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Emergency Infusion Device - EID

For short term use (<30 days)
Rx only.

Indications for Use:

The Arrow Emergency Infusion Device (EID) permits placement of a sheath for rapid
volume infusion.

Contraindications:

None known.

Clinical Benefits to be Expected:
The ability to access into the circulation and infuse large fluid volumes rapidly into a
patient for treatment of shock or trauma, as examples.

/\ 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. Do not apply excessive force in removing guidewire, dilator
or sheath. If withdrawal cannot be easily accomplished a
chest x-ray should be obtained and further consultation
requested.
The practitioner must be aware of potential air embolism
problems associated with leaving open needles, sheaths, or
catheters in venous puncture sites or as a consequence of
inadvertent disconnects. To lessen the risk of disconnects,
only securely tightened Luer-Lock connections should be
used with this device. Follow hospital protocol for all sheath
maintenance to guard against air embolism.

5. Clinicians must be aware of complications/undesirable side-
effects associated with percutaneous sheath introduction
including, but not limited to:

»

¢ vessel wall perforation ¢ septicemia

e pleuraland e thrombosis
mediastinal injuries « inadvertent arterial

¢ airembolism puncture

¢ sheath embolism ¢ nerve damage

e thoracic duct ¢ hematoma formation
laceration .

hemorrhage
¢ bacteremia

Precautions:

1. Do not alter the sheath or any other kit/set component during

insertion, use, or removal.

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in anatomical landmarks, safe technique and potential

complications.

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

4. Do not suture directly to the outside diameter of the sheath
to minimize the risk of cutting or damaging the sheath or
impeding sheath flow.
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Indwelling sheaths should be routinely inspected for desired

flow rate, security of dressing, correct position and for proper

Luer-Lock connection.

Maintain the insertion site with regular meticulous redressing

using aseptic technique.

Some disinfectants used at device insertion site contain

solvents which can weaken the device material. Alcohol,

acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure

of polyurethane materials. These agents may also weaken the

adhesive bond between stabilization device and skin.

¢ Do not use acetone on device surface.

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

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

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

¢ Allow insertion site to dry completely prior to applying
dressing.

A Suggested Procedure: Use Sterile Technique.

A Precaution: Place patient in slight Trendelenburg position as tolerated to reduce
the risk of air embolism. If femoral approach is used, place patient in supine
position.

o
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Prep area of anticipated venipuncture.
Drape puncture site as required.
Perform skin wheal using desired needle.
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4. Tighten Luer-Lock connection between syringe and Y-connector.
5. Use scalpel to nick skin at puncture site.

6.

Do not remove guard from sheath. Using guard tab, pull guard back toward
Y-connector to expose approximately one-half of sheath.
7. Puncture vessel using a continuous, controlled, slow, forward motion.
APrecautlon Avoid transfixing both vessel walls. If both vessel walls are
punctured, advancement of guidewire could result in inadvertent subvessel
placement.

The guard can be used to support the sheath during insertion. To remove guard
continue to pull back. Guard will ‘peel off'sheath.

Retracting syringe will hasten blood flashback that can be noted in the clear hub of
introducer needle and syringe, indicating successful entry into vessel.

A Precaution: Do not advance guidewire unless venous blood can be aspirated by
retracting syringe plunger.

8. Stabilize position of introducer needle and carefully advance guidewire as far as
required into vessel.

9. Advance guidewire by firmly gripping wire and sterility shield approximately 5 cm
away from rubber seal and pushing forward. The )" tip of spring-wire is positioned
directly behind the heel of introducer needle. Approximately 1.5 cm of forward
movement will fully expose the )" tip from the lumen of the needle.

APrecaution: Grasping wire too close to proximal end of wire will result in
bending the wire.

Precaution: If resistance is encountered while advancing guidewire, do not
force feed and do not withdraw guidewire against needle bevel to minimize the



risk of possible severing or damaging of guidewire. Withdraw entire unit and
attempt new puncture.

10. Advance EID 1to 2 mm further into vessel.

1. Hold needle hub in position and advance sheath/dilator assembly forward into vessel
using slight twisting motion.

/N Precaution: Do not withdraw dilator until sheath is well within vessel to
minimize the risk of damage to sheath tip.

~

. Advance sheath off dilator into vessel, again grasping near skin and using slight
twisting motion.

o)

. Holding sheath in place, remove guidewire, dilator and needle/syringe assembly. Free
blood flow indicates placement in vessel. Cover sheath hub connection with sterile-
gloved finger to minimize the risk of air embolism.

A Warning: Do not leave tissue dilator in place as an indwelling catheter. Leaving
tissue dilator in place puts patient at risk for possible vessel wall perforation.
Warning: Although the incidence of guidewire failure is extremely low,
practitioner should be aware of the potential for breakage if undue force is
applied to the wire.
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15.
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Flush infusion tubing and securely attach to sheath hub.

&

Use suture to secure sheath and/or anchor with a purse string suture around the
sheath suture ring.

APrecaution: Do not suture directly to the outside diameter of the sheath to
minimize the risk of cutting or damaging the sheath orimpeding flow.

16. Cover puncture site with sterile dressing.
17. Record insertion procedure on patient’s chart.

Sheath Removal Procedure:
A Precaution: Place the patient in a supine position.
1. Remove dressing.

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

APrecaution: To minimize the risk of cutting the sheath, do not use scissors to
remove the dressing.

2. Ifapplicable, remove sutures from sheath.

Precaution: Be careful not to cut sheath.

3. Remove sheath slowly, pulling it parallel to the skin. As sheath exits the site, apply
pressure with a dressing impermeable to air. Because the residual sheath track
remains an air entry point until completely sealed, the occlusive dressing should
remain in place for a least 24-72 hours dependent upon the amount of time the
sheath was indwelling.

AWarning: Exposure of the central vein to atmospheric pressure may result in
entry of air into the central venous system.

4. Upon removal of the sheath, inspect it to make sure that the entire length has been
withdrawn.

5. Verify that the sheath was intact upon removal.

6. Document removal procedure.

For reference literature concerning patient assessment, dlinician education,
insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow LLCwebsite:
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: https://

ec.europa.eu/g ts_en

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Dispositif de perfusion d’urgence - EID

Pour une utilisation a court terme (< 30 jours)

Indications :
Le dispositif de perfusion d'urgence (EID) Arrow permet la mise en place d'une gaine pour
une perfusion en volume rapide.

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

Bénéfices cliniques attendus :
La capacité a accéder a la circulation et a perfuser rapidement des volumes importants dans
le corps d’un patient pour traiter un choc ou un traumatisme, par exemple.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de Iésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux prévus
exclusivement pour un usage unique peut conduire a une
réduction des performances ou a une perte de fonctionnalité.
Lire 'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des lésions graves ou le décés du patient.

3. Ne pas appliquer une force excessive en retirant le guide,
le dilatateur ou la gaine. En cas de difficultés pendant le
retrait, réaliser une radiographie du thorax et demander des
consultations supplémentaires.

Le praticien doit étre conscient des risques d'embolie
gazeuse associés aux aiguilles, gaines ou cathéters laissés
en position ouverte dans des sites de ponction veineuse ou
qui résultent d’'une déconnexion accidentelle. Pour réduire
le risque de déconnexion, il ne faut utiliser que des raccords
Luer lock correctement serrés avec ce dispositif. Suivre le
protocole de I'hopital pour I'entretien des gaines afin d'éviter
les embolies gazeuses.

L

»

5. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
secondaires indésirables associés a l'introduction d'une
gaine percutanée dont, entre autres :

¢ perforation de la paroi * septicémie

vasculaire ¢ thrombose

¢ lésions pleurales et * ponction artérielle
médiastinales accidentelle

¢ embolie gazeuse ¢ lésion nerveuse

¢ embolie de gaine « formation d’hématome

¢ lacération du canal ¢ hémorragie
thoracique

* bactériémie

Précautions :

1. Ne pas modifier la gaine ou un autre composant du kit/set
durant l'insertion, I'utilisation ou le retrait.

2. Laprocédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié avec
une excellente connaissance des points de repére anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.

w

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de
I’établissement pour toutes les procédures, y compris la mise
au rebut siire des dispositifs.

4. Pour réduire au minimum le risque de sectionner ou
d’endommager la gaine ou de bloquer son débit, ne pas
suturer directement au diametre externe de la gaine.

5. Lesgaines a demeure doivent étre inspectées systématiquement

pour vérifier les points suivants : débit souhaité, sécurité du

pansement, bonne position du dispositif et raccord Luer lock
correctement serré.

Prendre soin du site d'insertion en changeant les pansements

réguliérement, méticuleusement et sous asepsie.

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion

du dispositif contiennent des solvants qui peuvent affaiblir le

matériau du dispositif. L'alcool, 'acétone et le polyéthyléneglycol
peuvent affaiblir la structure des matériaux en polyuréthane.

Ces agents peuvent également affaiblir I'adhérence du dispositif

de stabilisation a la peau.

¢ Ne pas utiliser d'acétone sur la surface du dispositif.

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

¢ Nepasutiliserde pommades a base de polyéthyléneglycol
au niveau du site d'insertion.

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

o
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e Laisser complétement sécher le site d'insertion avant
d‘appliquer le pansement.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

A Précaution : Placer le patient légérement en position de Trendelenburg, selon
son niveau de tolérance, pour réduire le risque d'embolie gazeuse. Si I'approche
fémorale est utilisée, placer le patient en position de décubitus dorsal.

1. Préparer lazone de ponction veineuse prévue.

2. Préparer lessite de ponction comme il convient.

3. Réaliser un bouton dermique avec Iaiguille souhaitée.

4. Serrer le raccord Luer lock entre la seringue et la piece en Y.

5. Alaide d'un scalpel, pratiquer une petite incision de la peau au site de ponction.

6. Ne pas retirer la protection de la gaine. En utilisant la languette de la protection, tirer
la protection en arriére vers la piece en Y pour exposer environ la moitié de la gaine.

7. Ponctionner le vaisseau d'un geste continu régulier et lent vers l'avant.

APrecautlon Eviter de traverser les deux parois du vaisseau. Si les deux parois
du vaisseau sont perforées, la progression du guide pourrait entrainer une mise
en place accidentelle sous le vaisseau.
La protection peut servir de support a la gaine pendant linsertion. Pour retirer la protection,
continuer a tirer en arriére. La protection se détachera de la gaine.
Le retrait de la seringue accélérera le retour sanguin que I'on peut voir dans l'embase
transparente de laiguille de ponction et dans la seringue, indiquant une entrée
réussie dans le vaisseau.

APvécaution : Ne pas avancer le guide avant que du sang veineux puisse étre
aspiré en rétractant le piston de la seringue.



8. Stabiliser la position de Iaiguille d'introduction et avancer avec précaution le quide
aussiloin que nécessaire dans le vaisseau.

9. Avancer le guide en saisissant fermement le quide et I'écran de stérilité a une distance
denviron 5 cm du joint en caoutchouc et en poussant en avant. Lextrémité en J du
quide spiralé est positionné directement derriere le talon de 'aiguille d'introduction. Un
mouvement vers I'avant denviron 1,5 cm exposera totalement Iextrémité en J depuis
le lumiére de laiguille.

A Précaution : Le fait le saisir le guide trop prés son extrémité aura pour résultat de

plier le guide.
Précaution : En cas de résistance pendant I'avancement du guide, ne pas l'insérer
de force et ne pas retirer le guide contre le biseau de l'aiguille afin de réduire
au minimum le risque de sectionner ou d'endommager le guide. Retirer I'unité
toute entiére et essayer une nouvelle ponction.

10. Avancer I'EID de 1a 2 mm de plus dans le vaisseau.

11. Maintenir I'embase de l'aiguille en position et avancer 'ensemble gaine-dilatateur
dans le vaisseau en effectuant un [éger mouvement de torsion.

16. Recouvrir le site de ponction d'un pansement stérile.
17. Enregistrer la procédure d'insertion dans le dossier du patient.

Procédure de retrait de la gaine :

A Précaution : Placer le patient en position de décubitus dorsal.

1. Retirer le pansement.

APré(aution : Pour réduire au minimum le risque de sectionner la gaine, ne pas
utiliser de ciseaux pour retirer le pansement.

2. Lecaséchéant, retirer les sutures de la gaine.

A Précaution : Veiller a ne pas sectionner la gaine.

3. Retirer lentement la gaine, en la tirant parallélement a la peau. Pendant le retrait de
la gaine du site, appliquer une pression a I'aide d'un pansement étanche a I'air. Le
canal résiduel laissé par la gaine étant un point d'entrée pour I'air jusqu'a occlusion
compléte, le pansement occlusif doit rester en place entre 24 et 72 heures au
minimum, selon la durée de pose de la gaine.

APre’caution:Ne pasretirer le dilatateur avant que la gaine ne se
dans le vaisseau afin de réduire au le risque d’end de
I'extrémité de la gaine.

. Faire progresser la gaine hors du dilatateur, dans le vaisseau, tout en tenant a nouveau
la peau etenimy un léger de torsion.

. En tenant la gaine en place, retirer le guide, le dilatateur et I'ensemble aiguille-seringue.
Un écoulement libre du sang indique la mise en place dans le vaisseau. Couvrir la
connexion gaine-embase avec un doigt portant un gant stérile afin de réduire au
minimum le risque d'embolie gazeuse.

AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en
guise de cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place
présente un risque de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.
Avertissement : Bien que I'incidence de défaillances du guide soit trés faible, les
praticiens doivent tenir compte du potentiel de rupture en cas de force excessive
exercée sur le guide.

I~
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4.
15.

Rincer le tube de perfusion et le raccorder fermement a l'embase de la gaine.

Utiliser un fil de suture pour fixer la gaine et/ou I'ancre avec une suture en bourse
autour de 'anneau de suture de la gaine.

A Précaution : Pour réduire au minimum le risque de sectionner ou dendommager
la gaine ou de bloquer |'€coulement, ne pas suturer directement au diamétre
externe de la gaine.

: Lexposition de la veine centrale a la pression atmosphérique
peut provoquer une entrée d'air dans le systéme veineux central.

4. Lors du retrait de la gaine, inspecter pour vérifier qu'elle a été retirée intégralement
sur toute sa longueur.

5. Veérifier que la gaine est intacte apres son retrait.
6. Consigner la procédure de retrait.

Aver

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 |'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ;
si, pendant |'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, unincident grave venaita
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a lautorité 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

/ b o adical-d ts_en

: https://ec.europa.eu/g tors/

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

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

D}] ® O 2K -
—0_
Al
@ ’.\\
Mi Dispositif Consulterle J—— Ne pas Stérilisé a l'oxyde Sysfeme (,j? Conservera abri Conserver
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médical mode d'emploi restériliser d'éthylene h . au sec
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Ne pas Produit fabriqué
" utiisersi sans latexde Référence Numéro de lot . Ut|||s’er Fabricant Da}e d_e Importateur
I'emballage est caoutchouc jusqu'au fabrication
endommagé naturel

Arrow, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques dép

ées de Teleflex Incorp d

ou desses filiales, aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2021 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.
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Notinfusionsprodukt — EID

zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tagen)

Indikationen:
Das Arrow Notinfusionsprodukt (EID) ermdglicht die Platzierung einer Schleuse fiir
Schnellinfusi von Fliissigkei i

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Ermdglicht den Zugang zur Zirkulation und die schnelle Infusion von groBen
Fliissigkeitsvolumina in den Patienten zur Behandlung z. B. bei Schock und Trauma.

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise:

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

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

3. Beim Entfernen von Fiihrungsdraht, Dilatator oder Schleuse
keine libermaBige Kraft ausiiben. Falls die Entfernung nicht ohne
Schwierigkeiten maglich ist, sollte eine Thoraxrontgenaufnahme
gemacht und das weitere Vorgehen besprochen werden.

4. Der Arzt muss sich der Moglichkeit einer Luftembolie in
Verbindung mit offenen Kaniilen, Schleusen oder Kathetern bei
venosen Punktionsstellen bzw. als Folge von unbeabsichtigten
Diskonnektionen bewusst sein. Um das Risiko von
Diskonnektionen zu mindern, nur sicher verschraubte Luer-
Lock-Verbindungen mit diesem Produkt verwenden. Zum
Schutz gegen Luftembolien das Krankenhausprotokoll zur
Schleusenpflege einhalten.

5. Der Arzt muss sich der mit der Einfiihrung von perkutanen
Einfiihrschleusen verbundenen Komplikationen/unerwiinschten
Nebenwirkungen bewusst sein, insbesondere:

¢ GefaBwandperforation .

¢ Pleura-und .
Mediastinumverletzungen

¢ Luftembolie

¢ embolische Verschleppung

Septikamie
Thrombose
unbeabsichtigte
arterielle Punktion
Nervenverletzungen

der Schleuse o Bildung von
¢ Lazeration des Ductus Hématomen
thoracicus .

Hamorrhagie
¢ Bakteridmie

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Die Schleuse oder andere Komponenten des Kits/Sets wahrend
der Einfiihrung, Verwendung oder Entfernung nicht verandern.

N

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

w

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die liblichen Vorsichtsmanahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.
Nahte nicht direkt an der AuBBenseite der Schleuse anlegen, um
das Risiko von Einstichen oder Beschadigungen der Schleuse
auf ein Minimum herabzusetzen und den Durchfluss nicht zu
behindern.

>
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Verweilschleusen sollten routinemaBig auf die gewiinschte
Flussrate, sicheren Verband, korrekte Lage und ordnungsgeméfe
Luer-Lock-Verbindung untersucht werden.

Die Einfiihrungsstelle regelmaBig sorgfaltig aseptisch verbinden.

o

7. Manche an der Produkteinfiihrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Lésungsmittel, die das
Produktmaterial schwiachen konnen. Alkohol, Aceton und
Polyethylenglycol knnen Polyurethan strukturell schwéachen.
Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der
Befestigungsvorrichtung und der Haut schwachen.

* Aceton darf nicht auf der Produktoberflache verwendet
werden.

* Die Produktoberflache darf nicht in Alkohol eingeweicht
werden und Alkohol darf auch nicht zur Wiederherstellung
der Durchgangigkeit oder als Infektionsprophylaxe in
einem Produktlumen verweilen.

* Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.

¢ Beider Infusion von Medikamenten mit hohem Alkoholgehalt
ist Vorsicht geboten.

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

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.

A VorsichtsmaBnahme: Den Patienten wie toleriert in eine leichte Trendelenburg-
Lage bringen, um das Risiko einer Luftembolie zu senken. Beim Zugang iiber die
V. femoralis sollte der Patient auf dem Riicken liegen.

Die geplante Venenpunktionsstelle vorbereiten.
Die Punktionsstelle wie erforderlich abdecken.
Lokalanésthesie unter Verwendung der gewiinschten Kaniile durchfiihren.

1

2

3

4. Luer-Lock-Verbindung zwischen Spritze und Y-Anschluss festziehen.

5. Mithilfe eines Skalpells eine Hautinzision an der Punktionsstelle vornehmen.
6.

Die Schutzabdeckung nicht von der Schleuse abnehmen. Die Schutzabdeckung
mithilfe des Schutzabdeckungsstreifens zuriick in Richtung des Y-Anschlusses ziehen,
bis etwa die Halfte der Schleuse freiliegt.

7. Das GefdR mit einer kontinuierlichen ierten, |
punktieren.

Vorwartshewegung

/N VorsichtsmaBnahme: Eine Punktion beider GefiBwande vermeiden. Werden
beide GefaBwande punktiert, konnte das Vorschieben des Fiihrungsdrahts eine
hentliche Platzi des GeféBes zur Folge haben.




Die Schutzabdeckung kann zum Stiitzen der Schleuse wahrend der Einfiihrung
verwendet werden. Zum Entfernen der Schutzabdeckung diese weiter zuriickziehen.
Die Schutzabdeckung wird so von der Schleuse ,abgezogen”.

Das Zuriickziehen der Spritze beschleunigt den Blutriickfluss. Dies kann im durchsichtigen
Ansatz der Einfiihrkaniile und der Spritze beobachtet werden und weist auf den

15. Die Schleuse mit Nahtmaterial befestigen und/oder mit einer Tabaksbeutelnaht um

den Nahtring der Schleuse verankern.

AVorsichtsmaBnahme: Néhte nicht direkt an der AuBenseite der Schleuse anlegen,

um das Risiko von Einstichen oder Beschadigungen der Schleuse auf ein Minimum
herabzusetzen und den Durchfluss nicht zu behindern.

erfolgreichen Eintritt in das Gefa hin. 16. Die Punktionsstelle mit einem sterilen Verband abdecken.

17. Den Einfiihrvorgang in der Krankenakte des Patienten dokumentieren.

Entfernen der Schleuse:

AVorsichtsmaﬂnahme: Den Patienten in die Riickenlage bringen.

1 Aeah

Den Fiih nur vorschieben, wenn vendses Blut
durch Zuriickziehen des Spritzenkolbens aspiriert werden kann.

8. Die Position der Einfiihrkaniile stabilisieren und den Fiihrungsdraht vorsichtig so weit
wie erforderlich in das Gefaf vorschieben.

Vorsich

9. Den Fiihrungsdraht vorschieben. Dazu den Draht und den Sterilititsschutz etwa 5 cm 1. Verband entfernen.
von der Gummidichtung entfernt fest greifen und vorwarts schieben. Die,J*-Spitze AVorsi(htsmaBnahme: Den Verband nicht mithilfe einer Schere abnehmen, um das
des Federdrahts befindet sich direkt hinter dem Vorsprung der Einfiihrkaniile. Durch Risiko eines Schneidens der Schleuse auf ein Minimum herabzusetzen.

eine Vorwartsbewegung von ca. 1,5 cm wird die, J-Spitze vollstandig aus dem Lumen 2. Ggf. Nahte von der Schleuse entfernen.

der K‘anule freigelegt . X A VorsichtsmaBnahme: Darauf achten, dass nicht in die Schleuse geschnitten wird.

VorsichtsmaBnahme: Greifen des Drahts zu nahe am proximalen Ende des . N .

Drahts fihrt zum Verbiegen des Drahts. 3. Die Schleuse langsam durch Ziehen parallel zur Haut entfernen. Beim Entfernen der
A R . . . ) Schleuse mit einem luftundurchlssigen Verband Druck auf die Punktionsstelle ausiiben.

V°’5'fh'5"!33"ahf“e: Wenn bem! Y""“h'ebe“ des rF.'.‘."’“"g’d'ah“ w|derstand Da der Tunnel der Schleuse eine Pforte fiir den Lufteintritt bleibt, bis er vollstandig

auftritt, nicht mit Gewalt und den F nicht gegen abgedichtet ist, sollte der abdichtende Verband mindestens 24-72 Stunden, abhéngig

den Kaniilenschliff zuriickziehen, um das Risiko eines Abscherens oder einer von der Verweildauer der Schleuse, angelegt bleiben.

auf ein en. Die A Warnung: Die Einwirkung von atmosphérischem Druck auf eine punktierte zentrale

Beschadi des F
gesamte Einheit entfernen und Punktion emneut versuchen. Vene kann zum Eindringen von Luft in das zentralvendse System fiihren.

10. Das EID 1 bis 2 mm weiter in das Gefaf3 vorschieben.
11. Den Kanil halten und die Sch -/Dil ink
Drehbewegung in das Gefaf3 vorschieben.

=)

4. Nach Entnahme der Schleuse sicherstellen, dass die gesamte Lange entfernt wurde.

it mit einer leichten

5. Bestatigen, dass die Schleuse unbeschadigt herausgezogen wurde.

6. Die Entfernung dokumentieren.
AVorsichtsmaBnahme: Den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die Schleuse 9

deutlich im GefaB befindet, um das Risiko einer Beschadigung der Schleusenspitze

auf ein Minimum herabzusetzen. Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,

Einfiih hniken und mit diesem Eingriff verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in dizini und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

~

. Die Schleuse vom Dilatator trennen und in das GefaB vorschieben. Dabei
nahe an der Haut greifen und eine leichte Drehbewegung verwenden.

her Fachlif

13. Die Schleuse festhalten und Fiihrungsdraht, Dilatator und Kaniilen-/Spritzeneinheit
entfernen. Ungehinderter Blutfluss weist auf Platzierung im Gefd hin. Den
Schleusenansatz mit einem steril behandschuhten Finger abdecken, um das Risiko einer
Luftembolie zu minimieren.

Aw, DenG nichtals Ver im GefaB belassen.
Wenn der Gewebedilatator im GefdB belassen wird, besteht fiir den
Patienten das Risiko einer GefiBwandperforation. Warnung: Obwohl ein
Versagen des Fiihrungsdrahts &uBerst selten vorkommt, sollten sich Arzte
der Tatsache bewusst sein, dass der Draht bei Aufwendung iibermaBiger
Kraft reiBen kann.

14. Infusionsschlauch spiilen und gut am Schleusenansatz befestigen.

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

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
chwerwiegend is aufg ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bedil o

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 1S0 15223-1.

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

)
—0_
(1| @ | & |mmw| CO ||+
. . . . y Vor "
Vorsicht Medizinprodukt Gebrauchsanwelsing . Nicht Nicht resterilisieren MnEtth?nOX'd .Elnfgches Sonnenlicht VorNasse
beachten wiederverwenden sterilisiert | Sterilbarrieresystem schiitzen schiitzen
® | wé |[ReF]|[LoT] o |al | ] | B
Nicht verwenden, Fﬁr:ﬁ:;riteeillqlung
wenn die Packung Katalog-N T L Hersteller Herstellungsdatum | Importeur
B Naturkautschuklatex
beschadigt ist
verwendet

Arrow, 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. © 2021 Teleflex Incorp d. Alle Rechte vorbehal
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Dispositivo per infusione d’emergenza - EID

Per uso a breve termine (< 30 giorni)

Indicazioni per I'uso
Il dispositivo per infusione d'emergenza (EID) Arrow permette il posizionamento di un
introduttore per I'infusione rapida di liquidi.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
Accesso al circolo e rapida infusione nel paziente di grossi volumi di liquido per il trattamento
dishock o trauma, a titolo esemplificativo.

/\ 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 puo determinare un deterioramento delle prestazioni
o una perdita di funzionalita.

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

3. Non esercitare una forza eccessiva nel rimuovere il filo guida,
il dilatatore o lintroduttore. In caso di difficolta durante
il ritiro, eseguire una radiografia toracica e richiedere un
ulteriore consulto.

4. 1l medico deve essere a conoscenza dei potenziali problemi

di embolia gassosa associati alla permanenza di aghi

aperti, introduttori o cateteri nei siti di punzione venosi

o conseguenti a scollegamenti accidentali. Per ridurre il rischio

di disconnessioni, con questo dispositivo usare esclusivamente

connettori Luer-Lock serrati saldamente. Attenersi al protocollo

ospedaliero per la manutenzione degli introduttori per evitare

il rischio di embolia gassosa.

I medici devono essere consapevoli delle complicanze/degli

effetti collaterali indesiderati associati all'introduzione di

introduttori percutanei, ivi compresi, a titolo esemplificativo

ma non esaustivo.

v

¢ perforazione della ¢ batteriemia
parete vascolare s setticemia
¢ lesionia livello pleurico e trombosi
e mediastinale  puntura arteriosa
¢ embolia gassosa accidentale
¢ embolia nella zona ¢ lesione nervosa
dell'introduttore « formazione di ematomi
* lacerazione del dotto o emorragia
toracico
Precauzioni

1. Non modificare l'introduttore né qualsiasi altro componente
del kit/set durante l'inserimento, I'uso o la rimozione.

b

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.

3. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

4. Non suturare direttamente sul diametro esterno dell'introduttore

per ridurre al minimo il rischio di tagliare o danneggiare

l'introduttore o di ostacolare il flusso nell‘introduttore.

Gli introduttori a permanenza devono essere regolarmente

ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata,

che la medicazione sia adeguatamente applicata, che la posizione
sia corretta e che il connettore Luer-Lock sia appropriato.

Applicare regolarmente e meticolosamente nuove medicazioni

al sito di inserzione, usando sempre una tecnica asettica.

7. Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del dispositivo

contengono solventi che possono indebolire il materiale di cui

& costituito il dispositivo. Alcool, acetone e polietilenglicole

possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.

Questi agenti possono anche compromettere il grado di

adesione tra il dispositivo di stabilizzazione e la cute.

b4

o

* Non usare acetone sulla superficie del dispositivo.

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

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

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

¢ Consentire al sito di inserzione di asciugarsi completamente
prima di applicare la medicazione.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica sterile.

A Precauzione — Fare assumere al paziente una lieve posizione di Trendelenburg,
in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio di embolia gassosa. Se si usa
I'approccio femorale, sistemare il paziente in posizione supina.

Preparare il sito di venipuntura individuato in precedenza.
Coprire con teli chirurgici il sito di punzione secondo necessita.
Eseguire un’iniezione intradermica con 'ago prescelto.

1

2

3

4. Serrare il connettore Luer-Lock tra la siringa e il connettore a Y.
5. Utilizzare un bisturi per incidere la cute nel sito di punzione.

6.

Non rimuovere la protezione dallintroduttore. Utilizzando la linguetta della protezione,

tirare allindietro la protezione verso il connettore a Y per esporre quasi meta introduttore.
7. Perforare il vaso mediante un movimento continuo, lento e controllato in avanti.
APrecauzmne — Evitare di transfiggere entrambe le pareti vascolari. In caso di

perforazione di entrambe le pareti del vaso, I'avanzamento del filo guida potrebbe

venire accidentalmente deviato al di sotto del vaso.

La protezione pud essere utilizzata per supportare l'introduttore durante 'inserimento.

Per rimuovere la protezione, continuare a tirarla all'indietro. La protezione si separera
dall'introduttore.



La ritrazione della siringa accelerera il reflusso ematico, che potra essere rilevato
nel connettore trasparente dell‘ago introduttore e nella siringa a indicare il corretto
ingresso nel vaso.

APrecauzione — Non fare avanzare il filo guida a meno che non sia possibile
aspirare il sangue venoso ritraendo lo stantuffo della siringa.

8. Stabilizare la posizione dell'ago introduttore e fare avanzare con cautela il filo quida
nel vaso nella misura necessaria.

9. Per fare avanzare il filo quida, afferrare saldamente filo e protezione sterile a circa
5 cm di distanza dalla guarnizione in gomma e spingere in avanti. Posizionare
la punta a “J” del filo a molla subito dietro il calcio dellago introduttore.
Un avanzamento di circa 1,5 cm consentira di far fuoriuscire completamente la
punta a“)” dal lume dell’ago.

APvecauzione — Se afferrato troppo vicino all'estremita prossimale, il filo verra
piegato.

APre(auzione — In caso di resistenza durante I'avanzamento del filo guida, non
forzare né ritirare il filo guida contro il bisello dell'ago per ridurre al minimo
il rischio di recidere o danneggiare il filo guida. Ritrarre I'intera unita e tentare
una nuova puntura.

10.

1.

Fare avanzare I'EID nel vaso di altri 1-2 mm.

Mantenendo in posizione il connettore dell'ago, fare avanzare il gruppo introduttore/
dilatatore nel vaso applicando un leggero movimento di torsione.

/N Precauzione — Non ritirare il dilatatore finché lintroduttore non sara ben
posizionato all'interno del vaso per ridurre al minimo il rischio di danneggiare
la punta dellintroduttore.

~

. Fare avanzare l'introduttore nel vaso senza dilatatore, afferrandolo di nuovo vicino alla
cute e procedendo con un lieve movimento di torsione.

13. M doiinsitu il filo uida, il dilatatore e il gruppo ago/

siringa. Il corretto posizionamento nel vaso sara confermato da un flusso libero di

sangue. Coprire |'attacco del connettore dell'introduttore con un dito protetto da un

quanto sterile per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa.

"

AAvvenenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
catetere a La in situ del dil per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari. Avvertenza — Anche
se l'incidenza di cattivo funzionamento del filo guida & estremamente bassa,
imedici devono tenere presente la possibilita di rottura qualora fosse esercitata
una forza eccessiva sul filo.

14. Irigare il tubo di infusione e fissarlo saldamente al connettore dell‘introduttore.

15.  Fissare l'introduttore con una sutura e/o ancorarlo con una sutura a borsa di tabacco
attorno all'anello di sutura dellintroduttore stesso.

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

/A\ Precauzione — Non suturare direttamente sul diametro esterno dellintroduttore
per ridurre al minimo il rischio di tagliare o danneggiare I'introduttore o di
ostacolare il flusso.

16. Coprire il sito di punzione con una medicazione sterile.
17. Annotare la procedura diinserimento sulla cartella del paziente.

Procedura per la rimozione dell'introduttore

A Precauzione — Collocare il paziente in posizione supina.

1. Togliere la medicazione.

APrecauzione — Per ridurre al minimo il rischio di tagliare I'introduttore, non
utilizzare forbici per togliere la medicazione.

2. Rimuovere le suture dall'introduttore, se presenti.
Precauzione — Fare attenzione a non tagliare l'introduttore.

3. Ri I lintrod [ alla cute. Durante
la fuoriuscita dellintroduttore dal sito, esercitare pressione con una medicazione
impermeabile all‘aria. Poiché il tratto di introduttore residuo puo essere un punto di
ingresso dell’aria fino a quando non sara stato completamente sigillato, mantenere
la medicazione occlusiva sul sito per almeno 24-72 ore, a seconda del tempo di
permanenza dell'introduttore nell'organismo.

Al ol

AAvvertenza — Lesposizione del sistema venoso centrale alla pressione
atmosferica puo causare la penetrazione di aria al suo interno.

4. Controllare I'introduttore al momento della rimozione per assicurarsi che sia stato
estratto interamente.

5. Verificare che I'introduttore sia integro dopo la rimozione.
6. Annotare la procedura usata per la rimozione.

Perlal di riferi iguardante la val del paziente, la formazione
del clinico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze associate alla
procedura qui descritta, Itare i manualie la | 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 |'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 /o al suo mandatario e all'autorita nazionale
competente nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto
perlavigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione
Europea: https://e i i ts_en

europa.
P

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

(1| ® | & Ol &
=9
Al
& -
PSR Consultare le - Sistema di Tenere lontano | Conservare
. Dispositivo A — Non Sterilizzato con . . N
Attenzione N istruzioni per | Non riutilizzare e L barriera sterile dalla luce inunluogo
medico ' risterilizzare ossido di etilene A .
uso singola solare ascutto
Non utilizzare | Non & fabbricato
s I_a n latice Numero di Numero di lotto Da utlzzare Fabbricante Da}a d,‘ Importatore
confezione digomma catalogo entro fabbricazione
& danneggiata naturale
Arrow, il logo Arrow,, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorp d o delle sue

societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2021 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
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Nodinfusjonsanordning — EID

For kortsiktig bruk (< 30 dager)

Indikasjoner for bruk:
Arrow ndinfusjonsanordningen (EID) muliggjer plassering av en hylse for rask voluminfusjon.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Gir tilgang til sirkulasjonen og mulighet til raskt & infundere store vaeskevolumer i en pasient
for behandling av for eksempel sjokk eller traume.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

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

Lesalle advarsler, forholdsregler og anvisninger i pakningsvedlegget

for bruk. Hvis du unnlater a gjore dette, kan resultatet bli alvorlig

pasientskade eller ded.

3. Ikke bruk for mye kraft nar ledevaieren, dilatatoren eller
hylsen skal fjernes. Ta brystrgntgen og be om ytterligere
konsultasjon hvis uttrekkingen ikke kan utfgres enkelt.

4. Legen ma kjenne til potensielle luftembolismeproblemer
forbundet med a la dpne naler, hylser eller katetre veere
igjen i vengse punksjonssteder eller som en fglge av
utilsiktet frakobling. For & minke faren for frakoblinger skal
det kun brukes forsvarlig strammede Luer-Lock-koblinger
pa denne anordningen. Folg sykehusets protokoll for alt
katetervedlikehold for & verne mot luftemboli.

[d

5. Klinikere ma veere oppmerksomme péa komplikasjoner / ugnskede
bivirkninger forbundet med innfering med perkutan hylse,
inkludert, men ikke begrenset til:

¢ karveggperforasjon o septikemi

e pleurale og e trombose
mediastinale skader o utilsiktet arteriell

¢ luftemboli punktur

¢ hylseembolisme * nerveskade

¢ lacerasjon av ductus ¢ hematomdannelse
thoracicus * blgdning

¢ bakteriemi

Forholdsregler:

1. lkke modifiser hylsen eller noen annen settkomponent under
innfgring, bruk eller fjerning.

Prosedyren méa utfgres av oppleert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

3. Brukstandard forholdsregler og folg institusjonens retningslinjer
for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering av anordninger.
Ikke sy suturene direkte pa hylsens ytre diameter for & minimere
faren for a kutte eller skade hylsen eller hindre flowen i hylsen.

2
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5. Innlagte hylser ma inspiseres rutinemessig med henblikk pa
onsket flowhastighet, bandasjesikkerhet, riktig posisjon og
riktig Luer-Lock-kobling.

6. Vedlikehold innfgringsstedet med regel ig grundig
bandasjeskifte med aseptisk teknikk.

7. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa anordningens
innfgringssted, inneholder lgsemidler som kan svekke
anordningens materiale. Alkohol, aceton og polyetylenglykol kan
svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse agensene kan
ogsa nedsette klistreevnen mellom stabiliseringsanordningen
og huden.

¢ Brukikke aceton pa anordningens overflater.

¢ Anordningens overflate ma ikke blgtlegges med alkohol, og
du ma ikke la alkohol ligge i et av anordningens lumen for
a gjenopprette apning eller som et infeksjonsforebyggende
tiltak.

¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa
innferingsstedet.

e Veer forsiktig ved infusjon av legemidler med en hgy
konsentrasjon av alkohol.

¢ Lainnferingsstedet tarke helt for bandasjering.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.

A.’ holdsregel: Plasser ienlett posisjon som tolerert,
for & redusere risikoen for luftemboli. Hvis det benyttes tilgang via femoralis,
skal pasienten plasseres i ryggleie.

Klargjor omradet hvor det skal lages venepunksjon.
Draper punksjonsstedet etter behov.
Lag en hudfold og sett bedovelse med ansket nal.

1
2
3
4. Stram Luer-Lock-koblingen mellom sprayten og Y-koblingen.
5. Bruken skalpell til & snitte huden ved punksjonsstedet.

6.

Ikke fiern beskyttelsen fra hylsen. Bruk fliken pd beskyttelsen til 4 trekke beskyttelsen
bakover mot Y-koblingen for & eksponere omtrent halvdelen av hylsen.
7. Foreta karpunksjon med en jevn, kontrollert, langsom bevegelse forover.

AForholdsregel Unnga & punktere begge karveggene. Hvis begge karveggene
k kan fi

gav ieren fore til utilsiktet subkar-plassering.

Beskyttelsen kan brukes til & stotte hylsen under innforing. Fortsett & trekke bakover
for & fierne beskyttelsen. Beskyttelsen «skrelles av» hylsen.

Du kan trekke tilbake spraytestempelet for & paskynde tilbakestromning av blod
som kan ses i den gj iktige muffen pa innferingsndlen og sproyten, noe som
indikerer vellykket inngang i karet.

A.’ holdsregel: Ikke for inn |
a trekke tilbake sproytestempelet.

hvis ikke vengst blod kan aspireres ved

8. Stabiliser innfgringsnalens posisjon og for forsiktig ledevaieren frem s langt som
nodvendig i karet.

9. Forfrem eldevaieren ved & gripe fast om vaieren og sterilitetsskjermen ca. 5 cm unna
gummitetningen og skyve fremover. «J»-spissen pa fjzervaieren er plassert rett bak
halen pa innforingsnalen. Bevegelse ca. 1,5 cm fremover vil fullstendig eksponere
«»-spissen fra lumenet i ndlen.



AForholdsregel: Hvis du griper vaieren for naerme den proksimale enden av
vaieren, vil det fore til at vaieren bpyes.

AForholdsregel: Hvis du moter d under ing av
skal du ikke prove a tvinge den frem eller trekke ledevaieren tilbake mot nalens

Prosedyre for fjerning av hylse:
A Forholdsregel: Plasser pasienten i ryggleie.
1. Fjern bandasjen.

F gel: For a redusere faren for & kutte hylsen ma det ikke brukes saks til

skrakant, for & minimere risikoen for mulig eller skade pa led|
Trekk tilbake hele enheten, og forsok med ny punksjon.

10. For frem EID ytterligere 1til 2mm inn i karet.

11. Hold nalens muffe pa plass og for frem hylse/dilatator-enheten inn i karet med en
lett vridende bevegelse.

A.'u.‘ ldsregel: Ikke trekk ut dil for hylsen sitter godt inne i karet,
for & minimere risikoen for skade pa hylsespissen.

12. For hylsen av dilatatoren og inn i karet, igjen ved & gripe huden i naerheten og bruke
en lett vridende bevegelse.

13. Mens hylsen holdes pa plass, fiener du ledevaieren, dilatatoren og nal/sproyte-
enheten. Fri blodflow indikerer plassering i kar. Bruk sterile hansker og dekk til hylsens
muffetilkobling med en finger for & minimere risikoen for luftemboli.

AAdvarsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter.
K lavevsdilatatoren forbli pa plass innebzerer at pasienten er i fare for mulig

afjerne bandasjen.

2. Huis relevant fiernes suturer fra hylsen.

A Forholdsregel: Pass pé at du ikke kutter hylsen.

3. Fjern hylsen langsomt ved & dra den parallelt med huden. Nér hylsen kommer ut av
stedet, skal det pafares trykk med en lufttett bandasje. Fordi gjenvaerende hylsespor
forblir et inngangspunkt for luft til det er helt lukket, skal den okklusive bandasjen
véere pa plass i minst 24—72 timer, avhengig av hvor lenge hylsen var inneliggende.

AAdvarseI: Hvis utsettes for k trykk, kan det komme luft
inn i det sentrale venesystemet.

4. Ftter athylsen er fjernet, ma den inspiseres for & sikre at hele lengden er trukket ut.

3

5. Kontroller at hylsen er hel ndr den fiernes.
6. Dokumenter prosedyren for fierning.

P

karveggperforasjon. Advarsel: Selv om det svart sjelden k at
ledevaieren svikter, ma legene kjenne til bruddrisikoen hvis vaieren pafares
overdreven kraft.

=

14. Skyllinfusjonsslangen og fest den forsvarlig til hylsens muffe.
15.

>

Bruk sutur til & feste hylsen og/eller fest med en tobakkspungsutur rundt hylsens
suturring.

A Forholdsregel: Ikke sy suturene direkte pa hylsens ytre diameter for & minimere
faren for & kutte eller skade hylsen eller hindre flowen.

16. Dekk til punkturstedet med steril bandasje.
17. Registrer innfaringsprosedyren i pasientens journal.

Symbolforklaring: Symbolene er i samsvar med IS0 15223-1.

For litteratur om p g
og mulige komplikasj ( med denne p se standard |
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

) hal

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EV om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av
denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
og/eller prod autoriserte og til nasjonal digh

k lysninger til nasjonale ligh (Vigilance Contact
Points) og ytterligere informasjon er tllgjengellg pa Europakomm|5Jonens nettsted:

e h/ /

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

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

S|
& x| -
[ )
. . . System med
Forsiktig Medisinsk utstyr | S?, Ska.llkt(e Skal..l.kke SIerllllsertln)?d enkel steril Holdes unna Holdes torr
9 sollys
beskyttelse
® | wa |[REF||[LOT|| o M@@
Skal ikke
brulfeshws Ikkefremstl!tmed Katalognummer | Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importor
pakningener | naturgummilateks
skadet

Arrow, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller
tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
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Urzadzenie do pilnej infuzji — EID

Do krétkotrwalego stosowania (<30 dni)

Wskazania:

Urzadzenie do pilnej infuzji (EID) Arrow umozliwia umieszczenie koszulki w celu szybkiej
infuzji objetosci.

Przeciwwskazania:

Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Mozliwos¢ uzyskania dostepu do krazenia oraz szybkiego wlewania duzych objetosci
plyndw do ciata pacjenta w celu leczenia na przyktad wstrzasu lub urazu.

/\ 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 mozllwosc
powaznego urazu i/lub zak ia, co moze spo
$mier¢.Regenerowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych
wytacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,

Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego
zalecenia moze spowodowac ciezkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity do wyjmowania
prowadnika, rozszerzacza ani koszulki. Jezeli wycofywanie
sprawia trudnosci, nalezy uzyskac¢ zdjecie rentgenowskie
klatki piersiowej i zleci¢ dalsze konsultacje.

. Lekarzmusiby¢ swiadomy potencjalnego niebezpieczenstwa

wywotania zatoru powietrznego wskutek pozostawienia
otwartych igiet, koszulek i cewnikow w miejscu naktucia
zyty lub w konsekwencji niezamierzonego roztgczenia. Aby
zmniejszy¢ ryzyko roztaczen, w urzadzeniu nalezy stosowaé
jedynie mocno bezpiecznie zacisnigte potaczenia typu
Luer-Lock. Nalezy przestrzegac protokotu szpitala odnosnie
utrzymywania wszystkich koszulek, aby zapobiec powstaniu
zatoru powietrznego.

. Lekarze musza zdawac sobie sprawe z powiktar/dziatan

niepozadanych zwigzanych z przezskérnym wprowadzeniem
koszulki, takich jak m.in.:

perforacja sciany ¢ bakteriemia

naczynia * posocznica

urazy optucnej i o zakrzepica

fff’dpie"Si:ﬂ ¢ nieumysine naktucie
zator powietrzny tetnicy

zator koszulki ¢ uszkodzenie nerwu
u.squdzenie przewodu e utworzenie sig krwiaka
piersiowego o krwotok

Srodki ostroznosci:

1.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania koszulki nie
wolno wprowadzac¢ do niego ani do innych czesci zestawu
zadnych zmian.

L

w

N

Zabieg musi wykona¢ przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

Nalezy stosowac standardowe srodki ostroznosci i przestrzegac
zasad postepowania placowki podczas wszystkich procedur,
w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Nie nalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio na koszulke, aby
zapobiec jej uszkodzeniu lub zahamowaniu przeptywu.
Koszulki zatozone na state powinny by¢ rutynowo sprawdzane
pod katem predkosci przeptywu, zamocowania opatrunku,
prawidlowego potozenia i wiasciwego potaczenia typu
Luer-Lock.

. Miejsce wprowadzenia nalezy bardzo starannie pielegnowac,

zmieniajac regularnie opatrunek przestrzegajac zasad aseptyki.

Niektére srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu

wprowadzenia wyrobu zawieraja rozpuszczalniki mogace

ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest wyréb. Alkohol, aceton

i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture materiatow

z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢ przylepnosé

miedzy wyrobem do stabilizacji a skora.

* Nie nalezy stosowac acetonu na powierzchni wyrobu.

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

¢ Nie uzywa¢ masci zawierajgcych glikol polietylenowy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

¢ Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wlewow lekow
zawierajacych duze stezenie alkoholu.

¢ Przed zalozeniem opatrunku nalezy odczekac do zupetnego
wyschnigcia miejsca wprowadzenia cewnika.

Sugerowany przebieg zabiegu: Stosowac zasady aseptyki.

ASrodek ostroznosci: Utdz pacjenta nieco w pozyji Trendelenburga, jezeli ja

toleruje, aby uniknac zatoru powietrznego. Przy postuzeniu si¢ dojsciem
udowym, nalezy utozy¢ pacjenta na plecach.

Przygotowac przewidywane miejsce wktucia do zyty.

Obtozy¢ miejsce nakfucia wedtug potrzeby.

Wykonac babel na skérze odpowiednia igt3.

Dokrecic potaczenie typu Luer-Lock miedzy strzykawka a ztaczem typu Y.

Za pomocg skalpela naciac skére w miejscu naktucia.

Nie usuwac ostony z koszulki. Pociagnac za wypustke ostony, ciagnac ostone w kierunku
lacza typu Y, aby odstonic koszulke mniej wiecej do potowy.

Naktuc naczynie ciagtym, kontrolowanym i powolnym ruchem do przodu.

A Srodek ostroznosci: Uwazac, aby nie przektuc obydwu $ sclan na(zyma W przypadku

przektucia obydwu $cian naczynia, pozniej: p inika moze
doprowadzi¢ do niezamierzonego umieszczenia podtgtmuego
Mozna uzyc ostony do ia koszulki podczas wprowadzania. Aby usuna¢ ostone,

kontynuuj pociaganie. Ostona, ztuszczy sie” z koszulki.

Wycofanie strzykawki przyspieszy wyptyw wsteczny krwi, ktdry mozna zauwazy¢ w
przezroczystej ztaczce igty wprowadzajacej i strzykawki, oznaczajac, ze wprowadzanie
do naczynia zakoriczyto sie pomyslnie.



N $rodek

Sci: Nie p ¢ prowadnika do przodu, chyba ze mozna
zaaspirowac krew zylng przez wycofanie ttoka strzykawki.
8. Ustabili ¢ potozenie igly 1zajacej i ostroznie wsuwaj prowadnik na

odpowiednia odlegtos¢ w naczynie.

9. Przesuna¢ prowadnik, mocno chwytajac prowadnik i ostone sterylng w odlegtosci
okoto 5 cm od gumowej uszczelki i popychajac go do przodu. Koricéwka, )” prowadnika
sprezynowego jest umieszczona bezposrednio za podstawa igly wprowadzajacej.
Przesuniecie do przodu o okoto 1,5 cm catkowicie odstoni koricowke "z kanatu igly.

Aﬁrodek $ci: Chwytanie p dnika zbyt blisko p korica
prowadnika spowoduje zgiecie prowadnik

ASrodek ciz Jesli podczas p p pojawi si¢ opér, nie

nalezy go wsuwac z uzyciem sity i nie nalezy go wycofywac wzgledem Scigcia

igty, aby zminimalizowac ryzyko przecigcia lub uszkodzenia prowadnika. Wyja¢
caly zestaw i podjac nowa probe wklucia.

Wprowadzi¢ EID 0 1do 2 mm gtebiej do naczynia.

10.

1. Przytrzymac zkczke igty w potozeniu i przesun zespét koszulki/rozszerzacza do przodu
do naczynia, wykonujac lekki ruch obrotowy.

=)

Airodek ostroznosci: Nie nalezy wyjmowac rozszerzacza do czasu, az koszulka
znajdzie sig wystarczajaco gtehoko w naczyniu, aby zapobiec ryzyku uszkodzenia
koricowki koszulki.

12. Przesunac koszulke z rozszerzacza do naczynia, ponownie chwytajac blisko skory
i stosujac lekko obrotowy ruch.

13. Utrzymujac koszulke w miejscu, wyjac prowadnik i rozszerzacz i zestaw igly i strzykawki
jako jedna catosc. Swobodny przeptyw krwi oznacza umieszczenie urzadzenia w naczyniu.

16. Przykry¢ miejsce naktucia sterylnym opatrunkiem.
17. Odnotowac zabieg wprowadzenia na karcie pacjenta.

Procedura wyjmowania koszulki:

A Srodek ostroznosci: Utozy¢ pacjenta na plecach.

1. Zdjac opatrunek.

A Srodek ostroznosci: Aby zminimalizowac ryzyko naciecia koszulki, do zdejmowania
opatrunku nie nalezy uzywac nozyczek.

2. Jezeli stosowane byty szwy, nalezy je zdjac z koszulki.

A Srodek ostroznosci: Nalezy uwazac, by nie przeciac koszulki.

3. Zdejmowac powoli koszulke, Sciagajac ja rownolegle do skory. Kiedy koszulka wychodzi
zmiejsca wktucia, nalezy ¢ ucisk op iem nieprzepuszczajacym powietrza.
Poniewaz miejsce po wprowadzeniu koszulki pozostaje punktem wlotowym powietrza
do czasu catkowitego uszczelnienia, opatrunek okluzyjny powinien pozostac na miejscu
whktucia przez co najmniej 24-72 godziny, w zaleznosci od tego, jak dtugo koszulka
pozostawata w naczyniu.

AOstrzeienie: Kontakt zyly centralnej z ci$nieniem atmosferycznym moze
d do | ukfadu zylnego.

p ¢ wejscie p
4. Powyjeciu koszulki obejrzyj ja, aby sie upewnic, ze zostata wyjeta w catosci.

5. Po usunieciu, sprawdz, czy koszulka jest nienaruszona.
6. Odnotowac zabieg usuniecia cewnika w dokumentacji.

Przykryj ztacze ztaczki koszulki palcem w sterylnej rekawiczce, aby Eryzyko
wystapienia zatoru powietrznego.

Ostrzezenie: Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawiac w ciele pacjenta jako
cewnika na state. P ieni a tkanek w miejscu
stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pacjenta. Ostrzezenie: Mimo ze awarie
prowadnika zdarzaja si¢ niezwykle rzadko, lekarz przeprowadzajacy zabieg
powinien wiedzie¢, ze prowadnik moze ulec ztamaniu, jesli bedzie uzywany
zzastosowaniem nadmiernej sity.

=

. Przeptukac dren infuzyjny i doktadnie przymocowac go do zfaczki koszulki.

. Przymocowac koszulke za pomoca szwu i/lub zamocowac ja szwem kapciuchowym
wokét pierscienia koszulki na szwy.

A Srodek ostroznosci: Nie nalezy zaktadaé szwéw bezposrednio na zewnatrz koszulki,

aby zapobiec jej uszkodzeniu lub zahamowaniu przeptywu przez koszulke.

&

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

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

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

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytwdrcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znalei¢ na acej stronie i j Komisji Europejskiej
https://ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en

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

e g
—0_
[ @ & |mm/ O F |+
a
Sorawdziéw Niewsywaé | Niesterylizowac Sterylizowano System Przechowywac w miejscu | Przechowywac
Przestroga Wyréb medyczny | . prawczic w IWe Ylizo tlenkiem pojedynczej | niedostepnym dla Swiatta | w suchym
instrukgji uzycia ponownie ponownie N . -
etylenu bariery sterylnej stonecznego miejscu
® | wé |[REF|[LoT] o | mdl | ]| B
Nie stosowat. Do wykonania nie
jesli opakowanie uzymlnaltra\negu kN?mer Numer serii Tuzy¢do Wytwdrca Data produkji Importer
jestuszkodzone ateksu atalogowy
kauczukowego

Arrow, logo Arrow, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami

rymi firmy Teleflex Incorp d lub

Jjej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2021 Teleflex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Dispositivo de perfusio de emergéncia - EID

Para utilizagao de curto prazo (< 30 dias)

Indicacdes de utilizacao:
0dispositivo de perfusao de emergéncia (EID) da Arrow permite a colocagao de uma bainha
para perfusao rapida de grandes volumes.

Contraindicagoes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
A capacidade de aceder a circulagdo e perfundir grandes volumes de liquido de forma
rapida num doente para o tratamento de choque ou trauma, por exemplo.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar

ou reesterilizar. A reutilizagao 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 utilizagdo podera resultar na degradagdo do

desempenho ou na perda de funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugées e instrugdes do folheto

informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera provocar

lesées graves ou mesmo a morte do doente.

3. Nao aplique demasiada forca durante a remocao do fio-guia,
do dilatador ou da bainha. Se a remogéo nao for facil, devera
ser realizada uma radiografia toracica e solicitada uma consulta
adicional.

N

4. O médico tem de estar ciente da possibilidade de problemas
de embolia gasosa associados a deixar agulhas, bainhas
ou cateteres abertos em locais de pun¢ao venosa ou como
consequéncia de desconexdes acidentais. Para diminuir
o risco de desconexdes, apenas se deve utilizar com este
dispositivo conexdes Luer-Lock bem apertadas. Cumpra o
protocolo hospitalar para manutengao de todas as bainhas,
para protegao contra embolia gasosa.

5. Os médicos tém de estar cientes das complicages/efeitos
secundarios indesejaveis associados a introdugao percutanea
da bainha, incluindo, entre outros:

¢ perfuragao da parede * septicemia
do vaso ¢ trombose

¢ lesdes pleurais e ¢ puncio arterial
mediastinais acidental

¢ embolia gasosa ¢ lesao do nervo

¢ embolia da bainha * formacao de

¢ laceragao do canal hematoma
toracico ¢ hemorragia

¢ bacteriemia

Precaugdes:

1. Néo altere a bainha ou qualquer outro componente do
kit/conjunto durante a insercao, a utilizagdo ou a remogéo.

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

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

4. Nao suture diretamente no diametro externo da bainha para
minimizar o risco de corta-la ou danifica-la ou de obstruir
o fluxo no seu interior.

5. As bainhas permanentes devem ser inspecionadas de modo
rotineiro quanto a taxa de fluxo pretendida, seguranca do
penso, posicionamento correto do cateter e pela conexao
Luer-Lock segura.

6. Mantenha o local de inser¢ao regular e meticulosamente
preparado utilizando a técnica assética.
7. Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢ao do

dispositivo contém solventes que podem enfraquecer o

material do dispositivo. O dlcool, aacetona e o polietilenoglicol

podem enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano.

Estes agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva

entre o dispositivo de estabilizagdo e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do dispositivo.

¢ Nao utilize dlcool para impregnar a superficie do dispositivo
nem permita que o alcool permanega no limen de um
dispositivo para restaurar a permeabilidade ou como
medida de prevencao de infegoes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

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

¢ Deixe o local de insercéo secar completamente antes de
aplicar o penso.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

A Precaugéo: Coloque o doente numa posicao de Trendelenburg ligeira conforme
tolerada para reduzir o risco de embolia gasosa. Se for utilizada uma abordagem
femoral, coloque o doente em posicao de supinagao.

1. Prepare a drea onde pretende efetuar a venipuncao.

2. Cubraolocal de puncdo com um pano de campo, conforme necessario.

3. Faca um botdo anestésico utilizando a agulha desejada.

4. Apertealigagdo Luer-Lock entre a seringa e o conector em Y.

5. Utilize um bisturi para fazer uma pequena incisao na pele no local de pungao.

6. Nao retire a protecdo da bainha. Utilizando a patilha da protecdo, puxe a prote¢do na
direcdo do conector em Y para expor aproximadamente metade da bainha.

7. Puncione 0 vaso com um movimento lento, controlado e continuo.

A Precaugao: Evite puncionar ambas as paredes do vaso. Se ambas as paredes do
vaso forem perfuradas, o avanco do fio-guia poderd levar a colocagao acidental
sob 0 vaso.

A protecao pode ser utilizada para suportar a bainha durante a insercao. Para retirar
a protegdo, continue a puxar para trds. A protecdo vai “descolar”a bainha.

Recuar a seringa ird acelerar o refluxo sanguineo, o qual podera ser observado no
conector transparente da agulha introdutora e na seringa, indicando a entrada
bem-sucedida no vaso.

APvecau;éo: Néo avance o fio-guia até o sangue venoso poder ser aspirado
recuando 0 émbolo da seringa.



8. Estabilize a posicdo da agulha i
a distancia necessaria no vaso.

9. Avance o fio-guia segurando com firmeza no fio e no protetor de esterilidade
aaproximadamente 5 cm de distancia do selo de borracha e empurrando para a frente.
A ponta )" do fio com mola esté posicionada diretamente por trs do calcanhar da
agulha introd; Aproximad 15mde para a frente vai expor
completamente a ponta“J” do limen da agulha.

e faa avanar c o fio-quia

A Precaucao: Segurar no fio demasiado perto da extremidade proximal vai resultar
na dobragem do fio.
Precaugao: Se sentir resisténcia enquanto avanca o fio-guia, nao force a entrada e
nao fagarecuar o fio-guia contra o bisel da agulha para minimizar o risco de possivel
rotura ou danos no fio-quia. Retire toda a unidade e tente uma nova pungéo.

10. Avance o EID T mm a 2 mm adicionais para dentro do vaso.

11. Segure no conector da agulha na devida posicao e avance o conjunto dilatador/bainha
pelo interior do vaso, com um ligeiro movimento de rotacdo.
Precaugdo: Nao recue o dilatador até a bainha se encontrar bem no interior do
vaso, de forma a minimizar o risco de danos na ponta da bainha.

~

. Faca avanqar a bainha para fora do dilatador e para dentro do vaso, segurando

novamente proximo da pele e recorrendo a um ligeiro movimento de torcdo.

13. Mantendo a bainha em posiao, retire o fio-guia e o dilatador e o conjunto agulha/seringa.
Um fluxo de sangue desimpedido € indicador da colocagdo no vaso. Cubra a ligagdo do
conector da bainha com um dedo coberto com uma luva estéril para minimizar o risco
de embolia gasosa.

A Adverténcia: Nao deixe o dilatador de tecido colocado como um cateter permanente.
Se o fizer, coloca o doente em risco para possivel perfuragao da parede do vaso.
Adverténcia: Embora a incidéncia de falhas do fio-guia seja extremamente baixa,
os médicos devem estar conscientes da possibilidade de quebra no caso de aplicagao
de forca excessiva sobre o mesmo.

14.

15.

Irigue a tubagem de perfusdo e prenda com seguranca ao conector da bainha.

Utilizar suturas para fixar a bainha e/ou dncora com uma sutura em bolsa de tabaco
avolta do anel de sutura da bainha.

A Precaugao: Nao suture diretamente no diametro externo da hainha para minimizar
orrisco de cortd-la ou danifica-la ou de obstruir o fluxo.

16. Cubra o local de puncao com um penso estéril.

17. Registe o procedimento de insercdo do processo do doente.

Procedimento de remogdo da bainha:

A Precaucdo: Coloque o doente na posicao supina.

1. Retire 0 penso.

A Precaucdo: Para minimizar o risco de corte da bainha, nao utilize uma tesoura
para retirar o penso.

2. Remova as suturas da bainha, caso se aplique.

A Precaugéo: Tenha cuidado para nao cortar a bainha.

3. Remova a bainha lentamente, puxando-a paralelamente a pele. A medida que a bainha
sai do local, aplique pressao com um penso impermeével ao ar. Como o trajeto residual
da bainha continua a ser um ponto de entrada de ar até estar completamente selado,
0 penso odlusivo deve ficar colocado durante pelo menos 24-72 horas, dependendo da
quantidade de tempo que a bainha estiver colocada.

A Adverténcia: A exposicao de veias centrais a pressao atmosférica podera resultar
na entrada de ar no sistema venoso central.

4. Apds a remogdo da bainha, inspecione-a para garantir que foi retirada na totalidade.

5. Verifique se a bainha estava intacta aquando da sua retirada.

6. Documente o procedimento de remogao.

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

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

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizacao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e a autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais
(Pontos de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Glossério de simbolos: Os simbolos estdo em conformidade com a norma IS0 15223-1.

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

(1| ® | & O &
=9
Al
& -
Dispositivo Consultaras Nao Esterilizado por sistema de Manter
Cuidado pos! instrucdes de Néo reutilizar o O 0P barreira estéril afastado da Manter seco
médico g reesterilizar 6xido de etileno .
utilizagdo tinica luz solar
Nao utilizarse | Nao fabricado
2 emb@lagem com[itex Num'ero de Nimero de lote Prqzo de Fabricante Data de fabrico Importador
estiver deborracha catdlogo validade
danificada natural

Arrow e o logdtipo Arrow, Teleflex e o logdtipo Teleflex sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex
Incorporated ou das respetivas filiais, nos EUA e/ou em outros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.
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Pripomocek za infundiranje za nujne primere — EID

Za kratkoro¢no uporabo (<30 dni)

Indikacije za uporabo:
Pripomocek za infundiranje za nujne primere Arrow omogoca namestitev tulca za hitro
infuzijo volumna.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:

Imoznost dostopati do krvnega obtoka in hitro infundirati velike kolicine tekocine v pacienta
zazdravljenje Soka ali poskodbe, navedeno kot primer.

/\ 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 pacienta.

Pri odstranjevanju zi¢natega vodila, dilatatorja ali tulca

ne uporabljajte prevelike sile. Ce katetra ne morete izvleci

z lahkoto, naredite rentgenski posnetek prsnega kosa in se

dodatno posvetujte.

4. lzvajalec naj se zaveda moznega zra¢nega embolizma,
povezanega z odprtimi iglami, dilatatorji ali tulci, ki jih pustite
namestih arterijskega vboda, ali zaradi nenamernega lo¢evanja
povezanih delov. Za zmanjsanje tveganja odklopov je treba
s tem pripomoc¢kom uporabljati samo varno pri¢vri¢ene
prikljucke luer-lock. Pri negovanju vseh tulcev sledite
bolnisni¢nemu protokolu, da preprecite zra¢no embolijo.

N

5. Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z uvajanjem perkutanih tulcev, kot so med drugim:
¢ perforacija zilne stene ¢ septikemija
¢ plevralnein e tromboza
mediastinalne « nehotni prebod
poskodbe arterije
¢ zra¢na embolija « poskodba zivca
¢ embolija s tulcem ¢ nastanek hematoma
¢ raztrganje torakalnega ¢ krvavitev

duktusa
¢ bakteriemija

Previdnostni ukrepi:

1. Tulce ali katerega koli drugega dela kompleta/sklopa med

postavitvijo, uporabo ali odstranj j 3

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro seznanjeno

z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in moznimi zapleti.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte pravila
ustanove za vse postopke, vklju¢no z varnim odlaganjem
pripomockov.

ne spreminjaj
2,

»

Ne Sivajte neposredno na zunanji premer tulca, da bi zmanjsali
tveganje prereza ali poskodbe tulca oz. oviranja pretoka skozi
tulec.

5. Vsajene tulce je treba redno pregledovati, ¢e je zagotovljena
Zelena hitrost pretoka, ce je obveza varno namescena in ce je
priklju¢ek luer-lock pravilno names¢en.

Mesto vstavitve redno negujte z menjavanjem obveze
z asepti¢no tehniko.

L

Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve

pripomocka, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material

pripomocka. Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo

strukturo poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi osibijo

lepljivo vez med pripomockom za stabilizacijo in koZo.

¢ Na povrsini pripomocka ne uporabljajte acetona.

¢ Ne prepojite povriine pripomocka z alkoholom in ne
dovolite, da bi se alkohol zadrzeval v svetlini pripomocka,
da bi se obnovila prehodnost oziroma kot ukrep za
preprecevanje okuzbe.

¢ Na mestu vstavitve ne uporabljajte mazil, ki vsebujejo
polietilen glikol.

¢ Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

¢ Pred namestitvijo obveze vedno pocakajte, da se mesto
vstavitve popolnoma posusi.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

A Previdnostni ukrep: Pacienta postavite v rahel Trendelenburgov polozaj, kolikor
je pac mogoce, da zmanjsate nevarnost zratne embolije. Pri stegenskem
pristopu pacienta obrnite na hrbet.

Pripravite mesto venepunkcije.

Mesto vboda po potrebi zastrite.

Zzelenoiglo naredite kozni vbodni test.

Privijte prikljucek luer-lock med injekcijsko brizgo in Y-prikljuckom.

S kirurskim nozem zareZite koZo na vbodnem mestu.

[ T

S tulca ne odstranite varovala. Z jezickom varovala povlecite varovalo proti Y-prikljucku,
da izpostavite eno polovico tulca.

7. Prebodite Zilo z neprekinjenim, nadzorovanim in pocasnim gibom naprej.

Previd i ukrep: Nep beh ilnih sten. Ce sta obe Zilni steni prebodeni,
lahko potiskanje Zicnatega vodila naprej povzroci nenamerno namestitev pod zilo.
Za podporo tulca med vstavljanjem lahko uporabite varovalo. Ce Zelite varovalo
odstraniti, ga $e naprej vlecite nazaj. Varovalo sname tulec.

Umik injekcijske brizge pospesi povratni tok krvi, ki se ga lahko opazi v prozornem
spoju uvajalne igle in injekcijske brizge, kar kaze na uspesen vstop v zilo.

APvevidnnsmi ukrep: Zi¢natega vodila ne potiskajte naprej, ce venske krvi ne
morate aspirirati zumikom bata injekcijske brizge.

8. Stabilizirajte poloZaj uvajalne igle in Zicnato vodilo previdno vstavite cim globlje v Zilo.

9. Ziénato vodilo pomikajte naprej, tako da trdno primete Zico in sterilno polje priblizno
5 cm od gumijastega tesnila ter ga potisnete naprej. Konico,,J* vzmetne Zice postsavite
naravnost za peto uvajalne igle. S premikom naprej za priblizno 1,5 cm se popolnoma
izpostavi konica,J* iz svetline igle.



A Previdnostni ukrep: Ce 7ico primete preblizu proksimalnemu koncu Zice, se Zica

10.
.

=)

upogne.
Previd i ukrep: Ce med Zicnatega vodila naprej naletite na
upor, Zi¢natega vodila ne potiskajte ali umikajte nasilo proti prirezanemu koncu
igle, da minimizirate tveganje moznega prereza ali poskodovanja Zicnatega
vodila. Izvlecite celotno enoto in poskusite prebosti znova.

EID premaknite za 1 do 2 mm naprej v Zilo.

Spoj igle drZite na poloaju, sklop tulca/dilatatorja pa potisnite naprej v Zilo ob rahlem
sukanju.

A Previdnostni ukrep: Dilatatorja ne izvlecite, dokler tulec ni dobro vstavljen v Zili,

12.

13.

da zmanjsate tveganje poskodbe konice tulca.

Tulec potisnite iz dilatatorja v Zilo, pri ¢emer znova pridrzite bliznjo kozo in med
vstavljanjem sklop rahlo vrtite.

Tulec pridrZite na mestu ter odstranite Zicnato vodilo, dilatator in sklop igle/injekcijske
brizge. Prost pretok krvi pomeni, da je pripomocek namescen v Zli. Povezavo spoja
tulca prekrijte s prstom v sterilni rokavici, da zmanjsate tveganje zratne embolije.

AOpozorilo: Dilatatorja tkiva ne puscajte v telesu namesto vsajenega katetra.

4.
15.

16.
17.

(e pustite dilatator tkiva namescen, obstaja za pacienta nevarnost za perforacijo
stene Zile. Opozorilo: Ceprav so pojavi nepravilnega delovanja iénatega vodila
izredno redki, mora zdravnik poznati moznost, da se lahko Zica ob uporabi
neustrezne sile pretrga.

Infuzijsko cevje izplaknite in varo pritrdite na spoj tulca.

SSivalnim materialom prisijte tulecin/ali sidro okoli man3ete tulca zmosnjatim Sivom.
Previd i ukrep: Ne Sivajte nazunanji premer tulca, da bi zmanjsali
tveganje prereza ali poskodbe tulca oz. oviranja pretoka skozi tulec.

Mesto vboda prekrijte s sterilno obvezo.

Postopek vstavljanja zapisite v pacientovo kartoteko.

Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.

Postopek odstranjevanja tulca:
A Previdnostni ukrep: Pacienta obrnite na hrbet.
1. Odstranite obvezo.
Previd i ukrep: Ne u
tveganje prereza tulca.
2. Ceje smiselno, s tulca odstranite Sive.
A Previdnostni ukrep: Pazite, da ne ureZete tulca.

Skarij za je obveze, da bi zmanjsali

3. Pocasi odstranite tulec tako, da ga vlecete vzporedno s kozo. Ko tulec izstopi, pritisnite
na mesto izstopa z obvezo, ki ne prepusca zraka. Ker preostala pot tulca e naprej
predstavlja vstopno tocko za zrak, dokler se popolnoma ne zatesni, mora biti okluzivna
obveza namescena najmanj 24-72 ur, glede na to, kako dolgo je bil tulec vstavljen.

tlaku lahko povzroci

vene

vstop zraka v osrednji Zilni sistem.
4. Po odstranitvi preglejte tulecin se prepricajte, da ste ga v celoti izvlekli.
5. Preverite, ali je tulec po odstranitvi brezhiben.

6. Postopek odstranitve dokumentirajte.

Zastrokovno literaturo glede ocene pacienta, usp tehnik
in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne ucbenike in medicinsko
literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno ureditvijo
(Uredba (EU) 2017/745 o medicinskihpri duporab ided gi
zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njeg ku ter svojemu
pristojnemu nacionalnemu organu. Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne
osebe za vigilanco) in dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu
Evropske komisije: http: / h/ dical-devices/s ts_en

ckih) i

Pl
aradinjep

europa.
P

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specificno za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

\\y/
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Previdnostno Medicinski Glejte navodila Ne uporabite | Nesterilizirajte | Sterilizirano z etilen Em?:':;g:::m Hrar'létdesz;;g:no Hranite na

obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno oksidom preg P suhem
sistem svetlobo

@ M REF|||LOT g M @ @

Ne uporabite, i’illlaztllilsaaniuz Kataloska

(e je ovojnina P Serijska tevilka | Uporabno do lzdelovalec Datum izdelave Uvoznik

. naravnega Stevilka

poskodovana Kaviuka

Arrow, 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. © 2021 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.
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Dispositivo de infusién de emergencia - EID

Para uso a corto plazo (<30 dias)

Indicaciones de uso:
El dispositivo de infusion de emergencia (EID) Arrow permite la colocacion de una vaina
para una répida infusion de volumen.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
La posibilidad de acceder a la circulacién e infundir rapidamente grandes volumenes
de liquido a un paciente para tratar, por ejemplo, un choque o un traumatismo.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, paraun solo uso: Noreutilizar, reprocesar nireesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesion graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos para
un solo uso puede empeorar su funcionamiento u ocasionar
una pérdida de funcionalidad.

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

No aplique una fuerza excesiva al retirar la guia, el dilatador
o la vaina. Si la extraccion no puede lograrse con facilidad,
debe efectuarse una radiografia de tdérax y solicitar una
consulta adicional.

N

»

El médico debe ser consciente de la posibilidad de embolia
gaseosa relacionada con agujas, vainas o catéteres que
puedan dejarse abiertos en los lugares de punciones venosos,
o que se produzcan como consecuencia de desconexiones
inadvertidas. Afin de reducir el riesgo de desconexiones, utilice
unicamente conexiones Luer-Lock firmemente apretadas con
este dispositivo. Para proteger contra la embolia gaseosa, siga
el protocolo del hospital para el mantenimiento de la vaina.
5. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a la introduccion percutanea
de vainas, entre otros:

¢ Perforacion delapared ¢ Septicemia
vascular ¢ Trombosis

¢ Lesionesenlapleuray e Perforacion arterial
el mediastino accidental

¢ Embolia gaseosa ¢ Lesion nerviosa
¢ Embolia por la vaina ¢ Formacion de
¢ Laceracion del hematoma

conducto toracico .
¢ Bacteriemia

Hemorragia

Precauciones:

1. No altere la vaina ni ninguin otro componente del kit o equipo
durante la insercion, el uso o la retirada.

2. El procedimiento debe realizarlo personal especializado con
un buen conocimiento de los puntos de referencia anatémicos,
las técnicas seguras y las posibles complicaciones.

Tome las precauciones habituales y siga las normas del centro
para todos los procedimientos, incluida la eliminacion segura
de los dispositivos.

No suture directamente al diametro exterior de la vaina para

reducir al minimo el riesgo de cortar o daiiar la vaina o impedir

su flujo.

Las vainas residentes deben inspeccionarse periédicamente

con relacion al caudal deseado, la seguridad del apésito, la

posicion correcta y la conexion Luer-Lock adecuada.

Cambie el apésito del lugar de introduccion de forma periédica

y meticulosa, empleando una técnica aséptica.

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion

del dispositivo contienen disolventes que pueden debilitar el

material del dispositivo. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol
pueden debilitar la estructura de los materiales de poliuretano.

Estos agentes también pueden debilitar la unién adhesiva entre

el dispositivo de estabilizacion y la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del dispositivo.

* No utilice alcohol para humedecer la superficie del
dispositivo, ni permita que quede alcohol en la luz de un
dispositivo para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

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

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

¢ Espere a que se seque completamente el lugar de insercion
antes de aplicar el apésito.

o

N

Procedimiento sugerido: utilice una técnica estéril.

A Precaucién: Coloque al paciente en una posicion de Trendelenburg ligera,
en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia gaseosa. Si se utiliza
un acceso femoral, coloque al paciente en deciibito supino.

1. Prepare el drea de la venipuncion prevista.

2. Tape con un paiio quirdrgico el lugar de puncidn segin sea necesario.

3. Realice una papula en la piel con la aguja deseada.

4. Apriete la conexion Luer-Lock entre la jeringa y el conector en Y.

5. Utilice un bisturi para cortar la piel en el lugar de puncion.

6. Noretire el protector de la vaina. Con la lengiieta del protector, tire de este hacia el conector
en para dejar al descubierto aproximadamente la mitad de la vaina.

7. Pinche el vaso mediante un movimiento continuo, controlado, lento y hacia delante.

A Precaucion: Evite perforar las dos paredes del vaso. Si se puncionan ambas paredes
vasculares, el avance de la guia podria ocasionar una colocacién accidental por
debajo del vaso.
El protector puede utilizarse para sostener la vaina a durante la insercion. Para retirar
el protector, siga tirando hacia atrds. El protector se «despegara» de la vaina.
Retraer la jeringa acelerard el retroceso de sangre que se puede observar en el conector
transparente de la aguja introductora y la jeringa, lo que indica una introduccion correcta
enel vaso.

A Precaucion: No haga avanzar la guia a menos que pueda aspirar sangre venosa
retrayendo el émbolo de la jeringa.



8. Estabilice la posicion de la aguja introductora y haga avanzar con cuidado la guia en el
vaso tanto como sea necesario.

9. Haga avanzar la guia agarrando firmemente la quia y el protector de esterilidad,
aproximadamente a 5 cm del sello de goma y empujandolo hacia adelante. La punta
en «)» de la guia con muelle se coloca directamente detrés del talén de la aguja
introductora. Un movimiento hacia adelante de aproximadamente 1,5 cm expondrd
completamente la punta en «J» del lumen de la aguja.

A Precaucion: Si se agarra la guia demasiado cerca del extremo proximal de esta,

se doblara la guia.
Precaucion: Si nota resistencia mientras hace avanzar la guia, no fuerce el avance
y no retire la guia contra el bisel de la aguja para reducir al minimo el riesgo de
posibles dafios o cortes en la guia. Extraiga toda la unidad y pruebe a realizar una
nueva puncion.

10. Haga avanzar el EID de 1a 2 mm més al interior del vaso.

11. Sujete el conector de la aguja en su posicion y haga avanzar el conjunto de vaina/
dilatador hacia el interior del vaso con un ligero movimiento de torsion.

A Precaucion: No extraiga el dilatador hasta que la vaina esté bien dentro del vaso

para reducir al minimo el riesgo de daios en la punta de la vaina.

. Haga avanzar la vaina fuera del dilatador al interior del vaso, sujetandolo de nuevo
cerca de la piel y utilizando un ligero movimiento de torsion.

. Mientras sujeta el conjunto de la vaina en su sitio, retire la quia, el dilatador y el
conjunto de aguja/jeringa. El flujo sanguineo libre indica la colocacion adecuada en
el vaso. Cubra la conexion del conector de la vaina con un dedo cubierto con un guante
estéril para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa.
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AAdvevtencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente.
Si se deja un dilatador de tejido colocado, habra riesgo de perforacion de la
pared del vaso para el paciente. Advertencia: Aunque la incidencia de fallo
de la guia es extremadamente baja, los médicos deben ser conscientes de la
posibilidad de rotura si se aplica a la guia una fuerza indebida.

14. Lave el tubo de infusion y acoplelo firmemente al conector de la vaina.

15. Utilice la sutura para fijar la vaina o el anclaje con una sutura en bolsa de tabaco
alrededor del anillo de sutura de la vaina.

A Precaucion: No suture directamente al diametro exterior de la vaina para reducir
al minimo el riesgo de cortar o daiiar la vaina o impedir el flujo.

16. Cubra el lugar de puncion con un apdsito estéril.

17. Registre el procedimiento de insercion en la historia del paciente.

Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma 1S0 15223-1.

Procedimiento de retirada de la vaina:

A Precaucion: Coloque al paciente en dectibito supino.

1. Retire el apdsito.

A Precaucion: Para reducir al minimo el riesgo de cortar la vaina, no use tijeras
para retirar el apésito.

2. Siprocede, quite los puntos de sutura de la vaina.

A Precaucion: Tenga cuidado de no cortar la vaina.

3. Retire la vaina lentamente, tirando de ella mientras la mantiene paralela a la piel.
Mientras la vaina sale del sitio, aplique presién con un apésito impermeable al aire.
Puesto que el rastro residual de la vaina queda como punto de entrada de aire hasta
que se cierre por completo, el apdsito oclusivo deberd dejarse colocado durante un
minimo de 24 a 72 horas, en funcién del tiempo de residencia de la vaina.

AAdverten(ia: La exposicion de la vena central a la presion atmosférica puede
provocar la entrada de aire en el sistema venoso central.

4. Tras la extraccion de la vaina, inspeccionela para asegurarse de que se haya extraido
en toda su longitud.

5. Verifique que la vaina esté intacta tras extraerla.

6. Documente el procedimiento de retirada.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion 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 o a su representante autorizado y a sus autoridades 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:

https://ec.europa.eu/g| 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.
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Akutinfusionsanordning — EID

For kortvarig anvindning (< 30 dagar)

Indikationer for anvéndning:
Arrow akutinfusionsanordning (EID) medger placering av en hylsa for snabb volyminfusion.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:

Majligheten att dtkomma in i cirkulationen och snabbt infundera stora vétskemangder till
en patient for behandling till exempel vid chock eller trauma.

/\ Allmdnna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:

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

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
iférpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.
Anvand inte alltfor stor kraft for att avlagsna ledare, dilatator
eller hylsa. Om tillbakadragande inte kan utféras pa ett latt satt

N

5. Inneliggande hylsor maste inspekteras rutinméssigt med
avseende pa onskad flodeshastighet, stadigt férband,
korrekt placering och lamplig Luer-Lockanslutning.

Skot om inféringsstallet genom att byta forband regelbundet

och noggrant med aseptisk teknik.
7. Vissa desinfektionsmedel som anvdnds vid enhetens
inforingsstalle innehaller 16sningsmedel som kan férsvaga
enhetsmaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol kan
forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa medel kan
dven forsvaga vidhaftningen mellan stabiliseringsenheten
och huden.
¢ Anvand inte aceton pa enhetens yta.
¢ Anvind inte alkohol for att blotlagga enhetens yta och lat
inte alkohol ligga kvar i en enhetslumen fér att aterstélla
oppenhet eller som infektionsforebyggande atgard.

¢ Anvind inte salvor som innehaller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av ldkemedel med hég
koncentration av alkohol.

e Lat inforingsstallet torka fullstandigt fére applicering
av férband.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.
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maste toraxréntgen utféras och vidare konsultation b

4. Lékare maste kdnna till risken for luftemboliproblem
i samband med att lamna kvar 6ppna nalar, hylsor eller
katetrarivenpunktionsstallen eller som en féljd av oavsiktliga
isarkopplingar. For att minska risken for isarkopplingar ska
endast sakert atdragna Luer-Lockanslutningar anvandas
med denna enhet. Félj sjukhusets procedur for underhall av
hylsa for att skydda mot luftemboli.

5. Kliniker méste vara medvetna om de komplikationer/o6nskade
biverkningar som &r associerade med perkutan hylsinforing,
inklusive, men inte begrénsat till:

¢ kéarlvaggsperforation o septikemi

¢ pleurala och e trombos
mediastinala skador o oavsiktlig

¢ luftemboli artarpunktion

¢ hylsemboli ¢ nervskada

* laceration av ductus ¢ bildning av hematom
thoracicus * hemorragi

¢ bakteriemi

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig hylsan eller ndgon annan sats-/setkomponent
under inféring, anvandning eller avlagsnande.

2. Forfarandet maste utforas av utbildad personal som é&r
val bevandrad i anatomiska riktpunkter, saker teknik och
komplikationsrisker.

3. Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens

rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

Suturera inte direkt pa hylsans ytterdiameter for att

»

Placera ilattT gslage, enligt vad som
tolereras, for att minska risken for luftemboli. Vid inforing via vena femoralis
placeras patienten i rygglage.

1. Forbered omrade for avsedd venpunktion.

2. Drapera punktionsstallet efter behov.

3. Skapa en kvaddel med anvandning av dnskad nal.

4. Dra at Luer-Lockanslutningen mellan sprutan och Y-kopplingen.

5. Anvand en skalpell for att gora ett jack i huden vid punktionsstallet.

6. Avlagsna inte skyddet fran hylsan. Med anvéndning av skyddets flik, dra tillbaka
skyddet mot Y-kopplingen for att exponera cirka halva hylsan.

7. Punktera karlet med en kontinuerlig, kontrollerad, langsam rorelse framat.

A Forsiktighetsatgard: Undvik att gé igenom bada karlviggarna. Om bada
karlvaggama punkteras, skulle framétforande av ledare kunna leda till oavsiktlig
placering under kérlet.

Skyddet kan anvandas som stad for hylsan under infarandet. Ta bort skyddet genom
att fortsétta att dra bakat. Skyddet kommer att skalas av fran hylsan.
Tillbakadragande av sprutan kommer att paskynda tillbakaflodet av blod som kan
observeras i den genomskinliga fattningen pa introducerndlen och sprutan, vilket
talar for lyckat intréde i krlet.

Aﬁirsiktighetsétgérd: For inte fram ledaren om inte vendst blod kan aspireras
genom att dra tillbaka sprutkolven.

8. Stabilisera introducernlens ldge och for fram ledaren forsiktigt in i kérlet s& langt
som dr nddvandigt.

9. Forfram ledaren genom att ta ett stadigt tag i ledaren och sterilitetsskyddet cirka 5 cm
fran gummiforseglingen och tryck framat. Fjdderledarens J-spets &r placerad direkt
bakom slutet av introducernalens avfasning. En rérelse framét pa cirka 1,5 cm kommer
att helt exponera J-spetsen fran nallumen.

Erreilbtinhated

risken att skara i eller skada hylsan, eller hindra flodet i hylsan.

F drd: Om ledaren greppas for nara dess proximala ande kommer
detta leda till att ledaren bdjs.



A Forsiktighetsatgard: Om motstand uppstar nér ledaren fors framat far den inte

A.’" iktighetsatgard: For att mini risken att skdra hylsan far saxar inte

matas pa med kraft eller dras tillbaka mot na i for att
risken for eventuell avskiljning eller skada pa ledaren. Dra tillbaka hela enheten
och forsok med en ny punktion.

10. For fram EID 1till 2 mm ytterligare in i kérlet.

1. Hall ndlfattningen pa plats och for fram hyls-/dil heten i kérlet med
aveen ldtt vridrorelse.
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Aﬁirsiktighetsitgérd: Dra inte tillbaka di forrén hylsan &r ordentligt inne
ikarlet for att minska risken for skador pa hylsans spets.

12. For fram hylsan frn dilatatorn in i karlet, fatta tag néra huden igen och anvand en
latt vridrorelse.

13. Hall hylsan pd plats och ta bort ledaren, dilatatorn och nél-/sprutenh Fritt

indas for att ta bort forband.

2. Taiforekommande fall bort suturerna fran hylsan.

A Forsiktighetsatgard: Var forsiktig sa att du inte klipper av hylsan.

3. Tabort hylsan lingsamt genom att dra den parallellt med huden. Allt eftersom hylsan
kommer ut ur stallet applicerar du ett tryck med ett lufttatt forband. Eftersom den
kvarvarande hylskanalen forblir ett stélle dar luft kan komma in tills den forslutits
helt, ska ocklusivfrbandet sitta pé plats i minst 2472 timmar beroende pa hur linge
hylsan legat kvar.

AVaming: Om den centrala venen utsétts for atmosfariskt tryck kan det leda till
att luft kommer in i det centrala vensystemet.

blodflade tyder pa placering i karl. Tack hylsfattningens koppling med ett finger
beklatt med steril handske for att minimera risken for luftemboli.

A Varning: Vavnadsdilatatorn far inte limnas kvar pa plats som en inneliggande kateter.
0Om vévnadsdilatatorn limnas kvar pa plats riskerar patienten karlvéggsperforation.
Varning: Aven om forekomsten av fel pa ledare r extremt Iag bir anvindaren vara
medveten om risken for brott om onddig kraft anvands pa ledaren.

14. Spola infusionsslangen och sétt fast sakert till hylsfattningen.

15.  Anvénd sutur for att fasta hylsan och/eller fast med en tobakspungssutur runt hylsans
suturring.

A Forsiktighetsatgard: Suturera inte direkt pa hylsans ytterdiameter for att minimera
risken att skara i eller skada hylsan, eller hindra flodet.

16. Tack punktionsstéllet med sterilt forband.

17. Regi infé eduren i pati journal.
Forfarande for borttagning av hylsan:
Forsiktighetsatgard: Placera pati irygglage.

1. Tabort forband.

0 Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

4. llera hylsan vid borttagning och sakerstall att hela laingden har tagits bort.
5. Verifiera att hylsan var intakt vid avlagsnandet.
6. Journalfor borttagningen.

For teratur betraffande utbildning av Kliniker,
inforingsteknik och potentiella komplikationer forenade med forfarandet,
se standardldrobacker, medicinsk litteratur och for Arrow jonal LLC:
www.teleflex.com

En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pa www.teleflex.com/IFU

Foren patient/anvandare/tredje partiEuropeiska Unionen ochilander med identiskt
regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om ett
allvarligt tillbud har intraffat under anvandningen av denna produkt eller som
ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna for

ionella behdriga myndigh ( punkter for sakerhetsovervakning)

och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Vissa symboler kanske inte géller for denna produkt. Se produktens markning for symboler som géller specifikt for denna produkt.
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