D

ARROW

NaviCurve™ Stylet, T-Piece and Accessories
Only for use with VPS Rhythm® systems (VPS Rhythm® Device and VPS Rhythm® DLX Device)

Rx only

Intended Use:
The Arrow® NaviCurve™ Stylet (Stylet) is intended for use with VPS Rhythm® systems to
provide PICC navigation using electromagnetic technology.

Indications for Use for VPS Rhythm Systems:

The VPS Rhythm Device and VPS Rhythm DLX Device are indicated for the positioning
of central venous catheters including PICCs. It provides real-time catheter tip location
information by using the patient’s cardiac electrical activity. The VPS Rhythm Device and
VPS Rhythm DLX Device are indicated for use as an alternative method to chest X-ray or
fluoroscopy for confirmation of central venous catheter tip placement in adult patients.
The TipTracker™ Technology is an optional accessory for use with the VPS Rhythm Device
and VPS Rhythm DLX Device, indicated for visual navigation of a peripherally-inserted
central catheter (PICC) as it is inserted through the vasculature. The TipTracker technology
is used for catheter tip navigation purposes only; it is not used to determine final catheter
tip placement.

NOTE: In general, devices that utilize ECG technique to observe P-wave are limited, but
not contraindicated, for patients where cardiac rhythms may change presentation of
the P-wave; including:

« Atrial fibrillation « Pacemaker-driven rhythm
« Atrial flutter « Chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
« Severe tachycardia

Such patients are easily identified prior to central catheter insertion. In these specific cases,
use ofan additional confirmation method i necessary to confirm catheter tip location.

Additionally for VPS Rhythm DLX Device Only:

For a catheter insertion procedure, ultrasound may optionally be used to assess the blood
vessel to aid in selection of catheter size and visualize the blood vessel during initial
insertion.

Device Description:

TipTracker Technology facilitates visual navigation of a PICC as it is threaded through the
vasculature. The Stylet is placed inside the PICC and an electromagnetic T-piece is placed on
the patient’s sternum. The system uses electromagnetic technology to track the location of
the PICC as it approaches the SVC and displays a blue line on the monitor, illustrating the
catheter pathway. The T-piece has a radius of approximately 9" (22 cm) and will identify
the Stylet as soon as it appears within that range. As the catheter approaches the heart,
electrocardi ph (ECG) are used to d final catheter tip location.

For the use of TipTracker Technology, two sterile, single use components are used: a sterile
sleeve for the Remote Control and cable and a navigation Stylet, which includes a T-port
with side arm. The sterile sleeve provides a means for using the VPS Rhythm Device Remote
Control to operate the VPS Rhythm monitor within the sterile field. A non-sterile, single
use, T-piece cover is also used.

For use of the VPS Rhythm DLX Device, the same sterile components described above are
required. Additionally, the VPS Rhythm DLX Device offers an optional ultrasound-based
imaging module for vascular access. A sterile, single use sleeve for the Ultrasound Probe
and cable should be used within the sterile field. For the cleared indication for use on
ultrasound, refer to the Instructions for Use provided with the Ultrasound Probe.

The Arrow NaviCurve navigation Stylet (0.018" OD x 28-3/4" working length from T-port
to tip) is supplied preloaded in specific lumens of 4-6 Fr. Arrow PICCs and incorporates a
lubricious PTFE coating along the Stylet body. The Stylet is also available as a replacement
component in the event the preloaded Stylet becomes compromised during preparation
or use. The Stylet’s variable stiffness, and anatomical body and tip curves are designed to
aid in PICCinsertion.

Contraindications:
There are no contraindications associated with the use of the Stylet. Consult the catheter’s
Instructions for Use for catheter contraindications.

Clinical Benefits to be Expected:

By using the VPS Rhythm® DLX Device, the patient will receive the benefit of an
appropriately-positioned central venous catheter for intravenous therapies without the
need for x-ray confirmation or fluoroscopy.

/\ 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.

Read all package insert warnings, precautions and

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

patient injury or death.

3. Refer to the VPS Rhythm system Operator’s Manual and
this IFU for full instructions, indications, contraindication,
warnings and precautions. Failure to do so may result in
severe patient injury or death.

4. Failure to abide by warnings, precautions, and instructions
including, but not limited to, flushing or saline column
instructions, exposing the Stylet to media other than saline,
or excessive wiping, might result in damage to the Stylet
coating, which may necessitate intervention or result in
serious adverse events.

5. The safety and effectiveness of the Stylet has not been
established, or is unknown, other than for use within a PICC
during placement, per the procedure.

6. Do not use excessive force in placing or removing catheter
or Stylet. Excessive force can cause component damage or
breakage.

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

N

« tissue trauma
« venous spasm
« vessel perforation
« vessel trauma

« additional surgical
intervention

« embolization

« infection

« lung irritation

« thrombosis / thrombus

For complications/undesirable side effects associated with
PICCs refer to PICC Instructions for Use.

Precautions:

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

insertion, use or removal.

Do not expose cable plugs or Stylet jack/housing regions

to fluids during use. Doing so may result in degraded

performance or loss of functionality.

Procedure must be performed by trained personnel well

versed in anatomical landmarks, safe technique and

potential complications.

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

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

6. Storage conditions for these devices require that they are
kept dry and out of direct sunlight.
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Preparation and Use of the Stylet and T-Piece with the
VPS Rhythm system:

Follow institutional policy and procedure and manufacturer’s guidelines for PICC
placement. The Stylet and PICC should be inserted, manipulated, and removed by a
qualified health care professional, familiar with the use of the VPS Rhythm system.

Non-Sterile Setup:
1. Turn on the Monitor and follow full instructions in the VPS Rhythm system Operator’s

Manual for entering the patient ID and entering optional notes.

2. Follow full instructions in the VPS Rhythm system Operator’s Manual for connecting
the T-piece, Remote Control, and optional Ultrasound Probe connectors to the back
of the monitor.

Place ECG electrodes.

a.  Attach ECG snap leads to corresponding color of the T-piece ECG hub and
attach the electrodes to the snap leads.

b.  Prepare the skin according to institutional policy and procedure to ensure
good adherence and electrical contact. Ensure the electrodes are not over
any bony prominence.

AHA ECG Cable Connections and Placement

«  White to right arm (RA)
«  Blacktoleftarm (LA)
«  Redto lower left chest or upper left leg (LL)
IECECG Cable Connections and Placement
+  Redtorightarm (R)
+  Yellow to leftarm (L)
«  Green to lower left chest or upper left leg (F)
4. Follow VPS Rhythm system Operator’s Manual to obtain an External ECG baseline.
Confirm patient is in sinus rhythm.
Once baseline external ECG is saved, a window will appear to allow user to enter
external measurement and trimmed length. Using landmark technique, obtain
external measurement for PICC length; enter into external measurement window. Use
Remote Control or touch screen to enter external measurement and trimmed length.
6. Add 2 cm to external measured length and enter as trimmed length. Use this length
for trimming, if trimming is required.
7. Place the T-Piece. (Follow the VPS Rhythm system Operator’s Manual to safely use the
T-piece and set up navigation mode.)
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NOTE: Patient should lie in a supine position, if possible.
a.  Insert T-piece inside non-sterile T-piece cover. Close T-piece cover around
T-piece base using Velcro strap. Peel tape from T-piece cover.
b.  Apply T-piece to patient’s sternum, aligning T-piece notch to the patient’s
sternal notch. Ensure T-piece is secure and does not move.
Sterile Procedure:

8. Prepare sterile field per institutional policy and procedure and manufacturer’s
quidelines.

9. Prepare sterile Ultrasound Probe and cable if optional Ultrasound Probe is used with
the VPS Rhythm DLX Device.

a. Remove sterile sleeve and ultrasound accessories from packaging.

b.  Place the sterile ultrasound gel inside the probe cover.

. Insert the Ultrasound Probe into the sterile sleeve.

d. Unroll the sterile sleeve to cover the entire length of the Ultrasound Probe
and cable.

e.  Secure the sterile probe sleeve using the sterile bands.

f. Check for and eliminate bubbles between the face of the Ultrasound Probe
and sterile sleeve. If any bubbles are present, the ultrasound image may be
affected.

9. Inspect the sterile probe sleeve to ensure there are no holes or tears.

10. Connect Stylet to Remote Control and cable.

a. Thessterile Remote Control and cable sleeve s similar to an Ultrasound Probe
sleeve. Carefully place your hand all the way inside the folded sleeve.

b. Maintaining sterile technique, firmly grasp the tip of the Remote cable plug
through the end of the sterile sleeve and unroll the sterile sleeve to cover the
entire length of the Remote Control and cable.

. Pull the plastic sleeve tightly over the tip of Remote Control cable plug
creating tension against tip of plug.

d.  Connect the Remote Control plug to the Stylet jack, carefully piercing
through the sterile sleeve. Ensure sterile field is maintained.

11. Prepare PICC per institutional policy and procedure and catheter’s Instructions for Use.

a. Ensure monitor s in Intravascular mode.

b.  Remove any wires or stylets from PICC (if provided). The Stylet will provide
some additional support to the catheter to aid in insertion. If additional
stiffness is required while threading the PICC, a stiffening wire may be
inserted into the opposing lumen that does not contain the Stylet.

. Ifdesired, trim PICC per institutional policy and procedure and manufacturer’s
quidelines.

d.  Pre-flush all catheter lumens.

e. When using Stylet as a replacement for a Stylet previously preloaded in
an Arrow PICC, ensure to place the Stylet in the same lumen as previously
loaded.

. Adjust Stylet location within PICC:

o Insert Styletinto PICCuntil Stylet tip protrudes approximately 1cm
beyond catheter tip.
«  Firmly tighten T-port onto catheter luer.

o Withdraw Stylet through T-port by 2 cm to ensure Stylet is 1 cm
inside catheter lumen (refer to Figure 1).

-\/ Correct
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Figure 1
AWarning: Retract Stylet when trimming. Do not cut Stylet when
trimming PICC to reduce risk of damage to Stylet, creation of wire
fragment, or embolism. If there is any evidence that Stylet has been
cut or damaged, Stylet should not be used.

AWaming: Do not attempt to advance Stylet through T-port.
AWarning: Ensure Stylet tip does not extend beyond catheter tip to
reduce the risk of Stylet or vessel damage.

AWarning: Do not kink Stylet to reduce the risk of Stylet damage and
difficult removal.

g.  Flush T-port and clamp T-port extension line. Always maintain a saline
column during the procedure.
Warning: Do not clamp catheter extension line when Stylet is in PICC to
reduce risk of Stylet kinking.

Complete Procedure & Remove Stylet:
12. Insert PICC and Stylet assembly per institutional policy and procedure and catheter
manufacturer’s Instructions for Use.

Warning: If resistance is observed during insertion/placement, do
not apply excessive force or rotate the Stylet housing to reduce
risk of possible breakage. If excessive resistance is observed during
insertion or damage is suspected, radiographic visualization should be
considered along with further clinical consultation.

13. Complete catheter placement per institutional policy and procedure and catheter
manufacturer’s Instructions for Use. Refer to the VPS Rhythm system Operator’s
Manual for instructions on navigation and catheter tip placement and confirmation,
using Intravascular ECG.

14. Remove Stylet from catheter.
a. Disconnect T-Port luer from catheter luer.

b.  Stabilize PICC position by applying light pressure to vein distal to insertion
site.
. Slowly remove Styletand T-port as a unit. Do not remove Stylet through T-Port.



consult standard medical i and Arrow ional LLC website:

AWarning Do not apply undue force on Stylet to reduce the risk of
possible breakage. If damage |s suspected or withdrawal cannot be www.teleflex.com
easily ac lished, isualization should be considered
along with further dinical consultation.

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

/A Caution: If resistance or catheter bunching is observed, discontinue For a patient/user/third party in the European Union and in countries with
Stylet withdrawal and allow PICC to return to its normal shape. Flush identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices);
lumen(s). Repeat until Stylet is easily removed. If great resistance is if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident

experienced, withdraw catheter and Stylet tagether. has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized

d. Visually inspect Stylet to confirm tip is intact. representative and to your national authority. The contacts of national

competent authorities (Vigilance Contact Points) and further information can

For reference literature concerning patient assessment, clinician education, be found on the following European Commission website: https://ec.europa.eu/
insertion technique, and potential complications associated with this procedure, growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Consult Containsa Sterilized by Single sterile barrier system with
Caution Medical device instructions medicinal Donotreuse | Do not resterilize X " S
ethylene oxide protective packaging inside
for use substance
e L
—
Ol % | = | ® | wa |[rer]|[Lo1]| & |
Single sterile Keen awa Do not use Not made with
9 p away Keep dry if package is natural rubber |Catalogue number| Lot number Use by Manufacturer
barrier system | from sunlight
damaged latex
@ Arrow, the Arrow Logo, NaviCurve, Teleflex, the Teleflex Logo, TipTracker and VPS Rhythm are trademarks or registered
trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or other countries. © 2025 Teleflex Incorporated. All rights
reserved.
“Rx only” is used within this labeling to icate the following asp d in the FDA CFR: Caution: Federal law
Date of restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
ate o Importer
manufacture
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NaviCurve stilet, T-stuk en accessoires
Alleen voor gebruik met VPS Rhythm systemen (VPS Rhythm apparaat en VPS Rhythm DLX apparaat)

Beoogd gebruik:

Het Arrow NaviCurve stilet (het stilet) is bestemd voor gebruik met de VPS Rhythm
systemen ten behoeve van navigatie van een PICC met behulp van elektromagnetische
technologie.

Indicaties voor gebruik van de VPS Rhythm systemen:

Het VPS Rhythm apparaat en het VPS Rhythm DLX apparaat zijn geindiceerd voor het
positioneren van centraalveneuze katheters, met inbegrip van PICC’s. Het biedt real-time-
informatie over de locatie van de kathetertip op grond van de elektrische activiteit in
het hart van de patiént. Het VPS Rhythm apparaat en het VPS Rhythm DLX apparaat zijn
geindiceerd als een alternatief voor het gebruik van réntgenopnames of fluoroscopie van

voor het geval het voorgeladen stilet tijdens de voorbereiding of het gebruik beschadigd
raakt. De variabele stijfheid van het stilet en de krommingen van de anatomische behuizing
en de tip zijn ter ing bij het inb van de PICC.

Contra-indicaties:
Er zijn geen contra-indicaties in verband met het gebruik van het stilet. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de katheter voor contra-indicaties voor het gebruik van de katheter.

Te verwachten klinische voordelen:
Door het gebruik van het VPS Rhythm DLX apparaat, heeft de patiént het voordeel van een

correct gepositi dec katheter voori h én zonder dat

de borstkas ter bevestiging van de plaatsing van de tip van een cel uze katheter
bij volwassen patiénten.

De TipTracker Technology is een optioneel accessoire dat met het VPS Rhythm apparaat en
het VPS Rhythm DLX apparaat kan worden gebruikt voor visuele navigatie van een perifeer
ingebrachte centrale katheter (PICC) terwijl deze wordt opgevoerd door het vaatstelsel. De
TipTracker Technology wordt uitsluitend gebruikt voor navigatie van de kathetertip, niet
voor het bepalen van de uiteindelijke plaatsing van de kathetertip.

OPMERKING: In het alt geldt er een beperking, maar geen contra-indicatie,

voor het gebruik van ecg-technieken ter waarneming van de P-golf bij patiénten met
hartritmes die een afwijkende P-golf kunnen vertonen, waaronder:

«Atriumfibrilleren «Door een pacemaker aangestuurd ritme
«Atriale flutter «Chronische obstructieve longziekte (COPD)
«Ernstige tachycardie

Dergelijke patiénten kunnen gemakkelijk worden geidentificeerd vdor het inl brengen

rontgenbevestiging of fluoroscopie nodig is.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

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

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

van de centrale katheter. In deze specifieke gevallen is gebruik van een
bevestigingsmethode vereist om de locatie van de kathetertip te bevestigen.

Alleen als aanvulling voor het VPS Rhythm DLX apparaat:

Voor een katheterinbrengprocedure kan optioneel echografie worden gebruikt om het
bloedvat te beoordelen als hulpmiddel bij de selectie van de kathetermaat en om het
bloedvat tijdens het aanvankelijke inbrengen te visualiseren.

Beschrijving van het hulpmiddel:

De TipTracker Technology maakt visuele navigatie van een PICC mogelijk terwijl deze
door het vaatstelsel wordt opgevoerd. Het stilet wordt in de PICC geplaatst en een
elektromagnetisch T-stuk wordt op het sternum van de patiént geplaatst. Het systeem
volgt met behulp van elektromagnetische technologie de locatie van de PICC bij het
naderen van de v. cava superior en geeft op de monitor een blauwe lijn weer die het
traject van de katheter illustreert. Het T-stuk heeft een radius van ongeveer 22 cm (9 inch)
en identificeert het stilet zodra het binnen dat bereik komt. Wanneer de katheter het
hart nadert, wordt de uiteindelijke locatie van de kathetertip bepaald aan de hand van
elektrocardiografische (ecg-)golfvormen.

Bij toepassing van de TipTracker Technology wordt gebruikgemaakt van twee steriele
componenten voor eenmalig gebruik: een steriele huls voor de afstandsbediening met
kabel en een navigatiestilet dat een T-poort met zijarm omvat. De steriele huls biedt
een middel om de afstandsbediening van het VPS Rhythm apparaat in het steriele veld
te kunnen gebruiken voor het bedienen van de VPS Rhythm monitor. Er wordt ook een
niet-steriele, voor eenmalig gebruik bestemde T-stukafdekking gebruikt.

Voor het gebruik van het VPS Rhythm DLX apparaat zijn dezelfde steriele componenten
nodig als hierboven beschreven. Daarnaast biedt het VPS Rhythm DLX apparaat een
optionele beeldvormingsmodule op basis van echografie voor vasculaire toegang. De
steriele huls voor eenmalig gebruik voor de echograﬁesvnde en de kabel moet binnen het
steriele veld worden gebruikt. Raadpleeg d die bij de ect d
wordt meegeleverd voor de goedgekeurde gebruiksindicatie voor echografie.

Het Arrow NaviCurve navigatiestilet (buitendiameter van 0,046 mm (0,018 inch)
x werklengte van 73 cm (28-3/4 inch) van T-poort tot tip) wordt voorgeladen geleverd in
Arrow PICC's met specifieke lumina van 4-6 Fr. en zijn voorzien van een gladde PTFE-coating
langs het hoofddeel van hetsstilet. Het stiletis ook verkrijghaar als vervangingsc

3. Raadpl de handleiding van het VPS Rhythm systeem en
deze gebruiksaanwijzing voor volledige instructies, indicaties,
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
Dit nalaten kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot
gevolg hebben.

4. Het niet in acht nemen van waarschuwingen, voorzorgsmaat-
regelen en instructies, waaronder, maar niet beperkt tot, het
doorspoelen of de instructies voor de kolom van fysiologisch
zout, het blootstellen van het stilet aan andere media dan
fysiologisch zout of overmatig afvegen, kan leiden tot schade
aan de coating van het stilet, waardoor interventie nodig kan
zijn of ernstige ongewenste voorvallen kunnen optreden.

5. De veiligheid en effectiviteit van het stilet zijn niet

vastgesteld, of zijn onbekend, behalve voor gebruik in een

PICC tijdens plaatsing, volgens de procedure.

Gebruik geen overmatige kracht bij het plaatsen of het

verwijderen van de katheter of het stilet. Door overmatige

kracht kan beschadiging of breuk van componenten optreden.

7. Clinici moeten op de hoogte zijn van de met stiletten

o

geassocieerde  complicaties/ongewenste  bijwerkingen,
waaronder, maar niet beperkt tot:

« aanvullende « weefseltrauma
chirurgische « veneuze spasme
interventie « vaatperforatie

« embolisatie « vaattrauma

« infectie

« longirritatie

« trombose/trombus

Raadnl.

de gebruik ijjzing van de PICC voor
/ong bijwerkingen in verband met PICC's.

complic




Voorzorgsmaatregelen:

1.

2.

Modificeer het stilet en andere componenten van de kit/set
niet tijdens het inbrengen, gebruiken of verwijderen.

Stel de kabelstekkers en de contact-/behuizingsgebieden
van het stilet tijdens gebruik niet bloot aan vloeistoffen.
Dit kan leiden tot verminderde prestaties of verlies van
functionaliteit.

. De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid

personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.

. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de

beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd of

per ongeluk is geopend voor gebruik. Voer het hulpmiddel af.
De opslagcondities voor deze hulpmiddelen schrijven voor

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

Gereedmaken en gebruik van het stilet en T-stuk met
het VPS Rhythm systeem:

Volg het beleid en de procedures van de instelling en de richtlijnen van de fabrikant voor
plaatsing van de PICC. Het stilet en de PICC moeten worden ingebracht, gemanipuleerd
en verwijderd door een gekwalificeerde zorgverlener die bekend is met het gebruik van
het VPS Rhythm systeem.

Niet-steriel opzetten:

1.

N
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Schakel de monitor in en volg de volledige instructies in de handleiding van het
VPS Rhythm systeem voor het invoeren van de patiént-ID en het invoeren van
eventuele opmerkingen.

Volg de volledige instructies in de handleiding van het VPS Rhythm systeem voor het
aansluiten van het T-stuk, de afstandsbediening en de optionele connectoren van de
echografiesonde op de achterkant van de monitor.

Plaats de ecg-elektroden.

a. Sluit de vastklikbare ecg-leads aan op de overeenkomstige kleur op
het ecg-aansluitstuk van het T-stuk en sluit de elektrodes aan op de
vastklikbare leads.

b.  Prepareer de huid volgens het beleid en de procedures van de instelling om
te zorgen voor een goede aanhechting en goed elektrisch contact. Zorg dat
de elektroden zich niet op een plaats met uitstekend bot bevinden.

Aansluitingen en plaatsing van ecg-kabels volgens AHA
« Wit op rechterarm (RA)

«  Zwartop linkerarm (LA)

< Rood linksonder op borst of op linker bovenbeen (LL)
Aansluitingen en plaatsing van ecg-kabels volgens IEC
+  Rood op rechterarm (R)

«  Geel op linkerarm (L)

« Groen linksonder op borst of op linker bovenbeen (F)

. Volg de handleiding van het VPS Rhythm systeem en leg een externe ecg-baseline

vast. Bevestig dat de patiént een sinusritme vertoont.

Zodra de externe ecg-baseline is opgeslagen, verschijnt er een venster waarin de
gebruiker de externe meetwaarde en de bijgeknipte lengte kan invoeren. Verkrijg
met behulp van de oriéntatiepuntentechniek een externe meetwaarde voor de
lengte van de PICC; voer deze in het venster voor externe meetwaarde in. Maak voor
het invoeren van de externe meetwaarde en de bijgeknipte lengte gebruik van de
afstandsbediening of het aanraakscherm.

Tel 2 cm op bij de externe gemeten lengte en voer deze waarde in als bijgeknipte
lengte. Baseer u voor het bijknippen op deze lengte, indien bijknippen nodig is.
Plaats het T-stuk. (Volg de handleiding van het VPS Rhythm systeem voor een veilig
gebruik van het T-stuk en het opzetten van de navigatiemodus.)

OPMERKING: Zo mogelijk kan de patiént het best op de rug liggen.

a.  Steek hetT-stukin de niet-steriele T . Sluitde -
om de basis van het T-stuk met het klittenbandje. Trek de tape van de
T-stukafdekking af.

b.  Breng hetT-stuk aan op het sternum van de patiént, waarbij u de inkeping in
hetT-stuk in lijn brengt met het keelkuiltje. Ga na of het T-stuk stevig vastzit
en niet beweegt.

Steriele procedure:
8. Maak het steriele veld gereed volgens het beleid en de procedures van de instelling en

de richtlijnen van de fabrikant.

9. Maak een steriele echografiesonde en -kabel klaar als de optionele echografiesonde

wordt gebruikt met het VPS Rhythm DLX apparaat.

a.  Neem de steriele huls en echografie-accessoires uit de verpakking.

b. Doe de steriele echografiegel in de sondehoes.

. Steek de echografiesonde in de steriele huls.

d.  Rol de steriele huls uit zodat deze de gehele lengte van de echografiesonde
en-kabel bedekt.

e. Zetdesteriele sondehuls vast met behulp van de steriele elastiekjes.

f. Controleer op luchtbellen tussen het oppervlak van de echografiesonde en
de steriele huls en verwijder deze. Als er luchtbellen aanwezig zijn, kan dit
gevolgen hebben voor het echografiebeeld.

. Inspecteer de steriele sondehuls om er zeker van te zijn dat er geen gaten of
scheuren in zitten.

10. Sluit het stilet aan op de afstandsbediening en kabel.

a. De steriele afstandsbediening en kabelhuls zijn vergelijkbaar met die
van een echografiesondehuls. Plaats uw hand voorzichtig helemaal in de
gevouwen huls.

b.  Met gebruik van een steriele techniek pakt u de punt van de
afstandsbedieningskabelstekker stevig vast door het uiteinde van de huls
enroltu de steriele huls af zodat de gehele lengte van de afstandsbediening
en kabel wordt bedekt.

. Trekdeplastichulsstrak over de puntvan de afstandsbedieningskabelstekker
heen, zodat de huls wordt gespannen om de punt van de stekker.

d.  Sluit de afstandsbedieningsstekker aan op het stiletcontact, waarbij u de
steriele huls voorzichtig doorprikt. Zorg dat het steriele veld wordt
gehandhaafd.

11.Maak de PICC gereed volgens het beleid en de procedures van de instelling en de

gebruiksaanwijzing van de katheter.

a.  Zorg dat de monitor in de intravasculaire modus staat.

b.  Verwijder alle draden of stiletten van de PICC (indien verstrekt). Het stilet
zorgt voor enige extra ondersteuning van de katheter om te helpen bij het
inbrengen. Als tijdens het op de draad rijgen van de PICC meer stevigheid
nodig is, kan in het tegenoverliggende lumen dat geen stilet bevat een
verstevigingsdraad worden ingebracht.

. Knip de PICC desgewenst bij volgens het beleid en de procedures van de
instelling en volgens de richtlijnen van de fabrikant.

d.  Spoel alle katheterlumina vooraf door.

. Wanneer u het stilet gebruikt als vervanging voor een stilet dat eerst in een
Arrow PICC was voorgeladen, zorg er dan voor dat u het stilet in hetzelfde
lumen plaatst als het eerder geladen stilet.

f. Hetstilet goed positioneren in de PICC:

o Steek het stilet in de PICC en schuif het op totdat de tip van het
stilet ongeveer 1.cm voorbij de tip van de katheter uitsteekt.
«  Draai de T-poort stevig vast op de katheter-Luer.

« Trek het stilet 2 cm terug door de T-poort om ervoor te zorgen
dat het stilet zich 1 cm binnen het katheterlumen bevindt

(zie afbeelding 1).
-\/ Correct
I 1em |
® Incorrect
I 1em |
| — ® Incorrect
| 1em |

Afbeelding 1
A Waarschuwing: Trek het stilet terug wanneer u de katheter bijknipt. Zorg
dat u bij het bijknippen van de PICC niet in het stilet knipt, om het risico
op beschadiging van het stilet, het ontstaan van draadfragmenten en
embolie te beperken. Als er tekenen zijn dat het stilet mogelijk ingeknipt
of beschadigd is, mag het stilet niet worden gebruikt.



A Waarschuwing: Probeer het stilet niet door de T-poort op te voeren.

AWaarschuwing: Zorg dat de stilettip niet uitsteekt voorbij de
kathetertip, om het risico van beschadiging van het stilet of het
bloedvat te beperken.

A Waarschuwing: Zorg dat het stilet niet wordt geknikt, om het risico van
beschadiging en moeilijke verwijdering van het stilet te beperk

9. Spoel de T-poort door en klem de verlengslang van de T-poort af. Handhaaf
tijdens de procedure altijd een kolom van fysiologisch zout.
b : Klem de katheterverl niet af wanneer het
stilet zich in de PICC bevindt, om het risico van knikken van het stilet
te beperken.

Procedure uitvoeren en stilet verwijderen:
12.Breng de PICC en de stiletconstructie in volgens het beleid en de procedures van de
instelling en de gebruiksaanwijzing van de fabrikantvan de katheter.

b g: Als tijdens het i /pl: d wordt
waargenomen, oefen dan geen overmatlge kracht uit en draai niet
aan de stlletbehmzmg om het rlsuo van mogeluke breuk te beperken.
Als tijdens het i g d wordt
of als beschadiging wordt vermoed moet radiografische visualisatie
worden overwogen, samen met aanvullend klinisch advies.

13. Voer de katheterplaatsing uit volgens het beleid en de procedures van de |nstelllng en

. Verwijder het stilet en de T-poort langzaam als één geheel. Verwijder het stilet
niet door de T-poort.
Waarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit op het stilet, om het
risico van potentiéle breuk te beperken. Als schade wordt vermoed of
als het niet g lijk kan worden uitg d, moet
radiografische visualisatie en een nader klinisch consult worden
overwogen.

Alet op: Als er weerstand of samentrekken van de katheter wordt
waargenomen, staak dan het terugtrekken van het stilet en laat de
PICC zijn normale vorm weer aannemen. Spoel het/de lumen/lumina
door. Herhaal dit totdat het stilet gemakkelijk kan worden verwijderd.
Als u sterke weerstand ondervindt, trekt u de katheter en het stilet
samen terug.

d. Inspecteer het stilet visueel om na te gaan of de tip intact is.

Literatuur | luati leidi van de clinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties
kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Voor een p ge in de Europese Unie en in landen met

de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter. Raadpls
van het VPS Rhythm systeem voor instructies over navigatie, het plaatsen van de
kathetertip en het bevestigen van plaatsing met behulp van intravasculaire ecg.

14. Verwijder het stilet uit de katheter.
a. Koppel de T-poort-Luer los van de katheter-Luer.

b.  Stabiliseer de positie van de PICC door distaal van de inbrengplaats lichte
druk uit te oefenen op de ader.

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

g 2017/745/EU betreffende medische
hulpmlddelen), als er mh tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als
gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan,
dient u dit te melden aan de en/of de htigde van de
fabrikant en aan uw iteit. De contac van
nationale bevoegde autoriteiten (contactpunten voor vigilantie) en verdere
informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:

h europa. dical-devi ts_en

ps:// g

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

toepassing zijn op dit product.
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Stylet NaviCurve, piece en T et accessoires
A utiliser uniquement avec les systémes VPS Rhythm (dispositif VPS Rhythm et dispositif VPS Rhythm DLX)

Utilisation prévue :
Le stylet Arrow NaviCurve (stylet) est destiné a étre utilisé avec les systemes VPS Rhythm
pour permettre la navigation d'un PICC en utilisant la technologie électromagnétique.

Indications pour les systémes VPS Rhythm :

Le dispositif VPS Rhythm et e dispositif VPS Rhythm DLX sont indiqués pour le positionnement
des cathéters veineux centraux, y compris les PICC. Il fournit des informations de localisation
en temps réel dextrémité du cathéter en utilisant 'activité électrique cardiaque du patient.
Le dispositif VPS Rhythm et le dispositif VPS Rhythm DLX sont indiqués comme procédé
alternatif a la ¢ ion, par radi ie ou par radi hie du thorax, de l'empl:
de l'extrémité du cathéter veineux central chez les patients adultes.

LaTipTracker Technology est un accessoire en option congu pour étre utilisé avec le dispositif
VPS Rhythm et le dispositif VPS Rhythm DLX, et indiqué pour la navigation visuelle d'un
cathéter central inséré par voie périphérique (PICC) lors de son insertion a travers le
systéme vasculaire. La TipTracker Technology est utilisée exclusivement a des fins de
navigation de I'extrémité du cathéter ; elle n'est pas utilisée pour déterminer la mise en
place finale de I'extrémité du cathéter.

REMARQUE : En général, les dispositifs qui utilisent la technique ECG pour observer londe
Psont limités, mais pas contre-indiqués, pour les patients dont la fréquence cardiaque
peut modifier la présentation de l'onde P, notamment :

«Fibrillation atriale  +Rythme piloté par stimulateur cardiaque
«Flutter atrial «Bronchopneumapathie chronique obstructive (BPC0)
« Tachycardie grave

Ces patients sont faciles a identifier avant linsertion du cathéter central. Dans ces cas
spécifiques, l'utilisation d'une méthode de confirmati léi ire est nécessail
pour confirmer l'emplacement de lextrémité du cathéter.

En outre, pour le dispositif VPS Rhythm DLX uniquement :

Pour une procédure d'insertion du cathéter, I'échographie peut éventuellement étre utilisée
pour évaluer le vaisseau sanguin afin de faciliter la sélection de la taille du cathéter et de
visualiser le vaisseau sanguin pendant Iinsertion initiale.

Description du dispositif :

La TipTracker Technology facilite la navigation visuelle d'un PICC pendant sa progression
dans le systeme vasculaire. Le stylet est placé a lintérieur du PICC et une piece en
T électromagnétique est posée sur le sternum du patient. Le systeme utilise la technologie
électromagnétique pour suivre I'emplacement du PICC lorsqu'il s'approche de la VCS et
affiche une ligne bleue sur le moniteur, représentant la trajectoire du cathéter. La piéce
enTa un rayon d'environ 22 cm (9 po) et identifie le stylet dés qu'il apparait dans cette
plage. Lorsque le cathéter se rapproche du cceur, les signaux de | €lectrocardiographe (ECG)
permettent de déterminer l'emplacement final de l'extrémité du cathéter.

Pour la TipTracker Technology, deux composants stériles et a usage unique sont utilisés :
unmanchon stérile pour a télécommande et le cable et un stylet de navigation, qui comprend
un raccord en T avec bras latéral. Le manchon stérile permet d'utiliser la télécommande du
dispositif VPS Rhythm pour faire fonctionner le moniteur VPS Rhythm a lintérieur du champ
stérile. Une housse pour piéce en T non stérile et a usage unique est également utilisée.

Pour utiliser le dispositif VPS Rhythm DLX, les mémes composants stériles que ceux
décrits ci-dessus sont nécessaires. En outre, le dispositif VPS Rhythm DLX offre un module
d'imagerie échographigue en option pour 'accés vasculaire. Un manchon stérile et a usage
unique pour la sonde échographique et le cable doit étre utilisé dans le champ stérile. Pour
les indications d'utilisation approuvées pour I‘échographie, consulter le mode d'emploi
fourni avec la sonde échographique.

Le stylet de navigation Arrow NaviCurve (DE 0,046 cm (0,018 po) x longueur utile de 73 cm
(28-3/4 po) entre le raccord en T et I'extrémité) est fourni préchargé dans des lumieres
spécifiques des Arrow PICC de 4 a 6 Fr. et est doté d'un revétement PTFE lubrifié le long de
son corps. Le stylet est également disponible en tant que composant de rechange en cas
de compromission du stylet préchargé pendant la préparation ou |'utilisation. La rigidité
variable du stylet et les courbes anatomiques du corps et de I'extrémité sont congues pour
faciliter l'insertion du PICC.

Contre-indications :
Il 'y a pas de contre-indications associées a I'utilisation du stylet. Consulter le mode
d'emploi du cathéter pour des contre-indications associées au cathéter.

Bénéfices cliniques attendus :

En utilisant le dispositif VPS Rhythm DLX, le patient bénéficiera d’un cathéter veineux
central correctement positionné pour les traitements intraveineux sans avoir besoin d’une
confirmation radiographique ou d'une radioscopie.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :
1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de lésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au déceés. 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 I'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des Iésions graves ou le décés du patient.
Se reporter au manuel de l'opérateur du systéme VPS Rhythm
et au présent mode demploi pour les instructions, les
indications, les contre-indications, les avertissements et
précautions complétes concernant ce systéme. Le non-respect
de cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le
déces du patient.

4. Le non-respect des avertissements, des précautions et des
instructions, y compris, mais sans s'y limiter, les instructions
concernant le ringage ou la colonne de sérum physiologique,
I'exposition du stylet a des milieux autres que le sérum
physiologique ou un essuyage excessif, peut endommager le
revétement du stylet, ce qui peut nécessiter une intervention
ou entrainer des événements indésirables graves.

5. La sécurité et lefficacité du stylet n'ont pas été établies,
ou sont inconnues, sauf pour une utilisation dans un PICC
pendant sa mise en place, selon la procédure.

6. Ne pas appliquer une force excessive pendant la pose ou le
retrait du cathéter ou du stylet. Une force excessive risque de
produire 'endommagement ou la rupture d'un composant.

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

N

w

« intervention « traumatisme tissulaire

chirurgicale  spasme veineux
supplémentaire « perforation vasculaire
« embolie « traumatisme vasculaire
« infection
« irritation pulmonaire
« thrombose/thrombus

Pour les complications/effets secondaires indésirables
associés aux PICC, consulter le mode d’emploi du PICC.

Précautions :

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

2. Ne pas exposer les fiches des cables ou les zones de prise
jack/boitier du stylet a des liquides pendant I'utilisation. Cela
risquerait d’entrainer une dégradation des performances ou
une perte de fonctionnalité.
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La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié
avec une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.
Observer les précautions standard et suivre les politiques
de I'établissement pour toutes les procédures, y compris
I'élimination en toute sécurité des dispositifs.

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

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

Préparation et utilisation du stylet et de la piéce en
T avec le systeme VPS Rhythm :

Suivre la politique et la procédure de ['établissement ainsi que les directives du fabricant
pour la pose du PICC. Le stylet et le PICC doivent étre insérés, manipulés et retirés par
un professionnel de soins de santé qualifié, familiarisé avec I'utilisation du systeme
VPS Rhythm.

Configuration non stérile :

1.

3.

»
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Mettre en marche le moniteur et suivre les instructions complétes contenues dans
le manuel de I'opérateur du systéme VPS Rhythm pour entrer I'lD du patient et des
notes en option.

. Suivre les instructions complétes du manuel de l'opérateur du systeme VPS Rhythm

pour connecter la piece en T, la télécommande et les connecteurs de sonde
échographique en option a l'arriére du moniteur.
Placer les électrodes ECG.
a. Brancher les dérivations ECG a prise rapide a la couleur correspondante de
I'embase ECG de la piece enT et fixer les électrodes aux dérivations a prise rapide.
b.  Préparer la peau conformément ala politique et a la procédure de ‘établissement
pour assurer une bonne adhérence et un bon contact électrique. Vérifier que les
électrodes ne sont pas sur une proéminence osseuse.
Connexions et placement des cables ECG selon les
spécifications de PAHA (Association américaine
de cardiologie)
«  Blancau bras droit (RA)
«  Noir au bras gauche (LA)
+  Rouge a la partie inférieure gauche du thorax ou a la jambe
supérieure gauche (LL)
Connexions et placement de cables ECG CEI
«  Rouge au bras droit (R)
«  Jaune au bras gauche (L)
«  \Vertalapartie inférieure gauche du thorax ou a la jambe supérieure
gauche (F)
Suivre le manuel de l'opérateur du systeme VPS Rhythm pour obtenir une ligne de
base ECG externe. Veérifier que le patient est en rythme sinusal.
Une fois que I'ECG externe de ligne de base est enregistré, une fenétre apparait pour
permettre a |'utilisateur d'entrer la mesure externe et la longueur coupée. En utilisant
une technique de point de repére, obtenir la mesure externe pour la longueur du PICC;
entrer dans la fenétre de la mesure externe. Utiliser la télécommande ou Iécran tactile
pour entrer la mesure externe et la longueur coupée.
Ajouter 2 cm a la longueur mesurée externe et entrer comme longueur coupée. Utiliser
cette longueur pour la coupe, si la coupe s'avére nécessaire.
Placer la piece en T. (Suivre le manuel de l'opérateur du systeme VPS Rhythm pour
utiliser la piéce en T et configurer le mode de navigation en toute sécurité.)

REMARQUE : Le patient doit étre allongé sur le dos, si possible.

a.  Insérerlapiéce enTa l'intérieur dela housse pour piéce enTnon stérile. Fermer
la housse pour piéce en T au niveau de la base de la piéce en T avec une sangle
Velcro. Retirer la bande de la housse pour piéce enT.

b.  Appliquer la piéce en T sur le sternum du patient, en alignant I€chancrure
de la piéce en T sur 'échancrure jugulaire du patient. Sassurer que la piéce
enTest sécurisée et ne bouge pas.

Procédure stérile :
8. Préparer le champ stérile conformément a la politique et a la procédure de

I‘établissement ainsi qu‘aux directives du fabricant.

9. Préparer la sonde échographique stérile et le cable si la sonde échographique en

option est utilisée avec le dispositif VPS Rhythm DLX.

a. Retirer le manchon stérile et les accessoires échographiques de l'emballage.

b.  Placer le gel pour ultrasons stérile & Iintérieur de la protection de la sonde.

. Insérer la sonde échographique dans le manchon stérile.

d.  Dérouler le manchon stérile pour couvrir toute la longueur de la sonde
échographique et du cable.

e.  Fixer le manchon de sonde stérile a Iaide délastiques stériles.

f. Vérifier et éliminer les bulles entre la face de la sonde échographique et le
manchon stérile. Si des bulles sont présentes, Iimage échographique peut
en étre affectée.

g. Inspecter le manchon de sonde stérile pour s‘assurer quil n'y a pas de trous
ou de déchirures.

10. Connecter le stylet a la télécommande et au cable.

a. Lamanchon de télécommande et de cable stériles est similaire & un manchon
de sonde échographique. Placer délicatement la main a fond a l'intérieur du
manchon replié.

b. Tout en conservant une technique stérile, saisir fermement I'extrémité
de la fiche du cable de télécommande a travers I'extrémité du manchon
stérile et dérouler le manchon stérile pour couvrir toute la longueur de la
télécommande et du cable.

. Tirer le manchon en plastique étroitement sur I'extrémité de la fiche du
cable de télécommande en créant une tension contre I'extrémité de la fiche.

d.  Brancher la fiche de la télécommande & la prise jack du stylet, en percant et
en traversant délicatement le manchon stérile. Veiller a ce que le champ
stérile soit maintenu.

11. Préparer le PICC conformément a la politique et a la procédure de I'établissement ainsi

qu‘au mode d'emploi du cathéter.

a. Veérifier que le moniteur est en mode intravasculaire.

b. Retirer tous les guides ou stylets du PICC (le cas échéant). Le stylet fournira un
soutien supplémentaire au cathéter afin de faciliter insertion. Si une rigidité
supplémentaire est requise lors du passage du PICC, un fil de raidissement peut
étre inséré dans la lumiére opposée qui ne contient pas le stylet.

. Aubesoin, couper le PICCa la bonne longueur conformément a la politique et
ala procédure de Iétablissement ainsi qu‘aux directives du fabricant.

d.  Pré-rincer toutes les lumieres du cathéter.

e. Lors de I'utilisation du stylet en d'un stylet précéd
préchargé dans un PICC Arrow, veiller a placer le stylet dans la méme lumiére
que celle précédemment chargée.

. Ajuster l'emplacement du stylet dans le PICC:

o Insérer le stylet dans le PICC jusqu‘a ce que l'extrémité du stylet
dépasse d'environ 1cm au-dela de I'extrémité du cathéter.

o Serrer fermement le raccord en T sur le raccord Luer-Lock
du cathéter.

o Retirer le stylet a travers le raccord en T de 2 cm pour s'assurer que
le stylet est de 1 cm a l'intérieur de la lumiére du cathéter (voir la

figure 1).
'\/ Correct
I 1em |
| 1em | ®
® Incorrect
I 1em |
Figure 1



AAvenissement : Rétracter le stylet pendant la coupe. Pour réduire
le risque d'end du stylet, de fi du fil ou
d’embolie, ne pas couper le stylet lors de la coupe du PICC. Sile styleta
été coupé ou endommagé, il ne doit pas étre utilisé.

A Avertissement : Ne pas essayer d‘avancer le stylet a travers leraccord enT.

AAvenissement : Veiller a ce que l'extrémité du stylet ne dépasse pas
au-dela de l'extrémité du cathéter pour réduire le risque dendommager le
stylet ou les vaisseaux.

AAvertissement : Ne pas plier le stylet pour réduire le risque de
I'endommager et de rendre difficile son retrait.

9. Rincer le raccord en T et poser un clamp sur la ligne d'extension du raccord
en T. Toujours maintenir une colonne de sérum physiologique pendant
la procédure.

Avertissement : Pour réduire le risque de plier le stylet, ne pas poser
de clamp sur la ligne d'extension du cathéter quand le stylet est dans
le PICC.

Terminer la procédure et retirer le stylet :
12. Insérer I'ensemble PICC et stylet conformément a la politique et a la procédure de
I‘établissement ainsi qu‘au mode d'emploi du fabricant du cathéter.

A Avertissement : En cas de résistance pendant Iinsertion/la mise en place, ne
pas appliquer une force excessive ni tourner le boitier du stylet pour réduire
lerisque de rupture. En cas de résistance excessive pendantl msertlon ou de
suspicion envisager une visuali

dinique

ded’

13. Terminer la mise en place du cathéter conformément a la politique et a la procédure
de I'établissement ainsi quau mode d'emploi du fabricant du cathéter. Se reporter
au manuel de l'opérateur du systeme VPS Rhythm pour les instructions concernant
la navigation et la mise en place de I'extrémité du cathéter ainsi que sa

14. Retirer le stylet du cathéter.

a. Déconnecterle raccord Luer-Lock du raccord en T du raccord Luer-Lock du cathéter.

b.  Stabiliser la position du PICC en appliquant une légere pression sur la veine
enaval dussite d'insertion.

. Retirer lentement le stylet et le raccord en T d'un seul tenant. Ne pas retirer le
stylet a travers le raccord en T.

AAvertissement : Pour réduire le risque d’une rupture éventuelle, ne
pas exercer une force excessive sur le stylet. Si un endommagement
est suspecté ou en cas de difficultés pendant le retrait, enwsager un
examen radi ique et une ¢ Itation clinique f

AMise en garde : Si une résistance ou un tassement du cathéter est
observé, arréter le retrait du stylet et laisser le PICC reprendre sa forme
normale. Rincer la ou les lumiéres. Répéter jusqu’a ce que le stylet soit
retiré sans difficulté. Si une forte résistance est observée, retirer le
cathéter et le stylet d'un seul tenant.

d.  Inspecter visuellement le stylet pour vérifier que son I'extrémité est intacte.

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

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

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec
un régime de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux
dispositifs médicaux) ; si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de
son utilisation, un incident grave venait a se produire, merci de le signaler au
fabricant et/ou a son et a lautorité Les contacts des
autontes natlanales compétentes (polnts de contact de vigilance) ainsi que des

alaide de I'ECG intravasculaire.

plus illées sont d ibles sur le site sulvant de la Commission
: //ec.europa. / /medical ts_en
P p: pa.eu/g

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

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter Iétiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s‘appliquent spécifiquement a ce produit.
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@ Arrow, le logo Arrow, NaviCurve, Teleflex, le logo Teleflex, TipTracker et VPS Rhythm sont des marques commerciales ou
des marques déposées de Teleflex Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays.
© 2025 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.
«Rxonly » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration suivante telle
qu'elle figure dans le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
fa?)erli‘ceagizn Importateur vendu que par ou sur prescription d’un praticien de soins de santé habilité.



D

ARROW

NaviCurve Mandrin, T-Stiick und Zubehor

Nur zur Verwendung mit VPS Rhythm Systemen (VPS Rhythm Produkt und VPS Rhythm DLX Produkt)

Verwendungszweck:
Der Arrow NaviCurve Mandrin (im Weiteren ,Mandrin®) ist zur Verwendung mit
VPS Rhythm Systemen bestimmt und ermdglicht die Navigation eines PICC mittels einer
elektromagnetischen Technologie.

Indikationen fiir VPS Rhythm Systeme:

Das VPS Rhythm Produkt und das VPS Rhythm DLX Produkt sind fiir das Positionieren von
zentralen Venenkathetern, einschlieBlich PICCs, indiziert. Sie bieten Informationen zur
Lage der Katheterspitze in Echtzeit anhand der elektrischen Aktivitat des Patientenherzens.
Das VPS Rhythm Produkt und das VPS Rhythm DLX Produkt sind als alternative Methode
zur Bestatigung der Lage der Spitze eines zentralen Venenkatheters mittels Thoraxrontgen
oder Durchleuchtung bei erwachsenen Patienten indiziert.

Die TipTracker Technology ist ein optionales Zubehdrteil zur Verwendung mit dem
VPS Rhythm Produkt und dem VPS Rhythm DLX Produkt, die fiir die visuelle Navigation
eines peripher eingefiihrten zentralen Katheters (PICC) wahrend der Einfiihrung durch das
GefaBsystem indiziert ist. Die TipTracker Technology ist ausschlieBlich fiir die Navigation
der Katheterspitze bestimmt; sie wird nicht zur Bestétigung der endgiiltigen Lage der
Katheterspitze verwendet.

HINWEIS: in sind Geriite. der P-Welle mittels einer EKG-Technik
bei Patienten mit einer. aufgrund dex Herzrhythmus eventuell anders verlaufenden
P-Welle nur mit Einschrd jedoch nicht k diziert. Hierzu gehdren:

«Vorhofflimmern «Durch einen Schrittmacher erzeugter Rhythmus
«Vorhofflattern «Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)
«Schwere Tachykardie

Diese Patienten lassen sich leicht vor der Einfiihrung eines zentralen Katheters identifizieren.
Indiesen spezifischen Fillen ist zur Bestdtigung der Lage der Katheterspitze eine weitere
Bestitigungsmethode erforderlich.

Zusatzlich nur fiir das VPS Rhythm DLX Produkt:

Bei einem Kathetereinfilhrungseingriff kann optional Ultraschall verwendet werden, um
das BlutgefdB zur leichteren Auswahl der KathetergroBe zu beurteilen und wahrend der
ersten Einfiihrung zu visualisieren.

Produktbeschreibung:

Die TipTracker Technology erleichtert die visuelle Navigation eines PICC wahrend des
Vorschubs durch das GefaBsystem. Der Mandrin wird in den PICC gesteckt und ein
elektromagnetisches T-Stiick wird auf das Brustbein des Patienten gelegt. Das System
verfolgt mittels einer elektromagnetischen Technologie die Position des PICC wahrend
der Anndherung an die VCS und zeigt eine blaue Linie auf dem Bildschirm an, die den
Verlauf des Katheters darstellt. Das T-Stiick hat einen Radius von etwa 22 cm (9 Zoll)
und identifiziert den Mandrin, sobald er in diesen Bereich eindringt. Bei der Annaherung
des Katheters an das Herz werden Elektrokardiografie(EKG)-Kurven verwendet, um die
endgiiltige Position der Katheterspitze zu ermitteln.

Zur Verwendung der TipTracker Technology werden zwei sterile Komponenten zum
einmaligen Gebrauch eingesetzt: eine sterile Hiille fiir die Fernbedienung mit Kabel sowie
ein Navigationsmandrin, zu dem ein T-Anschluss mit Seitenarm gehort. Die sterile Hiille
ermdglicht die Bedienung des VPS Rhythm Monitors mithilfe der Fernbedienung des
VPS Rhythm Geréts innerhalb des sterilen Feldes. AuBerdem wird eine nicht sterile, fiir den
Einmalgebrauch bestimmte Abdeckung fiir das T-Stiick verwendet.

Fiir die Verwendung des VPS Rhythm DLX Produkts sind die gleichen oben beschriebenen
sterilen Komponenten erforderlich. Dariiber hinaus bietet das VPS Rhythm DLX Produkt ein
optionales ultraschallbasiertes Bildgebungsmodul fiir den GefdBzugang. Im sterilen Feld
sollte eme sterile Elnweghulle fiir die Ultraschallsonde und das Kabel verwendet werden.
ur Indikation fiir die Verwendung mit Ultraschall sind der
Gebrauchsanweisung der Ultraschallsonde zu entnehmen.
Der Arrow NaviCurve Navigationsmandrin (0,046 mm [0,018 Zoll] AD x 73 cm [28-3/4 Zoll]
Arbeitslange vom T-Anschluss bis zur Spitze) wird in bestimmten Lumina von 4-6 Fr.
Arrow PICCs vorgeladen geliefert und weist eine gleitfahige PTFE-Beschichtung entlang
des Mandrinkdrpers auf. Der Mandrin ist auch als Ersatzkomponente fiir den Fall erhaltlich,

dass der vorgeladene Mandrin wahrend der Vorbereitung oder Verwendung beschadigt
wird. Die variable Steifigkeit des Mandrins sowie die anatomischen Krimmungen von
Kérper und Spitze erleichtern die PICC-Einfiihrung.

Kontraindikationen:
Mit der Verwendung des Mandrins sind keine
fiir den Katheter bitte der Gebrauchsanweisung des Katheters entnehmen.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Durch die Verwendung des VPS Rhythm DLX Produkts erglbt sich fiir den Patienten der
Nutzen eines iR positionierten zentralen Venenk fiir i

Therapien, ohne dass eine Runtgenbestangunq oder Fluoroskopie erforderlich ist.

/\ Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise:

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

2. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen

lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder

zum Tod des Patienten kommen.

Vollsténdige Anweisungen, Indikationen, Kontraindikationen,

Warnhinweise  und  VorsichtsmaBnahmen  bitte  der

Bedienungsanleitung fiir das VPS Rhythm System entnehmen.

Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod

des Patienten kommen.

Die Nichtbeachtung von Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen

und Anweisungen, unter anderem Anweisungen zum Spiilen

oder zur Fliissigkeitssaule aus Kochsalzlosung, zur Exposition
des Mandrins gegeniiber anderen Medien als Kochsalzlésung
oder zu UiberméaBigem Abwischen, kann zu Schaden an der

Mandrinbeschichtung fiihren, die einen Eingriff erforderlich

machen oder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zur

Folge haben kénnen.

5. Die Sicherheit und Wirksamkeit des Mandrins wurde nur

fir die Verwendung innerhalb eines PICC wéhrend der

Platzierung gemaB dem Verfahren ermittelt und ist fir

andere Verwendungen unbekannt.

Keine tibermaBige Kraft bei der Platzierung oder Entfernung

des Katheters oder Mandrins anwenden. UberméaBiger

Kraftaufwand kann zur Beschadigung oder zum Bruch von

Komponenten fiihren.

7. Der Arzt muss sich der mit Mandrins verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

w

»

« Gewebetrauma
« Venenspasmus

« GeféBBperforation
« GefaBtrauma

« zusatzliche
chirurgische
Intervention

« Embolisation

« Infektion

« Lungenreizung

« Thrombose/Thrombus



Komplik /u tinschte Nek irk im Zusam-
menhang mit PICCs sind der PICC-Gebrauchsanweisung zu
entnehmen.

VorsichtsmaBnahmen:

1.

[

o

Den Mandrin oder eine andere Komponente des Kits/Sets
wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder Entfernung
nicht verandern.

Kabelstecker und Mandrinbuchsen/Gehéusebereiche wéhrend
des Gebrauchs keinen Fliissigkeiten aussetzen. Andernfalls kann
es zu LeistungseinbuB3en oder Funktionsverlust kommen.

. Das Verfahren muss von geschultem Personal, das tber die

anatomischen Orientierungspunkte, eine sichere Technik
und potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

. Bei allen Verfahren einschlieB8lich der sicheren Entsorgung

von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

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

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

Vorbereitung und Verwendung des Mandrins und des
T-Stiicks mit dem VPS Rhythm System:

Zur Platzierung des PICC die Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung
und die Leitlinien des Herstellers befolgen. Mandrin und PICC miissen von einer
qualifizierten medizinischen Fachkraft, die mit der Verwendung des VPS Rhythm Systems
vertraut ist, eingefiihrt, manipuliert und entfernt werden.

Nicht sterile Einrichtung:

1.

N

. Zum AnschlieBen des T-Stiicks,

Den Bildschirm einschalten und die vollstindigen Anweisungen in der
Bedienungsanleitung fiir das VPS Rhythm System zur Eingabe der Patienten-ID und
Eingabe der optionalen Anmerkungen befolgen.

der Fernbedienung und der optionalen
Ultrasthallsonden Anschliisse an der Riickseite des Monitors die vollstandigen
A in der Bedi itung des VPS Rhythm Systems befolgen.

. Die EKG-Elektroden anbringen.

a.  EKG-Druckknopfkabel mit der entsprechenden Farbe am T-Stiick-EKG-Verteiler
verbinden und die Elektroden an den Druc I
b. Die Haut gemdB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung vorbereiten, um gute Haftung und elektrischen Kontakt zu
gewahrleisten. Darauf achten, dass die Elektroden nicht iiber vorstehenden
Knochen angebracht werden.
EKG-Kabelverbindungen und Anordnung gemag AHA
«  WeiB zum rechten Arm (RA)
o Schwarz zum linken Arm (LA)
o Rot zum linken unteren Brustkorb oder linken Oberschenkel (LL)
EKG-Kabelverbindungen und Anordnung gema IEC
«  Rotzum rechten Arm (R)
o Gelb zum linken Arm (L)
«  Griin zum linken unteren Brustkorb oder linken Oberschenkel (F)
Entsprechend den in der leitung fiir das VPS Rhythm
System ein externes Ausgangs-EKG aufzeichnen. Bestatigen, dass beim Patienten ein
Sinusrhythmus vorliegt.

anbringen.

. Sobald das externe Ausgangs-EKG abgespeichert wurde, offnet sich ein Fenster, in

dem der Anwender den &uBerlichen Messwert und die gekiirzte Lange eingeben
kann. Anhand eines Orientierungspunkts den duBerlichen Messwert fiir die Lange des
PICC ermitteln und in das Fenster, AuBenmessung” eingeben. Mit der Fernbedienung
oder dem Touchscreen den duBerlichen Messwert und die gekiirzte Lange eingeben.

. Zur gemessenen duBerlichen Lange 2 cm hinzuaddieren und als gekiirzte Linge

eingeben. Falls erforderlich auf diese Lange kiirzen.
DasT Stuck plameren (Zuvsmheven Verwendung des T-Stiicks und zur Einrichtung des

die itung fiir das VPS Rhythm System befolgen.)

HINWEIS: Den Patienten nach Maglichkeit in die Riickenlage bringen.

a. Das T-Stiick in die nicht sterile Abdeckung fiir das T-Stiick schieben. Die
Abdeckung fiir das T-Stiick mit dem Klettband rund um die Basis des T-Stiicks
schlieBen. Die Schutzfolie von der Abdeckung fiir das T-Stiick abziehen.

b.  Das T-Stiick so auf das Brustbein des Patienten legen, dass die Einkerbung
im T-Stiick mit der Drosselgrube des Patienten zusammenféllt. Darauf
achten, dass das T-Stiick sicher sitzt und sich nicht verschieben kann.

Steriler Eingriff:
8. GemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung sowie den

Leitlinien des Herstellers ein steriles Feld anlegen.

9. Sterile Ultraschallsonde und Kabel vorbereiten, wenn eine optionale Ultraschallsonde

mit dem VPS Rhythm DLX Produkt verwendet wird.

a.  Diesterile Hiille und das Ultraschallzubehor aus der Verpackung nehmen.

b Das sterile Ultraschallgel in die Sondenabdeckung legen.

¢ Die Ultraschallsonde in die sterile Hiille einfiihren.

d.  Die sterile Hiille abrollen, um die gesamte Lange der Ultraschallsonde und
des Kabels abzudecken.

e. Die sterile Sondenhiille mit den sterilen Béndern sichern.

. Auf Blasen zwischen der Oberflache der Ultraschallsonde und der sterilen
Hiille priifen und diese beseitigen. Wenn Blasen vorhanden sind, kann das
Ultraschallbild beeintréchtigt werden.

g. Die sterile Hiille fiir die Sonde untersuchen, um sicherzustellen, dass keine
Locher oder Risse vorhanden sind.

10. Den Mandrin mit der Fernbedienung und dem Kabel verbinden.

a. Die sterile Hille fiir Fernbedienung und Kabel dhneln einer Hiille fiir
Ultraschallsonden. hre Hand vorsichtig ganz in die gefaltete Hiille legen.

b. Unter Einhaltung steriler Kautelen die Spitze des Steckers am
Fernbedienungskabel durch das Ende der sterilen Hiille fest ergreifen und
die sterile Hiille abrollen, sodass sie die Fernbedienung und das Kabel auf
ganzer Lange bedeckt.

. DieKunststoffhiille fest iber die Spitze des Steckers am Fernbedienungskabel
ziehen, sodass sie an der Spitze des Steckers straff sitzt.

d. Den Fernbedi ker in die hse stecken. Dabei die
sterile Hiille vorsichtig punktieren. Auf die Erhaltung des sterilen
Felds achten.

11.Den PICC gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung

sowie der Gebrauchsanweisung des Katheters vorbereiten.
a. Sicherstellen, dass der Monitor im intravaskularen Modus ist.

b. Alle Drahte oder Mandrins vom PICC entfernen (sofern vorhanden). Der
Mandrin verleiht dem Katheter etwas zusétzlichen Halt, um die Einfiihrung
zu erleichtern. Falls der PICC zur Einﬂihrung noch steifer sein muss, kann ein

raht in das fe Lumen eingefiihrt werden, in
dem sich nicht der Mandrin befindet.

Lo

. Falls gewiinscht den PICC gemaR den Vorschriften und Vorgehensweisen der
jeweiligen Einrichtung sowie den Leitlinien des Herstellers kiirzen.

d.  Alle Katheterlumina vorspiilen.

e. BeiVerwendung des Mandrins als Ersatz fiir einen zuvor in einen Arrow PICC
geladenen Mandrin sicherstellen, dass der Mandrin in das gleiche Lumen
wie zuvor geladen platziert wird.

f. Die Lage des Mandrins im PICC einstellen:

< Den Mandrin in den PICC einfiihren, bis die Spitze des Mandrins
ungefahr 1.cm aus der Spitze des Katheters vorsteht.

o DenT-Anschluss gut am Luer des Katheters festziehen.

o Den Mandrin 2 cm weit durch den T-Anschluss zuriickziehen,
um sicherzustellen, dass sich der Mandrin 1 cm innerhalb des
Katheterl befindet (siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1
AWarnung Den Mandrin zum Kiirzen zuriickziehen. Beim Kiirzen
des PICC nicht in den Mandrin schneiden, um das Risiko von
Schaden am Mandrin, von Drahtfragmenten oder einer Embolie zu
senken. Bei irgendwelchen Anzeichen auf einen beschadigten oder
abgeschnittenen Mandrin darf der Mandrin nicht verwendet werden.

AWamung: Nicht versuchen, den Mandrin durch den T-Anschluss
vorzuschieben.

AWarnung: Sicherstellen, dass die Spitze des Mandrins nicht iiber die
Spitze des Katheters vorsteht, um das Risiko einer Beschadigung des
Mandrins oder GeféBverletzung zu senken.

AWamungz Den Mandrin nicht knicken, um das Risiko einer
Beschadigung des Mandrins oder schwierigen Entfernung zu senken.

9. Den T-Anschluss spiilen und die Verldngerungsleitung am T-Anschluss
abklemmen. Wahrend des Eingriffs stets eine Fliissigkeitssaule aus
Kochsalzldsung aufrechterhalten.
Warnung: Die Verldngerungsleitung des Katheters nicht abklemmen,
wenn sich der Mandrin im PICC befindet, um das Risiko eines
Abknickens des Mandrins zu senken.

Eingriff abschlieBen und Mandrin entfernen:
12.Den PICC und die Mandrin-Einheit gemaB den Vorschriften und Vorgehensweisen

13. Die Katheterplatzierung geméaB den Vorschriften und Vorgehensweisen der jeweiligen
Einrichtung sowie der Gebrauch isung des Katheterherstellers abschlieRen.
Anwmsungen zur Navigation, r Platzierung der Katheterspitze und zu deren

mittels i kularem EKG bitte der Bedi itung fiir das VPS
Rhythm System entnehmen.

14. Den Mandrin aus dem Katheter entfernen.
a.  DenT-Anschluss vom Luer des Katheters trennen.

b.  Die PICC-Position stabilisieren, indem distal zur Einfiihrungsstelle leichter
Druck auf die Vene ausgeiibt wird.

¢, Mandrin und T-Anschluss langsam als eine Einheit entfernen. Den Mandrin
nicht durch den T-Anschluss entfernen.

Warnung: Keine iiberméBige Kraft auf den Mandrin ausiiben, um das
Risiko eines maglichen Bruchs zu senken. Falls eine Beschadigung
vermutet wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten moglich
ist, sollte eine Rontgenaufnahme erwogen und das weitere Vorgehen
besprochen werden.

A Vorsicht: Wenn ein Widerstand auftritt oder der Katheter sich kriimmt,
den Mandrin nicht weiter zuriickziehen und den PICC wieder seine
normale Form annehmen lassen. Das Lumen bzw. die Lumina spiilen.
Wiederholen, bis sich der Mandrin leicht entfernen lasst. Wenn
ein starker Widerstand auftritt, Katheter und Mandrin zusammen
zuriickziehen.

d.  Den Mandrin einer Sichtpriifung unterziehen und bestatigen, dass die
Spitze intakt ist.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Ausbildung des Arztes,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Emgnff verbundenen potenziellen

der jeweiligen Einrichtung sowie der Gebrauc
einfiihren.

AWamung Wenn beim Einfiihren/Platzieren ein Wlderstand u spuren
ist, keine iibermaBige Kraft a
drehen, um das Risiko eines maglichen Bruchs zu verringern. Wenn
beim Einfiihren ein iibermaBiger Widerstand zu spiiren ist oder ein

Komplikationen finden sich in ischer Fac und auf

der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com
Ein  Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im  PDF-Format steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.
des Katheterherstell Fiir P: /I Dritte in der Europdischen Union und in Landern,
die die gleichen hrif befol ( g (EU) 2017/745 iiber
dizi k Falls wih der Ver g dieses Produkts oder
fwenden oder d . als Resultat davon ein mmm i k i fg ist,
oder das K dieses bitte dem d/oder seinem liméchti

sowie

der nationalen Behorde melden. Die der
zusténdigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere Informationen

Schaden vermutet wird, sollte eine Rontgenaufnahme erwogen und
das weitere Vorgehen besprochen werden.

sind auf der folgenden Web5|te der Europalschen Kommission zu finden:
https:// ec.europa.eu/g ts_en

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 152:

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.
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verwendet.
Arrow, das Arrow-Logo, NaviCurve, Teleflex, das Teleﬂw( -Logo, TipTracker und VPS Rhythm sind Marken oder eingetragene
Marken von Teleflex Incorp d oder de in den USA und/oder anderen Lindern.
© 2025 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.
Das Symbol , Rx only” wird in dieser zur Mitteilung des es gemdf3 FDA CFR verwendet:
Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung
Herstellungsdatum | Importeur verkauft werden.
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Mandrino, elemento a T e accessori NaviCurve
Solo per 'uso con i sistemi VPS Rhythm (dispositivi VPS Rhythm e VPS Rhythm DLX)

Uso previsto
Il mandrino Arrow NaviCurve (mandrino) & previsto per 'uso con i sistemi VPS Rhythm,
per consentire il direzionamento del PICC utilizzando la tecnologia elettromagnetica.

Indicazioni per I'uso dei sistemi VPS Rhythm

| dispositivi VPS Rhythm e VPS Rhythm DLX sono indicati per il posizionamento di cateteri
venosi centrali, compresi i PICC. Il dispositivo fornisce informazioni in tempo reale sulla
posizione della punta del catetere, basandosi sull‘attivita elettrica cardiaca del paziente.
I dispositivi VPS Rhythm e VPS Rhythm DLX sono indicati per I'uso come metodo alternativo
alla radiografia toracica o alla fluoroscopia, per la conferma della posizione della punta di
un catetere venoso centrale nei pazienti adulti.

La TipTracker Technology & un accessorio opzionale, utilizzabile con i dispositivi
VPS Rhythm e VPS Rhythm DLX, indicato per il direzionamento visivo di un catetere
centrale a inserimento periferico (PICC) nel corso dell'inserimento nel sistema vascolare.
La TipTracker Technology viene utilizzata unicamente per il direzionamento visivo della
punta del catetere e non per determinarne la posizione finale.

NOTA - In generale, i dispositivi che fanno uso della tecnica ECG per l'osservazione
dell'onda P sono limitati, ma non controindicati, nei pazienti in cui i ritmi cardiaci
possono alterare la presentazione dell'onda P, comprese le condizioni seguenti:

atriale  «ritmo lato da p k
- flutter atriale «bronco-pneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)
«tachicardia severa

Tali pazienti possono essere facilmente identificati prima dell'inserimento del
catetere centrale. In questi casi specifici é necessario adottare un metodo di conferma
supplementare per confermare la posizione della punta del catetere.

Inoltre, solo per il dispositivo VPS Rhythm DLX

Per la procedura di inserimento di un catetere, & possibile adottare Iecografia come opzione
per valutare il vaso sanguigno e agevolare la selezione delle dimensioni del catetere e la
visualizzazione del vaso sanguigno durante l'inserimento iniziale.

Descrizione del dispositivo

La TipTracker Technology agevola il direzionamento visivo di un PICC durante il suo
inserimento all'interno del sistema vascolare. |l mandrino viene collocato allinterno
del PICC e un elemento a T elettromagnetico viene posizionato sopra lo sterno del
paziente. Il sistema utilizza la tecnologia elettromagnetica per tracciare la posizione del
PICC mano a mano che quest'ultimo si avvicina alla vena cava superiore, e visualizza sul
monitor una linea azzurra che rappresenta il percorso del catetere. L'elemento a T ha un
raggio di circa 22 cm (9 pollici) e identifica il mandrino non appena esso compare in quel
campo. Mano a mano che il catetere si avvicina al cuore, vengono utilizzate forme d'onda
elettrocardi he (ECG) per d inare la posizione finale della punta del catetere.

Per I'uso della TipTracker Technology vengono impiegati due componenti sterili e monouso:
un manicotto sterile per il telecomando e il cavo e un mandrino di direzionamento che
include un raccordo a T con braccio laterale. Il manicotto sterile permette di usare il
telecomando del dispositivo VPS Rhythm per azionare il monitor VPS Rhythm nel campo
sterile. Viene utilizzata anche una copertura per elemento a T non sterile, monouso.

Per I'uso del dispositivo VPS Rhythm DLX, sono necessari gli stessi componenti sterili
descritti sopra. Il dispositivo VPS Rhythm DLX offre anche un modulo opzionale di imaging
ecografico per accesso vascolare. Nel campo sterile, usare un manicotto sterile monouso
per la sonda ecografica e il cavo. Per le indicazioni per I'uso approvate relativamente agli
ultrasuoni, consultare le Istruzioni per I'uso fornite con la sonda ecografica.

Il mandrino di navigazione Arrow NaviCurve (con diametro esterno di 0,046 mm
(0,018 pollici) e lunghezza utile di 73 cm (28-3/4 pollici) dal raccordo a T alla punta) viene
fornito precaricato in lumi specifici di PICC Arrow da 4-6 Fr. ed & dotato di un rivestimento
in PTFE lubrificato lungo il corpo del mandrino. Il mandrino & disponibile anche come
componente sostitutivo nel caso in cui il mandrino precaricato venga compromesso
durante la preparazione o I'uso. La rigidita variabile del mandrino e le curve anatomiche
del corpo e della punta sono progettate per agevolare Iinserimento del PICC.

Controindicazioni
Non ¢ sono controindicazioni associate all'uso del mandrino. Per le possibili
controindicazioni associate al catetere, consultare le istruzioni per 'uso del catetere.

Benefici clinici previsti

Utilizzando il dispositivo VPS Rhythm DLX, il paziente ricevera il beneficio di un catetere
venoso centrale ¢ per terapie end senza necessita di
conferma radiografica o fluoroscopia.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

2. Primadell’'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. Per istruzioni complete, indicazioni, controindicazioni,
avvertenze e precauzioni, consultare il manuale dell'operatore
del sistema VPS Rhythm e le presenti istruzioni per l'uso. La
mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni e istruzioni
potrebbe comportare gravi lesioni al paziente, e provocarne
lamorte.

4. 1l mancato rispetto di avvertenze, precauzioni e istruzioni,
incluse, in via esemplificativa ma non esaustiva, istruzioni
per lirrigazione o la colonna di soluzione fisiologica,
l'esposizione del mandrino a mezzi diversi dalla soluzione
fisiologica o un'eccessiva pulizia, pud danneggiare il
rivestimento del mandrino, con conseguente necessita di
intervento, o causare eventi avversi gravi.

5. La sicurezza e lefficacia del mandrino non sono state
stabilite, o0 non sono note, se non per l'uso all'interno di un
PICC durante il posizionamento, secondo la procedura.

6. Non usare una forza eccessiva durante il posizionamento o la
rimozione del catetere o del mandrino. Un eccesso di forza
puo causare il danneggiamento o la rottura del componente.

7. | medici devono essere consapevoli delle complicanze
e degli effetti collaterali indesiderati associati ai mandrini,
ivi compresi, in via esemplificativa ma non esaustiva:

« ulteriore intervento « trauma ai tessuti
chirurgico * Spasmo venoso

« embolizzazione « perforazione vascolare

« infezione « trauma vascolare

« irritazione polmonare
« trombosi/trombo

Per le complicanze e gli effetti collaterali indesiderati
associati ai PICC, consultare le Istruzioni per |'uso dei PICC.



Precauzioni

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

Durante I'uso, non esporre ad alcun liquido gli spinotti dei
cavi o le prese a jack/aree dell'involucro del mandrino; cio
potrebbe causare un deterioramento delle prestazioni o una
perdita di funzionalita.

3. La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.
Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure, compreso lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o é stata
accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il dispositivo.
Smaltire il dispositivo.
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6. Le condizioni di conservazione di questi dispositivi
richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

Preparazione e uso del mandrino e dell'elemento
aTcon il sistema VPS Rhythm

Per il posizionamento del PICC, seguire la prassi e la procedura della struttura sanitaria
e le linee guida del fabbricante. Il mandrino e il PICC devono essere inseriti, manipolati
e rimossi da un operatore sanitario qualificato che abbia familiarita con I'uso del sistema
VPS Rhythm.

Ambiente non sterile

1. Accendere il monitor e seguire tutte le istruzioni contenute nel manuale dell'operatore
del sistema VPS Rhythm per inserire I'ID paziente e le note aggiuntive.

2. Seguire le istruzioni complete contenute nel manuale dell'operatore del sistema

VPS Rhythm per collegare I'elemento a T, il telecomando e i connettori opzionali della

sonda ecografica sul retro del monitor.

Posizionare gli elettrodi ECG.

a.  (Collegare le derivazioni ECG a scatto all‘attacco ECG di colore corrispondente
dell'elemento aT, quindi collegare gli elettrodi alle derivazioni a scatto.

b.  Preparare la cute seguendo la prassi e la procedura della struttura sanitaria
inmodo tale da garantire una buona adesione e contatto elettrico. Accertarsi
che gli elettrodi non si trovino sopra sporgenze ossee.

Connessioni e posizionamento dei cavi ECG secondo AHA
«  Bianco al braccio destro (RA)

«  Neroal braccio sinistro (LA)

« Rosso al torace inferiore sinistro o alla gamba superiore sinistra (LL)
C ioni e posizi to dei cavi ECG do IEC
«  Rosso al braccio destro (R)

o Giallo al braccio sinistro (L)

«  Verdeal torace inferiore sinistro o alla gamba superiore sinistra (F)

4. Sequire le istruzioni del manuale dell'operatore del sistema VPS Rhythm per ottenere
un ECG basale esterno. Confermare che il paziente si trovi in ritmo sinusale.

5. Una volta salvato I'ECG basale esterno, apparira una finestra che permettera
all'utilizzatore di inserire la misura esterna e la lunghezza tagliata. Usando la tecnica
dei punti di repere, ottenere la misura esterna per la lunghezza del PICC e inserirla
nella schermata della misura esterna. Usare il telecomando o lo schermo tattile per
inserire la misura esterna e la lunghezza tagliata.

6. Aggiungere 2 cm alla lunghezza esterna misurata e inserire come lunghezza tagliata.
Usare questa lunghezza per il taglio, qualora sia richiesto.

w

N

Posizionare |'elemento a T (consultare il manuale dell'operatore del sistema VPS Rhythm
per utilizzare in modo sicuro I'elemento a T e impostare la modalita di direzionamento).
NOTA - Se possibile, il paziente deve essere sdraiato in posizione supina.

a. Inserire I'elemento a T nella rispettiva copertura non sterile. Chiudere la
copertura attorno alla base dell'elemento a T utilizzando la striscia in Velcro.
Staccare il rivestimento dell‘adesivo dalla copertura per elementoaT.

b.  Applicare l'elemento aT sullo sterno del paziente, allineandone I'incavo con
lincisura sternale del paziente. Accertarsi che I'elemento a T sia stabile e non
si sposti.

Procedura sterile
8. Preparare il campo sterile sequendo prassi e la procedura della struttura sanitaria e le

linee guida del fabbricante.

9. Preparare la sonda ecografica sterile e il cavo se la sonda ecografica opzionale viene

utilizzata con il dispositivo VPS Rhythm DLX.

a. Estrarre dalla confezione il manicotto sterile e gli accessori per ultrasuoni.

b.  Posizionare il gel per ultrasuoni sterile allinterno del rivestimento della sonda.

. Inserire la sonda ecografica nel manicotto sterile.

d. Srotolare il manicotto sterile per coprire lintera lunghezza della sonda
ecografica e del cavo.

e.  Fissare il manicotto della sonda sterile utilizzando le bande sterili.

f. Controllare ed eliminare le bolle d'aria tra la superficie della sonda ecografica
eil manicotto sterile. Se sono presenti bolle, limmagine ecografica potrebbe
essere compromessa.

g. Ispezionare il manicotto sterile della sonda per escludere la presenza di fori
o lacerazioni.

10. Collegare il mandrino al telecomando e al cavo.

a. |l telecomando sterile e il manicotto per cavo sono simili a quelli del
manicotto di una sonda ecografica. Inserire con cautela la mano all'interno
del manicotto ripiegato.

b.  Mantenendo la tecnica sterile, afferrare saldamente la punta dello spinotto
del cavo del telecomando attraverso |'estremita del manicotto sterile, quindi
srotolare il manicotto sterile per coprire 'intera lunghezza del telecomando
edel cavo.

¢ Tirare bene il manicotto in plastica sulla punta dello spinotto del cavo del
telecomando, creando tensione contro la punta dello spinotto.

d.  Collegare lo spinotto del telecomando al connettore del mandrino, forando con
cautela il manicotto sterile. Accertarsi di mantenere il campo sterile.

11. Preparare il PICC seguendo la prassi e la procedura della struttura sanitaria e le

istruzioni per |'uso del catetere.
a. Accertarsi che il monitor si trovi in modalita intravascolare.
b.  Rimuovere eventuali fili o mandrini dal PICC (se disponibili). Il mandrino
offrira un certo supporto extra al catetere, per agevolarne I'inserimento.
Se & necessario un supplemento di rigidita durante l'inserimento del PICC,
@ possibile inserire un filo di irrigidimento nel lume opposto che non
contiene il mandrino.
. Se lo si desidera, rifilare il PICC seguendo la prassi e la procedura della
struttura sanitaria e le linee guida del fabbricante.
d. Pre-lavare tutti i lumi dei cateteri.
€. Quando i usa il mandrino in sostituzione di un mandrino precedentemente
precaricato in un PICC Arrow, assicurarsi di posizionare il mandrino
sostitutivo nello stesso lume di quello precedentemente caricato.
f. Regolare la posizione del mandrino allinterno del PICC.
« Inserire il mandrino nel PICC finché la punta del mandrino non
sporga di circa 1.cm oltre la punta del catetere.
o Serrare beneil raccordo a T sul Luer del catetere.
« Ritirare il mandrino di 2 cm attraverso il raccordo a T per garantire

che il mandrino stesso sia penetrato di 1 cm all'interno del lume
del catetere (vedere la Figura 1).
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Figura 1
AAvvenenza — Ritirare il mandrino prima del taglio. Non tagliare il
mandrino mentre si rifila il PICC, per ridurre il rischio di danneggiare
il mandrino e di produrre frammenti di filo o embolie. Nel caso in cui il
mandrino risulti tagliato o danneggiato, non utilizzarlo.



/N Awvertenza — Non tentare di far avanzare il mandrino attraverso i
raccordoaT.

A Avvertenza — Accertarsi che la punta del mandrino non si estenda oltre
la punta del catetere, per ridurre il rischio di danneggiare il mandrino o
il vaso.

AAvvertenza — Non attorcigliare il mandrino, per ridurre il rischio di
danneggiarlo e di renderne difficile la rimozione.
g. Lavare il raccordo a T e clampare la prolunga del raccordo a T. Mantenere
sempre una colonna di soluzione fisiologica durante la procedura.
Avvertenza — Non clampare la prolunga del catetere mentre il mandrino si
trova nel PICC, per ridurre il rischio di attorcigliare il mandrino.
Completamento della procedura e rimozione del mandrino

12. Inserire il gruppo PICC e mandrino sequendo la prassi e la procedura ospedaliere e le
istruzioni per |'uso fornite dal fabbricante del catetere.

¢ Estrarre lentamente il mandrino e il raccordo a T come unita. Non estrarre il
mandrino attraverso il raccordoaT.

AAvvertenza — Non esercitare una forza eccessiva sul mandrino, per
ridurre il rischio di possibili rotture. Se si sospetta un danneggiamento
0 se non & possibile esequire agevolmente il ritiro, si dovra considerare
l'acquisizione di una i diografica ed eseguire un
ulteriore consulto clinico.

— Se si avverte 0 si osserva un arricciamento
del catetere, interrompere il ritiro del mandrino e permettere al
PICC di tornare alla sua forma normale. Lavare i lumi. Ripetere fino a
rimuovere agevolmente il mandrino. Se si avverte una forte resistenza,
ritirare insieme catetere e mandrino.

d.  Esaminare visivamente il mandrino per confermare che la punta sia intatta.

N\ avvertenza — Se si osserva
il posizionamento, non applicare una forza eccessiva né ruotare
l'involucro del mandrino per ridurre il rischio di una possibile
rottura. Se si osserva una resistenza eccessiva durante l'inserimento
o si sospetta un danno, & prendere in considerazione la

visualizzazione radiografica insieme a un ulteriore consulto clinico.

13. Completare il posizionamento del catetere seguendo la prassi e la procedura
ospedaliere e le istruzioni per I'uso del fabbricante. Per istruzioni sul direzionamento e
il posizionamento e la conferma della punta del catetere mediante ECG intravascolare,
consultare il manuale dell'operatore del sistema VPS Rhythm.
14. Estrarre il mandrino dal catetere.
a. Scollegare il Luer del raccordo a T dal Luer del catetere.

b.  Stabilizzare la posizione del PICC applicando una leggera pressione alla vena
distalmente rispetto al sito di inserzione.

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

durante i Perla di riferi iguardante la val del paziente, la formazione
del medico, le tecniche di inseri elep iali compli associate alla
dura qui descritta, Itarei lielal medica standard, e visitare

il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo www.teleflex.com

Alla 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 e all'autorita I nel proprio Paese.
| recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza)
e ulteriori inf i sono reperibili nel Web della Commissione
Europea: https:/ g i ts_en

europa
p:

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Per identificare i simboli pertinenti, consultare le etichette apposte sul prodotto stesso.
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sanitari o su loro prescrizione.
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Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2025 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
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Mandryn NaviCurve, element T i akcesoria
Do stosowania wquczme z systemami VPS Rhythm (urzadzeniem VPS Rhythm i urzadzeniem VPS Rhythm DLX)

Przeznaczenie:

Mandryn Arrow Naw(urve (mandryn] jest przeznaczony do stosowania z systemami
VPS Rhythm w celu zap ia cewnikiem PICCz iem technologii
elektromagnetycznej.

Wskazania do stosowania systeméw VPS Rhythm:

Urzadzenie VPS Rhythm i urzadzenie VPS Rhythm DLX s3 wskazane do umieszczania
cewnikéw do zyt centralnych, w tym cewnikéw PICC. Zapewnia ono informacje o lokalizacji
kocéwki cewnika w czasie rzeczywistym, wykorzystujac aktywnos¢ elektryczng
serca pacjenta. Urzadzenie VPS Rhythm i urzadzenie VPS Rhythm DLX sa wskazane do

wypadek uszkodzenia wstepnie zatadowanego mandrynu podczas przygotowywania lub
uzywania. Zmienna sztywnos¢ mandrynu oraz anatomiczne krzywizny korpusu i koricowki
zaprojektowano jako pomoc we wprowadzaniu cewnika PICC.

Przeciwwskazania:
Nie ma zadnych przec dotyczacych tego mandrynu.
Przeciwwskazania do stosowania cewnika nalezy sprawdzic w instrukgji uzycia cewnika.

Oczekiwane korzysci Kliniczne:
Zastosowanle urzqdzenla VPS Rhythm DLX zapewni pacjentowi korzysci wynikajace

z powiednio umieszczonego cewnika do zyt centralnych do celéw leczenia

stosowania jako metoda alternatywna w stosunku do lub
fluoroskopii klatki piersiowej w celu potwierdzenia umieszczenia koricowki cewnika do oyt
centralnych u dorostych pacjentow.

Technologia TipTracker jest opcjonalnym akcesorium do stosowania z urzadzeniem
VPS Rhythm i urzqdzenlem VPS Rhythm DLX, stuzacym do nawigacji pod kontrola wzroku
podczas wp i cewnika c Inego (PICC) przez uktad
krwionosny. Technologia TipTracker jest stosowana wytacznie w celu prowadzenia koricowki
cewnika. Nie stuzy ona do ustalania ostatecznego umieszczenia koricowki cewnika.

UWAGA: Na ogdt. ie urzqdzen w jqcych techmkg EKG do obserwaql
zatamka P jest lecz nie przecit

u ktdrych rytm serca moze zmienic prezentowany ksztall zatamka P. Nalezq do nich
nastepujqce schorzenia:

«Migotanie przedsionko «Rytm wy y ikiem serca
« Trzepotanie dsionkow  <F obturacyjna choroba ptuc (POChP)
«Ostry czestoskurcz
Takich pagjentow mozna i ¢ przed wp iem cewnika I
Wtych dkach konieczne jest ie dodatkowej metody w celu

potwierdzenia lokalizagji koricowki cewnika.

Dodatkowo tylko w przypadku urzadzenia VPS Rhythm DLX:

W przypadku zabiequ wprowadzania cewnika mozna opcjonalnie uzy¢ ultrasonografii
do oceny na(zynla krwionosnego, aby poméc w wyborze rozmlaru cewnika i wizualizagji
naczynia krwi podczas poczatk

Opis wyrobu:
Technologia TipTracker ufatwia wizualizacje podczas przeprowadzania cewnika PICC przez
ukfad krwionosny. Mandryn jest umieszczany wewnatrz PICC, a elektromagnetyczny
elemem T zostaje umleszczony na mostku pacjenta. System wykorzystuje technologie
ng do ia lokalizaji cewnika PICC, gdy zbliza si¢ on
do zyly gtéwnej gornej, i wyswietla niebieska linie na monitorze, ilustrujac droge
cewnika. Zasieg elementu T wynosi okoto 22 cm (9 cali), przy czym mandryn zostanie
rozpoznany natychmiast, gdy pojawi sie w tej odlegtosci. W miare zblizania si¢ cewnika
do serca ostateczne potozenie koricowki cewnika zostaje ustalone na podstawie wykresu
z uzyciem elektrokardiografii (EKG).

gowp

Do stosowania z technologia TipTracker stuza dwa sterylne elementy do jednorazowego
uzytku: sterylny rekaw do zdalnego sterownika i kabla oraz mandryn do nawigacji, ktéry
obejmuje port T z ramieniem bocznym. Sterylny rekaw zapewnia mozliwos¢ stosowania
zdalnego sterownika urzadzenia VPS Rhythm do obstugi monitora VPS Rhythm w obrebie
jatowego pola. Stosowana jest rdwniez niesterylna ostona elementu T, przeznaczona do
jednorazowego uzytku.

Do stosowania urzadzenia VPS Rhythm DLX wymagane s te same sterylne elementy, ktére
opisano powyzej. Ponadto urzadzenie VPS Rhythm DLX oferuje opcjonalny modut obrazowania
ultrasonograficznego na potrzeby dostepu naczyniowego. W jatowym polu nalezy uzywac
sterylnego rekawa jednorazowego uzytku do sondy ultradzwiekowej i kabla. Informacje na
temat dopuszczonego wskazania do ia w badaniu ul nym mozna
znalez¢ winstrukgji uzycia dostarczonej z sondg ultradzwigkowa.

Mandryn do nawigadji Arrow NaviCurve (Srednica zewnetrzna 0,46 mm [0,018 cala] x dfugos¢

robocza 73 cm [28-3/4 cala] od portu T do koricowki) jest dostarczany wstepnie w

dozylnego bez koniecznosci potwierdzania rentgenowskiego lub fluoroskopii.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci
Ostrzezenia:
1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawac¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwos¢
powaznego urazu i (lub) zakazenia, co moze spowodowac
$mier¢. Regeneracja wyrobow medycznych przeznaczonych
wylacznie do jednorazowego uzytku moze obnizy¢ ich
skutecznos¢ lub powodowac nieprawidtowe dziatanie.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,

Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotgczonej

do opakowania wktadce informacyjnej. Niespetnienie tego

zalecenia moze spowodowac cigzkie obrazenia lub zgon
pacjenta.

Petne instrukcje, wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia

i $rodki ostroznosci podano w podreczniku operatora

systemu VPS Rhythm i niniejszej instrukcji uzycia.

Niespetnienie tego zalecenia moze spowodowac cigzkie

obrazenia lub zgon pacjenta.

4. Nieprzestrzeganie ostrzezen, srodkéw ostroznosci i instrukgji,
w tym m.in. instrukgji dotyczacych przeptukiwania lub kolumny
soli fizjologicznej, narazania mandrynu na kontakt z ptynami
innymi niz sél fizjologiczna lub nadmiernego wycierania,
moze spowodowac uszkodzenie powtoki mandrynu, co moze
wymagac interwencji lub spowodowac powazne zdarzenia
niepozadane.

5. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ mandrynu nie zostaly
ustalone lub nie s3 znane, z wyjatkiem stosowania w cewniku
PICC podczas umieszczania, zgodnie z procedura.

6. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity przy umieszczaniu
i wyjmowaniu cewnika lub mandrynu. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie lub ztamanie elementu.

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

N

w

« dodatkowa « uraz tkanki

interwencja « skurcz zylny
chirurgiczna « przebicie naczynia
* zatorowosc  uraz naczynia
« zakazenie

podraznienie ptuc
zakrzepica/skrzeplina

Lhar /dviakan

Informacje dotyczace powi iepozadanych

okreslonych kanatach cewnikdw Arrow PICC o rozmiarze 4-6 Fr. i jest powleczony poslizgowg
powtoka PTFE wzdtuz korpusu. Mandryn jest réwniez dostepny jako element zastepczy na

3zanych z c PICC mozna znalezé w instrukgji

uzycia cewnika PICC.



Srodki ostroznosci:

1. Nie wolno modyfikowa¢ mandrynu ani zadnego innego

elementu zestawu podczas wprowadzania, uzywania ani

wyjmowania.

Podczas uzywania nie wolno naraza¢ wtyczek kabli ani

obszaréw gniazda/obudowy mandrynu na kontakt z ptynami.

Takie postepowanie moze spowodowac pogorszenie dziatania

lub utrate funkcjonalnosci.

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze

punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne

powiktania.

4. Nalezy stosowac standardowe srodki ostroznosci i przestrzegac

zasad postepowania placowki podczas wszystkich procedur,

w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Nie uzywac¢ wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone

lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy

poddac utylizacji.

6. Wyroby to nalezy przechowywaé w suchym miejscu, z dala
od promieni stonecznych.

Przygotowanie i uzycie mandrynu i elementu Tz
systemem VPS Rhythm:

Przy umieszczaniu cewnika PICC nalezy przestrzegac przepiséw danej placowki,
procedury i wytycznych wytwdrcy. Mandryn i cewnik PICC powinien by¢ wprowadzany,
manipulowany i usuwany przez wykwalifikowanego pracownika ochrony zdrowia,
biegtego w stosowaniu systemu VPS Rhythm.

Przygotowanie niesterylne:

2.

1. Wiaczy¢ monitor i postepowac zgodnie z petnymi instrukcjami w podreczniku
operatora systemu VPS Rhythm, rejestrujac identyfikator pacjenta i wprowadzajac
opgjonalne notatki.

2. Postepowac zgodnie z petnymi instrukcjami w podreczniku operatora systemu
VPS Rhythm, aby podtaczyc ztacza elementu T, zdalnego sterownika i opcjonalnej
sondy ultradzwigkowej  tytu monitora.

3. Umiescic elektrody do EKG.

a.  Podfaczy¢ ia EKG do odpowi koloru ztaczki
do EKG elementuTi podtqczyc elektrody do zatrzaskowych odprowadzen
b.  Przygotowac skore zgodnie z przepisami i procedura danej placéwki, aby
zapewnic wiasciwe przyleganie i styk elektryczny. Nalezy dopilnowac, aby
elektrody nie znajdowaty sie na zadnych wystajacych fragmentach kosci.
Uacza i rozmieszczenie kabli do EKG wg AHA
(American Heart Association)
«  Biate do prawej reki (RA)
o (zame do lewej reki (LA)
«  Czerwone do lewej dolnej czesci klatki piersiowej lub lewego
uda (LL)
Ifacza i rozmieszczenie kabli do EKG wg IEC
(International Electrotechnical Commission)
«  Czerwone do prawej reki (R)
o 6tte do lewej reki (L)
«  Zielone do lewej dolnej czesci klatki piersiowej lub lewego uda (F)

4. Uzyskac zewnetrzne EKG wyjéciowe wedtug wskazéwek zawartych w podreczniku

operatora systemu VPS Rhythm. Potwierdzic, ze pacjent jest w rytmie zatokowym.

Po zapisaniu zewnetrznego EKG wyjsciowego pojawi sie okno pozwalajace na

wprowadzenie pomiaru zewnetrznego i dfugosci przycietej. Postugujac sie technika

odnosnikow anatomicznych uzyska¢ zewnetrzny pomiar dtugosci cewnika PICC.

Wprowadzi¢ go do okienka przeznaczonego na pomiar zewnetrzny. Postugujac sie

zdalnym sterownikiem lub ekranem dotykowym wprowadzi¢ pomiar zewnetrzny i

dhugosc przycieta.

Dodac 2 cm do zmierzonej dtugosci zewnetrznej i wprowadzic te wartos jako dtugos¢

przycieta. Wykorzystac te dtugos¢ do przyciecia, jesli wymagane jest przyciecie.

7. Umieci¢ element T. (Stosowac sie do objasnieri bezpiecznego stosowania elementu
T i ustawiania trybu nawigacji zamieszczonych w podreczniku operatora systemu
VPS Rhythm).

UWAGA: Jesli to mozliwe, pacjent powinien leze¢ na plecach.

a. Wiozy¢ element T do niesterylnej ostony elementu T. Umocowac ostone
elementu T wokot elementu T za pomoca paska z rzepami Velcro. Odklei¢
tasme od ostony elementu .

v
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b.  Przytozy¢ elementT do mostka pacjenta, wyrdwnujac naciecie na elemencie
T z wcigciem szyjnym na mostku pacjenta. Dopilnowac, aby element T byt
przymocowany i nie przesuwat sie.

Procedura sterylna:
8. Przygotowac jatowe pole zgodnie z przepisami i procedurg danej placowki oraz
wytycznymi wytwarcy.
9. Jeslizurzadzeniem VPS Rhythm DLX uzywana jest opcjonalna sonda ultradzwiekowa,
nalezy przygotowac sterylng sonde ultradzwiekowa i kabel.
Wyjac sterylny rekaw i akcesoria ultradZwiekowe z opakowania.
Umiesci¢ sterylny zel ultradzwiekowy wewnatrz ostony sondy.
Wprowadzic sonde ultradzwiekowa do sterylnego rekawa.
Rozwingc sterylny rekaw, aby zakryc caty dtugos¢ sondy ultradzwigkowej
ikabla.
e. Zabezpieczyc sterylny rekaw sondy za pomoca sterylnych opasek.
. Sprawdzic i usuna¢ pecherzyki powietrza migdzy powierzchni czotowg
sondy ultradiwigkowej a sterylnym rekawem. Obecnos¢ jakichkolwiek
pecherzykéw moze wptynac na obraz ultrasonograficzny.
9. Sprawdzic sterylny rekaw sondy, aby sie upewnic, ze nie ma dziur ani rozdarc.
10. Podfaczy¢ mandryn do zdalnego sterownika i kabla.
a. Sterylny rekaw zdalnego sterownika i kabla jest podobny do rekawa sondy
ultradzwiekowej. Ostroznie wsunac reke do korica zwinigtego rekawa.
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b.  Przestrzegajac zasad jatowosci mocno uchwyci¢ koricowke wtyczki kabla
zdalnego sterownika poprzez koniec sterylnego rekawa i rozwingc sterylny
rekaw, aby zakryc caty dtugos¢ zdalnego sterownika i kabla.

. Ciasno naciagnac plastikowy rekaw na koricéwke wtyczki kabla zdalnego
sterownika, tworzac naprezenie naciskajace na koricowke wtyczki.

d.  Podfaczy¢ wtyczke zdalnego sterownika do gniazda mandrynu, ostroznie
przektuwajac sterylny rekaw. Zadbac, aby zostato zachowane jatowe pole.

11. Przygotowac cewnik PICC zgodnie z przepisami i procedura danej placéwki oraz
instrukcja uzycia cewnika.

a. Dopilnowac, aby monitor byt w trybie Wewnatrznaczyniowym.

b Usunac z cewnika PICC wszelkie prowadniki lub mandryny (jeli s dostarczone).
Mandryn zapewni w pewnym zakresie dodatkowe wsparcie cewnika, pomagajac
przy wprowadzaniu. Jesli podczas przef ia cewnika PICC wymagane jest
nadanie dodatkowej sztywnosci, mozna wprowadzic prowadnik usztywniajacy do
przeciwlegtego kanatu niezawierajacego mandrynu.

¢. W razie potrzeby przycia¢ cewnik PICC zgodnie z przepisami i procedura
danej placowki oraz wytycznymi producenta.

d. Wstepnie przeptukac wszystkie kanaty cewnika.

e. W przypadku uzywania mandrynu jako zamiennika mandrynu wczesniej
zatadowanego w cewniku Arrow PICC mandryn nalezy umiesci¢ w tym
samym kanale, co wczesniej zatadowany mandryn.

f. Dostosowac lokalizacje mandrynu wewnatrz cewnika PICC:

o Wprowadzac mandryn do cewnika PICC do chwili, gdy koricowka
mandrynu bedzie wystawac na okoto 1cm poza koricowke cewnika.

o Mocno zamocowac port T na ztaczce Luer cewnika.

o Wycofa¢ mandryn o 2 cm przez port T, aby sie upewnic, ze
mandryn znajduje sie na 1 cm wewnatrz kanatu cewnika

(patrzrysunek 1).
\/ Prawidtowo
| 1em |
I 1em | ®
— ® Nieprawidtowo
| 1em |
Rysunek 1

AOstrzeienie: Wycofac mandryn podczas przycinania. Przy przycinaniu

cewnika PICC nie nalezy przecina¢ mandrynu, aby zmniejszy¢ ryzyko

kod: mandrynu, fr ji drutu lub zatoru. Jesli sq

jakiekolwiek oznaki, ze mandryn zostat przeciety lub uszkodzony, nie
nalezy uzywa¢ mandrynu.




A Ostrzezenie: Nie nalezy usitowac wsuwac mandrynu przez port T.

AOstrzeienie: Dopilnowac, aby koricowka mandrynu nie wystawata
poza koricowke cewnika, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia
mandrynu lub naczynia.

AOstrzeienie: Nie zagina¢ mandrynu, aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia mandrynu i trudnosci w usuwaniu.

9. Przeptukac port T i zamknac zaciskiem przewdd przedtuzajacy. Przez caty
czas zabiegu zawsze utrzymywac kolumne soli ﬁZJO|DgICZI'|ej

Ostrzezenie: Nie zamykac zaciski . ady
w cewniku PICC znajduje si¢ mandryn, ahy zmniejszy¢ ryzyko zagiecia
mandrynu.

Zakoniczy¢ zabieg i usuna¢ mandryn:
12. Wprowadzi¢ zespot cewnika PICC i mandrynu zgodnie z przepisami i procedurg danej
placéwki oraz instrukgja uzycia dostarczong przez producenta cewnika.
zenie: W ik ania oporu podczas
umieszczania nie nalezy stosowac nadmiemej sity ani obraca¢ obudowy
mandrynu, aby zmniejszy¢ ryzyko mozliwego ztamania. W przypadku
zaobserwowania nadmiernego oporu podazas wy | lub

. Powoli wyjac mandryn i port T jako jeden element. Nie nalezy wyjmowac
mandrynu przez port T.
AOstrzeienie Nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity na mandryn, aby
ogranlay( ryzyko mozllwego zlamania. Jezeli podejrzewane jest
lub wyjt nie bi z fatwoscia, nalezy
rozwazy¢ wizualizacje radiograficzng i dodatk konsultacje
kliniczne.

A Przestroga: Jesli dostrzegalny jest opor lub sfatdowanie si¢ cewnika,
nalezy przerwa¢ wycofywanie mandrynu i pozwolic, aby cewnik PICC
ponownie przybrat swoj normalny ksztatt. Przeptukac kanat lub kanaty.
Powtarza¢ do chwili, gdy mandryn da si¢ tatwo wyjac. Jesli wystepuje
duzy opdr, nalezy wycofac razem cewnik i mandryn.

d. Wzrokowo sprawdzic mandryn, aby potwierdzi¢, ze korcowka jest
nienaruszona.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powiktar zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢

podejrzenia uszkodzenia nalezy rozwazy¢ wizualizadje radiograficzng wraz
zdalsza konsultagja klinizng.

13. Zakoriczy¢ umieszczanie cewnika zgodnie z przepisami i procedurg danej placowki
oraz instrukcja uzycia dostarczona przez producenta cewnika. Instrukcje dotyczace
nawigadji oraz umieszczania i potwierdzania potozenia koricowki cewnika za pomoca
wewnatrznaczyniowego badania EKG znajdujq sie w podreczniku operatora systemu
VPS Rhythm.

14. Usunag¢ mandryn z cewnika.

a.  Odtaczy¢ ztaczke Luer portu T od ztaczki Luer cewnika.

b.  Stabilizowac potozenie cewnika PICC wywierajac lekki nacisk na zyte
dystalng w stosunku do miejsca wprowadzenia.
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Estilete NaviCurve, peca em T e acessérios
Para utilizagdo apenas com sistemas VPS Rhythm (dispositivo VPS Rhythm e dispositivo VPS Rhythm DLX)

Aplicagdo:
0 estilete Arrow NaviCurve (estilete) destina-se a ser utilizado com os sistemas VPS Rhythm
para fornecer navegacao do PICC através de tecnologia eletromagnética.

Indicagdes de utilizacao dos sistemas VPS Rhythm:

0 dispositivo VPS Rhythm e o dispositivo VPS Rhythm DLX séo indicados para
posicionamento de cateteres venosos centrais, incluindo PICC. Fornece informagdes da
localizaco da ponta do cateter em tempo real através da atividade elétrica cardiaca do
doente. O dispositivo VPS Rhythm e o dispositivo VPS Rhythm DLX sao indicados para
utilizagdo como método alternativo as radiografias toracicas ou a fluoroscopia para
confirmagao da colocagao da ponta do cateter venoso central em doentes adultos.

A TipTracker  Technology é um acessério opcional para utilizacdo com o dispositivo
VPS Rhythm e o dispositivo VPS Rhythm DLX, indicada para navegagdo visual de um
cateter central de insercao periférica (PICC), a medida que é inserido através da vasculatura.
ATipTracker Technology € utilizada somente para fins de navegacdo da ponta do cateter;
nao é utilizada para determinar o posicionamento final da ponta do cateter.

NOTA: De um modo geral, os dispositivos que utilizam a técnica de ECG para observar
aonda P sdo limitados, mas ndo contraindicados, para doentes em que os ritmos
cardiacos podem alterar a apresentagéo da onda P, incluindo:

«Fibrilagdo auricular  +Ritmo induzido por pacemaker
« Flutter auricular «Doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)
«Taquicardia grave

Estes doentes sdo facilmente identificados antes da introdugdo do cateter central.
Nestes casos especificos, € necessdrio utilizar um método de confirmado adicional para
confirmar a localizagdo da ponta do cateter.

Além disso, apenas para o dispositivo VPS Rhythm DLX:

Para um procedimento de insercdo do cateter, pode utilizar-se opcionalmente a ecografia
para avaliar o vaso sanguineo de modo a auxiliar na sele¢do do tamanho do cateter
e avisualizar o vaso sanguineo durante a insercao inicial.

Descricao do dispositivo:

A TipTracker Technology facilita a navegagdo visual de um cateter central de insercao
periférica a medida que este € passado pelos vasos. 0 estilete é colocado dentro do cateter
central de insercdo periférica e é colocada uma pega em T eletromagnética no esterno do
doente. 0 sistema utiliza tecnologia eletromagnética para rastrear a localizaao do PICC
a medida que se aproxima da VCS e apresenta uma linha azul no monitor, representando
0 trajeto do cateter. A peca em T tem um raio de aproximadamente 22 cm (9 pol.)
e identificard o estilete assim que este aparecer dentro desse alcance. A medida que
0 cateter se aproxima do coragao, sao utilizadas formas de onda de eletrocardiograma para
determinar a localizacao final da ponta do cateter.

Para a utilizagao da TipTracker Technology, séo utilizados dois componentes estéreis, para
uma (nica utilizagdo: uma manga estéril para o controlo remoto e cabo e um estilete
de navegacdo, que inclui o orificio em T com braco lateral. A manga estéril constitui um
método para utilizar o controlo remoto do dispositivo VPS Rhythm para operar o monitor
do VPS Rhythm dentro do campo estéril. E ainda utilizada uma cobertura da pega em T ndo
estéril e para uma tnica utilizagdo.

Para a utilizagdo do dispositivo VPS Rhythm DLX, sdo necessérios os mesmos componentes
estéreis descritos acima. Adicionalmente, o dispositivo VPS Rhythm DLX oferece um
mddulo imagioldgico opcional & base de ultrassons para o acesso vascular. Deve ser
utilizada uma manga estéril, para uma nica utilizagdo, para a sonda de ecografia e o cabo
no campo estéril. Para obter as indicagdes de utilizagdo aprovadas em ecografias, consulte
asinstrugdes de utilizagdo fornecidas com a sonda de ecografia.

0 estilete de navegaao Arrow NaviCurve de 0,046 mm DE x 73 cm (0,018 pol. DE x 28-3/4 pol.
de comprimento de trabalho desde o orificio em T até & ponta) € fornecido pré-carregado
em lumenes especificos de 4-6 Fr. Os PICC Arrow incorporam um revestimento de PTFE
lubrificante ao longo do corpo do estilete. O estilete estd também disponivel como
componente de substituigao no caso de o estilete pré-carregado ficar comprometido durante
a preparagdo ou utilizagao. A rigidez varidvel do estilete e as curvas do corpo anatémico e da
ponta foram concebidas para auxiliar na inser¢ao do PICC.

Contraindicacdes:
Ndo ha qualquer contraindicagao associada a utilizagao do estilete. Consulte as instrugdes
de utilizacdo do cateter para tomar conhecimento das contraindicagdes do cateter.

Beneficios clinicos esperados:

Ao utilizar o dispositivo VPS Rhythm DLX, o doente terd o beneficio de um cateter venoso
central devidamente posicionado para terapéuticas intravenosas sem necessidade de
confirmagao por raios X ou fluoroscopia.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo 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 utilizagao podera resultar na
degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade.

2. Leia todas as adverténcias, precaugdes e instru¢des do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar leses graves ou mesmo a morte do doente.
Consulte as instru¢dbes completas, as indicagoes, as
contraindicagoes, as adverténcias e precaugdes no manual do
operador do sistema VPS Rhythm e nas presentes instrugdes
de utilizagao. Se nao o fizer, podera provocar lesées graves ou
mesmo a morte do doente.
4. 0 nao cumprimento das adverténcias, precaugdes e instrugdes,
incluindo, entre outras, instrugdes de irrigagdo ou da coluna
salina, exposicdo do estilete a outros meios além de soro
fisioldgico ou limpeza excessiva, pode resultar em danos no
revestimento do estilete, o que pode exigir intervengdo ou
resultar em acontecimentos adversos graves.

A seguranga e a eficacia do estilete nao foram estabelecidas,

ou sao desconhecidas, para além da utilizagéo num PICC

durante a colocagéo, de acordo com o procedimento.

Néo aplique demasiada forca durante a colocacao ou

remocao do cateter ou estilete. Uma forga excessiva pode

provocar danos ou a quebra do componente.

7. Os médicos tém de estar cientes das complicagdes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos estiletes incluindo,
entre outros:

w

v

o

« intervencdo cirlrgica « traumatismo dos
adicional tecidos

« embolizacao « @spasmo venoso

« infecao « perfuragao do vaso

« irritagao pulmonar « traumatismo vascular

« trombose/trombo

Para complicagbes/efeitos secundarios indesejaveis associados
ao PICC, consulte as instrugoes de utilizagao do PICC.

Precaucdes:

1. Nao altere o estilete ou qualquer outro componente do
kit/conjunto durante a insercao, utilizagdo ou remocéo.

2. Nao exponha as fichas dos cabos ou a ficha do estilete/zonas
de revestimento a fluidos durante a utilizagéo. Se o fizer,
podera resultar em degradacao do desempenho ou na perda
de funcionalidade.



3. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado
e com bons conhecimentos das estruturas anatémicas,
técnica segura e capaz de lidar com possiveis complicagées.
Use as precaucdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

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

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

Preparacdo e utilizacéo do estilete e da peca em T com
o sistema VPS Rhythm:

Siga as politicas e os procedimentos da instituigao, bem como as orientages do fabricante
no que diz respeito a colocado do cateter central de insercao periférica. 0 estilete e o PICC
devem ser inseridos, dos e idos por um p de cuidados de satde

qualificado familiarizado com a utilizagdo do sistema VPS Rhythm.

Configuracdo nao estéril:

1. Ligue o monitor e siga todas as instrugdes no manual do operador do sistema
VPS Rhythm quanto & introdugo da ID do doente e a introdugdo de notas opcionais.

2. Siga as instrugdes completas no manual do operador do sistema VPS Rhythm para
ligar os conectores da peca em T, do controlo remoto e da sonda de ecografia opcional
a parte posterior do monitor.

3. (Cologue os elétrodos de ECG.

a.  Fixe as derivagdes de ECG de encaixe a cor correspondente do conector de
ECG da peca em T e prenda os elétrodos as derivades de encaixe.

b.  Prepare a pele de acordo com a politica e os procedimentos da instituicdo
para assegurar uma boa aderéncia e contacto elétrico. Certifique-se de que
os elétrodos ndo estao colocados sobre qualquer proeminéncia dssea.

Ligagoes e colocagao do cabo de ECG (AHA)

« Branco para braco direito (RA)

«  Preto para brao esquerdo (LA)

«  Vermelho para parte inferior esquerda do térax ou parte superior
da perna esquerda (LL)

Ligagdes e colocagao do cabo de ECG (IEC)

«  Vermelho para brago direito (R)

«  Amarelo para braco esquerdo (L)

«  Verde para parte inferior esquerda do térax ou parte superior da
pema esquerda (F)

4. Siga as indicacoes do manual do operador do sistema VPS Rhythm para obter uma
linha de base de ECG externa. Confirme se o doente esté no ritmo sinusoidal.

4.

5

Depois de guardar alinha de base de ECG externo, é apresentada uma janela que permite
ao utilizador introduzir medicdes externas e aparadas. Utilizando uma técnica de marcas
de referéncia, obtenha uma medicdo extea do comprimento do cateter central de
insercdo periférica; introduza na janela de medido externa. Utilize o controlo remoto ou
0 ecra téctil para introduzir a medicdo externa e o comprimento aparado.

6. Adicione 2 cm ao comprimento medido externo e introduza como comprimento
aparado. Utilize este comprimento para aparar, caso seja necessario.

Cologue a pega em T. (Siga 0 manual do operador do sistema VPS Rhythm para utilizar
apecaem T e configurar o modo de navegagao em segurana).

NOTA: 0 doente deve estar deitado em posicdo supina, se possivel.

N

a.  Introduza a peca em T dentro da cobertura da peca em T ndo estéril. Feche
a cobertura da pea em T a volta da base da peca em T com fita de velcro. Retire
o revestimento da cobertura da pecaemT.

b.  Coloque a peca em T no esterno do doente, alinhando o nd da pecaem T com
0 nd do esterno do doente. Certifique-se de que a peca em T esté fixa e ndo
se move.

Procedimento estéril:
8. Prepare o campo estéril de acordo com as politicas e os procedimentos da instituigdo,
bem como com as orientagdes do fabricante.
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9. Prepare a sonda e o caho de ecografia estéreis se a sonda de ecografia opcional for
utilizada com o dispositivo VPS Rhythm DLX.

a. Retirea manga estéril e os acessorios de ecografia da embalagem.

b.  Coloque o gel estéril para ecografias dentro da capa da sonda.

. Insiraasonda de ecografia na manga estéril.

d.  Desenrole a manga estéril para cobrir todo o comprimento da sonda de
ecografia e do cabo.

e.  Fixe amanga da sonda estéril utilizando as bandas estéreis.

. Verifique se existem bolhas entre a superficie da sonda de ecografia
e amanga estéril e elimine-as. Se existirem bolhas, a imagem da ecografia
pode ser afetada.

g. Inspecione a bainha de sonda estéril para garantir que ndo existem orificios
ou rasgdes.

10. Ligue o estilete ao controlo remoto e ao cabo.

a. 0 controlo remoto estéril e a manga do cabo séo semelhantes a uma manga
da sonda de ecografia. Cologue cuidadosamente a m&o totalmente dentro
damanga dobrada.

b.  Mantendo uma técnica estéril, agarre com firmeza na ponta da ficha do
controlo remoto pela extremidade da manga estéril e desenrole a manga
estéril para cobrir todo 0 comprimento do controlo remoto e cabo.

. Puxe amanga de plastico bem apertada sobre a ponta da ficha do cabo do
controlo remoto criando tensdo contra a ponta da ficha.

d. Ligue a ficha do controlo remoto a tomada do estilete, perfurando
cuidadosamente a manga estéril. Assegure-se de que é mantido
0 campo estéril.

11. Prepare o PICC de acordo com as politicas e os procedimentos da instituicao, bem como
com as instrugdes de utilizagdo do cateter.

a. Certifique-se de que o monitor esta no modo intravascular.

b.  Retire quaisquer fios metdlicos ou estiletes do PICC (se fornecidos). O estilete
oferece algum apoio adicional ao cateter para ajudar na insercdo. Se for
necessaria mais rigidez ao enroscar o PICC, pode ser inserido um fio de reforco
no limen oposto que ndo contém o estilete.

. Seassimodesejar, apare o PICC de acordo com as politicas e os procedimentos
dainstituicdo e com as orientacdes do fabricante.

d. Irrigue previamente todos os limenes do cateter.

e. Quando utilizar o estilete como substituto de um estilete previamente
carregado num PICC Arrow, certifique-se de que coloca o estilete no mesmo
limen, conforme previamente carregado.

. Ajustealocalizagdo do estilete no cateter central de insercao periférica:

« Introduza o estilete no cateter central de insercao periférica até
que a ponta do estilete saia aproximadamente 1 cm para |4 da
ponta do cateter.

o Aperte bem o orificio em T ao luer do cateter.

o Retire o estilete pelo orificio em T 2 cm para assegurar que
o estilete estd 1cm do [imen do cateter (vejaa figura 1).

E— -\/ Correto
[ 1 |
®Incorreto

I 1em |

i

I dem |

Figura1

AAdverténcia: Retraia o estilete ao aparar. Nao corte o estilete ao
aparar o PICC para reduzir o risco de danos no estilete, de criagao
de fragmentos do fio ou de embolia. Se houver algum sinal de que
o estilete foi cortado ou danificado, o estilete nao deve ser utilizado.

A Adverténcia: Nao tente fazer avanqar o estilete pelo orificioem T.



A Adverténcia: Assegure-se de que a ponta do estilete ndo passa para la
da ponta do cateter para reduzir o risco de danos no estilete ou no vaso.

AAdverténcia: Nao dobre o estilete para reduzir o risco de danos no
estilete e de dificuldade de remogéo.

g. Irrigue o orificio em T e clampe a linha de extensdo do orificio em T.
Mantenha sempre uma coluna salina durante o procedimento.
Adverténcia: Nao cdampe a linha de extensao do cateter quando
o estilete estiver no PICC para reduzir o risco de dobras no estilete.

Concluir o procedimento e remover o estilete:
12. Insira o PICC e o conjunto do estilete de acordo com as politicas e os procedimentos da
instituigdo, bem como com as instrugdes de utilizagdo do fabricante do cateter.

Adverténcia: Se sentir resisténcia durante a insercao/colocagao, nao
aplique fora excessiva nem rode o invélucro do estilete para reduzir
o risco de quebra. Caso se observe resisténcia excessiva durante
a inser¢do ou se suspeite de danos, deve considerar-se a visualizacao
radiografica juntamente com uma consulta clinica adicional.

13. Conclua a colocagdo do cateter de acordo com as politicas e os procedimentos da
instituicdo e com as instrugdes de utilizacdo do fabricante do cateter. Consulte as
instrugdes de navegacao e de colocacao e confirmagdo da ponta do cateter com
ECG intravascular no manual do operador do sistema VPS Rhythm.

14. Retire o estilete do cateter.

a.  Desligue o luer do orificio em T do luer do cateter.
b.  Estabilize a posigao do cateter central de insercao periférica aplicando uma
ligeira pressao na veia distal ao local de insercdo.

. Retire lentamente o estilete e o orificio em T em conjunto. Nao retire o estilete
pelo orificioemT.

Adverténcia: Nao aplique forca indevida no estilete para reduzir o risco
de possivel quebra. No caso de suspeitar de danos ou de a remogao ser
dificil de realizar, deve ser considerada a obtengao de uma imagem
radiografica juntamente com uma consulta médica adicional.

A(uidado: Se se verificar resisténcia ou dobras do cateter, interrompa
aretirada do estilete e deixe que o PICC volte a sua forma normal. Irrigue
os limenes. Repita até que o estilete possa ser facilmente removido. Se
sentir uma grande resisténcia, retire o cateter e o estilete em conjunto.

d. Inspecione visualmente se a ponta do estilete estd intacta.

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

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

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com
um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo
a Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizaao, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao
e/ou ao datario e a sua idad, na(ional Poderd
encontrar os contactos das (Pontos de
Contacto de Vigilancia) e mals informagdes no websnte da Comissao Europeia:
https://ec.europa.eu/g /medical-devices/contacts_en

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

S Consultar as Contém uma - . . P
. Dispositivo R N - - - - - Esterilizado por | Sistema de barreira estéril inica com
Cuidado Py instrucoes de substancia Naoreutilizar | Nao reesterilizar | .. " PR
médico S . oxido de etileno | embalagem de protegao no interior
utilizacao medicamentosa
e L
N
Ol % | = | ® | wd |[rer]|[Lor
Sistema Manter afastado Nao utilizarsea | Nao fabricado com Nimero de
de barreira Manterseco  |embalagem estiver| latex de borracha : Numero de lote | Prazo de validade| ~ Fabricante
P da luz solar d catdlogo
estéril tinica danificada natural
Arrow, 0 Iogotlpo Arrow, NaviCurve, Teleflex, o logétipo Teleflex, TipTracker e VPS Rhythm sdo marcas comerciais ou marcas
das da Teleflex | d ou das filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2025 Teleflex Incorporated.
Todos os direitos reservados.
“Rx only” € utilizada dentro desta rotule para aseguinte de do, tal como ap no FDA CFR:
Cuidado: A legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo por ou a ordem de um médico ou profissional de
Data de fabrico |  Importador satide licenciado.
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Estilete NaviCurve, pieza en forma de T y accesorios
Para uso exclusivo con los sistemas VPS Rhythm (dispositivo VPS Rhythm y dispositivo VPS Rhythm DLX)

Uso indicado:
El estilete Arrow NaviCurve (estilete) estd concebido para utilizarse con los sistemas
VPS Rhythm para permitir la navegacién de un PICC utilizando tecnologia electromagnética.

Indicaciones de uso de los sistemas VPS Rhythm:

El dispositivo VPS Rhythm y el dispositivo VPS Rhythm DLX estan indicados para la colocacion
de catéteres venosos centrales, como los PICC. Proporciona informacién en tiempo real sobre
la ubicacion de la punta del catéter a partir de la actividad eléctrica cardiaca del paciente.
El dispositivo VPS Rhythm y el dispositivo VPS Rhythm DLX estén indicados para utilizarse
como un método alternativo a la confirmacion mediante fluoroscopia o radiografia tordcica de
la posicién de la punta de un catéter venoso central en pacientes adultos.

La tecnologia TipTracker es un accesorio opcional que se utiliza con el dispositivo
VPS Rhythm y el dispositivo VPS Rhythm DLX, indicado para la navegacion visual de un
catéter central de insercin periférica (PICC) mientras se inserta a través de la vasculatura.
La tecnologia TipTracker se utiliza tinicamente para la navegacion de la punta del catéter;
no se utiliza para determinar la colocacion final de la punta del catéter.

NOTA: En general, el uso de dispositivos que utilizan la técnica de ECG para observar la
onda P es limitado, aunque no estd contraindicado, en pacientes en los que los ritmos
cardiacos pueden cambiar la presentacin de la onda P, incluidos aquellos con:

«Fibrilacion auricular
«Aleteo auricular
«Taquicardia importante

«Ritmo controlado por marcapasos
« Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)

Estos pacientes pueden identificarse fdcilmente antes de la insercidn del catéter central.
En estos casos especificos, es necesario utilizar un método de confirmacion adicional
para confirmar la posicion de la punta del catéter.

Adems, para el dispositivo VPS Rhythm DLX solamente:

En un procedimiento de insercion del catéter, puede utilizarse ecografia para evaluar el
vaso sanguineo con el fin de ayudar a seleccionar el tamafio del catéter y visualizar el vaso
sanguineo durante la insercion inicial.

Descripcion del dispositivo:

La tecnologia TipTracker facilita la navegacion visual de un PICC en su paso a través de la
vasculatura. l estilete se coloca en el interior del PICCy se coloca una pieza electromagnética
en forma de T sobre el esternon del paciente. El sistema utiliza la tecnologia electromagnética
para rastrear la posicion del PICC a medida que se aproxima a la VCS y muestra una linea de
color azul en el monitor para indicar la trayectoria del catéter. La pieza en forma de T tiene
un radio de aproximadamente 22 cm (9 pulg.) e identifica al estilete en cuanto aparece en
esa drea. A medida que el catéter se aproxima al corazon, se utilizan las formas de onda
electrocardiograficas (ECG) para determinar la posicion final de la punta del catéter.

Para emplear la tecnologia TipTracker, se utilizan dos componentes estériles para un solo
uso: una funda estéril para el mando a distancia y el cable, y un estilete de navegacidn,
que incluye un conector de acceso en forma de T con un brazo lateral. La funda estéril
permite utilizar el mando a distancia del dispositivo VPS Rhythm para controlar el monitor
VPS Rhythm situado en el campo estéril. También se utiliza un cubierta no estéril para un
solo uso para la cubierta de la pieza en forma de T.

Para utilizar el dispositivo VPS Rhythm DLX, se requieren los mismos componentes
estériles descritos i Adems, el disp VPS Rhythm DLX ofrece un
mddulo opcional de adquisicion de imagenes ecogréficas para el acceso vascular. Debe
utilizarse una funda estéril para un solo uso para la sonda ecogréfica y el cable dentro del
campo estéril. Para conocer las indicaciones de uso aprobadas en ecografia, consulte las
instrucciones de uso suministradas con la sonda ecografica.

El estilete de navegacion Arrow NaviCurve (0,457 mm [0,018 pulg.] de didmetro exterior
X 73 cm [28-3/4 pulg.] de longitud de trabajo desde el acceso en forma de T hasta la
punta) se suministra precargado en PICC Arrow de luces especificas de 4-6 Fr. e incorporan
un revestimiento de PTFE lubricado a lo largo del cuerpo del estilete. El estilete también
estd disponible como componente de sustitucién en caso de que el estilete precargado
se vea afectado durante la preparacion o el uso. La rigidez variable, el cuerpo anatémico
y las curvas de la punta del estilete estén disefiados para facilitar la introduccion del PICC.
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Contraindicaciones:
El uso del estilete no tiene contraindicaciones asociadas. Consulte las instrucciones de uso
para conocer las posibles contraindicaciones del catéter.

Beneficios clinicos previstos:

Al utilizar el dispositivo VPS Rhythm DLX, el paciente se beneficiara de un catéter venoso
central colocado adecuad para i sin necesidad de
confirmacion radiografica ni fluoroscopia.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:
1. Estéril, para un solo uso: no reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de los productos
sanitarios concebidos para un solo uso puede empeorar su
funcionamiento u ocasionar una pérdida de funcionalidad.
Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.
3. Consulte el manual de uso del sistema VPS Rhythm y estas
Instrucciones de uso para ver las instrucciones completas,
indicaciones, contraindicaciones y advertencias y precauciones.
El no hacerlo puede ocasionar lesiones graves o la muerte
del paciente.
El incumplimiento de las advertencias, precauciones
e instrucciones, incluidas, entre otras, las instrucciones de
lavado o de la columna de solucién salina, la exposicion del
estilete a medios que no sean solucién salina o la limpieza
excesiva, puede provocar dafios en el revestimiento del
estilete, lo que puede requerir intervencion o provocar
acontecimientos adversos graves.
No se han establecido o se desconocen la seguridad y la
eficacia del estilete, salvo para su uso dentro de un PICC
durante su colocacién, segun el procedimiento.
No utilice una fuerza excesiva para colocar o extraer el
catéter o el estilete. Una fuerza excesiva puede provocar
danos en los componentes o su rotura.
7. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los estiletes, como,
entre otros:

»

o

« intervencion « traumatismo tisular
quirdrgica adicional « espasmo venoso
« embolizacién « perforacion vascular

infeccion .
irritacion pulmonar
trombosis/trombo

traumatismo vascular

Para obtener informacion sobre las complicaciones y los
efectos secundarios no deseados asociados a los PICC,
consulte las instrucciones de uso de los PICC.

Precauciones:

1. No modifique el estilete ni ningtin otro componente del kit/
equipo durante la insercién, el uso o la extraccion.

2. No exponga las clavijas de cable ni las regiones de la carcasa/
conector del estilete a liquidos durante el uso. Si lo hace,
podria deteriorar el funcionamiento o perder funcionalidad.



3.

o

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

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

No utilice el dispositivo si el embalaje esta dafiado o se abrié
sin querer antes del uso. Deseche el dispositivo.

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos requieren
mantenerlos secos y protegidos de la luz solar directa.

Preparacion y uso del estilete y la pieza en forma de
T con el sistema VPS Rhythm:

Siga las normas y procedimientos del centro, asi como las directrices del fabricante, para
colocar el PICC. Un profesional sanitario cualificado que esté familiarizado con el uso del
sistema VPS Rhythm debe introducir, manipular y extraer el estilete y el PICC.

Preparacion no estéril:

1.

2.

a.
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Encienda el monitor y siga las instrucciones completas del manual de uso del sistema
VPS Rhythm para introducir la ID de paciente y las notas opcionales.

Siga las instrucciones completas del manual de uso del sistema VPS Rhythm para
conectar los conectores de la pieza en forma de T, el mando a distancia y la sonda
ecografica opcional a la parte posterior del monitor.

. Coloque los electrodos de ECG.

a.  Conecte las derivaciones de ECG a presion al conector de ECG del color
correspondiente en la pieza en forma de T, y conecte los electrodos a los
cables a presion.

b. Prepare la piel siguiendo las normas y procedimientos del centro para
asegurar una buena adhesion y un contacto eléctrico adecuado. Asegurese
de no colocar los electrodos sobre ninguna prominencia dsea.

Conexiones y colocacion de los cables de ECG de la AHA
«  (ableblanco en el brazo derecho (RA)
«  (ablenegro en el brazo izquierdo (LA)
«  (able rojo en la parte inferior izquierda del térax o en la parte
superior de la pierna izquierda (LL)
Conexiones y colocacion de los cables de ECG de la IEC
«  (ablerojo en el brazo derecho (R)
«  (able amarillo en el brazo izquierdo (L)
«  (able verde en la parte inferior izquierda del tdrax o en la parte
superior de la piema izquierda (F)
Siga el manual de uso del sistema VPS Rhythm para obtener la linea base del ECG
externo. Confirme que el paciente tiene ritmo sinusal.
Una vez que haya guardado la linea base de ECG externa, aparecera una ventana que
permite al usuario introducir la medicion externa y la longitud recortada. Utilizando
una técnica de referencia, obtenga la medicion externa para la longitud del PICC;
introduzcala en la ventana de medicion externa. Utilice el mando a distancia o la
pantalla tactil para introducir la medicion externa y la longitud recortada.

. Afiada 2 cm a la longitud medida externa e introdizcala como longitud recortada.

Utilice esta longitud para recortar, si fuera necesario.

Cologue la pieza en forma de T. (Siga el manual de uso del sistema VPS Rhythm para
el uso sequro de la pieza en forma de Ty la configuracién del modo de navegacion).

NOTA: El paciente debe colocarse en deciibito supino si es posible.

a.  Introduzca la pieza en forma de T en su cubierta no estéril. Cierre la cubierta
en torno a la base de la pieza en forma de T con la tira de Velcro. Desprenda
la proteccion adhesiva de la cubierta de la pieza en forma deT.

b.  Aplique la pieza en forma de T al esterndn del paciente, alineando la muesca
de la pieza en forma de T con la incisura esternal del paciente. Asegiirese de
que la pieza en forma de T quede bien fijay no se mueva.

Procedimiento estéril:

8.

9.

Prepare el campo estéril siguiendo las normas y procedimientos del centro, y las
directrices del fabricante.

Prepare la sonda ecografica y el cable estériles si se utiliza la sonda ecografica opcional
con el dispositivo VPS Rhythm DLX.

a. Extraiga la funda estéril y los accesorios para ecografia del embalaje.
b. Coloque el gel ecogréfico estéril dentro de la cubierta de la sonda.
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. Inserte la sonda ecografica en la funda estéril.

d.  Desenrolle la funda estéril para cubrir toda la longitud de la sonda ecogréfica
yel cable.

e. Fijelafunda estéril de la sonda con las bandas estériles.

. Compruebe la presencia de burbujas entre la cara de la sonda ecogréfica y la
funda estéril, y eliminelas en caso de que haya. Si hay burbujas presentes,
laimagen ecografica puede verse afectada.

. Inspeccione la funda estéril de la sonda para asegurarse de que no tenga
orificios ni desgarros.

10. Conecte el estilete al mando a distancia y al cable.

a. Lafunda estéril del mando a distancia y del cable es similar a una funda de
sonda ecogréfica. Coloque con cuidado la mano completamente dentro de
la funda doblada.

b.  Manteniendo una técnica estéril, sujete firmemente la punta de la davija
del cable del mando a distancia a través del extremo de la funda estéril,
y desenrolle la funda estéril para cubrir toda la longitud del mando
adistanciay del cable.

. Tire fuerte de la funda de plstico sobre la punta de la clavija del cable del
mando a distancia para crear tension contra la punta de la clavija.

d.  Conecte la clavija del mando a distancia al conector del estilete, perforando
con cuidado la funda estéril. Asegiirese de que se mantenga el
campo estéril.

11. Prepare el PICC siguiendo las normas y procedimientos del centro y las instrucciones

de uso del catéter.

a. Asegurese de que el monitor esté en modo Intravascular.

b. Retire todas las guias o estiletes del PICC (si se suministran). El estilete
proporciona apoyo adicional al catéter como ayuda durante su insercion.
Si se precisa un refuerzo adicional al ensartar el PICC, puede insertarse una
quia de refuerzo en la luz opuesta que no contenga el estilete.

. Silodesea, recorte el PICC siguiendo las normas y procedimientos del centro
y las directrices del fabricante.

d.  Lave previamente todas las luces del catéter.

e. Cuando utilice el estilete como sustituto de un estilete previamente
precargado en un PICC Arrow, aseguirese de colocar el estilete en la misma
luz en la que se cargd previamente.

. Ajuste la ubicacin del estilete dentro del PICC:

o Inserte el estilete en el PICC hasta que su punta sobresalga
aproximadamente 1cm de la punta del catéter.

o Apriete firmemente el conector de acceso en forma de T al conector
Luer del catéter.

o Retire el estilete 2 cm a través del conector de acceso en forma de
Tpara asegurarse de que haya 1.cm del estilete dentro de la luz del
catéter (consulte la figura 1).

-\/ Correcto
| 1em |
1 Q) meomecto

I Tem |
®In(orre((o

T Tem |

Figura 1
AAdverten(ia: Retraiga el estilete al recortar. Para reducir el riesgo de
daniar el estilete, fragmentar la guia o causar una embolia, no corte
el estilete al recortar el PICC. Si hay indicios de que el estilete se ha
cortado o ha sufrido dafios, no lo utilice.

A\ Advertencia: No intente hacer avanzar el estilete a través del conector
deacceso en forma deT.

A Advertencia: Aseguirese de que la punta del estilete no se extienda mas
alla de la punta del catéter para reducir el riesgo de dafiar el estilete
o el vaso.

AAdvertencia: No doble el estilete para reducir el riesgo de daarlo
y dificultar su extraccion.



g. Lave el conector de acceso en forma de T y pince su tubo de extension.
Mantenga siempre una columna de solucion salina durante el procedimiento.

AAdvertencia: No pince el tubo de extension del catéter cuando el
estilete esté dentro del PICC, para reducir el riesgo de doblar el estilete.

Finalice el procedimiento y extraiga el estilete:

12. Inserte el conjunto de PICCy estilete siguiendo las normas y procedimientos del centro
y las instrucciones de uso del fabricante del catéter.

A Advertencia: Si se observa resistencia durante la insercién/colocacion,
no aplique una fuerza excesiva ni gire el alojamiento del estilete,
para reducir el riesgo de posible rotura. Si se observa una resistencia
excesiva durante la insercion o se sospecha que se han producido
daiios, debe considerarse la posibilidad de obtener una imagen
radiografica y solicitar una consulta clinica adicional.

13. Finalice el procedimiento de colocacién del PICC segtin las normas y procedimientos
del centro y las instrucciones de uso del fabricante del catéter. Consulte el manual
de uso del sistema VPS Rhythm para obtener instrucciones sobre la navegacion y la
colocacion y confirmacion de la punta del catéter mediante ECG intravascular.

14. Extraiga el estilete del catéter.

a. Desconecte el conector Luer de acceso en forma de T del conector Luer
del catéter.

b.  Estabilice la posicion del PICC aplicando una ligera presion a la vena distal al
lugar de introduccion.

. Retire lentamente el estilete y el conector de acceso en forma de T como una sola
unidad. No extraiga el estilete a través del conector de acceso en forma deT.

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

AAdvertencia: No aplique una fuerza indebida sobre el estilete para
reducir el riesgo de rotura. Si se sospecha que se han producido dafios
0 no se puede realizar la retirada con facilidad, debe considerarse la
posibilidad de obtener unaimagen radiografica y solicitar una consulta
clinica adicional.

Aviso: Si se observa resistencia o el apelotonamiento del catéter,
suspenda la retirada del estilete y permita que el PICC recupere su
forma normal. Lave las luces. Repita hasta que el estilete se pueda
extraer facilmente. Si se observa una gran resistencia, extraiga
conjuntamente el catéter y el estilete.

d.  Inspeccione visualmente el estilete para confirmar que la punta estd intacta.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion dinica, 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 ivo idéntico (R 2017/745/UE sobre productos
sanitarios); si, durante el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha
producido un incidente grave, informe de ello al fabricante o a su representante
autorizado y a su autoridad nacional. Los contactos de las autoridades
competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia) y otra informacion
pueden encontrarse en el ﬂgulente smo web de la Comision Europea:
//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.

Consulte las Contiene una Esterilizado . P
) o] ) N - - o Sistema de barrera estéril tinica con
Aviso Producto sanitario|  instrucciones sustancia No reutilizar No reesterilizar | mediante dxido . P
- ; embalaje protector interior
deuso medicinal de etileno
\\;// L
Ol % |+ | ® | wa [REF] [LoT
Sistema de barrera | Mantener alejado No utilzar No fal?rlcado Nimero . Fechade N
PN Mantener seco si el envase con ldtex de ) Nimero de lote N Fabricante
estéril tnica delaluz del sol P de catdlogo caducidad
estadafiado | caucho natural
Arrow, el logotipo de Arrow, NaviCurve, Teleflex, el logotipo de Teleflex, TipTracker y VPS Rhythm son marcas comerciales
oregistradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales, en EE. UU. o en otros paises. © 2025 Teleflex Incorporated.
Reservados todos los derechos.
«Rx only» se utiliza en este para lasiguiente 0n segtin se presenta en el (ddigo de Regulaciones
Fecha d Federales (CFR) de la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcidn facultativa.
echa de Importador
fabricacion
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NaviCurve-mandring, T-stycke och tillbehor
Endast fér anvindning med VPS Rhythm-system (VPS Rhythm-enhet och VPS Rhythm DLX-enhet)

Avsedd anvandning:
Arrow NaviCurve-mandrangen (mandrdng) &r avsedd att anvéndas tillsammans med
VPS Rhythm-system for att navigera PICC med hjlp av elektromagnetisk teknik.

Indikationer for anvandning for VPS Rhythm-system:

VPS Rhythm-enheten och VPS Rhythm DLX-enheten &r indicerade vid placeringen

a centrala venkatetrar omfattande perifert inforda centralkatetrar. Den ger
idsi om k p lage genom att méta den elektriska aktiviteten

i patientens hjarta. VPS Rhythm-enheten och VPS Rhythm DLX-enheten &r indicerade

att anvandas som ett ivt tillvagagangssatt till brostrontgen eller pi for

verifiering av den centrala venkateterspetsens placering hos vuxna patienter.

TipTracker-tekniken & ett valfritt tillbehdr for anvandning med VPS Rhythm-enheten och
VPS Rhythm DLX-enheten, avsedd vid visuell navigering av en perifert inford centralkateter
(PICC) nér den fors in genom kérlsystemet. TipTracker-tekniken anvénds endast for
navigationssyften av kateterspetsen. Den anvands inte for att faststélla den slutliga
placeringen av kateterspetsen.

0BS! | allmdnhet dr enheter som anvénder EKG-teknik for att observera P-vigen
begrénsade for, men inte k indicerade for, patienter ddr hjdr kan
fordindra P-vdgens utseende, vilka innefattar:

«formaksfladder
«allvarlig takykardi

d rytm
-kromsk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Sddana patienter ir Iamdenrlﬂemde fore mlaggnmy avtentmlkaretem Idessa
specialfall dr gav ddvdndig for att verifiera
kateterspetsens lige.

Dessutom endast for VPS Rhythm DLX-enheten:
For ett ingsingrepp kan ultraljud II
blodkarl ferlitta valet av k

anvandas for att bedoma

for att lek och vi blodkérlet under den

forsta inforingen.

Produktbeskrivning:

TipTracker-tekniken underlattar visuell navigering av PICC allt eftersom den matas genom
vaskulaturen. Mandréngen placeras inuti PICC och ett elektromagnetiskt T-stycke placeras
pé patientens brdstben. Systemet anvénder elektromagnetisk teknik for att spara var PICC
finns allt eftersom den narmar sig den dvre halvenen och visar en bla linje pa skarmen,
som visar kateterns vdg. T-stycket har en radie pé cirka 22 cm (9 tum) och identifierar
mandréngen sa snart den dyker upp inom det omradet. EKG-vagor anvands for att
bestamma kateterspetsens slutliga ldge, allt eftersom katetern nérmar sig hjértat.

Vid tillimpning av TipTracker-tekniken anvénds tva sterila komponenter avsedda for
engangsbruk: en steril hylsa for fjrrkontrollen och kabeln samt en navigationsmandréng,
som innefattar en T-port med sidoarm. Den sterila hylsan tillhandahéller en metod for att
anvandaVPS Rhythm-enhetens fiarrkontroll for styrning av VPS Rhythm-skarmen inom det
sterila omradet. Ett icke-sterilt engangsskydd for T-stycket anvénds ocksa.

For anvandning av VPS Rhythm DLX-enheten krévs samma sterila komponenter som
beskrivs ovan. Dessutom erbjuder VPS Rhythm DLX-enheten en valfri ultraljudsbaserad
bildtagningsmodul for kérlatkomst. Ensteril hylsaavseddfbrengangsbrukforullraljudssonden

Forvantad klinisk nytta:

Genom att anvanda VPS Rhythm DLX-enheten kommer patienten att fa fordelen av
en lampligt placerad central venkateter for intravendsa behandlingar utan behov av
rontgenbekréftelse eller fluoroskopi.

/\ Allmdnna varningar och forsiktighetsdtgirder

Varningar:
1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning av produkten
medfér en potentiell risk for allvarlig skada och/eller infektion
som kan leda till dodsfall. Reprocessing av medicintekniska
produkter endast avsedda for engangsbruk kan forsamra
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.
Se anvandarhandboken till VPS Rhythm-systemet och denna
bruksanvisning for fullstaindiga anvisningar, indikationer,
kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgarder.
Underlatenhet att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller
dédsfall hos patienten.
Underlatenhet att folja varningar, férsiktighetsatgarder och
instruktioner, inklusive, men inte begrénsat till, instruktioner
om spolning eller pelare med koksaltlosning, exponering
av mandrangen for andra medier dn koksaltlosning eller
overdriven avtorkning, kan leda till skada pa mandrangens
beldggning, vilket kan kréva ingrepp eller leda till allvarliga
negativa handelser.
Mandréangens sékerhet och effektivitet har inte faststallts,
eller &r okdnd, annat &n foér anvandning inom en PICC under
placering, enligt ingreppet.
Anvand ej onddig kraft vid inldggning eller utdragning av
katetern eller mandrangen. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sénder.
7. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oonskade biverkningar som ar associerade med mandrénger,
inklusive, men inte begransat till:

»

o

« ytterligare kirurgiskt « vévnadstrauma
ingrepp « vends spasm
« embolisering « karlperforation
« infektion « karltrauma
« lungirritation
« trombos/blodpropp
Se bruksanwsmngen for PICC for komplikationer/
kade biverk fork de med perifert inforda

och kabeln ska anvandas inom det sterila omradet. For den godkanda i for
anvandning pa ultraljud, se ingen som medfljer d

Arrow NaviCurve navigationsmandrang (0,046 mm (0,018 tum) YD x 73 cm (28-3/4 tum)
arbetsldngd fran T-port till spets) levereras forladdad i specifika lumen pa 4-6 Fr.
Arrow perifert inforda och har en PTFE-beldggning léngs
mandrangkroppen. Mandréngen finns ocksa tillganglig som en ersattningskomponent
om den forladdade mandréngen skulle &ventyras under forberedelse eller anvandning.
Mandrangens varierande styvhet och anatomiska stomme och spetskurvor ar utformade
for att underldtta inforande av PICC.

Kontraindikationer:
Inga kontraindikationer associeras med anvéndningen av mandrangen. Se kateterns
isning for kateterns | indikati
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centralkatetrar,

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra aldrig mandringen eller nigon annan sats-/

setkomponent under inforing, anvandning eller borttagande.

Utsitt inte kabelkontakter eller mandranguttag/-hdljen for

vatskor under anvandning. Detta kan leda till forsamrad

prestanda eller forlust av funktionalitet.

3. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
vél bevandrad i anatomiska riktpunkter, sdker teknik och
komplikationsrisker.
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4.

5.

6.

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
vedertagna policyer for alla ingrepp inklusive saker
kassering av produkter.

Anvénd inte enheten om férpackningen &r skadad eller har
oppnats oavsiktligt fore anvandning. Kassera enheten.
Forvaringsférhallandena for dessa enheter kréver att de halls
torra och skyddade fran direkt solljus.

Forberedelse och anvandning av mandrangen och
T-stycket tillsammans med VPS Rhythm-systemet:

Folj institutionens riktlinjer och forfarande samt tillverkarens riktlinjer for inlaggning
av PICC. Mandréngen och PICC ska foras in, hanteras och avldgsnas av en kvalificerad
hélso- och sjukvardspersonal, som ar bekant med anvéndningen av VPS Rhythm-systemet.

Icke-steril forberedelse:

1.

2.

3.

»

v

o

N

Starta skarmen och folj alla anvisningama i anvéndarhandboken till VPS Rhythm-
systemet for att mata in patient-ID och mata in valfria anteckningar.

Folj fullstandiga instruktioner i anvandarhandboken till VPS Rhythm-systemet for att
ansluta T-stycket, fja och valfria till skarmens baksida.
Placera EKG-elektroderna.

a.  Fast EKG-snadppavledningar pd motsvarande férg p T-styckets EKG-fattning
och fast sedan elektroderna pa snappavledningarna.

b.  Forbered huden i enlighet med institutionens riktlinjer och forfarande
for att sékerstélla god vidhéftning och elektrisk kontakt. Sakerstall att
elektroderna inte sitter ver ndgra benutskott.

AHA EKG-kabelanslutningar och placering

«  Vittill hager arm (RA)

o Svarttill vanster arm (LA)

«  Rod till nedre vanstra delen av brostkorgen eller Gvre vénster

ben (LL)

|EC EKG-kabelanslutningar och placering

«  Rod till hager arm (R)

«  Gultill vanster arm (L)

«  Grontill nedre vnstra delen av brdstkorgen eller dvre vnster ben (F)
Folj anvandarhandboken till VPS Rhythm-systemet for att erhélla en extern
EKG-baslinje. Bekrafta att patienten har sinusrytm.
Nér EKG-kurvans baslinje sparas, visas ett fonster for att anvandaren ska kunna mata
in externa matt och kapad langd. Med hjalp av riktmérken far du externt matt for
langden pa PICC. Mata in i fonstret for externa métt. Anvind fiarrkontrollen eller
pekskarmen for att mata in externt matt och kapad langd.
Ldgg pd 2 cm till det externa mttet och mata in som kapad langd. Anvand denna
langd for kapning, om kapning behdvs.
Placera T-stycket. (Folj anvéndarhandboken till VPS Rhythm-systemet for att anvénda
T-stycket och installera navigationslaget pa ett sakert satt.)

0BS! Patienten ska ligga i ryggldge, om det dr mdjligt.

a.  For in T-stycket i det icke-sterila T-styckets skydd. Sting T-styckets skydd runt
T-styckets bas med hjdlp av kardborrebandet. Ta bort tejpen fran T-styckets skydd.

b. St T-stycket pa patientens brdstben, rikta in T-styckets skéra med halsgropen.
Setill att T-stycket sitter fast och inte ror sig.

Sterilt forfarande:

8.

9.

Forbered det sterila omradet enligt institutionens riktlinjer och forfarande och
tillverkarens riktlinjer.
Forbered den sterila ultraljudssonden och kabeln om den valfria ultraljudssonden
anvands med VPS Rhythm DLX-enheten.
a. Tautden sterila hylsan och ultraljudstillbehdren ur forpackningen.
b.  Placera den sterila ultraljudsgelen inuti sondskyddet.
¢ Forin ultraljudssonden i den sterila hylsan.
d. Rulla upp den sterila hylsan sd att den tacker hela ultraljudssondens och
kabelns langd.
e.  Sakra den sterila sondhylsan med hjalp av de sterila banden.
f. Kontrollera och eliminera bubblor mellan ultraljudssondens framsida och
den sterila hylsan. Om det finns bubblor kan ultraljudsbilden paverkas.
9. Inspektera den sterila sondhylsan for att sékerstélla att det inte finns nagra
hal eller revor.

10. Anslut mandréngen till fjarrkontrollen och kabeln.

a. Den sterila fjarrk llen och kabelhylsan liknar en ul
Placera forsiktigt handen hela vagen inuti den vikta hylsan.

b.  Bibehall steril teknik och ta tag i spetsen pé fiarrkontrollens kabelkontakt
med ett stadigt grepp genom den sterila hylsans &nde och rulla ut den
sterila hylsan for att tacka hela fiarrkontrollens och kabelns langd.

. Dra plasthylsan tatt dver spetsen pa fjarrkontrollens kabelkontakt vilket
skapar spanning mot kontaktens spets.

d.  Anslut fja kontakt till dra genom att forsiktigt
trdnga genom den sterila hylsan. Se till att det sterila omradet bibehalls.

11. Forbered PICCenligt institutionens riktlinjer och forfarande och kateterns bruksanvisning.

a. Setill att monitorn &ri intravaskulart ldge.

b. Avldgsna alla trddar eller mandranger fran PICC-katetern (om sadan
medfdljer). Mandrangen ger lite mer stod till katetern for att underldtta
inforandet. Om styvhet krévs for patradning av PICC, kan en styv
trad inforas i den motsatta lumen som inte innehéller mandrangen.

¢, Om sa dnskas, kapa PICC enligt institutionens riktlinjer och forfarande och
tillverkarens rekommendationer.

d.  Forspola alla kateterlumen.

e.  Nar mandrangen anvands som ersattning for en mandrang som tidigare
forladdats i en Arrow PICC, se till att placera mandrangen i samma lumen
som tidigare laddats.

f. Justeramandrangens plats i PICC:

«  For in mandrangen i PICC tills mandra

1 cm ur kateterspetsen.
o DraatT-porten ordentligt pa kateterns luerlas.
« Dratillbaka mandrangen genom T-porten 2 cm for att sakerstélla

sticker ut cirka

att arTaminuti (se Figur 1).
-\/ Ritt
[ tam |
® Inte rétt
I 1em |
 — ® Inte rétt
| Tam |

Figur1
AVaming: Dra tillbaka mandréngen nér katetern ska kapas. Skar inte
i mandréngen nér PICC kapas for att minska risken att mandréngen
skadas, att tradfragment skapas eller emboli. Om det finns tecken
pa att mandrangen har skurits i eller skadats ska mandréngen
inte anvéndas.

A Varning: Forsok inte fora fram mandréangen genom T-porten.

A Varning: Se till att mandrangens spets inte sticker ut ur kateterspetsen
for att minska risken for skador pi mandrangen eller kérlskada.

AVaming: Vik inte mandrangen for att minska risken for skada pa
mandrangen och svart avlagsnande.

g.  SpolaT-porten och klam fast T-portens forlangningsslang. Bibehall alltid en
pelare med koksaltiosning under forfarandet.
Varning: Kldm inte forla nar dra ar
i PICC, for att minska risken for att mandréngen viks.

Avsluta forfarande och ta bort mandrangen:
12.For in den

PICC och ird enligt i
forfarande och katetertillverkarens bruksanvisning.

Varning: Om motstand uppstér under inforandet/placeringen ska
du inte anvanda for mycket kraft eller vrida mandrangens halje for
att minska risken for brott. Om kraftigt motstand observeras under
inforandet eller om skada missta bor rontgenvisualiseri
overvagas till med Klinisk k I

riktlinjer och

13. Avsluta inlaggningen av katetern enligt institutionens riktlinjer och forfarande och

katetertillverkarens isning. Se VPS Rhythm-systemets anvandarhandbok for
anvisningar om navigering och placering och verifiering av kateterspetsen med hjalp
avintravaskulart EKG.



14. Avlagsna mandréngen frén katetern.

a.
b.
4

Koppla bort T-portens luerlds fran kateterns luerlds.

Stabilisera PICC Idge genom att trycka létt pa venen distalt om infaringsstallet.
Avlagsna mandrangen och T-porten Idngsamt som en enda enhet. Ta inte bort
mandrangen genom T-porten.

Varning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft
inte appli pa dra Vid om skada eller om

For ref i betréffande patientbeddmni bildning av kliniker,
infori knik och p i forenade med forfarandet, se
standardlarobdcker, medici och p forArrow i LLC:

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

djep hilander

tillbakadragande inte latt kan utforas ska du dvervaga vi av
omradet med rontgen och vidare Klinisk undersokning.

AVarﬂirsiktig: Om motstand eller hopskjutning av katetern observeras,

avbryt tillbakadragandet av mandrangen och lat PICC aterga till sin
normala form. Spola lumen. Upprepa tills mandréngen ar latt att ta

leri (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter), om
ett allvarligt tillbud har intréffat under anvéndningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och till din |l digh k for

bort. Om mycket motstand upplevs ska katetern och d
avlagsnas tillsammans.

Undersok mandrangen visuellt for att bekrafta att spetsen &r intakt.

Symbolférklaring: Symbolerna dverensstammer med IS0 15223-1.

lla behdriga digh (kontaktpunkter for sakerhetsdvervakning)
och ytterligare information kan hittas pa EU-kommissionens hemsida:
[} ¥ europa. g / /medical-devi ts_en

Vissa symboler kanske inte galler for denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt.
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“Rx only” anviinds inom denna

Arrow, Arrow-logotypen, NaviCurve, Teleflex, Teleflex-logotypen, TipTracker, och VPS Rhythm dir varumdirken eller registrerade
varumdrken som tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra ldnder. © 2025 Teleflex Incorporated.

for att

Tillverkningsdatum Importr

fdljande uttalande som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig:

Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av likare eller pd legitimerad liikares ordination.
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