjan hverfa og
staerra QRS mun birtast.

9. begar holleggnum hefur verid komid fyrir skal fiarlegja millistykkid fyrir
hjartalinuritann og loka fyrir fledi um framlenginguna med videigandi Luer-Lock
tengi.

10. Haldid dfram med adgerdina.



Abendingar vid bilanagreining Frekara efni um mat sjiklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og mogulega

fylgikvilla tengdum pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubékum,
laeknisfraedilegum bokmenntum og & vefsiou Arrow International LLC:
Ekki nota dextrosa { vatnid par sem pad er djonad. www.teleflex.com

®  Skolid burt vokva — Stodvid alla skolunarvdkva til ad draga r hattu 4 rafsveigingu. PDF-skjal med bessum notendaleidbeiningum er ad finna & www.teleflex.com/IFU
Fyrir sjikling/notanda/pridja adila i Evrépusambandinu og i Iondum med sama
reglugerdarumhverfi (reglugerd 2017/745/EB um laekningatzeki); ef pad hefur ordid
tryggja sem besta rakningu. alvarlegt atvik vid notkun pessa binadar eda sem afleiding af notkun hans skal
o Innri hreyfing leqgs — Hreyfing bridstbols vid ndun eda hreyfingu hjartans vid tilkynna pad til framleidanda og/eda vidurkennds umbodsadila og til yfirvalda |
landinu. Tengilidaupplysingar fyrir par til bar yfirvld i hverju landi (tengilidir vegna
lyfjagétar) og frekar upplysingar er ad finna & eftirfarandi vef Evropusambandsins:

bad getur dregid r vandanum ad endurstadsetja leidara brjostbols. https://ec.europa.eu/gi ts_en

© Saltbrdarlausn —Lausnin { holleggnum verdur ad vera mjog jonud til ad leida rafbodin.

* Jardtenging — Tryggio gdda tengingu vid hid med rafskautum hjartalinuritans til ad

samdratt getur valdi pvi ad holleggurinn hreyfist og synir linu sem gengur i bylgjum.

Ordalisti yfir takn: Taknin samraemast 150 15223-1

Verid getur ad sum takn eigi ekki vid um pessa voru. Sja merkingu & voru fyrir takn sem eiga sérstaklega vid um pessa voru.

A |MD)| (| ® | @ | @ |mm| O %

Fylgid Stakt

Varad Laekningataeki | leidbeiningum Inniheldur .| Notid ekki aftur M ekkl Smlfsaeft meb smitsafandi
httuleg efni endursmitszfa etylenoxidi :
um notkun talmakerfi

* | ® | wa [ReF|[LoT] o ]| B

Notid ekki ef Ekki dr latexi
Haldid purru umbdidir eru Ur nattdrulegu | Vorulistandmer Lotuntimer Notist fyrir Framleidandi
skemmdar gummii

Geymid varid
solarljosi

Dagsetning

framleidslu Innflyjandi

Arrow, Arrow-Johans, Arrow kennimerkid, Teleflex og Teleflex-kennimerkid eru vorumerki eda skrdd vorumerki Teleflex Incorporated eda tengdra
félaga pess, i BNA og/eda 6drum londum. © 2023 Teleflex Incorporated. Allur réttur dskilinn.

,Rx only” er notad i pessum merkingum til ad koma eftirfarandi yfirlysingu FDA CFR d framferi: Varid: Alrikislog takmarka solu pessa
leekningataekis vid heilbrigdisstarfsmenn med starfsleyfi eda fyrirmaeli frd peim.
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Adattatore Arrow-Johans per elettrocardiografia

atriale destra (RAECG)

Destinazione d'uso

L'adattatore per RAECG (Right Atrial Electrocardiograph: atriale
destra) consente di eseguire la verifica della posizione della punta del catetere mediante
elettrocardiografia.

Indicazioni per I'uso

L'adattatore ECG & indicato per il monitoraggio e la trasmissione del segnale ECG
all'apparecchio ECG allo scopo di facilitare il posizionamento di un catetere nel sistema
circolatorio centrale.

elettrocardi

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
Permettere la trasmissione del segnale ECG ad apparecchi di monitoraggio esterni.

Caratteristiche prestazionali

L'adattatore per RAECG Arrow trasferisce il segnale atriale destro dalla soluzione fisiologica
ionica nel lume del catetere all'elettrocardiografo.

@ Contiene sostanze pericolose

I comp i di questo dispositivo sono fabbricati con acciaio
i idabile. L'acciaio i idabile puo c e >0,1% in peso
di cobalto (n. CAS 7440-48-4) che & considerato una sostanza
CMR (cancerogena, o repl ica) di ¢ ia
1B. La quantita di cobalto nell’adattatore per RAECG Arrow &
stata val id do la desti d'uso e il profilo

e cC
tossicologico del dispositivo, non vi & alcun rischio biologico per
la sicurezza dei pazienti, purché il dispositivo sia utilizzato come
indicato nelle presenti istruzioni per l'uso.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

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.

Quando si utilizza un catetere riempito con soluzione
fisiologica come elettrodo ECG transvenoso sono
indispensabili  un  perfetto isolamento elettrico
dell’apparecchiatura di monitoraggio e buone tecniche di
messa a terra. Tutta 'apparecchiatura deve essere conforme
alle raccomandazioni dell’American Heart Association per
quanto riguarda l'incapacita di trasmettere al paziente una
corrente di dispersione superiore a 10 pA. Tra il cavo ECG
e l'apparecchio per ECG deve essere inserito un filtro di
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protezione dall’elettrocauterizzazione. Quando l'adattatore
€ in linea ma non in uso, sul pulsante RAECG maschio in
acciaio inox deve essere applicato un tappo in gomma.

I clinici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati alla cateterizzazione
atriale destra e ventricolare destra accidentale qualora
introducano un catetere venoso centrale facendolo
intenzionalmente passare oltre la giunzione della vena cava
superiore e |'atrio destro.

Un eventuale battito cardiaco prematuro puo indicare un
contatto tra il catetere e il cuore; in tal caso, occorre ritirare il
catetere e verificare la posizione.

»

v

o

Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso
centrale puo essere causa di embolia gassosa. Con qualsiasi
dispositivo di accesso venoso centrale, usare solo connettori
Luer-Lock saldamente serrati, onde evitare la disconnessione
accidentale.

Precauzioni
1.
2.

Non alterare I'adattatore durante I'uso.

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.

Esempio di procedura consigliata. Usare una tecnica

sterile.
1. Posizionare il catetere per via endovenosa in condizioni asettiche.

2. Operatore sterile — Passare all'assistente non sterile I'estremita distale o femmina di
un tubo per fleboclisi sterile.

3. Assistente non sterile — Collegare I'adattatore Luer-Lock al tubo per fleboclisi e lavare
il sistema con soluzione salina ionica (es. soluzione fisiologica allo 0,9%, di cloruro di
sodio al 4% o di bicarbonato di sodio all’8,4%). Eliminare accuratamente tutte le bolle
d'aria e i coaguli di sangue.

4. Operatore sterile — Collegare al catetere il Luer-Lock maschio o l'estremita prossimale
del tubo per fleboclisi sterile.

Assistente non sterile — Lavare l'intero gruppo.

6. Operatore sterile — Rimuovere il tappo protettivo in gomma dal pulsante maschio in
acciaio inox sull'adattatore.

7. Assistente non sterile — Nel caso di apparecchi per ECG senza selettori delle derivazioni,
collegare il terminale negativo dell'ECG all‘adattatore, il terminale positivo alla gamba
sinistra e il terminale di terra al braccio sinistro. Nel caso di apparecchi ECG con
selettori delle derivazioni, scegliere la derivazione Il sull'apparecchio e posizionare la
derivazione del braccio destro sull'adattatore.



8. Operatore sterile — Far avanzare o ritirare il catetere riempito con soluzione salina
finché le dimensioni dell'onda P della traccia ECG inizino appena ad aumentare
progressivamente. A quel punto la punta del catetere dovrebbe trovarsi in
corrispondenza della giunzione cavo-atriale. Se la punta viene fatta avanzare
ulteriormente nell'atrio destro, I'onda P sara delle stesse dimensioni dell'onda R
oppure diventera bifasica. Se il catetere penetra nel ventricolo destro, l'onda P
scomparira e apparira un QRS pit ampio.

9. Una volta compl il {
prolunga con connettori Luer-Lock adeguati.

I'adattatore ECG e occludere la

10. Proseguire con la procedura.

Suggerimenti per la risoluzione dei problemi

* Soluzione del ponte salino — Per condurre Iimpulso elettrico, la soluzione nel catetere
deve avere un‘alta concentrazione ionica. Non usare destrosio nell'acqua, perché &
non ionico.

* Liquidi di lavaggio — Interrompere I'uso di tutti i liquidi di lavaggio per ridurre al
minimo il rischio di deflessione elettrica.

© Messa a terra — Per ottimizzare la tracciatura ECG & necessario assicurare un buon
contatto della cute con gli elettrodi ECG.

Glossario dei simboli — I simboli sono conformi alla norma 150 15223-1

©  Movimento interno del catetere — Il movimento del torace durante la respirazione
0 il movimento del cuore durante la contrazione puo provocare lo spostamento
del catetere e produrre una traccia ondulata. Il problema puo essere contenuto
riposizionando gli elettrocateteri toracici.

Per la letteratura di g la i del paziente, la
formazione del clinico, le tecniche di i elep jali compli

associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo

www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante
e/o al suo mandatario e all'autorita competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en

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

Disposit Consultare le Contiene . Sistema di
. ispositivo P - . Sterilizzato con N y Tenere lontano
Attenzione § istruzioni per sostanze Non riutilizzare | Non risterilizare S barriera sterile
medico ' . ossido di etilene A dallaluce solare
uso pericolose singola
Conservare in un h:on uufllz_zare N No_n el fal_:bn;_am Numero di N dil Da utilizzare Fabbri Data di |
luogo asciutto a confezione & in lattice di ctalogo umero di lotto entro abbricante fabbricazione mportatore
danneggiata | gomma naturale

Arrow, Arrow-Johans, il logo Arrow, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa
affiliate, negli USA /o in altri Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated. Tutti  diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la sequente dichiarazione, cosi come presentata nel CFR della FDA:
Attenzione — Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente agli operatori sanitari o su loro prescrizione.
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Arrow-Johans laba priekskambara
elektrokardiografijas (LPEKG) adapters

Paredzeétais noliks:

Izmantojot LPEKG adapteru, ar elektrokardiografijas palidzibu iespéjams parbaudit katetra
gala novietojumu.

Lietosanas indikacijas:
EKG adapters ir paredzéts, lai uzraudzitu un parsititu EKG signalu uz EKG iekartu, lai
atvieglotu katetra ievieto3anu centralaja asinsrité.

Kontrindikacijas:

Nav zinamas.

Sagaidamie kliniskie iequvumi:

EKG signala parsitisana uz aréju monitorésanas iekartu.

Veiktspéjas raksturojums:

Arrow LPEKG adapters parsita laba priekskambara signalu no jonu fiziologiska skiduma
katetra limena uz EKG iekartu.

Satur bistamas vielas:

Sis ierices komp ti ir izg i no neraséjosa térauda.
Neruséjosais térauds var saturét kobaltu (CAS Nr. 7440-48-4)
> 0,1% svara attiecibas, kas tiek uzskatits par 1B kategorijas CMR
(kancerogénu, mutagénu vai reproduktivajai sistémai toksisku)
vielu. Kobalta daudzums Arrow LPEKG adaptera ir novértéts un,
nemot véra ierices paredzéto noluku un toksikologisko profilu,

biologisk riska paci lietojot ierici atbilstosi

nav g
Saja li pamaciba noradi noradij

/\ Vispdrigi bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi:

1. Sterila, vienreizéjas lietosanas ierice:  nelietojiet,
neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartoti lietojot
ierici, pastav smagu traumu un/vai infekcijas risks, kas var
izraisit navi. Atkartoti apstradajot mediciniskas ierices, kuras
paredzétas tikai vienam pacientam, var izraisit veiktspéjas
samazinajumu vai funkcionalitates zudumu.

Pirms lietosanas izlasiet visus iepakojuma ieklautaja
informacija minétos bridinajumus, piesardzibas pasakumus
un noradijumus. Ja tas netiek izdarits, iespéjamas smagas
traumas pacientam, ka ari nave.

Ja ka transvenozas EKG elektrodu izmanto ar NaCl skidumu
uzpilditu katetru, monitoringa iekartai obligati jabat drosai
elektroizolacijai un labam zemé&jumam. Visam iekartam
jaatbilst American Heart Association ieteikumam par
pacientam pievadito noplades stravu, kas nedrikst parsniegt
10 mikroampérus. Starp EKG kabeli un EKG iekartu jaievieto
elektrokauterizacijas aizsardfiltrs. Ja adapters ir pievienots,
bet netiek izmantots, uz viriskas neriisosa térauda LPEKG
pogas jabat uzliktam gumijas vacinam.

Veselibas aprupes specialistiem ir japarzina komplikacijas/
nevélamas blakusparadibas, kas var rasties laba
priekskambara katetrizacijas un nejausas laba kambara
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katetrizacijas gadijuma, ja centralais venozais katetrs nejausi
tiek ievadits talak par v. cava superior un laba priekskambara
savienojuma vietu.

Jebkura ekstrasistole var liecinat par katetra saskari ar sirdi;
atvelciet katetru un parbaudiet ta novietojumu.

Ja tiek pielauta gaisa nonaksana centralas venozas pieejas
iericé, var rasties gaisa embolija. Kopa ar jebkuru centralas
venozas pieejas ierici izmantojiet tikai ciesi pievilktus Luer
savienojumus, lai nodrosinatos pret nejaudu atvieno3anos.

Piesardzibas pasakumi:
1. Lietosanas laika neveiciet adaptera izmainas.

2. Proceduru drikst veikt darbinieki, kas sanémusi labu
apmacibu saistiba ar anatomiskajiem orientieriem, drosu
metodi un iespéjamam komplikacijam.

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades
politikas visam procediiram, tostarp attieciba uz iericu drosu
likvidésanu.

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

5. So ieri¢u uzglabasanas nosacijumi nosaka, ka tas jasarga no
mitruma un tiesas saules gaismas.

leteicama procediira: Izmantojiet sterilu panémienu.
1. Aseptiska veida ievadiet katetru véna.

2. Sterilais darbinieks — padodiet sterilas i.v. caurulites distalo vai sieviska savienojuma
galu nesterilajam asistentam.

3. Nesterilais asistents — pievienojiet vitnveida Luer adapteri i.v. caurulitei un izskalojiet
sistemu ar elektrolitu salu Skidumu, piem., 0,9% fiziologisko $kidumu, 4% natrija
hlorida Skidumu vai 8,4% natrija bikarbonata $kidumu. Rupigi izvadiet visus gaisa
burbulus un asins receklus.

4. Sterilais darbinieks — pievienojiet sterilas i.v. caurulites vitnveida Luer savienojuma
virisko galu vai proksimalo galu katetram.

5. Nesterilais asistents — izskalojiet visu kompleksu.

6. Sterilais darbinieks — nonemiet gumijas aizsargvacinu no adaptera viriskas neriisosa
térauda pogas.

7. Nesterilais asistents — ja tiek izmantota EKG iekarta bez novadijumu selektora,
pievienojiet EKG negativa terminala novadijumu adapterim, pozitivo terminali
kreisajai kajai, un zeméjuma terminala novadijumu kreisajai rokai. Ja tiek izmantota
EKG iekarta ar novadijumu selektoriem, EKG iekarta izvelieties Il novadijumu un

jiet labas rokas dapteri

8. Sterilais darbinieks — virziet vai atvelciet ar NaCl Skidumu pildito katetru, kamér
EKG liknes P zobs sak pakapeniski palielinaties. Saja bridi katetra galam vajadzétu
atrasties v. cava un priekskambara savienojuma vieta. Ja gals tiek ievirzits talak labaja
priekskambari, P zobs vai nu bis tikpat liels ka R zobs, vai ari bifazisks. Ja katetrs tiek
ievadits labaja kambari, P zobs pazudis un paradisies plataks QRS komplekss.

9. Kad ievietosana ir pabeigta, nonemiet EKG adapteru un noslédziet pagarinajumu ar
atbilstosiem Luer savienotajiem.

10. Turpiniet procediru.



leteikumi traucéjumu novérsanai: Uzzinas par pacienta novértésanu, klinisko izglitibu, ievietosanas tehniku un
o Sals tilta” skidums — skidumam katetra jabit ar augstu jonu saturu, lai tas varétu iespéjamas komplikacijas saistiba ar So procediiru skatiet standarta macibu

vadit elektriskas stravas impulsus. Neizmantojiet dekstrozes skidumu dent, jo tas nav gramatas, medidniskaja Iiteratira un Amow Intemational LLC timekla vietné:
o : www.teleflex.com
elektrolitu skidums.

*  Skalosanas skidrumi — partrauciet jebkadu skalosanu ar skalosanas Skidrumiem, lai
samazinatu elektrisko novirzu risku. Pacientiem/lietotajiem/tresajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku
regulgjuma sistému (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja Sis
ierices lietoSanas laika vai tas lietosanas rezultatd ir radies nopietns negadijums,
ludzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts
©  lekséja katetra kustibas — kriskurvja elposanas kustibas vai sirds kustibas kontrakcijas iestadei. Valsts kompetento iestazu kontaktinformacija (vigilances kontaktpunkti)
laika var izraisit katetra parvietosanos un radit liknes kroplojumus. Krasukurvja un turpmaka informacija ir pieejama 3aja Eiropas Komisijas timekla vietnd:
novadijumu novietojuma maina var novérst problému. https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en

Sis lietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU

*  Zem@jums — lai optimizétu EKG liknes izskatu, nodroginiet labu adas un EKG elektrodu
kontaktu.

Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1

Dati simboli, iespéjams, neattiecas uz So izstradajumu. Simbolus, kas attiecas tiesi uz 3o izstradajumu, skatiet izstradajuma etikete.

A\ 1| & @ | & O =

Uzmanibu! Mediciniska Skatit lietosanas | Satur bistamas Nelietot Nesterilizét Sterilizéts ar Vienas sterilas | Sargat no saules
: erice pamacibu vielas atkartoti atkartoti etiléna oksidu | barjeras sistéma gaismas

* | ® | wa [ReF|[o1) o ]| B

Nelietot, ja | Nav izgatavots no
iepakojumsir | dabiska gumijas | Kataloga numurs | Partijas numurs
bojats lateksa

Glabat sausa
vieta

Deriguma RaZoanas

terming Razotajs datums Importétajs

Arrow, Arrow-Johans un Arrow logotips, Teleflex un Teleflex logotips ir Teleflex Incorporated vai to filialu precu zimes vai registrétds precu zimes ASV
un/vai citds valstis. © 2023 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturetas.

Rx only” Saja etikete tiek izmantots, lai pazipotu Sadu pazinojumu, ka noradits FDA CFR: Uzmanibu! Saskana ar federdlo likumu So ierici drikst
pardot tikai licencétam veselibas apripes specidlistam vai péc vipa pasitijuma.
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~Arrow-Johans“ desiniojo priesirdzio elektro-

kardiografijos (desiniojo priesirdzio EKG) adapteris

Numatyta paskirtis:
Desiniojo priesirdzio EKG adapteris suteikia galimybe patikrinti kateterio galiuko padétj
atliekant elektrokardiografija.

Naudojimo indikacijos:

EKG adapteris skirtas stebéti ir perduoti EKG signala elektrokardiografui, kad biity lengviau
jvesti kateterj j centrine cirkuliacija.

Kontraindikacijos:

NeZinoma.

Tikétina klinikiné nauda:
Leidzia perduoti EKG signala j iSoring stebéjimo jranga.

Veiksmingumo charakteristikos:
,Arrow” desiniojo priesirdzio EKG adapteris perduoda desiniojo priesirdzio signala is joninio
fiziologinio tirpalo kateterio spindyje j elektrokardiografa.

@ Sudetyje yra pavo;mgq medziagy:

Sios pri i§ neradijanciojo
plieno. Neruduanaajame pllene gali bati >0,1 % (masés)
kobalto (CAS Nr. 7440 48-4), kuris laikomas 1B kategorijos
CMR (kanc genine ar toksiska reprodukcijai)
medziaga. Kobalto kiekis ,Arrow” desiniojo priesirdzio EKG
adapteryje buvo ivertintas ir, atsizvelgiantj priemonés numatyta
paskirtj ir toksikolog proﬁl[ kelia jokios biol saugos
izikos paci kal ri é doj kaip nurodyta
je naudojimo instrukcijoje.

A Bendneﬂ [spejlmal ir atsarguma prlemanes
Ispéjimai:

1. Sterilus, vienkartinis: negalima pakartotinai naudoti,
apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinai naudojant jtaisa kyla
gyvybei pavojingo sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos
rizika. Pakartotinai apdorojant medicinos priemones, skirtas
naudoti tik vieng karta, gali susilpnéti jy veiksmingumas
arba sutrikti funkcionalumas.

Prie$ naudojant batina perskaityti visus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant 3iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirt;.

w

Naudojant fiziologinio tirpalo pripildyta kateterj kaip
transveninj EKG elektroda, privalo bati uztikrinta visiska
stebésenos jrangos elektros izoliacija ir taikoma tinkama
izeminimo metodika. Visa jranga turi atitikti ,American
Heart Association” rekomendacija, kurioje nurodoma, kad
paciento neturéty pasiekti stipresné nei 10 mikroampery
nuotékio srové. Tarp EKG kabelio ir elektrokardiografo reikia
jdéti elektrokauterizacijos apsauginj filtra. Kai adapteris
prijungtas, bet nenaudojamas, ant neridijanciojo plieno
kistukinio desiniojo prieSirdzio EKG mygtuko turi bati
uzdétas guminis dangtelis.

Gydytojai turi Zinoti komplikacijas / nepageidaujama
salutinj poveiki, susijusj su desiniuoju priesirdziu ir nety¢iniu
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desiniojo skilvelio kateterizavimu, kai jterpiamas centrinés
venos kateteris specialiai jstumiamas uz virsutinés tusciosios
venos ir desiniojo priesirdzio jungties.

Bet koks prieslaikinis tvinksnis gali reiksti, kad kateteris lie¢ia
Sirdj - atitraukite kateterj ir patikrinkite padétj.

Jei orui bus leista patekti j centrinés veninés prieigos jtaisa,
gali jvykti oro embolija. Su bet kokiais centrinés veninés
prieigos jtaisais butina naudoti tik tvirtai prijungiamas
fiksuojamasias Luerio jungtis, kad nety¢ia neatsijungty.
Atsargumo priemonés:

1. Naudodami nemodifikuokite adapterio.

2. Procedurg privalo atlikti kvalifikuoti specialistai, iSmanantys
anatominiy orientyry metodika, saugius metodus ir galimas
komplikacijas.

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

Jei pakuoté pazeista arba prie$ naudojant buvo atsitiktinai
atidaryta, priemonés nenaudokite. ISmeskite priemone.

w

Siy priemoniy laikymo salygose reikalaujama priemones
laikyti sausoje ir saulés tiesiogiai neapsviestoje vietoje.

Rekomenduojama procediriné eiga: Laikykités sterilumo

reikalavimy.

1. Aseptiskai jterpkite kateterj j vena.

2. Sterilus operatorius — sterilaus IV vamzdelio distalinj arba lizdinj galg perduoda
nesteriliam operatoriui.

3. Nesterilus asistentas — prijungia Luerio jungties adapterj prie IV vamzdelio ir
praplauna sistema joniniu fiziologiniu tirpalu, pvz., 0,9 % fiziologiniu tirpalu, 4 %
natrio chlorido arba 8,4 % natrio hidrokarbonato tirpalu. Kruopsciai pasalinkite visus
oro burbuliukus i kraujo kreSulius.

4. Sterilus operatorius — prijungia sterilaus IV vamzdelio proksimalinj arba kistukinj gala
su Luerio jungtimi prie kateterio.

5. Nesterilus asistentas — praplauna vis sistema.

Sterilus operatorius — nuima guminj apsauginj dangtelj nuo adapterio neradijanciojo
plieno kistukinio mygtuko.

7. Nesterilus asistentas — jei naudojamas elektrokardiografas be laidy su elektrodais
parinkikliy, prijungia elektrokardiograf jo gnybto laid su elektrodais prie
adapterio, teigiamojo gnybto Ialdq prie kalnosms kojos ir jzeminimo gnybto laida
prie kairiosios rankos. Jei naud kardi su laidy su elektrodai
parinkikliais, parenka Il laida su fe ir prijungia d
rankos laida su elektrodais prie adapterio.

8. Sterilus operatorius — stumia arba traukia fiziologinio tirpalo pripildyta kateterj,
kol elektrokardiogramos P banga tik pradeda palaipsniui didéti. Dabar kateterio
galiukas turéty bt ties tusciosios venos ir priesirdzio jungtimi. Jei galiukas bus toliau
stumiamas j deSinjjj priesirdj, P banga padidés iki R bangos dydzio arba taps dvifazé.
Jei kateteris pateks j desinjjj skilvelj, P banga pranyks, o QRS taps platesnis.

9. Po jterpimo istraukite EKG adapterj ir uzkimskite ilgiklj su atitinkama fiksuojamaja
Luerio jungtimi.

10. Teskite procediira.



Patarimai dél trikciy alinimo

Druskytiltelio tirpalas — kateteryje esantis tirpalas turi bati labai joninis, kad praleisty
elektros impulsus. Nenaudokite dekstrozés ir vandens tirpalo, nes jis nejoninis.

Informacinés Ilteraturos apie pacienty vemmmq, mediky Svietima, kateteriy

Praplovimo tirpalai —
elektrinio nuokrypio pavojy.

jokiy prapl tirpaly, kad

|zeminimas — uztikrinkite gera odos kontakta su EKG elektrodais, kad optimizuotuméte
elektrokardiogramy braizyma.

Vidinis kateterio judéjimas — dél kritinés judéjimo kvépuojant arba 5|rd|eSJudeJ|m01a|
susitraukiant, gali judéti kateteris ir bati braizoma b i

jterpimo q ir galimas komplikacija su Sia p galima
rasti j dovéli medicinos literatiroj |r,,Arrow | LLC”
svetainéje: www.teleflex.com

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

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma
vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
jei naudojant 3j prietaisg ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
Na(lonallnlq kompetentingy institucijy kontaktus (rysiy palaikymo institucijas budrumo

Pakeitus kratinés laidy su elektrodais padétj problema gali sumazeti.

ir papild mformacuos galne rasti ste Europos Komisijos svetainéje:

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

Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus

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

)
—0
A MD)|[H]|® | @ | @ [mm]| O] &
Medicinos Ir. naudojimo Sudélxje yra Nenaudoti Nesterilizuoti Sterilizuota V'e"g””‘? Saugoti nuo
Perspéjimas : . : - pavojingy L A 8 ) sterilaus barjero o
priemoné instrukcija medziagy pakartotinai pakartotinai etileno oksidu sistema saulés spinduliy
+ | ® | wa [ReF][LoT]| o |l | ]| B
Nenaudoti, jei Pagaminta be .
Laikyti sausai pakuoté yra natiraliojo l:,ﬁ:zgg Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas Page:jmllnlmo Importuotojas
pazeista kauciuko latekso ata

LArrow’; , Arrow-Johans’; ,Arrow” logotipas, , Teleflex” ir , Teleflex” logotipas yra ,Teleflex Incorporated” arba jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai
arba registruotieji prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy. © ,Teleflex Incorporated’; 2023 m. Visos teisés saugomos.

Siame Zenklinime uzrasas ,Rx only” vartojamas Siam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR, perduoti: Démesio: Pagal federalinius jstatymus si
priemoné gali biti parduodama tik licencijq turincio sveikatos prieZidros specialisto arba jo uZsakymu.
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Arrow-Johans adapter for elektrokardiografi av hoyre

atrium (RAECQG)

Tiltenkt formal:

RAECG-adapteren tillater verifikasjon av kKateterspissens posision ved hjelp av
elektrokardiografi.

Indikasjoner for bruk:

EKG-adapteren er indisert for overvékning og overforing av EKG-signaler til EKG-maskinen
for d lette plassering av et kateter i den sentrale sirkulasjonen.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:

Tillater overfaring av EKG-signalet til eksternt overvakningsutstyr.

Ytelsesegenskaper:

Arrow RAECG-adapteren overforer signalet i hoyre atrium fra den foniske saltlgsningen i
kateterlumenet til EKG-maskinen.

@ Inneholder farlig stoff:

K i denne anord t med bruk
av rustfrltt stal. Rustfritt stal kan i > 0,1 vektp
kobolt (CAS nr. 7440-48-4), som anses a vere et kategorl 1B
CMR-stoff (karsinog g eller repr L

stoff). Mengden kobolt i Arrow RAECG- adapteren er blitt
evaluert, og nar det tiltenkte formalet og den toksikologiske
profilen til dni tas i betr. utsettes |

ikke for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar anordningen brukes
som anvist i denne bruksanvisningen.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

er p

hold

eller utilsiktet kateterisering av hoyre ventrikkel nér sentralt
venekateter som introduseres bevisst fores inn forbi
forbindelsen mellom superior vena cava og hgyre atrium.
Eventuelle for tidlige hjerteslag kan indikere at kateteret
bergrer hjertet. Trekk tilbake kateteret og kontroller
posisjonen.

Luftemboli kan oppsta dersom det kommer [uft inn
i en sentral vengs tilgangsanordning. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver sentral vengs
tilgangsanordning for & verne mot utilsiktet frakobling.

v

Forholdsregler:

1. Det skal ikke foretas endringer av adapteren under bruk.

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

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

w

4. Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal

anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.
Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

5.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

1. Plasser kateteret intravengst pa aseptisk vis.

2. Steril operator — overrekk distal eller hunnende av steril IV-slange til ikke-steril
assistent.

3. Ikke-steril assistent — koble adapterens luer-lock til V-slangen og skyll systemet
med ionisk saltlgsning, f.eks. 0,9 % saltl 4% iumklorid eller 8,4 %

1. Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, repr:
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fere til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fare til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

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

Streng elektrisk isolasjon av overvakingsutstyr og gode
jordingsteknikker er obligatorisk ved bruk av et saltvannsfylt
kateter som en transvengs EKG-elektrode. Alt utstyr skal
samsvare med American Heart Associations anbefaling for
ikke a kunne levere mer enn 10 mikroampere lekkasjestrom
til  pasienten. Et elektrokauterbeskyttelsesfilter skal
installeres mellom EKG-kabelen og EKG-maskinen.
Gummihette ma vaere plassert pa hann-RAECG-knappen i
rustfritt stal nar adapteren er koblet til, men ikke er i bruk.

Klinikere ma vaere klar over komplikasjoner / ugnskede
bivirkninger forbundet med kateterisering av hgyre atrium

w
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bikarbonatl Fjern omhyggelig alle luftbobler og blodpropper.

natr

4. Steril operator — koble luer-locken pa hann- eller den proksimale enden av den sterile
IV-slangen til kateteret.

5. Ikke-steril assistent — skyll hele enheten.

fra i rustfritt stal

6. Steril operator — fjern den &
pé adapteren.

7. Ikke-steril assistent — for EKG-maskiner uten ledningsvelgere kobles EKG-maskinens
negative terminalledning til adapteren, den positive terminalen til venstre ben og
jordingsterminalen til venstre arm. For EKG-maskiner med ledningsvelger velges
ledning Il pa EKG-maskinen, og hoyre arms ledning plasseres i adapteren.

8. Steril operator — for frem eller trekk tilbake kateteret fylt med saltlosning til P-bolgens
storrelse pa EKG-bildet akkurat gradvis begynner a bli storre. P& dette punktet skal
kateterspissen vaere ved forbindelsen mellom superior vena cava og hayre atrium. Hvis
spissen fores videre inn i hoyre atrium, vil P-balgen enten bli like stor som R-balgen
eller bli todelt. Hvis kateteret gar inn i hayre ventrikkel, vil P-balgen forsvinne, og en
bredere QRS vil vises.

9. Etterpl fjerner du EKG-adap
Luer-Lock-koblinger.

og med egnede

10. Fortsett prosedyren.



Tips for feilsoking: For tteratur om pasi ing, Kin S,
og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosed se standard |;
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pd www.teleflex.com/IFU
For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning

Saltbrolgsning — lasningen i kateteret ma vare sveert ionisk for & lede den elektriske
impulsen. Ikke bruk dextrose i vann siden det er ikke-ionisk.

Skyllevzesker — slutt & bruke alle skyllevaesker for @ minimalisere risikoen for elektrisk

defleksjon. 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk

© Jording - srg for god hudkontakt med EKG-elektroder for & optimalisere EKG-bildet. av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten

B - . og/eller prodi autoriserte  rep og til nasjonale myndigheter.

* Intern kateterbevegelse — brystets bevegelse ved respirasjon eller hjertets bevegelse Kontaktopplysninger il nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact

ved sammentrekning kan fa kateteret til & bevege seg og skape et bolgende bilde. Points) og ligere inf jon er tilgiengelig pa E K nettsted:
Rep av brystledni kan redusere probl https://ec.europa.eu/g| / /medical-devi ts_en

Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med 150 15223-1

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

A |MD)| (| ® | @ | @ |mm| O %

. ; - System med
Farsiktig Medisinsk utstyr Sg ) Inpeholder _Skall |kll<e Skalﬂl_kke SIEV|I‘|sertI n)?d enkel steril Holdes unna
bruksanvisningen |  farlige stoffer qj Lo sollys

* | ® | wa [ReF|[LoT] o ]| B

Skal ikke brukes | Ikke fremstilt
Holdes torr hvis pakningen med natur- | Katalognummer | Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importor
erskadet gummilateks

Arrow, Arrow-Johans, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller tilknyttede
selskaper, i USA og/eller andre land. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.

«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere falgende erklzring presentert i FDA CFR: Forsiktig: Faderal lov begrenser denne
anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Adapter Arrow-Johans do elektrokardiografii prawego

przedsionka (RAECG)

Przewidziane zastosowanie:

Adapter do elektrokardiografii prawego przedsionka (RAECG, Right Atrial
Electrocardiography) umozliwia weryfikacje potozenia koricowki cewnika za pomoca
elektrokardiografii.

Wskazania:

+acznik EKG przeznaczony jest do monitorowania i przesytania sygnatu EKG do aparatu EKG,
aby utatwic umieszczenie cewnika w krazeniu centralnym.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Umotzliwia transmisje sygnatu EKG do zewnetrznego sprzetu do monitorowania.

Charakterystyka dziatania:

Adapter Arrow RAECG przenosi sygnat z prawego przedsionka z roztworu soli fizjologicznej
w kanale cewnika do aparatu EKG.

Zawiera substancje niebezpieczne'

Elementy tego wyrobu sa wyk ze stali nierd.
Prowadniki wytwarzane ze stali nierdzewnej moga zaW|erac
> 0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany
za ii 1B CMR ( orcza, lub
wywiera szkodhwe dziak na reprodukcje). llos¢ kobal
w prowadnikach Arrow RAECG zostala oceniona i biorac pod
uwage przewidzi i profil toksykologiczny
wyrobéw, nie ma zagrozenia biologicznego dla pacjentow
podczas korzystania z wyrobu zgodnie z instrukcjami zawartymi
w niniejszej ,Instrukcji uzycia”.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci
Ostrzezenia:

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

N

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

Scista izolacja elektryczna aparatury do monitoringu
oraz wiasciwe metody uziemiania s obowigzkowe przy
stosowaniu cewnika wypetnionego sola fizjologiczng jako
elektrody do wykonania EKG metodg przezzylng. Wszelka
aparatura powinna by¢ zgodna z zaleceniami American
Heart Association, tzn. by¢ niezdolna do podania pacjentowi
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wiecej niz 10 mikroamperéw pradu uptywowego. Nalezy
umiesci¢ filtr ochronny do elektrokauteryzacji pomiedzy
kablem do EKG a aparatem do EKG. Gdy adapter jest zatozony
lecz nie jest aktualnie uzywany, na meskim przycisku ze stali
nierdzewnej do EKG prawego przedsionka (RAECG) musi sie
znajdowaé gumowa nasadka.

Lekarze musza mie¢ $wiadomos¢ powiktan / niepozadanych
skutkéw ubocznych zwigzanych z cewnikowaniem prawego
przedsionka i niezamierzonym cewnikowaniem prawej
komory zawsze wtedy, gdy wprowadzany cewnik do zyt
centralnych jest celowo przeprowadzany poza potaczenie
zyty gtéwnej gérnej z prawym przedsionkiem serca.
Wszelkie przedwczesne tetno moze wskazywaé na
dotknigcie serca cewnikiem; nalezy wycofa¢ cewnik i
sprawdzi¢ potozenie.

Jesli dojdzie do wnikniecia powietrza do przyrzadu
do centralnego dostgpu zylnego, moze nastapi¢ zator
powietrzny. Aby sie zabezpieczy¢ przed niezamierzonym
roztgczeniem, z kazdym przyrzadem do centralnego dostepu
zylnego nalezy uzywac wytacznie bezpiecznie zacisnietych
potaczen typu Luer-Lock.

Srodki ostroznosci:

1.
2.

Nie wolno modyfikowa¢ adaptera podczas stosowania.
Zabieg musi wykona¢ przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczna technike i potencjalne
powiktania.

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

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

5.

Sugerowany przebieg zabiequ: Przestrzega¢ zasad
sterylnosci.
1. Umiescic cewnik w zyle, przestrzegajac zasad aseptyki.

2. Sterylny operator - podac koniec dystalny lub zeriski sterylnego odcinka przewodu do
wlewdw dozylnych niesterylnemu asystentowi.

3. Niesterylny asystent - podtaczy¢ adapter ztaczem Luer-Lock do przewodu do wlewéw
dozylnych i przeptukac system jonowym roztworem soli, np. 0,9% roztworem soli
fizjologicznej, 4% roztworem chlorku sodu lub 8,4% roztworem dwuweglanu sodu.
Bardzo starannie usunac wszelkie pecherzyki powietrza i skrzepy krwi.

4. Sterylny operator - podfaczy¢ do cewnika meski lub proksymalny koniec sterylnego
przewodu do wlewdw dozylnych za pomoca zfacza Luer-Lock.

5. Niesterylny asystent - przeptukac caty zestaw.

6. Sterylny operator - zdja¢ gumowa nasadke ochronna z meskiego przycisku ze stali
nierdzewnej na adapterze.



7. Niesterylny asystent - w przypadku aparatéw EKG bez opcji wybierania odprowadzer,
podtaczy¢ terminal ujemny odprowadzenia EKG do adaptera, terminal dodatni do
lewej nogi, a terminal uziemienia do lewej reki. W przypadku aparatow EKG z opcja
wybierania odp i, wybra¢ odp fzenie Il na aparacie EKG i podiaczy¢
odprowadzenie prawej reki do adaptera.

i

8. Sterylny operator - wprowadzac lub wycofywac cewnik napetniony sol fizjologiczng
do pierwszego momentu, gdy zatamek P wykresu EKG zacznie ulega¢ stopniowemu
zwiekszeniu. W tym momencie koricowka cewnika powinna sie znajdowac przy
pofaczeniu zyty gownej z pr. serca. Jesli koricowka zostanie wp
gtebiej do prawego przedsionka, zatamek P albo bedzie tej samej wielkosci co zatamek
R, albo stanie sie dwufazowy. Jesli cewnik wejdzie do prawej komory serca, zatamek P
zniknie i pojawi sie szerszy zespot QRS.

9. Po zakoriczeniou umieszczenia wyjac facznik EKG i zakry¢ przedtuzacz odpowiednimi
zhyczami typu Luer-Lock.

10. Kontynuowac zabieg.

Wskazéwki dotyczace rozwigzywania probleméw:

* Klucz elektrolityczny - roztwor w cewniku musi mie¢ silne stezenie jonowe aby
przewodzi¢ impuls elektryczny. Nie wolno stosowac roztworu dekstrozy w wodzie,
gdyz jest on niejonowy.

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma 150 15223-1

o Plyny pluczace - przerwac stosowanie wszystkich plyndw ptuczacych, aby
zminimalizowac ryzyko odchylenia w polu elektrycznym.

o Uziemienie - nalezy zapewnic dobry styk elektrod EKG ze skora, aby zoptymalizowac

monitorowanie EKG.

Ruch cewnika wewnatrz naczynia - ruchy oddechowe klatki piersiowej lub ruch serca

podczas skurczu moga spowodowac ruch cewnika, co da w wyniku falujacy wykres.

Imiana potozenia odprowadzen na klatce piersiowej moze zredukowac ten problem.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powiktar zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejszej instrukcji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie requlacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobdw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytwércy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do wiasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwadji) oraz dalsze
informacje mozna znale¢ na acej stronie i j Komisji E j

g i ts_en

L
PEJSKIE)

europa.
P

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

/N |MD]| [If] | & | @ | & = || K
—0_
: [EQ] Al
(@ N\
Przechowywac
Sprawdzi¢ w Zawiera Nieuzywa¢ | Niesterylizowac | Sterylizowano System Wmigjscu
Przestroga | Wyrb medyczny | . S substancje . " ! pojedynczej niedostepnym
instrukgji uzycia ; N ponownie ponownie tlenkiem etylenu N . P
niebezpieczne bariery sterylnej dla swiatta
stonecznego
+ | ® | w |[ReF]|[LoT]| o |l | ]| B
. .| Dowykonania nie
Przechowywac w Niestosowat, uzyto naturalnego Numer
L jesli opakowanie Numer serii Zuzy¢do Producent Data produkdji Importer
suchym miejscu | lateksu katalogowy
jest uszkodzone
kauczukowego

Arrow i Arrow-Johans, logo Arrow, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex
Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2023 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa

zastrzezone.

Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia przedstawionego w przepisach FDA
CFR: Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) dopuszczajq sprzedaz niniejszego wyrobu wytqcznie przez uprawnionego pracownika

ochrony zdrowia lub na jego zlecenie.
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Adaptador para eletrocardiograma da auricula direita

(RAECG) Arrow-Johans

Finalidade prevista:
0 adaptador RAECG (Right Atrial Electrocardi da auricula
direita) permite verificar a posicao da ponta do cateter através de um eletrocardiograma.

eletrocard

Indicagdes de utilizacao:
0 adaptador para ECG estd indicado para monitorizar e transmitir o sinal de ECG & méquina
de ECG para facilitar a colocagao de um cateter na circulagao central.

Contraindicagdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
Permite a transmissao do sinal de ECG para o equipamento de monitorizagdo externo.

Caracteristicas do desempenho:

0 adaptador RAECG Arrow transfere o sinal da auricula direita da solugdo de sal idnico no
limen do cateter para a maquina de ECG.

@ Contém substancias perigosas:

Os ¢ deste dispositivo sdo fabricados em aco
inoxidavel. O Aco Inoxidavel pode conter > 0,1% em peso de
Cobalto (CAS n.° 7440-48-4) que é considerado uma substanci
de categoria 1B CMR (Cancerigeno, mutagénico ou toxico para
a reproducgao). A quantidade de Cobalto no adaptador RAECG
Arrow foi avaliada e c prevista e o perfil
toxicolégico do dispositivo, ndo ha risco de seguranga biolégica
para o doente quando se utiliza o dispositivo como instruido
nestas Instrugées de utilizagao.

/\ Adverténcias e precaugoes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacado do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizacao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

p

ia

1o a finalidad
ando a

Leia todas as adverténcias, precaugbes e instrucbes do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

E obrigatério o isolamento elétrico completo do
equipamento de monitorizagao e boas técnicas de ligagao
de terra quando utilizar um cateter com solugéo salina
como elétrodo de ECG transvenoso. Todos os equipamentos
devem estar em conformidade com a recomendacdo da
American Heart Association no que diz respeito a serem
incapazes de administrar uma corrente de fuga com mais
de 10 microamperes ao doente. Deve ser introduzido um
filtro de protecao contra eletrocauterizacao entre o cabo de
ECG e a maquina de ECG. A tampa de borracha devera estar
colocada sobre o botao do RAECG macho em ago inoxidavel
quando o adaptador estiver em linha mas nao estiver a ser
utilizado.
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4. Os médicos devem estar atentos as complicagées/efeitos
secundarios indesejaveis associados a cateterizacao auricular
direita e ventricular direita acidental sempre que um cateter
venoso central introduzido passe intencionalmente para la
da jungao da veia cava superior com a auricula direita.
Qualquer batimento cardiaco prematuro pode indicar que o
cateter esta a tocar no coragao; retire o cateter e verifique a
posigao.

Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso venoso central. Utilize
apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas com qualquer
dispositivo de acesso venoso central para proteger contra a
desconexao acidental.

Precaugbes:

1. Nao altere o adaptador durante a utilizagao.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado e
com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.

Use as precaugbes 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 condigbes de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposicao direta a luz solar.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.
1. De forma asséptica, coloque o cateter intravenosamente.

2. Operador estéril — Passe a extremidade distal ou fémea de um comprimento estéril do
tubo IV ao assistente nao estéril.

3. Assistente ndo estéril — Ligue o adaptador Luer-Lock ao tubo IV e rrigue o sistema com
uma solugao de sal idnico, por exemplo, soro fisioldgico a 0,9%, cloreto de sddio a 4%
ou solucdo de bicarbonato de sodio a 8,4%. Remova meticulosamente todas as bolhas
de ar e codgulos sanguineos.

4. Operador estéril — Ligue o Luer-Lock macho ou a extremidade proximal do tubo IV
estéril ao cateter.

5. Assistente nao estéril — Irrigue o conjunto na sua totalidade.

6. Operador estéril — Remova a tampa de protecdo de borracha do botdo macho em ago
inoxidavel do adaptador.

7. Assistente ndo estéril — No caso de mdquinas de ECG sem seletores de derivagdes, ligue
a derivagdo do terminal negativo do ECG ao adaptador, o terminal positivo & perna
esquerda e a derivagdo do terminal de terra ao brago esquerdo. No caso de maquinas
de ECG com seletores de derivagdes, escolha a derivacao Il na maquina de ECG e
coloque a derivacao do brago direito no adaptador.

8. Operador estéril — Faca avanqar ou retire o cateter com solucdo salina até que o
tamanho da onda P do tracado de ECG comece a ficar progressivamente maior. Neste
momento, a ponta do cateter deve estar na juncdo cavoauricular. Se fizer avancar mais
aponta para a auricula direita, a onda P serd tao grande como a onda R ou tornar-se-a
bifésica. Se o cateter entrar no ventriculo direito, a onda P desapareceré e aparecera
um QRS mais amplo.



9. Apbs a colocagdo estar concluida, remover o adaptador para ECG e ocluir a extensdo Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagdo do doente, a formagao

com conectores Luer-Lock adequados. do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
10. Continue com o procedimento. procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
Sugestoes de resolugo de problemas: da Arrow International LLC: www.teleflex.com
* Solugio de ponte de sal — A solugdo no cateter tem de ser altamente idnica para Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma c6pia destas instrugdes de utilizacdo em
conduzir o impulso elétrico. Nao utilize dextrose na dgua uma vez que nao é inica. formato PDF.
©  Fluidos de rrigagao — Descontinue todos os fluidos de irrigagao para minimizar o risco - . - . . .
de deflexdo elétrica Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime

- ol ) - regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
*  Ligacdo de terra — Assegure uma boa ligacao a pele dos elétrodos de ECG para otimizar o N o

o traado de ECG. se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizaao, tiver
o Movimento do cateter interno — O movimento do torax durante a respiracio ou o ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatdrio e a

movimento do corado durante a contragdo pode fazer com que o cateter se mexa autoridade nacional. Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos

e produza um tragado ondulado. O reposicionamento das derivagdes do térax pode de Contacto de Vigilincia) e mais informagdes no website da Comissdo Europeia:

minimizar o problema. https:// ec.europa.eu/growth/s /medical-devi ts_en

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

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

A 1| & @ | & O

Consultar as Contém Sistema de
Cuidado instrugdes de substancias Nao reutilizar | Nao reesterilizar barreira estéril
utilizagdo perigosas Ginica

® | we [reroT]] = |l | ]|

Nao utilizarse | Nao fabricado

Dispositivo
médico

Manter afastado
da luz solar

Esterilizado por
Oxido de etileno

Manter seco aembalagem com latex de Numgvo de Nimero de lote |Prazo de validade|  Fabricante Data de fabrico Importador
" - catalogo
estiver danificada | borracha natural
Arrow, Arrow-Johans, 0 logdtipo Arrow, Teleflex e o logatipo Teleflex sao marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorp d

ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos

“Rx only” € utilizada dentro desta rotulagem para comunicar a sequinte declaragdo, tal como apresentada no FDA CFR: Cuidado: A legislagdo federal
restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de satide licenciado.
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Adaptor Arrow-Johans pentru electrocardiografia

atriului drept (RAECG)

Scop propus:

Adaptorul RAECG permite verificarea poxzitiei varfului cateterului prin utilizarea
electrocardiografiei.

Indicatii de utilizare:

Adaptorul ECG este indicat pentru monitorizarea si transmiterea semnalului ECG catre
aparatul pentru ECG pentru a facilita amplasarea unui cateter in circulatia centrald.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.

Beneficii linice care pot fi asteptate:
Permite transmiterea semnalului ECG catre un echipament de monitorizare extern.

Caracteristici de performanta:

Adaptorul Arrow RAECG transfera semnalul atrial drept de la solutia salind ionica din
lumenul cateterului ctre aparatul pentru ECG.

@ Contine substante periculoase:

Comp le acestui d itiv sunt fabricate folosind otel

idabil. Otelul i | poate contine o fractie masica
>0,1% de cobalt (nr. de inregistrare CAS 7440-48-4), care
este considerat substantda CMR de categorie 1B (cu potential
carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere). Cantltatea
de cobalt din adaptorul Arrow RAECG a fost evaluata
in calcul scopul propus si profilul toxicologic al disp
nu exista n risc privind siguranta biologica pentru
pacienti atunci cand se utilizeaza dispozitivul conform acestor
instructiuni de utilizare.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc

potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate

p

din cauciuc trebuie sa acopere butonul RAECG tata din otel
inoxidabil atunci cand adaptorul este conectat, dar nu este
utilizat.

Clinicienii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate cu cateterizarea atriului drept
si cateterizarea accidentala a ventriculului drept ori de
cate ori cateterul venos central introdus este avansat in
mod intentionat dincolo de jonctiunea dintre vena cava
superioara si atriul drept.

Orice bétaie prematurad a inimii poate indica atingerea inimii
de cétre cateter; retrageti cateterul si verificati pozitionarea
acestuia.

o

Daca se permite patrunderea aerului intr-un dispozitiv de
acces venos central, poate aparea embolia gazoasa. Folositi
numai racordurile Luer-Lock strans fixate impreuna cu
orice dispozitiv de acces venos central, pentru a preveni
desprinderea accidentala.

Precautii:

1.
2

Nu modificati adaptorul in timpul utilizarii.

Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

w

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.

v

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

Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.
1. Amplasati intravenos cateterul prin procedura aseptica.
2. Operalor steril — Treceti capatul distal sau capatul mama al tubulaturii sterile pentru

exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

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

Izolarea electrica stricta a echipamentelor de monitorizare
si utilizarea unor tehnici adecvate de impamantare a
echipamentelor de monitorizare sunt obligatorii atunci
cand se utilizeaza un cateter umplut cu solutie salina drept
electrod pentru ECG transvenoasa. Toate echipamentele
trebuie sa fie in conformitate cu recomandarile Asociatiei
Americane a Inimii (American Heart Association) prin care
se impune limitarea curentului de scurgere catre pacient la
o valoare maximi de 10 microamperi. intre cablul pentru
ECG si aparatul pentru ECG trebuie sa se instaleze un filtru
de protectie pentru situatii de electrocauterizare. Capacul

N
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a catre un asistent nesteril.

3. Asistent nesteril — Conectati prin Luer-Lock adaptorul la tubulatura pentru
administrare intravenoasd si spalati sistemul cu solutie de sare ionicd, de exemplu
solutie salind 0,9%, solutie de clorura de sodiu 4% sau solutie de bicarbonat de sodiu
8,4%. Indepértati cu meticulozitate toate bulele de aer si toate cheagurile de sange.

4. Operator steril — Conectati conectorul Luer-Lock tata al tubulaturii sterile pentru
administrare intravenoasd sau conectorul Luer-Lock al capatului proximal al
tubulaturii sterile pentru administrare intravenoasa la cateter.

5. Asistent nesteril — Spalati intregul ansamblu.

6. Operator steril — Scoateti capacul protector din cauciuc de pe butonul tata din otel
inoxidabil aflat pe adaptor.

7. Asistent nesteril — Pentru aparatele pentru ECG fard selector de electrozi, conectati
electrodul atasat bornei negative a aparatului pentru ECG la adaptor, borna pozitiva
la piciorul stang si electrodul atasat bornei de impamantare la bratul sting. Pentru
aparatele pentru ECG cu selector de electrozi, alegeti electrodul Il de pe aparatul
pentru ECG si amplasati electrodul pentru bratul drept la adaptor.



8. Operator steril — Avansati sau retrageti cateterul umplut cu solutie salina pand cand
marimea undei P a inregistrarii ECG incepe s creasca treptat. n acest moment, varful
cateterului trebuie sa se afle in jonctiunea cavo-atriald. In cazul in care varful este
avansat suplimentar in atriul drept, unda P va deveni fie la fel de mare ca unda R, fie
bifazica. In cazul in care cateterul intrd in ventriculul drept, unda P va dispérea si va
aparea un complex QRS mai mare.

9. Dupd amplasare, indepartati adaptorul ECG i blocati extensia cu conectorii Luer-Lock
corespunzatori.

10. Continuati procedura.

Indicatii privind depanarea:

* Solutie de punte electrolitica — Solutia din cateter trebuie sa fie inalt ionica pentru
a conduce impulsurile electrice. Nu utilizati dextroza in apa deoarece nu este ionica.

o Lichide de spalare — Incetatj utilizarea tuturor lichidelor de spélare pentru a minimiza
riscul de deviere electrica.

 Impamantare — Asigurati o conexiune adecvatd a pielii cu electrozii pentru ECG pentru
aoptimiza inregistrarea ECG.

Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1

® Miscarea internd a cateterului — Miscarea pieptului in timpul respiratiei sau miscarea
inimii in timpul contractiei pot cauza miscarea cateterului si pot conduce la obtinerea
unei fnregistrari cu aspect ondulator. Repozitionarea electrozilor pentru piept poate
ameliora problema.

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

Tn cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte pérti din Uniunea Europeand si din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,
se produce un incident grav, va rugam sé il raportati producatorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia i autoritatii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
contact ale autoritdtilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta)
si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmdtorul site web al Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/growth dical-devices/contacts_en

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati eticheta produsului pentru simbolurile care se aplica in mod specific acestui produs.

N Dispozitiv . Consu!tag.l Contine . o Sterilizat cu | Sistem de bariera | A se feri de
Atentie " instructiunile substante Anuse refolosi | Anu se resteriliza L P N .
’ medical P etilenoxid steril unica lumina solara
de utilizare periculoase
Anuseutiliza | Nueste fabricat Numér de
Asepastrauscat | daca ambalajul din latex de atalo Numér lot Data de expirare Producator Data fabricatiei Importator
este deteriorat | cauciuc natural 9

Arrow, Arrow-Johans, sigla Arrow, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau ale
afiliatilor acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2023 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

restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv la vinzarea doar de cdtre sau la de

4

autorizat din d

unuip iul sandtatii.
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Ilepexoguuxk mna KI nmpasoro npencepaus

Arrow-Johans

HasHaueHue:

Anantep ana KM nmpaBoro npeacepAuA M03BONAET NPOBEPUTb MPABUNbHOCTH
DPacronoxXeHuA KOHUMKA KaTeTepa ¢ NOMOLLIbI0 HNeKTPpOKapAuorpaduu.

loka3aHua K npuMmeHeHuo:

Apantep KT A pura u nepepaun curiana KM Ha annapar JKT,
4T06b1 06nerYNTL PasMellieHue KaTeTepa B CUICTEME LIEHTPabHOro KPOBOOGpaLLieHNs.
"pOTMBOHOKéBaHMﬂZ

Hem3gecthbl.

0xupaemble KNMHNYECKIne npeumyiyecTea:
Mo3Bonser nepepasaty curian KT Ha BHelllHee MOHUTOPUHIOBOE 060pPyI0BaHME .

Pa6ouue xapakTepucTukm:

Anantep Arrow 3KI nepesiaer curxan npasoro npe/cepava o HOHHOTO GU3MONOTUYECKOro
pacTBopa B npocseTe Katetepa k annapary JKI.

@ Co,qep)Kvn' onacHble Bewecrea:

KOMMOHEHTbI 3TOro yCTpoiicTBa U3r ns
cranu. HepxaBelowas cranb MOXeT cofepaTb > 0,1% (no
macce) Kobanbta (CAS No 7440-48-4), KOTOpbBIA cuYMTaeTcs
BewectBom Kateropum 1B CMR (KaHueporeHHoe, MyTareHHoe
VK TOKCMYHOE ANA PenpoayKTMBHON GyHKUMN). Bbino nsyueHo
Konn4ectBo KobGanbta B agantepax Arrow 3KI. MpuHumas Bo
aemoe Y TOKCUKONOrNYecKuii
npoounb ycrpoucma, puUcK 6uonornyeckoil onacHocTU Ans
TOB NpK 1C YCTPOIICTBa B COOTBETCTBMN C
AAHHOI NHCTPYKLMEI NO NPUMEHEHMIO OTCYTCTBYET.

/\ 06wue npedynpexcdenus u mepsi

npeaocmopo»mocmu

Mpeaynpexpenua

1. CrepunbHo, pna AHOKPaTHOro He
ncnonb3oBatb, He OﬁpaﬁaTblBaTb n He CTepunansoBaTb
noBTOpHO. MOBTOPHOE UCNONb30BaHNe YCTPOIICTBA CO3haeT
PVCK cepbe3Hoii TpaBMbl 1 (111) NHGEKLUY, KOTOPbIe MOryT
NpuMBeCTU K CcMepTenibHOMYy ucxoay. MoeTopHaa o6pa6oTka
MeAVLMHCKNX U3[eNNN, NPefHa3HAaueHHbIX UCKMIOYNTENbHO
ANA  OA[HOPAa3oBOro WUCMO/Ib30BaHUA, MOXeT MNpuBecTn

K yXyaweHuio paGO"II/IX XapakTepuctuk wnu nortepe
byHKLUMOHanbHOCTN.

2. Mepep np eHn usyuute BCe
npeaynpexaenns, Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTH n
WHCTPYKLUMMN NNCTKa-BK Hec it AaHHOro
npepynpexXaeHna MoXKeT NpuBectn K CeprBHOﬁ TpaBme
nauveHTa UK ero cMepTu.

3. Crporas 3NeKTpuyeckan nsonauua cnepAwero
o6opya n xop [ LET)

npn nCNONb30BaHUM HaMoOJIHEHHOIro ¢VI3VIOI10I'VI"IGCKVIM
pacTBOpom KaTeTepa B KauecTBe 3nektpoga ana JKI. Bce
obopyaoBaHMe [O/MKHO COOTBETCTBOBaTb pPekoMeHAauun
AmepukaHckon  accoumauum  Kapguonoros  (American
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Heart Association) B ToM, 4TO OHO He AOMKHO obnagaTb
MOTEHUMANOM CO3[aHMA TOKa YTEUKM K nauueHTy Gonee
10 p p. Mexay ana 3KI n annapatom
ana 3Kl pomkeH 6biTb nopaknioueH GUALTP ANA 3aluUTbl
OT 3neKTpoKaycTuKu. Koraa nepexopHuK NOAKMOYeH K
KaTeTepy, HO He UCMOJIb3YeTCs, Ha BbICTYNaIOLWYH KHOMKY 13
HepxasetoLweii ctanu ana DKl npasoro npeacepana AomKeH
6bITb HaJlET PE3NHOBbIN KONNAYOK.

Bpau pomkeH 3HaTb 06 0Cno; / T
no6ouHbIX 3dpdeKTax, ¢ i npaBoro
npeacepanAa 1 Henpep| KaTteTey
NpaBoro JKeNy[ouyka, KOTAa LUEHTPa/ibHbIi BEHO3HbIi
KaTeTep HaMepeHHO BBOAWTCA 3a Mpefenbl COUYNEHeHUA
BepXxHeli Nonoli BeHbl 1 NPaBoro npeacepansa.
O6Hapy»xeHue no6oro npexaeBpeMeHHOro cepauebreHns
MOXeT yKa3blBaTb Ha MPUKOCHOBEHUA KaTeTepa K cepauy;
oTBeAuTe KateTep Hasaj u NpoBepbTe ero nonoxeHune.

cKaTeTef
men

v

Mpy nonagaHum Bo3fyxa B YCTPOWCTBO LEHTPaNbHOrO
BEHO3HOrO AocTyna an . Ana
npeaoTBf CnyyanHoro pacc ncnonb3syiite
TONbKO HapexXHo 3aTAHyTble coeAnHeHuns ﬂnoapa
npucoegnHuTte Cco BCemMu yCTpDﬁ(TBaMVI LUeHTpanbHoro
BEHO3HOro gocrtyna.

BO34y

Mepb! npepocTopoxHoCTH:

1. He nsmeHnsiiTe agantep npu NCnosib30BaHUN.

2. Hpouep,ypa AOJMKHa BbIMOJIHATbCA noaroToB/IEHHbIM
nepcoHanom, xopouwo pa36v|pa|ou.|v|MCﬂ B aHaTOMU4YeCKnx
opueHTUpax, B obecrieyeHuy 6e3onmacHOCTM, a TaKxke
Xopowwo IM C
Cobniopaiite  cTaHAApTHble
n  cneayiTe  NpOTOKONam
OTHOCWTENbHO BCeX Mpoueayp,
yAaneHue ycTpoicTB B OTXOAbI.
Ecnn ynakoBKa rMoBpex/[eHa Wwin HenpeaHamepeHHo
OTKpbITa A0 WUCNONb30BaHWA, He WUCNONb30BaTb AaHHOe
YCTPOWCTBO. YAanuTe yCTPOICTBO B OTXOAbI.

0CNC

Mepbl npefoCcTOPOXKHOCTH
neye6HOro  yupexxpeHus
BKIoYyan 6GesonacHoe

YcnoBua xpaHeHUA 3TWUX YCTPOWCTB: XPaHWUTb B CYXOM 1
3aLYMILEHHOM OT NPAMbIX COJTHEUHBIX Ny4ei MecTe.

I'Ipennaraemaﬂ npotieaypa: cobniopaiite CTepunbHOCTD.
(06!"0[135] (TepUNbHOCTb, BBEAUTE KaTeTep B BEHY.

2. CrepunbHbliit Onepatop — nepeaiiTe AUCTanbHblii (T.e. OXBATbIBAIOLMIA) KOHeL
CTePUNbHOTO yyacTka Tpy6KM AnA BHYTP HecTep
ACCUCTEHTY.

3. HectepunbHblii acCCTeRT — ¢ nomolublo coeAuHeHuna Jlioapa npucoeauHute
NepeXOfiHNK K TpyOke AnA BHYT] W npomoiiTe  cucTemy
pacTBopoM MOKHO conu, Hanpumep 0,9% ¢u3nonoruyeckum pactsopom, 4%
PacTBOPOM XnopuAaa Hatpus unu 8,4% pacteopom 6ikap6oHaTa Hatpua. TujatenbHo
yanuTe Bce BO3/YLLUHbIE My3bIPbKIA U CryCTKY KpOBM.

4. (TepunbHbIil onepaTop — NPUCORANHNTE KOHEL| C BbICTYNAIOLLM KOHUMKOM [lioapa
(T.e. MPOKCUManbHbIif) CTEPUNBHOTO yuacTka TPyOKM ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHNA
K Karetepy.




5. HecTepunbHblit acCUCTEHT — npomoiiTe Bce u3penve B coope.

6. (TepunbHblii onepatop — yAanuTe 3alMTHbIA PE3UHOBbIA KOMMAYOK C
BbICTYNaloLL|eil KHOMKN 13 it cTann Ha

7. HecTepunbHblil accucteHT — B Cnyyae annapata Ana KM Ge3 cenektopos
OTBe/IeHUii NPUCOBAUHNTE OTPULIATENbHOE KOHTaKTHOe oTBefeHne Ana KM Kk
I KOHTaKTHoOE K NeBO/i HOTe, a KOHTaKTHoE
OTBe/eH/Ie 3a3eMneHyA - k neBoit pyke. B cnyuae annapata ana 3K ¢ cenektopamm
oTBe/ieHuii BbibepuTe oTBepeHue | Ha annapate ana KT v npucoesuHmTe oTBeAeHNe

[INA NPaBOii Py K NePeXO/IHYIKY.

8. (TepunibHbIit 0niepaTop — NpoABHraiiTe Bepes N OTBOAWTE HA33A 3aNONHeHHbII

MpombiBatoLMe KUAKOCTA — MpeKpaTUTe BBEJEHUE BCEX NPOMbIBAIOLLIX
KWAKOCTI, 4TOObI CBECTY K MUHUMYMY PUCK INEKTPOCTATUYECKOTO OTKNIOHEHUS.

©  3a3emneHute — obecnieybte XopoLUWii KOHTAKT nekTpooB AnA IKI ¢ Koxeit, 4Tobbl

NONYYUTb ONTUMANbHYIO INEKTPOKAPAUOTPAMMY.

 lepemelijexyie KaTeTepa BHYTPU TeNla NalivieHTa — [BUXeHMe rPyav NP AblXaHuM
WK ABUKEHYE CepaLa NPV COKPALLIEHIN MOXET 3aCTaBUTb KaTeTep NepemMecTuTbea,
B pesynbTaTe Yero nony4uTca BoNHooGpasHas kapavorpamma. CMeHa nonoxeua
NeKTPOA0B Ha rPyYANt MOXET YMEHbLUNTb 3Ty mpo6nemy.

[ina y ap: it dop OTHOCUTENbHO  obcnefoBanma

u3vonoruYeckum pacTBopoM Karetep, noka 3yGej P anektp pamMmbl He

KOro MeToAuK "

HaYHeT NoCTeneHHo PacTu. B 3TOT MOMEHT KOHUUK KaTeTepa JJO/KeH il
Y COuneHeHuA Nonoii BeHbl ¢ Npeacepauem. ECu KoHuUK npoiieT Aanee B npasoe
npescepavte, 3y6ew P GyneT unv Takum Xe no BeAMUMHe, Kak 3y6e R, un craner
nByxhasHbiM. Ecnu KaeTep BoiigeT B npaBblii Xenyaouek, 3ybew P ucuesHer u
nosgaTca 6onee wrpokue 3y6ubi QRS.

[ELT] b K
YyueGHMKaM, MeAULMHCKOI nuTepaType U Beb-caiiTy Komnauum Arrow Imematlonal
LLC: www.teleflex.com

KonuAa HacToAweii UHCTpyKUUM no npumeHeuio B dopmate pdf BbinoxeHa no agpecy
www.teleflex.com/IFU

9. Mocne 3aBepluenna ycraHoku cHumute apantep SKI' u 3akpoiite
C00TBETC L4 lioapa

10. MpononxuTe npouezypy.

Pekomenpauum no ycTpaHeHuo HEM(npaBHO(Teﬁ

© PacTBop ANd CONeBOTO MOCTUKA — PACTBOP, HAXOAALIMICA B KaTeTepe, AOMKeH
cofiepxatb 6OMblUoe KONMYECTBO UOHOB, uToGbI MPOBOAWTH 3MEKTpUYecKie
umnynbeyl. He ncnonb3yiie pacteop rioKo3bl B BOJe, Tak Kak OH He ABAAETCA
MOHHBIM.

[Ina naumeHTos/
¢ up TBOM
U3AMUAX); e NPU UG Wi B p [11¢ HacToALero
YCTpoiicTBa  MPOM30/AET Cepbe3Hblil HecyacTHblil  Cnyvail, coobuwwte 06 3TOM
Mo u () ero y MPeACTaBUTENI0 1 COOTBETCTBYIOLMM
T0CYAAPCTBEHHbIM OpraHam. KoHTaKTHas MHGOPMALIA KOMMETEHTHBIX FOCYAAPCTBEHHbIX
OpraHoB (KOHTAKTHbIX TOUeK KOHTPOMA 3a MeAULUHCKUMU W3jenusmu) v Gonee
noapobHas MHGOpMALMA HAXOAWTCA Ha Cnepylolem BeGcaiite EBponeiickoii
Komuccun: https://ec.europa. h/s /medical-d ts_en

teii/cToporkux nu B EBponeiickom Cotoe M cTpaax
2017/745/EU 0 MeAMUMHCKMX

YcnoBHble 0603HaueruA: YcnoBHble 0603HaueHuA COOTBETCTBYIOT CTaHAAPTY IS0 15223-1

HEKOTOpre CMMBOJIbI MOTYT HE UMETb OTHOLLEHNA K 3TOMY U3AeNHi0. (umBonbl, UmeloLme HenocpeACTBEHHOE OTHOLUEHUE K 3TOMY U3AeNuio, (M. Ha

MapKupoBKe U3aenus.
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—
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(motpute Copepxut Opxocnoitan N,
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ARROW

Adapter za elektrokardiografiju desne pretkomore

Arrow-Johans

Predvidena upotreba:

Adapter za fografiju desne
katetera pomocu elektrokardiografije.

Indikacije za upotrebu:

EKG adapter je indikovan za pracenje i prenos EKG signala na EKG masinu u cilju olak3avanja
plasiranja katetera u centralni krvotok.

Kontraindikacije:

Nisu poznate.

Ocekivana klinicka korist:

Omogucuje prenos EKG signala na spoljasnju opremu za pracenje.

dozvoljava verifikaciju polozaja vrha

Radni profil:

Adapter za elektrokardiografiju desne pretkomore Arrow prenosi signal desne pretkomore
iz jonskog fizioloskog rastvora u lumenu katetera na EKG masinu.

@ Sadrzi opasne supstance:

K te ovog daja izrad su od juceg celika.
Nerdajucl celik moze sadrzatl > 0,1% tezinskih procenata
kobalta (CAS br. 7440-48-4), koji se smatra supstancom
kategorije 1B CMR (karcinogeno, mutageno ili toksi¢no po
reprodukciju). Uradena je procena koli¢ine kobalta u adapteru
za elektrokardiografiju desne pretkomore Arrow i, s obzirom
na predvid upotrebu i profil uredaja, ne postoji
bioloski bezbednosni rizik po pacijente kada se uredaj koristi
prema ovom uputstvu za upotrebu.

/\ Opsta upozorenjaimere opreza

Upozorenja:

1. Sterilno, za jednokratnu upotrebu: nije za visekratnu
upotrebu, nemojte ponovo obradivati i sterilisati. Ponovna
upotreba uredaja predstavlja potencijalni rizik od ozbiljnih
povreda odnosno infekcija koje mogu imati smrtni ishod.
Ponovna obrada medicinskih uredaja namenjenih iskljucivo
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do narusavanja
radnih karakteristika uredaja ili do gubitka njegove
funkcionalnosti.

Pre upotrebe procitajte sva upozorenja, mere opreza i
uputstva data u uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ne ucinite,
moze dodi do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.

Kod upotrebe katetera ispunjenog slanim rastvorom kao
transvenske EKG elektrode obavezna je stroga elektri¢na
izolacija opreme za pracenje, kao i dobre tehnike uzemljenja.
Prema preporuci Americ¢ke asocijacije za srce (American Heart
Association) nijedan uredaj ne sme da isporuci pacijentu vise
od 10 mikroampera struje curenja. Izmedu EKG kabla i EKG
masine mora se ubaciti zastitni filter za elektrokauterizaciju.
Gumeni poklopac mora da pokriva muski taster adaptera za
elektrokardiografiju desne pretkomore od nerdajuceg celika
kada je adapter priklju¢en ali se ne koristi.
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4. Klini¢ari moraju da budu svesni komplikacija i nezeljenih
nuspojava povezanih sa kateterizacijom desne pretkomore
i nehoti¢cnom kateterizacijom desne komore kad god se
centralni venski kateter svesno uvodi dalje od spoja gornje
Suplje vene i desne pretkomore.

Bilo kakav prevremeni otkucaj srca moze da ukaze na to da
je kateter dodirnuo srce. Izvucite kateter i proverite polozaj.
Ako vazduh prodre u uredaj za centralni venski pristup, moze
dodi do vazdusne embolije. Da ne bi doslo do nehoti¢nog
odvajanja delova, sa svakim uredajem za centralni venski
pristup koristite samo ¢vrsto pritegnute prikljucke Luer-Lock.

Mere opreza:
1.
2

Nemojte praviti izmene na adapteru tokom upotrebe.

Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odlicno
poznaje anatomska obelezja, bezbedne tehnike i
potencijalne komplikacije.

Primenjujte standardne mere opreza i pratite propise
ustanove za sve postupke, uklju¢ujuci i bezbedno odlaganje
sredstava u otpad.

Ukoliko je pakovanje osteceno ili nenamerno otvoreno pre
upotrebe, nemojte koristiti uredaj. Odlozite uredaj.

Uslovi skladistenja ovih uredaja zahtevaju da se uredaji
Cuvaju na suvom mestu, bez izlaganja direktnoj suncevoj
svetlosti.

w

»
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Preporucenl postupak: Koristite sterilnu tehniku.
Kateter plasirajte intravenski postujuci tehnike asepse.

2. Sterilni operater — Dodajte distalni ili Zenski kraj sterilne intravenske cevi nesterilnom
asistentu.

3. Nesterilni asistent — Preko Luer-Lock prikljucka povezite adapter na intravensku cev
i prospricajte sistem jonskim slanim rastvorom, npr. fizioloskim rastvorom natrijum-
hlorida od 0,9% ili rastvorom natrijum-hlorida od 4% ili rastvorom natrijum-
bikarbonata od 8,4%. Temeljno uklonite sve mehurice vazduha i ugruske krvi.

4. Sterilni operater — Preko Luer-Lock prikljucka povezite muski ili proksimalni kraj
sterilne intravenske cevi na kateter.

Nesterilni asistent — ProSpricajte ceo sklop.

Sterilni operater — Skinite gumeni zastitni poklopac sa muskog tastera na adapteru
od nerdajuceg Celika.

7. Nesterilni asistent — Za EKG masine bez selektora odvoda, prikacite negativni krajnji
odvod EKG-a na adapter, pozitivni krajnji odvod na levu nogu, a krajnji odvod za
uzemljenje prikacite na levu ruku. Kod EKG masina sa selektorima odvoda, odaberite
odvod Il na EKG masini i stavite odvod za desnu ruku na adapter.

8. Sterilni operater — Uvlacite ili izvlacite kateter napunjen slanim rastvorom sve dok
velicina P talasa na EKG zapisu tek pocne da se progresivno povecava. U tom trenutku
bi vrh katetera trebalo da je na spoju gornje Suplje vene i pretkomore. Ako vrh uvucete
dalje u desnu pretkomoru, P talas Ce biti ili velik koliko i R talas ili ce postati bifazican.
Ako kateter ude u desnu komoru, P talas e nestati i pojavice se iri QRS.

9. Nakon plasiranja izvadite EKG adapter i zatvorite protok na produznoj liniji
odgovarajucim Luer-Lock prikljuckom.
10. Nastavite sa zahvatom.



Saveti za reSavanje problema: Referentnu literaturu o proceni pacijenta, edukadiji lekara, tehnikama plasiranja i

o Rastvor slanog mosta — Rastvor u kateteru mora da bude visokojonski kako b mogucim cljama pove 52 ‘“’i’“.r potratite u stan
sprovodio elektrini impuls. Nemojte Koristiti dekstrozu u vodi, jer je to nejonski  UdZbenidma, medicinskoj literaturi, kao i na veb-sajtu kompanije Arrow
rastvor. International LLC: www.teleflex.com

Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na adresi
www.teleflex.com/IFU

Tetnosti za prospricavanje — Obustavite upotrebu svih tecnosti za prospricavanje kako
bi se rizik od elektricne defleksije sveo na minimum.

Uzemljenje — Vodite racuna da koza bude dobro povezana sa EKG elektrodama kako bi
se dobio optimalan EKG zapis.

Za pacijente/korisnike/trecu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa identicnim
regulatornim rezimom (Regulativa 2017/745/EU o medicinskim sredstvima); ukoliko
tokom upotrebe ovog uredaja ili kao posledica njegove upotrebe dode do ozbiljnog
Unutradnji pokreti katetera — Pokretanje grudnog koa tokom respiraije i pokretanje  incidenta, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlaséenom predstavniku, kao i svom
srca tokom kontrakcije mogu da dovedu do toga da se kateter pomera, te zapis daje nacionalnom regulatornom telu. Kontakt podatke odgovarajucih nacionalnih
blagu talasastu liniju. Problem moze da se ublazi promenom poloZaja odvoda na tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje informacije mozete pronaci na veb-sajtu Evropske
grudnom kosu. komisije: http: europa.eu/growth, ‘medical-devices/ ts_en

Recnik simbola: Simboli su u skladu sa 10 15223-1

Neki od simbola se ne odnose na ovaj proizvod. Simbole koji se odnose konkretno na ovaj proizvod potraZite na oznakama na proizvodu.

(0] ® | @ | @ [mm|Of

Medicinsko Pogledajte SadrZi opasne | Nemojte ponovo | Nemojte ponovo Sterilisano . sistem Cvai za{llceno
Oprez uputstvo za A P ; N jednostruke od sunceve
sredstvo supstance koristiti sterilisati etilen-oksidom N - .
upotrebu sterilne barijere svetlosti

* | ® | wa [ReF|[Lo1) o ]| B

. Nemojte koristiti | Nije napravljeno Datum
Cuvatisuvim | ako je pakovanje | od lateksa od Kataloski broj Broj serije Rok upotrebe Proizvodac vodn Uvoznik
osteceno prirodne gume proizvodnje

Arrow, Arrow-Johans, logotip Arrow, Teleflex i logotip Teleflex su robne marke ili registrovane robne marke kompanije Teleflex Incorporated ili
njenih povezanih drustava u SAD i/ili drugim drZavama. © 2023 Teleflex Incorporated. Sva prava zadrZana.

,Rx only” se koristi na ovim oznakama kako bi se prenela sledeca izjava, kao Sto je navedeno u Kodeksu federalnih propisa (CFR) Uprave za hranu
ilekove (FDA): Oprez: Prema federalnom zakonu SAD prodaja ovog uredaja ogranicena je na licencirane zdravstvene radnike ili prema njihovom
nalogu.
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ARROW

Adaptér pravej predsienovej elektrokardiografie

Arrow-Johans (RAECG)

Zamyslany ucel:

Adaptér RAECG umotziiuje overenie polohy hrotu katétra pomocou elektrokardiografie.
Indikacie na poutzitie:

Adaptér EKG je urceny na monitorovanie a prenos EKG signalu do EKG pristroja na ulahcenie
umiestnenia katétra v centralnom obehu.

Kontraindikacie:
Nie st zname.

Ocakavané klinické prinosy:

Umoziiuje prenos EKG signalu do externého monitorovacieho zariadenia.

Vykonnostné charakteristiky:

Adaptér Arrow RAECG prendsa signal z pravej predsiene z ionového fyziologického roztoku
v |imene katétra do EKG pristroja.

@ Obsahuje nebezpe¢né latky:

Komp ty tohto zari; su vyrobené z ej
ocele. Nehrdzavejiica ocel' moze obsahovat > 0,1 % hmotnostl
kobaltu (¢. CAS 7440-48-4), ktory sa povazuje za latku
kategérie 1B CMR (karcinogénna, mutagénna alebo toxicka pre
reprodukciu). Mnozstvo kobaltu v éri Arrow RAECG bolo
vyhodnotené a vzhladom na zamyslany tucel a toxikologicky
profil pomécok neexistuje Ziadne riziko biologickej bezpeénosti
pre pacientov pri pouzivani pomdcok podla pokynov uvedenych
v tejto prirucke.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie:  NepouZivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré mézu zapri¢init smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie méze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

I ..

p

Pred pouzitim si pre¢itajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Pri pouziti katétra naplneného fyziologickym roztokom
ako transvenoznej elektrody EKG st potrebné prisna
elektricka izolacia monitorovacieho zariadenia a dobré
techniky uzemnenia. Vsetko vybavenie by malo byt v sulade
s odporucanim American Heart Association (Amerického

zdruzenia pre srdcové choroby), ze nedokaze dodavat

pacientovi zvodovy prud viac ako 10 mikroampérov. Medzi
kabel EKG a pristroj EKG je potrebné vlozit ochranny filter
elektrokauterizacie. Ak je adaptér zapojeny, ale nepouziva
sa, gumené vietcko musi zakryvat vycnievajice tlacidlo
RAECG z nehrdzavejucej ocele.
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4. Lekari musia byt oboznameni s komplikaciami/neziaducimi
vedlajsimi uc¢inkami spojenymi s pravou predsiefiovou a
netmyselnou pravou komorovou katetrizéciou vzdy, ked'
je zavedeny centralny Zilovy katéter imyselne zavedeny za
prekrizenie hornej dutej Zily a pravej predsiene.

Akykolvek predcasny srdcovy rytmus moze naznacovat, ze
sa katéter dotyka srdca. Vytiahnite katéter a skontrolujte
polohu.

Ak sa umozni prienik vzduchu do pomécky na centralny
venodzny pristup, moze dojst k vzduchovej embodlii. Pri
akejkolvek pomdcke na centralny venézny pristup pouzivajte
len bezpecne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred neumyselnym rozpojenim.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Poédas pouzivania adaptér nemeiite.

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

3. Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomocok pouzite 3tandardné bezpecnostné opatrenia
a postupujte podla zasad daného ustavu.

4. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.

5. Podmienky skladovania tychto pomaécok vyzaduju, aby sa

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

Odporucany postup: Poutite sterilnd techniku.
Katéter zavedte asepticky intravendzne.

2. Sterilny operétor — zasuite distalny alebo hrdlovy koniec sterilnej dfzky i. v. hadiciek
k nesterilnému asistentovi.

3. Nesterilny asistent — pripojte adaptér Luer-Lock do i. v. hadicky a preplachnite systém
s roztokom iénovej soli, napr. 0,9 % fyziologicky roztok, 4 % chlorid sodny alebo 8,4 %
roztok hyd icitanu sodného. S livo odstrarite vSetky vzduchové bubliny
akrvné zrazeniny.

4. Sterilny operator —
hadicky s katétrom.
Nesterilny pomocnik — prepléchnite celd zostavu.

6. Sterilny operator — odstrarite gumeného ochranného viecka z vycnievajticeho tlacidla
znehrdzavejlicej ocele na adaptéri.

7. Nesterilny pomocnik — v pripade zariadeni EKG bez volicov vodicov pripojte zaporny
termindlovy vodi¢ EKG k adaptéru, kladny termindl k lavej nohe a uzemiiovaci vodi¢
k lavému ramenu. V pripade zariadeni EKG s vyberom vodicov vyberte elektrodu Il na
zariadeni EKG a pripojte vodic pravého ramena k adaptéru.

pripojte zastrcka Luer-Lock alebo proximalny koniec sterilnej i. v.

8. Sterilny operdtor — postvajte katétrom naplneny fyziologicky roztok alebo ho
vytiahnite, az kym sa velkost P viny stopy EKG nezacne postupne zvdcSovat. V tomto
okamihu by mal byt hrot katétra na kavoatridlnej junkcii. Ak sa hrot posunie dalej do
pravej predsiene, P vina bude bud taka velkd ako R vina, alebo sa stane dvojfazovou.
Ak katéter vsttpi do pravej komory, P vina zmizne a objavi sa irsi QRS.



9. Po dokonceni umiestnenia odstrafite adaptér EKG a uzavrite predizenie pomocou Referencni tykajicu sa hod pacientov, ia lekarov,
vhodnych spojov so zamkom Luer-Lock. zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
10. Pokracujte v postupe. v beinych ucebniciach, lekdrskej literatire a na webovej stranke spolocnosti

" s . . Arrow International LLC: www.teleflex.com.
Tipy na riesenie problémov:

*  Roztok solného mostika — roztok v katétri musi byt vysoko ionovy, aby mohol viest Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formate pdf sa nachadza na stranke:

elektricky impulz. NepouZivajte dextrézu vo vode, pretoZe je neiénova. www.teleflex.com/IFU.
o Preplachovacie kvapaliny — vypnite vietky preplachovacie kvapaliny, aby ste Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eqrdpskej nii a v krajindch s rovnakym
minimalizovali riziko elektrického odklonenia. regulacnym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomdckach): Ak sa pocas
©  Uzemnenie - zaistite dobré spojenie pokozky s elektrédami EKG, aby sa optimalizovalo pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzitia vyskytne zavazna nehoda, nahlaste
snimanie pomocou EKG. to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a prislusné (trostétnemu

Pohyb vnitorného katétra — pohyb hrudnika pocas dychania alebo pohyb srdca pocas ~ orgdnu. Kontaktné udaje prislusnjch vnitrostatnych organov (kontaktné miesta pre
kontrakcie mozu sposobit, Ze sa katéter pohne a vytvori zvinené stopy. Zmena polohy vigilanciu) a dalSie informdcie si uvedené na tejto webovej stranke Eurdpskej komisie:

hrudnyich elektrod moze problém zmiernit. https://ec.europa.eu/gi / /medical ts_en.

Vysvetlivky symbolov: Symboly s v stilade s normou IS0 15223-1

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

A |MD)| (| ® | @ | @ |mm| O %

. Idravotnicka | Pozrite si ndvod Obsahu!e ( Nepouzivajte Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej ‘Uchovavgjl'e
Upozomenie . S nebezpecné f " PR 2o | mimo sineéného
pomacka na pouzitie litky P p et sterilnej bariéry svetla

* | ® | wa [ReF|[Lo1) o ]| B

Nepouzivajte, Na vyrobu sa )
ak je obal nepouZil prirodny | Kataldgové cislo Cislo Sarze Pouzite do Vyrobca Datum vyroby Dovozca
poskodeny kaucukovy latex

Uchovavajte
vsuchu

Arrow, Arrow-Johans, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex
Incorp d alebo jej spri ych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2023 Teleflex Incorporated. Vsetky prdva vyhradené.

,Rx only” sa v tomto oznaceni pouZiva na ozndmenie nasledujiiceho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR: Upozornenie: Federdlne zdkony
obmedzujii predaj tejto pomdcky len na licencovaného zdravotnickeho pracovnika alebo na jeho objedndvku.
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Adapter za elektrokardiografijo desnega preddvora

(RAECG) Arrow-Johans

Predvideni namen:

Adapter RAECG omogoca preverjanje poloZaja katetrske konice z uporabo
elektrokardiografije.

Indikacije za uporabo:

Adapter EKG je indiciran za spremljanje in prenos EKG-signala v napravo EKG za olajsanje
namestitve katetra v centralni krvni obtok.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pricakovane klini¢ne koristi:

Omogoca prenos signala EKG v zunanjo opremo za spremljanje.

Znacilnosti delovanja:

Adapter RAECG Arrow prenasa signal desnega atrija iz ionske fizioloske raztopine v svetlini
katetra v napravo EKG.

Vsebuje nevarne snovi:

Sestavni deli tega pripomocka so izdelani z uporabo nerjavnega
jekla. Nerjavno jeklo lahko vsebujejo > 0,1 % deleza
kobalta (Stevilka CAS 7440-48-4), ki se Steje za snov CMR
(rakotvorno, mutageno ali strupeno za razmnozevanje)
kategorije 1B. Kolicina kobalta v adapterju RAECG Arrow je bila
ocenjena in glede na predvideni namen in toksikoloski profil
prip ¢ka ni bioloskih var ih tveganj za paciente, kadar
se pripomocek uporablja v skladu s temi navodili za uporabo.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

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

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

Pri uporabi katetrov, napolnjenih s fiziolosko raztopino, za
transvenske EKG elektrode, je obvezna elektri¢na izolacija
nadzorne opreme in dobra ozemljitev. Vsa oprema mora biti
v skladu s priporocili Ameriskega zdruzenja za srce (American
Heart Association) nezmozna sproziti v pacienta ve¢ kot
10 mikroamperov uhajavega toka. Med kabel za EKG in
napravo za EKG vstavite zas¢itni filter za elektrokavterizacijo.
Moski gumb RAECG iz nerjavnega jekla mora biti prekrit z
gumijastim pokrovckom, ko je adapter v liniji, a ne v uporabi.
Kliniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s katetrizacijo desnega preddvora in nehotno
katetrizacijo desnega prekata, kadar centralni venski kateter,
ki ga uvajajo, namerno vstavijo dlje od stika zgornje vene
kave in desnega preddvora.

w
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5. Vsak prezgodnji sréni utrip lahko nakazuje, da se kateter
dotika srca; izvlecite kateter in preverite polozaj.

6. Ce dovolite, da zrak vstopi v pripomocek za centralni
venski dostop, lahko pride do zra¢ne embolije. Z vsemi
pripomocki za centralni venski dostop uporabljajte le dobro
pritrjene prikljucke Luer-Lock, ki varujejo pred nenamernim
odklopom.

Previdnostni ukrepi:

1. Adapterja med uporabo ne spreminjajte.

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

Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomockov.

»

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

w

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

Predlaganl postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.
Kateter asepticno vstavite intravensko.

2. Sterilno umiti operater — distalni ali Zenski konec sterilne iv. cevke podajte nesterilno
umitemu pomocniku.

3. Nesterilno umiti pomocnik — adapter z nastavkom Luer-Lock prikljucite na iv. cevko
in sistem prebrizgajte z ionsko solno raztopino, npr. 0,9-odstotno fiziolosko raztopino,
4-odstotnim natrijevim kloridom ali 8,4-odstotno raztopino natrijevega bikarbonata.
Skrbno odstranite vse zracne mehurcke in krvne strdke.

4. Sterilno umiti operater — moski ali proksimalni konec sterilne iv. cevke z nastavkom
Luer-Lock prikljuite na kateter.

Nesterilno umiti pomocnik — celoten sklop prebrizgajte.
Sterilno umiti operater — odstranite gumijasti zascitni pokrovcek z moskega gumba iz
nerjavnega jekla na adapterju.

7. Nesterilno umiti pomocnik — za EKG-naprave brez izbiralnikov odvodov povefite
odvod terminala EKG z odvod p ga terminala z levo
nogo in odvod ozemljitvenega terminala z levo roko. Za EKG-naprave z izbiralniki
odvodov izberite odvod Il na EKG-napravi in namestite odvod desne roke na adapter.

8. Sterilno umiti operater — s fiziolosko raztopino napolnjen kateter vpeljujte ali
umikajte, dokler ne zaEne velikost vala P na signalu EKG progresivno naraiiaﬁ ) 1em

potisnete naprej v desni preddvor, je val P velik kot val R ali postane blfazen. (ekateter
vstopi v desni prekat, val P izgine in pojavi se Siri QRS.

9. Ko je namescanje zakljuceno, odstranite adapter EKG in izvedite zaporo podaljsevalne
linije z ustreznimi prikljucki Luer-Lock.

10. Nadaljujte poseg.

Nasveti za odpravljanje tezav:

* Raztopina elektrolitskega kljuca — raztopina v katetru mora biti mocno ionska, da
prevaja elektricne impulze. Ne uporabljajte dekstroze v vodi, ker niionska.



o Tekocine za prebri je — haj bljati tekocine za prebri je, da uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:

zmanjsate tveganje elektricnega odklona. www.teleflex.com
e Ozemljitev — za optimalno zapisovanje EKG mora biti koZa dobro povezana z EKG- Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU
elektrodami.

N - . N - . o (e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali dr7avi z enakovredno
Notranji p'ém"f' katetra pren]!kanje prsnega kos.a meq d(lhanjem f’l' premlke{nje ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
srca med krcenJemIahlfo povzroc[ta prem'l‘k katetra in valujoc EKG-zapis. Premestitev zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
odvodov na prsnem kosu ahko teZavo olajSa. pooblascenemu  predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu  organu.

Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devi ts_en

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1

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

o
=
AWl ® | @ | @ [mm| O] +
Previdnostno Medicinski Glejte navodila | Vsebuje nevarne |  Neuporabite | Nesterilizirajte | Sterilizirano z Enojni sterilni Hrar:letdeszgsz:zno
obvestilo pripomocek za uporabo snovi ponovno ponovno etilen oksidom | pregradni sistem psvellobo
+~ | ® | b [REF|[LoT]| o ol | ]| B
Ne uporabite, Nizdelano
Hranite na Ce je ovojnina ilateksa iz Kfltalgska Serijska Stevilka | Uporabno do Proizvajalec | Datum izdelave Uvoznik
suhem a naravnega Stevilka
poskodovana (aviuka

Arrow, Arrow-Johans, logotip Arrow, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated
ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drzavah. © 2023 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrzane.

Izraz »Rx only« se v tej dokumentaciji nanasa na naslednjo izjavo, kot je dena v predpisih CFR urada FDA: Previdnostno obvestilo: Prodaja
pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega zdravnika ali na njegovo narocilnico.
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Adaptador para electrocardiografia auricular derecha

Arrow-Johans (RAECG)

Finalidad prevista:

El adaptador para electrocardiografia auricular derecha (RAECG) permite verificar la
posicion de la punta del catéter mediante electrocardiografia.

Indicaciones de uso:

El adaptador de ECG estd indicado para monitorizar y transmitir la sefial de ECG al equipo de
ECG para facilitar la colocacion de un catéter en la circulacion central.

Contraindicaciones:

Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

Permite la transmision de la sefial de ECG a un equipo de monitorizacion externo.

Caracteristicas de funcionamiento:

El adaptador RAECG Arrow transfiere |a sefial de la auricula derecha desde la solucion salina
ionica en la luz del catéter al equipo de ECG.

@ Contiene sustancias peligrosas:

Losc de este di: estan fabricados con acero
El acero inoxid puede c >0,1 % peso
por peso de cobalto (N.° CAS 7440-48-4), que se considera una
sustancia de categoria 1B CMR (carcinégena, mutagena o téxica
para la funcion reproductora). La cantidad de cobalto presente
en el adaptador RAEGG Arrow se ha evaluado y, considerando la
finalidad prevista y el perfil toxicolégico del dispositivo, no hay
riesgo para la seguridad biolégica de los pacientes cuando el
di itivo se utiliza si do estas instrucciones de uso.

P P

P

/\ 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 infecciéon o lesiéon graves que podria causar
la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios
concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

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.

El aislamiento eléctrico estricto del equipo de monitorizacion
y el uso de técnicas adecuadas de conexion a tierra son
obligatorios cuando se utiliza un catéter lleno de solucién
salina como electrodo de ECG transvenoso. Todo el equipo
debe cumplir la recomendacion de la American Heart
Association de ser incapaz de administrar una corriente
de fuga superior a 10 microamperios al paciente. Se debe
insertar un filtro de proteccion de electrocauterizacion
entre el cable de ECG y el equipo de ECG. Debe colocarse
un capuchén de goma sobre el boton macho de acero
inoxidable para RAECG cuando el adaptador esté conectado
pero no se esté utilizando.

N
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4. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados al cateterismo auricular
derecho y el cateterismo ventricular derecho accidental
siempre que el catéter venoso central introducido se haga
pasar intencionadamente mas alla de la union de la vena
cava superior y la auricula derecha.

v

Cualquier latido cardiaco prematuro puede indicar que el
catéter ha tocado el corazdn; retraiga el catéter y compruebe
la posicion.

o

La embolia gaseosa puede producirse si se deja entrar
aire en un dispositivo de acceso venoso central. Utilice
Unicamente conexiones Luer-Lock bien apretadas con
cualquier dispositivo de acceso venoso central para evitar la
desconexion accidental.

Precauciones:
1.
2.

No modifique el adaptador durante el uso.

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

Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacién
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.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
1. Coloque el catéter en el interior de la vena empleando una técnica aséptica.

2. Operador estéril — Pase el extremo distal o hembra de tubo IV estéril a un asistente
no estéril.

3. Asistente no estéril — Conecte el adaptador Luer-Lock al tubo IV y lave el sistema con
una solucion salina idnica, p. ej., solucién salina al 0,9 %, solucion de cloruro de sodio
al 4% o solucion de bicarbonato sédico al 8,4 %. Elimine de forma meticulosa todas
las burbujas de aire y codgulos sanguineos.

4. Operador estéril — Conecte el Luer-Lock del extremo proximal o macho del tubo IV
estéril al catéter.

5. Asistente no estéril — Lave todo el conjunto.

6. Operador estéril — Retire el capuchdn de goma protector del botén macho de acero
inoxidable del adaptador.

7. Asistente no estéril — En el caso de equipos de ECG sin selectores de cables, conecte
el cable del terminal negativo de ECG al adaptador, el terminal positivo a la pierna
izquierda y el cable del terminal de tierra al brazo izquierdo. En el caso de equipos de
ECG con selectores de cables, elija el cable Il en el equipo de ECG y coloque el cable del
brazo derecho en el adaptador.



8. Operador estéril — Haga avanzar o retraiga el catéter lleno de solucion salina
hasta que el tamafio de la onda P del trazado del ECG apenas empiece a aumentar
progresivamente. En este punto, la punta del catéter debe estar en la union
cavoauricular. Si se hace avanzar mds la punta al interior de la auricula derecha, la
onda P aparecerd del mismo tamafio que la onda R o se volverd bifdsica. Si el catéter
entra en el ventriculo derecho, la onda P desaparecerd y aparecera una QRS més ancha.

9. Una vez finalizada la colocacidn, retire el adaptador de ECG y ocluya la extensién con
los conectores Luer-Lock adecuados.

10. Continde con el procedimiento.

Sugerencias para la solucion de problemas:

*  Solucion de puente salino — La solucién en el catéter debe ser altamente idnica para
conducir el impulso eléctrico. No utilice dextrosa en agua, ya que no es inica.

*  Liquidos de lavado — Suspenda todos los liquidos de lavado para minimizar el riesgo
de deflexion eléctrica.

*  (Conexion a tierra — Para optimizar el trazado del ECG, asequre una buena conexion de
la piel con los electrodos de ECG.

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

*  Movimiento interno del catéter — El movimiento del torax durante la respiracién o el
movimiento del corazén durante la contraccion pueden hacer que el catéter se mueva
y produzca un trazado ondulante. Este problema se puede solucionar recolocando los
cables del torax.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el
sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante oa su izadoyasu lades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:

h //ec.europa. /s /

g di i ts_en

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

especificamente para este producto.

Producto Consulte las Contiene Esterilizado Sistema de Mantener
Aviso sanitario instrucciones sustancias Noreutilizar | Noreesterilizar | mediante éxido | barreraestéril | alejado de la luz
de uso peligrosas deetileno tinica del sol
No unllzam/ N(,] fabricado con Niimero de . Fecha de ] Fecha de
Mantenerseco | elenvaseesta | latex de caucho P Nimero de lote N Fabricante o Importador
daiiado natural catdlogo caducidad fabricacion

Arrow, Arrow-Johans, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus
filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2023 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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Arrow-Johans-adapter for elektrokardiografi av hoger

formak (RAECQG)

Avsett andamal:

RAECG-adaptern mjliggor for verifiering av kateterspetslaget med hjdlp av
elektrokardiografi.

Indikationer for anvéndning:

EKG-adaptern &r avsedd att dvervaka och dverfora EKG-signalen till EKG-apparaten for att
underlatta placering av en kateter i centrala cirkulationen.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Majlighet till dverforing av EKG-signal till extern dvervakningsutrustning.

Prestandaegenskaper:

Arrow RAECG-adapter dverfor hager formaks signal frén den joniska koksaltisningen i
kateterlumenet till EKG-maskinen.

Innehaller farliga amnen:

Den hidr enhetens komponenter har tillverkats genom
anvandning av rostfritt stal. 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 Arrow RAECG adapter
har utvirderats och med beaktande av det dda d@ndamal

och enh ikologi: profil foreligger ingen b
sakerhetsrisk for patienter ndr enheten anvinds enligt

sl
9

instrukti na i denna bruk g.
/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder
Varningar:

1. Steril, avsedd fér engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan forsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fére anvadndning. Underldtenhet

N

o

Ett gummilock maste anvandas 6ver den rostfria RAECG-
knappen av hantyp nar adaptern &r i linje, men inte anvands.
Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
odnskade biverkningar som associeras med kateterisering
av hoger formak och oavsiktlig kateterisering av hoger
kammare nérhelst en central venkateter som fors in avsiktligt
passerar langre dn 6vergdngen mellan 6vre hdlvenen och
hoger formak.

Prematurslag kan indikera att katetern vidror hjartat. Dra
tillbaka katetern och kontrollera laget.

Luftemboli kan uppsta om luft tillats trénga in i en anordning
for central venatkomst. Anviand endast ordentligt tata
Luer-Lockanslutningar tillsammans med anordning for
central venatkomst for att férhindra oavsiktlig frankoppling.

Forsiktighetsatgarder:

1.
2.

Modifiera inte adaptern under anvandning.

Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, séker teknik och
komplikationsrisker.

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.
Anvénd inte enheten om férpackningen &r skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.
Enhetens forvaringsférhallanden kraver att det &r torrt och
att den inte star i direkt solljus.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

1.
2

Lagg in katetern intravendst med aseptisk teknik.

Steril anvandare — rack den distala anden eller honanden pa en steril del av IV-slangen
till en icke-steril assistent.

Icke-steril assistent — anslut Luer-lockadaptern till IV-slangen och spola systemet
med en jonisk saltlosning, t.ex. 0,9 % koksaltlosning, 4 % natriumklorid eller 8,4 %
natriumbikarbonatlosning. Var mycket noga med att ta bort alla luftbubblor och
trombos.

Steril anvandare — anslut slangens hane eller proximala andens Luer-lock till katetern.
Icke-steril assistent — spola hela enheten.

Steril anvandare — avlagsna det skyddande gummilocket fran den rostfria
hank pa adaptern.

att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall hos
patienten.

Noggrann elektrisk isolering av &6vervakningsutrustning
och god jordningsteknik maste tillampas nar
en koksaltlosningsfylld kateter anvdands som en
transvends EKG-elektrod. All utrustning ska uppfylla
rekommendationerna fran American Heart Association
(amerikanska hjartforeningen) foér oférmagan att kunna
leverera lackstrommar pa mer an 10 mikroampere genom
patienten. Ett skyddande filter for elektrisk kauterisation
ska ldggas in mellan EKG-kabeln och EKG-apparaten.
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Icke-steril assistent — for EKG-apparater utan avledningsvljare ansluter du EKG:ets
negativa terminal till adaptern, positiv terminal till vénster ben och jordkabeln pa
vanster arm. For EKG-apparater med avledningsvéljare tar du avledning Il pa EKG-
apparaten och placerar hoger arms avledning mot adaptern.

Steril anvandare — for fram eller dra tillbaka den koksaltlosningsfyllda katetern tills
storleken pa EKG-kurvans P-vag precis gradvis barjar bli storre. Vid den har punkten
bor kateterspetsen vara vid dvergangen mellan halrum och atrium. Om spetsen
fors fram langre till hager formak kommer P-vagen att vara antingen lika stor som
R-vagen eller bifasisk. Om katetern tranger in i hoger kammare, forsvinner P-vigen
och ett storre QRS-komplex visas.



9. FEfter placeringen har slutforts ska EKG-adaptern avlagsnas och forlangni For ref i betraffande patientbeddmni bildning av Kliniker,
blockeras med ldmpliga Luer-Lockanslutningar. infori knik och p iell ikati forenade med forfarandet, se
10. Fortsatt med forfarandet. standardlarobdcker, medicinsk litteratur och P for Arrow
PR . LLC: www.teleflex.com
Felsokningstips:
o Saltbrygga — losningen i katetern maste vara haggradigt jonisk for att leda den En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

elektriska impulsen. Anvand inte dextros i vatten eftersom det ar icke-joniskt. For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
* Spolvitska — koppla bort alla spolvatskor for att minimera risken for elektrisk regleringssystem ~ (forordning  2017/745/EU om medicintekniska produkter), om,
avbdjning. ett allvarligt tillbud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller
o Jordning - sakerstall att EKG-elektroderna har god kontakt med huden for att som ett resultat av dess anvdndning, rapportera det till tillverkaren och/eller
optimera EKG-registreringen. dess auktoriserade representant och fill din nationella myndighet. Kontakterna

o Inre rérelse av kateter — brstets rérelse under andningen eller hjrtats rorelse under ~ for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter for sakerhetsovervakning)
sammandragning kan orsaka att katetern ror sig och producerar en undulerande och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
kurva. Omplacering av brostavledni kan minska p / i

https://ec.europa.eu/gi ts_en

Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstammer med IS0 15223-1

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens markning for symboler som gller specifikt for denna produkt.

o
=
A ®| @ | ® [mm| O %
Var forsikti Medicinteknisk Se Innehaller farliga Férinte Farinte Steriliserad med | Enkelt sterilt Skyddas fran
9 produkt bruksanvisningen amnen ateranvandas omsteriliseras etylenoxid barridrsystem solljus
+ | ® | w [Ref]|[LoT]| o | mll | ]| B
Férinte "
. Tillverkad Y .
Forvaras torrt %?v:g?:i;o?n utannaturlig | Katalognummer | Satsnummer Anvénds fore Tillverkare Tlllvderrnlngs- Importdr
hgr skadagls gummilatex o

Arrow, Arrow-Johans, Arrow-logotypen, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdrken eller registrerade varumdrken som tillhor Teleflex
Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra ldnder. © 2023 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.

"Rx only” anvinds inom denna mdrkning fdr att kommunicera foljande uttalande som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad Iikares ordination.
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Arrow-Johans Sag Atriyal Elektrokardiyografi

(SAEKG) Adaptorii

Kullanim Amaai:

SAEKG Adaptorii, kateter ucunun pozi i fi dog
olanak verir.

Kullanma Endikasyonlar:

EKG Adaptorii, santral dol kateter yerlestirmeyi
izlemek ve EKG makinesine iletmek icin endikedir.

Kontrendikasyonlar:
Bilinen yoktur.

Beklenen Klinik Faydalar:

EKG sinyalinin harici izleme ekipmanina iletimine izin verir.

Performans Ozellikleri:

Arrow SAEKG Adaptoril, sag atriyal sinyali, kateter lii
EKG makinesine aktarir.

icin EKG sinyalini

P I d

iyonik salin

Tehlikeli Maddeler icerir:

Bu cihazin k celik kull k uretilmistir.
Paslanmaz celik, >%0,1 aglrllk/aglrllkkobalt (CAS No.7440-48-4)
icerebilir ve bu, kategori 1B CMR (Kanserojen, mutajenik
veya reprotoksik) madde olarak kabul edilir. Arrow SAEKG
Adaptoriindeki  kobalt miktari  degerlendirilmistir  ve
cihazin kullanim amac ve tok5|kolouk pro g6z oniine
alindiginda cihaz, bu kull belirtilen

sekilde kullanildiginda h icin biyolojik gtivenlik riski
bulunmamaktadir.
/\ Genel Uyanilar ve Gnlemler

Uyanilar:

1. Steril, Tek kullanimhk: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullaniimasi dliime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/
veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek
kullanimlik olmasi amaglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

Kullanmadan 6nce tiim prospektiisteki uyarilari, dnlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gormesine veya 6liimiine neden olunabilir.

Bir salin dolu kateteri transven6z EKG elektrodu olarak
kullanirken izleme ekipmaninin kesin elektriksel yaltimi
ve iyi topraklama teknikleri sarttir. Tim ekipman American
Heart Association'in (Amerikan Kalp Dernegi) hastaya
10 mikroamp {izerinde sizinti akimi iletemeyecek olma
onerisine uymasi gerekir. EKG kablosu ve EKG makinesi
arasinda bir elektrokoter koruma filtresi yerlestirilmelidir.
Adaptor devre ici oldugunda ama kullanilmadiginda
paslanmaz celik erkek SAEKG diigmesi lzerinde kauguk
kapak bulunmalidir.
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4. Klinisyenler, santral venéz kateter bilerek superior vena
kava ve sag atriyum bileskesinin oOtesine gecirildiginde
sag atriyal ve istemeden sag ventrikiiler kateterizasyonla
iliskili komplikasyonlarin/istenmeyen yan etkilerin farkinda
olmalidir.

Herhangi bir prematir kalp atimi kateterin kalbe
dokunmasina isaret edebilir; kateteri geri ¢cekin ve konumu
kontrol edin.

o

Santral venoz erisim cihazina hava girmesine izin verilirse
hava embolisi olusabilir. Yanliglikla ayirmaya karsi korumak
tizere herhangi bir santral venoz erisim cihaziyla sadece
sikica takilmis Luer-Lock baglantilar kullanin.

Onlemler:

1.
2.

Kullanim sirasinda adaptér tizerinde degisiklik yapmayin.
islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Cihazlarin giivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler icin
standart 6nlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.
Kullanim oncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
acilmigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

Bu cihazlar igin saklama kosullar, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines 1siginda birakilmamasini gerektirir.

Onerilen Bir Islem: Steril teknik kullanin.

1. Kateteri aseptik olarak intravendz yerletirin.

2. Steril Operator - Steril olmayan asistana steril IV tiipiin distal veya disi ucunu gegirin.

3. Steril Olmayan Asistan - Adaptorii IV tiipe Luer-Lock baglantilarla baglayin ve
sistemden bir iyonik tuz soliisyonu, om. %0,9 salin soliisyonu, %4 sodyum Kloriir
veya %8,4 sodyum bikarbonat soliisyonu sivi gegirin. Tim hava kabarciklan ve kan
pihtilarini dikkatle gikarin.

4. Steril Operatdr - IV tiipiin erkek veya proksimal ucu katetere Luer-Lock baglantilarla
baglayin.

5. Steril Olmayan Asistan - Tim tertibattan sivi gegirin.

6. Steril Operator - Adaptor iizerindeki paslanmaz celik erkek diigmeden kaucuk
koruyucu kapagi ¢ikarin.

7. Steril Olmayan Asistan - Elektrot secicileri olmayan EKG makineleri icin EKG'nin negatif
terminal elektrodunu adaptdre, pozitif terminali sol bacaga ve toprak terminali
elektrodunu sol kola baglaymn. Elektrot secicileri olan EKG makineleri icin EKG
makinesinde derivasyon Il secin ve sag kol elektrodunu adaptdre yerlestirin.

8. Steril Operatdr - Salin dolu kateteri EKG trasesinin P dalgasi ancak giderek biiyiimeye
baslayacak duruma gelinceye kadar ilerletin veya geri cekin. Bu noktada kateter ucu
kavoatriyal bileskede olmalidir. Eger ug sag atriyuma daha fazla lerletilmise P dalgast
ya R dalgasi kadar biiyiik olur ya da bifazik hale gelir. Kateter sag ventrikiile girerse P
dalgasi kaybolur ve daha genis bir QRS belirir.

9. Yerlestirme tamamlandiktan sonra EKG adaptoriinii gikann ve uzatmayi uygun
Luer-Lock konektdrlerle okliide edin.

10. islemle devam edin.



Sorun Giderme Onerileri:

Tuz kdpriisii soliisyonu - Kateterdeki soliisyon elektriksel impulsu gecirmek iizere
yiiksek dlciide iyonik olmalidir. iyonik olmadigindan suda dekstroz
S gegirme swvilan - Tim sivi gegirme swvilanini- elektriksel defleksiyon riskini
minimuma indirmek iizere kesin.

Topraklama - EKG trasesini optimum hale getirmek icin EKG elektrotlarina iyi cilt

baglantisi saglayin.

Dahili kateter hareketi - Solunum sirasinda gogiis hareketi veya kontraksiyon sirasinda

kalp hareketi kateterin hareket etmesine ve inis ¢ikisl bir traseye neden olabilir. Gagiis
tekrar k landinimasi problemi ¢ozebilir.

Sembol Sozliigii: Semboller IS0 15223-1 ile uyumludur

dodorlondi

Hasta i, klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu islemle iligkili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir icin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.
Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayili Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullanici/iigiincii taraflar icin; bu
chazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya
¢kmigsa liitfen bu durumu ireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki
ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlann (Teyakkuz irtibat Noktalar)
irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde
bulunabilir: https://ec.europa.eu/growth/: s/medical-devices/ ts_en

Bazi semboller bu iriin igin gegerli olmayabilir. Ozel olarak bu iiriin igin gegerli sembollere ynelik iriin etiketine bakin.

o
=
A [:E] @ ® STERLE[F0 O P
Kullanma Tehlikeli Tekrar Tekrar sterilize Etilenoksit Tekli steril bariyer | Giines 1sigindan
Dikkat Tibbi cihaz . L ’ ile sterilize I
talimatina bakin | maddelericerir | kullanmayin etmeyin i sistemi uzak tutun
edilmistir
@ w4 |[REF||[LOT g M M @
Dodgal kauguk
Kuru tutun Paket hasarlysa lateksle Katalog Lotnumarasi | 500 Kullanma Uretici Uretim tarihi | ithalatgi Firma
kullanmayin numarasi tarihi
yapilmamistir

Arrow, Arrow-Johans, Arrow logosu, Teleflex ve Teleflex logosu, ABD ve/veya diger iilkelerde Teleflex Incorporated veya yan kuruluglarinin ticari
markalari veya tescilli ticari markalaridir. © 2023 Teleflex Incorporated. Her hakki saklidir.

“Rx only’; bu etiketlemede FDA CFR'de sunulan asagidaki ifadeyi iletmek icin kullanihir: Dikkat: Federal kanunlar, bu cihazin satisini lisansh bir
saglik hizmeti saglayicisi tarafindan veya saghik hizmeti saglayicaisinin emriyle yapilacak sekilde kisitlar.
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IIpaBonepencepauuii eneKTpokapaiorpadiaHmii
(ITITEKT) agantep Arrow-Johans

Mpu3HaueHHs:

Anantep MNEKT fo3BonAe nepeBipuTi NONOXKeEHHA KiHUMKa KaTeTepa 3a /0NOMOrok0
enekTpokapaiorpadii.

Moka3aHna pna 3aCTOCyBaHHA:

Ananrep EKI npusHaueHmit Ana MoHiTopury Ta nepeaui curvany EKI Ha anapar EKT ana
NONEriUeHHA PO3MILLIEHHA KaTeTepa B LieHTpanbHiii cucTemi KpoBooGiry.

I'Ipomnoxaaauuﬂ:
Hesigomi.

OuikyBaHi KniHi4Hi nepesaru:
[Tlo3Bonae nepepauy EKI-curHany Ha 30BHilLHe 06naiHaHHA MOHITOPUHTY.

Ekcnnyatauiiini xapakTepucTuku:

Anantep Arrow MNEKT nepenae curvan npasoro nepefcepan 3 ioHHOro Po3uuHy Hatpito
XNI0pUzY B NPOCBiTi KateTepa Ha anapar EK.

@ MicTutb He6e3neyHi peyoBUHM:
KoMMNoHeHTH Lyboro NpUCTPOIO BUroTOBJIEHI i3 HeipXKaBHOI cTani.
HeipxaBHa ctanb moxe mictuti > 0,1% MacoBOi KOHUEHTpauii
ko6anbry (CAS N2 7440-48-4), AKnit BBaXaeTbcA Hebe3neuyHoo
peuosuHolo Kateropii 1B CMR (KaHueporeHHi, MyTareHHi a6o
3 TOKCMYHMM BMJIMBOM Ha PenpoaykTuBHY cuctemy). byno
ouiHeHo BMicT Ko6anbTy B apantepi Arrow MMEKK; cypaum 3
Ta CyKy Ti TOKCMKONOTIYHNX XapaKTepucTnK
qboro NPUCTPOIO, PU3MK 3 TOYKM 30py GionoriuHoi 6e3nekn
nauieHTiB BiACYTHIll 3a yMOBU BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO 3TiAHO
BKasiBOK Y Ljiil HacTaHOBI 3 eKcnyaTauii.

/\ 3azaneHi 3acmepexenna ma 3ano6Gixwi 3axodu
3acTepexeHHa
1.

Crep W, pana ro  3acTocy He
3acTocoByiiTe I'IOBTOpHO, He 06pob6nAiiTe NMOBTOPHO Ta
He cTepunisyiiTe noBTopHO. [lOBTOpHe 3acTOCyBaHHA
CTBOPIOE NOTEHUIHNI PU3NK CEPUIO3HOIO MNOLIKOKEHHSA
Ta/abo iHdeKuii, Wo moxe npusBecTy Ao cmeprTi. MoBTOpHa
06pobKa MeAWYHUX NPUCTPOIB, MNPU3HAYeHUX nulwe
ONA  OfHOPa30BOTO  3aCTOCYBaHHA, MOXe MNpuU3BeCTn
[0 noripweHHA po6ounx XapakTepuctuk abo BTpaTtn
dyHKUioHanbHOCTI.

Mepen 3acTocyBaHHAM nNpouMTaiiTe BCi 3acTepexeHHs,
3ano6ixHi 3axoAn Ta IHCTPYKUil B NWUCTKY-BKnaguwy B
ynaKosui. HeBuKoHaHHA LUbOro Mox<e nNnpnsBecTn A0 TAXKKOro
TpaBMyBaHHA NaujieHTa abo cmepri.

CyBopa enekTpuyHa isonauia o6nagHaHHA AN1A MOHITOPUHTY
Ta HanexHi MeToAn 3a3eM/ieHHA € 060B'A3K0BUMYN
nif  4Yac BUKOPUCTaHHA HaMoOBHEHOro  ¢isionoriyHnm
poO3uMHOM KaTeTepa fK TpaHcBeHo3Horo EKI-enektpopa.
Yce obnajHaHHA MNOBWMHHO BIANOBIfaTM pPeKoMeHAaLiam
American Heart Association, wo6 BoHO 3ano6irano

w
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HaJXO[KEHHIO CTPYMy BUTOKY B noHap 10 mikpoamnep o
nauieHTa. Mix kabenem EKI Ta anapatom EKI cnig BctaButu
3axucHuin $inbTp Bif enekTpokoarynauii. Konu apantep
3HaXOAUTbCA B CUCTEMI, afie He BUKOPUCTOBYETbCA, FYMOBUIA
KOBMa4yoK MOBMHEH 3HAXOAWTUCA Haj  LUTENCENbHOK
kHonkoto MMEKT i3 HepxaBitouoi cTani.
4. KniHiuncT NOBUHHI 3HATWM NpPO YyCKNaaHeHHA/HebaxaHi
nobiuHi edekTn, nos’A3aHi 3 KaTeTepusaui€eld npaBoro
nepeicepAA Ta HEHaBMWCHOW KaTeTepusali€lo NpaBoro
WNYHOUKa, KONV BBEAiEHNI LeHTpanbHii BEeHO3HWII KaTeTep
HaBMWCHO NPOBOAATb 3a MeXi CTUKY BEPXHbOI MOPOXKHNCTON
BEHV Ta NpaBoro nepepcepas.
Byab-Ake nepepuacHe cepue6uTTA MoXe O3HauyaTh, WO
KaTeTep TOPKAETbCA cepus; BIATArHITb KaTteTep i nepe.ite
MOJIOXKEHHS.
Y BUNaaKy nonajiaHHA NoBITPA 0 LEEHTPasIbHOTO BEHO3HOTO
npunaay AOCTYny MOXe PO3BUMHYTUCH MOBITPAHa emGonis.
3actocoByiiTe TiNbKW  HafiiHO  3aKpinneHi 3'€HaHHA
Jlioep-JloK y BCiX LeHTpanbHMX BEHO3HUX Npunaaax focTtyny,
wo6 nonepeanTI BUNaAKoBe PO3'€HaHHA.

3ano6ixHi 3axoau:

1. He moaundikyiite agantep nif Yac BUKOPUCTAHHA.

2. Mpoueaypy NOBMHEH NPOBOAWUTM AOCBiAYEHWI NepcoHan,
fobpe o0Gi3HaHWII i3 aHaTOMIYHMMKU  OpiEHTUpamMW,
6e3ne4HOI0 METOANKOIO Ta MOX ycknag

3. BuKopucToByiiTe CTaHAApTHI  3anobikHi 3axogn Ta
AOTPUMYITECA NONITMKMN YyCTaHOBM CTOCOBHO BCiX npoueayp,
BK/lOYatoun 6e3neyny ytunisauito npuctpois.

4. He BUKOPUCTOBYITE NPUCTPIiA, AKLLO YNAKOBKa MNOWKOAXKEeHa
abo HeHaBMWCHO BiAKpUTa nepej  BUKOPUCTaHHAM.
YTunisyinrte npucrpiin.

5. YmoBu 36epiraHHs LMX NPUCTPOIB BUMaraoThb, Wo6 BOHU

36epiranuca B cyxomy micuii Ta nogai Bifj NPAMUX COHAUHNX
NpoMmeHiB.

PekomeHp0BaHa NpoLeaypa: nposoabTe NiAroToBKYy

3ri[iHO 3 NPaBMNaMN acenTuKM.

1. BBeaiTb KaTeTep y BeHy, AOTPUMYI0UMCH NPABIA aceNTHKN.

2. (TepunbHUit onepatop — NPOBEAITb AUCTaNbHMIE 300 THI3A0BHI KiHelb CTepUnbHOT
YaCTUHY B/B TPYOKM 10 HECTEPUNLHOTO ACUCTEHTa.

3. Hectepunbhuii acuctent — npueHaiite agantep Nlioep-Tok fo B/B Tpy6kn
Ta np cauctemy pi ioHHOi coni, 0,9% disionoriuHum
Po3untHom, 4% po3uuHoM HaTpito xnopuay abo 8,4% po3unxom bikapboHary HaTpito.
PeTenbHo BUAanith yci 6ynb6alku NoBiTPA Ta 3rycTKit KpoBi.

4. (repunbHuii onepaTop — NpUEAHaITTe NPOKCUManbHMA abo LuTeNncenbHui Kikelb
Tioep-Tok cTepunbHoi B/8 TpyGku Ao KaTeTepa.

5. HectepunbHuii acucTeHT — npomuiiTe Bech 6M0K.

6. CTepunbHuii onepatop — 3HIMITb 3aXUCHMIT TYMOBMII 3aXvcCHWl KOBNauoK 3i
LuTencenbHoi KHOMKIA 3 HepXaBiloyoi CTani Ha ajantepi.



7. HectepunbHuii acucTeHT — MiAKMIoUiTL Knemy HeraTuHoro enektpopa EKM ao
ajianTepa, Knemy N03UTUBHOTO KiHLIEBOTO eneKTpoAa — /0 NiBoi HOY, a Knemy
3a3eMI01040T0 eNleKTpoAa — Ao MiBoi pyku And anaparis EKM 6e3 nepemmkaua
BinBeneHb. [ anapatis EKT i3 nepemukayem BigBeseHb — BuGepiTh Ha anapari
EKT enexpop Il Ta npueanaiite enektpoa AnA npasoi pyky Ao ajantepa.

8. (repunbHuii onepatop — npocyBaiite abo BIATArYiiTe HanoBHeHwii disionoriunnm
PO3uMHOM KaTeTep, AOKI po3mip 3y6us P nin uac 3anucy EKT He nouxe nporpecusHo
36inbLuyBaTUCA. Y Lieii MOMEHT KIHUWK KaTeTepa NOBUHEH 3HAXOAUTICA B MiCLi CTUKY
BEPXHbOT NOPOXHICTOT BEHI 3 NPaBUM nepeacepAAM. FKLLO KIHUMK NpocyHyTI Aani
B npase nepezcepas, 3ybeub P byae abo Takum camum Bennkum, Ak 3ybeub R, abo
CTaHe ABOGa3HMM. fIKILIO KaTeTep NOTPaNKTb Y NpaByii WAYHOUOK, 3y6elib P 3HuKHe,
a wupwnii komnnekc QRS 3'ABUTbCA.

9. Micna 3aBeplueHHa po3mileHHa 3HiMiTb agantep EKI i 3akpuitte nogosxysay
BiANOBiAHMMY 3'€AHaHHAMI JTioep-TIok.

10. Mpogos:xyiite npouenypy.
TMopaau wwop0 ycyHeHHA npo6nem
©  P034lH CONbOBOrO MiCTKa — PO34MH Y KaTeTepi NOBUHEH 6yTi BUC o6

© 3a3emneHHs — 3abe3neyTe Xopowmii KOHTKT wWkipu 3 EKT-enektpogamu, wo6
ontumisysaty 3anuc EKT.

©  BHyTpiLLHilt pyx KaTeTepa — pyXv FPyAHOI KNITKK Nijj Yac AUXaHHA abo pyxu cepus
i/} 4aC CKOPOUEHHS MOXYTb NPU3BECTU 10 PYXY KaTeTepa il yTBOPEHHA XBUAACTOT0
3anucy. 3MiHa NONOXeHHA eneKTPOZIB Ha FPYAHIl KAITLi MOXe 3MeHLUTU npobnemy.

[lopatkoBy iHpopmalilo npo o6CTeXeHHA nalieHTa, HaBYaHHA KNiHiLMCTa,
MeTOAWKN BBEJIeHHA KateTepa Ta MOXIUBI i yCKknapHenks, noB'A3aHi 3 uieo
poLeAypOI0, MOXHA 3HAITH B € p IVYHiil niTepaTypi Ta
Ha Beb-caiiti Komnanii Arrow International LL( www. teleﬂex com

Konia wiei iHcTpyKuil AnA 3actocyBakka y dopmati pdf po3milueHa Ha Beb-caifti
www.teleflex.com/IFU

Iina nauienta/kopuctysaua/TpeTboi  croponn B €sponeiicbkomy Cowsi Ta B
KpaiHaX 3 aHanoriyHol per p ( 2017/745/€C
WOA0 MeAWuHOI anapatypu); AKWO NiA uYaC BUKOPUCTaHHA a60  BHACMiAOK
BUKOPUCTAHHA LbOTO NPUCTPOK  BUHWKNA  HAj3BWualiHa  CuTyaLis, HeolxigHo

NpOBOAUTY eNeKTPUYHMIA iMNyNbC. He BUKOPUCTOBYiATE EKCTPO3Y Y BOAI, OCKINbKM
BOHA He € i0HHOH.

© [lpoMMBaHHA pipMHaMU — YyTWA3yiiTe BC PiAUHM ANA NPOMMBAHHA, W06
MiHiMIi3yBaTy pU3MK eNeKTPUYHOTO BIAXMNEHHA.

CnoeHuk cumeonis: Cumeonu Bignogigaiotb 10 15223-1

npo ue Buf Ta/abo iioro ynoBHOBaXeHOMy NPeACTaBHYKY,

a TakoX Yy BiANOBianbHi opraHu Bawoi KpaiHu. KOWTaKTHi Jai KomneTeHTHux

Oprais y il KpaiHi (KOHTaKTHi AaHi cnyx6u Harnagy)

Ta [10AaTKOBY iHOOPMALIl0 MOXHA 3HailTi Ha Takomy caiiTi €Bponeicbkoi Komicii:
/1 di i ts_en

europa
g

[lesiki cUMBONN MOXYTb He CTOCYBATUCA LibOro BUPOGY. [IB. MapKyBaHHA BUPOGY, 06 03HAOMUTHCA i3 CUMBONAaMM, AKI CTOCYIOTbCA Came Liboro BUPo6y.

M 3BepHiTbca 40 Mictuto - - . Cuctema 3 opHum [ Obepirati Big
Mepuynuit ; ™ .| He3acrocosyiite | He ctepunisyite | (CrepunisosaHo
YBara . iHCTpyKLiit AnA Hebe3neyHi CTepUAbHIM COHAYHOTO
npucTpiii TIOBTOPHO NOBTOPHO €TUNEHOKCUIOM , i
3aCT0CYBaHHA PeuoBHHI 6ap'epom ®ima
He KopnCTViiTecs, BurotoBneHo 6e3
3bepiratiny pUcTy) ‘| 3acTocyBaHHA Homep 3a " Crpok [llata
7| AKLLO ynaKoBky Homep naprii . BupobHuK Imnoprep
CyXoMy Micui HaTypanbHoro Katanorom npuaaTHocTi BUPOGHNLTBA
NOLWKO/KEHO
TYMOBOTO JlaTeKcy

Arrow, Arrow-Johans, nozomun Arrow, Teleflex i nozomun Teleflex € mopzosumu mapkamu a6o 3apeecmposanumu mopz0suMu MapKamu

komnaHii Teleflex Incorporated a6o ii douipHix komnaniii y CLIA ma/a6o inwux kpaikax. © 2023 Teleflex Incorp
PKY8aHHi, Wo6 OoHecmu HacmynHy mesy 32i0Ho dokymenmy FDA CFR: Yeaza!

To3HavenHa «Rx only» 8ukopuc y yvomy
(DedepansHuti 3aKoH 06mexye npodax ybo2o npucmpolo. /]

d. Bci npasa 3ac

Nikapam a6o 3a ixHim 3amoseHHAM/npunucom.

JNuwe
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