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Arrowg-ard Blue® Antimicrobial Catheter
Technology Information

Arrowg-+ard® Antimicrobial Surface:

The Arrow® antimicrobial catheter consists of our standard polyurethane catheter with
Blue FlexTip®, plus an exterior antimicrobial surface treatment of chlorhexidine acetate
and silver sulfadiazine. Antimicrobial activity associated with Arrowg-+ard Blue® catheters
has been demonstrated in the following ways:

12-14 Fr. Catheter In Vitro Results:

© Antimicrobial activity associated with the Arrowg-+ard Blue catheter has been
established using a modified Kirby-Bauer assay (zones of inhibition) against the
following organisms at 24 hours:

o Acnetobacter b i *  Pseud i
(andida albicans o Methicillin-resistant

o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
© Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ® Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia

©  Klebsiella pneumoniae

o Marked decreases in antimicrobial activity against all organisms are apparent at
Day 7 of in vitro analysis.

Clinical Efficacy:

© Antimicrobial activity data associated with the Arrowg--ard Blue catheter have
not been collected with the two-lumen hemodialysis catheter.

© A prospective, randomized, controlled clinical trial of 237 large-bore and central
venous catheter insertions in 115 patients demonstrated that catheter-related
bloodstream infections rates were 2.27/1000 catheter days for Arrowg-+ard
Blue catheters versus 3.95/1000 catheter days for nonimpregnated catheters
(p=0.31).

o A prospective, randomized, controlled clinical trial of 403 central venous
catheter insertions in 158 adult patients in a medical-surgical ICU showed that
Arrowg-+ard Blue catheters were 50% less likely to be colonized at removal
than the control catheters (13.5 compared to 24.1 colonized catheters per 100
catheters, p=0.005) and were 80% less likely to produce a bloodstream infection
(1.0 compared to 4.7 infections per 100 catheters; 1.6 compared to 7.6 infections
per 1000 catheter days, p=0.03).

e No adverse effects were seen from the antimicrobial catheter, and none of

the isolates obtained from infected catheters in either group showed in vitro

resistance to chlorhexidine or silver sulfadiazine.

Complete data were obtained for 403 central venous catheters (195 control

catheters and 208 antimicrobial catheters) in 158 patients. Control catheters

removed from patients who were receiving systemic antibiotic therapy
occasionally showed low-level surface activity that was unrelated to the length

of time the catheter had been in place (mean zone of inhibition = SD, 1.7 + 2.8

mm); in contrast, antimicrobial catheters uniformly showed residual surface

activity (mean zone of inhibition, 5.4 £ 2.2 mm; P < 0.002), which declined after

prolonged periods in situ. Antimicrobial activity was seen with antimicrobial
catheters that had been in place for as long as 15 days.

The Arrowg-+ard Blue catheter has demonstrated a significant decrease in the

rate of bacterial colonization along the catheter in limited animal studies.

* An independent review of 11 randomized clinical trials on the Arrowg-+ard
Blue antimicrobial catheters (MEDLINE search from January 1966 to January
1998) concluded that central venous catheters impregnated with a combination
of chlorhexidine acetate and silver sulfadiazine are effective in reducing the
incidence of both catheter colonization and catheter-related bloodstream
infections in patients at high risk for catheter-related infections.

If the total amount of silver sulfadiazine and chlorhexidine contained in the antimicrobial
surface was released from the catheter as a single dose, the blood levels of silver,
sulfadiazine, and chlorhexidine that would be found would be less than the blood levels
found after clinical usage of these compounds in established safe dosages as administered
via mucous membranes and skin.

The potential exposure of patients to the two agents, silver sulfadiazine and chlorhexidine,
on the antimicrobial surface is significantly less than that encountered when these
compounds are used on burn wounds, on cutaneous wounds, or as mucosal irrigants.

No adverse effects of a toxicologic nature have been associated with the clinical use of
this antimicrobial surface in spite of the fact that catheters have been placed in patients
sensitive to sulfonamides but who were unaware of their sensitivity.

Intended Purpose:

The Arrow Two-Lumen Hemodialysis Catheter is intended to provide short-term (<30
days) vascular access for temporary hemodialysis, apheresis, hemofiltration and rapid fluid
administration.

The Arrowg-+ard technology is intended to provide protection against catheter-related
bloodstream infections.

Indications for Use:

The large-bore two-lumen catheter permits venous access to the central circulation for
rapid fluid administration, temporary or acute hemodialysis, apheresis and hemofiltration.
It may be inserted into the jugular, subclavian, or femoral veins.

The Arrowg-+ard Blue antimicrobial surface catheter is intended to help provide protection
against catheter-related infections. The catheter is not intended to be used as a treatment
for existing infections, nor is it indicated for long-term (= 30 days) use.

Patient Target Group:

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

Contraindications:

The Arrow large-bore two-lumen catheter is not designed for long-term (= 30 days)
hemodialysis or for use in patients with thrombosed vessels.

The Arrowg-+ard Blue antimicrobial catheter is contraindicated for patients with known
hypersensitivity to chlorhexidine, silver sulfadiazine, and/or sulfa drugs.

Clinical Benefits to be Expected:

Permits venous access to the central circulation for rapid fluid administration, temporary or
acute hemodialysis, apheresis and hemofiltration.

Permits venous access to the central circulation by way of the jugular, subclavian or femoral
veins.

Provides protection against catheter-related infections.

@ Contains Hazardous Substance:

Comp factured using S Steel can contain
> 0.1% weight by weight of Cobalt (CAS # 7440-48-4) which
is considered a category 1B CMR (Carcinogenic, mutagenic
or toxic to reproduction) substance. The amount of Cobalt
in the Steel comp has been | d and
considering the intended purpose and toxicological profile of
the devices there is no biological safety risk to patients when
using the devices as instructed within this IFU.




Warning:

1.

Remove catheter immediately if adverse reactions occur
after catheter placement. Chlorhexidine containing
compounds have been used as topical disinfectants since the
mid-1970’s. An effective antimicrobial agent, chlorhexidine
found use in many antiseptic skin creams, mouth rinses,
cosmetic products, medical devices and disinfectants used
to prepare the skin for a surgical procedure.

NOTE: Perform sensitivity testing to confirm allergy to catheter antimicrobial agents, if
adverse reaction occurs.

Precaution:

1.

Controlled studies of the antimicrobial catheter have not
been conducted in pregnant women, and patients with
known sulfonamide hypersensitivity, erythema multiforme,
Stevens-Johnson syndrome, and glucose-6-phosphate
dehydrogenase deficiency. The benefits of the use of this
catheter should be weighed against any possible risk.

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:

1.

N

®

. Read all

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.

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

Do not place/advance catheter into or allow it to remain in
the right atrium or right ventricle. The catheter tip should be
advanced into the lower 1/3 of the Superior Vena Cava.

For femoral vein approach, catheter should be advanced into
vessel so catheter tip lies parallel to vessel wall and does not
enter right atrium.

Catheter tip location should be confirmed according to
institutional policy and procedure.

. Clinicians must be aware of potential entrapment of

the guidewire by any implanted device in circulatory
system. It is recommended that if patient has a circulatory
system implant, catheter procedure be done under direct
visualization to reduce risk of guidewire entrapment.

Do not use excessive force when introducing guidewire or

tissue dilator as this can lead to vessel perforation, bleeding,
or component damage.

. Passage of guidewire into the right heart can cause

dysrhythmias, right bundle branch block, and a perforation
of vessel, atrial or ventricular wall.

Do not apply excessive force in placing or removing catheter
or guidewire. Excessive force can cause component damage
or breakage. If damage is suspected or withdrawal cannot be
easily accomplished, radiographic visualization should be
obtained and further consultation requested.

Using catheters not indicated for pressure injection for such
applications can result in inter-lumen crossover or rupture
with potential for injury.

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

10. Air embolism can occur if air is allowed to enter a vascular

access device or vein. Do not leave open needles or
uncapped, unclamped catheters in central venous puncture
site. Use only securely tightened Luer-Lock connections

with any vascular access device to guard against inadvertent
disconnection.

11.Use of subclavian vein insertion site may be associated with

subclavian stenosis.

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

effects associated with central venous catheters including,

but not limited to:
¢ cardiac tamponade .

secondary to vessel, .
atrial, or ventricular
perforation

nerve damage/injury
hematoma
¢ hemorrhage

¢ fibrin sheath formation

e pleural (i.e.,
pneumothorax) and * exit site infection
mediastinal injuries o vessel erosion

e airembolism

¢ catheter embolism

¢ catheter occlusion

e thoracic duct laceration .

* bacteremia .

* septicemia

e thrombosis

¢ inadvertent arterial
puncture .

¢ catheter tip malposition
¢ dysrhythmias
extravasation

brachial plexus injury

¢ cardiac arrhythmia

® exsanguination

anaphylaxis

Precautions:

1.

2.

N

Do not alter the catheter, guidewire or any other kit/set
component during insertion, use or removal.

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

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

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

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

. Some disinfectants used at catheter insertion site contain

solvents which can weaken the catheter material. Alcohol,

acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure

of polyurethane materials. These agents may also weaken the
adhesive bond between catheter stabilization device and skin.

* Do not use acetone on catheter surface.

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

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

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

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

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

Ensure catheter patency prior to use. Do not use syringes

smaller than 10 mL to reduce risk of intraluminal leakage or

catheter rupture.

Minimize catheter manipulation throughout procedure to

maintain proper catheter tip position.

Do not clamp the body of the large-bore catheter. Clamp only

the extension lines and use only the clamps provided. Never

use serrated forceps to clamp the extension lines.

10.Indwelling catheters should be routinely inspected for

desired flow rate, security of dressing, correct catheter



position, and for secure Luer-Lock connection. Use
centimeter markings to identify if the catheter position has
changed.

11.0nly x-ray examination of the catheter placement can
ensure that the catheter tip has not entered the heart or no
longer lies parallel to the vessel wall. If catheter position has
changed, immediately perform chest x-ray examination to
confirm catheter tip position.

12.For blood sampling, temporarily shut off remaining port(s)
through which solutions are being infused.

13.When using a You-Bend™ catheter, the extension lines of
You-Bend catheter are not to be reformed on a continuous
basis. Excessive re-forming of the extensions may lead to wire
fatigue and breakage.

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

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

A Suggested Procedure: Use sterile technique.
Prep Puncture Site:
1. Position patient as appropriate for insertion site.
« Subclavian or Jugular approach: Place patient in slight Trendelenburg position as
tolerated to reduce risk of air embolism and enhance venous filling.
« Femoral approach: Place patient in supine position.
2. Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent and allow to dry.
3. Drape puncture site.
4. Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.
5. Dispose of needle.

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

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

Figure 1

< Once placed into disposal cup, needles will be automatically secured in place so that
they cannot be reused.

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

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

APvetaution: Do not re-use needles after they have been placed into the foam
SharpsAway system. Particulate matter may adhere to needle tip.

Prepare Catheter:

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

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

8. Leave distal extension line uncapped for guidewire passage.

A Warning: Do not cut catheter to alter length.

Gain Initial Venous Access:

Echogenic Needle (where provided):

An echogenic needle is used to allow access to the vascular system for the introduction of a
quidewire to facilitate catheter placement. The needle tip is enhanced for approximately 1cm
for clinician to identify exact needle tip location when puncturing the vessel under ultrasound.

Protected Needle/Safety Needle (where provided):
A protected needle/safety needle should be used in accordance with manufacturer’s
instructions for use.

Arrow® Raulerson Syringe (where provided):

Arrow Raulerson Syringe is used in conjunction with Arrow Advancer for guidewire insertion.

9. Insertintroducer needle or catheter/needle with attached syringe or Arrow Raulerson
Syringe (where provided) into vein and aspirate.

NOTE: The preferred insertion site for central venous catheters is the right internal

jugular vein. Other options include the right external jugular vein, left internal and

external jugular vein. Subclavian access should be used only when no other upper-
extremity or chest-wall options are available.

AWaming: Do not leave open needles or uncapped, unclamped catheters in
central venous puncture site. Air embolism can occur if air is allowed to enter a
central venous access device or vein.

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

Verify Venous Access:

Utilize one of the following techniques to verify venous access because of the potential for
inadvertent arterial placement:

Central Venous Waveform:

« Insert fluid primed blunt tip pressure transduction probe into rear of plunger
and through valves of Arrow Raulerson Syringe and observe for central venous
pressure waveform.

O Remove transduction probe if using Arrow Raulerson Syringe.
«  Pulsatile Flow (if hemodynamic monitoring equipment is not available):

« Use transduction probe to open syringe valving system of Arrow Raulerson Syringe
and observe for pulsatile flow.

« Disconnect syringe from needle and observe for pulsatile flow.

A Warning: Pulsatile flow is usually an indicator of inadvertent arterial puncture.

A Precaution: Do not rely on blood aspirate color to indicate venous access.

Insert Guidewire:

Guidewire:

Kits/Sets are available with a variety of quidewires. Guidewires are provided in different
diameters, lengths and tip configurations for specificinsertion techniques. Become familiar
with the guidewire(s) to be used with the specific technique before beginning the actual
insertion procedure.

Arrow Advancer (where provided):

Arrow Advancer is used to straighten )" Tip of guidewire for introduction of the guidewire
into Arrow Raulerson Syringe or a needle.

«  Using thumb, retract")" (refer to Figure 2).

N

Figure 2
o Place tip of Arrow Advancer — with *)" retracted — into the hole in rear of Arrow
Raulerson Syringe plunger or introducer needle.



Figure 3

10. Advance guidewire into Arrow Raulerson Syringe approximately 10 cm until it passes
through syringe valves or into introducer needle.

« Advancement of guidewire through Arrow Raulerson Syringe may require a gentle
twisting motion.

« Raise thumb and pull Arrow Advancer approximately 4 - 8 cm away from Arrow
Raulerson Syringe or introducer needle. Lower thumb onto Arrow Advancer and
while maintaining a firm grip on guidewire, push assembly into syringe barrel to
further advance guidewire (refer to Figure 3). Continue until guidewire reaches
desired depth.

Alternate Technique:
If a simple straightening tube is preferred, the straightening tube portion of the Advancer can
be disconnected from the unit and used separately.

Separate the Advancer tip or straightening tube from the blue Advancer unit. If the *J" tip
portion of the guidewire is used, prepare for insertion by sliding the plastic tube over the")"to
straighten. The guidewire should then be advanced in the routine fashion to the desired depth.
11. Use centimeter markings (where provided) on guidewire as a reference to assist in
determining how much guidewire has been inserted.
NOTE: When guidewire is used in conjunction with Arrow Raulerson Syringe (fully
aspirated) and a 2-1/2" (6.35 cm) introducer needle, the following positioning
references can be made:
« 20 cm mark (two bands) entering back of plunger = guidewire tip at end
of needle
« 32 ¢m mark (three bands) entering back of plunger = guidewire tip
approximately 10 cm beyond end of needle
APrecaution: Maintain firm grip on guidewire at all times. Keep sufficient
guidewire length exposed for handling purposes. A non-controlled guidewire
can lead to wire embolus.
A Warning: Do not aspirate Arrow Raulerson Syringe while guidewire is in place;
air may enter syringe through rear valve.
/\ Precaution: Do not reinfuse blood to reduce risk of blood leakage from rear (cap)
of syringe.
AWarning: Do not withdraw guidewire against needle bevel to reduce risk of
possible severing or damaging of guidewire.

=

. Remove introducer needle and Arrow Raulerson Syringe (or catheter) while holding
quidewire in place.

@

. Use centimeter markings on guidewire to adjust indwelling length according to
desired depth of indwelling catheter placement.

=

. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel, positioned away from
quidewire.

A Warning: Do not cut guidewire to alter length.
A Warning: Do not cut guidewire with scalpel.
« Position cutting edge of scalpel away from guidewire.

« Engage safety and/or locking feature of scalpel (where provided) when not in
use to reduce the risk of sharps injury.

15. Use tissue dilator to enlarge tissue tract to the vein as required. Follow the angle of the
qguidewire slowly through the skin.

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

Advance Catheter:

16. Thread tip of catheter over guidewire. Sufficient guidewire length must remain
exposed at hub end of catheter to maintain a firm grip on guidewire.

17. Grasping near skin, advance catheter into vein with slight twisting motion.

18. Using centimeter marks on catheter as positioning reference points, advance catheter
to final indwelling position.

NOTE: e ‘marking
« numerical: 5, 15, 25, etc.
« bands: each band denotes a 10 cm interval, with one band indicating 10 cm, two

bands indicating 20 cm, etc.

« dots: each dot denotes a 1 cm interval

bl "

is

d from catheter tip.

19. Hold catheter at desired depth and remove guidewire.

APrecaution: If resistance is d when attempting to remove gui
after catheter placement, guidewire may be kinked around tip of catheter
within vessel (refer to Figure 4).

—

Figure 4

« In this circumstance, pulling back on guidewire may result in undue force being
applied resulting in guidewire breakage.

« If resistance is encountered, withdraw catheter relative to guidewire about 2-3 cm
and attempt to remove guidewire.

« If resistance is again encountered, remove guid

ire and catheter si

AWarning: Do not apply undue force on guidewire to reduce risk of possible
breakage.
20. Always verify entire quidewire is intact upon removal.

Complete Catheter Insertion:

21. Check lumen patency by attaching a syringe to each extension line and aspirate until
free flow of venous blood is observed.

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

23. Connect all extension line(s) to appropriate Luer-Lock connector(s) as required.
Unused port(s) may be “locked” through Luer-Lock connector(s) using standard
institutional policies and procedures.

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

AWarning: Open pinch clamp prior to infusion through lumen to reduce risk of
damage to extension line from excessive pressure.

24. Secure and dress catheter temporarily.

25. Verify catheter tip position by chest x-ray immediately after placement.

A Precaution: X-ray exam must show the catheter located in the right side of the
mediastinum in the SVC with the distal end of the catheter parallel to the vena
cava wall and its distal tip positioned at a level above either the azygos vein
or the carina of the trachea, whichever is better visualized. If catheter tip is
malpositioned, reposition and re-verify.

Secure Catheter:

26. Use triangular juncture hub with integral rotating suture wings as primary suture site.

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

27. The removable suture wing, where provided, may be used as a secondary suture site.
« Place fingers on the suture wings and apply pressure until the hub splits open.
« Position suture wing around the catheter body adjacent to the venipuncture site.
« Secure wings in place to patient, using suturing technique per institutional policies

and procedures.

AWarning: When using a curved catheter, do not insert any portion of the curved

catheter body into the vein to minimize risk of catheter complication.



28. When using a You-Bend catheter, the extensions of You-Bend catheter may be formed
10 a desired shape or location.

/A precaution: The extension lines of You-Bend are not to be reformed on a
continuous basis. Excessive re-forming of the extensions may lead to wire
fatigue and breakage.

~
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. Ensure insertion site is dry before applying dressing per manufacturer’s instructions.
. Assess catheter tip placement in compliance with institutional policies and procedures.

. If catheter tip is malpositioned, assess and replace or reposition according to
institutional policies and procedures.

. Record on the patient’s chart the indwelling catheter length as to centimeter markings
on catheter where it enters the skin. Frequent visual reassessment should be made to
ensure that the catheter has not moved.

wow
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Care and Maintenance:

Dressing:

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

Catheter Patency:

Maintain catheter patency according | policies, p and practice guideli
All personnel who care for patients with central venous catheters must be knowledgeable about
effective management to prolong catheter’s dwell time and prevent injury.

Catheter Exchange Procedure: Use sterile technique.

1. Proceed per hospital protocol. Cutting the catheter is not reccommended due to the
potential for catheter embolism.

2. When using a You-Bend catheter, straighten extension line(s) prior to passing
guidewire.

Catheter Removal Instructions:

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

A Precaution: To reduce the risk of cutting catheter do not use scissors to remove
dressing.

3. Remove from catheter securement device(s).

4. Ask patient to take a breath and hold it if removing jugular or subclavian catheter.

5. Remove catheter by slowly pulling it parallel to skin. If resistance is met while
removing catheter [{TA

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

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

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

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

Heparinization (Hemodialysis):

1. Avariety of “locking” solution concentrations are utilized to maintain the patency of
the catheter. The amount of heparin used depends on physician preference, hospital
protocol, and patient condition.

2. The volume of heparin solution should be equal to or slightly more than the volume of
the lumen that is being “locked”.

3. Prior to hemodialysis, aspirate the indwelling heparin from each lumen. After the
heparin has been aspirated the lumens should be flushed with sterile normal saline
solution.

Poor Blood Flow:

1. If there is difficulty maintaining adequate blood flow during the hemodialysis
treatment, the following measures can be tried: lower patient’s head, change patient’s
position, apply external pressure to catheter exit site over sterile dressing, check
for catheter kinks, rotate catheter if able within rotating suture wings, loosen tight
dressing, reverse blood flow only if other attempts fail.

2. If the above measures fail and the flow problems are felt to be due to a clotted
catheter, fibrinolytic agents can be used as prescribed.

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

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

This is the “Arrow AGB Acute Hemodialysis Catheter” (Basic UDI-DI:
08019020000000000000037KF) Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
location after the launch of the European Database on Medical Devices/ Eudamed:

ps:/ec.europa.

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

dicald P
al /contacts_en



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

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

“Rx only” is used within this labeling to communicate the following asp d in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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Dvoulumenovy hemodialyza¢ni katetr

Arrowg+ard Blue

Technologické informace k antimikro-
bidlnimu katetru Arrowg-+ard Blue
Antimikrobialni povrch Arrowg+ard:

Antimikrobidlni katetr Arrow sestavd z naSeho standardniho polyuretanového
katetru s hrotem Blue FlexTip, ktery méd na vnéjsim povrchu antimikrobidlni tpravu z
chlorhexidinacetdtu a sulfadiazinu stfibra. i aktivita spojend s katetry

Arrowg-+ard Blue byla prokdzéna nize uvedenymi zpiisoby:

12-14 Fr. Vysledky In Vitro u katetru:

o AntimikrobidIni aktivita spojend s katetrem Arrowg-+ard Blue byla stanovena
pomoci modifikované analyzy Kirby-Bauer (zény inhibice) proti nize uvedenym
organismdm po 24 hodinch:

e Adinetobacter b i o Pseud

o (andida albicans o Staphylococcus aureus (rezistentni
o Enterobacter aerogenes proti methicillinu) (MRSA)

©  [nterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis e Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli e Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

V den 7 analyzy in vitro je patrné znacné snizeni antimikrobidlni aktivity proti
vsem organismim.

Klmlcké icinnost:
Udaje o antlmlkroblalm aknvne spOJene s katetrem Arrowg-+ard Blue nebyly
prod dialyzacni katetr.

Prospektivni, randomizované, komrolovane klinické hodnoceni 237 katetrii
s velkou svétlosti a centrélnich Zlnich Katetri zavedenych u 115 pacientii
prokdzalo, Ze poméry katetrem zpiisobené infekce krevniho fecisté byly
2,27/1 000 dndi zavedeni katetru u katetri Arrowg+ard Blue ve srovnani se
3,951 000 dnu zavedenl kaletru u nmmpregnovanych katetrii (p=0,31).

. é klinické hodnoceni 403 centrlnich Zilnich
katetm zavedenych u 158 dospélych pacienti na chirurgické jednotce intenzivni
péce prokdzalo, Ze u katetrdi Arrowg+ard Blue byla pravdépodobnost kolonizace
pii odstranéni 0 50 % nizsi ve srovnani s kontrolnimi katetry (13,5 ve srovnani s 24,1
kolonizovanymi katetry na 100 katetril, p=0,005) a pravdépodobnost zpiisobeniinfekce
cévniho feisté byla 080 % nizsi (1,0 infekce ve srovnani se 4,7 infekcemi na 100 katetrd;
1,6 infekce ve srovnani se 7,6 infekcemi na 1000 dnii zavedent katetru, p=0,03).

U antimikrobialnich katetrdi nebyly pozorovény zadné nezadouci tcinky a zadny
7 izolatd ziskany z infikovanych katetrii v obou skupindch nevykazoval in vitro
rezistenci na chlorhexidin nebo sulfadiazin stfibra.

Uplna data byla shromazdéna pro 403 centrélnich zilnich katetr( (195 kontrolnich
katetrdi a 208 antimikrobidlnich katetrd) u 158 pacientii. Kontrolni katetry
odstranéné z pacientdl, ktefi absolvovali systémovou antibiotickou lécbu, obcas
vykazovaly nizkou troveri povrchové aktivity, které nebyla nijak ovlivnéna dobou
zavedeni katetru (stfedni zéna inhibice £ SD, 1,7 + 2,8 mm). Naproti tomu
vsechny antimikrobidlni katetry jednotné vykazovaly zbytkovou povrchovou
aktivitu (stfedni zéna inhibice, 5,4 = 2,2 mm; P < 0,002), ktera se s delsim
obdobim zavedeni katetru na misté (in situ) snizovala. Antimikrobialni aktivita

Pokud by doslo k uvolnéni celkového mnozstvi sulfadiazinu stiibra a chlorhexidinu obsazenych
v antimikrobidinim povrchu katetru v jediné davee, zjisténd hladina stfibra, sulfadiazinu a
chlorhexidinu v krvi by byla mensi nez hladina v krvi jisténa po klinickém podavani téchto
sloucenin v pfijatelnych bezpecnych dévkéch podavanych pres sliznici a kiizi.

Potencia’lnl' expozice pacientﬁ lémto dvéma Ia\ka'm sulfadiazinu sth’bra a chlorhexidinu

létek na popaleniny, poranéni kiize nebojako 2vlhovace sliznice.

S klinickym pouzitim tohoto antimikrobidlniho povrchu nebyly pozorovény Zadné
nezédouci Gcinky toxikologického charakteru navzdory skutecnosti, Ze katetry byly
zavedeny pacientdim citlivym na sulfonamidy, ktefi vak o své citlivosti nevédéli.
Urceny tcel:

Dvoulumenovy hemodialyzacni katetr Arrow je urcen k poskytovani kratkodobého
(< 30 dnii) cévniho piistupu pro docasnou hemodialyzu, aferézu, hemofiltraci a rychlé
poddvani tekutin.

Technologie Arrowg+ard mé poskytovat ochranu proti infekcim krevniho fecisté
zplisobenym katetrem.

Indikace pro pouziti:

Dvoulumenovy katetr s velkou svétlosti umoziuje Zilni piistup do centralniho obéhu pro
rychlé podani kapalin, docasnou nebo akutni hemodialyzu, aferézu a hemofiltraci. Miize se
zavadét do jugularni, podklickové nebo femoralni ly.

Katetr s antimikrobidlnim povrchem Arrowg+ard Blue poskytuje ochranu proti katetrem
zplisobenym infekcim. Katetr neni urcen k 1éché stavajicich infekei a nent indikovén pro
dlouhodobé poutiti (> 30 dni).

Cilova skupina pacienti:

Urceno k pouZiti u pacientii s anatomii vhodnou pro poufiti tohoto prostredku.
Kontraindikace:

Dvoulumenovy katetr Arrow s velkou svétlosti neni uren pro dlouhodobou (= 30 dni)
hemodialyzu ani k pouZiti u pacienti se Zilni trombozou.

Poutziti antimikrobidlniho katetru Arrowg+ard Blue je kontraindikovéno u pacienti se
znamou hypersenzitivitou na chlorhexidin, sulfadiazin stfibra a/nebo

0cekavany klinicky pfinos:

Umoziuje Zilni pristup do centralniho obéhu pro rychlé podani kapalin, docasnou nebo
akutni hemodialyzu, aferézu a hemofiltraci.

Umoziiuje Zilni pistup do centralniho obéhu pres jugularni podklickovou nebo femoralni
zilu.
Poskytuje ochranu proti infekcim zpiisobenych katetrem.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

se projevovala i na antimikrobidlnich katetrech, které byly zavedeny az 15 dn|
Katetr Arrowg+ard Blue prokdzal vyznamné snizeni poctu ich

Ki ty vyrobené z nerezové oceli mohou obsahovat
> 0,1 hmotnostnlho % kobaltu (CAS ¢. 7440-48-4), ktery

kolonizaci katetru v omezenych studiich na zvifatech.

Nezévisla kontrola 11 randomi ych klinickych hod i antimikrobidlnich
katetri Arrowg-+ard Blue (vyhledavéni v databazi MEDLINE v dobé od ledna 1966
do ledna 1998) dosla k zévéru, ze centralni Zilni katetry impregnované kombinaci
chlorhexidin acetdtu a sulfadiazinu stfibra jsou Gcinné pii snizovani vyskytu
kolonizaci katetru i katetrem zpiisobenych infekci krevniho fecisté u pacientti s
vysokym rizikem katetrem vyvolané infekce.

je p za latku kategorie 1B CMR (karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci). Mnozstvi kobaltu
v soucastech z nerezové oceli bylo vyhodnoceno a vzhledem
k uréenému uéelu a toxikologickému profilu prostiedki
neexistuje zadné biologické bezpeénostni riziko pro pacienty
pfi pouzivani prostiedki podle pokynii uvedenych v tomto
navodu k pouziti.



Varovani:

1.

Jestlize dojde po zavedeni katetru k nezadouci reakci,
okamzité katetr vytahnéte. K povrchové dezinfekci se uz
od poloviny 70. let minulého stoleti pouzivaji slouceniny
obsahujici  chlorhexidin.  Chlorhexidin je efektivni
antimikrobidlni agens pouzivany v mnoha antiseptickych
pletovych krémech, ustnich vodach, kosmetickych
pfipravcich, zdravotnickych prostiedcich a dezinfekénich
pfipravcich pouzivanych pro pfipravu pokozky pied
chirurgickym zakrokem.

POZNAMKA: Jestlize dojde k nezddouci reakci, provedte test citlivosti na potvrzeni alergie
na antimikrobidini agens katetru.

Bezpecnostni opatieni:

1.

Kontrolovanych studii antimikrobidlniho katetru se
neucastnily téhotné zeny a pacienti se znamou precitlivélosti
na sulfonamidy, s erythema multiforme, se Stevens-
Johnsonovym syndromem a s nedostatkem enzymu
glukéza-6-fosfat dehydrogendza. Je nutné zvazit vyhody
pouziti tohoto katetru oproti moznym rizikiim.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1.

Sterilni, uréeno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vdzného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkd uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpUsobit degradaci ucinnosti nebo ztratu funk¢nosti.

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

. Katetr neumistujte/neposouvejte do pravé siné nebo pravé

komory, ani nedovolte jeho setrvani v pravé sini nebo pravé
komote. Hrot katetru se musi posunout do dolni 1/3 horni
duté zily.

U femoralniho Zilniho pfistupu je nutné zavést katetr do
cévy tak, aby lezel hrot katetru paralelné se sténou cévy a
nezasahoval do pravé siné.

Umisténi hrotu katetru se musi potvrdit v souladu se
zasadami a postupy zdravotnického zafizeni.

. Lékafi si musi byt védomi, ze vodici drat se mize zachytit

o jakykoli prostiedek implantovany do krevniho obéhu. U
pacientd s implantatem v krevnim obéhu doporu¢ujeme,
aby byl zékrok s katetrem proveden pod pfimou vizualizaci,
aby se snizilo riziko zachyceni vodiciho dratu.

Pfi zavadéni vodiciho dratu nebo dilatatoru tkané nevyvijejte
nepfimérenou silu, protoze by to mohlo vést k perforaci cévy,
krvaceni nebo poskozeni komponenty.

. Prostup vodiciho dratu do pravé strany srdce muze vést

k dysrytmiim, bloku pravého raménka Tawarova a perforaci
cévy, stény siné nebo komory.

. Pii zavadéni a vyjimani katetru nebo vodiciho dratu

nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila muze
zpusobit poskozeni nebo prasknuti komponenty. Pokud
mate podezieni, ze doslo k poskozeni, nebo prostiedek
nelze snadno vyjmout, provedte radiografické vysetieni a
vyzadejte si dalsi konzultaci.

. Pouziti katetr, které nejsou indikovany pro tlakové injekce

u téchto aplikaci, miize mit za nasledek prosakovéani mezi
lumeny nebo prasknuti s rizikem poranéni.

. Fixaci, zasvorkovani a/nebo $iti neaplikujte tésné kolem

vnéjsiho obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadi¢ek,
aby se snizilo riziko jejich profiznuti ¢i poskozeni nebo

naru$eni pratoku katetrem. Fixaci provadéjte pouze na
vyznacenych stabilizacnich mistech.

10.Pokud do prostiedku pro cévni pfistup nebo do zily nechate

proniknout vzduch, mize nastat vzduchova embolie. V misté
vpichu pro centrélni Zilni pfistup nenechévejte oteviené
jehly nebo neuzaviené katetry bez svorky. U kazdého
prostiedku pro cévni pfistup pouzivejte vyhradné bezpecné
utazené spojky Luer-Lock, aby nedoslo k netimyslnému
odpojeni.

11.Zavedeni do podklickové zily miize byt spojeno se stenézou

podklickové zily.

12. Lékafi si musi byt védomi komplikaci/nezadoucich vedlejsich

ucinki spojenych s centralnimi zilnimi katetry, mezi néz patii
mimo jiné:

¢ srde¢ni tamponada ¢ poskozeni/poranéni
sekundarné k perforaci nervu;
cévy, siné nebo komory; hematom;
e poranéni pleury * krvaceni;
(tj. pneumotorax) ¢ vytvorenifibrinové
a mediastina; _Zétky; ) ’
* vzduchova embolie; infekce rmsta Vvystupu;
* embolizace katetrem; eroze ’cevy; .
o okluze Katetru: nespravna pozice hrotu
' katetru;
. Iaferace hrudniho o dysrytmie;
mlzovoldu; e extravazace;
* bakterémie;  poranéni brachialniho
¢ septikémie; plexu;
o tromboza; o srdecni arytmie;
* nelmyslna punkce e vykrvaceni;
tepny; o anafylaxe.

Bezpecnostni opatieni:

1.

2.

»

Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovéani neupravujte
katetr, vodici drat ani jiné komponenty soupravy/sady.
Zéakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych poméri, bezpeénych metod a moznych
komplikaci.

Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte

protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné

bezpecné likvidace prostiedki.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo byl

pred pouzitim neumyslné otevien. Prostfedek zlikvidujte.

Skladovaci podminky pro tyto prostiedky vyzaduji, aby

byly prostiedky uchovévany v suchu a mimo piimé slunecni

svétlo.

Nékteré dezinfekéni prostiedky pouzivané v misté zavedeni

katetru obsahuji rozpoustédla, ktera mohou oslabit material

katetru. Alkohol, aceton a polyethylenglykol mohou oslabit
strukturu polyuretanovych materiali. Tyto agens mohou
také oslabit pfilnavost zafizeni pro stabilizaci katetru

k pokozce.

¢ Neaplikujte aceton na povrch katetru.

* Nepouzivejte alkohol k navlhéeni povrchu katetru a
nedovolte, aby byl alkohol ponechédn v lumenu katetru
pro obnoveni prichodnosti nebo jako opatieni pro
prevenci infekce.

e V misté zavedeni
polyethylenglykol.

¢ Piiinfuzi lékl s vysokou koncentraci alkoholu postupujte
opatrné.

* Pred punkci pokozky a pred aplikaci kryti nechte misto
zavedeni vzdy zcela zaschnout.

* Nedovolte, aby soucasti soupravy pfiisly do kontaktu s
alkoholem.

nepouzivejte masti obsahujici



7. Pied pouzitim zajistéte priichodnost katetru. V zajmu snizeni
rizika intraluminalniho prosakovani nebo prasknuti katetru
nepouzivejte stiikacky mensinez 10 ml.

8. Béhem postupu snizte na minimum manipulaci katetrem,
aby zstal hrot katetru ve spravné poloze.

9. Télo katetru s velkou svétlosti nesvorkujte. Svorkujte pouze
prodluzovaci hadicky a pouzivejte pouze dodané svorky.
Ke svorkovani prodluzovacich hadicek nikdy nepouzivejte
klesté s vroubkovanymi ¢elistmi.

10.Permanentni katetry je tfeba pravidelné kontrolovat
z hlediska pozadovaného pratoku, bezpe¢ného kryti,
spravné polohy katetru a bezpecného spojeni spoje Luer-
Lock. K potvrzeni pfipadné zmény polohy katetru pouzijte
centimetrové znacky.

11.Pouze rentgenové vysetieni umisténi katetru muze
potvrdit, Ze hrot katetru nevstoupil do srdce nebo Ze jiz
nelezi paralelné s cévni sténou. Pokud se poloha katetru
zménila, okamzité provedte rentgenové vysetieni hrudniku
a potvrdte polohu hrotu katetru.

12.Pfed odbéry krve docasné uzaviete zbyvajici port(y), pres
které se provadi infuze roztoku.

13.Pokud pouzivite katetr You-Bend, prodluzovaci hadicky
katetru You-Bend se nesméji prabézné opakované tvarovat.
Nadmérné opakované tvarovani prodluzovacich hadi¢ek
muze zpUsobit Ginavu a prasknuti dratu.

Muze se stat, Ze soupravy/sady nebudou obsahovat viech
dopliikové komponenty popsané v tomto navodu k po

Pred zahdjenim vykonu se seznamte s pokyny pro Jednotllve
komponenty.

Doporudeny postup: Pouzijte sterilni techniku.

Pfiprava mista vpichu:
1. Pacienta polohujte do polohy vhodné pro misto zavedeni.
« Podklickovy nebo jugularni piistup: Pacienta polozte do mimé Trendelenburgovy
polohy podle tolerance pro snizeni rizika vzduchové embolie a zlepseni pInéni .
« Femordlni pristup: Pacienta polozte do polohy vleze na zddech.
2. (Cistou pokozku o3etrete vhodnym antiseptickym ptipravkem a nechte oschnout.
3. Misto vpichu zarouskujte.
4. Aplikujte mistni anestetikum podle protokolu a postupi zdravotnického zafizeni.
5. Jehluzlikvidujte.

Bezpecnostni odklddaci nadobka SharpsAway Il (pokud je soucasti baleni):

Bezpecnostni odkladaci nddobka SharpsAway Il se pouziva k likvidaci jehel (15 Ga. - 30 Ga.).

«  Pomoci jednorucni techniky pevné zatlacte jehly do otvordi odklddaci nadobky (viz
obrézek 1).

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

Aﬂezpeinostm’ opatieni: Nepokousejte se vytdhnout jehly, které uz jste vlozili
do bezpecnostni odkladaci nadobky SharpsAway Il. Tyto jehly jsou pevné
uzamknuty na misté. Pokud jehly z bezpecnostni odkladaci nadobky vyjiméte
nasilim, mize dojit k jejich poskozeni.

«  Pokud je soucasti baleni, miiZe se pi zasouvani jehel do pény po poutiti vyuZit pénovy
systém SharpsAway.

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

Pripravte katetr:

6. Proplachnéte vechny lumeny normalnim sterilnim fyziologickym roztokem pro
injekci, abyste je zpriichodnili a naplnili.

7. Iasvorkujte je nebo pfipojte konektor(y) Luer-Lock k prodluzovacim hadickém, aby byl
v lumenech pritomen fyziologicky roztok.

8. DistdIni prodluzovaci hadicku ponechte otevienou, abyste ji mohli protahnout vodici
drét.

AVavovéni: Neupravujte délku katetru prestfizenim.

Vytvoite pocatecni piistup do Zily:

Echogenickd jehla (pokud je soucdsti baleni):

Echogenickd jehla se pouziva pro piistup k cévnimu systému pro zavedeni vodiciho drdtu
pro snadnéjsi umisténi katetru. Hrot jehly je zvyraznén v délce pfiblizné 1 cm, aby mohl
lékaf identifikovat piesné umisténi hrotu jehly pfi punkci cévy pod ultrazvukem.

Chranénd jehla/bezpecnostni jehla (pokud je soucasti baleni):
Chranéné jehla/bezpecnostni jehla se musi pouzivat v souladu s ndvodem vyrobce k pouziti.

Stiikacka Arrow Raulerson (pokud je soucasti baleni):

Stikacka Arrow Raulerson se pouziva spolecné s nastrojem Arrow Advancer pro zavadéni

vodiciho dratu.

9. Zasuite zavadeci jehlu nebo Katetr/jehlu s pripojenou stiikackou (nebo se stiikackou
Arrow Raulerson, pokud je soucasti baleni) do Zly a aspirujte.

POZNAMKA: Preferovanym mistem zavedeni centrdlnich Zilnich katetrd je pravd vnitini
JjuguldrniZila. Dalsi mozZnosti zahrnuji pravou vnéjsi juguldrni Zilu, levou vnitini a vnéjsi
juguldrni Zilu. Podklickovy pristup se pouZije pouze tehdy, kdyz neni k dispozici Zddnd
Jjind moZnost na horni koncetiné nebo hrudni sténé.
Varovéni: V misté vpichu pro centralni Zilni pfistup nenechavejte oteviené
jehly nebo neuzaviené katetry bez svorky. Pokud do prostiedku pro centralni
Zilni pristup nebo do zily nechéte proniknout vzduch, miize nastat vzduchova
embolie.

ABezpeEnostni opateni: Pro sniZeni rizika embolie katetru nezavadéjte
opakované jehlu do zavadéciho katetru (pokud je soucésti baleni).

Ovéfte pristup do Zily:

Jednim z nésledujicich postupii ovéfte pristup do Zily, jelikoz hrozi moznost neimysiného
zavedent do tepny:

«  Krivka centralniho Zilniho tlaku:

« Zavedte tupy hrot transdukcni tlakové sondy napinény kapalinou do zadni strany
pistu a skrz ventily stfikacky Arrow Raulerson a sleduijte kivku centréIniho Zilniho
tlaku.

O Pokud poutzivate stiikacku Arrow Raulerson, odstraiite transdukéni sondu.
Pulzujici proudéni (pokud neni k dispozici hemodynamické monitorovaci zafizeni):

« Prostfednictvim transdukéni sondy oteviete ventilovy systém stiikacky Arrow
Raulerson a davejte pozor na pulzujici proudén.

« Odpojte stiikacku od jehly a zkontrolujte nepitomnost pulzujiciho proudéni.
AVarovém’: Pulzujici proudéni je obvykle zndmkou netimysIné arteridIni punkce.
ABezpeEnostm’ opatieni: Pfi potvrzeni vendzniho pfistupu se nespoléhejte na

barvu krevniho aspiratu.

Vlozte vodici drat:

Vodici drét:

Soupravy/sady jsou dostupné se Sirokou Skalou vodicich dratd. Vodici draty se dodavaji s

riiznymi priiméry, délkami a konfiguracemi hrotu pro konkrétni techniky zavédéni. Pred

zahdjenim skutecného zavedeni se seznamte s vodicimi draty, které maji byt pouzity u

daného vykonu.

Nastroj Arrow Advancer (pokud je soucasti baleni):

Néstroj Arrow Advancer se pouZiva k narovnani hrotu ,J* vodiciho drdtu pro zavedeni

vodiciho drétu do stfikacky Arrow Raulerson nebo do jehly.

o Palcem zatdhnéte hrot,J” (viz obrdzek 2).

o Zavedte hrot ndstroje Arrow Advancer se zatazenym hrotem ,J* do otvoru v zadni
strané pistu stfikacky Arrow Raulerson nebo do zavadécijehly.

10. Zasuiite vpied priblizné 10 cm vodiciho dratu do stfikacky Arrow Raulerson, dokud
neprostoupi ventily stiikacky nebo do zavadéci jehly.

« Pfi zasouvani vodiciho drétu stiikackou Arrow Raulerson mozn bude nutné pouzit

jemny krouzivy pohyb.

« Zvednéte palec a vytahnéte nastroj Arrow Advancer priblizné 4-8 cm ze stfikacky

Arrow Raulerson nebo ze zavadéci jehly. Polozte palec na ndstroj Arrow Advancer
a za pevného pridrzovani vodiciho drdtu zatlacte sestavu do valce stiikacky, aby se



tak vodici drat posunul dal (viz obrazek 3). Pokracujte, dokud vodici drét nedosdhne
do pozadované hloubky.

Alternativni technika:
Pokud davéte prednost jednoduché narovnavaci trubici, mlizete narovnvaci trubici, ktera
je soucdsti ndstroje Advancer, odpojit od jednotky a pouzit samostatné.
Oddelte hrot ndstroje Advancer nebo narovnavaci trubici od modré jednotky Advancer.
Pokud pouzivate ¢ast vodiciho drdtu s hrotem ,J*, pfipravte ji na zavedeni tak, Ze na hrot
,J nasunete plastovou trubicku, aby se hrot narovnal. Vodici drdt poté posouvejte béznym
zplisobem do pozadované hloubky.
11. Poutijte centimetrové znacky na vodicim drdtu (pokud jsou soucdsti baleni) jako
referenci, kterd vam pomiize urcit délku zaveden vodiciho drétu.
POZNAMKA: Jestlize vodici drdt pouZivdte spolecné se stiikackou Arrow Raulerson (plné
aspirovanou) a se zavddéci jehlou o délce 6,35 cm (2,5 palce), miiZete polohu ovérit
ndsledovné:
« znacka 20 cm (dva prouzky) vstupujici do zadni dsti pistu = hrot vodiciho drdtu
je na koncijehly
« znacka 32 cm (tfi prouzky) vstupujici do zadni cdsti pistu = hrot vodiciho drdtu je
priblizné 10 cm za koncem jehly
A Bezpecnostni opatieni: Vodici drét neustale pevné drite. Nechejte vycnivat
dostatecnou délku vodiciho drdtu pro tcely manipulace. Nekontrolovany vodici
drat miize zpiisobit embolizaci dratem.

A Varovani: Stfikacku Arrow Raulerson neaspirujte, kdyz je vodici drét na misté; do
stfikacky by se zadnim ventilem mohl dostat vzduch.

A Bezpecnostni opatieni: V zajmu snizeni rizika prosakovéni krve ze zadni strany
(Cepicky) strikacky nenapliiujte opakované krvi.

AVarova’nl’: Vodici drat nevytahujte proti zkoseni jehly, aby nedoslo k jeho
piefiznuti ¢i poskozeni.

~

. Odstrarite zavédéci jehlu a stfikacku Arrow Raulerson (nebo katetr) a zaroven drite
vodici drat na misté.

@

. Prostfednictvim centimetrovych znacek na vodicim dratu upravte délku zavedené
Casti v zdvislosti na pozadované hloubce umisténi permanentniho katetru.

14. Rozsifte kozni vpich skalpelem; ostii musi byt odvraceno od vodiciho drétu.

AVarova’ni: Neupravujte délku vodiciho dratu prestfizenim.

A Varovani: Vodici drat nezkracujte skalpelem.

« Reznou éepel skalpelu otoéte smérem od vodiciho dratu.

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

15. Pro zvétseni tkaiiového tunelu k cévé podle potteby poutijte dilatator tkané. Pomalu
zavedte dilatator a sledujte zakfiveni vodiciho drétu skrz pokozku.
AVarova’ni: Dilatator tkané nenechavejte na misté jako permanentni katetr.

Pokud se dilatator tkdné ponechd na misté, je pacient vystaven riziku perforace

cévni stény.

Posuiite katetr vpied:

16. Navlecte hrot katetru na vodici drat. Aby bylo mozné pevné pridrzovat vodici drat,
jenutné, aby z st katetru vycnivala dostatecnd délka vodiciho dratu.

17. Uchopte katetr v blizkosti pokozky a zavedte jej lehce krouzivym pohybem do Zily.

18. Za poutiti centimetrovych znacek na katetru pro ovéfeni polohy zasouvejte katetr az
do konetné polohy zavedeni.

POZNAMKA: Za vychozi bod centimetrovych znacek se povazuje hrot katetru.
o (isla: 5,15, 25, atd.
« prouzky: kazdy prouzek oznacuje 10cm vzddlenost, tzn. Ze jeden prouZek

oznacuje 10 cm, dva prouzky oznacuji 20 cm, atd.

« tecky: kazdd tecka oznacuje Tcm vzddlenost

19. Pridrte katetr v pozadované hloubce a vytahnéte vodici drat.

A Bezpecnostni opatieni: Jestlize pii vytahovani vodictho drétu po zavedeni
katetru narazite na odpor, je mozné, Ze vodici drat se v cévé zakroutil kolem
hrotu katetru (viz obrazek 4).

« Za téchto okolnosti miize nepfimérend sila pii stahovéni vodiciho drétu zpét
zplisobit jeho prasknuti.

« Jestlize narazite na odpor, stahnéte Katetr relativné k vodicimu drétu pfiblizné o
2-3 cm a pokuste se vodici drat vyjmout.

« Jestlize znovu narazite na odpor, vyjméte vodici drat zaroven s katetrem.
AVarovéni: K minimali
nepiiméfenou silu.

20. Po vyjmuti vodiciho drdtu vzdy zkontrolujte, zda je cely neporuseny.

i rizika prasknuti y na vodici drat

eJ

Dokoncete zavedeni katetru:
2.

Zkontrolujte priichodnost lumenu tak, Ze ke kazdé prodluzovaci hadicce pipojite

stiikacku a aspirujete, dokud neuvidite volny tok Zilni krve.

Proplachnéte lumeny, aby se z katetru zcela odstranila krev.

Podle potfeby pfipojte vSechny prodluzovaci hadicky k pislusnym konek

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

zdravotnického zafizeni, zamknout” prostiednictvim konektordi Luer-Lock.

« Prodluzovaci hadicky jsou opatfeny tlacnymi svorkami, které zastavuji pritok
jednotlivymi lumeny béhem vymény hadicek a konektord Luer-Lock.

AVavovéni: Pred infuzi pres lumen oteviete tlacnou svorku, aby se sniZilo riziko

poskozeni prodluzovaci hadicky tlakem.
24. Katetr docasné zajistéte a prilozte kryti.
25. Polohu hrotu katetru ovéfte rentgenem okamzité po zavedeni.

22.
2.

.

ABezpeEnostm’ opatieni: Rentgen musi ukazat, Ze se katetr nachazi na pravé
strané mediastina ve vena cava superior, distaIni konec katetru je paralelné se
sténou vena cava a jeho distalni hrot se nachazi nad trovni v. azygos ¢i cariny
trachey, cokoli je vidét zietelngji. Jestlize je hrot katetru umistén nespravné,
upravte polohu a znovu ji ovéite.

Zajistéte katetr:

26. Jako primamni misto fixace pouzijte trojihelnikovou centralni spojku s integrovanymi
rotujicimi fixacnimi kfidélky.

A\ Bezpecnostni opatfeni: Fixaci, ani a/nebo Siti tésné
kolem vnéjsiho obvodu téla katetru nebo prodluzovacich hadicek, aby se snizilo
riziko jejich profiznuti ¢i poskozeni nebo naruseni priitoku katetrem. Fixaci
provadéjte pouze na vyznacenych stabilizacnich mistech.

27. Jako sekundarni misto fixace se miize pouit odstranitelné fixacni kfidélko, pokud je

soucasti baleni.

« Polozte prsty na fixacni kiidélka a pfitlacte, az se sti rozevfe.

« Fixacni kidélko umistéte kolem téla katetru vedle mista venepunkce.

« Fixujte kfidélka na misté k télu pacienta technikou steh podle protokolii a postupt

zdravotnického zafizeni.

AVarova’m’: Pokud pouzivate zakfiveny Kkatetr, nezavadéjte Zadnou dast
zakiiveného téla katetru do Zily, aby se sniZilo riziko komplikaci zpiisobenych
katetrem.

28. Pokud pouZivéte katetr You-Bend, prodluZovaci hadicky katetru You-Bend se mohou
vytvarovat do pozadovaného tvaru nebo mista.
Bezpec i opatieni: P i hadicky katetru You-Bend se nesméji
priibézné opak é tvarovat. Nadmérné opal é ani
hadi¢ek miize zpiisobit inavu a prasknuti dratu.

Al

s
ich

P P

29.
30.

Pred aplikaci kryti podle pokynii vyjrobce se ujistéte, Ze misto zavedeni je suché.
Vyhodnotte umisténi hrotu katetru podle protokolu a postupl zdravotnického
zafizeni.

31

Pokud se hrot katetru nachézi ve $patné poloze, vyhodnotte situaci a katetr vyméite
nebo premistéte podle protokolu a postupti zdravotnického zafizeni.

Do karty pacienta poznamenejte délku permanentniho katetru podle centimetrovych
znacek na katetru v misté vstupu katetru do kiize. Polohu katetru casto vizudlné
kontrolujte, abyste se ujstili, Ze se poloha katetru nezménila.

32.

Pé¢e a lidrzba:

Kryti:

Prilozte kryti podle protokoldi, postupl a smémic pro spravnou praxi zdravotnického
zafizeni. lymény provedte ihned po poruseni integrity, napf. po zvihnuti, zneci ]
uvolnéni kryti, nebo po ztrété jeho kryci funkce.




Priichodnost katetru:

Udrzujte priichodnost katetru podle protokolii, postup a smérnic pro spravnou praxi
zdravotnického zafizeni. Veskery personal pecujici o pacienty s centralnimi Zilnimi katetry
musi byt obeznamen s efektivni tdrzbou v zéjmu prodlouzeni doby zavedeni katetru a
prevence poranéni.

Postup vymény katetru: Pouijte sterilni techniku.

1. Postupujte podle protokolu nemocnice. Odstfizeni katetru se nedoporucuje z diivodu
mozné embolie katetrem.

2. Pokud pouzivite katetr You-Bend, pied priichodem vodictho dratu narovnejte
prodluzovaci hadicky.

Pokyny k odstranéni katetru:

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

2. Sejméte kryti.

A Bezpecnostni opateni: V zajmu sniZeni rizika prestiZeni katetru nepouzivejte
pii odstraniovani kryti niizky.

3. Vyjméte katetr ze zajistovacich zafizeni pro katetr.

4. Pii vytahovani juguldmiho nebo podklickového katetru pozddejte pacienta, aby se
nadechl a zadrzel dech.

Heparinizace (Hemodialyza):

1. K udrZeni priichodnosti katetru se pouziva celd fada koncentraci plniciho roztoku.
Mnozstvi pouzitého heparinu zévisi na preferenci lékare, protokolu nemocnice a stavu
pacienta.

2. Objem heparinového roztoku musi byt stejny nebo mimé vétsi, nez je objem plnéného
lumenu.

3. Pred hemodialyzou aspirujte zbyvajici heparin z kazdého lumenu. Po aspirovéni
heparinu je tfeba lumeny proplachnout sterilnim normalnim fyziologickym roztokem.

Slaby pritok krve:

1. Pokud je v priibéhu hemodialyzy obtizné udrzovat adekvatni priitok krve, je mozné
vyzkouset ndsledujici opatfeni: snizte Grover hlavy pacienta, zméfite polohu pacienta,
na misto vystupu katetru aplikujte tlak zvnéjsku pres sterilni kryti, zkontrolujte, zda
katetr neni prekrouceny, otacejte katetrem, pokud je to mozné, v rotacnich fixacnich
kiidélkach, povolte pevné utazené kryti, pouze pokud viechny ostatni pokusy selzou,
otocte priitok krve.

2. Pokud vy3e uvedend opatfeni selzou a mate dojem, Ze problémy s priitokem jsou
zplisobeny ucpanym katetrem, je mozné poutit fibrinolytika podle predpisu.

Referenéni literaturu ohledné vySetieni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich
technik a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

5. Vytdhnéte pomalu katetr; tihnéte paralelné s pokozkou. Pokud se pfi vyta
katetru setkate s odporem, postup FZIRINATY.

A Bezpecnostni opatieni: Katetr se nesmi vytahovat nasilim. Mohlo by to vést
k jeho prasknuti a embolizaci. U tézko
protokoly a postupy zdravotnického zafizeni.

6. Az do dosazeni hemostdzy aplikujte tlak pfimo na misto, poté aplikujte okluzivni kryti
smasti.

ych katetrli

A Varovani: Zbytkovy tunel katetru ziistdva vstupnim bodem pro vzduch, dokud
nedojde k epitelizaci rany. Okluzivni kryti musi ziistat na misté minimalné
24 hodin, nebo dokud nebude réna viditelné epitelizovana.

7. Idokumentujte postup vyjmuti katetru, véetné potvrzeni vyjmuti celé délky katetru a
hrotu podle protokoldi a postupi zdravotnického zafizeni.

dardnich uéebnicich, a na webovych strankich
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Souhrn udajii o bezpecnosti a Klinické funkci (SSCP) pro ,katetr Arrow AGB pro akutni
hemodialyzu” (zakladni UDI-DI: 08019020000000000000037KF) po spusténi evropské
databaze zdravotnickych prostiedkii / Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pro pacienta/uZivatele/teti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zévazné nezadouci pfihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym vnitrostétnim
organiim. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich orgénti (kontaktni body
pro vigilanci) a dal3i informace naleznete na ndsledujicim webu Evropské komise:

h e N

ps://ec.europa.eu/g

dical-d /contacts_en



Glosaf znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Arrowg+ard Blue to-lumen

haemodialysekateter

Teknisk information om Arrowg-+ard Blue
antimikrobielt kateter
Arrowg-+ard antimikrobiel overflade:

Arrow kateter bestar af vores af polyurett

med Blue FIepr og en

Hvis den samlede maengde sol 0g ¢ iden overflade
blev frigjort fra katetret i en enkelt dosis, ville niveauerne fundet i blodet af solv, sulfadiazin
og chlorhexidin vaere mindre end de niveauer, der ville blive fundet efter Klinisk brug af
disse stoffer i godkendt, sikre d nér disse via slimhinder og hud.

Eksponenngen af patienter for disse to stoffer, slvsulfadiazin og chlorhexidin, pa den
overflade er betydeligt ringere end den eksponering, der forekommer,

udvendig mikrobiel overfladebehandling med chlorhexidi ogsol
aktivitet forbundet med Arrowg-+-ard Blue-katetre er blevet pavist pa de folgende mader:
12-14 Fr. Kateter in vitro resultater:
o Antimikrobiel aktivitet forbundet med Arrowg-+ard Blue-katetret blev fastlagt

med en modificeret Kirby-Bauer analysemetode (hamningszoner) mod de
fﬂlgendeorgamsmerefterunmer

o Acinetobacter b ®  Pseude
 (andida albicans o Methicillin-resistent
©  Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis
o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes
o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia
o Klebsiella pneumoniae
o Markante fald i antimikrobiel aktivitet imod samtlige organismer ses tydeligt pa
dag 7 af in vitro analysen.
KI|n|sk effekt:

Der er ikke blevet indsamlet data om antimikrobiel aktivetet forbundet med
Arrowg+ard Blue- ka\elret med to-lumen hamodialysekatetret.

e ftp klinisk forsog med indsaetning af
37 :entrale venekatetre og katetret med stor diameter hos 115 panenter viste,
at raten af blodbaneinfektioner var 2,27/1,000 k for
Arrowg-+ard Blue-katetre sammenlignet med 3,95/1,000 kateterdage for |kke-
|mpraegnerede katetre (p 0,31).

o Et prosp klinisk forsag med indstning af
403 centrale venekatelre hos 158 voksne patienter pa en medicinsk/kirurgisk

ivafdeling viste, at sandsynligheden for, at Arrowg+ard Blue-katetre
blev koloniseret ved fiernelsen var 50 % mindre end med kontrolkatetrene
(13,5 li med 24,1 koloniserede katetre for hver 100 katetre
p=0,005), og isynligheden for, at de | it

nér disse stoffer anvendes pé brandsar, pé kutane sr eller som skyllemidler til slimhinder.

Der er ikke forbundet nogen bivirkninger af en toksikologisk art med den kliniske
anvendelse af den antimikrobielle overflade pa trods af, at katetrene har vaeret anlagt hos
patienter, som var overfalsomme over for sulfonamider, men som ikke var klar over, at de
var overfolsomme.

Erkleret Formal:

Arrow to-lumen haxmodialysekateter er beregnet til at give kortvarig (<30 dage) vaskuler
adgang til midlertidig heemodialyse, aferese, haamofil og hurtig administration af
vaeske.

Arrowg-+ard-teknologien er beregnet som beskyttelse mod kateterrelaterede
blodbaneinfektioner.

Indikationer for brug:

To-lumen katetret med stor diameter skaffer veneadgang til det centrale kredsloh med
henblik pd hurtig administration af vaeske, midlertidig eller akut haemodialyse, aferese og
haemofiltrering. Katetret kan indsattes i v. jugularis, subclavia eller femoralis.
Arrowg-+ard Blue-katetret med antimikrobiel overflade er beregnet til at medvirke til
at give beskyttelse mod laterede infekti Katetret er ikke beregnet til at
behandle eksisterende infektioner, og det er ikke indiceret til langvarig (> 30 dage) brug.

Patientmalgruppe:
Beregnet til at blive brugt hos patienter med anatomi, der er egnet til brug med udstyret.

Kontraindikationer:

Arrow to-lumen Katetret med stor diameter er ikke beregnet til langvarig (> 30 dage)

en b

var 80 % mindre (1,0 sammenlignet med 4,7 infektioner for hver 100 katetre,
1,6 sammenlignet med 7,6 infektioner for hver 1.000 kateterdage, p=0,03).

Der sas ingen bivirkninger med det antimikrobielle kateter, og ingen isolater
indhentet fra inficerede katetre i nogen af grupperne udviste in vitro-resistens
mod chlorhexidin eller slvsulfadiazin.

Der blev indhentet komplette data for 403 centrale venekatetre (195 kontrolkatetre
0g 208 antimikrobielle katetre) fra 158 patienter. Kontrolkatetre, der blev fiemet
fra patienter, der modtog systemisk antibiotikabehandling, viste i nogle tilfeelde
overfladeaktivitet pé lavt niveau, som ikke var relateret til, i hvor lang tid katetret var
anlagt (gennemsnitlig haemningszone + SD, 1,7 + 2,8 mm). | modsatning hertil
viste de antimikrobielle katetre ensartet, residual overfladeaktivi itlig

hamodialyse eller til brug hos patienter med tromboserede kar.
ikrobielt kateter er k

Arrowg-+ard Blue
d over for chl

ficeret til patienter med kendt
og/eller

Ifadiooi

over

Forventede kliniske fordele:
Giver mulighed for veneadgang til det centrale kredslob med henblik p& hurtig
administration af vaeske, midlertidig eller akut h dialyse, aferese og hamofiltreri

Giver mulighed for veneadgang til det centrale kredslob via jugularis, v. subclavia eller
femoralis.

hamningszone, 5,4 + 2,2 mm, P < 0,002), som faldt efter langere tid in situ. Der
blev set iel aktivitet med katetre, der havde veeret anlagt
ioptil 15 dage.

Arrowg-+ard Blue-katetret har demonstreret et betydeligt fald i hyppigheden af

Giverk mod

@ Indeholder farlige stoffer:

bakteriel kolonisering langs med katetret i begraensede dyreundersogelser

En selvstendig undersogelse af 11 randomiserede kliniske forsog med

Arowg-+ard  Blue antimikrobielle ~katetre (sogning pa MEDLINE fra

Januar 1966 til januar 1998) konkluderede at centralvenekatetre, der var
med en ion af chlorhexidinacetat og Ifadi

var i stand til at reducere forekomsten af savel kateterkolonisering som

kateterrelaterede blodbaneinfektioner hos patienter, der havde hgj risiko for

kateterrelaterede infektioner.

K ter fremstillet af rustfrit stal kan indeholde >0,1 %
i vaegtprocent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4), som betragtes som

et stof i i 1B CMR (kraeftf kaldend t eller
reprodukti ksisk). Mangden af kobolt i komponenterne
af rustfrit stal er blevet lueret, og i betragtning af

katetrenes erklaerede formal og toksikologiske profil er der
ingen biologisk sikkerhedsrisiko for patienter, nar katetrene
anvendes som anvist i denne brugsanvisning.



Advarsel:

1.

Fjern straks katetret, hvis der forekommer bivirkninger
efter anlaeggelse. Forbindelser, der indeholder chlorhexidin,
har vaeret anvendt som lokaldesinficerende middel siden
midt i 1970%erne. Eftersom chlorhexidin er et effektivt,
antimikrobielt stof, er det blevet anvendt i mange
antiseptiske hudcremer, mundskyllemidler, kosmetiske
produkter, medicinsk udstyr og desinfektionsmidler til
rensning af huden inden kirurgiske indgreb.

BEMZARK: Udfor en sensitivitetstest for at bekrefte allergi over for de

10.

Der kan opsta luftemboli, hvis luft treenger ind i vaskulaert
adgangsudstyr eller i en vene. Udaekkede nale eller katetre
uden hatte og klemme ma ikke efterlades i et centralt
vengst indstikssted. Brug kun forsvarligt tilspaendte luer
lock-forbindelser sammen med en central enhed til vaskulaer
adgang for at sikre mod utilsigtet frakobling.

.Indszettelse i v. subclavia kan vaere forbundet med subclavia

stenose.

.Klinikere skal veere opmaerksomme pa komplikationer/

stoffer i katetret, hvis der forekommer bivirkninger.

Forholdsregel:

1.

Der er ikke udfert kontrollerede studier af det
antimikrobielle kateter hos gravide kvinder, og patienter
med kendt overfglsomhed over for sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom og glucose-6-
phosphatdehydrogenase-mangel. Fordelene ved brugen af
dette kateter bar opvejes mod de potentielle risici.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1.

. Laes alle advarsler,

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

forholdsregler og instruktioner i
indleegssedlen inden brug. Forssmmelse pé dette punkt kan
resultere i alvorlig patientskade eller ded.

Anlaeg/fremfor ikke katetret, eller lad det ikke blive siddende
i hgjre atrium eller hgjre ventrikel. Kateterspidsen skal fores
frem i den nederste 1/3 af vena cava superior.

Ved adgang i v. femoralis skal katetret fremfores i karret,
sa kateterspidsen ligger parallelt med karveeggen uden at

treenge ind i hojre atrium.
Kateterspidsens  placering  skal  bekraeftes

institutionens regler og procedurer.

ifolge

Klinikeren skal vaere opmerksom pa risikoen for, at
guidewiren kan sidde fast i eventuelt implanteret udstyr
i kredslgbet. Hvis patienten har et implantat i kredslgbet,
anbefales det at udfere kateterisationen under direkte
visualisering for at minimere risikoen for, at guidewiren
kommer til at sidde fast.

Brug ikke for stor kraft ved indfering af guidewiren eller
vavsudvideren, da det kan medfgre karperforation,
blgdning eller komponentskade.

Hvis guidewiren traenger ind i hgjre hjertekammer, kan det
forarsage dysrytmi, hgjresidigt grenblok og perforation af
kar, atrium eller ventrikelvaeggen.

Brug ikke for stor kraft ved anlaeggelse eller fjernelse
af katetret eller guidewiren. For stor kraft kan fore til
komponentskader eller brud. Hvis der er mistanke om
skader, eller hvis tilbagetraekning ikke let kan udferes,
ber der tages rentgen, og der ber anmodes om yderligere
konsultation.

Hvis der bruges katetre, der ikke er indiceret til trykinjektion
til sddanne anvendelser, kan der opsta laeekage pa tveers af
lumener eller ruptur med risiko for skade.

Der ma ikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte
pa selve katetrets udvendige diameter eller pa
forlaengerslangerne for at mindske risikoen for at klippe eller
beskadige katetret eller haeamme kateterflowet. Der ma kun
fikseres pa de angivne stabiliseringssteder.

L kede bivirkninger i forbindelse med centrale
venekatetre, herunder, men ikke begraenset til:
e Hjertetamponade ¢ Nerveskade
sekundeaert til ¢ Heematom
perforation af kar, ¢ Bledning
atrium eller ventrikel ¢ Dannelse af fibrinsheath
o Skader pa pleura (dvs. ¢ Infektion pa
penumothorax) og udgangssted
mediastinum ¢ Erosion af kar
o Luftemboli ¢ Forkert position af
¢ Kateteremboli kateterspids
¢ Kateterokklusion e Dysrytmier
e Laceration af ductus ¢ Ekstravasation
thoracicus e Laesion af plexus
e Bakterieemi brachialis
* Septikeemi o Arrhythmia cordis
e Trombose e Forbledning
o Utilsigtet arteriepunktur ¢ Anafylakse

Forholdsregler:

1.

2.

Kateter, guidewire eller nogen anden komponent i kittet/
seettet ma ikke aendres under indfering, brug eller fjernelse.

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

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

Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug, ma
enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.
Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de
opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

Visse desinfektionsmidler, der bruges pa
kateterindforingsstedet, indeholder  oplgsningsmidler,
der kan svakke katetermaterialet. Sprit, acetone og
polyethylenglykol kan svaekke strukturen af materialer af
polyuretan. Disse midler kan ogsa sveaekke klaeebeevnen
mellem kateterfikseringen og huden.

¢ Brug ikke acetone pa katetrets overflade.

* Brug ikke sprit til at vaede katetrets overflade, og serg
for at der ikke er sprit i et kateterlumen som et forsog pa
at genoprette katetrets dbenhed eller som et middel til
forebyggelse af infektion.

¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

* Udvis forsigtighed ved infusion af laegemidler med hgj
alkoholkoncentration.

* Lad indstiksstedet torre helt inden gennemstikning af
huden og anlaggelse af forbinding.

¢ Satkomponenterne ma ikke fa kontakt med alkohol.

Kontrollér, at katetret er abent, inden det tages i brug. Brug

ikke sprgjter, der er mindre end 10 ml, for at mindske risikoen

for intraluminel lekage eller kateterruptur.

Minimer manipulation af katetret under hele indgrebet for at

opretholde kateterspidsens korrekte position.



9. Afklem ikke hoveddelen af katetret med stor diameter.
Afklem kun forleengerslangerne, og brug kun de vedlagte
klemmer. Brug aldrig takkede taenger til afklemning af
forleengerslanger.

10.Indlagte katetre skal jaevnligt inspiceres for at sikre
bibeholdelse af den gnskede flowhastighed, en sikker
forbinding, korrekt placering af katetret og sikring af luer
lock-tilslutningen. Brug centimetermarkeringerne til at
bestemme, om katetrets position har eendret sig.

11.Kun en undersggelse med rgntgen af katetrets placering
kan sikre, at kateterspidsen ikke er treengt ind i hjertet
eller ikke leengere ligger parallelt med karveeggen. Hvis
katetrets position har aendret sig, skal der straks foretages
en rgntgenundersogelse af brystkassen for at bekrafte
kateterspidsens position.

12.Ved blodprevetagning skal de resterende port(e), gennem
hvilke oplgsninger bliver infunderet, lukkes midlertidigt.

13.Ved anvendelse af et You-Bend-kateter ma You-Bend-
katetrets forleengerslanger ikke lgbende omformes. For
hyppig omformning af forleengerslangerne kan fore til slid
eller brist af guidewiren.

Kit/seet indeholder muligvis ikke alt det naevnte tilbehor
beskrevet i denne brugsanvisning. Ger dig bekendt med

anvisningerne til den/de individuelle komponent(er), inden
indgrebet pabegyndes.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
Klarger indstiksstedet:
1. Anbring patienten i en position, der passer til indstiksstedet.
« Adgang viav. subclavia ellerv. jugularis: Placer patienten en smule skrat som tolereret
iTrendelenburgs leje for at reducere risikoen for luftemboli og age fyldning af venen.
« Femoral adgang: Laeg patienten pa ryggen.

2. Klarger den rensede hud med et passende antiseptisk middel og lad huden torre.
3. Afdak indstiksstedet.

4. Givlokalbedavelse ifolge instituti r linjer og procedurer.

5. Bortskaf kanylen.

SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop (hvis medleveret):
SharpsAway Il lukket bortskaffelseskop bruges til at bortskaffe kanyler (15-30 Ga.).

o Brug enkelthdndsteknik, og tryk kanylerne ind i hullerne pa bortskaffelseskoppen
med et fast tryk (se figur 1).

«  Ndrkanylerne er anbragt i bor vil de blive fastholdt, s&

de ikke kan bruges igen.

A Forholdsregel: Forsag ikke at tage kanyler ud, der er lagt i SharpsAway Il lukket
bortskaffelseskop. Disse kanyler er fastholdt i koppen. Kanylerne kan blive
beskadiget, hvis de tvinges ud af bortskaffelseskoppen.

«  Hvor det forefindes, kan et SharpsAway-skumsystem bruges, idet kanylerne trykkes
ned i skummet efter brug.

AForholdsregeI: Kanyler, der er lagt i SharpsAway-skumsystemet, ma ikke
genbruges. Der kan sidde partikler pa kanylespidsen.

Klarger katetret:

6. Skyl hvert lumen med sterilt fysiologisk saltvand til injektion for at etablere abenhed
og prime lumen(er).

7. Afklem eller fastger Luer Lock
at beholde saltvandet inden i lumen(erne).

8. Lad den distale forlengerslange vaere uden studs med henblik pd passage af
quidewiren.

AAdvarseI: Katetret ma ikke afklippes for at &endre dets lengde.

il forl I -slangerne for

Opna indledende veneadgang:

Ekkogen kanyle (hvis medleveret):

En ekkogen kanyle bruges til at muliggere adgang til karsystemet med henblik pa indforing
af en quidewire til at lette anlaeggelsen af katetret. Kanylespidsen er forstorret med ca.
1 cm, sa klinikeren kan identificere den nejagtige position af kanylespidsen, nér karret
punkteres under ultralyd.

Beskyttet kanyle/sikret kanyle (hvis medleveret):

En beskyttet kanyle/sikret kanyle bor anvendes i overensstemmelse med producentens

brugsanvisning.

Arrow Raulerson sprgjte (hvis medleveret):

Arrow Raulerson sprajten bruges sammen med Arrow Advancer til indforing af guidewiren.

9. Indfor introducerkanylen eller Katetret/kanylen med pésat sprojte eller en
Arrow Raulerson sprojte (hvis medleveret) ind i venen og aspirer.

BEMARK: Det kne indstikssted til centrale er hajre v. jugularis

interna. Andre muligheder er hojre v. jugularis externa, venstre v. jugularis interna og v.

jugularis externa. Adgang via subclavia ma kun finde sted, hvis ingen andre muligheder

ertil stede i de ovre ekstremiteter eller i brystveggen.

AAdvarseI: Udakkede nale eller katetre uden hatte og klemme mé ikke

efterlades i et centralt vengst indstikssted. Der kan opsta I boli, hvis luft
treenger ind i et centralt redskab til veneadgang eller i en vene.
AFovhoIdsregeI: Indfor ikke kanylen igen i i (hvis )

for at mindske risikoen for kateteremboli.

Bekraft veneadgang:

Brug en af falgende teknikker til at bekrzefte veneadgang pa grund af risikoen for utilsigtet
arterieanlaggelse:

«  (entral vengs bolgeform:

« Indfor den vaeskeprimede, stumpe spids af transduktionssonde bag i stemplet og
gennem ventilerne i Arrow Raulerson sprajten, og se efter den centrale vengse
bolgeform for tryk.

O Fjern transduktionssonden, hvis en Arrow Raulerson sprajte anvendes.
o Pulsafhangigt flow (hvis der ikke er haemodynamisk maleudstyr til radighed):

« Brug transduktionssonden til at &bne Arrow Raulerson sprojtens ventilsystem, og
se efter pulsafhengigt flow.

« Tag sprajten af kanylen og se efter pulsafhangigt flow.
/A\ Advarsel: Pulserende flow er saedvanligvis en indikator for utilsigtet arteriel
punktur.

A.’ holdsregel: Farven pa
veneadgang.

Indsztning af guidewiren:

Guidewire:

Kittene/saettene fas med en raekke forskellige quidewirer. Guid fas i

diametre, laengder og spidskonfigurationer til specifikke indferingsteknikker. Gor dig

bekendt med den/de guidewire(r), der skal bruges til den specifikke teknik, inden den

reelle indferingsprocedure pabegyndes.

Arrow Advancer (hvis medleveret):

Arrow Advancer bruges til at rette “J"-spidsen ud p& guidewiren, sa guidewiren kan

indfores i en Arrow Raulerson sprajte eller kanyle.

«  Brug tommelfingeren til at traekke “)"-spidsen tilbage (se figur 2).

o Sat spidsen af Arrow Advancer — med “)"-spidsen trukket tilbage — ind i hullet bag i
en Arrow Raulerson sprojtes stempel eller en introducerkanyle.

er ikke

til at angive

10. Fremfor guidewiren ca. 10 cm ind i Arrow Raulerson sprojten, indtil den passerer

igennem sproj ellerind i introducerkanyl

« Det kan vaere nodvendigt at vride forsigtigt for at fremfore guidewiren gennem
Arrow Raulerson sprojten.

« Loft tommelfingeren og trek Arrow Advancer ca. 4 - 8 cm vek fra Arrow Raulerson
sprojten eller introducerkanylen. Szt tommelfingeren ned pa Arrow Advancer,
hold fast pa guidewiren, og skub begge dele samlet ind i sprejtecylinderen for
at fremfore guidewiren yderligere (se figur 3). Fortszt indtil quidewiren nar den
onskede dybde.



Alternativ teknik:
Hvis en simpel ud { kk
enheden og bruges for sig.

q

kan den de del af Advancer kobles fra

Separér Advancer-spidsen eller udretterslangen fra den bla Advancer-enhed. Hvis “)"-
spidsen pa guidewiren anvendes, skal den klargares ved at skubbe plasticslangen over
“J"-delen for at rette denne ud. Guidewiren fores derpd fremad pa almindelig vis til den
onskede dybde.
11. Brug centimetermarkeringerne (hvis de findes) pa guidewiren som reference til at
bestemme, hvor meget af guidewiren, der er indfort.
BEMARK: Ndr der bruges en guidewire sammen med Arrow Raulerson sprojten
(helt aspireret) og en 6,35 cm (2-1/2 tommer) introducerkanyle, kan folgende
p anvendes til p
« 20cmmaerket (to bind) traenger ind bag i stemplet = guidewirens spids erienden
afkanylen
« 32 cm maerket (tre band) trenger ind bag i stemplet = guidewirens spids er ca.
10 cm forbi enden af kanylen

AForholdsvegel Oprethold konstant et fast greb om guidewiren. Der skal
vare il k til brug ved En

« Hvis der igen maerkes modstand, skal guidewiren og katetret trekkes ud samtidigt.

AAdvarseI: Péfr ikke for stor styrke pa guidewiren for at mindske risikoen for at
quidewiren braekker.
20. Bekreeft at hele guidewiren er intakt efter fiemelse.

Afslut anleggelse af katetret:

21. Kontroller dbenheden af lumen ved at pasatte en sprojte pa hver forlzngerslange og

aspirere, indtil der ses frit gennemlab af veneblod.

Skyl lumen(er) for helt at fierne blod fra katetret.

Tilslut (alle) forlzengerslange(r) til de(n) korrekte Luer Lock-forbindelsesdel(e) efter

behov. En eller flere ubrugte porte kan lukkes med Luer Lock-forbindelsesdel(e) ifolge

institutionens standard retningslinjer og procedurer.

« Der er trykklemmer pa forlzengerslangerne til at blokere flowet gennem hvert
lumen under udskiftning af slanger og Luer Lock-forbindelsesdele.

AAdvarseI: Abn trykklemmen inden infusion igennem lumen for at mindske

risikoen for beskadigelse af forlengerslangen pga. for stort tryk.

22.
2.

24. Sikr katetret og en anlaeg midlertidigt en forbinding pa det.

25. Kontroller kateterspidsens position med rontgen af brystskassen straks efter
anlaggelsen.

quidewire, der ikke kontrolleres kan medfore emboli forskyldt af g

A Advarsel: Aspirer ikke Arrow Raulerson sprojten, mens guidewiren er pé plads,
da der kan trnge luft ind i ventilenden.

Forhold

A. gel: Der mé ikke blod for at reducere risikoen for, at der
laekker blod fra det bageste (haetten) af sprojten.

AAdvarseI: Traek ikke guidewiren tilbage mod kanylens affasning for at mindske
risikoen for mulig afsk eller beskadigelse af guidewi

I~

. Fjern introducerkanylen og Arrow Raulerson sprojten (eller katetret), mens
quidewiren holdes pd plads.

Brug pé g til at justere den indforte lengde i
forhold til den anskede dybde af placeringen af det indlagte kateter.

Gor det kutane indstikssted storre med den skaerende side af en skalpel, placeret vaek
fra guidewiren.

A Advarsel: Guidewiren ma ikke afklippes for at &endre dens lengde.

13.

4.

=

A Advarsel: Klip ikke guidewiren med en skalpel.
« Anbring skal, ende vaek fra

« Aktivér skalpell ikkerheds- og/eller I& (hvis medl
den ikke er i brug, for at mindske risikoen for skade fra skarpe

), nér

Earhold. I
F

skal vise en i hgjre side af
medlastmum i VSC, med den distale ende af katetret liggende parallelt med
vena cava-veggen og dets distale spids placeret pa et niveau over enten
v. azygos eller carina i trachea, alt efter hvad der bedst kan visualiseres.
Hvis k id er forkert , skal den igen,
og positionen bekrftes igen.

Fiksering af katetret:

26. Brug en trekantet samlingsmanchet med roterende suturvinger som primeert sutursted.

A Forholdsregel: Der ma ikke fikseres, staples og/eller sutureres direkte pa selve
katetrets udvendige diameter eller pa forlengerslangerne for at mindske
risikoen for at Klippe eller beskadige katetret eller haamme kateterflowet.
Der mé kun fikseres pa de angivne stabiliseringssteder.

27. Den aftagelige suturvinge, hvor vedlagt, kan anvendes som et sekundaert sutursted.

« Placer fingrene pa suturvingerne, og péafor tryk, indtil muffen abner.

« Anbring suturvingen omkring katetret ved siden af venepunkturstedet.

« Fastgor vingerne til patienten ved brug af en suturteknik, der er i overenstemmelse
med institutionens politikker og procedurer.

Andvarsel Ved brug af et buet kateter, og for at minimere risikoen for

15. Brug en vaevsudvider til at udvide vaevsgangen til venen efter behov. Falg vinklen af
guidewiren langsomt igennem huden.

AAdvarseI: Vaevsudvideren ma ikke blive siddende som et indlagt kateter. Hvis
vaevsudvideren bliver siddende, udsattes patienten for en risiko for mulig
perforation af karvaeggen.

Fremforing af katetret:

16. For kateterspidsen over guidewiren. Der skal vare et tilstraekkeligt stykke af
qguidewiren uden for muffeenden af katetret til at kunne holde godt fast i guidewiren.

. Tag fat naer huden og fremfor katetret ind i venen med en let drejende bevaegelse.

. Brug centimetermarkeringerne pa katetret som referencepunkter ved positionering
og fremfor katetrets til dets endelige, permanente position.

>

> 3

BEM/ERK: Centimetermarkeringerne starter fra katetrets spids.
o Numerisk: 5, 15, 25 osv.
« Bdnd: Hvert band angiver et interval pd 10 cm, hvor et band angiver 10 cm, to
bdnd angiver 20 cm osv.
« Prikker: Hver prik angiver et interval pd 1 cm

19. Hold katetret ved den onskede dybde og fiern guidewiren.
A Forholdsregel: Hvis der markes modstand under forseg pa at fierne guidewiren

ma ingen del af det buede katetershoveddel fares ind
ivenen.

28. Hvis et You-Bend-kateter anvendes, kan You-Bend-katetrets forlengerslanger formes
til den onskede facon eller efter det onskede sted.

AForhoIdsregeI: Forlengerslangerne til You-Bend ma ikke omformes Ighende.
For hyppig omformning af forlengerslangerne kan fore til slid eller brist af
guidewiren.

29. Serg for, at indforingsstedet er tort, inden forbindingen anlagges ifolge producentens
anvisninger.

30. Vurdér placeringen af kateterspidsen i over Ise med i
retningslinjer og procedurer.

31. Hvis kateterspidsen eranbragtforkert skal placenngen vurderes og katetret udskiftes
eller ompl iover medi og proced

32. Notér i patientens journal lengden pa det indlagte kateter og

centimetermarkeringerne, hvor katetret traenger ind i huden. Reevaluér hyppigt ved
syn for at sikre, at katetret ikke har flyttet sig.

Pleje og vedligeholdelse:
Forbinding:

Anlaeg inding i med proced

feks.

efter kateteranlaeggelse, kan guidewiren vaere bukket om inden
ikarret (se figur 4).

« Hvis der i dette tilfaelde traekkes tilbage i guidewiren, kan det resultere i, at der
anvendes for stor kraft og deraf folgende brud pa quidewiren.

« Hvis der meerkes modstand, skal katetret traekkes tilbage ca. 2-3 cm i forhold til
quidewiren, og derpa forsages det at fjerne guidewiren.

linjer. Skift forbindi hvis integri er komp
hvis forbindingen bliver fugtig, snavset, lasner sig eller ikke lengere er taetsluttende.
Katetrets dbenhed:
Oprethold katetrets dbenhed i med i
retningslinjer. Alt personale, der tager sig af patienter med centralt venekateter skal have
indsigt i effektiv styring for at forlaenge den tid, katetret er indlagt og forhindre skade.




Udskiftning af kateter: Brug steril teknik.

1. Folg hospitalsprotokollen. Det anbefales ikke at Klippe katetret pga. risikoen for
kateteremboli.

2. Nar et You-Bend-kateter anvendes, skal forlengerslangen/forlengerslangerne rettes
ud, inden guidewiren passeres igennem.

Instruktioner til fjernelse af katetret:
1. Lejr patienten som klinisk indiceret for at mindske risikoen for potentiel luftemboli.
2. Fjernforbindingen.

A Forholdsregel: Undlad brug af saks til at fjerne forbindingen for at reducere
risikoen for at klippe i katetret.

3. Fjern det fra katetrets fastgoringsanordning/-anordninger.

4. Bed patienten om at tage en vejrtraekning og holde vejret, hvis katetret fiernes fra v.
jugularis eller v. subclavia.

5. Fjern katetret ved at traekke det langsomt parallelt med huden. Hvis der markes
modstand under fiernelse af katetret [T

A Forholdsregel: Katetret ma ikke fjernes med magt, da dette kan resultere i brud
pa katetret og emboli Folg instituti ingslinjer og p!

| de katetre, der er kelige at fjerne.

6. Péfor direkte tryk pa stedet, indtil der er opndet hzmostase efterfulgt af en
taetsluttende forbinding med salve.

A Advarsel: Det efterladte kateterspor vil fortsat vere et punkt for indtreengen af

3. Inden hemodialyse aspireres det indfarte heparin ud af hver lumen. Efter heparinet
er blevet aspireret, skal | kylles med en steril

Nedsat blodflow:

1. Huis det er vanskeligt at opretholde et tilstraekkeligt blodflow under
hzemolysebehandlingen, kan de folgende tiltag forsages: Seenke patientens hoved,
ndre patientens position, pafare udvendigt tryk pd katetrets udgangssted over den
sterile forbinding, se efter tegn pa knaek i katetret, rotere katetret, hvis det er muligt
inden for de roterende suturvinger, lasne en stram forbinding, zendre blodflowretning,
men kun hvis andre forsogte tiltag er mislykkedes.

2. Hvis de ovennzevnte tiltag mislykkes, og det menes, at problemer med flow skyldes et
kateter tilstoppet med starknet blod, kan der anvendes fibrinolytiske midler som ordineret.

Se opl i standard | og medicinsk litteratur eller besag Arrow
International LLC pd www.teleflex.com for at fa referencelitteratur vedrorende
patientvurdering, uddannelse af kliniker, anlaggelsesteknikker og potentielle
komplikationer associeret med denne procedure.

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pa www.teleflex.com/IFU

Dette er placeringen af “Arow AGB akut hamodialysekateter” (grundlaeggende
UDI-DI:  08019020000000000000037KF) ~ Summary  of =~ Safety and Clinical

Juft, indtil stedet er epiteliali Den iddende forbinding skal blive pa i Performance (sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, SSCP) efter
mindst 24 timer, eller indtil stedet er epitelialiseret. opstarten af den europaiske database for medicinsk udstyr/Eudamed:
7. Notér kateterfjernel eduren ifolge i linjer og p https://ec.europa. Is/eudamed

herunder bekraeftelse af, at katetret i sin fulde lengde samt spidsen er blevet fjernet.

Heparinisering (hamodialyse):

1. Der anvendes en rakke forskellige “afldsende” op for at
bibeholde Katetrets dbenhed. Mzngden af anvendt heparin afhanger af legens
praeferencer, hospitalsprotokollen og patientens tilstand.

2. Heparinoplasningens volumen skal svare til eller veere lidt storre end volumen af den
lumen, der skal “afldses”.

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU vedrorende medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig hendelse,
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ARROW

Arrowg+ard Blue -hemodialysekatheter-

product met twee lumina

Arrowg--ard Blue antimicrobiéle
katheter — technische informatie

Arrowg-+ard antimicrobieel oppervlak:
De Arrow antimicrobiéle katheter bestaat uit onze standaardkatheter van polyurethaan

en zilversulfadiazine effectief is in het verlagen van de incidentie van zowel
kath e als kath fe bl ties bij patiénten met een
hoog risico op kathetergerelateerde infecties.

Als de totale hoeveelheid zilversulfadiazine en chloorhexidine die aanwezig is in het
antlmlcroblele oppervlak in één keer zou loskomen van de katheter, dan zouden de
de bloedspiegels van zilver, en chloorhexidine lager zijn dan

Il

met Blue FlexTip, die een dige antimicrobiéle opper met
chloorhexidineacetaat en zlversulfadiazine heeft ondergaan. Dat Arrowg+ard Blue-

de bloedsplegels gemeten na Klinisch gebruik van deze stoffen in vastgestelde veilige
diend via de slij en huid.

katheters antimicrobiéle activiteit vertonen, is op de volgende manieren d
In-vitroresultaten voor katheters van 12-14 Fr.:

*  Met een gemodificeerde Kirby-Bauer-assay (remmingszones) is aangetoond, na
24 uur, dat de Arrowg-+ard Blue-katheter antimicrobiéle activiteit vertoont tegen

de volgende organismen:
e Acinetobacter b *  Pseud
(andida albicans o Meticillineresistente
o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis
o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes
®  Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia
o Klebsiella pneumoniae

e Op dag 7 van de in-vitroanalyse wordt een duidelijke afname van de microbiéle
activiteit tegen alle organismen gezien.

Klinische werkzaamheid:
o Er zijn geen gegevens met betrekking tot de antimicrobiéle activiteit van de
Arrowg-+ard Blue-katheter verzameld met de hemodialysekatheter met twee lumina.

e In een prospectief, gerandomiseerd, gecontroleerd Kiinisch onderzoek met
115 patiénten bij wie 237 centraal-veneuze katheters met grote diameter
werden ingebracht, werd gevonden dat de frequentie van kathetergerelateerde
bloedbaaninfecties voor Arrowg-+ard Blue-katheters 2,27/1000 katheterd
bedroeg en voor niet-geimpregneerde katheters 3,95/1000 katheterdagen (p=0,31).

o Een prospectief gerandomiseerd, gecontroleerd Klinisch onderzoek met

158 volwassen patiénten bij wie op een medisch-chirurgische ICU 403 centraal-

veneuze katheters werden ingebracht, liet zien dat Arrowg-+ard Blue-katheters

50% minder vaak gekoloniseerd waren bij verwijdering dan de controlekatheters

(13,5 versus 24,1 gekoloniseerde katheters per 100 katheters, p=0,005) en 80%

minder vaak een bloedbaaninfectie veroorzaakten (1,0 versus 4,7 infecties per

100 katheters; 1,6 versus 7,6 infecties per 1000 katheterdagen, p=0,03).

De antimicrobiéle katheter gaf geen bijwerkingen te zien en geen van de

|solaten aﬂ&omsug van geinfecteerde katheters uit beide groepen vertoonde in-

tegen chloorhexidine of zilversulfadiazi

o Er werd een volledige set meetresultaten verkregen voor 403 centraal-

veneuze katheters (195 controlekatheters en 208 antimicrobiéle katheters) bij

158 patiénten. Controlekatheters verwijderd uit patiénten die een behandeling

met systemische antibiotica volgden, vertoonden af en toe een kleine mate van

oppervlakteactiviteit die niet gerelateerd was aan de duur van het verblijf van

de katheter in het lichaam (gemiddelde remmingszone + SD: 1,7 + 2,8 mm).

Antimicrobiéle katheters daarentegen vertoonden zonder uitzondering residuele

oppervlakteactiviteit (gemiddelde remmingszone: 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), die

afnam na langere perioden in situ. Er werd nog antimicrobiéle activiteit gezien bij
antimicrobiéle katheters die 15 dagen in het lichaam hadden verbleven.

In een beperkt aantal dierstudies werd gevonden dat de mate van bacteriéle

kolonisatie over de gehele lengte van de katheter aanzienlijk lager was bij de

Arrowg-+ard Blue-katheter.

e Op basis van een onafhankelijke evaluatie van 11 gerandomiseerde Klinische
onderzoeken van de Arrowg-+ard Blue antimicrobiéle katheters (zoekactie in MEDLINE,
januari 1966 - januari 1998) werd geconcludeerd dat het gebrmk van centraal-
veneuze katheters geii met een inatie van chl

De mogelijke blootstelling van patiénten aan de twee stoffen, zilversulfadiazine en
chloorhexidine, in het antimicrobiéle oppervlak is aanzienlijk lager dan de blootstelling bij
het gebruik van deze stoffen op brandwonden of huidwonden of voor mucosale irrigatie.

Er zijn geen bijwerkingen van toxicologische aard waargenomen bij het klinische gebruik
van dit antimicrobiéle oppervlak, ondanks dat er katheters werden geplaatst bij patiénten
die gevoelig zijn voor sulfonamiden maar zich niet van deze gevoeligheid bewust waren.

Beoogd doeleind:

De Arrow-hemodialysekatheter met twee lumina is geindiceerd om kortdurend
(< 30 dagen) vasculaire toegang te verschaffen voor tijdelijke hemodialyse, aferese,
hemofiltratie en de snelle toediening van vloeistof.

Het doel van de Arrowg-+ard-technologie is het bieden van bescherming tegen
kathetergerelateerde bloedbaaninfecties.

Indicaties voor gebruik:

Met de katheter met twee lumina en grote diameter kan veneuze toegang worden
verkregen tot de centrale circulatie voor snelle toediening van vloeistoffen, tijdelijke of
acute hemodialyse, aferese en hemofiltratie. De katheter kan worden ingebracht in de
V. jugularis, v. subclavia of v. femoralis.

De Arrowg-+ard Blue-katheter met antimicrobieel oppervlak is bedoeld om bescherming
te bieden tegen kathetergerelateerde infecties. De katheter is niet bedoeld om te worden
gebruikt als behandeling voor reeds bestaande infecties, en is evenmin geindiceerd voor
langdurig gebruik (> 30 dagen).

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

Contra-indicaties:

De Arrow-katheter met twee lumina en grote diameter is niet bestemd voor langdurige
hemodialyse (> 30 dagen) noch voor gebruik bij patiénten met getromboseerde
bloedvaten.

De Arrowg-+ard Blue antimicrobiéle katheter is gecontra-indiceerd voor patiénten
met bekende overgevoellgheld voor  chloorhexidine,  zilversulfadiazine ~en/of

Te verwachten klinische voordelen:

Verschaft veneuze toegang tot de centrale circulatie voor snelle toediening van
loeistoffen, tijdelijke of acute hemodialyse, aferese en hemofiltratie.

Verschaft veneuze toegang tot de centrale circulatie via de v. jugularis, v. subclavia of
v. femoralis.

Biedt bescherming tegen kathetergerelateerde infecties.



Bevat gevaarlijke stoffen:

Componenten die zijn vervaardigd met roestvrij staal,
kunnen > 0,1 gewichtsprocent kobalt (CAS-nr. 7440-48-4)

bevatten. Dit wordt beschouwd als een CMR-stof van
categorie 1B (kankerverwekkend, of toxisch voor
de voor ing). De | lheid kobalt in de roestvrijstalen
comp isgeé d en gezien het beoogde doeleind en

het toxicologische profiel van de hulpmiddelen bestaat er geen
biologisch veiligheidsrisico voor patiénten bij gebruik van de
hulpmiddelen volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing:

1. Verwijder de katheter onmiddellijk als zich ongewenste
reacties voordoen nadat de katheter ingebracht is.
Chloorhexidinebevattende middelen zijn sinds het midden
van de jaren zeventig in gebruik als topische desinfectantia.
Als effectief antimicrobieel agens is chloorhexidine een
bestanddeel van vele antiseptische crémes, mondwaters,
cosmetica, medische hulpmiddelen en desinfectantia
die gebruikt worden om de huid voorafgaand aan een
chirurgische procedure te ontsmetten.

OPMERKING: In geval van het optreden van een ongewenste reactie is
gevoeligheidsonderzoek aangewezen om allergie voor de antimicrobiéle middelen van
de katheter te bevestigen.

Voorzorgsmaatregel:
1. Er is geen gecontroleerd onderzoek met de antimicrobiéle
katheter uitgevoerd bij zwangere vrouwen en bij patiénten

met bekende overgevoeligheid voor sulfonamiden,
erythema multiforme, Stevens-Johnson-syndroom  of
gluc 6-fosfaatdehydroger deficiéntie. De voordelen

van het gebruik van deze katheter moeten worden
afgewogen tegen de mogelijke risico’s.

/\ 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 uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemde medische hulpmiddelen kan resulteren in
slechte prestaties of verlies van functionaliteit.

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

De katheter mag niet in het rechteratrium of het
rechterventrikel worden geplaatst of opgevoerd, of mag er
niet in blijven zitten. De kathetertip moet worden opgevoerd
in het onderste derde van de vena cava superior.

Voor een benadering via de vena femoralis moet de katheter
zodanig in het vat opgevoerd worden dat de kathetertip parallel
aan de vaatwand ligt en het rechteratrium niet binnengaat.

De locatie van de kathetertip moet worden bevestigd in
overeenstemming met het beleid en de procedures van de
instelling.

Clinici dienen zich bewust te zijn van de mogelijkheid
dat de voerdraad verstrikt raakt in een in de bloedbaan
geimplanteerd hulpmiddel. Als de patiént een in de
bloedbaan geimplanteerd implantaat heeft, verdient het
aanbeveling de katheterisatie onder directe visualisatie uit
te voeren om zo het risico van verstrikking van de voerdraad
te beperken.
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Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van
de voerdraad of de weefseldilatator, aangezien dit tot
vaatperforatie, bloeding en beschadiging van componenten
kan leiden.

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

Oefen geen overmatige kracht uit bij het plaatsen of het
verwijderen van de katheter of voerdraad. Door overmatige
kracht kan beschadiging of breuk van componenten
optreden. Als schade wordt vermoed of het verwijderen niet
gemakkelijk kan worden uitgevoerd, moet radiografische
visualisatie worden verkregen en een arts worden
geraadpleegd.

Als katheters die niet voor hogedrukinjectie zijn geindiceerd,
voor hogedruktoepassingen worden gebruikt, kan dit leiden
tot interluminale lekkage of scheuren met mogelijk letsel tot
gevolg.

Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de uitwendige
diameter van het centrale kathetergedeelte of de
verlengslangen om het risico te beperken dat in de katheter
wordt gesneden, hij wordt beschadigd of de stroming erin
wordt belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de
aangeduide stabilisatieplaatsen.

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

11.Er bestaat mogelijk een verband tussen gebruik van de v.

subclavia als inbrengplaats en stenose van de v. subclavia.

12.Clinici moeten op de hoogte zijn van de aan centraal-
veneuze katheters verbonden complicaties en ongewenste
bijwerkingen, waaronder:

¢ harttamponnade zenuwbeschadiging/

wegens perforatie van -letsel
de vaat-, atrium- of * hematoom
ventrikelwand ¢ hemorragie

¢ pleuraal letsel (bijv. ¢ vorming van fibrinelaag
pneumothorax) en e infectie van
mediastinaal letsel uitgangsplaats

¢ luchtembolie * vaaterosie

¢ katheterembolie ¢ verkeerd geplaatste

¢ katheterocclusie kathetertip

 laceratie van ductus * ritmestoornissen
thoracicus * extravasatie

* bacteriémie o letsel van plexus

o septikemie brachialis

¢ trombose ¢ hartaritmie

¢ onbedoelde * verbloeding
arteriepunctie ¢ anafylaxie

Voorzorgsmaatregelen:

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

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid
personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische
oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke
complicaties.



3. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

4. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking is beschadigd
of per ongeluk is geopend. Voer het hulpmiddel af.

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

Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats
van de katheter gebruikt worden, bevatten oplosmiddelen
die het kathetermateriaal kunnen verweken. Alcohol,
aceton en polyethyleenglycol kunnen de structuur van
polyurethaanmaterialen verweken. Deze middelen kunnen
ook de kleeflaag tussen het katheterstabilisatiehulpmiddel
en de huid verweken.

¢ Gebruik geen aceton op het katheteroppervlak.

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

¢ Breng geen zalf die polyethyleenglycol bevat, aan op de
inbrengplaats.

¢ Wees voorzichtig bij het infunderen van geneesmiddelen
met een hoog alcoholgehalte.

¢ Laat de inbrengplaats volledig drogen alvorens de huid
aan te prikken en het verband aan te leggen.

¢ Laat de componenten van de kit niet in contact komen
met alcohol.

7. Zorg voorafgaand aan gebruik dat de katheter doorgankelijk
is. Gebruik geen spuiten die kleiner zijn dan 10 ml, om
het risico op intraluminale lekken of katheterscheuren te
beperken.

8. Beperk manipulaties van de katheter gedurende de gehele

procedure tot een minimum zodat de tip in de juiste positie

blijft.

Het centrale gedeelte van de katheter met grote diameter

mag niet worden afgeklemd. Klem alleen de verlengslangen

af en gebruik uitsluitend de meegeleverde klemmen.

Gebruik nooit een getande tang voor het afklemmen van de

verlengslangen.

10. Verblijfskatheters moeten routinematig worden
gecontroleerd op de gewenste stroomsnelheid, een goede
fixatie door het verband, de juiste katheterpositie en een

ige Luer-lock luiting. Gebruik de centimeterstreepjes
om vast te stellen of de positie van de katheter is gewijzigd.
11.Alleen met rontgenonderzoek van de geplaatste katheter
kan met zekerheid worden vastgesteld dat de kathetertip
niet in het hart is binnengekomen of niet meer parallel aan
de vaatwand ligt. Als de positie van de katheter is gewijzigd,
maak dan onmiddellijk een réntgenopname van de thorax
om de positie van de kathetertip te controleren.

12.Bij bloedafname moet(en) de resterende poort(en) waardoor
oplossingen worden geinfundeerd tijdelijk worden
afgesloten.

13.Bij gebruik van een You-Bend-katheter mogen de

verlengslangen van de You-Bend-katheter niet op continue

basis opnieuw worden gemodelleerd. Overmatig opnieuw
modelleren van de verlengstukken kan tot draadmoeheid en
draadbreuk leiden.

Kits/sets bevatten mogelijk niet alle hulpcomponenten
die in deze gebruiksaanwijzing nader worden beschreven.

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

21

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

Punctieplaats reinigen/ontsmetten:
1. Plaats de patiént in de juiste positie voor de gekozen inbrengplaats.
 Subclaviculaire of jugulaire benadering: Breng de patiént in een lichte
trendelenburgligging (naarmate deze wordt verdragen) om het risico van
luchtembolie te verminderen en de veneuze vulling te bevorderen.
« Femorale benadering: Leg de patiént op de rug.
2. Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum. Laten drogen.
3. Dek de punctieplaats af.

ol heleid I

4. Dien plaatselijk
instelling.

toe volgens de en procedures van de

5. Voer de naald af.

Idanklamhal

SharpsAway Il (indien meegeleverd):

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

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

« Indenaaldenklembeker gedeponeerde naalden worden automatisch vastgezet, zodat
ze niet opnieuw kunnen worden gebruikt.

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

beker worden

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

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

Katheter gereedmaken:

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

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

8. Dop de distale verlengslang niet af om de voerdraad te kunnen opvoeren.

A Waarschuwing: Verander de lengte van de katheter niet door hem af te knippen.

Initiéle veneuze toegang verkrijgen:

Echogene naald (indien verstrekt):

Een echogene naald dient om toegang tot het vaatstelsel te verkrijgen zodat een voerdraad
kan worden ingebracht waarmee de katheter gemakkelijker kan worden geplaatst. De
naaldtip is ongeveer over 1 cm zodanig behandeld dat de linicus de exacte locatie van de
naaldtip kan vaststellen bij het verrichten van een vaatpunctie onder echoscopie.

Beveiligde naald/veiligheidsnaald (indien verstrekt):
Een beveiligde naald/veiligheidsnaald moet worden ~gebruikt
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

conform ~ de

Arrow Raulerson-spuit (indien verstrekt):

Een Arrow Raulerson-spuit wordt gebruikt in combinatie met de Arrow Advancer om de

voerdraad in te brengen.

9. Breng de introducernaald of de katheter/naald met de daaraan bevestigde spuit of de
Arrow Raulerson-spuit (indien verstrekt) in de vene in en aspireer.

OPMERKING: De ie voor het inb van centraal-veneuze katheters
is de rechter v. jugularis interna. Andere opties zijn onder meer de rechter v. jugularis
externa en de linker v. jugularis interna en externa. Taegany via de v. subclavia mag
alleen worden gebruikt als er geen andere bovenste of
beschikbaar zijn.

optie

AWaarschuwing: Laat geen open naalden of niet-afgedopte, niet-afgeklemde
katheters achter in de punctieplaats van de centraal-veneuze katheter. Er kan
luchtembolie optreden als lucht in een hulpmiddel voor centraal-veneuze
toegang of ader wordt binnengelaten.



AVoorzorgsmaatregeI: Breng de naald niet opnieuw in de introducerkatheter
(indien verstrekt) in, om het risico op een katheterembolus te beperken.

Veneuze toegang bevestigen:
Gebruik een van de volgende technieken om te bevestigen dat de vene aangeprikt is,
aangezien onbedoelde plaatsing in een arterie mogelijk is:

«  (entraal-veneuze drukgolf:

« Steek een met vloeistof gevulde druktransducersonde met stompe tip in de
achterzijde van de stamper en dodr de kleppen van de Arrow Raulerson-spuit en
let op een centraal-veneuze drukgolf.

4 Verwijder de transducersonde als u een Arrow Raulerson-spuit gebruikt.
« Pulserende stroom (als er geen hemod
voorhanden is):

« Gebruik de transducersonde om het klepsysteem van de Arrow Raulerson-spuit te
openen en let op een pulserende stroom.

ische  bewakil

« Ontkoppel de spuit van de naald en let op een pulserende stroom.
AWaarschuwing: Een pulserende stroom is meestal een indicatie van een
onbedoelde arteriéle punctie.

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

Voerdraad inbrengen:

Voerdraad:

Er zijn kits/sets met diverse worden geleverd in
diverse diameters, lengten en tipconfiguraties voor specifieke inbrengtechnieken. Maak
u vertrouwd met de bij de specifieke techniek gebruikte voerdraad of voerdraden véér
aanvang van de eigenlijke inbrengprocedure.

Arrow Advancer (indien verstrekt):

De Arrow Advancer dient voor het rechtmaken van de J'-tip van de voerdraad om deze in
een Arrow Raulerson-spuit of een naald te kunnen inbrengen.

«  Trekmet de duim de’)' naar achteren (zie afbeelding 2).

«  Plaats de tip van de Arrow Advancer — met de J'-tip naar achteren getrokken — in
het gat aan de achterzijde van de stamper van de Arrow Raulerson-spuit of de
introducernaald.

ik Araden Vnerdrad.
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. Voer de voerdraad ongeveer 10 cm op in de Arrow Raulerson-spuit totdat hij door de
kleppen van de spuit schuift of voer hem op in de introducernaald.

« Om de voerdraad door de Arrow Raulerson-spuit op te voeren, kan een voorzichtige
draaibeweging nodig zijn.

o Hef uw duim op en trek de Arrow Advancer ongeveer 4 a 8 cm van de
Arrow Raulerson-spuit of introducernaald vandaan. Laat uw duim op de
Arrow Advancer zakken. Houd een stevige greep op de voerdraad en druk het geheel
in de cilinder van de spuit om de voerdraad verder op te voeren (zie afheelding 3).
Ga hiermee door totdat de voerdraad de gewenste diepte bereikt heeft.

Alternatieve techniek:

Als een eenvoudig rechtmakend buisie de voorkeur heeft, kan het rechtmakende
buisgedeelte van de Advancer worden losgekoppeld van de eenheid en apart worden
gebruikt.

Maak de tip of rechtmakende buis van de Advancer los van de blauwe Advancer-eenheid.
Als het J-tipgedeelte van de voerdraad wordt gebruikt, schuift u als voorbereiding op
het inbrengen het plastic buisje over de "J" om deze recht te maken. Voer vervolgens de
voerdraad op de gebruikelijke manier op tot de gewenste diepte.

11. Gebruik de centimeterstreepjes (indien aanwezig) op de voerdraad als referentie om
te helpen vaststellen hoe ver de voerdraad is ingebracht.

OPMERKING: Als de voerdraad wordt gebruikt in combinatie met de Arrow Raulerson-
spuit (geheel geaspireerd) en een introducernaald van 6,35 cm (2,5 inch), kunnen de
volgende referentiepunten worden gebruikt bij het positioneren:
« 20 cm markering (twee banden) gaat de achterzijde van de stamper binnen =
voerdraadtip ter hoogte van het uiteinde van de naald
32 cm markering (drie banden) gaat de achterzijde van de stamper binnen =
voerdraadtip ongeveer 10 cm voorbij het uiteinde van de naald

AVoorzorgsmaatregeI: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.
Laat voldoende voerdraadlengte blootliggen om de voerdraad te kunnen
ipul Een niet: d kan tot een di leiden.
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AWaarsdmwing: Aspireer de Arrow Raulerson-spuit niet terwijl de voerdraad is
geplaatst om te voorkomen dat lucht via de achterklep de spuit inkomt.
A Voorzorgsmaatregel: Er mag geen bloed opnieuw worden geinfundeerd, om het
risico op lekken van bloed uit de achterzijde (dop) van de spuit te beperken.
AWaarsd\uwing: Trek de voerdraad niet terug tegen de afschuining van de
naald om het risico te beperken dat de voerdraad misschien afbreekt of wordt
beschadigd.

. Verwijder de introducernaald en de Arrow Raulerson-spuit (of katheter) terwijl u de
voerdraad op zijn plaats houdt.

. Afhankelijk van welke diepte gewenst is, past u de lengte van de verblijfskatheter aan
de hand van de centimeterstreepjes op de voerdraad aan.

. Maak de cutane punctieplaats groter met de snijrand van het scalpel, in een richting
van de voerdraad af.

s
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AWaarsdmwing: Verander de lengte van de voerdraad niet door hem af te
knippen.
AWaarschuwing: Snijd niet in de voerdraad met een scalpel.
« Positioneer de snijrand van het scalpel weg van de voerdraad.
« Activeer het veiligheids- en/of van het scalpel
(indien verstrekt) als het niet wordt gebruikt, om het risico van snijletsel te
verminderen.

15. Gebruik een weefseldilatator om de strook weefsel naar de vene voor zover nodig te
vergroten. Volg de hoek van de voerdraad langzaam door de huid.

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

Katheter opvoeren:

16. Plaats de tip van de katheter over de d. Er moet
blootliggen aan het aanzetstukuiteinde van de katheter om een stevige greep op de
voerdraad te behouden.

i Idnend Araadl,

17. Pak de katheter dicht bij de huid beet en voer hem met een enigszins draaiende
beweging in de vene op.
18. Gebruik de centimeterstreepjes op de katheter als referentiepunten bij het

positioneren, en voer de katheter op naar zijn uiteindelijke verblijfspositie.

OPMERKING: De centimeterschaal begint bij de tip van de katheter.
« cijfermatig: 5, 15, 25 etc.
« banden: elke band vertegenwoordigt een lengte van 10 cm, waarbij een band
voor 10 cm staat, twee banden voor 20 cm etc.
« stippen: elke stip staat voor een lengte van 1 cm

19. Houd de katheter op de gewenste diepte en verwijder de voerdraad.

I: Als er d wordt ondervonden bij de poging
de voerdraad te verwijderen na het plaatsen van de katheter, kan het zijn
dat de voerdraad in het bloedvat rond de tip van de katheter geknikt ligt
(zie afbeelding 4).

« Onder deze omstandigheden kan het naar achteren trekken van de voerdraad
leiden tot de toepassing van overmatige kracht met als mogelijk gevolg het breken
van de voerdraad.

 Als u weerstand ondervindt, trekt u de katheter ongeveer 2 a 3 cm terug ten
opzichte van de voerdraad en probeert u de voerdraad te verwijderen.

 Als u opnieuw weerstand ondervindt, verwijdert u de voerdraad en de katheter
tegelijkertijd.

A Waarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit op de voerdraad om het risico
te beperken dat hij misschien breekt.
20. Verifieer altijd of de gehele voerdraad na verwijdering intact is.

Inbrengen van katheter voltooien:

21. Controleer de doorgankelijkheid van de lumina door aan elke verlengslang een spuit
te bevestigen en te aspireren totdat er een onbelemmerde veneuze bloedstroom
waargenomen wordt.

Spoel het lumen (of de lumina) door om de katheter volledig bloedvrij te maken.
Sluitalle verlengslangen als nodig aan op de L Luer-lock
Niet-gebruikte poorten kunnen worden ‘gesloten’ met Luer-lock aansluitingen
volgens de standaardbeleidsregels en -procedures van de instelling.
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« De verlengslangen zijn voorzien van een of meer knijpklemmen om de stroom
door elk lumen te onderbreken tijdens het verwisselen van een slang of Luer-lock
aansluiting.

AWaarschuwing: Open de knijpklem alvorens door het lumen te infunderen
om het risico te bep dat de verlengslang wegens ige druk wordt
beschadigd.

24. Zet de katheter vast en breng tijdelijk verband aan.

25. Controleer onmiddellijk na plaatsing de positie van de kathetertip door middel van
een rontgenfoto van de thorax.
Vi (i} l: Ro d: k moet dat de katheter
zich in het rechterdeel van het mediastinum in de v. cava superior bevindt,
met het distale uiteinde van de katheter parallel aan de vaatwand en de
distale tip gepositioneerd boven het niveau van de v. azygos of de carina
tracheae, afhankelijk van welke van beide het best wordt gevisualiseerd. Als
de kathetertip verkeerd gepositioneerd is, verplaats hem dan en controleer
opnieuw.

De katheter fixeren:

26. Gebruik de driehoekige overgang naar het aanzetstuk met geintegreerde, roterende
hechtvleugels als primaire hechtplaats.

A Voorzorgsmaatregel: Fixeer, hecht of niet de katheter niet vlak bij de uitwendige
diameter van het centrale kathetergedeelte of de verlengsl; om het
risico te beperken dat in de katheter wordt gesneden, hij wordt beschadigd
of de stroming erin wordt belemmerd. Fixeer de katheter uitsluitend op de
aangeduide stabilisatieplaatsen.

~
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. De verwijderbare hechtvleugel, indien verstrekt, kan als secundaire hechtplaats
worden gebruikt.
« Plaats uw vingers op de hechtvleugels en oefen druk uit totdat het aansluitstuk
opensplijt.
« Positioneer de hechtvleugel rond het centrale kathetergedeelte naast de
venapunctieplaats.
« Zetde vleugels op deze plaats vast op de patiént met een hechttechniek volgens de
beleidsregels en procedures van de instelling.
A Waarschuwing: Bij gebruik van een gebogen katheter mag geen enkel deel van
het centrale gedeelte van de gebogen katheter in de vene worden ingebracht.
Dit om het risico van plicaties tot een te beperk

28. Bij gebruik van een You-Bend-katheter kunnen de verlengstukken van de You-Bend-
katheter worden gemodelleerd tot een gewenste of voor de locatie geschikte vorm.

(] gel: De verlengsl. van You-Bend mogen niet op continue
basis opnieuw worden elleerd. ig opnieuw van de
(l kken kan tot draadmoeheid en draadbreuk leiden.

Katheterverwisselingsprocedure: Gebruik een steriele

techniek.

1. Ga te werk volgens het ziekenhuisprotocol. Knippen in de katheter wordt niet
aanbevolen vanwege de kans op katheterembolie.

2. Als u een You-Bend-katheter gebruikt, moet u de verlengslang(en) recht maken
voordat u de voerdraad opvoert.

Instructies voor het verwijderen van de katheter:

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

2. Verwijder het verband.

AVoorzargsmaatregel: Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen, om
het risico op inknippen van de katheter te beperken.

3. Verwijder de katheter uit het (de) hulpmiddel(en) waarmee deze was gefixeerd.

4. Vraag de patiént een ademteug te nemen en de adem in te houden als u de jugulaire
of subclaviculaire katheter verwijdert.

5. Verwijder de katheter door deze langzaam evenwijdig aan de huid naar buiten te
trekken. Als weerstand wordt ondervonden bij het verwijderen van de katheter,
B dan.

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

6. Oefen directe druk uit op de plaats totdat hemostase is verkregen. Leg vervolgens een

afsluitend verband aan op basis van zalf.
Waarschuwing: Het achtergebleven spoor van de katheter blijft een
luchtinlaatpunt totdat de plaats door epitheel is overgroeid. Het occlusieve
verband moet op zijn plaats blijven gedurende ten minste 24 uur of totdat blijkt
dat de plaats door epitheel overgroeid is.

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

Heparinisatie (hemodialyse):

1. Vooreent lot, om de katheter doorgankelijk te houden, worden verschillende
concentraties oplossing gebruikt. Hoeveel heparine wordt gebruikt hangt af van de
voorkeur van de arts, het protocol van het ziekenhuis en de toestand van de patiént.

2. Het volume van de heparineoplossing moet gelijk zijn aan of iets groter zijn dan het
volume van het lumen waar het slot op wordt aangebracht.

3. Voorafgaand aan hemodialyse aspireert u uit elk lumen de daarin aanwezige
heparine. Na aspiratie van de heparine moeten de lumina worden doorgespoeld met
steriele fysiologische zoutoplossing.

Zwakke bloedstroom:

s lveahahandeli d

een adequate bl
te handhaven, kan het volgende geprobeerd worden: het hoofd van de patiént

de positie van de patiént veranderen, op het steriele verband externe
druk uitoefenen op de uitgangsplaats van de katheter, de katheter controleren op
knikken, de katheter zo mogelijk draaien in de roterende hechtvleugels, een strak
verband losser maken en, alleen als andere pogingen mislukt zijn, de bloedstroom

2. Als bovengenoemde maatregelen niet helpen en men de indruk heeft dat de
i n worden veroorzaakt door een verstopte katheter, kunnen

fybrinolytirsche middelen worden gebruikt volgens voorschrift.

patiél van de clinicus,

29. Zorg da.t de inbrengpllaats droog is alvorens een verband aan te leggen volgens de 1. Alshet moeljk is om tjdens de h
instructies van de fabrikant.

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

31. Beoordeel de situatie als de kathetertip verkeerd is geplaatst en vervang of verplaats
de katheter conform de beleidsregels en procedures van de instelling.

32. Noteer in het patiéntendossier de lengte van de verblijfskatheter zoals afgelezen aan omkeren.
de hand van de centimeterstreepjes op de katheter op het punt waar deze de huid
ingaat. Er moet regelmatig visuele herbeoordeling plaatsvinden om te ¢ leren of
de katheter niet is verplaatst.

Zorg en onderhoud: Literat .

iteratuur
Verband:

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

Doorgankelijkheid van katheter:

Handhaaf de doorgankelijkheid van de katheter conform de beleidsregels, procedures en
praktijkrichtlijnen van de instelling. Alle medewerkers die zorgen voor patiénten met een
centraal-veneuze katheter, moeten weten hoe ze effectief met katheters moeten omgaan
om de verblijftijd ervan te verlengen en letsel te voorkomen.
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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
Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) van de ‘Arrow AGB-katheter
voor acute hemodialyse’ (Basic UDI-DI:  08019020000000000000037KF) na
lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed



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

gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens

( ing 2017/745/EU betreffende medische i als er van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ~ verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
emstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de httpsi//ec.europa.eu/g dical-d /e ts_en

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform 150 15223-1.

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die
specifiek van toepassing zijn op dit product.

11| @& | ¥ @ & | mm

Leto Medisch Gebruiksaanwijzing |  Bevat gevaarlijke Bevat een Niet opnieuw Niet opnieuw Gesteriliseerd met
P hulpmiddel raadplegen stoffen medicinale stof gebruiken steriliseren ethyleenoxide
e PR 25°
0~ N arn
Ol & | = | ® | ¥ | {" [REF
Bewaren bij een
temperatuur
onder 25°C
Systeem metenkelenene!e barriére en ysteem et enkele | Nietn het zonlcht Droog Niet gebm}keq Nletgemaékt (77 °F). Vermijd Catalogus-
beschermende verpakking aan de seriele barrére Jaatsen houden als verpakking is met natuurlijke overmatige nummer
binnenkant P beschadigd rubberlatex hitte d.w.z.
temperaturen
boven 40°C
(104°F)
Uiterste . "
Lotnummer . Fabrikant Productie-datum Importeur
gebruiksdatum

Arrow, het Arrow-logo, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, het Teleflex-logo en You-Bend zijn handelsmerken of gedeponeerde

handelsmerken van Teleflex Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle rechten
voorbehouden.

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

-hemodialyysikatetri

Antimikrobisen Arrowg+ard Blue
-katetrin tekniset tiedot

Antimikrobinen Arrowg-+ard-pinta:

tehokkaita sekd katetrikolonisaation ettd katetriin liittyvien veri-infektioiden
vahentémisessa potilaissa, joilla on katetriin liittyvien infektioiden korkea riski.

T

ikrobisen pinnan  sisaltamd hop i ja
isi katetrista yhtend ksena, havaitut hopean, sulfadiatsiinin ja
veritasot olisivat pienempia kuin vastaavat veritasot néiden yhdisteiden

Jos

anti

Klaorihakcid

Antimikrobinen  Arrow-Katetri koostuu
on Blue FlexTip -karki, ja d, jossa kdytetdan
klooriheksidiiniasetaattia ja hop Arrowg+ard Blue -Katetreihin liittyvé
antimikrobinen aktiivisuus on osoitettu seuraavilla tavoilla:

12-14 Fr. Katetrin in vitro -tulokset:

o Arrowg+ard Blue -katetriin liittyvé antimikrobinen aktiivisuus on osoitettu

kédyttden muunneltua Kirby-Bauer-méritysta (inhibitiovyohykkeet) seuraavia
organismeja vastaan 24 tunnin kohdalla:

polyuret:

istamme, jossa

e Adinetobacter b i o Pseud

(andida albicans o metisilliiniresistentti

o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis e Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli e Xanthomonas maltophilia.

©  Klebsiella pneumoniae

i . P L

kaikkia

vastaan on ilmeista in vitro -analyysin paivana 7.

Kliininen tehokkuus:
e Arrowg-ard Blue katerun Ilmyvan antlmlkroblsen aktiivisuuden tietoja ei ole
keratly i Il

kliinisessa kéytdssa limakalvojen ja ihon kautta annettujen vakiintuneiden turvallisten
annosten jalkeen.

néille
i pienempéé

Potilaiden
kahdelleaineelle h

pinnan kautta
o it apeidiiiit "

ja on

limakalvon kostutusalnelna,

Mitddn toksisia haittavaikutuksia ei ole liitetty tamén antimikrobisen pinnan kliiniseen
kdyttoon siita huolimatta, ettd katetreja on asetettu sulfonamideille herkille potilaille,
jotka eivét tienneet tastd aineherkkyydestéan.

Kayttotarkmtus

Wakeil 2 b ooyl i on tarkoi Ivhytaikai

(< 30 vrk)
, afereesia, hemoﬁltraallota ja nesteen nopeaa

véliaikaista hemodialyy
antamista varten.

Arrowg-+ard-teknologia on tarkoitettu suojaksi katetriin liittyvid veri-infektioita vastaan.

Indikaatiot:

Suurireikdinen  kaksiluumeninen  katetri  mahdollistaa  laskimoyhteyden
keskusverenkiertoon nesteen nopeaa antamista, valiaikaista tai akuuttia hemodialyysid,
afereesia ja hemofiltrointia varten. Katetri voidaan viedd kaula-, solis- tai reisilaskimoon.

A

. Ja
jossatutkiniin237 keskuslaskimok 115 potilaalle,
osoitettiin, ettd katetriin liittyvien veri-infektioiden médra oli 2,27 / 1 000
katetripdivda Amowg+ard Blue -katetreill e antimikrobisesti
kasneltyjen katetrien anvoon 3,95/1 000 katetripaivaa (p=0,31).

o P jak lloidussa kliinisessa

Jossa tutkittiin - 403 keskuslaskimokatetrin  asettamista 158 aikuiselle

potilaalle  |aaketieteellis-kirurgisella ~ teho-osastolla, ~osoitettiin, ~ettd

Arrowg-+ard  Blue-katetrit olivat 50 % vahemmén todennékdisesti

kolonisoituneita niitd poistettaessa verrattuna kontrollikatetreihin (13,5 vs. 24,1

kolonisoitunutta katetria sataa katetria kohden, p = 0,005), ja ne aiheuttivat

80 % vahemman todennakdisesti veri-infektion (1,0 vs. 4,7 infektiota sataa

katetria kohden; 1,6 vs. 7,6 infektiota 1 000:ta katetripaivéd kohden, p =0,03).

Mitddn antimikrobiseen katetriin Ilmywa hamavalkutuksm ei havaittu, eikd

yksikadn k k ryhman fek i saaduistai

osoittanut in vitro 3 klooriheksidiinille tai hopeasulfadiatsiinill

Taydelliset tiedot saatiin 403 keskuslasklmokaletnlle (195 kontrollikatetrille

ja 208 annmlkroblselle katetrille) 158 potilaalta. Kontrollikatetreissa, jotka

ibioottihoitoa saavilta potilailta, havaittiin joskus
alhalsen tason pinta-aktiviteettia, joka ei liittynyt katetrin paikallaanoloajan

pituuteen (inhibitiovyohyke keskimadrin + keskihajonta: 1,7 + 2,8 mm).

Antimikrobiset katetrit osoittivat puolestaan tasaisesti residuaalista pinta-

aktiviteettia (inhibitiovyohyke keskimadrin 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), joka

véheni pitkdaikaisen in situ -jakson jélkeen. Antimikrobista aktiviteettia esiintyi
antimikrobisten katetrien kanssa, jotka olivat olleet paikoillaan 15 paivaa.

RajaIUISSa eldintutkimuksissa  Arrowg+ard  Blue -katetri on osoittanut

Kliinisessd

isen pinnan sisdltava Arrowg-+ard Blue -katetri on tarkoitettu auttamaan

katetriin liittyvid inf vastaan. Katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
olemassa olevien infektioiden hoitona eikd mydskaan pitkaaikaiseen (> 30 vuorokautta)
kéyttoon.

Kohdepotilasryhma:

Tarkoitettu kéytettavaksi potilailla, joiden anatomia sopii laitteen kdyttoon.

Kontraindikaatiot:

Suurireikdistd  kaksiluumenista  Arrow-katetria ei ole suunniteltu pitkaaikaiseen
(= 30 vuorokautta) hemodialyysiin tai kéytettévéksi potilaille, joilla on trombosoituneita
verisuonia.

Antimikrobisen Arrowg+ard Blue kalemn kayno on vasta alhema potilaille, joiden
tiedetadn olevan yliherkkid klooriheksidii iinille ja/tai sulfalakkeille.

Odotettavat klllnlset hyodyt:
Katetri mahdolli toon nesteen nopeaa antamista,
véliaikaista tai akuuttia hemodialyysia, afereesia ja hemofiltraatiota varten.

Katetrilla saadaan laskimoyhteys keskusverenkiertoon solis-, kaula- ja reisilaskimon
kautta.

Katetri antaa suojaa katetriin liittyvid infektioita vastaan.

@ Sisdltaa vaarallisen aineen:

Ruo! terdksesta val osat voivat sisaltaa

maaran merkitsevaa vah istd koko katetrin pi
Antimikrobisia Arrowg+ard Blue -katetreja koskevien 11 satunnaistetun
kliinisen ~ tutkimuksen ~ riippumattomassa ~ arvioinnissa  (MEDLINE-haku
tammikuusta 1966 tammikuuhun 1998) pételtiin, ettd klooriheksidiiniasetaatin
ja h Ifadi hdistelmalld Kasitellyt keskuslaskimok ovat
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>0,1% (pamolpamo) kobolttia (CAS- numero 7440 48 4), joka
on kk 1B kuuluvaksi CMR i (syopaa
aiheuttavat, perimaa vaurioittavat tai lisaantymiselle vaaralliset
aineet). Ruostumattomasta terdksestd valmistettujen osien




sisdltaman koboltin méddrd on arvioitu, ja kun otetaan
huomioon laitteiden kayttétarkoitus ja toksikologinen profiili,

el

hdi biol

p

turvallisuusriskia, kun laitteita

kaytetddn taman kayttoohjeen mukaisesti.

Varoitus:

1.

Poista katetri valittémasti, jos haittavaikutuksia esiintyy
katetrin sijoittamisen jdlkeen. Klooriheksidiinia sisaltavia
yhdisteitd on kaytetty pintadesinfiointiin 1970-luvun
puolivalista  alkaen.  Klooriheksidiini on  tehokas
antimikrobinen aine, jota kdytetddan monissa antiseptisissa
ihovoiteissa, suuvesissa, kosmetiikassa, ladkintavalineissa
ja  desinfiointiaineissa, joilla  valmistellaan  ihoa
leikkaustoimenpiteita varten.

HUOMAUTUS: Tee yliherkkyystesti vahvistaaksesi allergia katetrin antimikrobisille
aineille, jos haittavaikutuksia esiintyy.

Varotoimi:

1.

Antimikrobista katetria koskevia kontrolloituja tutkimuksia
ei ole tehty raskaana oleville naisille eikéd potilaille, joilla
tiedetdan olevan sulfonamidiyliherkkyys, monimuotoinen
punavihoittuma,  Stevens-Johnsonin  oireyhtyma tai
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puute. Taman katetrin
kayton etuja on verrattava mahdollisiin riskeihin.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet
Varoitukset:

1.

®

. Ladkdrien on oltava tietoisia mahdollisuudesta,

Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kayttda, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttdisten
laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estda niiden toiminnan.

. Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet

ennen kayttoa. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

Katetria ei saa asettaa/tyontdd tai antaa sen jaada
oikeaan eteiseen tai oikeaan kammioon. Katetrin karki on
tyonnettava ylaonttolaskimon alimpaan kolmannekseen.

Reisilaskimon kautta sisdan vietdessa katetri on vietdva
verisuoneen siten, ettd katetrin karki on samansuuntaisesti
verisuonen seindman kanssa, eikd se mene oikeaan eteiseen.

Katetrin kérjen sijainti on varmistettava laitoksen kaytantoa
ja menettelytapaa noudattaen.

etta
ohjainvaijeri voi juuttua mihin tahansa implantoituun
vélineeseen verenkierrossa. Suosittelemme, ettd jos
potilaalla on verenkiertojarjestelman implantti, katetrointi
on tehtdvd suorassa nakoyhteydessd ohjainvaijerin
kiinnijuuttumisriskin pienentamiseksi.

Ohjainvaijeria tai kudoksenlaajenninta sisaan vietdessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa, silla tima voi aiheuttaa verisuonen
puhkeaman, verenvuodon tai osan rikkoutumisen.

. Ohjainvaijerin kuljettaminen oikeaan sydanpuoliskoon voi

aiheuttaa rytmih, td, oikean puolen haarakatkoksen
tai verisuonen, sydamen eteisen tai kammion seindmén
puhkeaman.

. Katetria tai ohjainvaijeria sijoitettaessa tai poistettaessa ei

saa kayttaa liiallista voimaa. Liiallinen voima voi aiheuttaa
osan vaurioitumisen tai rikkoutumisen. Jos vauriota
epaillaan tai poisvetaminen ei onnistu helposti, on otettava
réntgenkuva ja pyydettava lisakonsultaatiota.

Jos paineinjektiokdytossa kaytetaan katetreja, joita ei ole
tarkoitettu paineinjektioon, seurauksena voi olla luumenien
valinen vuoto tai repeama ja mahdollinen vamma.
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9.

Kiinnittimid, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan
katetrin rungon ulkoreunaan tai jatkoletkuihin katetrin
leikkaamisen tai vahingoittamisen tai katetrin virtauksen
estamisen vaaran vahentdmiseksi. Kiinnitd ainoastaan
merkittyja stabilointikohtia kayttaen.

10.Jos ilman annetaan paasta verisuoniyhteyslaitteeseen tai

11.Solislaskimon  kdyttoon sisaanvientikohtana voi

laskimoon, seurauksena voi olla ilmaembolia. Avoimia
neuloja tai sulkemattomia, puristimesta avoimiksi jatettyja
katetreja ei saa jattaa keskuslaskimon punktiokohtaan.
Kéyta ainoastaan tiukasti kiristettyja luer-liitantoja kaikkien
verisuoniyhteyslaitteiden kanssa, jotta véltettéisiin niiden
irtoaminen vahingossa.

liittya
solislaskimon ahtauma.

12.Ladkéreiden on oltava tietoisia keskuslaskimokatetreihin

liittyvista komplikaatioista / ei-toivotuista sivuvaikutuksista,
joita ovat mm. seuraavat:

e syddamen tamponaatio ¢ hermovaurio/-vamma
verisuonen, eteisen tai ¢ hematooma
kammion puhkeaman e verenvuoto
takia « fibriiniholkin

e keuhkopussin
(ts. ilmarinta) ja
vélikarsinan vauriot

¢ ilmaembolia

¢ katetriembolia

e katetrin tukkeutuminen

¢ rintatiehyen laseraatio

¢ bakteremia

* septikemia

e tromboosi .

* tahaton verisuonen .
punktio .

muodostuminen

poistokohdan infektio

® verisuonen eroosio

o katetrin kdrjen
virheellinen asento

* rytmihiriot

* extravasaatio

¢ hartiapunoksen vamma

syddamen rytmihairio

massiivinen verenvuoto

anafylaksi

Varotoimet:

1.

2.

Katetria, ohjainvaijeria tai muita pakkauksen/setin osia ei saa
muuntaa sisaanviennin, kdyton tai poistamisen aikana.
Toimenpiteen saa tehdd vain pdtevd henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelméan ja mahdolliset komplikaatiot.

laitoksen
laitteiden

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

Laitetta ei saa kdyttda, jos pakkaus on vaurioitunut tai
auennut vahingossa ennen kdyttoa. Havitd laite.

Nama laitteet on sailytettava olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.
Jotkin katetrin sisaanvientikohdassa kaytetyt
desinfiointiaineet  sisaltavat liuottimia, jotka voivat
heikentda  katetrimateriaalia. ~ Alkoholi, asetoni ja
polyeteeniglykoli voivat heikentéa polyuretaanimateriaalien
rakennetta. Ndma aineet voivat myos heikentda katetrin
stabilointilaitteen ja ihon vélista kiinnitysta.

* Asetonia ei saa kayttaa katetrin pintaan.

e Katetrin pintaa ei saa liottaa alkoholissa, eika alkoholin
saa antaa jaada katetrin luumeniin katetrin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelmana.

* Polyeteeniglykolia sisaltédvid voiteita ei saa kayttaa
sisaanvientikohdassa.

* Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden siséltavia
laakkeitd infusoitaessa.

* Anna sisdanvientikohdan kuivua kokonaan ennen ihon
puhkaisua ja ennen siteen asettamista.

* Setin osat eivat saa paasta kosketuksiin alkoholin kanssa.



7. Varmistakatetrinavoimuusennenkaytt6a. Luumeninsisdisen
vuodon tai katetrin repeamisen vaaran vahentamiseksi alle
10 ml:n ruiskuja ei saa kayttaa.

8. Minimoi katetrin manipulointia toimenpiteen aikana, jotta
katetrin karki pysyy oikeassa asennossa.

9. Suurireikdisen katetrin runkoa ei saa sulkea puristimella.
Sulje puristimella ainoastaan jatkoletkut ja kayta
vain mukana toimitettuja sulkimia. Ald koskaan kaytd
sahalaitaisia pihteja jatkoletkujen sulkemiseen.

10.Paikalleen jaavat katetrit tdytyy saannollisesti tarkastaa
halutun virtausnopeuden, siteen kiinnityksen, oikean
katetriasennon ja tiukan luer-liitdinnan suhteen. Tunnista
senttimetrimerkintdjen avulla, onko katetrin sijainti
muuttunut.

11.Vain rontgenkuvaus katetrin sijoittumisen tutkimiseksi voi
varmistaa, ettei katetrin kérki ole edennyt sydameen tai ettei
katetrin karki olekaan endad samansuuntaisena verisuonen
seinaman kanssa. Jos katetrin sijainti on muuttunut, tee
heti rintakehdn rontgenkuvaus katetrin kdrjen sijainnin
varmistamiseksi.

12.Verindytteen ottamiseksi on viliaikaisesti suljettava jaljella
olevat portit, joiden lapi liuoksia infusoidaan.

13.Kun kdytetdan You-Bend-katetria, You-Bend-katetrin
jatkoletkuja ei saa jatkuvasti muotoilla dell

Ensimmisen laskimoon pédsyn tekeminen:

Kaikuinen neula (jos toimitettu):

Kaikuista neulaa kéytetan verisuonistoon paasya varten, jotta ohjainvaijeri voidaan vieda
sisddn katetrin asettamisen avuksi. Neulan kérki on tehostettu noin 1 cm:n pituudelta, jotta
laakari voi tunnistaa neulan karjen tarkan sijainnin, kun tehd&an suonipunktio ultradanta
kéyttden.

itettu):

Suolaneula/turvaneula (jos toi
j antamien k&

turvaneulaa on kdytettéva

Arrow Raulerson -ruisku (jos toimitettu):

Arrow Raulerson -ruiskua kaytetadn yhdessd Arrow Advancer -laitteen kanssa

ohjainvaijerin sisaanvientiin.

9. Tydnnd sisdanvientineula tai ruiskuun Arrow Raulerson -ruiskuun (jos toimitettu)
kiinnitetty katetri/neula tai verisuoneen ja aspiroi.

HUOMAUTUS: Keskuslaskimokatetrien suositeltu sisddnvientikohta on oikea sisempi

kaulalaskimo. Muita valhtaehto;a ovat otkea ulnmpl kaulalaskimo seka vasen sisempi

Jja vasen ulompi Si i on i vain silloin, kun
muita yldraaja- tai rintakehdvaihtoehtoja ei ole kdj
AVaroitus: Avoimia neuloja tai i jatettyja
katetreja ei saa jattaa keskuslaski punktiokok Jos ilman
kuslaskimoyhteyden valineeseen tai laski k voi olla

Jatkoletkujen liiallinen uudelleenmuotoilu voi
vaijerin vasymiseen ja rikkoutumiseen.

johtaa

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisdlla kaikkia osia, jotka
esitetaan ndissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Punktiokohdan valmlstelu:
1. Aseta potilas sopivaan asentoon sisaanvientikohtaan nahden.

« Menetelma solis- tai kaulalaskimon kautta: Aseta potilas sietokykynsd mukaan
lievédn Trendelenburgin asentoon, jotta ilmaembolian vaara vahenee ja laskimon
téyttyminen tehostuu.

« Menetelmé reisilaskimon kautta: Aseta potilas selinmakuulle.

2. Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella ja anna ihon kuivua.
3. Peitd punktiokohta leikkausliinalla.

4. Anna paikallispuudutetta sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
5. Havitd neula.

Lukittava SharpsAway Il -poistokuppi (jos toimitettu):

Lukittavaa SharpsAway Il -poistokuppia kéytetdan neulojen (15-30 Ga.) hdvittamiseen.

«  Tyonnd yhden kéden tekniikalla neulat lujasti poistokupin aukkoihin (katso kuva 1).

«  Kun neulat on asetettu poistokuppiin, ne kiinnittyvét automaattisesti paikalleen,
joten niitd ei voida kéyttad uudelleen.

AVarotoimi: Rld yrita poistaa neuloja, jotka on tyonnetty lukittavaan
SharpsAway Il -poistokuppiin. Namé neulat on kiinnitetty paikalleen. Neulat
voivat josnep ulos poi i

+ Jos SharpsAway-vaahtomuovijarjestelméd on toimitettu, sitd voidaan kayttad
tyontamalla neuloja vaahtomuoviin kdyton jélkeen.

AVarotoimi' Neuloja ei saa kiynéé uudelleen sen jﬁlkeen, kun ne on tyﬁnnetty

Katetrin valmistelu:

6. Huuhtele jokainen luumen steriililld tavallisella injektioon tarkoitetulla
kei laliuoksell i fen varmistamiseksi ja luumenin (tai luumenien)
esitayttamiseksi.

7. Purista tai kiinnitd luer-liitintd (-liitannat) Jatkoletkuun (tai  -letkuihin)
- ioksen pitimiseksi issa (ta

8. Jatd distaalinen jatkoletku avoimeksi in kuljetusta varten.

A Varoitus: Katetria ei saa leikata sen lyhentédmiseksi.
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A P semboliariskin valttimisek
sisaanvientikatetriin (jos toimitettu).

Laskimoyhteyden tarkistaminen:

Varmista laskimoyt jollakin

sijoiteta valtimoon:

«  Keskuslaskimoaaltomuoto:

i neulaa ei saa viedd uudelleen

jottei katetria vahingossa

o Tyonnad nesteelld esitaytetty tylppakérkinen painetransduktioanturi ménnén
takaosaan ja Arrow Raulerson -ruiskun venttiilien ldpi. Tarkkaile keskuslaskimon
paineaaltomuotoa.

9 Poista transduktioanturi, jos kaytdssa on Arrow Raulerson -ruisku.
Sykkiva virtaus (jos hemodynaaminen tarkkailulaite ei ole kytettavissa):

« Avaa Arrow Raulerson -ruiskun venttiilijarjestelmd transduktioanturilla ja tarkkaile
sykkivaa virtausta.

« Irrota ruisku neulasta ja tarkkaile sykkivaa virtausta.

AVaroitus: Sykkiva virtaus on tavallisesti merkki tahattomasta valtimon
perforaatiosta.

AVarotoimi:liléIuotapelkﬁstiﬁn piroidun veren vériin laski

Ohjainvaijerin asettaminen:

Ohjainvaijeri:

Pakkauksia/setteja on erilaisten jerien kanssa. Ohjai

on saatavana eri Iaplmmalsma eri pituisina ja erllamlla karklrakenteﬂla em isid
i Imid varten. Tutustu erityi: kéytettavad

tai hin ennen itse sisaa alkamista.
Arrow Advancer (jos toimitettu):
Arrow Advancer -valinettd kaytetaan jerin J-karjen jotta

ohjainvaijeri voidaan viedd Arrow Raulerson -ruiskuun tai neulaan.

o Veda J-karki taaksepain peukalolla (katso kuva 2).

o Aseta Arow Advancer -vilineen karki (J-kirjen ollessa siséan vedettynd)
Arrow Raulerson -ruiskun ménnan tai sisadnvientineulan takaosassa olevaan reikaan.

10. Tydnné ohjainvaijeria Arrow Raulerson -ruiskuun noin 10 cm, kunnes ohjainvaijeri

menee ruiskun venttiilien |api tai siséanvientineulan sisdan.

j |n tyontamlnen Arrow Raulerson -ruiskun lapi voi edellyttéd varovaista

« Nosta peukalo ja vedd Arrow Advancer -vélinettd noin 4-8 cm poispdin
Arrow Raulerson -ruiskusta tai siséanvientineulasta. Laske peukalo Arrow Advancer
-vdlineen padlle. Samalla kun pidat tiukasti kiinni ohjainvaijerista, tyonna
kokoonpano ruiskun runkoon, jotta ohjainvaijeria voidaan tydntéa viela eteenpéin
(katso kuva 3). Jatka, kunnes ohjainvaijeri saavuttaa halutun syvyyden.



Vaihtoehtoinen tekniikka:
Jos  mieluummin  kdytetddn yksinkertaista suoristusputkea, Advancer-vélineen
suoristusputkiosa voidaan irrottaa yksikosta ja sitd voidaan kayttad erillisend.

Irrota Advancer-karki tai suoristusputki sinisestad Advancer-yksikosta. Jos ohjainvaijerin
J-karkiosaa kdytetdan, valmistele se sisaanvientid varten liu'uttamalla muoviputki J:n yli
suoristamista varten. Ohjainvaijeri on sitten tyonnettdva tavalliseen tapaan haluttuun
syvyyteen.

11. Kéytd ohjainvaijerin senttimetrimerkkejd (jos sellaisia on) apuna méaritettdessd,
miten kauas ohjainvaijeri on tyonnetty.

HUOMAUTUS: Kun ohjainvaijeria kdytetddn yhdessd Arrow Raulerson -ruiskun (tdysin
aspiroituna) ja 6,35 cm:n (2-1/2 tuuman) sisddnvientineulan kanssa, apuna voidaan
kdyttdd seuraavia sijoitusmerkkejdi:
« 20 cm:n merkki (kaksi juovaa) mdnndn tak i=
kdirki on neulan pédn kohdalla
« 32 cm:n merkki (kolme juovaa) mdnndn tak i=
kdirki on noin 10 cm neulan pédn ohi.

AVaromlml Plda koko ajan tlukastl kiinni uhjalnvaljerlsta Pida r
o0sa dsittelyd varten. i
johtaa vaijeriemboliaan.

« Jos vastusta tuntuu edelleen, poista ohjainvaijeri ja katetri samanaikaisesti.
AVavoitus: Ohjainvaijeriin ei saa kohdistaa liikaa voimaa mahdollisen
rikkoutumisriskin pienentamiseksi.
20. Tarkista aina, ettd koko ohjainvaijeri on ehjd poistamisen jlkeen.

Katetrin sisaanviennin loppuun suorittaminen:

21. Tarkasta luumenin avoimuus liittamalla ruisku jokaiseen jatkoletkuun ja aspiroimalla,
kunnes havaitaan laskimoveren esteetdn virtaus.

22. Huuhtele luumen(it) kaiken veren poistamiseksi katetrista.

23. Liitd kaikki jatkoletkut tarvittaessa luer-liitantdihin. Kayttaméton
portti tai portit voidaan “lukita” luer-liitanndilld sairaalan tavallisten kayténtgjen ja
menetelmien mukaisesti.

« Jatkoletkuissa on nipistinpuristin (tai -puristimia) virtauksen sulkemiseksi kunkin
luumenin Iapi letkun ja luer-liitannn vaihtamisen aikana.

AVaroltus Avaa nlplstlnpunstln ennen qumenln Iapl tehtava
liiallisen paineen ail ih

infuusiota

ikainen side.

24. Kiinnitd katetri ja aseta vli

25. Varmista Katetrin karjen sijainti rintakehdn rontgenkuvauksella heti asetuksen
jalkeen.

AVaromimi: Rontgentutkimuksen on osoitettava, ettd katetri sijaitsee

AVamitus: Arrow Raulerson -ruiskua ei saa aspiroida, kun ohjainvaijeri on
paikallaan, silld ilmaa voi paasta ruiskuun takaventtiiliin kautta.
AVarotoimi: Al ruiskuta verta uudell don riskin pi amiseksi

ruiskun takaosasta (tulpasta).
AVamitus: Ohjainvaijeria ei saa vetdd pois neulan viistoa osaa vasten
-ainvaiierin katkeamis- tai vaurioittamisriskin il

~

. Poista sisddnvientineula ja Arrow Raulerson -ruisku (tai katetri) pitdimélla samalla
ohjainvaijeria pa|ka||aan

13. Kéytd ohjai olevan pituuden sd
paikalleen jaévan katetnn halutun suonussyvyyden mukaan.

. Suurenna ihon punktiokohtaa skalpellin terdvalld reunalla, suunnaten sen poispéin
ohjainvaijerista.

AVaroitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata sen lyhentamiseksi.

=

AVamitus: Ohjainvaijeria ei saa leikata skalpellilla.
« Aseta skalpellin terava reuna poispdin ohjainvaijerista.
o Kun skalpelli ei ole kaytdssa, kiinnitd sen turvatoiminto tai lukitus
(jos toimitettu) terévien esineiden aiheuttaman vaaran pienentamiseksi.

15. Kdytd kudoksenlaaj laski vievan kud tarpeen
mukaan. Seuraa ohjainvaijerin kulmaa hitaasti ihon lapi.

AVaronus Ala jatd kudoksenlaaj ikalleen jaavaksi iksi. Jos
k I jatetadn paikall potilaalla voi esiintyd verisuonen

seindman perforaatioriski.

Katetrin sisadnvienti:
16. Pujota katetrin karki ohjainvaijerin paalle. Ohjainvaijerista on jadtava nakyviin riittava
pituus katetrin kannan péasta, jotta voidaan sdilyttéd tukeva ote ohjainvaijerista.
17. Tartukatetrista kiinni lahelta ihoa ja siirré katetri verisuoneen kiertamalla sité hieman.
18. Siirrd Katetri lopulli
senttimetrimittojen avulla.
HUOMAUTUS: Senttimetrimerkkien viittaukset alkavat katetrin kérjestd alkaen.
« numero: 5, 15, 25 jne.
« juovat: kukin juova on merkitty 10 cm:n viilein: yksi juova tarkoittaa 10 cm:id,
kaksi juovaa tarkoittaa 20 cm:id jne.
« pisteet: kukin piste tarkoittaa 1 cm:n vélimatkaa

se katetriin merkittyjen

19. Pidé katetria halutussa syvyydessa ja poista ohjainvaijeri.

AVarotoimi: Jos vastusta tuntuu, kun ohjainvaijeria yritetddn poistaa katetrin
asettamisen jalkeen, ohjainvaijeri voi olla taipunut mutkalle katetrin karjen
ympérille verisuonen sisalla (katso kuva 4).

o Tassa tilanteessa ohjalnvauenn taaksepaln vetammen saattaa aiheuttaa liiallisen
voiman kd 3, josta seuraa ohjai in

« Jos vastusta tuntuu, veda Katetria ohjainvaijeriin nahden noin 2-3 cm ja yrita
poistaa ohjainvaijeri.

valikarsinan oikealla puolella, katetrin distaalinen paa
kuin yla laski seindmd ja katetrin distaalinen
karki joko rintakehan oikean pitkittéislaskimon tai henkitorven harjun tason
ylapuolella (sen mukaisesti, kumpi néista nakyy paremmin). Jos katetrin karki
sijoittuu vaarin, aseta se uuteen kohtaan ja tarkista uudelleen.

yldont

Katetrin kiinnittdminen:

26. Aseta ensisijaiset ompeleet kolmion muotoiseen liitoskes|
kdantyvt ommelsiivekkeet.

AVarotoimi: Kiinnittimid, hakasia tai ompeleita ei saa asettaa suoraan
katetrin rungon ulk tai j katetrin tai
vahingoittamisen tai katetrin virtauksen estamisen vaaran vahentamiseksi.
Kiinnita ai kittyja stabil ia kdyttden.

, jossa on kiintedt

27. lrrotettavaa ommelsiivekettd (jos toimitettu) voidaan kdyttdd toissijaisena
ommelkohtana.
« Aseta sormet ommelsiivekkeille ja paina, kunnes kannan rako avautuu.
+ Aseta ommelsiiveke katetrin rungon ympéri laskimopunktiokohdan lahelle.

. Kunnna siivekkeet paikalleen  potil Kéyta sairaalan vaki ja
iden mukaista
AVaroitus: Kun kdytetaan kaarevaa katetria, mitdén kaarevan katetrirungon osaa
ei saa vieda laski jotta i ikaation vaara id

28. Kun kéytetdan You-Bend-katetria, You-Bend-Katetrin jatko-osia voidaan muotoilla
haluttua muotoa tai sijaintia varten.
Ve R 2 e saa iatk . el

liiallinen voi johtaa vaijerin vésymiseen ja
rikkoutumiseen.

29. Varmista, ettd sisaanvientikohta on kuiva, ennen kuin asetat siteen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

30. Arvioi katetrin karjen sijainti sairaalan kayténtgjen ja
31. Jos katetrin karki on vaarassd paikassa, arvioi tilannetta ja vaihda katetri uuteen tai
sijoita uudelleen sairaalan kdytantdjen ja menetelmien mukaisesti.
32. Klrjaa paikalleen jdavin katetrin pituus potilaan tietoihin viitaten katetrin
imerkkeihin  ihon  siséa Katetrin ~ sijaintia  on
silmamadraisesti arvioitava uudelleen useasti sen varmistamiseksi, ettei katetri ole
liikkunut.

Hoito ja kunnossapito:

Side:

Sido sairaalan kdyténtdjen, menetelmien ja hoito-ohjeiden mukaisesti. Vaihda side heti,
jos sen eheys vaarantuu (esim. side kostuu, likaantuu, [dystyy tai ei enad suojaa).
Katetrin avoimuus:

Séilytd katetrin avoimuus sairaalan kdyténtojen, menetelmien ja hoito-ohjeiden
kaisesti. Koko keskuslaskimokatetripotilaita hoitavan henkilskunnan téytyy tuntea




tehokkaat hoitotavat katetrin kehossa pitamisen keston pidentémiseksi ja vammojen
estamiseksi.

Katetrin vaihtomenetelma: Kéyti steriilid tekniikkaa.

1. Tehddn sairaalan kaytanndn mukaisesti. Katetrin leikkaamista ei suositella
mahdollisen katetriembolian vuoksi.

2. Kun kéytetddn You-Bend-katetria,
tybntamistd.

suorista jatkoletkut ennen ohjainvaijerin

Katetrin poisto-ohjeet:

1. Aseta potilas Kliinisesti vaaran
vahentamiseksi.

2. Irrota side.

A i Katetrin leikkaamisriskin pi amiseksi sidettd ei saa leikata
saksilla.

3. Irrota katetri katetrin kiinnitysvélineest (tai -vélineistd).

4. Pyydd potilasta pidattimdan hengitystadn, jos poistetaan solislaskimo- tai

kaulalaskimokatetri.

3. Aspiroi ennen hemodialyysid luumeniin jadva hepariini kustakin luumenista.
Kun hepariini on aspiroitu, luumenit on huuhdeltava steriililla tavallisella
keittosuolaliuoksella.

Huono verenvirtaus:

1. Jos riittdvdd verenvirtausta on vaikeaa yllpitdd hemodialyysihoidon aikana,
voit yrittdd seuraavia toimia: alenna potilaan padtd, muuta potilaan asentoa,
kohdista ulkoista painetta katetrin ulostulokohtaan steriilin siteen paaltd, tarkasta
katetrin mahdolliset taittumat, kaanné katetria, jos se voidaan tehda kaantyvien
ommelsiivekkeiden sisalld, [ystytd kiredd sidettd; kadnnd veren virtausta vain, jos
muut yritykset epaonnistuvat.

2. Jos edelld mainitut toimet epaonnistuvat ja virtausongelmien katsotaan johtuvan
tukkeutuneesta katetrista, voidaan kayttéa fibrinolyyttisia aineita hoitomadrayksen
mukaisesti.

sisaal

Potilaan arviointiin, laakarin k aan ja tahan

5. Poista katetri vetimalla hitaasti ihon suuntaisesti. Jos katetria poistettaessa tuntuu liittyviin mahd liitty
vastusta, [RETAY. on isista oppikitjoista, 13k llisests kirjallisuudesta ja Arrow
AVarotmml Katetria ei saa pmstaa vakisin, silla tima saattaa johtaa katetrin o
N o LLC -yhtion www.teleflex.com
ja Noudata sairaalan kaytantdja ja
menetelmid, jos katetrin poistossa esiintyy hankaluuksia. Naiden kéyttdohjeiden pdf-kopio on verkk lla www.teleflex.com/IFU
6. P;L';a sgor.atjan kohdasta, kunnes Ja aseta ¥ "Akuuttihoidon Arrow AGB -t ysil -laitetta (yksilllinen laitetunniste
okKluusioside UDI-DI:  08019020000000000000037KF)  koskeva  Tivistelma  turvallisuudesta  ja
Varoitus: Katetrista jaanyt reitti pysyyllman ﬂsaanmenokohtana kunnes kohtaan dinisesti itusk 5 (SSCP ki Jai sakinnl
. wusi epiteeli  on vihintin 24 !InIS.eSIa stiomui yf/ystla ( .)“ —la5|a irja i)n eurooppal alien aa |n.na m“en
tunnin ajan tai kunnes kohtaan néyttia muodostuneen uusi epiteeli. laitteiden - Eudamed jalkeen
7. Dok i katetrin p Imd sairaalan kdytantojen ja menetelmien .europa. ls/eudamed

mukaisesti (myds varmistus siitd, ettd koko katetrin pituus ja katetrin kérki on poistettu).

Heparinointi (hemodialyysi):

1. Katetrin avoimuuden sdilyttémiseksi kdytetdan erilaisia lukitusliuospitoisuuksia.
Kéytetty hepariinimaéra on ladkéarin oman valinnan, sairaalan kéytanndn ja potilaan
kunnon mukainen.

2. Hepariiniliuoksen tilavuuden on oltava sama tai hieman suurempi kuin liuoksella
lukittavan luumenin tilavuus.
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Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia 150 15223-1

Jotkin symboleista eivét ehké koske taté tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.

A

BH

W

R

[STERILETEO]

Huomio Laakinnallinen Katso Sisaltaa Siséltad Eisaa kayttéa Eisaa steriloida Steriloitu
laite kayttoohjeita vaarallisia aineita laakeainetta uudelleen uudelleen eteenioksidilla
=¥ 5
ZAN X REF
. i avaal
Yksinkertainen Vlmistuksessa zszlolzt;t;a@aaé)e
Yksinkertainen steriili estojarjestelma L Suojattava SRR Eisaa kayttaa, jos eiole kaytetty e
o . steriiliestojarjes- . Séilytettava kuivana S Véltd liiallistayli | Luettelonumero
ja suojaava sisapakkaus . auringonvalolta pakkaus on vaurioitunut luonnon- o or,
telmd " . 40°Cn (104 °F:n)
kumilateksia
kuumuutta
. Kaytettava - Valmistus- .
Erdnumero yr. i Valmistaja I, Maahantuoja
viimeistéan paivimaara

Arrow, Armw Ioga, Armwg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logo, ja You-Bend ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtididen

ojd Yhdysvalloi

ja/tai muissamaissa. © 2023 Teleflexlncorparated Kalkkl otkeudetpldateraan.
Ndissd merkinndissd esiintyvd “Rx only” on llmmstu Yhdysvaltain Iddke- ja elintarvik
Liittovaltion lain mukaan tdmdn laitteen saa myyda vain laillistettu terveydenhuollon Iddkdri tai tdmdn mddrdyksestd.

30

CFR-sddi

i: Huomio:




 fr J

ARROW

Cathéter d’hémodialyse a double lumiére

Arrowg+ard Blue

Informations techniques sur le cathéter
antimicrobien Arrowg+ard Blue
Surface antimicrobienne Arrowg+ard :

Le cathéter antimicrobien Arrow se compose d’un cathéter standard en polyuréthane
avec extrémité Blue FlexTip, doté d'un traitement de surface externe antimicrobien a base
d'acétate de chlorhexidine et de sulfadiazine d'argent. L'activité antimicrobienne associée
aux cathéters Arrowg-+ard Blue a été démontrée des facons suivantes :

Résultats in vitro du cathéter 12-14 Fr.:

o Une activité antimicrobienne associée au cathéter Arrowg+ard Blue a été

démontrée en utilisant un essai de Kirby-Bauer modifié (zones d'inhibition)
dirigé contre les organismes suivants a 24 heures :

o Acnetobacter b Pseud

o (andida albicans o Staphylococcus aureus résistant a
©  Enterobacter aerogenes la méthicilline (MRSA)

e Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ® Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

o Des baisses marquées de |'activité antimicrobienne contre tous les organismes
sont apparentes au jour 7 de Ianalyse in vitro.

Efficacité clinique :
e Les données d'activité antimicrobienne associées au cathéter Arrowg-+ard Blue
n'ont pas été recueillies pour le cathéter d’hémodialyse a double lumiére.
Une étude clinique prospective randomisée contrdlée de 237 insertions de
cathéters veineux centraux et de gros diamétre posés chez 115 patients a
démontré que les taux dinfections liées aux cathéters étaient de 2,27/1000 jours
cathéter pour les cathéters Arrowg--ard Blue contre 3,95/1 000 jours cathéter
pour les cathéters non imprégnés (p =0,31).
Une étude clinique prospective randomisée contrdlée portant sur 403 insertions
de cathéters veineux centraux posés chez 158 patients adultes en USIC médico-
chirurgicale a montré que les cathéters Arrowg-+ard Blue présentaient un risque
de colonisation réduit de 50 % lors du retrait par rapport aux cathéters de
contréle (13,5 comparé a 24,1 cathéters colonisés sur 100 cathéters, p = 0,005),
et un risque de bactériémie réduit de 80 % (1,0 comparé a 4,7 infections par
100 cathéters ; 1,6 comparé a 7,6 infections par 1000 jours cathéter, p = 0,03).
Aucun effet indésirable n'a été constaté résultant du cathéter antimicrobien, et
aucun des isolats obtenus de cathéters infectés dans I'un ou l'autre groupe n‘a
montré une résistance in vitro a la chlorhexidine ou a la sulfadiazine d'argent.
o Des données completes ont été obtenues pour 403 cathéters veineux centraux
(195 cathéters de contrdle et 208 cathéters antimicrobiens) chez 158 patients.
Les cathéters de contrdle retirés des patients qui recevaient une antibiothérapie
systémique ont parfois montré une faible activité de surface non liée au temps de
pose du cathéter (zone d'inhibition moyenne =+ ET, 1,7 + 2,8 mm) ; par contraste,
les cathéters antimicrobiens ont uniformément montré une activité de surface
résiduelle (zone d'inhibition moyenne, 5,4 £ 2,2 mm ; P < 0,002), qui diminuait
apres des périodes prolongées in situ. Une activité antimicrobienne a été
constatée avec des cathéters antimicrobiens posés aussi longtemps que 15 jours.
Le cathéter Arrowg-+ard Blue a démontré une baisse significative du taux de
colonisation bactérienne le long du cathéter dans des études limitées sur des animaux.
o Une revue indépendante de 11 études cliniques randomisées sur les cathéters
antimicrobiens Arrowg+ard Blue (recherche MEDLINE de janvier 1966 a
janvier 1998) a conclu que les cathéters veineux centraux imprégnés d'une
bi dacétate de chlorhexidine et de sulfadiazine d'argent sont efficaces
pour réduire I'apparition a la fois d'une colonisation du cathéter et de bactériémies
liées aux cathéters chez des patients a haut risque d'infections liées aux cathéters.

Si la quantité totale de dargent et de ch contenue dans la surface
antimicrobienne était libérée du cathéter comme une dose unique, les niveaux d'argent, de
sulfadiazine et de chlorhexidine qui seraient trouvés dans le sang seraient inférieurs a ceux
mesurés dans le sang aprés |'utilisation clinique de ces composés administrés a des dosages
sirs établis a travers les muqueuses et la peau.

Lexposition potentielle des patients aux deux agents, la sulfadiazine d‘argent et la
chlorhexidine, présents sur la surface antimicrobienne est nettement inférieure a celle
constatée quand ces composés sont utilisés sur des brilures, sur des plaies cutanées ou
comme irrigants muqueux.

Aucun effet indésirable de nature toxicologique n'a été associé a I'utilisation clinique de
cette surface antimicrobienne en dépit du fait que des cathéters ont été posés chez des
patients sensibles aux sulfonamides mais qui ignoraient leur sensibilité.

Utilisation prévue :

Le cathéter d’hémodialyse double lumieére Arrow est destiné a fournir un acces veineux a
court terme (moins de 30 jours) pour 'hémodialy p I'aphérese, 'hémofil
et'administration rapide de liquides.

La technologie Arrowg-+ard est prévue pour protéger contre les infections liées aux
cathéters.

Indications :

Le cathéter a deux lumiéres de gros diamétre permet I'accés veineux a la circulation
centrale pour 'administration rapide de liquides, I'hémodialyse aigué ou temporaire,
I'aphérese et I'hémofiltration. I peut étre mis en place dans les veines jugulaires, sous-
claviéres ou fémorales.

Le cathéter avec surface antimicrobienne Arrowg-+ard Blue est prévu pour protéger contre
les infections liées aux cathéters. Le cathéter n'est pas prévu pour le traitement d'infections
existantes ni indiqué pour une utilisation a long terme (=30 jours).

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

Contre-indications :

Le cathéter a deux lumieres de gros diamétre Arrow n'est pas conu pour une hémodialyse
along terme (=30 jours) ni pour une utilisation chez des patients souffrant de thromboses
vasculaires.

Le cathéter antimicrobien Arrowg-+ard Blue est contre-indiqué pour les patients qui
présentent une hypersensibilité connue a la chlorhexidine, a la sulfadiazine d‘argent
et/ou aux sulfamides.

Bénéfices cliniques attendus :
Permet un acces veineux a la circulation centrale pour 'administration rapide de liquides,
I'hémodialyse temporaire ou aigué, I'aphérese et I'hémofiltration.

Permet un accés veineux a la circulation centrale par les veines jugulaires, sous-claviéres
ou fémorales.

Offre une protection contre les infections liées aux cathéters.

@ Contient des substances dangereuses :

Des composants fabriqués a partir d’acier inoxydable peuvent
contenir >0,1 % en poids de cobalt (n° CAS 7440-48-4) qui
est considéré comme une e CMR de ¢ ie 1B
(cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction). La




quantité de cobalt dans les composants en acier inoxydable
a été évaluée et, compte tenu de l'utilisation prévue et du
profil toxicologique des dispositifs, il n'y a aucun risque de
sécurité biologique pour les g lors de I'utilisation de ces
dispositifs conformément aux instructions contenues dans ce
mode d’emploi.

Avertissement :

1. Retirer immédiatement le cathéter si des réactions
indésirables se produisent aprés sa mise en place. Les
composés a base de chlorhexidine sont utilisés comme
désinfectants topiques depuis le milieu des années 1970.
La chlorhexidine est un agent antimicrobien efficace utilisé
dans de nombreux produits comme les crémes antiseptiques
pour la peau, les bains de bouche, les produits cosmétiques,
les dispositifs médicaux et les désinfectants utilisés pour
préparer la peau avant une intervention chirurgicale.
REMARQUE : En présence d'un effet indésirable, effectuer des tests de sensibilité pour
confirmer une allergie aux agents antimicrobiens du cathéter.

Précaution :

1. Les études contrélées portant sur le cathéter antimicrobien
nont pas été menées chez les femmes enceintes et les
patients qui présentent une hypersensibilité connue aux
sulfamides, un érythéme polymorphe, un syndrome de
Stevens-Johnson et un déficit en glucose-6-phosphate
déshydrogénase. Les avantages de |'utilisation de ce cathéter
doivent étre analysés en fonction des risques possibles.

/\ Avertissements et précautions généraux

Avertissements :

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

2. Lire l'ensemble des avertissements, précautions et

instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect de

cette consigne peut provoquer des lésions graves ou le décés
du patient.

Ne pas placer/avancer ou laisser le cathéter dans l'oreillette

ou le ventricule droits. Lextrémité du cathéter doit étre

avancée dans le tiers inférieur de la veine cave supérieure.

w

Pour une voie d’abord fémorale, le cathéter doit étre avancé
dans le vaisseau de sorte que son extrémité soit paralléle a la
paroi du vaisseau sans pénétrer dans l'oreillette droite.

La position de l'extrémité du cathéter doit étre confirmée
conformément au protocole et a la procédure de
I'établissement.

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

5. Ne pas utiliser une force excessive lors de l'introduction

du guide ou du dilatateur de tissus car cela peut

entrainer une perforation du vaisseau, un saignement ou

I'endommagement d’un composant.

Le passage du guide dans le coeur droit peut provoquer des

dysrythmies, un bloc de branche droit et une perforation de

la paroi vasculaire, auriculaire ou ventriculaire.

o

7. Ne pas appliquer une force excessive pendant la pose ou le
retrait du cathéter ou du guide. Une force excessive risque de

produire 'endommagement ou la rupture d’'un composant.
Si un endommagement est suspecté ou en cas de difficultés
pendant le retrait, réaliser un examen radiographique et
demander des consultations supplémentaires.

8. Lutilisation de cathéters qui ne sont pas prévus pour des
injections sous pression dans ce type d’application risque de
produire une fuite ou une rupture entre les lumiéres avec un

potentiel de Iésion.

9. Pour réduire le risque d’une coupure, d'un endommagement
ou d’une restriction du débit du cathéter, ne pas fixer, agrafer
et/ou suturer directement au diamétre externe du corps du
cathéter ou des lignes d'extension. Fixer uniquement au

niveau des emplacements de stabilisation indiqués.

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

11.L'utilisation de la veine sous-claviére peut étre associée a une
sténose sous-claviére.

12. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
indésirables associés aux cathéters veineux centraux dont,
entre autres:

* tamponnade cardiaque e endommagement/
secondaire a une lésion du nerf
perforation vasculaire, e hématome
auriculaire ou ¢ hémorragie
ventriculaire ¢ formation de gaine de

* lésions pleurales fibrine
(c.-a-d., pneumothorax) ¢ infection du site de
et médiastinales sortie

¢ embolie gazeuse e érosion du vaisseau

¢ embolie de cathéter * mauvaise position de

¢ occlusion de cathéter I'extrémité du cathéter

¢ lacération du canal e dysrythmies
thoracique e extravasation

* bactériémie e lésion du plexus

* septicémie brachial

¢ thrombose ¢ arythmie cardiaque

* ponction artérielle * exsanguination
accidentelle ¢ anaphylaxie

Précautions :

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

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

complications potentielles.

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

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

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

o

Certains désinfectants utilisés au niveau du site d'insertion
du cathéter contiennent des solvants qui peuvent
affaiblir le matériau du cathéter. Lalcool, l'acétone et
le polyéthyléneglycol peuvent affaiblir la structure des
matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également



affaiblir 'adhérence du dispositif de stabilisation de cathéter

ala peau.

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

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

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

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

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

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

7. Vérifier la perméabilité du cathéter avant I'utilisation. Pour
réduire le risque d’une fuite intraluminale ou d’une rupture
du cathéter, ne pas utiliser des seringues de moins de 10 ml.

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

9. Ne pas clamper le corps des cathéters de gros diamétre.
Clamper uniquement les lignes d’extension et n’utiliser que
les clamps fournis. Ne jamais utiliser de pinces dentelées
pour clamper les lignes d’extension.

10.Les cathéters a demeure doivent étre inspectés
systématiquement pour vérifier les points suivants : débit
souhaité, sécurité du pansement, bonne position du cathéter et
sécurité du raccord Luer lock. Utiliser les repéres en centimétres
pour déterminer si la position du cathéter a changé.

11.Seule une radiographie de la position du cathéter peut
assurer que l'extrémité du cathéter n'a pas pénétré le coeur
ou n'est plus parallele a la paroi du vaisseau. Si la position
du cathéter a changé, faireimmédiatement une radiographie
du thorax pour vérifier la position de I'extrémité du cathéter.

12.Pour procéder a des prélevements sanguins, fermer
provisoirement le ou les orifices restants par lesquels les
solutions sont perfusées.

13.Lors de l'utilisation d'un cathéter You-Bend, les lignes
d'extension du cathéter You-Bend ne doivent pas étre
reformées de maniére constante. Un reformage excessif des
rallonges peut entrainer la fatigue du fil et sa rupture.

Les kits/sets ne comprennent pas nécessairement tous les
composants auxiliaires décrits dans cette notice d'utilisation.

Prendre connaissance des instructions relatives aux
composants individuels avant de commencer l'intervention.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.
Préparer le site de ponction :
1. Positionner le patient de fagon adaptée pour le site d'insertion.

« Voie d'abord sous-claviere ou jugulaire : Placer le patient légerement en position
de Trendelenburg, selon son niveau de tolérance, pour réduire le risque d'embolie
gazeuse et améliorer le remplissage veineux.

« Voie d'abord fémorale : Placer le patient en position de décubitus dorsal.

2. Nettoyerla peau avec un antiseptique approprié et laisser sécher.
3. Recouvrir le site de ponction d’un champ.
4. Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de

Iétablissement.

5. Eliminer laiguille.

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

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

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

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

«  Sifourni, un systéme en mousse SharpsAway peut étre utilisé pour y enfoncer les
aiguilles aprés utilisation.

A Précaution : Ne pas réutiliser les aiguilles une fois quelles ont été placées dans le
systéme en mousse SharpsAway. Des particules risquent d'adhérer a I'extrémité
des aiguilles.

Préparer le cathéter :

6. Rincer chaque lumiére avec du sérum physiologique standard stérile pour injection
afin de confirmer la perméabilité et amorcer la ou les lumieres.

7. Fermerles lignes d'extension avec un clamp ou y fixer un raccord Luer lock pour retenir
le sérum physiologique dans les lumieres.

8. Laisser laligne d'extension distale non bouchée pour permettre le passage du guide.

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

Etablir I'accés veineux initial :

Aiguille échogéne (si fournie) :

Une aiguille échogene est utilisée pour permettre d‘accéder au systeme vasculaire afin
dintroduire un guide facilitant la mise en place du cathéter. Lextrémité de l'aiguille est
rehaussée sur environ 1 cm pour que le linicien puisse en identifier l'emplacement exact
lors de la ponction du vaisseau sous contréle échographique.

Aiguille sécurisée (si fournie) :
Une aiguille sécurisée doit étre utilisée conformément a la notice d'utilisation du fabricant.

Seringue Arrow Raulerson (si fournie) :

La seringue Arrow Raulerson est utilisée avec I'Arrow Advancer pour 'insertion du guide.

9. Insérer l'aiguille de ponction ou le cathéter/aiguille avec la seringue ou seringue
Arrow Raulerson raccordée (si fournie) dans la veine, et aspirer.

REMARQUE : Le site d'insertion préféré pour les cathéters veineux centraux est la veine
Jjugulaire interne droite. D'autres options sont notamment la veine jugulaire externe
droite, la veine jugulaire interne et externe gauche. La voie sous-claviére ne doit étre
utilisée que lorsqu’aucune autre option émité supérieure ou de paroi th

nest disponible.

AAvertissement : Ne pas laisser des aiguilles ouvertes ou des cathéters sans
capuchons et sans clamps dans le site de ponction veineuse centrale. Une
embolie gazeuse peut se produire si de I'air pénétre dans un dispositif d'acces
veineux central ou une veine.

A Précaution : Pour réduire le risque d’une embolie de cathéter, ne pas réinsérer
l'aiguille dans le cathéter d'introduction (si fourni).
Confirmer l'accés veineux :

Utiliser I'une des techniques suivantes pour confirmer I'accés veineux, en raison du risque
de mise en place artérielle involontaire :

«  Forme d'onde veineuse centrale :

« Insérer une sonde de transduction de pression a extrémité mousse, amorcée avec du
liquide, dans Iarriére du piston et a travers les valves de la seringue Arrow Raulerson
et vérifier que la forme d‘onde de la pression veineuse centrale est présente.

0 Retirer la sonde de transduction sila seringue Arrow Raulerson est utilisée.
«  Débit pulsatile (si un appareil de surveillance hémodynamique n'est pas disponible) :

« Utiliser la sonde de transduction pour ouvrir le systéme a valves de la seringue
Arrow Raulerson et chercher un débit pulsatile.

« Déconnecter la seringue de |'aiguille et chercher un débit pulsatile.
AAvertissement : Un débit pulsatile est en général un indicateur de ponction
artérielle accidentelle.

APrécaution : Ne pas se fier a la couleur du sang aspiré pour confirmer I'accés
veineux.



Insérer le guide :
Guide:

Les kits/sets sont disponibles avec une variété de guides. Les guides sont fournis en

différents diametres, longueurs et configurations d'extrémité pour des méthodes

d'insertion spécifiques. Prendre connaissance du ou des guides a utiliser pour la méthode

spécifique avant de commencer l'intervention d'insertion proprement dite.

Arrow Advancer (si fourni) :

L'Arrow Advancer est utilisé pour redresser extrémité en J du guide afin d'introduire le

quide dans la seringue Arrow Raulerson ou une aiguille.

+  Rengainer le J & I'aide du pouce (voir la figure 2).

o Placer l'extrémité de I'Arrow Advancer, avec le J rengainé, dans lorifice situé a Iarriere
du piston de la seringue Arrow Raulerson ou de I'aiguille de ponction.

. Avancer le guide dans la seringue Arrow Raulerson d'environ 10 cm jusqua ce qu'il
passe a travers les valves de la seringue ou dans Iaiguille de ponction.

« Lavancement du quide par la seringue Arrow Raulerson peut nécessiter un léger
mouvement de rotation.

=)

« Soulever le pouce et tirer I'Arrow Advancer pour I€loigner d'environ 4 & 8 cm de la
seringue Arrow Raulerson ou de I'aiguille de ponction. Abaisser le pouce sur I'Arrow
Advancer et, tout en maintenant fermement le guide, pousser I'ensemble dans le
cylindre de la seringue pour avancer encore plus le guide (voir la figure 3). Continuer
jusqu'a ce que le guide atteigne la profondeur souhaitée.

Autre technique :
Si un simple tube redresseur est préféré, la partie tube redresseur de I'Advancer peut étre
déconnectée du dispositif et utilisée séparément.

Séparer 'extrémité ou le tube redresseur de I'Advancer du dispositif bleu Advancer. Si
la partie extrémité en J du quide est utilisée, préparer l'insertion en glissant le tube en
plastique sur le J a redresser. Il faut alors avancer le guide de la facon habituelle jusqua
la profondeur voulue.

1. Utiliser les marquages en centimétres (le cas échéant) sur le guide comme référence
pour déterminer la longueur de guide introduite.

REMARQUE : Lorsqu’un guide est utilisé avecla
aspirée) et une aiguille de ponction de 6,35 cm (2,5 po), les références de position
suivantes peuvent étre faites :
« repére de 20 cm (deux bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité du
guide se trouve au bout de 'aiguille
« repére de 32 cm (trois bandes) entrant dans I'arriére du piston = l'extrémité du
guide se trouve a 10 cm environ au-dela du bout de I'aiguille

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

AAvertissement : Ne pas aspirer avec la seringue Arrow Raulerson quand le guide
est en place, au risque de laisser pénétrer de I'air dans la seringue par la valve
arriére,

A Précaution : Ne pas reperfuser le sang, pour réduire le risque de fuite de sang a
I'arriére (capuchon) de la seringue.

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

~

. Retirer l'aiguille de ponction et la seringue Arrow Raulerson (ou le cathéter) tout en
maintenant le guide en place.

@

. Utiliser les repéres en centimétres sur le guide pour régler la longueur a demeure pour
la profondeur de mise en place voulue pour le cathéter a demeure.

=

. Elargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel, en le tenant
€loigné du guide.
AAvertissement : Ne pas couper le guide pour en modifier la longueur.

A Avertissement : Ne pas couper le guide au scalpel.

« Tenir le bord coupant du scalpel éloigné du guide.

« Pourréduire le risque d’une piqire accidentelle, activer la fonction de sécurité
et/ou de verrouillage du scalpel (le cas échéant) lorsque celui-ci n'est pas
utilisé.

15. Utiliser le dilatateur de tissus pour élargir le trajet tissulaire vers la veine selon les
besoins. Suivre lentement I'angle du guide a travers la peau.

AAvertissement : Ne pas laisser le dilatateur de tissus en place en guise de
cathéter a demeure. Laisser le dilatateur de tissus en place présente un risque
de perforation de la paroi vasculaire pour le patient.

Avancer le cathéter :

16. Enfiler 'extrémité du cathéter sur le guide. Une longueur suffisante du guide doit
rester exposée a l'extrémité embase du cathéter pour permettre de maintenir une
prise ferme sur le guide.

17. Enle saisissant a proximité de la peau, avancer le cathéter dans la veine avec un léger

mouvement de torsion.

18.  Utiliser les repéres en centimétres sur le cathéter comme des points de référence pour

le positionnement, et avancer le cathéter jusqu‘a sa position a demeure finale.
REMARQUE : Les symboles des repéres en centimétres sont visibles a partir de l'extrémité
du cathéter.
o Numériques : 5, 15, 25, etc.
« Bandes : chaque bande indique un intervalle de 10 cm, soit une bande indiquant
10 cm, deux bandes indiquant 20 cm, etc.
« Points : chaque point indique un intervalle de 1 cm

19. Tenir le cathéter a la profondeur voulue et retirer le quide.
APrécaution : En cas de résistance pendant le retrait du guide apres la mise en
place du cathéter, il est possible que le guide soit entortillé autour de I'extrémité
du cathéter dans le vaisseau (voir la figure 4).
« Dans ce cas, le fait de tirer en arriére sur le guide risque d'exercer trop de force sur
le guide et de le rompre.
« En cas de résistance, reculer le cathéter d'environ 2 3 cm par rapport au guide et
tenter de retirer le guide.
« Silarésistance persiste, retirer le guide et le cathéter d'un seul tenant.
AAvertissemem : Pour réduire le risque d’une rupture potentielle, ne pas exercer
une force excessive sur le guide.
20. Toujours vérifier que I'intégralité du quide est intacte a son retrait.

Terminer l'insertion du cathéter :

21. Veérifier la perméabilité des lumiéres en raccordant une seringue & chaque ligne
d'extension et en aspirant jusqu'a I'apparition d’un débit libre de sang veineux.

22. Rincerla ou les lumiéres pour évacuer complétement le sang du cathéter.

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

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

conformément aux protocoles et procédures de Itablissement.

« Les lignes d'extension comportent des clamps & pince qui permettent d'occlure
individuellement chaque lumiére pendant le changement des tubulures et des
raccords Luer lock.

AAvertissement : Pour réduire le risque d'un endommagement de la ligne
d'extension en raison d'une pression excessive, ouvrir le clamp a pince avant de
perfuser par la lumiére.

24,
25.

Fixer le cathéter et appliquer sur celui-ci un pansement provisoire.

Vérifier la position de I'extrémité du cathéter par une radiographie immédiatement
apres sa mise en place.

APré(aution : Une radiographie doit montrer le cathéter situé du c6té droit du
médiastin dans la veine cave supérieure (VCS), I'extrémité distale du cathéter
étant paralléle a la paroi de la veine cave et son extrémité distale étant
positionnée a un niveau supérieur a celui de la veine azygos ou de la caréne
trachéale, selon le repére anatomique le mieux visualisé a limage. Si l'extrémité
du cathéter est mal positionnée, la repositionner et vérifier a nouveau.

Fixer le cathéter :

26. Utiliser l'embase de jonction triangulaire a ailettes de suture pivotantes intégrées
comme site de suture primaire.

APrécaution : Pour réduire le risque d'une coupure, d'un endommagement
ou d'une restriction du débit du cathéter, ne pas fixer, agrafer et/ou suturer
directement au diamétre externe du corps du cathéter ou des lignes d'extension.
Fixer au niveau des empl de stabil indiqués.

27. Lailette de suture amovible, si fournie, peut étre utilisée comme site de suture

secondaire.



« Placer les doigts sur les ailettes de suture et appliquer une pression jusqua ce que
I'embase souvre en deux.

« Placer l'ailette de suture autour du corps du cathéter adjacent au site de ponction
veineuse.

« Fixer les ailettes en place sur le patient, en utilisant une technique de suture
conforme aux protocoles et procédures de I'établissement.

A Avertissement : Si un cathéter incurvé est utilisé, n'introduire aucune partie du
corps de cathéter incurvé dans la veine pour réduire au maximum le risque de
complication au niveau du cathéter.

28. Lors de l'utilisation d'un cathéter You-Bend, les lignes d'extension du cathéter
You-Bend peuvent étre reformées selon une forme ou un emplacement désiré.

A Précaution : Les lignes d'extension du You-Bend ne sont pas prévues pour un
reformage constant. Un reformage excessif des rallonges peut entrainer la
fatigue du fil et sa rupture.

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

30. Evaluer l'emplacement de l'extrémité du cathéter conformément aux protocoles et
procédures de [établissement.

31. Silextrémité du cathéter est mal positionnée, évaluer et remplacer ou repositionner le
cathéter c auxp les et procédures de |‘établi

32. Inscrire dans le dossier du patient la longueur du cathéter a demeure, indiquée par

les repéres en centimétres sur le cathéter la ol il pénétre la peau. Un contrdle visuel
fréquent doit étre effectué pour s'assurer que le cathéter n'a pas bougé.

Nettoyage et entretien :
Pansement :

Réaliser le pansement conformément aux protocoles, procédures et directives pratiques de
Changer immédi lep sl devient end é (p.ex., sl
est mouillé, souillé, décollé ou qu'il nest plus étanche).

Perméabilité du cathéter :

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

Procédure d'échange du cathéter: Utiliser une technique

stérile.

1. Procéder selon le protocole hospitalier. Il n'est pas recommandé de couper le cathéter
en raison du risque d'embolie par cathéter.

2. Si un cathéter You-Bend est utilisé, redresser la ou les lignes d'extension avant de
passer le guide.

Instructions pour le retrait du cathéter :

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

2. Retirer e pansement.

APrécaution < Pour réduire le risque de couper le cathéter, ne pas utiliser de
ciseaux pour retirer le pansement.

3. Libérerle cathéter du ou des dispositifs de fixation.

4. Demander au patient d'inspirer et de retenir sa respiration pendant le retrait d'un
cathéter jugulaire ou sous-clavier.

5. Retirerle cathéter en le tirant lentement et parallélement a la peau. En présence d'une
résistance pendant le retrait du cathéter,

A Précaution : Le cathéter ne doit pas étre retiré de force ; cela risque de provoquer
une rupture et une embolie du cathéter. Observer les protocoles et procédures
de I'établissement lorsqu’un cathéter est difficile a retirer.

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

AAvenissement : Le trajet restant du cathéter demeure un point d'entrée d'air
potentiel jusqu‘a I€pithélialisation du site. Le pansement occlusif doit rester en
place pendant 24 heures au moins ou jusqu’a ce que le site semble épithélialisé.

7. Documenter la procédure de retrait du cathéter en confirmant notamment que toute
lalongueur du cathéter et son extrémité ont été retirées conformément aux protocoles
et procédures de |établissement.

Héparinisation (hémodialyse) :

1. Diverses conc ions de solution « I » sont utilisées pour maintenir la
perméabilité du cathéter. La quantité d’héparine utilisée dépend de la préférence du
médecin, du protocole hospitalier et de I'état du patient.

2. Le volume de la solution d'héparine doit étre égal a ou légérement supérieur au
volume de la lumiére a « bloquer ».

3. Avant I'hémodialyse, aspirer I'héparine & demeure de chaque lumiere. Une fois que
I'héparine a été aspirée, les lumiéres doivent étre rincées avec une solution saline
stérile standard.

Faible débit :

1. Silestdifficile de maintenir un débit sanguin adéquat pendant I'hémodialyse, essayer
les mesures suivantes : abaisser la téte du patient, modifier la position du patient,
appliquer une pression extérieure sur le site de sortie au-dessus du pansement stérile,
vérifier que le cathéter n'est pas plié, faire tourner le cathéter il peut bouger dans
les ailettes de suture pivotantes, desserrer le pansement s'il est serré, inverser le flux
sanguin uniquement si les autres tentatives ont échoué.

2. Siles mesures ci-dessus ont échoué et que les problemes de débit pourraient étre dus
aun cathéter obstrué, des agents fibrinolytiques peuvent étre utilisés comme prescrit.

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 LLCa : www.teleflex.com

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

Voici I'adresse du résumé de sécurité et des performances cliniques du cathéter
d'hémodialyse aigué Arrow (UDI-DI de base : 08019020000000000000037KF) apres le
lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pour un patient/utilisateur/tiers dans |'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 mandataire et a l'autorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission
- https://ec.europa.eu/growth/ s/medi ts_en
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Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme 150 15223-1.

A

BH

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.

W | &

Disposit Contient des Contient une
. ispositif Consulter le mode Ne pas Ne pas s N
Mise en garde o P substances substance P A Stérilisé a loxyde déthylene
médical demploi d " réutiliser restériliser
angereuses | médicamenteuse
ot L 25°C
— : )
O N $ Jf REF
Aconserver en
Produit fabriqué dessous de 25°C
Systeme de barriere stérile Systeme de Conserver aabri Ne pas utiliser si 4 (77°F). Buiter )
’ o P Conserver . sans latex de Numéro de
unique avec conditionnement barriére stérile | du rayonnement I'emballage est toute chaleur )
L N p ausec ! caoutchouc N référence
de protection intérieur unique solaire endommagé excessive
naturel
au-dessus de
40°C(104°F).
Numérodelot | Utiliser jusquau Fabricant Da_te d_e Importateur
fabrication

Arrow, le logo Arrow, Arrowg-+-ard Blue, SharpsAway, Teleflex, le logo Teleflex et You-Bend 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. © 2023 Teleflex Incorporated. Tous droits réserveés.

«RxOnly » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cet documentation pour communiquer la déclaration suivante telle qu'elle figure dans le CFR
delaFDA: Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de santé habilité.
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Arrowg+ard Blue zweilumiger

Himodialysekatheter

Technologiedaten zum Arrowg-+ard Blue
antimikrobiellen Katheter
Antimikrobielle Arrowg-+ard Oberflache:

Bei dem antimikrobiellen Katheter von Arrow handelt es sich um unseren Standard-
Polyurethan-Katheter mit Blue FlexTip, dessen Oberfléche zur Erzielung einer antimikrobiellen
Wirkung mit Chlorhexidinacetat und Silber-Sulfadiazin behandelt wurde. Eine antimikrobielle
Aktivitét des Arrowg-+ard Blue Katheters konnte wie folgt demonstriert werden:
In-vitro-Ergebnisse mit 12-14-Fr.-Kathetern:
o Eine antimikrobielle Aktivitat des Arrowg-+ard Blue Katheters konnte unter

Verwendung eines modifizierten Kirby-Bauer-Assays durch Auftreten von
Hemmzonen nach 24 Stunden fiir folgende Mikroorganismen gezelgr werden:

e Acinetobacter b i o Pseud

e (andida albicans . Meth/'cillin-resixtenter

©  [nterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
e [nterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli e Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

e Am 7. Tag der In-vitro-Analyse zeigt sich eine deutliche Abnahme der
antimikrobiellen Aktivitt gegen alle Keime.

Kllnlsche Wirkung:
Die mit dem Arrowg-+ard Blue Katheter Daten zur
Aktivitét wurden fiir den zweilumigen Hamodialysekatheter noch nicht erhoben.

© In einer prospekti isierten, ierten Klinischen Studie, bei
der 237 groBlumige zentrale Venenkatheter bei 115 Patienten gelegt wurden,
traten katheterbedingte Blutstrominfektionen bei Verwendung des Arrowg-+ard
Blue Katheters an 2,27/1000 Kathetertagen auf. In der Komrollgruppe fanden
sich dagegen bei nicht i ierten Kathetern Blut: an
3,95/1000 Kathetenagen (p=0, 31)

* In einer pel ten, ierten Klinischen Studie, bei
der 403 zentrale Venenkatheter bei 158 erwachsenen Patienten auf einer
internistisch-chirurgischen  Intensivstation gelegt wurden, konnte gezeigt
werden, dass eine Kolonisierung des Arrowg-+ard Blue Katheters zum Zeitpunkt

o In einem unabhangigen Uberblick iiber 11 randomisierte Klinische Studien mit dem
antimikrobiellen Arrowg-+ard Blue Katheter (MEDLINE-Suche nach Artikeln, die
zwischen Januar 1966 und Januar 1998 publiziert wurden) wurde der Schluss gezogen,
dass die Haufigkeit einer Besiedelung des Katheters und einer katheterbedingten
Blutstrominfektion durch die Verwendung zentraler Venenkatheter mit einer
Impragnierung aus Chlorhexidinacetat und Silber-Sulfadiazin bei Patienten mit einem
hohen Risiko fiir katheterbedingte Infektionen reduziert wird.

Wenn  die von Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin, die in der
antimikrobiellen Oberflédchenbeschichtung enthalten ist, vom Katheter als Einzeldosis
freigesetzt wiirde, wéren die Blutspiegel von Silber, Sulfadiazin und Chlorhexidin im Blut
geringer als die Bl | nach klinischer A von als sicher geltenden Dosen
dieser Komponenten auf Haut oder Schleimhduten.

Der potenzielle Kontakt des Patienten mit Silber-Sulfadiazin und Chlorhexidin an der
antimikrobiellen Oberflache ist wesentlich geringer als der Kontakt mit diesen Substanzen,
wenn diese zur Behandlung von Brandwunden oder Hautabschiirfungen bzw. zur Spiilung
von Schleimhauten eingesetzt werden.

Toxische Nebenwirkungen wurden bei Klinischer Anwendung der antimikrobiellen
Oberflche nicht beobachtet, obwohl der Katheter bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen'S (deneniihre U findlichk

hkeit nicht bewusst war) eingesetzt wurde.
Zweckbestimmung:

Der Arrow zweilumige Hamodialysekatheter ist fiir den kurzzeitigen (< 30 Tage)
GefiBzugang fiir die p Hémodial Apherese, Hamofiltration und
Schnellinfusion von Fliissigkeiten bestimmt.

Die Arrowg-+ard Technologie ist fiir die Gewahrleistung von Schutz vor katheterbedingten
Blutstrominfektionen bestimmt.

Indikationen:

Der zwei- und groBlumige Katheter ermdglicht den vendsen Zugang zur zentralen
Zirkulation fiir Schnellinfusionen von Fliissigkeiten und fiir temporare oder akute
Hamodialyse, Apherese und Hamofiltration. Er kann in die V. jugularis, V. subclavia oder
V. femoralis eingefiihrt werden.

Der Katheter mit Arrowg-+ard Blue antimikrobieller Oberfléche ist zur Vorbeugung gegen
katheterbedingte Infektionen bestimmt. Der Katheter ist weder zurVerwendung als Behandlung

der Entfernung um 50 % weniger wahrscheinlich als eine Kol g des
war (13,5 24,1 Katheter mit Kolonisierung pro
100 Katheter, p=0,005). Die Wahrscheinlichkeit einer Blutstrominfektion war um
80 % geringer (1,0 gegeniiber 4,7 Infektionen pro 100 Katheter; 1,6 gegeniiber
7 6 Infeknanen pro 1000 Kathetenage p=0,03).
. des i Katheters wurden nicht beobachtet.
Keines der Isolate von infizierten Kathetern beider Gruppen zeigte eine /n-vitro-
Resistenz gegeniiber Chlorhexidin oder Silber-Sulfadiazin.
Detaillierte  Daten  wurden von 403  zentralen Venenkathetern
(195 IIkatt und 208 antimikrobiellen die bei
158 Patienten verwendet wurden, erhalten. Kontrollkatheter, die von Patienten,
die mit systemischen Antibiotika behandelt wurden, entfernt wurden,

bestehend ktionen bestimmt noch fiir eine Langzeitanwendung (= 30 Tage) indiziert.

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

Kontraindikationen:
Der zwei- und groBlumige Katheter von Arrow ist nicht fiir die langzeitige (> 30 Tage)
Hamodialyse oder zur Verwendung bei Patienten mit thrombosierten GefaBen geeignet.

Der Arrowg-+ard Blue antimikrobielle Katheter ist bei Patienten mit einer bekannten
Ut dlichk iiber Chlorhexidin, Silber-Sulfadiazin und/oder Sulfa-

hkeit

- | indiziert,

zeigten gelegentlich eine geringe Oberflachenaktivitét (mittlere
1,7 £ 2,8 mm SA), die unabhéngig von der Dauer der Katheterimplantation
war. Im Gegensatz dazu zeigten alle antimikrobiellen Katheter eine residuelle
Oberflachenaktivitat (mittlere Hemmzone: 54 + 2,2 mm; P < 0,002), die
nach langerer Zeit in situ abnahm. Eine antimikrobielle Aktivitat wurde bei
antimikrobiellen Kathetern festgestellt, die mehr als 15 Tage in situ verweilten.
In begrenzten Tierstudien wurde eine signifikante Abnahme der bakteriellen
Besiedelung an der Oberflache des Arrowg-+-ard Blue Katheters gezeigt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Ermoglicht den vendsen Zugang zur zentralen Zirkulation fiir Schnellinfusionen von
Fliissigk ire oder akute Hamodialyse, Apherese und Hamofiltration.

f iten und fiir

Ermdglicht den vendsen Zugang zur zentralen Zirkulation iiber die V. jugularis, V. subclavia
oderV. femoralis.



Bietet Schutz vor katheterbedingten Infektionen.

@ Enthilt Gefahrstoff:

Aus Edelstahl gefertigte Komponenten kénnen
> 0,1 Gew.-% Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) enthalten, das

als CMR-Stoff (krebserzeugend, erbgutverindernd oder
fortpflanzungsgefihrdend) der Kategorie 1B gilt. Die
Kobal in den Edelstahlkomp wurde bewertet
und ichts der Zweckbesti g und des toxikol hen
Profils der Produkte b ht kein biologisches Sicherheitsrisiko
fir P bei Ver dung der Produk gemaB der

1 d. 1 1

vor

Warnhinweis:

1. Den Katheter umgehend entfernen, wenn nach der
Platzierung des Katheters unerwiinschte Reaktionen
auftreten. Praparate, die Chlorhexidin enthalten, werden
seit Mitte der 1970er Jahre als topische Desinfektionsmittel
verwendet. Als wirksames antimikrobielles Mittel fand
Chlorhexidin Verwendung in zahlreichen antiseptischen
Hautcremes, Mundspilungen, kosmetischen Produkten,
Medizinprodukten und Desinfektionsmitteln, die zur
Vorbereitung der Haut auf einen chirurgischen Eingriff
verwendet werden.

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

VorsichtsmaBBnahme:

1. Bei Schwangeren und bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden, Erythema
multiforme,  Stevens-Johnson-Syndrom und  Glucose-
6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel wurden keine
kontrollierten Studien mit dem antimikrobiellen Katheter
durchgefiihrt. Die Vorteile der Verwendung dieses Katheters
sollten gegen magliche Risiken abgewogen werden.

AN Allgemeine Warnhinweise und

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

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

N

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.

w

Katheter nicht im rechten Atrium oder im rechten Ventrikel
platzieren, dorthin vorschieben oder dort liegen lassen.
Die Katheterspitze sollte in das untere Drittel der Vena cava
superior vorgeschoben werden.

Fiir den Zugang zur V. femoralis muss der Katheter so in das
Gefa vorgeschoben werden, dass die Katheterspitze parallel
zur GefaBBwand liegt und nicht in das rechte Atrium eintritt.

Die Lage der Katheterspitze gemaB den Vorschriften und
Vorgehensweisen der jeweiligen Einrichtung bestatigen.

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

bl

Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts oder Gewebedilatators
keine iibermaBige Kraft ausiiben, da dies eine
GefaBperforation, Blutung bzw. Komponentenbeschéadigung
zur Folge haben kann.

Das Vorschieben des Fithrungsdrahts in die rechte Herzhélfte
kann Dysrhythmien, einen Rechtsschenkelblock sowie
Perforationen der GefiB-, Atrium- oder Ventrikelwand
verursachen.

Keine iibermaBige Kraft bei der Platzierung bzw. Entfernung
des Katheters oder Fiihrungsdrahts anwenden. UbermaBiger
Kraftaufwand kann zur Beschadigung oder zum Bruch von
Komponenten fiihren. Falls eine Beschadigung vermutet
wird oder das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten méglich
ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere
Vorgehen besprochen werden.

Bei der Verwendung von Kathetern, die nicht dafiir indiziert
sind, kann es bei Druckinjektionsanwendungen zu einem
Ubergang zwischen den Lumina oder zu einer Ruptur
kommen, wodurch Verletzungsgefahr besteht.

©

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

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

11.Die Verwendung von Einfiihrstellen in der V. subclavia ist
mit einer Stenose der V. subclavia in Verbindung gebracht
worden.

12.Der Arzt muss sich der mit zentralen Venenkathetern verbun-

denen Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen
bewusst sein, insbesondere:

¢ Herztamponade als Folge ¢ Schadigung/Verletzung
einer Gefal3-, Atrium- von Nerven
oder Ventrikelperforation e Himatom

e Pleural-(d. h. ¢ Hamorrhagie
Pneumothorax) und .

Bildung einer Fibrinhdille

Infektion an der

Austrittsstelle

¢ GeféBerosion

o falsche Lage der
Katheterspitze

¢ Dysrhythmien

¢ Extravasation

Mediastinalverletzungen
¢ Luftembolie
¢ embolische
Verschleppung des
Katheters
¢ Katheterverschluss
Lazeration des Ductus

thoracicus
o Bakteridgmie ¢ Verletzung des Plexus
o Septikimie brachialis
e Thrombose ¢ Herzrhythmusstérung
* unbeabsichtigte ¢ Exsanguination
arterielle Punktion ¢ Anaphylaxie

VorsichtsmaBBnahmen:

1. Den Katheter, Flihrungsdraht oder eine andere Komponente
des Kits/Sets wahrend der Einfiihrung, Verwendung oder
Entfernung nicht veréandern.

N

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



Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

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

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

Manche an der Kathetereinfiihrungsstelle verwendete
Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das
Kathetermaterial schwiachen koénnen. Alkohol, Aceton und
Polyethylenglycol kdnnen Polyurethan strukturell schwachen.
Diese Mittel konnen auch die Haftung zwischen der Katheter-
Befestigungsvorrichtung und der Haut schwéchen.
¢ Aceton darf nicht auf einem Katheter verwendet werden.
e Die Katheteroberfliche darf nicht in Alkohol
eingeweicht werden und Alkohol darf auch nicht zur
Wiederherstellung der Katheterdurchgangigkeit oder als
Infektionsprophylaxe in einem Katheterlumen verweilen.

e Keine Salben mit Polyethylenglycol an der
Einflihrungsstelle verwenden.

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

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

¢ Die Komponenten des Kits nicht mit Alkohol in Kontakt

kommen lassen.

. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass der Katheter
durchgéngig ist. Keine Spritzen unter 10 ml verwenden,
um das Risiko eines intraluminalen Lecks oder einer
Katheterruptur zu senken.

. Manipulationen am Katheter sollten wahrend des ganzen

Eingriffs auf ein Minimum beschrankt werden, damit die

Katheterspitze nicht verschoben wird.

Den Katheterkorper des groBlumigen Katheters nicht

abklemmen. Es dirfen nur die Verlangerungsleitungen

abgeklemmt und dazu ausschlieBlich die mitgelieferten

Klemmen verwendet werden. Gezahnte Pinzetten dirfen

nicht zur Abklemmung von Verldngerungsleitungen

verwendet werden.

.Verweilkatheter sollten routinemaBig auf die gewiinschte

Flussrate, sicheren Verband, korrekte Katheterlage und

sichere Luer-Lock-Verbindung untersucht werden. Mithilfe

der Zentimetermarkierungen feststellen, ob sich die

Katheterlage gedndert hat.

.Nur eine Rontgenaufnahme kann mit Sicherheit
bestatigen, dass der Katheter nicht im Herzen und parallel
zur GefaBwand liegt. Falls sich die Lage des Katheters
verandert, muss die Lage der Katheterspitze sofort mittels
Thoraxrontgen lberpriift werden.

12.Zur Entnahme von Blutproben miissen alle ubrigen

Anschlisse, durch die Lésungen infundiert werden,
voriibergehend geschlossen werden.

13.Die  Verldngerungsleitungen des You-Bend-Katheters
(sofern dieser verwendet wird) sollten nicht wiederholt
gebogen werden. Durch wiederholtes Biegen der

Verldngerungsleitungen wird der Draht iiberbeansprucht
und kann reifen.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanwei-
sung genannten Zubehorteile. Vor Beginn des Eingriffs muss

sich der Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen
Komponenten vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik verwenden.

Vorbereitung der Punktionsstelle:

1.

5.

SharpsAway Il Ent:

Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

« Zugang iiber die V. subclavia oder die V. jugularis: Den Patienten wie toleriert in eine
leichte Trendelenburg-Lage bringen, um das Risiko einer Luftembolie zu senken
und die vendse Befiillung zu verstarken.

+ Zugang iiber die V. femoralis: Den Patienten in die Riickenlage bringen.

Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten und trocknen

lassen.

Punktionsstelle abdecken.

GemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein

Lokalansthetikum verabreichen.

Kaniile entsorgen.

gshehalter mit Sperrfi (sofern enthalten):

J

Zur Entsorgung von Kanillen wird der SharpsAway Il Entsorgungsbehdlter mit
Sperrfunktion verwendet (15 Ga. - 30 Ga.).

Die Kaniilen mit einer Hand fest in die Gffnungen des Entsorgungsbehiters driicken
(siehe Abbildung 1).

Sobald eine Kaniile in den Entsorgungshehélter eingefiihrt ist, wird sie automatisch
festgehalten, sodass sie nicht wieder verwendet werden kann.

AVorsichtsmaBnahme: Nicht versuchen, Kaniilen, die in den SharpsAway Il

Entsorgungsbehélter mit  Sperrfunktion gesteckt wurden, wieder
herauszuziehen. Diese Kaniilen sind in ihrer Position gesichert. Beim
gewaltsamen Herausziehen einer Kaniile aus dem Entsorgungsbehélter kann
diese beschadigt werden.

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

AVorsi(htsmaBnahme: Kaniilen nicht wiederverwenden, nachdem sie in das

SharpsAway System aus Schaumstoff platziert wurden. Eventuell haften
Partikel an der Kaniilenspitze.

Katheter vorbereiten:

6.

7.

8.

Jedes Lumen mit steriler physiologischer Koc| g fir Inj wecke spiilen,
um die Durchgangigkeit herzustellen und das Lumen/die Lumina vorzufiillen.
Verlangerungsleitungen abklemmen oder mit Luer-Lock-Anschliissen versehen, um
die Kochsalzldsung in den Lumina zu halten.

Die distale Verlangerungsleitung zum Einfiihren des Fiihrungsdrahts offen lassen.

Warnhinweis: Den Katheter zur finderung der Lange nicht schneiden.

Zugang zur Vene herstellen:

Echogene Kaniile (sofern enthalten):

Eine echogene Kaniile wird fiir den Zugang zum GefaBsystem verwendet, damit ein
Filhrungsdraht zur leichteren Katheterplatzierung eingebracht werden kann. Die
Kaniilenspitze ist auf etwa 1 cm Lénge echogen, damit der Arzt bei der GefaBpunktion
unter Ultraschallsicht die genaue Lage der Kaniilenspitze identifizieren kann.

Geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile (sofern enthalten):
Eine geschiitzte Kaniile/Sicherheitskaniile sollte entsprechend der Gebrauchsanweisung
des Herstellers verwendet werden.

Arrow Raulerson Spritze (sofern enthalten):
Die Arrow Raulerson Spritze wird zusammen mit dem Arrow Advancer zur Einbringung des
Filhrungsdrahts verwendet.

9.

Einfilhrkaniile oder Katheter/Kaniile mit angebrachter Spritze oder Arrow Raulerson
Spritze (sofern enthalten) in die Vene einbringen und aspirieren.

HINWEIS: Die bevorzugte Einfiihrstelle fiir zentrale Venenkatheter ist die rechte
V. jugularis interna. Andere magliche Stellen sind die rechte V. jugularis externa sowie
die linke V. jugularis interna und externa. Der Zugang iiber die V. subclavia sollte nur
dann gewdhlt werden, wenn keine anderen Optionen an den oberen Extremitditen oder
der Brustwand zur Verfiigung stehen.

AWarnhinweis: Offene Kaniilen oder nicht abgedeckte, nicht abgeklemmte

Katheter nicht in einer zentralvendsen Punktionsstelle belassen. Beim
Eindringen von Luft in einen zentralvendsen Zugangsweg bzw. eine Vene kann
es zu einer Luftembolie kommen.



AVovsi(htsmaBnahme: Um das Risiko einer embolischen Verschlepp des
Katheters zu senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Einfiihrkatheter
(sofern enthalten) eingebracht werden.

Zugang zur Vene verifizieren:

Aufgrund des Potenzials einer versehentlichen Platzierung in einer Arterie eine der
folgenden Techniken verwenden, um den Zugang zur Vene zu verifizieren:

«  Zentralvendse Wellenform:

« Die mit Fliissigkeit vorgefiillte Druckiibertragungssonde mit stumpfer Spitze in die
Riickseite des Kolbens und durch die Ventile der Arrow Raulerson Spritze einfiihren
und die Wellenform des zentralvendsen Drucks beobachten.
¢ Die Druckiibertragungssonde bei Verwendung der Arrow Raulerson Spritze

entfernen.
«  Pulsierender Fluss (wenn Gerate zur himodynamischen Uberwachung nicht
verfiigbar sind):

« Das Spritzenventilsystem der Arrow Raulerson Spritze unter Verwendung der
Druckiiber de 6ffnen und auf pulsierenden Fluss priifen.

« Die Spritze von der Kaniile abnehmen und auf pulsierenden Fluss priifen.

AWamhinweis: Pulsierender Blutfluss zeigt gewdhnlich eine versehentliche

Punktion einer Arterie an.

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

Fiihrungsdraht einbringen:

Fiihrungsdraht:

Kits/Sets sind mit einer Reihe von Fiif erhaltlich. Fit
sind in verschiedenen Durchmessern, Langen und Spitzenformen fiir bestimmte
Einfiihrungstechniken lieferbar. Vor Beginn der Einfiihrung mit den Fiihrungsdrahten fiir
die jeweilige Technik vertraut machen.

Arrow Advancer (sofern enthalten):

Der Arrow Advancer dient der Begradigung der ,J”-Spitze des Filhrungsdrahts zur
Einbringung des Fiihrungsdrahts in die Arrow Raulerson Spritze oder in eine Kaniile.

«  Die,J"-Spitze mit dem Daumen zuriickziehen (siehe Abbildung 2).

«  Die Spitze des Arrow Advancer — mit zuriickgezogener ,J*-Spitze — in die Offnung
auf der Riickseite des Kolbens der Arrow Raulerson Spritze oder der Einfiihrkaniile
platzieren.

. Den Fiihrungsdraht ca. 10 cm in die Arrow Raulerson Spritze vorschieben, bis er durch
die Spritzenventile oder in die Einfiihrkaniile reicht.

« Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts durch die Arrow Raulerson Spritze erfordert
u. U. eine vorsichtige Drehbewegung.

=)

« Den Daumen anheben und den Arrow Advancer ca. 4-8 cm von der Arrow
Raulerson Spritze oder der Einfilhrkaniile wegziehen. Den Daumen auf den
Arrow Advancer legen, den Filhrungsdraht gut festhalten und die Gruppe in den
Spritzenzylinder driicken, um den Fiihrungsdraht weiter vorzuschieben (siehe
Abbildung 3). Fortfahren, bis der Filhrungsdraht die gewiinschte Tiefe erreicht hat.

Alternative Technik:

Wird  ein  einfacher  Begradigungsschlauch  bevorzugt,  kann  der
Begradigungsschlauchabschnitt des Advancers von der Einheit abgenommen und getrennt
verwendet werden.

Die Spitze oder den Begradigungsschlauch von der blauen Advancer-Einheit abnehmen.
Bei Verwendung des ,J*-formigen Teils des Filhrungsdrahts die Einfiihrung vorbereiten,
indem der Plastikschlauch zur Begradigung iber die ,J*-Spitze geschoben wird. Der
Fithrungsdraht sollte nun wie iiblich bis zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden.

11. Unter Zuhilfenahme der Z

Eiik . m

I wie weit der Filh

ierungen (sofern auf dem

fraht eingebracht wurde.

HINWEIS: Wird der Fiihrungsdraht zusammen mit der Arrow Raulerson Spritze
(vollstiindig aspiriert) und einer Einfiihrkaniile von 6,35 cm (2,5 Zoll) verwendet,
kannen die folgenden Bezugswerte zur Positionierung gegeben werden:
« 20-cm-Markierung (zwei Biinder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich am Kaniilenende
« 32-cm-Markierung (drei Bénder) tritt in die Riickseite des Kolbens ein = Spitze
des Fiihrungsdrahts befindet sich ca. 10 cm jenseits des Kaniilenendes

40

A Vorsict hme: Den Fiit ht stets gut f Aus Griinden der
Handhabung muss ein ausreichend langer Teil des Fiihrungsdrahts herausragen.
Wenn der Fiihrungsdraht nicht festgehalten wird, kann er embolisch verschleppt
werden.

A Die Arrow R: Spritze nicht wahrend sich der
Fiihrungsdraht in situ befindet; andernfalls tritt u. U. Luft durch das hintere

Ventil in die Spritze ein.

AVorsichtsmaBnahme: Blut nicht erneut infundieren, um das Risiko einer
Blutleckage aus der Riickseite (Kappe) der Spritze zu senken.

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

. Den Fiihrungsdraht in situ festhalten und die Einfiihrkaniile sowie die Arrow
Raulerson Spritze (bzw. den Katheter) entfernen.

. Die Verweilldnge unter Verwendung der Z am Fith
entsprechend der gewiinschten Platzierungstiefe des Verweilkatheters anpassen.

. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die schneidende
Klinge vom Fiihrungsdraht weg zeigt.

AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht schneiden, um dessen Lange zu
verdndern.

AWarnhinweis: Den Fiihrungsdraht nicht mit dem Skalpell einschneiden.
« Das Skalpell so halten, dass die schneidende Klinge vom Fiit
zeigt.
« Um das Risiko einer Verletzung durch scharfe Objekte zu senken, muss bei
Nichtgebrauch des Skalpells die Sicherheits- bzw. Sperrvorrichtung (sofern
enthalten) betétigt werden.

weg

15. Den Gewebetrakt zur Vene nach Bedarf mit dem Gewebedilatator erweitern. Dem
Winkel des Fiihrungsdrahts langsam durch die Haut folgen.

A i Den G nicht als Verweilkatheter im Gefa

belassen. Wenn der Gewebedilatator im GefaB belassen wird, besteht fiir den

Patienten das Risiko einer GefaBwandperforation.

Katheter vorschieben:

16. Die Katt itze iiber den Fil fiihren. Es muss eine ausreichende
Lange des Fiihrungsdrahts am Ansatzende des Katheters freibleiben, damit der
Fiihrungsdraht fest im Griff behalten werden kann.

. Den Katheter nahe der Haut ergreifen und mit einer leichten Drehbewegung in die
Vene vorschieben.

18. Die Zentimetermarkierungen auf dem Katheter als Bezugspunkte zur Positionierung
verwenden und den Katheter zur endgiiltigen Verweilposition vorschieben.
HINWEIS: Bezugswert fiir die Ze
o Nummerisch: 5, 15, 25 etc.
« Biinder: Jedes Band kennzeichnet einen 10-cm-Abstand, wobei ein Band 10 cm,
zwei Biinder 20 cm, etc. bedeutet.

 Punkte: Jeder Punkt kennzeichnet einen 1-cm-Abstand

ist die

19. Den Katheter in der gewiinschten Tiefe halten und den Fiihrungsdraht entfernen.
AVorsichtsmaBnahme: Tritt bei dem Versuch, den Fiihrungsdraht nach
der Platzierung des Katheters zu entfernen, Widerstand auf, kann der

Fiihrungsdraht um die Spitze des Katheters im Gefa8 geknickt werden (siche

Abbildung 4).

o Unter diesen Umstdnden kann das Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts zu
unangemessen aufgewendeter Kraft fiihren, die ein Reien des Filhrungsdrahts
zur Folge hat.

« Tritt Widerstand auf, den Katheter im Verhltnis zum Fiihrungsdraht etwa 2-3 cm
zuriickziehen und versuchen, den Filhrungsdraht zu entfernen.

« Tritt erneut Widerstand auf, Fiihrungsdraht und Katheter gleichzeitig entfernen.

AWamhinweis: Keine iibermaBige Kraft auf den Filhrungsdraht ausiiben, um das

Risiko eines mdglichen Reiens zu senken.

20. Bei der Entfernung stets iiberpriifen, ob der gesamte Fiihrungsdraht unversehrt ist.



Kathetereinfiihrung abschlieBen:
21. Die Lumendurchgangigkeit priifen; dazu an jeder Verlangerungsleitung eine Spritze
anbringen und aspirieren, bis ein freier Fluss von vendsem Blut zu beobachten ist.
Die Lumina spiilen, um das Blut vollstandig aus dem Katheter zu entfernen.
Alle Verlangerungsleitungen nach Bedarf an die entsprechenden Luer-Lock-
Anschliisse anschlieBen. Nicht verwendete Anschliisse konnen durch Luer-
Lock-Anschliisse  unter A dung JardmaBiger und
Vorgehensweisen der Einrichtung, gesperrt” werden.
« An den Verldngerungsleitungen befinden sich Quetschklemmen, um bei Anderungen
an Leitung und Luer-Lock-Anschluss den Fluss durch jedes Lumen zu hemmen.
A Warnhinweis: Vor einer Infusion durch das Lumen die Quetschklemme 6ffnen, um das
Risiko fiir Schéiden an der leitung durch iik Druck zu senken.
24. Den Katheter voriibergehend fixieren und verbinden.
25. Die Position der Katheterspitze unmittelbar nach der Platzierung mittels
Thoraxrontgen iiberpriifen.
Die Rd! muss bestdtigen, dass der
Katheter auf der rechten Seite des Mediastinums in der V. cava superior liegt,
wobei sich das distale Ende des Katheters parallel zur GefaBwand und die distale
Spitze entweder iiber der V. azygos oder der Carina der Trachea befinden soll,
je nachdem was besser sichtbar ist. Ist die Katheterspitze falsch positioniert,
erneut positionieren und verifizieren.

2.
2.
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Vorsic

Sicherung des Katheters:

26. Als Primarnahtstelle die dreieckige Anschlussstelle mit integrierten drehbaren
Nahtfliigeln verwenden.

AVM ic Keine KI und/oder Nahte direkt
am AuB fang des Katheterkd bzw. einer Verlangerungsleitung
anbringen, um das Risiko von Einschnitten bzw. Schaden am Katheter oder
eines reduzierten Durchflusses zu senken. Die Befestigung darf nur an den

i kten geschehen.

hneten

~
=

. Der entfernbare Nahtfliigel kann, sofern mitgeliefert, als sekundare Nahtstelle
verwendet werden.
« Finger auf die Nahtfliigel legen und Druck ausiiben, bis sich das Ansatzstiick offnet.
« Den Nahtfliigel um den Katheterkdrper neben der Vi lle legen.
« Die Fliigel mit einer Nahttechnik entsprechend den an der Einrichtung geltenden
Bestimmungen und Verfahren am Patienten fixieren.

Katheterdurchgangigkeit:

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

Katheterwechsel: Eine sterile Technik verwenden.

1. Die im jeweiligen Krankenhaus geltenden Richtlinien befolgen. Ein Abschneiden des
Katheters wird aufgrund der Gefahr einer embolischen Verschleppung des Katheters
nicht empfohlen.

2. Wenn ein You-Bend-Katheter verwendet wird, die Verlangerungsleitung(en) vor dem
Durchfiihren des Filhrungsdrahts geradebiegen.

Anleitung zur Katheterentfernung:

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

2. Verband entfernen.

/M VorsichtsmaBnahme: Um das Risiko eines Ein- oder Durchschneidens
des Katheters zu reduzieren, zur Entfernung des Verbandes keine Schere
verwenden.

3. DenKatheter aus der (den) Katheterstabilisierungsvorrichtung(en) entfernen.

4. Den Patienten bitten, eil und den Atem halten, falls der Katheter aus
derV. jugularis oder der V. subclavia entfernt wird.

5. Katheter durch langsames Ziehen parallel zur Haut entfernen. Falls beim Entfernen
des Katheters Widerstand auftritt, den Vorgang I

AVorsid\tsmaBnahme: Der Katheter darf nicht mit Gewalt entfernt werden, da
es sonst zu einem Katheterbruch und einer kommen kann. Bei
schwer zu entfernenden Kathetern die und Vorgeh

der Einrichtung befolgen.
6. Direkten Druck auf die Einfiihrungsstelle ausiiben, bis die Hamostase eintritt. Danach

einen luftdichten Verband auf Salbenbasis anlegen.

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

7. Die Entfernung des Katheters gemaB den Bestimmungen und Vorgehensweisen
der Einrichtung dokumentieren, einschlieBlich der Bestatigung, dass die gesamte

Warnhinweis: Wenn ein gebogener Katheter verwendet wird, darf der gebog
Katheterkdrper nicht in die Vene eingefiihrt werden (auch nicht zum Tell), um
das Risiko von Katheter auf ein Mini h

28. Wenn ein You-Bend-Katheter verwendet wird, konnen Form und Lage der
Verlangerungsleitungen des You-Bend-Katheters durch Biegen angepasst werden.
Die Verla lei des You-Bend-Katheters
sollten nicht wiederholt gebogen werden. Durch wiederholtes Biegen der
Verla lei wird der Draht iiberb ht und kann reiBen.

Vorsich Bnak

29. Vor dem Anlegen eines Verbands gemaR den Anweisungen des Herstellers bestatigen,
dass die Einfiihrungsstelle trocken ist.

30. Die Lage der Kath itze gemaR den und Vorget der
Einrichtung beurteilen.

31. Wenn die Katheterspitze nicht richtig positioniert ist, die Situation beurteilen und den
Katheter gemaf den Bestimmungen und Vorgehensweisen der Einrichtung ersetzen
bzw. umpositionieren.

32. Die eingefilhrte Lange des Verweilkatheters mithilfe der auf dem Katheter
befindlichen Z gen an der Ei in die Haut ermitteln und
im Krankenblatt des Patienten Haufige Sichtk llen sollten erfolgen,
um sicherzustellen, dass der Katheter nicht verschoben wurde.

Pflege und Wartung:

Verband:

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

M

Katheterlange und -spitze entfernt wurde.

Heparinisierung (Hamodialyse):

1. Verschiedene Heparinkonzentrationen werden dazu benutzt, die Durchgangigkeit des
Katheters aufrechtzuerhalten. Der benutzte | il wird vom beh
Arzt, den im jeweiligen Krankenhaus geltenden Richtlinien und dem Zustand des
Patienten bestimmt.

2. Das Volumen der Heparinldsung sollte dem Volumen des Lumens entsprechen, das
,geblockt” werden soll, oder etwas groRer sein.

3. Vor der Hamodialyse das Heparin aus beiden Lumina aspirieren. Nach der Aspiration
sollten die Lumina mit steriler physiologischer Kochsalzlosung gespiilt werden.

Unzulanglicher Blutfluss:

1. Wenn sich ein angemessener Blutfluss wahrend der Hamodialyse schwer
aufrechterhalten ldsst, sollten folgende MaBnahmen versucht werden: Kopf des
Patienten niedriger lagern, Position des Patienten &ndern, iiber dem sterilen
Verband duBerlichen Druck auf die Katheterausgangsstelle ausiiben, Katheter auf
Knicke iiberpriifen, Katheter, wenn maglich, in den drehbaren Nahtfliigeln drehen,
einen festen Verband lockern, Blutfluss umkehren (nur wenn andere Verfahren
fehlschlagen).

2. Wenn die obigen MaBnahmen fehlschlagen und die Durchflussprobleme auf
einen verstopften Katheter schlieBen lassen, kénnen fibrinldsende Mittel wie
vorgeschrieben benutzt werden.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfilhrungstechniken und mit diesem Emgnf‘f verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in und auf
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com

ischer Fachli




Ein  Exemplar dieser ~Gebrauchsanweisung im ~ PDF-Format ~steht unter Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zum ,Arrow AGB Katheter
fir die akute Hamodialyse” (Basis-UDI-DI: 08019020000000000000037KF) stehtnach dem ~~ seinem Bevollméichtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
Start der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed unter folgender Adresse
zur Verfiigung: http: .europa.eu/tools/eudamed

schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder

der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere

Fir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Uion und in Lindem, die die Informationen sind auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:

gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte): https:/ ec.europa.eu/g dical-devices/contacts_en

Symbollegende: Die Symbole entsprechen 150 15223-1.

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

Vorsicht Vedizinprodukt Gebrauchsanweisung Enthalt Enthalt ein Nicht Nicht Mit Ethylenoxid
P beachten Gefahrstoffe Arzneimittel wiederverwenden resterilisieren sterilisiert
e P 25°
=0 N arn
O ZF | & | ® || {" |REF
Nicht verwenden, Fir die Herstellung Un;;;hjgfl‘;o:rzns ‘
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Vor Sonnenlicht Vor Nasse . ! waurde kein gem.
S innen — schitzen schitzen wenn die Packung Extreme Hitze | Katalog-Nummer
beschdigtist {iber 40°C(104°F)
verwendet .
vermeiden.
Los-Nummer Haltbarkeitsdatum Hersteller Herstellungs-datum Importeur

Arrow, das Arrow-Logo, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, das Teleflex-Logo und You-Bend sind Marken oder eingetragene Marken
von Teleflex Incorporated oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Lindern. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle
Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdl3 FDA CFR verwendet: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an approbierte Arzte oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
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ARROW

Kafempoag 600 aviav yio arpoxdadopon

Arrowg+ard Blue

MAnpogopicg texvoloyiag avripikpopiakov
kaBetnpa Arrowg-+ard Blue

Avuipikpopuakn emeaveia Arrowg-+ard:

0 avtipkpopiakog kaBetpag Arrow amoteheitat amd Tov TUMKO pag kabetipa amo
nohvoupeBavn pe dkpo Blue FlexTip kai e§wrepiki avuipkpoBlaky eneéepyacia
e empdvelag pe xpron ofikig xhwpe€idivng kat apyvpoiyou coulpadialivng. H
avtipikpoplakn dpactnpiétTa mou oxetiletal e Toug KaBetpeg Arrowg-+ard Blue éxel
KatadetyBei ie Toug akohouBoug Tpomoug:

12-14 Fr. Amotehéopata in Vitro yia kaBetripa:
* H avripkpoBlakr dpaotnpiotnta mov oyetietar pe Tov kabetpa Arrowg-+ard
Blue éet npooBlupwm e ™ xpnun Tpomoroinpévng pebodou Kirby-Bauer
)

({wveg 1) évavi Ty HIKPOOPYQVIOHWY 0TIG 24 (hpEC:
o Acinetobacter b i ®  Pseud
o (andida albicans o AvBextid oty uf@mMim
©  Enterobacter aerogenes staphylococcus aureus (MRSA)
o [nterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis
o Enterococcus faecalis o Streptococcus pyogenes
o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia
o Klebsiella pneumoniae

o Katd myv Huzpu 7 ¢ avaluong in vitro mapatnpeitat cqpuvnkn peiwon e
£vavti OAwv Twv |

paotnpioty POOPYaVIO

Khvikiy amoteheopatikotra:

o AeSopéva yla Ty avTipikpopiakr SpactnpiotnTa mou oxetiletat pe Tov kabetripa
Arrowg+ard Blue dev éxouv ouleyBei pe tov kaBetiipa aipokabapong duo
auA@v.

*  Mia mpoortiki, Tuxatomompév, eNeyxopevn khvikiy Sokipr 237 eloaywymv
KEVTPIK@Y QAEPIK@V KaBetpwv peydAng dlapétpou o 115 aobeveic katédeile
0Tl Ta MO000TA OVOTNHATIKWY AotpwEEWY ToU oxeTiCovtal pe KaBetpeg
fitav 2,27/1000 kaBetnponpépec yia kaberipec Arrowg-ard Blue évavt
3,95/1000 kaBetnponpépec yia kaBetipe xwpic avripkpoBlakr emkdluyn
(p=031).

*  Mia mpoomriki, Tuyatomompévn, eheyxopevn khvikj Sokiyr 403 zmuvmymv

av

SpaotnpiétnTa napatnpriBnke pe avripkpoplakol kabetrpeg ot omoiot ixav
TomoBeTnOei yia éwg Kat 15 nuépec.
0 kaBetrpag Arrowg-+ard Blue ejipdvioe anpavtik peiwon 0To mogoatd faktnpiakol
QMoIKI0}0U KATd Kog Tov KaBeTripa o€ pKpo apiBo peketv o {wa.
Mia ave€dptn avaokomnon 11 Tuyalomoiiévwy KNVIKOV SOKIPGY yia Toug
avripkpoplakols kaBetripec Arrowg-+ard Blue (épevva MEDLINE amd tov
lavoudpto Tou 1966 £wg Tov lavoudpto Tov 1998) katéAnée oto cupmEépacpa 6Tt
ol KEVIleOl pheBikoi kabetripec mou eivat zunomusvm e o€tk Yhwpe€idivn kat
pyupolxo gouh v eivat o ieiwon g ougvoeTTaq
£EJQAVIONG TO0O AMOIKIOHOD TV KABETHPWY 000 Kat UTNHATIKGY AoIp@EEWY
mou oxetiCovta pe KaBetipeg o aoBeveic pe YnAO kivbuvo Aotpwéewv mou
oxetiovtal e kaBeTipe.

Edv n ouvohiki) moadtnta apyupodyov covhgadialivng kat Y\wpe§idivng mou mepiéxetatl
0TV avTipikpoBlakr em@avela anehevbepwvotav and Tov kabetpa wg povipng doon,
Ta enimeda apypou, oouhgadiadivng kat YAwpedidivg oto aipa Ba fitav Xapnhdtepa
Ao Ta EMMESQ TWV OUGIKY AUTAV OTO aijia PETd amd KNVIKI) Xopriynor Toug o€ aopaheic
860€1¢ péow Twv BAevvoyovwy Kal Tou déppatog.

H mBavij ékBeon Twv aoBevav atoug o mapdyovtec, TV apyupodyo coukgadialivn kat
0 YAwpe€idivn, mou Bpiokovtat Ty avipkpoBlaki em@dvela eivat ununvnku uleOTipr]
amo eKeivn) mou TPOKUMTEL 6TAV AUTEC 0L 0UBiEC XNy OvTat og eykavp pH

TPavpaTa 1 WG MApAyoVTe; Katatoviapod BAevvoyovawv.

Aev éyouv ouoxetiote avemBOpNTEC evépyeteg To€ikohoyIkiC QUOEWS e TV KAVIKR Xprion
QUTAG TG avTIpIKpopLaki¢ emgdvelag mapd To yeyovog ott kouv TomoBetnBei kabetrpeg
¢ a00eveic evaiobntoug o€ coulpovapidec, aha mou Sev yvwpi{av Ty evatabnaia toug.

MpoBAemopevn xprion:

0 kaBetjpag xpoviag atpokddapang Sho avhav Arrow mpoopiletat va mapéxet uquo)(povm
(<30 npépec) ayyelakn mpooBaan yia mPoowPIV atj pon, agaipeon, apoduibnon
Kal Tagia Yopriynon vypav.

H texvohoyia Arrowg-+ard mpoopiletat yia v mapoyr} mpoaTaciag Evavil GUOTHATIKWY
Notpdéewv mou axetilovtar pe KaBeTrpe.

Eveieic xprong:

KEVIPIKWV QAeBIkwv KaBetpwv oe 158 eviihikeq aoBeveic oe mad
Xelpoupyikiy ME® katédeiée ott ot kabetpeg Arrowg-+ard Blue rfitav katd 50%
Nydtepo mBavd va anoikioTodv katd Ty agaipeon and 6,Ti ot kabeTpe¢ ENéyyou
(13,5 0e alykplon pie 24,1 amoikiopévot kaBetrpe ava 100 kaberpeg, p=0,005)
Ka180% Nyotepo mbavo va mpokahéaouy ouotnpatiki Aoipwén (1,0 o€ obykpion
pe 4,7 hoaéerc ava 100 kabetipec, 1,6 o€ oUykpion pe 7,6 hopméels avd
1000 kaBetnponpépeg, p=0,03).

Aev mapatnpriBnkav avemBopnTeC zvzpvals: ano Tov avTIpkpoPiakd KﬂBEII‘]pu
Kal Kavei¢ and Toug {kpoopyaviopoUg Tou amopoveBnKe amo emyy

KaBetpe¢ o€ Kapia and Ti¢ dUo opddeq dev epqavioe in vitro avnomcn om
Xwpegidivn 1} v apyupolyo covkpadiadivn.

ENfgOnoav mhijpn dedopéva yia 403 Kevtpikolc (pAePikols  KkaBetripeg
(195 kaBerpeg eéyxou kat 208 avipkpoBlakols kaBetrpec) oe 158 aoBeveic.
01 KaBetrpeg eNéyxou mov agaipébnkav amd aoBeveic ot omoiot AapBavav
ovotnuatiki  avplotiky Bepaneia, mapouciacav meploTaciakd  xapnAot
emnédov em@avelak dpaoTPLoTTa N omoia dev oyeTI{dTav e 0 XPOVIKY
Stdpkelatonodémong Tov Kaezmpu (péon Coovn avaotohic+5D, 1,7 +2,8 mm)

0 kaBetipag peydhng dtapétpou, §00 auav emtpémel T QAEPIKN MPOOPacn oTNV KeVIpIKr
Kukhogopia yla Taeia xopriynon uypav, mpoowpivij 1 eneiyovsa aitokdbapon, apaipeon
Kat atpoduiBnon. Mmopei va ewaBei o agayitda, Ty unokheidia 1y T pnplaia eAépa.

0 kaBetpac aviipikpoBlakng emgavetag Arrowg-+ard Blue mpoopietat yia va oupBaNhet
ot napoyi) mpootacia évavtl hotpwéewv mou axetiCovtar e kabetipeg. O kabetipac
Sev mpoopiletat yia xprion w¢ Bepaneia umapyouswv Motpwéewy obte evdeikvutat yia
jakpoxpovia (=30 nuépec) xprion.

Ttoxeudpevn opdda acBevwv:

NpoopiCetat yia xprion oe aoBeveic pe avatopia katdMnAn yia xprion i T Texvohoyiko
Tipoiov.

Avtevbeiec:

0 kaBetipag peydng dlapétpou, Svo auhwv Arrow dev éxel oxedlaoTel yla pakpoxpovia
(=30 npépec) ayokdbapon 1 yia xprion o€ aoBeveic e BpopPwpéva ayyeia.

Arrowg+ard Blue avtevdeikvutal yla aoBeveiq pe

yvwotr unepevatobnoia ot xhwpe€idivn, oy apyvpodxo coulgadialivy f/kat oTiq

Avtifeta, 0| Hikpopiakoi kaBetipe¢ map otabepd 0 av Blako et
¢ | Spaotnpiotnta (péon {wvn l,54+22mmP<0002)n
ormoid HELWVOTaV PETA amo peydheg mepiodoug mapapovii¢ in situ. AviipikpoBiakr povayi
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Avapevopeva KAviKd o@éhn:

Emtpénet ) @Aepiki) mpoopacn otnv Kevipikiy Kukhogopia yia Tayeia XopRynon vypav,
poowpw 1 emely pokdBapan, agaipeon kat f

Emtpénel ™ @Aefik mpooBacn oV Keviplki Kukhogopia péow O@ayImdIKay,

unokAeidlwv Kat pnpiaiwv GAEBGV.

Napéxet mpootacia évavti hotpwEewy mou oyetiCovrat pe kaBetrpeg.

@ Mepiéxer emkivéuveg ovaoiec:

Ta sefaptiipata mou Katackevalovrat Me T XpRHon
avo&eidwtou xaAuBa pmopei va mepiéxouv KoBdaAtio >0,1%
Katd Bapog (CAS # 7440-48-4), to omoio Bewpeital ovcia
KMT (kapkivoyovog, petalla§ioyovoc 1 Toikh yia v
avamapaywyn) katnyopiag 1B. H mocoétnta kofaAtiou
OTa cUCTATIKA amd avoeidwto xaAuBa éxet alohoynOsi,
Kat AapBdavovrag unmdyn tnv mpoPAemépgvn Xprion Kai To
TO§IKOAOYIKO TTPOWIA TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, SV
umiapyet Broloyikog G Yla TNV a0@PAAEIa TWV o

KATa TN XPrion TWV 1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY CUNEP
HE TIg 08nyieg mou mepiéxovrtal oTi¢ mMapovaeg OX.
Npogidomoinon:

1. Agaipéote apéowg Tov KaBeTipa €av TAPOUCIACTOUV
avemOuunTeq avTidpdocel peTa amdé TV TomoBétnon
Tou Kabetipa. Ouocieg mou mepiéxouv  YAwpe&idivn
XPNOIHOTTOI0UVTAL WG TOMIKA AMOAUHAVTIKA and Ta péoa Tng
Sekagtiag Tou 1970. Q¢ AMOTEAEGHATIKOG AVTIUIKPOPBIAKOG
mapdyovtag, n XAwpefidivn xpnopomo}Bnke o€ mMOANEQ
AUTIONTITIKEG  KPENEG  Séppatog, oTopaTika  SiaAvpata
kaBapiopoy, KAANUVTIKA  TIPOIOVTA,  LOTPOTEXVOAOYIKA
TIPOIGVTA KAl AMOAUHAVTIKA TTOU XPNGIHOMOoIoUVTal yid ThV
TIPOETOINAGIC TOU S£PHATOG YIaA HIA XEIPOUPYIKN EMERPac.
ZHMEIOSH: Ze mepimwon eppdviang iy 1

W Bnotac yia va
napdyovres Tov kaBetripa.

Npogidaén:

1. Aev éxouv Sie€ayBei eheyxopeves peNéTeC yia Tn Xprion
TOU avTINIKPOPBlakoU KABETHpa O £YKUEC YUVAIKEG Kal OF
acBeveic pe yvwotr unepevaicOnoia ot Goulpovapideg,
TOAOpOp@Oo €pUBNpaA, ouvSpopo Stevens-Johnson Kat
QVETIAPKEIA  TNG  APUSPOYOVACNG TNG  6-QWOPOPIKHG
YAUKO{NnG. Ta o@éAn ¢ Xpriong autov tou kabetripa Ba
nipénel va otabpilovtar évavtl omoloudrimote mOavou
Kivéuvou.

/\ Fevikéc TIPOEISOTIONOEIC KAl TPOPUAGEEIC

Nposidomouioeic:

1. Zteipo, piag xpriong: Mnv €mavaypnolUOTOIEITE, UNV
enavenefepydlecte KAl MRV EMAVATIOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOILOTOINCN TNG OUOKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo ocofapol Ttpavpatiopov rfi/kat  Aoipwéng mou
umopei va odnyrjoouv o Odvato. H emavenegepyacia
lOTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TIou mipoopilovtal yia pia
HOVO Xprion eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL PEIWON TWV EMSOCEWV
1} amwAE&la TG A&IToupyIKOTNTAG.

AaBdaote ONeC TIG TPOEISOTOINTEL, TIG MPOPUAAEELC Kat
T1G 0dnyieg mou mepihapBdavovtal oTo £€vOETO GUOKEVATIAC
TIPIV XPNOIHOTIOIGETE T CUCKEUN. € avTiBetn mepimtwon,
umopei va mpokAnBei dofapdg tpavpatiopdg i Bavarog tou
acBeviy.

i pacng, mpay 1
Tudv aMepyia atous avipikpopiakouc

N

3. Mnv tonobeteite/mpowBeite Tov KABeTApA Kal pnv Tov

aprvete va mapapeivel otov 8e§16 kOAmo 1 otn Sefia
Kothia. To dkpo Tou KaBetripa Ba mpémnel va mpowBeital 6To
KATwTEPO 1/3 TNG Gvw KoiAng PAPag.
Na mpooméhaon péow pnpraiag @AéBac, o kabetripag 6a
Tipémel va mpowBeital 0To ayyeio e TETOLO TPOTIO WOTE TO
Aakpo Tou KabeTrpa va Bpioketal mapdAAnAa pe TO ayyelako
ToiXWHa KAl Va UnVv E10€pXETaL OTOV S€€10 KOATTO.

H 8£0on Tou dkpou Tou KabeTrpa Ba mpénel va empBePatwverat
GUHPWVA PE TV TTONITIKA Kal TN S1a81Kacia Tou 15pUpAToC.

4. O1 kKAwvikoi latpoi mpénel va yvwpilouv tnv mbavotnta
mayideuong Tou odnyolu OUPHATOC QTG  OTOIOSHTIOTE
EUQPUTEVCIHO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £XEl EUQPUTEUTED OTO
KUKAOQOPIKO oUoTNHA. ZuVIoTATal, Of TEPIMTWON TOU O
acBeVG PEPEL EPPUTEVNA TOU KUKAOPOPIKOU GUGTHHATOG,
n Sadikacia pe Tov kabetripa va mpaypatomoleital umd
Apeon ameikovion yla va pelwdei o kivéuvog mayideuong tou
0o8nyou cuppartog.

5. Mnv aokeite umepBolikry SUvVaUN KATA TNV €l0aywyr Tou
08nyou cUPHATOC 1) TOU S1ACTOAEA 10TOU, KABWG aUTO pmopei
va odnyroel ae Sidtpnon Tou ayyeiov, aipoppayia f BAGRN
KArolov e€apTAHHATOC.

6. H €icodog¢ Tou 0dnyol cUppatog otig Se€iég Kapdlakég
KOINOTNTEG PMOpEi va ipokaAéoel SuopuBpiec, amokAeloud
8e€100 OKENOUC Kal SIATPNON TOIXWHATOC ayYEiwY, KOATTOU
1 Kowhiag.

7. Mnv aokeite umepBolikry duvaun Katd tnv tomobétnon
| TV agaipeon Tou Kabetipa 1} Tou 0dnyou GUPHATOG.
H umepPolikry Suvaun pmopei va mpokalécel {nua n
Bpavon kamolov efaptriparog. Edv umdpyet umoyia
BAGBNC | n amooupon Sev emMTUYXAVETAL EUKOAQ, TIPETTEL VO
TIPAYHATOTIOLEITAL AKTIVOYPAPIKI amelKovion Kat va {nTeitat
TIEPAUTEPW YVWHATEUOT).

8. H xprion kaBetipwv mou Sev evdeikvuvtal yia auTEG TIG
£Qapuoyég £yxuong umd mieon upmopei va odnynosl oe
Sappon} petagu avAwv fj pr&n Tou KabeTrpa pe evéexopevo
TPAVHATICHO.

9. Mn OTEPEWVETE, UNV TOMOBETEITE CUVSETHPEC 1)/Kat pdppata
aneuBeiag otnv €§WTEPIKN SIAPETPO TOU OCWHATOG TOU
KaBeTpa 1} OTIC YPOAUMEG TIPOEKTACNG, WOTE va MEIWOEL
o kivéuvo¢ va komei | va umootei {nud o kaBetripag
N va mapepmodioTel n pory Tou KABeTApa. ITEPEWOTE
Tov KaBetipa povo oTig Bfoeic otabepomoinong mou
unodeikviovTal.

10.Mmopei va ipokAnBei epPolr) aépa edv emrpansi n €icodo¢
aépa og pla GUoKeLH PAERIKNG TpOoRacng 1 o pia GAERa.
Mnv a@rivete avoiktég BeAOVEC 1} KABETHPEG XwpiG MWHA,
XWPIC OPIYKTAPA OTO GNUEI0 TTAPAKEVTNONG TNG KEVIPIKAG
@AéBag. Xpnowpomolgite povov  KaAd  Ac@ANOHEVEG
ouvdéoelg Luer-Lock pe kaBe cuokeur @AePIKri¢ TpooBacng
yia va amo@euxBei akovola amocuvdeon.

11.H xprion tn¢ umokAeidiac @AéBag wg Béon ecaywyng
evdéxetal va oxetileTal pe oTévwon tng ummokAeidiag @AEBag.

12.01 kMwvikoi tatpoi mpémel va yvwpilouv TiG EMITAOKEG/TIC
QvemOBUUNTEG TTAPEVEPYELEC TIOV OXETI{OVTAL PE KEVTPIKOUG
PAePIKOUG KABETIPEG OTIG OTOiEG ouyKatahéyovTtal, PETAgy
GM\wv, Kat ot €§/G:



*  KapSlakog ¢ BAABn/TpaupaTIoNOG
EMMWUATIONOG VEUPOU
Seuteponabwg Adyw o apdtwua
Siatpnong ayyeiou, « aoppayia
KOATTOU 1} KoINiag TG

°  OXNHATIOHOG KAYag
Ww&ou¢ 1oTov
* )oipwén oto onpeio

kapdiag
*  TPAUHATIOHOI TOU
une{wkota (Snhadn

TIVEUHOBWPAKag) Kat e€odou

Tou pecobwpakiou * ayyeakr SidBpwon
£UPOAA aépa * eo@alpévn TomoBétnon
£uPor Tou kabetrpa axkpou KaBetrpa

ano@padn tou kabetipa o

Suopubpieg
Siaoxion touv Bwpakikov

e efayyeiwon

. Ezz::plaluiu ®  TPAUPATICHOC TOU
o onpapia Bpaxtoviou Méypatog
o Bpoppwon e KapSiakn appubpuia
* akouola apTNPIaKN *  EKTETApEVN alloppayia
mapakévinon e avagula&ia
ﬂpotpu)\a&lc

. Mnv Ttpomonoleite tov kaBetripa, To 0dnyo ouvppa 1f
omolodnmote AAAo £§APTNHA TOU KIT/GET KATA TN SIdpKEla
TNG ELCAYWYRG, TNG XPRONG 1 TNC agaipeonc.

H Swdikacia mpémel va ekteleital amd ekmaidevpévo
TIPOCWTMIKG, ME MEYAAn Epmelpia OTA AvATOMIKG odnyd
ONMEi, TIC ACPAAEIG TEXVIKEG KAl TIG SUVNTIKEG EMIMAOKEG.
Tnpeite TIC TumKEG TPOPUAGEELS  Kat  akolouBeite
TG TMOMTIKEG TOU 15pUpATOC yla OAe¢ TI¢ Siadikaoieg,
cupnepidapfavopévng ™G ac@alolg amoppPng Twv
GUOKEUWV.

Mn XPNGIHOTIOIEITE TO TTPOIGV, EAV N CUOKEVATIA £XEL UTTOOTEL
{na f avorytei akovata mpv amd ™ Xprion. AnoppiPte To
TIPOIOV.

Ot ouVORKeG PUAAENG AUTWV TWV TIPOIOVTWV AMAUTOUV Va
Slatnpolvtal oTEYVA Kal HAKPLA amfd TO AUEGO NALAKO PWG.

. Oplopéva amOAUHAVTIKA TTOU XPNGIHOTIOIOUVTAL OTO GNMEI0

£l0aywyn¢ KaBeTipwv mepiEouv S1aAUTEG Tou pmopolv va

££aoBeviioouv To UNIKO Tou KaBeTrpa. H aAkooAn, n aketovn

Kat n moAvatBulevoyAukoAn pmopsi va e€acBeviicouv T

Sopn Twv VAIkwv amé mohuoupeddvn. Autoi ot TapayovTeg

umopei emiong va e§acBeviicouvv Tov €GO GUYKOAANGNG

avApeca oTn GUoKeur oTaBepomoinong Tou Kabetrpa Kat
oto Séppa.

¢ Mn XPNOIHUOTIOIEITE AKETOVN OTNV EMEPAVEID TOU
kaBetripa.

¢ Mn xpnowdomoleite aAKOOAN Yid Vo EUTTOTIOETE TV
EMPAVEIQ TOU KABETHPA Kal PNV a@RVETE TNV AAKOOAN
va mapapeivel o €évav aulé Tou KaBetipa yla va
AMOKATACTHOETE TN BatoTNTA TOL KABETHPA I} WG PETPO
TPOANYNG Aotpwéewv.

* Mn Xpnotpomnolgite alowpéc  mou
moAvaiBulevoyAukoAn otn Béon loaywyng.

¢ Na TPOCEXETE KATA TNV €yXUON QOPHAKWV ME uPnAn
OUYKEVTPWOT AAKOOANG.

* A@rote TN 00N €10AYWYNG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV
amod T SIATPNCN Tou SEPHATOC KAl TIPV TNV EQapHoyn
emideonc.

e Mnv emtpénete va éNOouv ot gma@r pe aAKooAn Ta
£€apTApATA TOU KIT.

BeBfaiwBeite yia ™ Barémnta Tou KABETpaA TPV Ao T

XPnon. Mn XpnoIpOTIOIEITE OUPLYYEG HIKPOTEPES Twv 10 ml

yta va pewbei o kivéuvog Siapporg petau aviwv fi pr&ng

Tou KabeTrpa.

mEPIEXOUV
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8. ENAXIOTOTIOIOTE TOUG XEIPIOHOUG Tou KaBetripa KaBoAn tn

Sidpkela g Sadikaciag yia va Slatnproete To AKPo TOou
KaBetripa oTn owoTh Bon.

Mn ouogiyyete TO OwHa Tou KaBetipa  peEYAANg
Slapétpou. TuoQiyyeTe POVO TIG YPOUMEG TTPOEKTAONG KOt
XPNOIHOTIOLEITE HOVO TOUG CQPIYKTHPEG MOV mapéxovtat. Mn
Xpnotpomnolgite moté odoviwth Aapida yia va cuc@iete Tig
YPOUMEG TTPOEKTAONG.

10.01 pévipol KaBeTrpeC TPETEL va EMBOEWPOUVTAL TAKTIKA yia

11.Mévo o0 aKTIVOYpPaPIKOG

emOBupnTto pubuod pong, oTtepéwon Tng emideong, owoth
Béon Tou kabetipa kat ac@alr ovvdeon Luer-Lock.
XPNOHOMOINCTE TIG ONUAVOEIG aVA EKATOCTOMETPO Yyia va
Samotwoete av n B£on Tou Kabetpa €xet alaet.
é\eyxo¢ Tng TomoBétnong
Tou KaBetipa pmopei va Slac@alicel 0TI TO AKpPo Tou
kaBetripa dev éxel £10£ABgl otV Kapdia n 6T Sev sivat
mAéov mapAAAnAo TPog TO ayyelaKo Toixwpa. Eav n 6fon
Tou KaBetfipa éxel aANGEEl, TPAYHATOMOINOTE ApECA
aktivoypagia 8wpakog yia va emPBefawwoete ™ 6£on Tou
Aakpou Tou Kabetripa.

12.NMa SetypatoAnyia aipatog, KAEioTE mMpoowpIivd TV H TIG

unoloineg BUPEC PHECW TWV omoiwWV gyx£ovTal StaAvpata.

13.Katd T xprion kaBetripa You-Bend, ot ypappég mpoéktaong

Tou kaBetripaYou-Bend Sevmpéneiva emavadiapoppwvovTat
oe ouvexn Baon. H unepPolikn emavadiapoppwaon Ttwv
YPOUHWY TIPOEKTACNG MMOPEL va o8nyr el o€ Katamovnon
Kat 6pavon Tou cUPHATOG.

Ta Kit/oet pmopei va pnv mepiéxouv OAa ta Pondntika
e€apTrpata mou MEPIYPAPOVTAL AEMTOUEPWS OF QUTEG TIG

odnyieg xprione. E€oikelwOeite pe Tig odnyieg mou agopouv
KABe pepovwpévo e§dptnua mpotou ekivroete Tn Siadikaaia.

Mpotewopevn dtadikacia: Xpnowponotiote oteipa TexVIk.
Mpogtoipdote T B¢on mapakévinong:

1.

5.

TormoBetrote Tov agevr) kataMnAa, avaloya pe T Béon eloaywync.

« Ynokheidla 1y opayrmdik mpoomélaon: TomoBetiote Tov acBevy oe fma Béon
Trendelenburg, 000 €ivat avektd, yia va pelaete Tov kiviuvo ejBoli aépa kat va
VoY 00€TE T QAEPIKN AR pwon.

« Mnpiaia mpoonéhaon: TomoBetrote Tov aoBevr o vrtia Béon.

Mpoetoipdote kat kabapiote 0 déppa pe katdMnho avionmTikd mapdyovta Kat

APAOTE TO VA OTEWVWOEL

Kahoyre pe 086vio T Béon mapakévtnong.

Xopnynote Tomko avaoBnTikd oOpgwva pe TIC MONTIKES Kat Ti¢ Sladikaoie Tou

16pupato.

Anoppiyte T perova.

Acpahi{opevo kimehho unopplqmc SharpsAway Il (6mou mapéyetar):

To aopahil6pevo kimeNho amd psAway Il

yia Ty anoppipn

Berovwv (15-30Ga.).

A\ Tipogidagn

Xpnotpomotvtag Texviki, evog xeptol, méote oTabepd TiC BeNdve oTIq omég Tou
KuméNou anopppng (avatpé€te oty ewkova 1).

Mohig Uv 070 KUTENAO ol BeNdveg aopahiovy autopata ot
Béon Toug, £T01 WOTE va PN pmopobv va emavaypnatpomoinBoiv.

Mnv va TI¢ PeNdveg mou  éxouv
TonoBenBei péoa oo aopahiopevo kimeAo amoppiyng SharpsAway II. Autég
ot BeNoveg éouv acpahioet oTn Béon Toug. Ot Behdveg pmopei va umooTody {npd
£av TpanyTovy and To kUmeAo amdppiyng.

‘Omou mapéyetal, pmopei va { éva gbotnpa Sharp ano agpohég yia

NV Migon Twv BEAGVWV 0T0 apPONES HeTa T Xpron.

Aﬂpoq)li)\uﬁn: Mnv emavaypnotporoteite Ti¢ Pehdveq perd v tomoBétnor

Tou¢ oTo ovotnpa SharpsAway amé apoé€. Mmopei va éxouv mpookoAAnBei
owpatidia otn potn e Behovag.



Mpogtotpdote Tov Kabetipa:

6. Exmhovete 6houg Toug auholg pe 0TEipo (uOLoNoyIkd 0pd Yla Evéolua, yia va
e§aopahioete T BatdTnTa Kat Ty mAjpwon Tou 1} TwV auldv.

7. Kheiote pe o@yktipa i mpooaptiote ovvdeopo Luer-Lock oy 1 oTiC ypappéc
TIPOEKTAONG YLa Val SlaTNPriOETE TOV QUGLONOYIKO 06 P€GA OTOV 1} 0TOUG ARG,

8. AQroTe TV MEPIPEPIKI Ypapp} MPoékTaong avolkt Xwpic mopa yia diodo Tou
odnyol ovppatog.

A Mposidomoinon: Mnv koBete Tov kaBetipa yia va aldgeTe To piiKog Tou.

Anoktiote apikn @AeBikn mpoopaon:

Hyoyevii¢ BeNdva (omov mapéyetar):

Xpnotoroteitar pa nyoyevic Pehova yia va Stevkohdvel Ty mpooBacn aTo ayyelako
oboTnpa, yla ™Y €oaywyn evog odnyol bppatog mov Ba SievkoAlvel T TomoBétnon
Tou kaBetpa. H potn e BeAdvag eivar aktvookiepr yia mepimov 1 cm, GOTE 0 1aTP6C va
pmopei va eviomioet T akpiBry Béon ¢ PTG TG PeAdvag katd TV mapakévnan Tou
ayyeiov umd UMEPNXOYPAPIKT AMEIKOVION.

Npootateupévn fehova/Berdva aopaleiag (dmov mapéxetar):
Oa mpémel va ypnotpomoleital pa mpootateupévn Behdva/Berova aopaleiag cipQuva e
TI¢ 08nyieg xpriong Tov KATAOKELAOTH.

Toptyya Arrow Raulerson (6mou mapéxetai):

H abpiyya Arrow Raulerson xpnotomoleitat oe ouvduacpo e ™ ouakeur Arrow Advancer

yla v eleaywyr 0dnyol 0ppatoc.

9. Eiwaydyete T ehdva ewaywyric 1 T Sidtaén kabeipa/BeNovag pe mpooaptnpiévn
aUptyya 1y abpiyya Arrow Raulerson (6mou mapéetat) ot @AEBa kat avappogrioTe.

SHMEIQZH: H mpotipap: YWYIiS yia Kevipikou pAEp

eivar n beéid piktj opayitiéa pAépa. Evard éc Béoeic yoy i ElVﬂl n &{m

c{wrsplkn aq)aylrléa Aépa, n apiotepry EDIKI] Kal ) EEWTEPIKT) opay (o)lsﬂa

1 mpémet va iTar pdvo dtav dev umdpy Il

1 6éon

Zuokevr) Arrow Advancer (6mou mapéyetar):

H ouokeur Arrow Advancer ypnotponoleitat yia Tov €vBelacpé Tou dkpou oxipatog «»

Tou 0dnyou cbpHaToC yia eloaywyr Tou 0dnyol cUppatog ot oUptyya Arrow Raulerson

1} o€ Pehdva.

< Xpnotgomowwvtag Tov aviyelpa, avacupete To dkpo oxpatog «» (avatpé€te oty

EIKOV 2).

o TomoBetote T0 dkpo TG Guokevri¢ Arrow Advancer — e T0 dKpo GXMHATOC «J»
aVaoupyévo — PEoa 0TV o o BPioKeTal aTo Tiow PéPOg Tou ejorou T aUplyyag
Arrow Raulerson 1 T Behovag eloaywync.

. MpowBijote 1o 08nyd oUppa péoa atn abptyya Arrow Raulerson katd mepimou 10 cm
péxptva 81éNGet amo Tic ahpideg e abptyyac 1 va eloéNdet ot Behdva eloaywyng.

« H mpowBnon tov odnyov eippatog Slapéoov g ovptyyac Arrow Raulerson
evbéxeTal va anmartel Ama mepLoTPOQIKN Kivnon.

« Avaonkaote Tov avtiyelpa Kat tpapnéte m ouokeur) Arrow Advancer katd mepimou
4-8 cm pakptd amo ) Behova Arrow Raulerson 1 T Behova eloaywyng. Xapnhwote
Tov avTiyelpa ndvw oTn ouokeur) Arrow Advancer kat evoow kpatdte kakd 1o odnyo
olpya, whote T didtadn péoa otov KGASPO TG oUPIYYAC yia va MpowdroeTe
TEPIO0OTEPO T0 05NY6 GUppa (avatpé€Te ot €lkova 3). Tuvexiote péxpt va gBdoel
70 08ny0 oVppa oTo EMOUPNTO Pdboc.

EvaakTikn Tegvikn:

Edv mpotipdrat n xpron evog amhob owhijva evBelacpov, To THpa Tou owhiva Evbelacpol
G ouokeurg Advancer pmopei va amoouv§edei ano Tt povada kat va ypnotponomnBei
Xwptotd.

Maywpiote To dkpo TG ouokeurg Advancer rj To owhijva eubelaoyol amd T pmhe povada
Advancer. Edv xpnatpomoteitat to dkpo oyijHatog «J» Tov 08nyol obppatog, mpoEToIHdoTE
yla eloaywyr o0povac Tov mMaoTikd cwAijva Mdvew and To dkpo oyrpatos «J» yia va T
euBeidoete. To 0dnyo obppa mpémet 0T oLVéxela va mpowdnBei e To ouviBn Tpémo oto
emBupnto dbog.

dMa onpeia npa’a[iaan( 010 dvew dKpa 1j 610 BwpaKikd Tojywya.

A Mpogidomoinon: Mnv agrivete avoiktéc Behdvec 1) Kabetrpeq Xwpic mapa,
XWPI¢ GQIYKTAPa 0T0 onpEio Mapakévinang TG Kevipikig eAéRac. Mmopei va
mpokAnOei epPoln aépa edv emtpanei n £i6080¢ afpa O€ P1a CUOKEVR KEVIPIKIG
@AePikric mpooPaon 1y o€ pa @AéPa.

A MpogUhaén: Mnv emavewoayete T Pehova otov KaBetiipa goaywyng (omov
Tapéxetar), WoTe va petwbei o kivuvog dnptoupyiac enporwv kabetripa.

EmBepaiwote tn @AePikn mpooPaon:
Xpnopomonote pia anmé Tig (Tw TEXVIKEG yla va emPePawoete ™ QAePiky
TipdoPacn), Aoyw Tou eviexopévou akolotag TomoBétnang o€ aptnpia:
o Kevpikn @AeBiki kupatopopgn:
« Eioaydyete kepahi popotpomnc mieong pe apPAy dkpo, n omoia éxel mnpwBE
Je uypo, oTo omiaBio Tprpa Tou epBohou kat Stapéoou Twv PahBidwy T abpyyag
Arrow Raulerson kat mapakohouBrote T Kupatopop@n TG KEVIpIKig GAEBIKI

Tieong.
O Edv xpnowonoieite olptyya Arrow Raulerson, agaipéote v Kegal
HoppoTpomnc.
o Zouypkn por (€av Sev eivat dlabéatpog e€omiopdc aioduvapikic napakohovBnan):
« Xpnoipomotjote TV kegakij HopQOTPOMTG yia va avoidete To obotnpa PahBidwy

™G olptyyag, ¢ obptyyac Arrow Raulerson kat mapakohoudrjote yia Tuyov
OQUYRIKE porj.
« Amoouvbéate T olptyya amd ™ BeNéva kat mapakohouBRoTe T GQUYHIKN por].
Aﬂposl&onoinun: H o@uyptkij por ivat ouviiBw S€iKTnG akovalag apTnpLaKi

11. XpnouomounoTe Tig oNpdvozIg avd ekatooto (omou mapéxovar) 0To 0dnyod obppa wg
OnpEio avapopds WOTE va PMopEGETE va UTIONOYIOETE TO K¢ TOU 08nyoU GUpHaTog
Tiou éxet eloayBei.

ZHMEIQZH: Otav xpnowonoteite odnyé oippa o€ ovvévaopd pe T ovptyya
Arrow (miipwe avappopnpévn) kat BeAdva oaywyric 6,35 cm (2,5 vtawv),
mopouy va yivouv ot mapakdtw avapopés oyeTikd pie Ty TomobéTnan:
o 1) ofjpaven Twv 20 cm (6o SaktuAiol) el0épyETar 0TO MiOW WEPOS TOU
ElBdAov = To dkpo Tov 08nyol aUppatog Ppioketat oTo dxpo TG feAdvag
* 1 ofjpaven Twv 32 cm (tpeig daktuhioy) Eloépyetar oTo Migw péPos ToU
£lPdAov = To dkpo Tov 0dnyou ouppatog Ppioketar mepimou 10 cm mépa amd
dKkpo ¢ PeAdvag

A Mpogudaén: Kpatdre kahd To 0dnyo oUppa cuvexwe. OpovTioTe va mePIOoEDEL
ApKETO priKo¢ 0dnyoy cUppatog yia va SteukoluvBeite Katd To Xeipiopo. Edv
Bev éxete Tov £heyyo Tou 0dnyou cUppaTOC, UApYEL EvBeXOpEVO dnptoupyiag
£pBohou amd To cUppa.

A\ Npoetdonoinon: Mnv ppéenon pe ™ ovpyya Arrow
Raulerson evoow o 05nyo oUppa givat TomoBempévo. Mmopei va £16£\0et aépag
ot oUptyya drapéoou Tng omioBiag Baridag.

Aﬂpoq}lﬁ)\uin: Mnv emaveyyvete aipa yia va pewoete tov Kivduvo Stapporic
aipatog amd To miow pépog (Mpa) TE oUptyyag.

Aﬂpozléonoinon: Mnv amooupete t0 0dnyé olppa mpog To MAve Ao§oTunTo
THiipa TG PeNdvag, woTe va petwdei o Kivouvog amokomng 1y {npidg Tou odnyou
oUppaToC.

TApaKEVTNONG.
Aﬂpo&puha{n Mn Bacileote o0 Xpwpa IDU aVapPOPOUPEVOY AiHATOC Y Va

Bearwbeire 6u éyet XBei pheBukri mpoopaon

Ewoaydyete To 0dnyo olppa:

008nyo olppa:

MiatiBevrau kit/oet e S1dgopa odnyd odppata. Ta odnyd obppata Statibeviat oe Sidpopeg
Slapétpoug, pikn Kat Slapopp@oel; dkpou yia kdBe Emyépoug TERVIKN swavwvn(

Agaipéote T BeNdva ewoaywyng kat T obptyya Arrow Raulerson (rj Tov kaBetrpa)
evoow Slatnpeite 1o 08nyo oppa atn Béon Tou.

. XpnoiponouoTe TiC GNpAVoEIC avd €KaTOOTO 0TO 0NY6 CUPHA Yia va MPOGAPHIsETE
T0 priKog mou Ba mapapieivel EVTOC Tou OOPATOC, GUPPWVa pE To emBupnTo BaBog
TomoBEang Tov Mapapévovtog kabetpa.

@

1

B

Nigvplvere To onpiio mapakévinong Tou SEpPaToC e TO VUOTEPL, KpATWVTAC TV
KOMTIKIY Gk} Tou VUoTEpLoD pakpid and To odnyo ovppa.

A Mpo&idomoinon: Mnv koBete To 08nyo cUppa yia va aAAAEETE T prjkog Tov.
ViN Mpogidomoinon: Mnv kdBete To 0dnyo cuppa pe vuotépt.

E€oiketwbeite pie to 1} Ta 0dnya ovppata mov Oa Ov pe T ovy
TERVIK) MpIv EeKIvI0ETE TV Mpaypatikn Sladikacia eloaywync.
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+ TomoBeTOTE T0 KOMTIKG AKPO TOV VUGTEPLOD PaKpId amd To 0dnyd oUppa.
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. ote My

1/Kat Tov p Tou

Py ¢ 1o acpaion P!
(6mou nupe)(nm), omv TO VUOTEPL Sev Ypnoty WOTE va TEPLOPIOTEL 0
Kivduvog 0 amo apnpd i

15. 0Te SlaoToAéa 10T0U Yia va SieupUveTe TV 050 Tou 10T0U €wg TN PAEPa,

omw¢ amarteitat. AkohouBrioTe T ywvia Tou odnyoy cippatog apyd Slapécou Tou
Sépparoc.

ITepeWOTE ToV Kabetrpa:

26. Xpnotgonoiote opQAAd TPIHEPOUG OUVOEONC [IE EVOWPATWHEVA TEPIOTPOPIKA
TITEPUYIA PANPATWY WG KUplO onyieio ouppagric.

Npogudaén: Mn otep pnv

p ouvdetipec fi/kat pdppata
unzueamc oy e§wTeplkiy SidpeTpo Tou GWATo¢ Tou Kabetipa f oTIC
Ypappéc mpoékTaong, Wote va pelwdei o Kivouvog va Komei i) va umootei {npd

A Mpogidomoinan: Mnv agrivete Tov Siactoléa 10T00 0T Bé01 TOU WC Tapapé
Kaeunpuc H nupuuovn Tou Slactohéa 1oToU 0T Béon Tou Evéxel Kivduvo
00 ToU a00gvoUC.

pnon Yy XWH

Mpowdijote Tov Kabetipa:

16. Mepdote To dkpo Tou KaBetipa endvew amé To 0dnyo ovppa. Mpémet va mapapeivel
APKETO koG 08nyol oUPpATOC eKTEDEIPEVO 0TO AKPO ToU KaBETTpa Mo PépeL Tov
Oppahd yia va dtatnpnOei oabepr; GOMnYN To 08nyoU oUppaATOC.

17. Mévovtag 1o Kovid oto déppa, mpowBriote Tov Kabetpa ot @AEa pie eEhagpag
TIEPIOTPOQPIKI) Kivnon.

18. Xpnotpomolvtag Ti¢ oNUAVeELS avd EKATOOTOPETPO TTOU UMIAPXOUV aToV KaBeTripa
¢ onpieia avagopdg TomoBétnang, mpowdrioTe Tov kabetiipa oty Tehikr} Bon oty
ooia fa mapapeivel.

ZHMEIQZH: H oupBodoyia Twv onud avd eKatoaTo avapépetar amd To dkpo Tou

KaBetijpa.
 apiBunTiki: 5, 15, 25, kAm.

« daktuhior: kB SakTuA dnAaver didotnpa 10 cm, pe Tov éva daktidio

va umodeikvuel Ta 10 cm, Toug 8o Saktudioug va umodeikviovy ta 20 cm, KA.
« Koukideg: kdBe koukida umodnAwvel didotnpa Tcm

19. Kpatijote Tov kaBetripa oto emBupntd PdBog kat agatpéate To 0dnyd alppa.

A Mpoguladn: Edv ouvavtijoete avtiotaon Katd Ty mpoondbela agaipeang Tou
odnyol clppatog petd amd v TomoBénon Tov Kabetpa, To 0dnyd cUppa
eviéyetat va éyet meprtuhiyBei yopw amé To dkpo Tou KabeTrpa, péca oo ayyeio
(avatpé€re oty €kova 4).

« Te quti} Ty mepimwon, v TpaBréete mpog Ta miow To 0dny6 GUppa pmopei va
£pappoatei dokorm dbvapn, pe amotéheapia T Bpavon Tov odnyo cUppato.

« Edv ouvavtrioete avtiotaon, amooUpete Tov kaBetripa mepimou katd 2-3 cm o¢
OX€0N 1€ T0 08Ny OUPHA KAt EMIYEIPROTE Va AQAIPETETE TO 03Ny OUPHA.

« Edv ouvavtijoete kat mai avtiotaon, agaipéote Tautéxpova To odnyd coppa Kat
Tov kabetrpa.

A Mpo&idomoinon: Mnv aokeite umepfolikiy Suvapn oto 0dnyd cuppa WOTE va
pewwBei o kivouvog Bpavong.

20. Na emBeBatcvete mavrote 0Tt 0AokANpo To 08Ny 0UPHa €ival avénago apéow petd
™V agaipeon.

0AoKANPWOTE TNV E10aywYN TOV KaBeThpa:
21. ENéy&te T at6TnTa Tou auhol pooapT@VTac ia ouplyya o€ KABE ypappn mpoEKTaong
Kat avappo@noTe Péxpt va mapatnproete eAebBepn por pAePIKoU aipiatog.

. Exmhvere Tov 1} Toug auhoug éwg dtou amopakpuvBei mhijpwg To aijia and Tov kabetrpa.

. JuvdéoTe ONEC TIC YpappéC 0T0UG KaTAMnA déopoug Luer-Lock,
onwg anareitat. Ot pn xpnotpomoinpéves BUpeC ivat Suvatov va «aopahoTodv» pe

déopoug Luer-Lock, TG TUMIKEG TONTIKEG Kat Sladikaoieg Tou
16poparoc.
« MMapéyovtat GQIYKTAPEC GUOPIENE OTIC YPAMES TPOEKTAONG YIa TV amdppagn e
pori¢ dlapéoou kde auhol katd Tic alayéq ypappcv kat suvdéopwv Luer-Lock.

A Mpogidomoinan: Avoi€te Tov agiyKTpa GUGPIENG TPV Amd TV £yXU0N PEOW TOU
auhou, WoTe va pelwdei o Kivéuvog mpokAneng {npidg oTn ypappn mpoéKTaong
Noyw umepBoNkii¢ mieang.

oo
o

24. Aogaliote kat ToroBetiote mpoowpivd enideon otov kabetipa.

25. Emahnevote T Béon Tou dkpou Tou KaBeTrpa e akTvoypagia Bwpakog apéowg petd
v TonoBétnon.
Mpoguhaén: Me aktvoypagikr eétaon mpénel va emPePaverar n Béon Tou
KaBetipa ot Se€id mevpd Tou pecobwpakiov, oV dvw Koin PAéPa, pe To
anw Tpipa Tou kaBetipa mapdAnho mpog To Toixwpa TG KoiAng PAéPag, Kat To
amw dkpo Tou va pioketat éva emimedo mavew eite amd v dluyo QAEPa gite and

0 KaBetrpag 1y va mapepmodiotei 1) por) Tou KaBetiipa. ETEPETTE TOV Kab:

povo ot B¢oeig oTald: inon¢ mov umod:

~
=

. To agaipovjievo mepdylo pappdtwy, omov diatibeta, pmopei va xpnotpomoinbei wg

Seutepelov onpieio CUPPAPRC.

« TomoBeote Ta dakTula 0T MTEPUYIA PAPPATWV KAt EQAPUOOTE TiEaN WG 6TOV
0 0PPaNGG SlaywPIoTEi.

« TomoBerrote To MTEPUyI0 pappdTwV Yipw amd To owpa Tou Kabetipa Sima ot
B¢on pAePomapakévtnon.

« JTEPEWOTE Ta MTepbyla oTn Béon Toug oTov aoBevr], XpNoIHOMOIOVTAG TEXVIKI
0UPPAQNC CUPPWVA E TIC TOMTIKES Kal TI Sladikasieg Tov 15pupaTog.

Mpoeidomoinon: ‘Otav xpnoty Kuptog KaBetipag, pnv €oaydyete

Kaveva THAKA TOU OWRATOC TV KUpToU KaBetipa evtdg T pAéBag yia va

X 16 0 kivouvog emmokiig Tou KaBetipa.

28. 0tav ypnotponoteitat kabetipag You-Bend, ot mpoektdoel Tou kabetrpa You-Bend
Jmopouv va dayoppwBoly o€ emBupnTd oxrpa 1 Béon.

Aﬂpmplﬁ)\u{n: O1 ypappéc mpoéktaong Tou kaBetipa You-Bend Sev mpémet va
enavadiapoppwvovtar o ovveyy Bdon. H umepBohikry emavadiapdppwon
TWV YPAPH®V TTPOEKTAGNG PMOPEi va 08nyHoEL o€ Katamovnon Kat Bpaven Tou
oUppatog.

~
=1

. BeBawBeite ot n Béon ewwaywync eivar oteyv mpw and v epappoyn emideong
GOHPWVA HE TIC 08NYiEC TOV KATATKEVAOTH.

. EAéy&re T Béon Tou dkpou Tou KaBeTpa oVPWYa e TIC TOMTIKEG Kat TI¢ Sladikaoieg
Tou (5poparToc.

w
S

w

. Edv 1o dkpo tov kabetripa éxet tomoBetnOei oe Adbog Béon, aflohoynote Kat
QVTIKATAOTAOTE 1} EMAVATOMOBETHOTE, OUPPWVA He TIC TOMTIKEG Kat Ti¢ Sladikacieg
Tou (5popaToC.

. Kataypayre oto Sidypappa Tou acBevij To ko Tou povipou kabetipa e fdon Tig
ONUAVOEIG €KATOOTOETPOU MoV Ppiokovtal mdvw oTov kabetipa oTo GI]IIEIO 6mou
€logpxetal oo Séppia. Mpémet va Slevepyolvtat GUVEG OMTIKES Enavag] yia
va dlaopahotei 6Tt 0 kaBetripag Sev éxet petakvnBei.

w
]

Nepumoinon kat @povrida:

Enideon:

Emdéote oUppwva pe Tic moTIkéG kat Ti¢ Stadikaoieq Tou 18pUpatog, kabag kat Tic
KatevBuvtiples odnyiec mpaktikic. AMASTE apéowg To emifepa av empeaotei n
AKEPAIOTNTA TOU, T.Y., av uypavBei, Aepwei 1) xahapwoet i dev ivat mhéov pn Slameparto.

Batotnta kaBetipa:

Matnpriote T BatotnTa Tov kaBeTpa oUPPwVa pe TIC TOATIKES Kat TIC Sladikaaieg Tou
16pupatoc, kabwg Kat Ti¢ katevBuvtrptes odnyiec mpaktikic. OAo T MPOCWIKG moOU
@povtiCel aoBeveic e kevpikoig GAePiKoUs kabetrpes mpémel va ywpilel TIC 6wOTéC
Sladikaoieq yia Ty mapdtaon Tou Xpovou mapapovig Tou kabetpa péoa oTo ayyeio Kat
TV TP6ARYN TOV TPAUHATIOHOD.

Madikacia evallayric kabetripa: Xpnotpomotote oteipa

TEXVIK.

1. Tpoxwpnote 60pQwVa e To MpWTOKOMO Tou VosoKopEiov. Aev ouvioTdtal ) Ko Tou
KaBetipa Aoy Tou evdexopevou epBolig Tou kabetripa.

2. Otav pnotponoteite kaBetpa You-Bend, eubeidote Tig ypappég mpoéktaong mpiv ané
0 diéhevon Tov 08nyol olppatog.

00nyiec yla v agaipeon Tov Kabetipa:

1. TomoBetrote Tov aoBevi omwg evdeikvutat yia Ty KAWIKI) TOU KATAoTaon, WOTe va
pewwBei o SuvnTikog kivduvog Snptoupyia epPodou aépa.

2. Agaipéote o enifepa.

™ Kapiva ¢ Tpayeiag (tpomida), 6,11 and Ta So anetkoviletat . Edv
T0 dKpo Tou KaBetripa £xel TomoBenBei e AdBog Béon, T0TE To,

Mpogudaén: MNa va peoete Tov Kivduvo Tuydv Komr¢ Tou KaBetipa, pn

Kat emPePatcyote ek véou.

47

X Yahidyia va apaipéoete To emibepa.
3. Agaipéote Tic ouokevéc aopdhong ané Tov kabetrpa.



4. Intiote amé Tov acBevr) va MAPEL ia avamvor) Kal va TNV Kpatioel, €4V agaipeite Tov
kaBetipa ¢ ogayitida 1 Tov umokAeidto kabetrpa.

5. Agaipéote Tov kaBetipa TpaBwvia Tov apyd mapdMnha pe To Séppa. Edv
OUVQVTIOETE QVTIoTaon £vOow agalpeite Tov Kabetipa

Aﬂpowolﬂin 0 kaBetripac dev Ba mpémel va agaipeitar pe Svvapn. Edv kavete
KAt Tétolo pmopei va npox)\nea epauun Kat suBoAn o0 Kuesrnpu Na
akohouBeite TIg MONTIKEC Kat TIC & 00 yia mov
givat d0okoho va agaipebouv.

6. AokioTe eon mieon 0To onpieio Péxpt va emtevyBei apootaon, akohouBoupievo ano
1in Staneparr enideon mou Pacilerat o€ alotgry.

PUR 1P

AHpozlSonoincn: H umohepatikiy 0d6¢ Tou kabetiipa mapapéver onpeio
eloaywyns aépa péxpt va emBnhiomonBei n Béon. Ba mpémel va mapapeivel
TomoBetnpévn pn Slamepar emideon yia touhdyiotov 24 wpe¢ 1) péxpL va
EPQPaVIOTE smen)\lonomun me Gsonc

7. Tekunpote & (paipeong Tou kabetipa, ™me
empePaiwong 0Tt 0AOKANPO To PrKo¢ Tou KaBeTpa Kat To akpo éxouv agalpedei,
OUPWVA HE TIC TOMTIKEC Kat TIG Stadikaaieg Tou 1bpupatoc.

UTEPIAaUPavopen

Hnaplvaoc (awpokadapon):
Mpokeyévou va StatnpnBei n BatétnTa Tou Kaberipa, ypnotpomotolvtat Siapopes
OUyKevTpWOelG Slahupdtwy nrapiviopod. H moodtnTa nmapivng mouv ypnotpomoteitat
e€aptatat amé Ty mpoTiunon Tov 1atpol, To MPWTOKOMO TOU VOTOKOpiEIoY Kat TV
Katdotaon Tov acevy.

2. 0dykog Tou Slahvpatog nmapivg mpémeLva eivat ioog 1 ENappa peyaliTepog amo Tov
Gyko Tov auhol mou nrapvidetar.

3. Mpw amd ™y ap ), EKTENEOTE avappo@non TG mapapé nnapivng and
KkdBe avhd. Apol avappoqmeal 1) rapivn, ot auloi npsna va ekmuBolv pe oTeipo
(QUOLONOYIKO 0pO.

Avemapki¢ porj aipatog:
1. Edv undpyet duokohia ot Slatripnon emapkolc por¢ aipato katd T Bepameia pe
pon, pmopeite va dokipdoete Tic akohouBe Noeg: xapnAaoTe To Kepdhi Tou

aoBevi), aNAd€re T Béon Tou aoBevn, EpappooTe e§wTepIK Tigon aTo onpeio e€6dou
Tov KaBetipa mdvw amé oteipo emifepa, ehéyéte yia otpePhwoeic Tou kabetrpa,
TIEPLOTPEYTE Tov KaBeTpa Qv €ival SuvaTov Péoa oTa TIEPLOTPEQOpiEVa TTEPUyLa
pappdTwy, YahapwoTe To eMiBepia eqv eival 0QIKTO, AVAOTPEYTE T por aifiatog Povo
£av ot AMeg NUoELG amoTUyoULV.

2. Edv ot map! Nooeig Oyouv Kat Ta
o¢ Opoppwpévo kabetpa, pmopodv va
OOPQWVa pE TIC 08NyieC TOU 1aTPoU.

poR¢ {pGlVEIﬂl va o:psl)\ovml

pay

Na Piphoypagia avagopds OXeTikd pe TV a{lo).ovnun Tou auesvn, esuum
EKTidEVONG TWV KAWIKWV 1aTP@Y, TEXVIKY ywync Kat &

ov oetiCovrat pe autiiv T Stadikacia, cupBouleuteite Ta TUMKA vaztplélu mv
tatpikn Biphoypagia kat avatpé€te oty 10TooeAida ¢ Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnytav xpriang o€ poper apyeiov pdf oty
10100eNiSa www.teleflex.com/IFU

Avtr eivan ia ¢ Mepilnyng Twv yapakp od Kat Twv KAVIK®V
emdooewv (SSCP) Tou «kaBetrpa emeiyousag aipokdbapong Arrow AGB» (Basic UDI-DI:
080190 37KF) peta my kukhogopia g Evp fi¢ Baong Aedop:
Yia a latpotexvoloyikd mpoiovta/Eudamed: https://ec.europa.

la évav uoeevn/xpnmnhpno uépog oty Evpwnaiki Evwon kai oe xwpec pe
0 oxipa (Kavoviopog 2017/745/EE yia ta tatpotegvoloyikd

npomvm) Edv, katd m SlapKela ¢ Xpriong autol Tou npomvmg 1} ¢ anoté\eopia rn(

Xpriong Tov, mpokAnGei éva coPapd mep: , ¢ 10 oTOV

fi/kat oTov €ouatodotnpévo avtimpdowo, kabg kat oty eBvikr oag apxn. Mnopms

va Ppeite nc EMAGEC TWV upuoélwv eevmwv apyav (onpeia enagic yia enayponvnon)

Kat 0TV map ida g E ¢ Empomrc:

b imadical-d

https://e(.europa, 9 al

E:

1P0p0p

u_en

Mwoodpt cupBorwv: Ta cvpPola cuppopp@vovTal pe To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva o0pBoAa pmopei va pnv 1oXUOLY yia auto To mPoiov. Avatpé€Te aTnv EmoNpaven Tov mPoiovTog yia Ta cUpBoha mov 1oxUoLV 151KA Yia auTo To MPOTV.

Toogori latpoteyvoloyiko | ZupBouhevBeite Tig Nepiégel Nepiéyer Napny Napnv Anootetpwpévo e o€eidlo
po00RN poity obnyiecyprione | emivuves ouoieg | gapy i onoiy Bubevi
o L 25°C
N~ (77°R)
O F | & | ® || {" |REF
Qudooete o
Tdotpa Hovoo oTeipou gpayyod pe Thompa povo) Hlabampef N i Nany ba flea | %\EOPIIQOKP::)JVMZS“( ApiBpo
THau P00 QPAYHOU e ompa ool Jakpid and To o £Qvn ouoKevaoia éyel piMT{EGHOtpUUIKU Xuﬂn il PIOC
EOWTEPIKI] T | ipou gpayp | fuell} P (77°F). Anogedyere v | Katahoyou
Ko Qug unootef (nuid ehaotikd A
unepBoi BeppomnTa
v v 40 °C(104°F)
S - . Hyepoynvia .
Apibpog mapridag | Hpepopnvia Miéng Karaokevaoti¢ sy Eioaywyéag

To Arrow, To Aoyérumo Arrow, to Arrowg-+ard Blue, to SharpsAway, to Teleflex, o Aoydtumo Teleflex kai to You-Bend eivat umopikd orjpata ij orjpata katatebévra g Teleflex

Incorporated 1j ouvedepévw pie avtijv zralpslwv ongH.MA. 1i/kat o€ aMec Xopeg. © 2023 Teleflex d. Me v empuiAaén mavog b
To«Rxonly omvap iuavon yia i GAovdin driAwon, 6w map Tov 16 FDA CFR: pogoyij: H Op i
voyoﬂzma wv H [1.A. emtpéne1 ty mwAnon autod Tov TeyvodoyiKkou mpoidvTog povo and i katém vioMric ad Hé yyeAuaria Tov Topéa TG vyeiac.
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ARROW

Prodotto per cateterismo a due lumi per
emodialisi Arrowg+ard Blue

Informazioni sulla tecnologia dei cateteri
antimicrobici Arrowg+ard Blue

Superficie antimicrobica Arrowg+ard
Il catetere antimicrobico Arrow si compone di un catetere standard in poliuretano
Blue FlexTip e presenta sulla superficie esterna un trattamento antimicrobico a base di
clorexidina acetato e sulfadiazina argentica. L'attivita antimicrobica associata ai cateteri
Arrowg-+ard Blue  stata dimostrata nei modi indicati di seguito.

Risultati in vitro con catetere da 12-14 Fr.:

o [attivita antimicrobica associata al catetere Arrowg-+ard Blue & stata stabilita

usando un dosaggio Kirby-Bauer modificato (zone di inibizione) contro i sequenti
organismi a 24 ore:

o Acnetobacter b *  Pseud

o (andida albicans o Staphylococcus aureus resistente
o  Enterobacter aerogenes alla meticillina (MRSA)

o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis e Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli e Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

© Le marcate riduzioni nell‘attivita antimicrobica contro tutti gli organismi sono
evidenti al giorno 7 dell'analisi in vitro.

Efficacia clinica

o Non sono stati acquisiti dati relativi all‘attivita antimicrobica del catetere
Arrowg-+ard Blue per emodialisi a due lumi.

Uno studio clinico prospettico, randomizzato, controllato, su 237 inseri i di

Se la quantita totale di sulfadiazina argentica e clorexidina contenuta nella superficie
antimicrobica fosse rilasciata dal catetere in dose singola, i livelli di argento, sulfadiazina
e clorexidina riscontrati nel sangue sarebbero minori dei livelli riscontrati nel sangue dopo
I'uso dlinico di questi preparati nei dosaggi di sicurezza stabiliti per la somministrazione
attraverso le membrane mucose e I'epidermide.

La potenziale esposizione dei pazienti ai due agenti (sulfadiazina argentica e clorexidina),
presenti sulla superficie antimicrobica, & notevolmente minore dell'esposizione osservata
quando tali composti vengono usati su ustioni, ferite cutanee o come irriganti delle mucose.

Nessun effetto collaterale di natura tossicologica é stato associato all'uso clinico di questa

superficie antimicrobica, anche nei casi di impianto in pazienti sensibili alle sulfonamidi
che non erano tuttavia consapevoli della loro sensibilita.

Destinazione d'uso:

Il catetere per emodialisi a due lumi Arrow & previsto per fornire |'accesso vascolare a
breve termine (<30 giorni) per la dialisi, aferesi, e rapida
somministrazione di fluidi.

La tecnologia Arrowg-+ard intende fornire protezione contro le infezioni ematiche catetere-
correlate.

Indicazioni per I'uso

Il catetere a due lumi di ampio diametro consente 'accesso venoso alla circolazione centrale
per la somministrazione rapida di fluidi, per emodialisi temporanea o acuta, aferesi ed
emofiltrazione. Il catetere puo essere introdotto nella vena giugulare, nella succlavia o in
quella femorale.

Il (atetere con superficie antimicrobica Arrowg-+ard Blue ¢ destinato all'uso come

cateteri venosi centrali e di ampio diametro in 115 pazienti ha dimostrato che
i tassi di infezioni ematiche catetere-correlate sono stati di 2,27/1000 giorni di
catetere per i cateteri Arrowg-+ard Blue rispetto a 3,95/1000 giomi di catetere
peri cateteri non impregnati (p=0,31).

Uno studio clinico prospettico, randomizzato, controllato, su 403 inserimenti di
cateteri venosi centrali in 158 pazienti adulti in un reparto medico-chirurgico di
terapia intensiva ha dimostrato che i cateteri Arrowg-+ard Blue hanno presentato
una probabilita di colonizzazione al momento ione del 50% minore di
quella associata ai cateteri di controllo (13,5 rispetto a 24,1 cateteri colonizzati
ogni 100 cateteri, p = 0,005) e una probabilita dell’80% minore di provocare
infezioni ematiche (1,0 rispetto a 4,7 infezioni ogni 100 cateteri; 1,6 rispetto a
7,6 infezioni ogni 1000 giorni di catetere, p = 0,03).

Non sono stati rilevati effetti avversi dovuti al catetere antimicrobico e nessuno
dei ceppi batterici isolati prelevati dai cateteri infetti nell'uno o nell'altro gruppo
ha mostrato resistenza in vitro alla clorexidina o alla sulfadiazina argentica.

® Sono stati raccolti dati completi per 403 cateteri venosi centrali (195 cateteri
di controllo e 208 cateteri antimicrobici) in 158 pazienti. | cateteri di controllo
estratti dai pazienti sottoposti a terapia antibiotica sistemica hanno dimostrato
occasionalmente un basso livello di attivita superficiale non correlata alla durata
di permanenza del catetere (zona di inibizione media + DS, 1,7 + 2,8 mm); per
contro, i cateteri antimicrobici hanno dimostrato uniformemente un'attivita
superficiale residua (zona di inibizione media, 5,4 £ 2,2 mm; P < 0,002), che
diminuiva dopo periodi prolungati in situ. E stata osservata attivita antimicrobica
con i cateteri antimicrobici lasciati in situ per ben 15 giomi.

Il catetere Arrowg+ard Blue ha dimostrato una notevole riduzione del tasso di
colonizzazione batterica lungo l catetere in studi di ambito limitato condotti su animali.
Una revisione indipendente di 11 studi clinici randomizzati sui cateteri antimicrobici
Arrowg-+ard Blue (ricerca MEDLINE dal gennaio 1966 al gennaio 1998) ha concluso
che i cateteri venosi centrali impregnati con una combinazione di clorexidina
acetato e sulfadiazina argentica sono efficaci nella riduzione dellincidenza sia
della colonizzazione del catetere sia delle infezioni ematiche catetere-correlate nei
pazienti ad elevato rischio di infezioni di questo tipo.

49

dispositivo di p contro [ di infezioni catetere-correlate. |l catetere non
e destlnato al trattamento di infezioni in atto né & indicato per limpiego a lungo termine
(=30 gioni).

Gruppo target di pazienti:

L'utilizzo & previsto in pazienti la cui anatomia sia idonea all'uso del dispositivo.

Controindicazioni

Il catetere a due lumi di ampio diametro Arrow non & progettato per l'emodialisi a lungo
termine (=30 giorni) o per 'uso in pazienti con vasi trombizzati.

Il catetere antimicrobico Arrowg-+ard Blue & controindicato nei pazienti con ipersensibilita
nota alla clorexidina, alla sulfadiazina argentica e/o ai sulfamidici.

Benefici clinici previsti
Consente I'accesso venoso alla circolazione sistemica per la somministrazione rapida di
fluidi, per emodialisi temporanea o acuta, aferesi ed emofiltrazione.

Consente I'accesso venoso alla circolazione sistemica dalle vene giugulare, succlavia e
femorale.

Offre protezione contro lnsorgenza di infezioni ematiche catetere-correlate.

@ Contiene una sostanza pericolosa

I componenti fabbricati utilizzando acciaio inossidabile
possono contenere >0,1% in peso di cobalto (n. CAS 7440-48-4)
che é considerato una sostanza CMR (cancerogena, mutagena
o reprotossica) di categoria 1B. La quantita di cobalto
nei component| in acaa|o inossidabile & stata valutata e,
C | do la d i d’uso e il profilo tossicologico
dei dispositivi, non vi & alcun rischio biologico per la sicurezza




deip i, purché i dispositivi siano utilizzati come indicato
nelle presenti istruzioni per I'uso.

Avvertenza

1. In caso di reazioni avverse dopo il posizionamento del
catetere, rimuoverlo immediatamente. | composti chimici
contenenti clorexidina vengono usati come disinfettanti
topici sin dalla meta degli anni '70. In quanto agente
antimicrobico efficace, la clorexidina ha trovato applicazione
in molte pomate antisettiche per la pelle, collutori, prodotti
cosmetici, dispositivi medici e disinfettanti usati per
preparare la cute per le procedure chirurgiche.
NOTA — In caso di reazione avversa, esequire i test di sensibilita per confermare
unleventuale allergia agli agenti antimicrobici del catetere.

Precauzione

1. Non sono stati condotti studi controllati sullimpiego del
catetere antimicrobico in donne in gravidanza e in pazienti
con nota ipersensibilita alle sulfonamidi, eritema multiforme,
sindrome di Stevens-Johnson e carenza dell'enzima glucosio-
6-fosfato-deidrogenasi. | vantaggi rappresentati dall’'uso di
questo catetere devono essere valutati a fronte dei possi
rischi.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

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

Non posizionare/fare avanzare né lasciare inserito il catetere
nell’atrio o nel ventricolo destro. La punta del catetere deve
essere fatta avanzare nel terzo inferiore della vena cava
superiore.

Nell’approccio venoso femorale, il catetere deve essere fatto
avanzare nel vaso in modo che la punta sia parallela alla
parete del vaso e non entri nell’atrio destro.

La posizione della punta del catetere deve essere confermata
seguendo la prassi e la procedura della struttura sanitaria.

I medici devono tenere presente il rischio di intrappolamento
del filo guida in un dispositivo precedentemente impiantato
nell’apparato circolatorio. Se un paziente ha un dispositivo
impiantato nell’apparato circolatorio, si consiglia di eseguire
la procedura di cateterismo sotto visualizzazione diretta, per
ridurre il rischio di intrappolamento del filo guida.

Non esercitare una forza eccessiva nell'introdurre il filo
guida o il dilatatore per tessuti, poiché cosi facendo si puo
provocare la perforazione del vaso, sanguinamento o il
danneggiamento del componente.

Il passaggio del filo guida nel cuore destro puo causare
disritmie, blocco di branca destra e perforazione della parete
vascolare, atriale o ventricolare.

Non esercitare forza eccessiva durante il posizionamento o la
rimozione del catetere o del filo guida. Un eccesso diforza puo
causare il danneggiamento o la rottura del componente. Se si
sospetta un danneggiamento o se non é possibile eseguire
agevolmente il ritiro, si dovra acquisire una visualizzazione
radiografica e richiedere un ulteriore consulto.

L'uso di cateteri non idonei all'iniezione a pressione per
applicazioni che comportano questo tipo di iniezione
potrebbe causare il cross-over interluminale o la rottura con
potenziale rischio di lesioni.

Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente
il diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe
perridurre il rischio di taglio o danneggiamento del catetere e
per evitare che il flusso venga ostacolato. Fissare il dispositivo
unicamente nelle posizioni di stabilizzazione indicate.

10.Lingresso di aria in un dispositivo per accesso vascolare o in
una vena puo essere causa di embolia gassosa. Non lasciare
aghi scoperti o cateteri non tappati e non clampati nel sito
di punzione venosa. Con qualsiasi dispositivo per accesso
vascolare, usare solo connettori Luer Lock saldamente
serrati, onde evitare la disconnessione accidentale.

11.L'uso del sito di inserzione in corrispondenza della vena
succlavia puo essere associato a stenosi della stessa.

12.1 medici devono essere consapevoli delle complicanze e
degli effetti collaterali indesiderati associati ai cateteri venosi
centrali, ivi compresi, tra gli altri:

* tamponamento .
cardiaco secondario a
perforazione vascolare,
atriale o ventricolare
lesioni della pleura
(ciog, pneumotorace)
e del mediastino

* embolia gassosa .
¢ embolia da catetere .
occlusione del catetere
lacerazione del dotto

danni/lesioni di tipo
neurologico

¢ ematoma

e emorragia

¢ formazione di una
guaina di fibrina
infezione del sito di
uscita

erosione vascolare
posizionamento non
corretto della punta
del catetere

toracico o disritmie
- ® stravaso
* batteriemia N
A . ¢ lesione del plesso

* setticemia brachiale
* trombosi e aritmia cardiaca
® puntura arteriosa e dissanguamento

accidentale ¢ anafilassi

Precauzioni

1. Non modificare il catetere, il filo guida o alcun altro
componente del kit/set durante l'inserimento, I'uso o la
rimozione.

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

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

Se la confezione presenta segni di danneggiamento o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso, non usare il
dispositivo. Smaltire il dispositivo.

Le condizioni di conservazione di questi dispositivi
richiedono che siano mantenuti asciutti e al riparo dalla luce
solare diretta.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del catetere
contengono solventi in grado di indebolire il materiale di
cui e costituito il catetere. Alcool, acetone e polietilenglicole
possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.
Questi agenti possono anche compromettere il grado di
adesione tra il dispositivo di stabilizzazione per catetere e
la cute.



¢ Non usare acetone sulla superficie del catetere.

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

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

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

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

¢ Non permettere ai componenti del kit di entrare in
contatto con alcool.

7. Verificare la pervieta del catetere prima dell’uso. Per ridurre
il rischio di perdite intraluminali o di rottura del catetere, non
usare siringhe con capacita minore di 10 ml.

8. Limitare la manipolazione del catetere nel corso dell'intera
procedura per preservare il corretto posizionamento della
punta.

9. Non clampare il corpo del catetere di ampio diametro.
Clampare soltanto le prolunghe utilizzando esclusivamente
le clamp fornite in dotazione. Non usare mai pinze seghettate
per clampare le prolunghe.

10.1 cateteri a permanenza devono essere regolarmente
ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata,
che la medicazione sia ben applicata, che il catetere sia
posizionato correttamente e che il connettore Luer Lock sia
saldo. Avvalersi dei contrassegni centimetrati per individuare
un’eventuale spostamento del catetere.

11.Soltanto mediante esame radiografico dell’'ubicazione del
catetere ci si puo assicurare che la punta del catetere non sia
entrata nel cuore o che sia ancora parallela alla parete del
vaso. Qualora la posizione del catetere sia mutata, eseguire
immediatamente una radiografia toracica per confermare
I'ubicazione della punta del catetere.

12.Per il campionamento ematico, escludere temporaneamente
la porta o le porte usate per I'infusione di soluzioni.

13.Quando si usa un catetere You-Bend, le relative prolunghe
non devono essere continuamente riformate. L'eccessiva
riformazione puo causare l'usura e la rottura delle guide
metalliche.

| kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'uso. Prendere

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
diiniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: procedere con tecnica
sterile.

Preparazione del sito di punzione

1. Posizionare il paziente come appropriato per il sito di inserzione.

« Approccio sottoclavicolare o giugulare: fare assumere al paziente una lieve
posizione di Trendelenburg, in base a quanto tollerato, per ridurre il rischio di
embolia gassosa e migliorare il riempimento venoso.

« Approccio femorale: collocare il paziente in posizione supina.

2. Preparare la cute pulendola con idoneo agente antisettico e lasciarla asciugare.

3. Coprireil sito di punzione.

4. Somministrare I'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

5. Gettare I'ago.

Coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway I (se disponibile):

La coppetta di con chiusura SharpsAway |l serve per lo degliaghi
(da15Ga.a3006a.).

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

«  Unavoltariposti nella coppetta di smaltimento, gli aghi si bloccano automaticamente
€ non possono pill essere riutilizzati.

A Precauzione — Non tentare di rimuovere gli aghi precedentemente inseriti nella
coppetta di smaltimento con chiusura SharpsAway Il. Questi aghi sono bloccati
permanentemente in posizione. Gli aghi possono subire danni se si tenta di
rimuoverli con forza dalla coppetta di smaltimento.

o Se disponibile, & possibile usare un sistema SharpsAway con materiale espanso
inserendovi gli aghi dopo I'uso.

A Precauzione — Non riutilizzare gli aghi dopo averli inseriti nel sistema
SharpsAway con materiale espanso, in quanto & possibile che le punte degli aghi
siano contaminate da particelle che vi hanno aderito.

Preparazione del catetere

6. Lavare ciascun lume con normale soluzione fisiologica sterile iniettabile per accertamne
la pervieta e sottoporli a priming.

7. Clampareil catetere o collegare i connettori Luer Lock alle prolunghe per mantenere la
soluzione fisiologica allinterno dei lumi.

8. Lasciare non tappata la prolunga distale per consentire il passaggio del filo guida.

AAvvertenza — Non tagliare il catetere o alterarne la lunghezza.

Accesso venoso iniziale

Ago ecogenico (se disponibile)

Un ago ecogenico viene usato per consentire I'accesso al sistema vascolare per Iinserimento
di un filo quida allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere. La punta dell'ago,
per 1 cm circa, & dotata di proprieta ecogeniche e consente quindi al medico la precisa
identificazione della sua posizione durante la puntura del vaso sotto guida ecografica.

Ago protetto/ago di sicurezza (se disponibile)
L'ago protetto o di sicurezza deve essere usato secondo quanto prescritto nelle Istruzioni
per l'uso del fabbricante.

Siringa Arrow Raulerson (se disponibile)
La siringa Arrow Raulerson viene usata ¢
Arrow Advancer per lnserimento del filo quida.

9. Inserire in vena I'ago introduttore o il gruppo catetere/ago con la siringa comune o la
siringa Arrow Raulerson (se disponibile) collegata e aspirare.

al dispositivo di

NOTA - I sito di inserzione consigliato per i cateteri venosi centrali é la vena giugulare

interna destra. In alternativa si possono usare la vena giugulare esterna destra, interna

sinistra ed esterna sinistra. La vena succlavia deve essere usata solo quando non sono

disponibili altre opzioni di accesso dagli arti superiori o dalla parete toracica.

AAvvertenza — Non lasciare aghi scoperti o cateteri non tappati e non clampati
nel sito di punzione venosa. Lingresso di aria in un dispositivo di accesso venoso
centrale o in una vena puo essere causa di embolia gassosa.

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

Verifica dell'accesso venoso

In considerazione del rischio di un accidentale posizionamento in arteria, verificare
I'accesso venoso avvalendosi di una delle tecniche sequenti.

«  Forma d'onda venosa centrale

« Inserire la sonda di trasduzione a pressione a punta smussa, precedentemente
sottoposta a priming, nel retro dello stantuffo e attraverso le valvole della siringa
Arrow Raulerson e verificare la presenza della forma d'onda della pressione venosa
centrale.

0 Sesiusa la siringa Arrow Raulerson, rimuovere la sonda di trasduzione.
«  Flusso pulsatile (se I'apparecchiatura i monitoraggio emodinamico non & disponibile)

« Usare la sonda di trasduzione per aprire il sistema di valvole della siringa Arrow
Raulerson e rilevare I'eventuale flusso pulsatile.

« Scollegare la siringa dall'ago e osservare se & presente un flusso pulsatile.

AAvvertenza - La presenza di flusso pulsatile indica solitamente che I'ago ha
inavvertitamente punto un‘arteria.



APrecauzione — Non affidarsi al colore del sangue aspirato come indicatore
dell'accesso venoso.

Inserimento del filo guida

Filo guida

I kit/set sono disponibili con una varieta di fili guida. | ili guida sono disponibili in diversi
diametri, lunghezze e configurazioni della punta, in funzione delle tecniche di inserimento
specifiche. Acquisire familiarita con il filo 0/ ili guida da utilizzare per la particolare tecnica
prevista prima di iniziare Ieffettiva procedura di inserimento.

Dispositivo Arrow Advancer (se disponibile)

Il dispositivo di avanzamento Arrow Advancer serve per raddrizzare la punta a “)" del filo
quida per lintroduzione del filo guida stesso in unassiringa Arrow Raulerson o in un ago.

«  Conil pollice, ritrarre la punta a“)” (vedere la Figura 2).

e (ollocare la punta del dispositivo di avanzamento Arrow Advancer (con la punta a

“J" retratta) nel foro sul retro dello stantuffo della siringa Arrow Raulerson o nell'ago
introduttore.

=)

. Fare avanzare il filo guida di 10 cm circa nella siringa Arrow Raulerson, fino a farlo
passare attraverso le valvole della siringa, o nell'ago introduttore.

« Lavanzamento del filo guida attraverso la siringa Arrow Raulerson pud richiedere
un leggero movimento di torsione.

« Sollevare il pollice e allontanare il dispositivo Arrow Advancer di circa 4-8 cm
dalla siringa Arrow Raulerson o dall'ago introduttore. Abbassare il pollice sul
dispositivo di avanzamento Arrow Advancer e, sempre tenendo saldamente il filo
quida, spingere il gruppo nel cilindro della siringa per fare avanzare ulteriormente
il filo guida (vedere la Figura 3). Continuare finché il filo guida non raggiunge la
profondita desiderata.

Tecnica alternativa
Se si preferisce usare una semplice cannula di raddrizzamento, la porzione con la cannula
diraddrizzamento dell’Advancer puo essere scollegata dall’unita e usata separatamente.

Staccare la punta o la cannula di raddrizzamento del dispositivo Advancer dall'unita
Advancer azzurra. Se si utilizza la sezione con punta a )" del filo guida, prepararsi per
l'inserimento facendo scorrere la cannula in plastica sopra la punta a “)” per raddrizzarla.
Iiilo guida deve poi essere fatto avanzare nel modo consueto fino alla profondita richiesta.

11. Usare i contrassegni centimetrati (se presenti) sul filo guida come riferimento per
determinare la lunghezza del tratto di filo guida inserito.

NOTA - Quando il filo guida viene usato con la siringa Arrow Raulerson (completamente
aspirata) e a un ago introduttore da 6,35 cm (2,5 pollici), é possibile fare riferimento
alle sequenti posizioni:
« il contrassegno dei 20 cm (due bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova all'estremita dell'ago
« il contrassegno dei 32 cm (tre bande) entra nel retro dello stantuffo = la punta
del filo guida si trova circa 10 cm oltre Iestremita dell'ago

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

AAvvertenza — Per evitare la penetrazione daria attraverso la valvola posteriore,
non aspirare la siringa Arrow Raulerson mentre il filo guida si trova in posizione.

A Precauzione — Per ridurre il rischio di perdita ematica dalla parte posteriore
della siringa (cappuccio), non reinfondere sangue.

AAvvertenza — Perridurre il rischio di recidere o danneggiare il filo guida, evitare
diritrarlo contro il bisello dell'ago.

~

. Rimuovere I'ago introduttore e la siringa Arrow Raulerson (o il catetere) tenendo in
posizione il filo guida.

o]

. Awvalersi dei contrassegni centimetrati sul filo quida per regolare la lunghezza da
lasciare in situ in base alla pi dita desid peril i del catetere
apermanenza.

=

. Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando
quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida.

A Avvertenza — Non tagliare il filo guida per modificarne la lunghezza.

AAvvevtenza — Non tagliare il filo guida con il bisturi.
« Posizionare il lato tagliente del bisturi sul lato opposto rispetto al filo guida.

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

15. Perallargare il tramite tissutale creato tra la cute e la vena, usare il dilatatore tissutale
secondo necessita. Sequire lentamente I'angolazione del filo guida attraverso la cute.
AAvvertenza — Non lasciare in situ il dilatatore per tessuti come se fosse un
catetere ap Lap in situ del dil per tessuti espone
il paziente al rischio di perforazione delle pareti vascolari.

Avanzamento del catetere

16. Infilare la punta del catetere sul filo quida. Una lunghezza sufficiente del filo guida
deve rimanere esposta in corrispondenza dellattacco del catetere, in modo da
consentire il mantenimento di una solida presa sul filo guida stesso.

17. Afferrando in prossimita della cute, fare avanzare il catetere in vena con un leggero

movimento di torsione.

18. Avvalendosi dei contrassegni centimetrati sul catetere come punti di riferimento per
il posizionamento, fare avanzare il catetere fino alla posizione di permanenza finale.
NOTA - 1 simboli dei
punta del catetere.

« Riferimenti numerici: 5, 15, 25, ecc.

« Bande: ogni serie di bande indica un intervallo di 10 cm, dove una banda

corrisponde a 10 cm, due bande a 20 cm, e cosi via.
« Punti: ogni punto indica un intervallo di 1 cm.

i servono da ri

a partire dalla

19. Tenereil catetere alla profondita desiderata e rimuovere il filo guida.

APre(auzione — Se si avverte resistenza durante il tentativo di rimozione del
filo guida dopo il posizionamento del catetere, & possibile che il filo guida sia
ripiegato attorno alla punta del catetere all'interno del vaso (vedere la Figura 4).

« In questo caso, il ritiro del filo guida puo comportare I'applicazione di una forza
eccessiva e la conseguente rottura del filo guida stesso.

« Se si incontra resistenza, ritirare il catetere di circa 2-3 cm rispetto al filo quida e
tentare quindi di estrarre il filo quida.

« Selaresistenza persiste, rimuovere il filo guida e il catetere simultaneamente.

AAvvertenza — Non esercitare forza eccessiva sul filo guida per ridurre il rischio di
possibili rotture.
20. Dopo la rimozione, verificare sempre che I'intero filo guida sia intatto.

Inserimento completo del catetere

21. Controllare la pervieta dei lumi collegando una siringa a ciascuna prolunga e

aspirando fino a osservare un flusso libero di sangue venoso.

Irrigare i lumi per rimuovere tutto il sangue dal catetere.

Collegare tutte le prolunghe a connettori Luer Lock appropriati secondo necessita. |

raccordi inutilizzati possono essere chiusi attraverso i connettori Luer Lock in base alla

prassi e alle procedure standard della struttura sanitaria.

« Le prolunghe sono dotate di clamp a pinza per fermare il flusso attraverso ciascun
lume durante la sostituzione delle linee e dei connettori Luer Lock.

AAvvertenza — Prima dell'infusione attraverso il lume, aprire il clamp a pinza per

ridurre il rischio di danneggiare la prolunga con una pressione eccessiva.

2.
2.

24. Fissare il catetere e applicare una medicazione temporanea.

25. Verificare la posizione della punta del catetere mediante una radiografia toracica
subito dopo l'inserimento.

APrecauzione — Lesame radiografico deve mostrare il catetere collocato nel
lato destro del mediastino nella VCS, con lestremita distale del catetere
parallela alle pareti della vena cava e la punta distale posizionata a un livello
superiore rispetto alla vena azygos o alla carena tracheale, scegliendo quella
che sia maggiormente in evidenza. Se la punta del catetere & posizionata male,
riposizionarla e ripetere la verifica.

Fissaggio del catetere

26. Come sito di sutura primario, usare il connettore di giunzione triangolare con alette di
sutura girevoli incorporate.

APre(auzione — Evitare di fissare, applicare graffe e/o suturare direttamente il
diametro esterno del corpo del catetere o delle prolunghe per ridurre il rischio
di taglio o danneggiamento del catetere e per evitare che il flusso venga



ostacolato. Fissare il dispositivo unicamente nelle posizioni di

indicate.

27. Lalettadi sutura staccabile, se fornita, pud essere usata come sito di sutura secondario.
« Appoggiare le dita sulle alette di sutura e premere finché il connettore non si apre.
« Collocare Ialetta di sutura attorno al corpo del catetere in prossimita del sito di
venipuntura.
« Fissare le alette in posizione sul paziente, usando la tecnica di sutura indicata dai
protocolli e dalle procedure in uso presso la struttura.
A Avvertenza — Quando si usa un catetere curvo, per ridurre al minimo il rischio
di complicanze ad esso associate, non inserire alcuna porzione del corpo del
catetere nella vena.

28. Quandosi usa un catetere You-Bend, le relative prolunghe possono essere foggiate nel
modo o nella posizione desiderati.
Precauzione — Le prolunghe del catetere You-Bend non devono essere
conti i Leccessiva ri puo causare l'usura e la
rottura delle guide metalliche.

. Prima di applicare la medicazione in base alle istruzioni del fabbricante, accertarsi che
il sito di inserzione sia asciutto.

w
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. Verificare la posizione della punta del catetere in conformita alla prassi e alle
procedure della struttura sanitaria.

w

. Se la punta del catetere non & posizionata correttamente, valutare la situazione e
sostituire o riposizionare il catetere in conformita alla prassi e alle procedure della
struttura sanitaria.

. Annotare sulla cartella del paziente a quale lunghezza & stato inserito il catetere a
permanenza facendo riferimento al contrassegno centimetrato visibile nel punto in cui
il catetere penetra nella cute. Accertarsi visivamente e frequentemente che il catetere
non i sia spostato.

w
]

Cura e manutenzione

Medicazione

Applicare la medicazione attenendosi ai protocolli, alle procedure e alle linee guida
Sostituire i lamedicazione qualora ne risultasse compromessa
lintegrita, cioe si bagnasse, sporcasse, allentasse o se perdesse le sue proprieta occlusive.

Al

Pervieta del catetere

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

Procedura per il cambio del catetere: procedere con

tecnica sterile.

1. Procedere attenendosi al protocollo ospedaliero. Si raccomanda di non tagliare il
catetere a causa del rischio di embolia da catetere.

2. Quando si usa un catetere You-Bend, raddrizzare la prolunga o le prolunghe prima
diinfilare il filo guida.

Istruzioni per la rimozione del catetere

1. Fare assumere al paziente la posizione clinicamente indicata allo scopo di ridurre il
rischio di potenziale embolia gassosa.

2. Togliere la medicazione.

A Precauzione - Per ridurre il rischio di recidere il catetere, non usare le forbici per
rimuovere la medicazione.

3. Togliere il catetere dai dispositivi di stabilizzazione.

4. Perlarimozione di un catetere dalla giugulare o dalla succlavia, chiedere al paziente di
inspirare e di trattenere il respiro.

5. Rimuovere il catetere tirandolo lentamente in parallelo alla cute. Qualora si
incontrasse resistenza durante la rimozione del catetere [FTTTTH].

A P — Il catetere non deve essere forzatamente rimosso per evitare la
possibile rottura ed embolizzazione del catetere stesso. Attenersi alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria nel caso di cateteri difficili da rimuovere.

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

AAvvenenza — |l tramite residuo del catetere rimane un possibile punto di
penetrazione d'aria fino alla riepitelizzazione del sito. La medicazione occlusiva
deve rimanere in posizione per almeno 24 ore o fino a quando il sito appare
riepitelizzato.

7. Documentare la procedura di rimozione del catetere, inclusa la conferma della
rimozione dell'intera lunghezza del catetere e dell'intera punta, in base alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria.

Eparinizzazione (emodialisi)

1. Per preservare la pervieta del catetere & possibile usare svariate soluzioni “bloccanti
a diverse concentrazioni. La quantita di eparina usata dipende dalle preferenze del
medico, dal protocollo ospedaliero e dalle condizioni del paziente.

2. Il volume della soluzione di eparina deve essere pari o leggermente superiore al
volume del lume da bloccare.

3. Prima dell'emodialisi, aspirare I'eparina presente all'interno di ciascun lume. Dopo
l'aspirazione dell'eparina, & necessario sciacquare i lumi con normale soluzione
fisiologica sterile.

Flusso ematico insufficiente

1. Qualora si incontrassero difficolta a mantenere un adeguato flusso ematico durante
il trattamento di emodialisi, si puo abbassare la testa del paziente, cambiare la
posizione del paziente, esercitare una pressione esterna sulla medicazione sterile in
corrispondenza del sito di uscita del catetere, controllare seil catetere si & attorcigliato,
far ruotare il catetere, se possibile, allinterno delle alette di sutura girevoli, allentare
lievemente la medicazione, invertire il flusso di sangue soltanto se gli altri tentativi
non hanno successo.

2. Se gli accorgimenti indicati in precedenza non danno i risultati sperati e si ritiene che
i problemi di flusso siano dovuti a ostruzione del catetere, & possibile usare agenti
fibrinolitici secondo la prescrizione.

Per la | di riferi i la val del paziente, la
formazione del medico, le tecniche di inserimento e le potenziali complicanze
associate alla procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura
medica standard, e visitare il sito Web di Arrow International LLC all'indirizzo
www.teleflex.com

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

Questa & la pagina in cui i trova la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione dlinica
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) del “Catetere per emodialisi acuta
Arrow AGB” (UDI-DI base: 08019020000000000000037KF) dopo il lancio del database
europeo dei dispositivi medici/Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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
¢/0 al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:

https://ec.europa.eu/gi / /medical-devices/contacts_en




Glossario dei simboli - | simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto per i simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.
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Arrow, illogo Arrow, Arrowg+-ard Blue, SharpsAway, Teleflex e il logo Teleflex, e You-Bend sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated
o delle sue societa affiliate, negli USA e/o i altri Paesi. © 2023 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.

La dicitura “Rx only” viene utilizzata in questa etichettatura per comunicare la seg dichiarazione, cosi come p nel CFR della FDA:
Attenzione — le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici abilitati o su prescrizione medica.
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Arrowg+ard Blue kateterprodukt for

hemodialyse med to lumen

Teknologisk informasjon om Arrowg-+ard
Blue antimikrobielt kateter
Arrowg-+ard antimikrobiell overflate:

Arrow antimikrobielt kateter bestar av vart standard polyuretankateter med Blue FIelep sam(
en ekstemn iell overflatebehandling med klort etat og
Antimikrobiell aktivitet forbundet med Arrowg-+ard Blue-atetre har blitt vist pa falgende méter:
Invitro-resultater for 1214 Fr. kateter:
o Antimikrobiell aktivitet forbundet med Arrowg+ard Blue-kateter har blitt

etablert ved hjelp av en modifisert Kirby-Bauer-analyse (hemningssoner) mot
folgende organismer i 24 timer:

o Acnetobacter b i *  Pseud

(andida albicans o Methicillin-resistent

o Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
© Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

o Markert reduksjon i antimikrobiell aktivitet mot alle organismer er tydelig pa
dag 7 av in vitro-analysen.
Klinisk effektivitet:

Antimikrobielle aktivitetsdata forbundet med Arrowg-+ard Blue-katetret har ikke
blitt samlet inn med to-lumen hemodialyse-katetret.

med

Hvis den totale mengden slvsulfadiazin og klorhexidin i den antimikrobielle overflaten ble
frigitt fra katetret som en , ville blodnivéene av slv, in og klorhexidin
som ville bli funnet, vaere mindre enn blodnivéene som ville bli funnet etter klinisk bruk av
disse sammensemlngene i etablerte trygge doser som administrert via slimhinner og hud.

Den | P har for de to midlene selvsulfadiazin og
horhendln pa den annmlkroblelle overflaten er betydelig mindre enn den man star
overfor ndr disse sammensetningene brukes pa brannsdr, pa kutane sir eller som
slimhinneirrigeringsmiddel.

Ingen bivirkninger av toksikologisk natur har blitt forbundet med den kliniske bruken av
denne antimikrobielle overflaten til tross for at katetre har blitt plassert i pasienter som er
sensitive overfor sulfonamider, men som ikke visste om sensitiviteten.

Tiltenkt formal:

Arrow-hemodialysekateteret med to lumen er beregnet pa a gi kortvarig (< 30 dager)
vaskuler tilgang for midlertidig hemodialyse, aferese, hemofiltrering og hurtig
vaeskeadministrasjon.

Arrowg+ard-teknologien er beregnet for d beskytte mot Kateterrelaterte

blodbaneinfeksjoner.

Indikasjoner for bruk:

To-lumen-katetret med stor diameter gir vens tilgang til sentral sirkulasjon for hurtig
vaeskeadministrasjon, midlertidig eller akutt hemodialyse, aferese og hemofiltrasjon. Det
kan innfares i vena jugularis, vena subclavia eller vena femoralis.

Arrowg+ard Blue-katetret med antimikrobiell overflate er beregnet pa & beskytte mot

te infeksj Kateteret er ikke beregnet pa & brukes som en behandling av

En prospektiv, randomisert, kontrollert klinisk studie med 237 i
sentrale venekatetre med stor diameter pa 115 pasienter viste at frek

av kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner var 2,27/1000 kateterdager for
Arrowg-+ard Blue-katetre versus 3,95/1000 kateterdager for ikke-impregnerte
katetre (p=10,31).

En prospektiv, randomisert, kontrollert klinisk studie av 403 innsettinger
av sentrale venekatetre pa 158 voksne pasienter i en medisinsk-kirurgisk
intensivavdeling viste at Arrowg+ard Blue-katetre hadde 50 % mindre
sannsynlighet for & bli kolonisert ved fijeing enn kontrollkatetrene
(13,5 sammenlignet med 24,1 koloniserte katetre per 100 katetre, p = 0,005)
og hadde 80 % mindre sannsynlighet for & danne en blodbaneinfeksjon
(1,0 sammenlignet med 4,7 infeksjoner per 100 katetre; 1,6 li med

infeksjoner, og er heller ikke indisert for langvarig (= 30 dager) bruk.

Pasientmalgruppe:
Beregnet pa & brukes hos pasienter med anatomi som er egnet for bruk med anordningen.

Kontraindikasjoner:
Arrow to-lumen-kateteret med stor diameter er ikke laget for langvarig (> 30 dager)
hemodialyse eller for bruk pa pasienter med tromboserte kar.

kateter
sol

for pasienter med kjent

Arrowg+ard Blue
overfor

7,6 infeksjoner per 1000 kateterdager, p = 0,03).

© Ingen bivirkninger ble sett fra det antimikrobielle katetret, og ingen av isolatene
som ble innhentet fra infiserte katetre i noen av gruppene viste in vitro-resistens
mot klorhexidin eller solvsulfadiazin.

in og/eller

Klinisk nytte som kan forventes:
Gir vengs tilgang til sentral sirkul for hurtig v

midlertidig eller

e

Komplette data ble innhentet for 403 sentrale k (195

0g 208 antimikrobielle katetre) i 158 pasienter. Kontrollkatetre som ble fjernet
fra pasienter som mottok systemisk antibiotikabehandling, viste i noen tilfeller
etlavt niva av overflateaktivitet som ikke var tilknyttet tiden katetret hadde vaert
pa plass (gjennomsnittlig hemningssone =+ SD, 1,7 + 2,8 mm); i motsetning
til dette viste antimikrobielle katetre uniformt restaktivitet pa overflaten
(gjennomsnittlig hemningssone, 5,4 = 2,2 mm; P < 0,002), som ble redusen
etter lengre perloderms:m Antimikrobiell aktivitet ble sett med antimik

akutt hemodialyse, aferese og h

Gir vengs tilgang til sentral sirkulasjon gjennom vena jugularis, vena subclavia og vena
femoralis.

Beskytter mot kateterrelaterte infeksjoner.

@ Inneholder farlig stoff:

katetre som hadde vaert pé plass i sa lenge som 15 dager.

Arrowg+ard Blue-katetret har vist en hetydellg reduksjon i forekomsten av

iekolonisering langs katetret i beg| e dyreforsgk.

e Enuavh av1l te kliniske studier av Arrowg-+ard
Blue amlmlkroblelle katetre (MEDLINE-sk fra januar 1966 til januar 1998)
konkluderte med at sentrale venekatetre som erimpregnert med en kombinasjon
av klorhexidinacetat og selvsulfadiazin, er effektive for & redusere forekomsten av
béde kateterkolonisering og kateterrelaterte blodbaneinfeksjoner hos pasienter
med hoy risiko for kateterrelaterte infeksjoner.

K som er fremstilt ved bruk av rustfritt stal, kan
mneholde > 0,1 vektprosent kobolt (CAS-nr. 7440-48-4),
som anses a vare et kategorl 1B CMR-stoff (karsinogent,

g eller reprod ksisk stoff). Mengden
kobolt i komponentene av rustfrltt stal er blitt evaluert, og
nar det tiltenkte formalet og den toksikologiske profilen til
anord tas med i betrak utsettes | ikke
for noen biologisk sikkerhetsrisiko nar anordningene brukes
som anvist i denne bruksanvisningen.




Advarsel:

1.

Fjern katetret umiddelbart dersom det oppstar ugnskede
reaksjoner etter plassering av katetret. Klorheksidin
med sammensetninger har blitt brukt som topiske
desinfeksjonsmidler ~siden midten pa 1970-tallet.
Klorheksidin er et effektivt antimikrobielt middel
som ble tatt i bruk i mange antiseptiske hudkremer,
munnrensemidler, kosmetiske produkter, medisinsk utstyr
og desinfeksjonsmidler som brukes til & klargjore huden for
en kirurgisk prosedyre.

MERK: Utfor sensitivitetstesting for d bekrefte allergi overfor katetrets antimikrobielle
midler dersom det oppstdr usnskede reaksjoner.

Forholdsregel:

1.

Kontrollerte studier av det antimikrobielle katetret har
ikke veert utfert pa gravide kvinner eller pasienter med
kjent hypersensitivitet overfor sulfonamid, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom og glukose-6-fosfat-
dehydrogenasemangel. Fordelene ved bruk av dette katetret
ma veies opp mot mulige risikoer.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1.

N

w

o

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

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

Katetret ma ikke plasseres/innfares i eller bli veerende i hoyre
atrium eller hoyre ventrikkel. Kateterspissen skal innfgres i
nedre 1/3 av vena cava superior.

For tilgang til vena femoralis skal katetret fares inn i karet
slik at kateterspissen ligger parallelt med karveggen og ikke
kommer inn i hgyre atrium.

Kateterspissens plassering skal bekreftes i henhold til
institusjonens retningslinjer og prosedyre.

. Klinikere ma vaere oppmerksomme pa muligheten for

at ledevaieren setter seg fast i eventuelle implantater i
sirkulasjonssystemet. Det anbefales at kateterprosedyren
utferes under direkte visualisering dersom pasienten har et
implantat i sirkulasjonssystemet, for a redusere faren for at
ledevaieren setter seg fast.

Bruk ikke for mye kraft nér ledevaieren eller vevsdilatatoren
fores inn, da dette kan fore til karperforasjon, bledning og
skade pa komponent.

Innfgring av ledevaieren i hoyre del av hjertet kan medfare
dysrytmier, hoyre grenblokk og perforasjon av kar-, atrie-
eller ventrikkelvegg.

Ikke bruk for mye kraft nar katetret eller ledevaieren
plasseres eller fjernes. For mye kraft kan fore til skade
pa komponenten eller at den gar i stykker. Radiografisk
visualisering ma oppnas og ytterligere konsultasjon
foresperres hvis det mistenkes skade eller hvis uttrekkingen
ikke kan utfgres enkelt.

Bruk av katetre som ikke er indiserte for trykkinjisering for
slike anvendelser, kan fore til lekkasje mellom lumen eller
ruptur med mulighet for personskade.

. Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre

diameter eller forlengelsesslangene, for a redusere risikoen
for & skade eller kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest
kun pa angitte stabiliseringssteder.

10.Luftemboli kan oppsta dersom det kommer luft inn i en

vaskulaer tilgangsanordning eller en vene. lkke etterlat
apne naler eller katetre uten hette eller uten avklemming
i det sentralvengse punksjonsstedet. Bruk bare fast
tilstrammede Luer-Lock-koblinger med enhver vaskulaer
tilgangsanordning for & verne mot utilsiktet frakobling.

11.Bruk av innferingssted i vena subclavia kan vaere forbundet

med stenose i subclavia.

12.Klinikere ma veere oppmerksomme pa komplikasjoner/

ugnskede bivirkninger forbundet med sentrale venekatetre,
inkludert, men ikke begrenset til:

¢ hjertetamponade som ¢ nerveskade
folge av kar-, atrie- eller e hematom
ventrikkelperforasjon « blodning

¢ pleurale (dvs.
pneumotoraks) og
mediastinale skader

fibrinfilmdannelse
infeksjon pa

¢ luftemboli utgangstedet

¢ kateteremboli ¢ karerosjon

e kateterokklusjon e kateterspiss i feil stilling

¢ lacerasjon av ductus o dysrytmier
thoracicus‘ ¢ ekstravasasjon

: ?:::iekrelfnn:l ¢ brakial plexus skade

e trombose e arytmi

o utilsiktet arteriell ¢ eksanguinasjon
punktur ¢ anafylaksi

Forholdsregler:

1.

N

w
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b
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Ikke modifiser katetret, ledevaieren eller noen annen
settkomponent under innfering, bruk eller fjerning.

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

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

Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet apnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.

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

Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa kateter-

innfgringsstedet, inneholder lgsemidler som kan svekke

katetermaterialet. Alkohol, aceton og polyetylenglykol

kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse

agensene kan ogsa nedsette klistreevnen mellom

kateterstabiliseringsanordningen og huden.

¢ Bruk ikke aceton péa kateterflatene.

¢ Kateteroverflaten ma ikke blatlegges med alkohol,
og du ma ikke la alkohol ligge i et kateterlumen
for & gjenopprette katetrets apning eller som et
infeksjonsforebyggende tiltak.

¢ Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol, pa
innferingsstedet.

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

* Lainnferingsstedet torke helt far huden punkteres og for
bandasjering.

¢ lkke la settkomponentene komme i kontakt med alkohol.

Kontroller katetrets apning for bruk. Bruk ikke sproyter

mindre enn 10 ml, for & redusere risikoen for intralumenal

lekkasje eller kateterruptur.



8. Minimer katetrets manipulering gjennom hele prosedyren
for & opprettholde kateterspissens riktige posisjon.

9. Ikke sett klemme p& hoveddelen til katetret med stor
diameter. Bare sett klemme pa forlengelseslanger og bare
bruk klemmene som er levert. Aldri bruk tagget tang til a
klemme av forlengelseslangene.

10.Innlagte  katetre m& inspiseres rutinemessig med
henblikk pa ensket flowhastighet, bandasjesikkerhet,
riktig kateterposisjon og sikker Luer-Lock-kobling. Bruk
centimetermerker for a se om katetrets posisjon er endret.

11.Barergntgenunderspkelse av kateterplasseringen kan pase at
kateterspissen ikke har kommet inn i hjertet eller ikke lenger
ligger parallelt med karveggen. Hvis kateterposisjonen er
endret, ma det umiddelbart utfgres rentgenundersgkelse av
brystet for & bekrefte kateterspissposisjonen.

12.For blodprovetaking ma de(n) resterende porten(e) som
brukes til infusjon av lgsninger stenges midlertidig.

13. Nar et You-Bend-kateter brukes, skal ikke forlengelseslangene
til You-Bend-katetret omformes pa kontinuerlig basis. For mye
omforming av forlengelsene kan fore til vaiertretthet og brudd.

Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene
beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjor deg kjent med

instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
begynner.

Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
Klargjor punkturstedet:
1. Plasser pasienten som det best passer for innfgringsstedet.

« Tilgang via subclavia eller jugularis: Plasser pasienten i en lett Trendelenburg-
posisjon som tolerert, for & redusere risikoen for luftemboli og forbedre vengs
fylling.

« Tilgang via femoralis: Plasser pasienten i ryggleie.

2. Klargjor ren hud med et egnet antiseptisk middel og la det tarke.
3. Dekk punkturstedet med duk.

4 A lokalbedovelse iht. i jer og p
5. Avhend ndlen.

SharpsAway Il lashar avfallskopp (hvis utstyrt):
SharpsAway Il lasbar avfallskopp brukes til avhending av naler (15-30 Ga.).

«  Med én hand skyver du nalene godtinn i hullene pa avfallskoppen (se figur 1).

«  Nalene festes automatisk pa plass sa snart de er plassert i avfallskoppen, slik at de
ikke kan brukes om igjen.

AForholdsvagel: Ikke prov a fjerne naler som er plassert i SharpsAway Il lasbar
avfallskopp. Disse nalene sitter fast. A tvinge nalene ut av avfallskoppen kan
fore til skade pa nalene.

« Derdet folger med, kan et SharpsAway-skumsystem brukes for & sette nalene i skum
etter bruk.

A Forholdsregel: Nalene skal ikke gjenbrukes etter at de er plassert i SharpsAway-
skumsystemet. Partikkelstoff kan klebe seg til nalespissen.

Klargjor katetret:

6. Skyll hvert lumen med steril fysiologisk saltlesning for injeksjon for a etablere apning
og fylle lumen(er).

7. Klem fast eller fest Luer-Lock-kobli
saltlosningen inne i lumen(er).

8. Laden distale forlengelsesslangen std dpen uten hette for passering av ledevaieren.

AAdvarsel Ikke kutt katetret for & forandre lengden.

) il for & holde

Oppna innledende vengs tilgang:

Ekkogen nél (hvis utstyrt):

En ekkogen nal brukes til & fa tilgang til karsystemet for & fore inn en ledevaier som
forenkler plasseringen av katetret. Nalespissen er foraket ca. 1 cm for at Klinikeren kan
identifisere nalespissens nayaktige sted nar karet punkteres under ultralyd.

Beskyttet nal / sikkerhetsnal (hvis utstyrt):
En beskyttet nal / sikkerhetsnal skal brukes i trad med produsentens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-sprayte (hvis utstyrt):
Arrow Raulerson-sprayte brukes sammen med Arrow Advancer til innforing av ledevaier.
9. For innforingsnalen eller kateter/ndl med pamontert sprayte eller Arrow Raulerson-

sprayte (hvis utstyrt) inn i venen og aspirer.

MERK: Det k
vena jugularis. Andre alternativer innbefatter hoyre eksterne vena jugularis, venstre

for sentrale

er den hoyre interne

interne og eksterne vena jugularis. Subclavia-tilgang skal bare brukes ndr ingen andre

alternativer i ovre ekstremiteter eller brystvegg er tilgjengelige.

A Advarsel: Ikke etterlat a apne naler eller katetre uten hette eller uten avklemming
i det Luftemboli kan oppsta dersom det
kommer luftinnien semral vengs tilgangsanordning eller en vene.

A Forholdsregel: Ikke sett nalen pa nytt inn i innforingskatetret (hvis utstyrt),
for & redusere risikoen for kateteremboli.

Bekreft vengs tilgang:
Bruk en av falgende teknikker til & bekrefte venos tilgang, pa grunn av potensialet for
utilsiktet arterieplassering:
«  Sentral vengs bolgeform:
« Sett inn en vaskefylt trykktransduksjonssonde med butt spiss i bakenden av

stempelet og gjennom ventilene i Arrow Raulerson-sprayten og se etter sentral
vengs balgeform.

0 Fjern transduksjonssonden hvis Arrow Raulerson-sprayte brukes.

o Pulsatil flow (hvis h k over rikke er tilgjengelig):

« Bruk de til & apne sproy
sprayten og se etter pulsatil flow.

pé Arrow Raulerson-

« Kople sprayten fra nalen og se etter pulsatil flow.
A Advarsel: Pulsatil flow er vanligvis en indikator pa utilsiktet arteriell punktur.

A Forholdsregel: Ikke stol pé at fargen pa det aspirerte blodet angir vengs tilgang.

Settinn ledevaier:

Ledevaier:
Sett er til lige med forskjellige led . Ledevaiere fés i ulike diametre, lengder
0g spissk for spesifikke i Gjor deg kjent med ledevaieren/

ledevaierne som anvendes til hver spesifikke teknikk, for den aktuelle innforingsprosedyren
begynner.

Arrow Advancer (hvis utstyrt):

Arrow Advancer brukes til & rette opp «J»-spissen pa ledevaieren for innforing av ledevaier
i Arrow Raulerson-sproyte eller en nal.

o Trekk tilbake «J» med tommelen (se figur 2).

o Plasser spissen pa Arrow Advancer — med «J»-spissen trukket tilbake — inn i pningen
bak pé Arrow Rauler:

proytestempelet eller i

. For ledevaieren ca. 10 cm inn i Arrow Raulerson-sprayten til den passerer gjennom
sproyteventilene eller inn i innfaringsnalen.

« Det kan vaere nodvendig & vri ledevaieren forsiktig nar den skal fores gjennom
Arrow Raulerson-sproyten.

« Hev tommelen og trekk Arrow Advancer ca. 4-8 cm unna Arrow Raulerson-
sproyten eller innfgringsnalen. Senk tommelen pa Arrow Advancer, og mens du
holder ledevaieren i et fast grep, trykker du enheten (Arrow Advancer sammen
med led videre (se figur 3).

find, led

inni for a fore

P

Fortsett til ledevaieren nar den anskede dybden.



Alternativ teknikk:

Huis en enkel retteslange foretrekkes, kan retteslangedelen av Advancer kobles fra enheten

og brukes separat.

Separer Advancer-spissen eller retteslangen fra den bla Advancer-enheten. Hvis «J»-

spissdelen avledevaieren brukes, skal du gjore klar til innforing ved a skyve plastraret over «J»-

en for & rette ut. Ledevaieren skal deretter fores frem pa rutinemessig mate til ansket dybde.

11. Bruk centi kene (hvis utstyrt) pa I
bestemme hvor mye av ledevaieren som er fart inn.

som referanse til hjelp med &

MERK: Nar ledevaier brukes sammen med Arrow Raulerson- spmyte (helt aspirert) og en

AAdvarseI: Ikke bruk for mye kraft pa ledevaieren slik at risikoen for mulig brudd
reduseres.
20. Bekreftalltid at hele ledevaieren er intakt etter fierningen.

Fullfor kateterinnforing:

21. Kontroller lumenets apning ved & feste en sprayte til hver forlengelsesslange og
aspirere til fri flow av venast blod kan ses.

22. Skyll lumen(er) for & fierne blodet helt fra katetret.

23. Koble alle forlengelsesslangene til de aktuelle Luer-Lock-koblingene etter

behov. Ubrukte porter kan «Iases» gjennom Luer-Lock-koblinger ifglge standard

« Forlengelsesslangene har klemmer for & okkludere flowen gjennom hvert lumen

6,35 cm (2-1/2 tommer) i dl, kan folgende p PP linjer og p péi
« 20 cm-merke (to bdnd) inn i bakenden av pelet = le erved
enden av ndlen under skifte av slange og Luer-Lock-kobling.
o 32 cm-merke (tre bnd) inn i bakenden av pelet = er ca.

10 cm forbi enden pd ndlen

AForholdsregel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid. La tilstrekkelig
ierlengde stikke ut for hand En uk llert ledevaier kan fore til
vaieremboli.

AAdvarseI: Ikke aspirer Arrow proyten mens led
Det kan komme luft inn i sprayten gjennom den bakre ventilen.

er pa plass.

AForholdsregel: Ikke reinfuser blod, for & redusere risiko for blodlekkasje fra
bakenden (hetten) pa sproyten.

AAdvarsel: Ikke trekk ledevaieren tilbake mot nalens skrakant. Dette for &
redusere risiko for mulig eller skade pa led

I~

. Fjern innforingsnalen og Arrow Raulerson-sproyten (eller katetret) mens ledevaieren
holdes pa plass.

. Bruk centimetermerkene pa ledevaieren til & justere den inneliggende lengden i
henhold til ansket dybde pa plasseringen av det innlagte katetret.

o)

i

Forstorr k

14, p
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren for & forandre lengden.
A Advarsel: Ikke kutt ledevaieren med skalpell.
« Plasser skalpellens egg vekk fra
« Koble inn skalpellens sikkerhets- og/eller I (hvis utstyrt) nar den
ikke eri bruk, for a redusere risikoen for personskade av skarpe gjenstander.
15. Bruk vevsdilatatoren til a forstarre vevskanalen til venen etter behov. Falg vinkelen pa
ledevaieren sakte gjennom huden.

AAdvarsel: Ikke etterlat vevsdilatatoren pa plass som et innlagt kateter. A
la vevsdilatatoren forbli p& plass innebzrer at pasienten er i fare for mulig
karveggperforasjon.

med eggen pa sk plassert vekk fra |

For katetret frem:
16. Skru spissen pa katetret over led il ma stikke utav
muffe-enden pa katetret for & opprettholde et fast grep om ledevaieren.

>

=

. Grip neer huden og for katetret inn i venen med en lett vridningsbevegelse.

=3

. Bruk centimetermerkene pé katetret som referansepunkter for posisjoneringen, og for
katetret frem til den endelige inneliggende posisjonen.

MERK: Centimetersymbolmerkene er med referanse fra kateterspissen.

o numerisk: 5, 15, 25 etc.

« bdnd: Hvert bdnd betegner et 10 cm intervall, der ett band indikerer 10 cm,
to band indikerer 20 cm etc.

« punkter: Hvert punkt betegner et intervall p 1 cm

19. Hold katetret i ansket dybde og fiern ledevaieren.

A Forholdsregel: Hvis det kjennes motstand under forsok pa é fjerne ledevaieren
etter at katetret er plassert, kan ledevaieren ha fatt en knekk rundt
kateterspissen i karet (se figur 4).

« | dette tilfellet kan tilbaketrekking av ledevaieren fore til at for mye kraft benyttes
slik at ledevaieren gar i stykker.

« Hvis det kjennes motstand, ma du trekke katetret tilbake ca. 2-3 cm relativt til
ledevaieren og forsoke a fjerne ledevaieren.

« Hvis motstand kjennes igjen, fiernes ledevaieren og katetret samtidig.

AAdvarseI: Apne klemmen for infusjon gjennom lumen for & redusere risikoen for
skade pa forlengelsesslangen pga. for hayt trykk.
24. Midlertidig sikre og sett bandasje pa katetret.

25. Kontroller av ved hjelp av br tetter
plassering.
Forhold: : lerspkelsen mé vise at katetret befinner seg pa hoyre

sideav medlastmum iSVCmed den distale enden av katetret parallelt med vena
cava-veggen og dens distale spiss plassert over enten azygosvenen eller carina
trachea — velg det som er best visualisert. Hvis kateterspissen er plassert feil, ma
den omplasseres og bekreftes pa nytt.

Fest katetret:

26. Bruk trekantet forbindelsesmuffe med integrerte roterende suturvinger som primaert
sutursted.

AFovhoIdsregeI: Ikke fest, stifte og/eller sy direkte til kateterhoveddelens ytre
diameter eller forlengelsesslangene, for & redusere risikoen for & skade eller
kutte katetret eller hindre kateterflow. Fest kun pa angitte stabiliseringssteder.

27. Den avtakbare suturvingen, hvis utstyrt, kan brukes som sekundzert sutursted.
« Plasser fingrene pa suturvingene og pafar trykk til muffen splittes dpen.
« Posisjoner suturvingen rundt katetrets hoveddel ved siden av venepunksjonsstedet.
« Fest vingene pa plass pa pasienten ved bruk av sutureringsteknikk i henhold til
institusjonens retningslinjer og prosedyrer.
A Advarsel: Nér et buet kateter benyttes, skal ingen del av den buede kateterdelen
settes inn i venen, for a risikoen for k k likasj

28. Nar et You-Bend-kateter benyttes, kan forlengelsene av You-Bend-katetret formes til
en gnsket form eller sted.

AFovhoIdsregeI: Forlengelseslangene til You-Bend skal ikke formes pa nytt
pa kontinuerlig basis. For mye omforming av forlengelsene kan fare til
vaiertretthet og brudd.

29. Kontroller at innforingsstedet er tort for bandasje legges pa iht. produsentens
instruksjoner.

30. Vurder kateterspissens plassering i henhold til institusj retningslinjer og
prosedyrer.

31. Hvis kateterspissen er fellplasserl ta en vurdenng 0g bytt ut eller flytt katetret i
henhold til institusj ogp

32. Registrer lengden pa det innlagte katetret i pasientens journal etter

centimetermerkene p katetret der det gar inn i huden. Hyppig visuell revurdering
skal utfares for & pase at katetret ikke har flyttet pé seg.

Stell og vedlikehold:

Bandasje:

Legg pa bandas;e i henhold til institusjonens retningslinjer, prosedyrer og
Bytt omgéende hvis i blir nedsatt, f.eks. bandasjen blir

fukng, skitten, lasner eller er ikke lenger okklusiv.

Katetrets dpning:

Oppretthold katetrets &pning i henhold til institusjonens retningslinjer, prosedyrer og
praksisveiledninger. Alt personell som steller pasienter med sentrale venekatetre méd
ha kjennskap til effektiv styring mht. & forlenge katetrets innleggingstid og hindre
pasientskade.



Prosedyre for kateterskifte: Bruk steril teknikk.

1. Folg sykehusets protokoll. Det anbefales ikke & kutte katetret pé grunn av muligheten
for kateteremboli.

2. Nar et You-Bend-kateter brukes, skal forlengelseslangene rettes ut far de passerer
ledevaieren.

Instruksjoner for fjerning av kateter:
1. Plasser pasienten som Klinisk indisert for & redusere risikoen for mulig luftemboli.
2. Fjern bandasjen.

A Forholdsregel: For  redusere faren for at kateteret kuttes skal du ikke bruke saks
til & fjerne bandasjen.

3. Fjern det fra katetrets festeanordninger.

4. Be pasienten om & trekke inn pusten og holde den ved fjerning av kateter fra jugularis
eller subclavia.

5. Fjern katetret ved & trekke det sakte parallelt med huden. Hvis det kjennes motstand
nar du fiemer katetret, BT,

A Forholdsregel: Katetret ma ikke fjernes med makt. Det kan fore til at katetret

2. Heparinlasningsvolumet skal vaere likt eller noe storre enn volumet til lumenet som
«dses».

3. For hemodialysen aspireres det inneliggende heparinet fra hvert lumen. Etter at
heparinet har blitt aspirert skal lumenene skylles med steril, vanlig saltlasning.

Darllg blodflow:
Hvis det er vanskelig & opprettholde tilstrekkelig ~blodflow under
hemodialysebehandlingen, kan folgende tiltak forsokes: senk pasientens hode,
endre pasientens posisjon, pafar eksternt trykk pa katetrets utgangssted over steril
bandasje, se etter knekk i katetret, roter katetret hvis det er mulig innenfor roterende
suturvinger, lgsne stram bandasje, reverser blodflowen kun hvis andre forsok
mislykkes.

2. Hvis tiltakene ovenfor mislykkes og flowproblemene kjennes & vaere pa grunn av et
kateter fullt av klumper, kan fibrinolytika brukes som foreskrevet.

P

For g
og mulige k med denne p se standard
disinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

litteratur om p

gari stykker og emboli Folg i for
katetre som er vanskelige  fierne.

6. Péfor direkte trykk pa stedet helt til hemostase oppnds, og péfor deretter en
salvebasert okklusiv bandasje.

AAdvarsel: Gj ds forblir et i kt for luft helt til
stedet er epitelialisert. Okklusiv bandasje skal vaere pa plass i minst 24 timer
eller til stedet virker a avare epltellallsert

kateterfjerni iht. institusj ingslinjer og
prosedyrer, inkludert bekreftelse pé at hele kateterlengden og spissen har blitt fjernet.

0g prosedy

Heparinisering (hemodialyse):

1. Ulike konsentrasjoner av «lase»-lasninger brukes for a opprettholde apent kateter.
Mengden heparin som brukes, avhenger av legens preferanse, sykehusets protokoll
og pasientens tilstand.

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

Dette er plasseril il d avsikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for «Arrow ABG-
kateteret for akutt hemodialyse» (grunnleggende UDI-DI: 08019020000000000000037KF)
etter lansering av den europeiske databasen for medisinsk utstyr / Eudamed:
https://ec.europa.

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres til produsenten
og/eller produsentens autoriserte representant og til nasjonale myndigheter.
Kontaktopplysninger til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact
Points) og ytterligere informasjon er nlgjengellg pa Europakommlsmnens nettsted:
https://ec.europa.eu/growth/! dical-d

al-devices/contacts_en



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

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

- - Se Inneholder farlige | Inneholder et - Skal ikke Sterilisert med
Forsitig Medisinsk tstyr bruksanvisningen stoffer legemiddel Skalkke gjenbrukes resteriliseres etylenoksid
e L 25°
= T ‘ im [43]
Oppbevares under
" System med . . . o (170 N
System med enkel steril beskyttelse § Holdes unna Skal ikke brukes hvis | Ikke fremstilt med | 25°C(77°F). Unnga
- enkel steril Holdes torr N . Katalognummer
med beskyttende forpakning inni sollys. pakningen er skadet | naturgummilateks | overdreven varme
beskyttelse o o
over40°C(104°F)
Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importer

Arrow, Arrow-logoen, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logoen og You-Bend er varemerker eller registrerte varemerker for

Teleflex Incorporated eller tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2023 Teleflex Incorporated. Alle retti for 3

«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erklzring presentert i FDA CFR: Forsiktig: Foderal lov begrenser denne
anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Dwukanalowy cewnik do hemodializy

Arrowg+ard Blue

Dane dotyczace technologii cewnika
przeciwbakteryjnego Arrowg-+ard Blue

Powierzchnia przeciwbakteryjna Arrowg-+ard:
Cewnik przeciwbakteryjny Arrow skiada sie ze standardowego poliuretanowego cewnika
7 koricéwka Blue FlexTip oraz zewnetrznej powtoki Srodkow przeciwbakteryjnych, octanu
chlorheksydyny i sulfadiazyny srebra. Dziatanie przeciwbakteryjne zwiazane z cewnikamiz
powtoka Arrowg-+ard Blue wykazano w nastepujacy sposob:
Cewnik 12-14 Fr., wyniki in vitro:
o Dziatanie przeciwbakteryjne zwiazane z cewnikiem Arrowg+ard Blue zostato
ustalone zmodyfikowang metoda wg Kirby-Bauera (strefy zahamowania
wazrostu) w kierunku nastepujacych drobnoustrojéw po 24 godzinach:

o Acinetobacter baumanii e Pseudomonas aeruginosa

© (andida albicans o Staphylococcus aureus oporny na
©  Enterobacter aerogenes metycyline (MRSA)

o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas altophilia

©  Klebsiella pneumoniae

e W 7. dniu badania in vitro obserwowano znaczny spadek aktywnosci
przeciwbakteryjnej w stosunku do wszystkich drobnoustrojow.

Skuteczno$c kliniczna:

o Danych dotyczacych dziatania przeciwbakteryjnego zwiazanego z cewnikiem
Arrowg-+ard Blue nie gromadzono dla dwukanatowych cewnikow do
hemodializy.

Prospektywne, randomizowane badanie kliniczne prowadzone z grupa kontrolng
i obejmujace 237 cewnikdw o duzej $rednicy i cewnikéw do zyt centralnych
zatozonych u 115 pacjentéw wykazato, Ze czestos¢ zakazen krwiobiegu
zwigzanych z cewnikiem wynosita 2,27/1000 dni pozostawienia cewnika w
ciele pacjenta dla cewnikow Arrowg-+ard Blue w pordwnaniu z 3,95/1000 dni
pozostawienia cewnika w ciele pacjenta dla cewnikow niepowlekanych
(p=0,31).

Prospektywne, randomizowane badanie kliniczne prowadzone z grupa kontrolng
i obejmujace 403 cewniki do zyt centralnych zatozone u 158 dorostych pacjentéw
w ogdlnych i chirurgicznych oddziatach intensywnej terapii wykazato, ze cewniki
Arrowg-+ard Blue miaty o 50% mniejsze prawdopodobierstwo kolonizacji w
chwili wyjecia w pord iu ikami k Inymi (13,5 w pord i
do 24,1 skolonizowanych na 100 cewnikéw, p=0,005) i o 80% mniejsze
prawdopodobieristwo powodowania zakazenia krwiobiegu (1,0 w pordwnaniu
do 4,7 zakazeri na 100 cewnikéw; 1,6 w poréwnaniu do 7,6 zakazeri na 1000 dni
pozostawienia cewnika w ciele pacjenta, p=0,03).

e Nie obserwowano objawdw niepozadanych ze strony cewnikéw
przeciwbakteryjnych, a zaden ze szczepow wyizolowanych z zakazonych
cewnikow w zadnej z dwach grup nie wykazywat opornosci in vitro ani na
chlorheksydyne, ani na sulfadiazyne srebra.

Uzyskano kompletne dane dla 403 cewnikow do zyt centralnych (195 cewnikéw
kontrolnych i 208 cewnikéw przeciwbakteryjnych) u 158 pacjentéw. Cewniki
kontrolne wyjete z ciat pacjentow, ktérzy poddawani byli ogélnoustrojowemu
leczeniu antybiotykami, wykazywaly czasem mate dziatanie powierzchniowe
niezwiazane z dhugoscia czasu pozostawania cewnika w ciele pacjenta (Srednia
strefa zahamowania + SD, 1,7 + 2,8 mm); natomiast cewniki przeciwbakteryjne
wykazywaty jednolicie $ladowe dziatanie powierzchniowe (Srednia strefa
zahamowania, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), ktdra malata po dtuzszym czasie
pozostawania in situ. Dziatanie przeciwbakteryjne stwierdzano w przypadku
cewnikow przeciwbakteryjnych nawet po 15 dniach ich pozostawania na miejscu.
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* W ograniczonych badaniach na zwierzetach cewnik Arrowg+ard Blue wykazat
znaczne spowolnienie kolonizacji bakteryjnej wzdtuz cewnika.

Niezalezny przeglad 11 randomizowanych badan kKlinicznych cewnikéw
przeciwbakteryjnych ~ Arrowg+ard  Blue  (przeszukiwanie MEDLINE od
stycznia 1966 do stycznia 1998) pozwolit wysnu¢ wniosek, ze cewnik do zyt
centralnych powlek ieszanka octanu chlorheksydyny i sulfadiazyny srebra
jest skuteczny w zmniejszaniu wystepowania zaréwno kolonizacji cewnika jak
i zakazeni krwiobiegu zwiazanych z cewnikiem u pacjentow z grupy wysokiego
ryzyka zakazer odcewnikowych.

Iadli |

Gdyby cata zawartos¢ srebrai chl w powtoce przeciwbakteryjnej
zostata uwolniona jednorazowo, poziomy srebra, sulfadiazyny i chlorheksydyny we krwi,
ktdre zostatyby wowczas stwierdzone, bytyby nizsze niz ich poziomy we krwi stwierdzone
po klinicznym stosowaniu tych $rodkow w ustalonych dawkach bezpiecznych, przy
podawaniu przez btony sluzowe i skére.

Potencjalna dawka tych dwdch substandji, sulfadiazyny srebra i chlorheksydyny, z powtok
przeciwbakteryjnych jest znacznie nizsza niz kiedy te substancje s3 uzyte do leczenia ran
pooparzeniowych, ran skornych czy jako Srodki do irygadji bton $luzowych.

Zadne niey dziafania natury icznej nie byly powiazane z Klinicznym
stosowaniem tej powloki przeciwbakteryjnej, pomimo umieszczenia cewnikéw tego
typu w ciele pacjentéw z nadwrazliwoscia na sulfonamidy, ktdrzy nie wiedzieli o swojej
nadwrazliwosci.

Przewidziane zastosowanie:

Cewnik dwukanatowy do hemodializy Arow jest przeznaczony do zapewnienia
krotkotrwatego (<30 dni) dostepu naczyniowego dla potrzeb tymczasowej hemodializy,
aferezy, hemofiltraji i szybkiego podawania ptynéw.

Przeznaczeniem technologii Arrowg--ard jest zapewnianie ochrony przeciwko zakazeniom
krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem.

Wskazania:

Dwukanatowy cewnik o duzej Srednicy umotliwia dostep zylny do krazenia centralnego
w celu szybkiego przetoczenia ptynow, czasowej lub ostrej hemodializy, aferezy lub
hemofiltracji. Moze byc zaktadany do zyty szyjnej, podobojczykowej lub udowej.

Powfoka przeciwbakteryjna Arrowg+ard Blue pomaga zapewni¢ ochrone przeciw
zakazeniom zwigzanym z cewnikiem. Cewnik nie jest przeznaczony do leczenia istniejacych
zakazen, ani nie jest wskazany do dtugotrwatego stosowania (=30 dni).

Grupa docelowa pacjentéw:
Wyréb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw o anatomii odpowiedniej dla jego
zastosowania.

Przeciwwskazania:

Dwukanatowy cewnik o duzej srednicy Arrow nie jest przeznaczony do diugotrwatej
hemodializy (=30 dni) ani do ia u pacjentow z zakrzepica naczyn.

Przeciwwskazaniem do stosowania cewnika przeciwbakteryjnego Arrowg+ard Blue jest
i 2liwos¢ na chlorhek e, sulfadiazyny srebra i/lub sulfonamidy.

Oczekiwane korzysci Kliniczne:
Umozliwia dostep zylny do krazenia centralnego w celu szybkiego przetoczenia ptynéw,
czasowej lub ostrej hemodializy, aferezy i hemofiltracji.

Zapewnia dostep zylny do krazenia centralnego poprzez zyte szyjna, podobojczykowa lub
udowa.

Zapewnia ochrone przeciwko zakazeniom krwiobiegu zwiazanym z cewnikiem.



@ Zawiera substancje niebezpieczne:

Elementy wytwarzane ze stali nierd j moga
>0,1% w/w kobaltu (nr CAS 7440-48-4), ktory jest uwazany
za substancje kategorii 1B CMR (rakotwércza, mutagenna
lub dziatajaca szkodliwie na rozrodczosc). llos¢ kobaltu w
| h wyk h ze stali nierd: j ' i
i bioragc pod uwage pr oraz profil
toksykologiczny wyrobéw, nie ma zagrozenia bezpieczenstwa
biologicznego dla pacjentéw podczas korzystania z wyrobéw
zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukgji
uzycia.

Ostrzezenie:

1. W przypadku wystapienia reakcji niepozadanych po
zatozeniu cewnika, nalezy natychmiast usunac¢ cewnik.
Zwiazki zawierajace  chlorheksydyne stosowane s3
jako miejscowe s$rodki dezynfekcyjne od potowy lat
70-tych. Chlorheksydyna jest skutecznym $rodkiem
przeciwbakteryjnym, ktéry znalazt zastosowanie w wielu
antyseptycznych kremach do skory, ptukankach do ust,
produktach kosmetycznych, przyrzadach medycznych oraz
srodkach dezynfekcyjnych stosowanych do odkazania skéry
przed zabiegiem chirurgicznym.

UWAGA: W dku wystqpienia  reakgji j nalezy wykonac probe
wrazliwosci, aby potwierdzi¢ uczulenie na srodki przeciwbakteryjne znajdujqce sie na
cewniku.

Srodek ostroznosci:

1. Badan cewnikéw przeciwbakteryjnych, w schemacie
z grupa kontrolng, nie prowadzono u kobiet w cigzy i
pacjentdow ze znang nadwrazliwoscia na sulfonamidy,
rumieniem wielopostaciowym, zespotem Stevens-Johnsona
i niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.
Nalezy oceni¢ korzysci ze stosowania tego cewnika
wzgledem wszelkiego mozliwego ryzyka zwigzanego z jego
stosowaniem.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

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

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

Cewnika nie nalezy umieszcza¢ w prawym przedsionku ani
prawej komorze serca. Koncéwka cewnika powinna zosta¢
wprowadzona do dolnej 1/3 zyty gtéwnej gornej.

Przy wprowadzaniu przez zyle udowa cewnik nalezy
wprowadzi¢ do naczynia w taki sposéb, aby koricowka
cewnika lezata réwnolegle do $ciany naczynia i nie weszta do
prawego przedsionka.

Potozenie korncéwki cewnika powinno zosta¢ potwierdzone
zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki.

4, Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z mozliwosci
uwiezniecia prowadnika w jakimkolwiek urzadzeniu
wszczepionym w uktadzie krazenia. Jesli pacjent ma wszczep
w uktadzie krazenia, zaleca si¢ wykonywac cewnikowanie
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przy  bezposrednim  uwidocznieniu,
uwieznigciu prowadnika.

Przy wprowadzaniu prowadnika lub rozszerzacza tkanek nie
nalezy uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to prowadzi¢
do przebicia naczynia, krwawienia lub uszkodzenia
elementéw sktadowych.

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

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

aby zapobiec

b

o

Uzywanie cewnikéw nieprzeznaczonych do iniekcji pod
cisnieniem do takich zastosowan moze spowodowaé
przerwanie $cian kanatéw cewnika lub rozerwanie cewnika,
z mozliwoscia urazow.

Aby ograniczy¢ ryzyko naciecia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac
szwow ani klamer na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika
ani jego przewodow przedtuzajacych. Nalezy mocowac tylko
we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

10.Jesli dojdzie do wniknigcia powietrza do przyrzadu
do dostepu naczyniowego lub do zyly, moze nastapic¢
zator powietrzny. Nie pozostawia¢ otwartych igiet ani
nienakrytych, niezacisnigtych cewnikéw w miejscach
naktu¢ zyt centralnych. Aby nie doszto do niezamierzonego
roztaczenia, zkazdym przyrzadem do dostepu naczyniowego
nalezy uzywac wytacznie mocno zacisnietych potaczen typu
Luer-Lock.

11.Stosowanie wprowadzenia przez zyte podobojczykowa
moze si¢ wigzac ze zwezeniem zyly podobojczykowej.

12.Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z powiktar/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z cewnikami
do zyt centralnych, takich jak m.in.:

¢ tamponada serca ¢ uszkodzenie/uraz nerwow
w wyniku przebicia o krwiak
naczynia, przedsionka ¢ krwotok
lub komory serca e tworzenie powtoki
e urazy optucnej fibrynowej
(tj. odma optucnowa) * zakazenie w miejscu
i srédpiersia wyjscia
* zator powietrzny ¢ nadzerka naczynia
e zator cewnika ¢ nieprawidtowe potozenie
¢ niedroznos¢ cewnika koncowki cewnika
¢ uszkodzenie przewodu e zaburzenia rytmu serca
piersiowego * wynaczynienie
¢ bakteriemia ¢ uszkodzenie splotu
* posocznica barkowego
o zakrzepica ® arytmia serca
¢ nieumyslne naktucie ¢ wykrwawienie
tetnicy ¢ reakcja anafilaktyczna

Srodki ostroznosci:

1. Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania, nie wolno
modyfikowa¢ cewnika, prowadnika ani zadnych innych
czesci zestawu/kompletu.

Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczna technike i potencjalne
powiktania.

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



4. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy
poddac utylizacji.

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

Niektore srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu
wprowadzenia cewnika zawieraja rozpuszczalniki mogace
ostabi¢ materiat, z ktérego wykonany jest cewnik. Alkohol,
aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢

przylepnos¢ miedzy urzadzeniami do stabilizacji cewnika a

skora.

¢ Nie wolno stosowac acetonu na powierzchni cewnika.

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

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

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

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

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

7. Przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze cewnik jest drozny. Nie
uzywac strzykawek mniejszych niz 10 ml, aby zmniejszy¢
ryzyko przecieku wewnatrz kanatu cewnika lub pekniecia
cewnika.

8. Przez caly czas trwania zabiegu nalezy ograniczy¢
do minimum manipulacje cewnikiem, aby zachowac
prawidtowe potozenie korncéwki cewnika.

9. Nie zamykac¢ zaciskiem korpusu cewnika o duzej srednicy.
Nalezy zaciska¢ jedynie przewody przedtuzajace i stosowac
wytacznie zaciski zawarte w zestawie. Nigdy nie uzywac
zabkowanych kleszczykéw do zaciskania przewodéw
przedtuzajacych.

10.Cewniki zakladane na state powinny by¢ okresowo
sprawdzane pod katem zadanej predkosci przeptywu,
zamocowania opatrunku, prawidtowego potozenia cewnika
i szczelnego potaczenia potaczeniem typu Luer-Lock. Nalezy
uzy¢ oznaczen centymetrowych, aby ustali¢, czy cewnik sie
nie przemiescit.

11.Jedynie zdjecie rentgenowskie cewnika moze potwierdzic,
iz koncéwka cewnika nie zostata umieszczona w sercu badz
tez nie przestata by¢ réwnolegta do Sciany naczynia. Jezeli
potozenie cewnika ulegto zmianie, nalezy natychmiast
wykona¢ badanie rentgenowskie klatki piersiowej, aby
potwierdzi¢ potozenie koncowki cewnika.

12.Przy pobieraniu prébek krwi nalezy tymczasowo zamknac
pozostate porty, przez ktére wlewane sa roztwory.

13.Podczas uzywania cewnika You-Bend, nie wolno

ciggle zmienia¢ ksztaltu przewodéw przedtuzajacych
cewnika You-Bend. Nadmierne wyginanie przewodéw

przedtuzajacych moze doprowadzi¢ do zmeczenia drutu i

jego pekniecia.

6.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich niezbednych
akcesoriow, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzycia.

Przed rozpoczeciem samego zabiegu nalezy sie zapozna¢ z
instrukcjami poszczegélnych elementéw sktadowych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzegac zasad
sterylnosci.

Przygotowac miejsce naktucia:
1. Utozy¢ pacjenta w pozycji stosownej do miejsca naktucia:
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« 7 dostepu przez zyte szyjna lub podobojczykowa: Utozy¢ pacjenta nieco w pozycji
Trendelenburga, jezeli j toleruje, aby ograniczy¢ ryzyko zatoru powietrznego i
zwiekszy¢ napetnienie zyt.

« Zdostepu przez zyte udowa: Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

2. Przygotowa¢ miejsce oczyszczajac skore odpowiednim Srodkiem antyseptycznym i
pozostawi¢ do wyschniecia.

3. Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

4. Poda¢ miejscowo dziatajacy Srodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania

i procedurami placowki.

5. Wyrzucicigte.

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokada (jesli jest dostepny):

Pojemnik na odpady SharpsAway Il z blokadg jest uzywany do pozbywania sie igiet

(15Ga.-30Ga.).

o Uzywajac tylko jednej reki, silnie wcisnac igly do otwordw w pojemniku na odpady
(patrz Rysunek 1).

« lgly umieszczone w pojemniku na odpady zostana automatycznie zablokowane,
o uniemozliwi ich ponowne uzycie.

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

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

ASrodek ostroznosci: Nie uzywac ponownie igiet umieszczonych w systemie
pianki SharpsAway, poniewaz do koricéwki igly moga przykleic sie czastki state.

Przygotowac cewnik:

6. Przeptukac kazdy kanat sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwan, aby
zapewnic drozno$¢ i wstepnie wypenic kanaty.

7. Zamknac przewody przedtuzajace zaciskiem lub podtaczajac do nich zlacze typu
Luer-Lock, aby zatrzymac roztwor soli w ich kanatach.

8. Pozostawic dystalny przewdd przedtuzajacy bez nasadki w celu przeprowadzenia
prowadnika.

A Ostrzezenie: Nie przycinac cewnika, aby zmienic jego dfugosc.

Uzyskac pierwszy dostep do zyly:

Igta echogenna (jesli jest dostarczona w zestawie):

Igta echogenna jest uzywana w celu umozliwienia dostepu do ukfadu naczyniowego do
wprowadzenia prowadnika, aby utatwi¢ umieszczenie cewnika. Kocéwka igly stwarza
kontrast na odcinku okoto 1 cm, aby lekarz mégt dokfadnie zidentyfikowac potozenie
koricéwki igty, gdy przektuwa naczynie pod kontrola ultrasonograficzng.

Igta z zabezpieczeniem/bezpieczna igfa (jesli jest dostarczona w
zestawie):
Nalezy uzy¢ igty z zabezpieczeniem/bezpiecznej igty zgodnie z instrukcja uzycia wytworcy.

Strzykawka Arrow Raulerson (jesli jest dostarczona w zestawie):

Strzykawka Arrow Raulerson jest stosowana wraz z przyrzadem Arrow Advancer do

wprowadzania prowadnika.

9. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca lub cewnik/igte z podtaczong strzykawka lub
strzykawka Arrow Raulerson (jesi jest dostarczona w zestawie) do zyty i zaaspirowac.

UWAGA: F miejscem wp dzeni ikow do zyt jest
prawa Zyta szyjna wewnetrzna. Inne opgje obejmujq prawq Zyte szyjnq zewnetrznq oraz
lewq zyte szyjnq wewnetrznq i zewnetrzng. Dostep przez Zyte podobojczykowq nalezy
stosowac wylqcznie wtedy, gdy brak jest wszelkich innych opgji przez koriczyne gormq
lub Sciane klatki piersiowej.

AOstrzeienie: Nie pozostawiac otwartych igiet ani nienakrytych, niezacisnigtych
cewnikéw w miejscach naktu¢ zyt centralnych. Jesli dojdzie do wniknigcia
powietrza do przyrzadu do centralnego dostepu zylnego lub do zyty, moze
nastapic zator powietrzny.

A Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru cewnika, nie nalezy ponownie
wprowadzacigty do cewnika wprowadzajacego (jesli znajduje si¢ w zestawie).



Potwierdzi¢ dostep zylny:
Potwierdzi¢ dostep zylny za pomoca jednej z ponizszych metod, ze wzgledu na mozliwos¢
nieumyslnego umieszczenia w tetnicy:
o Ksztatt fali zyty centralnej:
« Wprowadzi¢ napetniong ptynem, tepo zakoriczong cisnieniowa igte diagnostyczng
do tylnej czesci thoka strzykawki i przez zastawki strzykawki Arrow Raulerson, po
czym obserwowac pod katem ksztattu fali zyly centralnej.

O Wyja¢ igte diagnostyczng, jesli jest uzywana strzykawka Arrow Raulerson.

o Przeptyw pulsacyjny (jesli nie jest dostepna aparatura do monitorowania
hemodynamicznego):

« Za pomocy igly diagnostycznej otworzy¢ system zastawek strzykawki
Arrow Raulerson i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.

« Odfaczyc strzykawke od igty i obserwowac, czy zachodzi przeptyw pulsacyjny.
AOstrzeienie: Tetniacy przeptyw jest zwykle wskazaniem, iz doszto do
niezamierzonego nakfucia tetnicy.

ASrodek ostroznosci: Nie nalezy polega¢ na kolorze zasysanej krwi jako
wskazniku, ze uzyskany zostat dostep do zyty.

Wprowadzi¢ prowadnik:

Prowadnik:

Dostepne sq zestawy/komplety z réznymi p i. Dostarczane s p iniki o
roznych srednicach, dtugosciach i konfiguracjach koricowek stuzace do okreslonych metod
wprowadzania. Przed rozpoczeciem wiasciwego zabiegu wprowadzania, nalezy zapoznac
sie z prowadnikami uzywanymi w zabiegach przeprowadzanych dang metoda.

Przyrzad Arrow Advancer (jesli jest dostepny):

Przyrzad Arow Advancer stuzy do prostowania koncowki ) prowadnika w celu
wprowadzenia prowadnika do igty lub strzykawki Arrow Raulerson.

«  Zapomoca kciuka wycofac, )" (patrz Rysunek 2).

« Whozy¢ koricowke przyrzadu Arrow Advancer — z wycofana koricowka )" — do otworu
2 tytu thoka strzykawki Arrow Raulerson lub igty wprowadzajacej.

=)

. Wprowadzi¢ prowadnik do strzykawki Arrow Raulerson na okoto 10 cm, az do chwili,
qdy przejdzie przez zastawki strzykawki do igly wprowadzajacej.

« Wprowadzanie prowadnika przez strzykawke Arrow Raulerson moze wymagac
delikatnego ruchu skretnego.

« Podnies¢ kciuk i odciggna¢ przyrzad Arrow Advancer na okoto 4 — 8 cm od
strzykawki Arrow Raulerson lub igly wprowadzajacej. Opuscic keiuk na przyrzad
Arrow Advancer i, nadal mocno trzymajac prowadnik, wepchnac caty zespét
do cylindra strzykawki, aby dalej przesuwa¢ prowadnik (patrz Rysunek 3).
Kontynuowac do chwili, gdy prowadnik dotrze na zadana gtebokosc.

Inna metoda:

Jezeli whasciwsze byfoby zastosowanie zwyktej rurki prostujacej, rurke prostujaca,
stanowiaca czesc przyrzadu Advancer, mozna odfaczyc od zespotu i uzyc osobno.

0ddzieli¢ koricowke Advancer lub rurke prostujaca od niebieskiego urzadzenia Advancer. W
przypadku uzywania koricéwki,J" prowadnika nalezy go przygotowac do wprowadzenia,
nasuwajac plastikowa rurke na koncéwke ,J” w celu jej wyprostowania. Nastepnie w
rutynowy sposob wprowadzic prowadnik na zadang gtebokosc.

As'rodek ostroznosci: Nie wolno ponownie wlewac krwi, aby ograniczy¢ ryzyko
wycieku krwi z tytu (nasadki) strzykawki.

AOstrzeienie: Nie wolno wycofywac prowadnika po skosie igty, aby zmniejszy¢
ryzyko odcigcia lub uszkodzenia prowadnika.

. Usunacigte wprowadzajaca i strzykawke Arrow Raulerson (lub cewnik), rownoczesnie
przytrzymujac nieruchomo prowadnik.

o]

. Za pomocy podziatki c j na p

diugos¢ wedtug zadanej gtebokosci 1alozen|a cewnika zaktadanego na stale
14. Powiekszy¢ miejsce naktucia skéry ostrzem skalpela odwrdconym od prowadnika.
A Ostrzezenie: Nie przycinac pvowadnika, aby zmieni¢ jego dtugosc.

A

B

: Nie cigc p

« Ustawic tnaca krawedz skalpela w klevunku przeciwnym do prowadnika.

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

15. Uzy¢ rozszerzacza tkanek, aby powiekszy¢ dostep tkankowy do zyly zgodnie
z wymaganiami. Wprowadzac przez skére powoli, pod tym samym katem, co
wprowadzony prowadnik.

AOsmezeme Rozszerzacza tkanek nie nalezy pozostawm( w ciele pagjenta jako

cewnika zakfad: na state. P a tkanek w miejscu

stwarza ryzyko przebicia Sciany naczynia pacjenta.

Wsuwac cewnik:

16. Nasunac koricowke cewnika na prowadnik. Na koricu cewnika przy zfaczce musi
pozosta¢ odkryty wystarczajacy odcinek prowadnika, aby mozna byto go pewnie
uchwycic.

17. Chwytajac w poblizu skory, wprowadzi¢ cewnik do zyty stosujac lekki ruch obrotowy.

18. Wykorzystujac podziatke centymetrowa na cewniku do ustalenia potozenia,
wprowadzi¢ cewnik do osiagnigcia koricowego potozenia do zatozenia go na state.

UWAGA: Oznaczenia podziatki centymetrowej sq liczone od koricowki cewnika.

« numerycznie: 5, 15, 25 itd.

« paski: kazdy pasek oznacza odstep 10 cm, przy czym jeden pasek oznacza 10 cm,
dwa paski oznaczajq 20 cm itd.

o kropki: kazda kropka oznacza odstep 1cm

19. Przytrzymac cewnik na odpowiedniej gtebokosci i wyjac prowadnik.
A Srodek ostroznosci: Opor przy probie wyjecia prowadnika po zatozeniu cewnika
moze by¢ spowod petleniem si¢ prowadnika wokot koricowki cewnika

w naczyniu (patrz Rysunek 4).

W laklm przypadku poclqganle wstecz za prowadnik moze spowodowac wywarcie
d j sity, powodujac ztamanie p inil
« Wrazie napotkania oporu nalezy cofnqc cewnik 0 2-3 cm w stosunku do prowadnika
i sprobowac wyjac prowadnik.
« W przypadku napotkania ponownego oporu nalezy wyja¢ réwnoczesnie prowadnik
icewnik.

AOstrzeienie: Aby ograniczy¢ ryzyko mozliwosci ztamania, nie nalezy stosowac
j sity przy p iu sie p dniki
20. Po wyjeciu prowadnika nalezy sie upewni, ze zostat wyjety w catosci i w stanie

11. Nalezy korzystac z podziatki centymetrowej (jesli jest dostepna) na prowadniku do

pomocy w iu sie, jaki odcinek p zostatwp
UWAGA: Jesli p dnik  jest wraz ze Arrow R
(catkowicie q) oraz igtq wp. dzajqcq 6,35 cm (2,5 calowg), moina

okreslic potozenie nastepujqco:
« Znacznik 20 cm (dwa paski) wchodzi do tylnej czesci toka = koricowka
prowadnika znajduje sie na koricu igly
« Znacznik 32 cm (trzy paski) wchodzi do tylnej czesci tloka = koricowka
prowadnika znajduje okoto 10 cm poza koricem igly

Airodek ostroznosci: Nalezy caly czas mocno trzymac prowadnik. Nalezy
pozostawic wystarczajaca dtugos¢ odkrytego prowadnika w celu manipulowania

nim. Ni inik moze spowodowac zator.

Yy p
Nie i Arrow podczas obecnosci
prowadnika na mlejscu powietrze moze wnikna¢ do strzykawki przez tylny
zawor.

A
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Zakonczy¢ wprowadzanie cewnika:

21. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu, podiaczajac strzykawke do kazdego przewodu

przedtuzajacego i aspirujac do chwili zaobserwowania swobodnego przeptywu krwi

2ylnej.

Przeptukac kanaty, aby usunac cata krew z cewnika.

Podtaczy¢ wszystkie przewody przedtuzajace do odpowiednich ztaczy typu Luer-Lock,

wedtug potrzeby. Niewykorzystane porty mozna zamkna¢ ztaczami typu Luer-Lock,

stosujac standardowe zasady postepowania i procedury placowki.

« Zaciski na przewodach przediuzajacych stuza do zamkniecia przeptywu w kazdym

kanale podczas zmiany przewodow i ztaczy typu Luer-Lock.

AOstrzezenle Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzeni d Htuzaj
przez nadmierne cisnienie, przed rozpoczeciem mfuzu przez kanat nalezy
otworzy¢ zacisk.

22.
2.

ol

24. Przymocowac cewnik i zatozyc tymczasowy opatrunek.



25. Natychmiast po umieszczeniu nalezy wykonac zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej
i potwierdzi¢ potozenie koricowki cewnika.

2. Idjac opatrunek.

& Srodek ostroznosci: Aby zmniejszy¢ ryzyko przeciecia cewnika, do zdejmowania

ASrodek ciz Na zdjeciu cewnik musi ¢ sie po

prawej stronie Srodpiersia w gornej zyle gtownej, dystalny koniec cewnika musi
by¢ rownolegty do ciany zyty gtéwnej, a dystalna koricowka umieszczona albo
powyzej zyly nieparzystej, albo ostrogi tchawicy, jezeli tatwiej ja zobrazowac.
Jezeli koricowka cewnika jest umieszczona niewtasciwie, nalezy zmieni¢ jej
potozenie i ponownie je potwierdzic.

Przymocowac cewnik:

26. Podstawowym miejscem na zatozenie szwéw powinna by¢ tréjkatna ztaczka ze
zintegrowanymi obracanymi skrzydetkami do szwéw.

ASmdek ostroznosci: Aby ograniczyc ryzyko naciecia lub uszkodzenia cewnika
albo zahamowania przeptywu, nie nalezy mocowac, zaktadac szwéw ani klamer
na zewnetrznej srednicy trzonu cewnika ani jego przewodow przedtuzajacych.
Nalezy mocowac tylko we wskazanych miejscach przeznaczonych do stabilizacji.

~
=

. Jesli zestaw zawiera zdejmowane skrzydetko do szwéw, mozna go uzy¢ jako
dodatkowego miejsca zatozenia szwu.
« Potozyc palce na skrzydetkach do szwow i nacisna, aby ztaczka sie otworzyta.
« Umiesci¢ skrzydetka do szwow na cewniku w poblizu miejsca wktucia.
« Przymocowac skrzydetka do skéry pacjenta szwami wedtug zasad i procedur
przyjetych w placowce.
Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ ryzyko powikfari zwiazanych z cewnikiem, nie
wprowadzac do zyty zadnej czesci korpusu zakrzywionego cewnika.
28. W przypadku stosowania cewnika You-Bend, przewody przedtuzajace cewnika
You-Bend mozna formowac, nadajac im pozadany ksztatt lub potozenie.
Aﬁodek ostroznosci: Nie mozna stale zmienia¢ ksztattu przewodow
przedtuzajacych You-Bend. Nadmierne wyginanie p 6 ftuzaj
moze doprowadzi¢ do zmeczenia drutu i jego pekniecia.

b
p acych
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. Przed zatozeniem opatrunku zgodnie z instrukcja wytwdrcy upewnic sie, ze miejsce
wprowadzenia cewnika jest suche.

w
S

. Ocenic potozenie koricowki cewnika zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placéwki.

. Jesli koricowka cewnika jest w nieprawidtowej pozycji, nalezy dokonac oceny i
wymieni¢ cewnik nanowy lub zmienic jego pozycje zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

. Zapisac na karcie pacjenta dfugosc cewnika zakfadanego na state wedtug oznaczert
centymetrowych na cewniku w miejscu, gdzie wchodzi pod skore. Nalezy czesto
sprawdzac wzrokowo potozenie cewnika, aby sie upewnic, ze cewnik sie nie przesunat.

w

w
]

Opieka i pielegnacja:

Opatrunek:

Imienia¢ opatrunek zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i wytycznymi
dotyczacymi praktyki obowiazujacymi w danej placéwce. Zmieni¢ natychmiast, jesli stan
opatrunku sie pogorszy, np. opatrunek jest wilgotny, brudny, luzny lub straci okluzyjnos¢.

Droznos¢ cewnika:

Utrzymywac droznos¢ cewnika zgodnie z zasadami postepowania, procedurami i
wytyaznymi dotyczacymi praktyki w danej placowce. Wszystkie osoby opiekujace sie
pacjentami z zatozonymi cewnikami do Zyt centralnych musza by obeznane z metodami
skutecznego postepowania zmierzajacego do przedtuzenia okresu utrzymywania
zatozonego cewnika i zapobiegania urazom.

Procedura wymiany cewnika: Przestrzega¢ zasad

sterylnosci.

1. Postepowac zgodnie z p Nie zaleca sie przecinania cewnika ze
wzgledu na mozliwos¢ zatoru spowodowanego cewnikiem.

2. W przypadku stosowania cewnika You-Bend, przed przeprowadzeniem prowadnika
nalezy najpierw wyp ¢p d(przewody) zajacy(e).

Instrukcje wyjmowania cewnika:
1. Nalezy utozy¢ pacjenta zgodnie ze wskazaniem Klinicznym, aby zmniejszy¢ ryzyko
potencjalnego zatoru powietrznego.
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p nie nalezy uzywac nozyczek.

3. Wyjacz urzadzei mocujacych cewnik.

4. W przypadku wyjmowania cewnika z zyly szyjnej lub podobojczykowej poprosi¢
pacjenta o wdech i wstrzymanie oddychania.

5. Wyjac cewnik wysuwajac go powoli rownolegle do skory. W przypadku napotkania
oporu podczas wyjmowania cewnika [T AR FIAIATINE.

As'rodek ostroznosci: Cewnika nie nalezy wyjmowac na site. Takie postepowanie
moze spowodowac ztamanie cewnika i zatorowos¢. W przypadku trudnosci
podczas wyjmowania cewnika, nalezy postepowac zgodnie z zasadami
postepowania i procedurami placowki.

6. Wywierac bezposredni nacisk na miejsce, az do osiagniecia hemostazy, a nastepnie
zatozy¢ opatrunek okluzyjny na bazie masci.

Af‘ Trasa | p po wp iu cewnika p
punktem wejscia powietrza, az do czasu jego zarosniecia nabtonkiem. Okluzyjny
opatrunek powinien pozosta¢ na miejscu przez co najmniej 24 godziny lub do
czasu zarosnigcia miejsca nabtonkiem.

7. Udokumentowac wyjecie cewnika, w tym potwierdzenie, Ze cata dfugos¢ cewnika i
jego koricowka zostaty usuniete zgodnie z zasadami postepowania i procedurami
placowki.

"

Heparynizacja (hemodializa):

1. Do utrzymania droznosci cewnika mozna zastosowac roztwory zabezpieczajace w
roznych stezeniach. llos¢ zastosowanej heparyny zalezy od preferendji lekarza, zasad
szpitala oraz stanu pacjenta.

2. Objetos¢ roztworu heparyny powinna byc réwna lub nieco wieksza od objetosci
kanatu, ktdry ma byc zabezpieczony.

3. Przed hemodializg nalezy zaaspirowac heparyne znajdujaca sie w cewniku z kazdego
kanatu. Po zaaspirowaniu heparyny kanaty powinny by¢ przeptukane sterylnym
roztworem soli fizjologicznej.

Staby przeptyw krwi:

1. Jesli s trudnosci z utrzymaniem prawidtowego przeptywu krwi podczas hemodializy,
mozna sprobowac nastepujacych Srodkow zaradczych: obnizy¢ gtowe pacjenta,
zmieni¢ pozycje pacjenta, zastosowac ucisk zewnetrzny przez sterylny opatrunek na
miejsce wyjscia cewnika, sprawdzic , czy cewnik nie jest zapetlony, obrdci¢ cewnik,
jesli to mozliwe, w obrotowych skrzydetkach do szwéw, poluzowac ciasny opatrunek.
Odwrdci¢ przeptyw krwi mozna jedynie w przypadku, gdy inne dziatania zawioda.

2. Jesli powyzsze sposoby zawiodg a problemy z przeptywem moga by¢ spowodowane
zatkaniem cewnika przez skrzep, mozna uzy¢ $rodka fibrynolitycznego wedtug
zaleceri.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
dzania i potencjalnych powikfan h z tym zabi mozna znalez¢

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

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

Adres  podsumowania  dotyczacego  bezpieczefistwa i skutecznosci  Klinicznej
(SSCP) dla ,Cewnika do ostrej hemodializy Arrow AGB” (kod Basic UDI-DI:
08019020000000000000037KF) po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych dotyczacych
Wyrobow Medycznych/Eudamed to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
0 identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytwdrcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do whasciwych organdw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znale¢ na epujacej stronie i j Komisji Europejskiej

http: .europa.eu/g / /medical-devices/contacts_en




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

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

Sprawdzié Zawera Lawiera Nie uzywac Nie sterylizowac Sterylizowano
Przestroga | Wyrob medyczny | w instrukgji substancje substancje . " K
o ; . . ponownie ponownie tlenkiem etylenu
uzycia niebezpieczne lecznicza
S 25
— 77°F)
O N W& | {" |REF
Przechowywac
Przechowywac Do wykonania | w temperaturze
System pojedynczej bariery System W miejscu Przechowywac Nie stosowac, nie uzyto ponizej 25 °C N
X - . : e ! or) 11t umer
sterylnej z wewnetrznym pojedynczej niedostepnym w suchym jesli opakowanie naturalnego | (77 °F). Unika¢
. N " P - y ; katalogowy
opakowaniem ochronnym bariery sterylnej dla swiatta miejscu jest uszkodzone lateksu nadmiernego
stonecznego kauczukowego | ciepta powyzej
40°C(104°F)
Numer serii Luzy¢do Wytwdrca Data Importer
produkgji

Arrow, logo Arrow, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, logo Teleflex i You-Bend sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2023 Teleflex
Incorp d. Wszelkie prawa 4

Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazania nastepujqcego oswiadczenia przedstawionego w przepisach FDA CFR:
Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) ograniczajq sprzedaz tego urzqdzenia do lekarzy lub na zlecenie dyplomowanych lekarzy.
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Cateteres para hemodidlise com dois ldmenes

Arrowg+ard Blue

Informagbes técnicas sobre o cateter
antimicrobiano Arrowg+ard Blue

Superficie antimicrobiana Arrowg-+ard:
0 cateter antimicrobiano Arrow consiste num cateter standard em poliuretano com
Blue FlexTip, mais um tratamento da superficie exterior antimicrobiano de acetato de
clorexidina e sulfadiazina de prata. A atividade antimicrobiana associada a cateteres
Arrowg-+ard Blue foi demonstrada das sequintes formas:

12-14 Fr. Resultados In Vitro do cateter:

e A atividade antimicrobiana associada ao cateter Arrowg+ard Blue foi

estabelecida utilizando um ensaio Kirby-Bauer modificado (zonas de inibigao)
quanto aos seguintes organismos a 24 horas:

e Acinetobacter b ji o Pseud i

o (andida albicans o Staphylococcus aureus resistente
o Enterobacter aerogenes ameticilina (MRSA)

o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis e Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli e Xanthomonas maltophilia

o Klebsiella pneumoniae

* Diminuicdo da atividade antimicrobiana em todos os organismos aparente ao
7.0 dia da andlise in vitro.

Eficécia clinica:

*  Nao foram recolhidos dados de atividade antimicrobiana associados ao cateter
Arrowg-+ard Blue com o cateter de hemodidlise de dois limenes.

* Um ensaio clinico prospetivo, randomizado, controlado de 237 insercdes de
cateteres venosos centrais e de grande calibre em 115 doentes demonstrou
que as taxas de infecdes da corrente sanguinea relacionadas com a utilizaao de
cateteres eram de 2,27/1000 dias de cateter para os cateteres Arrowg-+ard Blue e
de 3,95/1000 dias de cateter para cateteres ndo impregnados (p=0,31).

* Um ensaio clinico prospetivo, randomizado, controlado de 403 insercdes de
cateteres venosos centrais em 158 doentes adultos numa UCI médico-cirtirgica
demonstrou que os cateteres Arrowg+ard Blue apresentavam 50% menos
probabilidades de serem colonizados na remocdo do que os cateteres de
controlo (13,5 em comparagdo com 24,1 cateteres colonizados por 100 cateteres,
p=0,005) e 80% menos probabilidades de produzirem infecdo da corrente
sanguinea (1,0 em comparagdo com 4,7 infegdes por 100 cateteres; 1,6 em
comparagdo com 7,6 infegdes por 1000 dias de cateter, p=0,03).

e Nao se registaram efeitos adversos do cateter antimicrobiano e nenhum dos

isolados obtidos dos cateteres infetados em ambos os grupos mostrou resisténcia

invitro para a cloro-hexidina ou sulfadiazina de prata.

Obtiveram-se dados completos para 403 cateteres venosos centrais (195 cateteres

de controlo e 208 cateteres antimicrobianos) em 158 doentes. Os cateteres

de controlo retirados de doentes que estavam submetidos a terapéutica com
antibidtico sistémico revelaram ocasionalmente baixo nivel de atividade

a superficie que nao estava relacionada com o periodo de tempo que o cateter

esteve implantado (zona média de inibi¢do + DP, 1,7 = 2,8 mm); em contraste,

0s cateteres antimicrobianos revelaram uniformemente atividade residual

a superficie (zona média de inibicao, 5,4 + 2,2 mm; P < 0,002), que diminuiu

apds prolongados periodos in situ. Foi detetada atividade antimicrobiana em

cateteres antimicrobianos que estavam implantados hd 15 dias.

o 0 cateter Arrowg-+ard Blue demonstrou uma diminuicdo significativa da taxa de
colonizagdo bacteriana no cateter em estudos limitados a animais.
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o Uma revisdo independente de 11 ensaios clinicos randomizados dos cateteres
antimicrobianos Arrowg-+ard Blue (investigagdo MEDLINE de Janeiro de 1966 a
Janeiro de 1998) concluiu que os cateteres venosos centrais impregnados com
uma combinagdo de acetato de clorexidina e sulfadiazina de prata sdo eficazes
na redugdo da incidéncia da colonizacdo de cateteres e das infecdes da corrente
sanguinea relacionadas com a utilizagdo de cateteres em doentes com alto risco
de infegdes relacionadas com a utilizacao de cateteres.
Se a quantidade total de sulfadiazina de prata e clorexidina contida na superficie
antimicrobiana fosse libertada do cateter como uma dose (nica, os niveis de prata,
sulfadiazina e clorexidina no sangue encontrados seriam inferiores aos niveis encontrados
no sangue apés a utilizacdo clinica destes componentes em dosagens seguras
estabelecidas, como administradas através das membranas mucosas e da pele.

A potencial exposicao dos doentes aos dois agentes, sulfadiazina de prata e clorexidina,
na superficie antimicrobiana € significativamente menor do que a encontrada quando
estes componentes sao utilizados em feridas de queimaduras, lesdes cutdneas ou como
irrigantes das mucosas.

Ndo foram associados efeitos adversos de natureza toxicoldgica a utilizagdo clinica desta
superficie antimicrobiana apesar de os cateteres terem sido colocados em doentes sensiveis
as sulfonamidas mas que desconheciam a sua sensibilidade.

Finalidade prevista:
0 Cateter de Hemodidlise de Dois Limenes Arrow destina-se a proporcionar acesso
vascular a curto prazo (< 30 dias) para hemodiali aférese, doe
administrado répida de fluidos.

A tecnologia Arrowg-+ard destina-se a proporcionar protecao contra infegdes da corrente
sanguinea relacionadas com a utilizacdo de cateteres.

Indicagdes de utilizagdo:

0 cateter de dois limenes largo permite o acesso venoso a circulado central para rdpida
administracao de fluidos, aférese, hemofiltragao e h ia ou aguda. Pode
serinserido nas veias jugular, subclavia ou femoral.

0 cateter de superficie antimicrobiana Arrowg+ard Blue destina-se a proporcionar
protecdo contra infecdes relacionadas com a utilizacdo de cateteres. O cateter ndo se
destina a utilizagdo como tratamento para infe¢des existentes nem estd indicado para
utilizacdo prolongada (= 30 dias).

o

Grupo-alvo de doentes:

Destina-se a ser utilizada em doentes com uma anatomia adequada para utilizacao com
o dispositivo.

Contraindicacdes:

0 cateter de dois limenes largo Arrow ndo se destina a hemodidlise de longa duracao
(= 30 dias) nem a utilizagdo em doentes com vasos trombosados.

0 cateter antimicrobiano Arrowg-+ard Blue estd contraindicado em doentes com
hipersensibilidade conhecida  clorexidina, a sulfadiazina de prata e/ou a farmacos sulfa.

Beneficios clinicos esperados:
Permite 0 acesso venoso a circulagdo central para rapida administracio de fluidos,
hemodidlise tempordria ou aguda, aférese e hemofiltracao.

Permite 0 acesso venoso a circulagdo central através das veias subclavias, jugulares ou femorais.

Confere protecdo contra infegdes relacionadas com a utilizagdo de cateteres.



@ Contém substancias perigosas:

Os componentes fabricados em aco inoxidavel podem
conter > 0,1% em peso de cobalto (CAS n.° 7440-48-4),
que é considerado uma substancia de categoria 1B CMR
(cancerigeno, mutagénico ou téxico para a reproducao). A
quantidade de cobalto nos ¢ de ago inoxidavel

foi liada e, ando a finalidade prevista e o perfil
toxicolégico dos dispositivos, nao existe um risco de seguranga
bioldgica para os d: juando se utilizam os dispositivos,

conforme instruido nestas instru¢oes de utilizagao.

Adverténcia:

1. Retire imediatamente o cateter caso ocorram reagdes
adversas apds a colocacdo do cateter. Desde meados de
1970 que se utilizam compostos com clorexidina como
desinfetante tépico. Um agente antimicrobiano eficaz,
a clorexidina é aplicada em diversos cremes cutaneos
antissépticos, desinfetantes bucais, produtos cosméticos,
dispositivos médicos e desinfetantes usados na preparagao
da pele para intervengoes cirurgicas.

NOTA: Caso ocorram reagdes adversas, realize o teste de sensibilidade para confirmar
alergia aos agentes antimicrobianos do cateter.

Precaugdo:

1. Nao se realizaram estudos controlados do cateter
antimicrobiano em mulheres gravidas e doentes com
hipersensibilidade conhecida a sulfonamida, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e deficiéncia de
glucose-6-fosfato dehidrogenase. Os beneficios da utilizagao
deste cateter devem ser ponderados considerando os
possiveis riscos.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

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

N

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

Néo coloque/faca avancar o cateter para o interior da
auricula direita ou do ventriculo direito nem permita que
la permaneca. A ponta do cateter deve ser avangada para o
terco inferior da veia cava superior.

Para abordagem a veia femoral, o cateter deve ser avangado
para o vaso de modo a que a ponta do cateter fique paralela
com a parede do vaso e nao entre para a auricula direita.

A localizagéo da ponta do cateter deve ser confirmada de
acordo com a politica e procedimento institucional.

Os médicos devem estar cientes do potencial de
aprisionamento do fio-guia por qualquer dispositivo
implantado no sistema circulatério. Recomenda-se
que se o doente apresentar um implante no sistema
circulatério, o procedimento de colocagao do cateter seja
feito sob visualizagao direta, visando minimizar o risco de
aprisionamento do fio-guia.

Néo aplique forca excessiva quando introduzir o fio-guia
ou o dilatador de tecidos, dado que tal pode dar origem a
perfuragao do vaso, hemorragia ou danos no componente.

A passagem do fio-guia para dentro do coracdo direito
pode causar disritmias, bloqueio do feixe nervoso direito
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e perfuracao da parede de um vaso, da auricula ou do
ventriculo.

7. Nao aplique uma forga excessiva durante a colocagédo ou
a remogao do cateter ou do fio-guia. Uma forga excessiva
pode provocar danos ou a quebra do componente. No caso
de suspeitar de danos ou de a retirada ser dificil de realizar,
deve ser obtida uma imagem visual radiografica e solicitada
uma consulta adicional.

A utilizacdo de cateteres nao indicados para injecao
pressurizada para essas aplicagoes pode resultar na passagem
entre lumenes ou rotura com possibilidade de leséo.

9. Nao prenda, agrafe e/ou suture diretamente o didametro
externo do corpo do cateter ou das linhas de extensao para
reduzir o risco de cortar ou danificar o cateter ou impedir
o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de estabilizagao
indicados.

10.Pode ocorrer embolia gasosa caso seja permitida a entrada
de ar para um dispositivo de acesso vascular ou para uma
veia. Nao deixe agulhas abertas ou cateteres destapados e
nao clampados no local de pungdo venosa central. Utilize
apenas conexdes Luer-Lock bem apertadas com qualquer
dispositivo de acesso vascular para proteger contra a
desconexao acidental.

11.A utilizagao do local de insergao na veia subclavia pode estar
associada a estenose da subclavia.

12.0s médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos cateteres venosos
centrais, incluindo, entre outros:

* tamponamento ¢ lesao/danos em nervos
cardiaco secundario a e hematoma
perfuragdo da parede o hemorragia
vascular, auricular ou « formacao de bainha
ventricular -

- de fibrina

¢ lesdes da pleura (ou N ~
seja, pneumotoérax) edo  * infecéo do local de
mediastino saida

¢ embolia gasosa ® erosao vascular

¢ embolia do cateter ® posicdo incorreta da

¢ oclusao do cateter ponta do cateter

¢ laceragao do canal o disritmias
toracico

* extravasamento
¢ lesao do plexo braquial
¢ arritmia cardiaca

¢ bacteriemia
* septicemia
* trombose

* pungao arterial * exsanguinagédo
acidental ¢ anafilaxia
Precaugdes:

1. Nao altere o cateter, o fio-guia ou qualquer outro
componente do kit/conjunto durante a insergao, utilizagdo
ou remogao.

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

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

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

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

Alguns desinfetantes utilizados no local de insercao do
cateter contém solventes que podem enfraquecer o material



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

enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano. Estes

agentes podem também enfraquecer a uniao adesiva entre o

dispositivo de estabilizagao de cateter e a pele.

¢ Nao utilize acetona sobre a superficie do cateter.

¢ Nao utilize alcool para impregnar a superficie do cateter
nem permita que o alcool permaneca no limen de um
cateter para restaurar a permeabilidade do cateter ou
como medida de prevencgao de infe¢oes.

¢ Nao utilize pomadas com polietilenoglicol no local de
insergao.

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

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

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

7. Antes da utilizagdo, certifique-se de que o cateter esta
permeavel. Nao utilize seringas de capacidade inferior a
10 ml para reduzir o risco de fuga intraluminal ou rutura do
cateter.

8. Afim de manter a posigao correta da ponta do cateter, limite
ao minimo a manipulagdo do cateter ao longo de todo o
procedimento.

9. Nao clampe o corpo do cateter de grande calibre. Clampe
apenas as linhas de extensao e utilize apenas os clampes
fornecidos. Nunca utilize férceps serrilhados para clampar as
linhas de extenséo.

10.0s cateteres permanentes devem ser inspecionados de
modo rotineiro quanto a taxa de fluxo pretendida, seguranca
do penso, posicionamento correto do cateter e pela ligagao
segura do Luer-Lock. Utilize as marcacoes de centimetros
para identificar se posicao do cateter se alterou.

11. Apenas um exame radiografico do posicionamento do cateter
pode garantir que a ponta do cateter ndo entrou no coragao ou
ja ndo se encontra paralela a parede do vaso. Se a posicao do
cateter se tiver alterado, realize de imediato uma radiografia
torécica para confirmar a posicao da ponta do cateter.

12.Para proceder a colheita de amostras de sangue, encerre
temporariamente os restantes orificios através dos quais esta
a ser feita a infusao das solugées.

13. Ao utilizar um cateter You-Bend, as linhas de extensao do
cateter You-Bend nédo se destinam a ser continuamente
remoldadas. A remodelagao excessiva das extensdes podera
originar a fadiga do fio e a sua quebra.

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

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

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

Preparacéo do local de puncéo:
1. Posicione o doente conforme adequado para o local de insercdo.
« Abordagem subclavia ou jugular: Coloque o doente numa posi¢ao de Trendelenburg
ligeira conforme tolerada para reduzir o risco de embolia gasosa e melhorar o
enchimento venoso.

« Abordagem femoral: Cologue o doente na posicao supina.
2. Efetuaralimpeza da pele com um agente antissético apropriado e deixar secar.
3. Cubra com panos de campo o local de puncao.

4. Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

5. Elimineaagulha.
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Copo de seguranca para recolha de cortantes SharpsAway Il (quando

fornecido):

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

de agulhas (15 Ga. a30 Ga.).

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

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

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

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

A Precaugdo: Nao reutilize as agulhas depois de terem sido colocadas na espuma
do sistema SharpsAway. Poderd haver aderéncia de particulas a ponta da
agulha.

Prepare o cateter:
6. Irrigue cada limen com soro fisioldgico estéril normal para injegdo, para estabelecer a
bilidade e purgar o(s) I A

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

8. Deixealinha de extensao distal destapada para passagem do fio-guia.

A Adverténcia: Nao corte o cateter para alterar o seu comprimento.

Obtenha o acesso venoso inicial:

Agulha ecogénica (quando fornecida):

E utilizada uma agulha ecogénica para permitir o acesso ao sistema vascular para a
introdugdo de um fio-guia para facilitar o posicionamento do cateter. A ponta da agulha
tem um reforco de aproximadamente 1 cm para o médico identificar a localizagdo exata da
ponta da agulha ao puncionar o vaso sob visualizagao ecogréfica.

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

Seringa Arrow Raulerson (quando fornecida):

A seringa Arrow Raulerson € utilizada em conjunto com o Arrow Advancer para insercao

do fio-guia.

9. Insira na veia a agulha introdutora ou o cateter/agulha com seringa fixa ou a seringa
Arrow Raulerson (quando fornecida) e aspire.

NOTA: 0 local de insergéo preferido para os cateteres venosos centrais € a veia jugular
interna direita. Outras op¢des incluem a veia jugular externa direita, interna esquerda e
externa esquerda. 0 acesso subcldvio deve ser utilizado apenas se ndo existirem outras
opgdes nas extremidades superiores ou parede tordcica.

AAdvenéncia: Nao deixe agulhas abertas ou cateteres destapados e nao
clampados no local de puncao venosa central. Pode ocorrer embolia gasosa caso
seja permitida a entrada de ar para um dispositivo de acesso venoso central ou
para uma veia.

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

Verificar o acesso venoso:

Devido ao potencial de colocagdo arterial inadvertida, utilize uma das seguintes técnicas
para verificar o acesso venoso:

«  Forma de onda venosa central:

« Insira a sonda de transdugdo da pressao de ponta romba purgada com liquido
na parte de trds do émbolo e através das valvulas da seringa Arrow Raulerson, e
observe a forma de onda de pressao venosa central.

9 Retire a sonda de transdugao se utilizar uma seringa Arrow Raulerson.



o Fluxo pulsatil (se ndo estiver disponivel equipamento de monitorizacdo
hemodinamico):

« Utilize a sonda de transducdo para abrir o sistema de vdlvula da seringa
Arrow Raulerson e observe quanto a fluxo pulsétil.

« Desligue a seringa da agulha e observe quanto a fluxo pulsatil.

AAdverténcia: 0 fluxo pulsétil é normalmente um indicador de puncdo arterial
inadvertida.

A Precaugao: Nao confie na cor do sangue aspirado para indicar o acesso venoso.

Insira o fio-guia:

Fio-guia:

0s kits/conjuntos estao disponiveis com diversos fios-guia. Os fios-guia sao fornecidos em

diferentes didgmetros, comprimentos e configuragdes da ponta para técnicas de insercao

especificas. Familiarize-se com o(s) fio(s)-quia a ser utilizado(s) com a técnica especifica

antes de iniciar realmente o procedimento de insercao.

Arrow Advancer (quando fornecido):

0 Arrow Advancer ¢ utilizado para endireitar a ponta “)” do fio-guia para introdugéo do

fio-guia na seringa Arrow Raulerson ou numa agulha.

« Com o polegar, retraia 0")" (consultar a Figura 2).

«  (oloque a ponta do Arrow Advancer — com a ponta“)”retraida — no orificio na parte de
trds do émbolo da seringa Arrow Raulerson ou da agulha introdutora.

=)

. Avance o fio-guia na seringa Arrow Raulerson aproximadamente 10 cm até passar

pelas valvulas da seringa ou entrar na agulha introdutora.

« 0 avanco do fio-guia através da seringa Arrow Raulerson pode exigir um suave
movimento de rotagdo.

« Levante o polegar e puxe o Arrow Advancer afastando-o aproximadamente
4 -8 cm da seringa ou agulha introdutora Arrow Raulerson. Baixe o polegar sobre
0 Arrow Advancer e, segurando com firmeza o fio-guia, empurre o conjunto para o
cilindro da seringa de modo a avangar mais o fio-guia (ver Figura 3). Continue até o
fio-guia atingir a profundidade desejada.

Técnica alternativa:
Se preferir um tubo de endireitamento simples, a parte do tubo de endireitamento do
Advancer pode ser desligada da unidade e utilizada separadamente.

Separe a ponta do Advancer ou o tubo de endireitamento da unidade Advancer azul.
Se estiver a utilizar a parte da ponta )" do fio-guia, prepare-se para a insercao fazendo
deslizar o tubo de plastico sobre a ponta )" para a endireitar. O fio-guia deve, em sequida,
ser avancado da maneira habitual até a profundidade pretendida.

1. Utilize as marcagdes de centimetros (quando fornecidas) no fio-guia como referéncia
para ajudar a determinar a quantidade de fio-guia que foi inserido.

NOTA: Quando o fio-guia for utilizado juntamente com a seringa Arrow Raulerson
(totalmente aspirada) e com uma agulha introdutora de 6,35 cm (2,5 pol.), podem
realizar-se as sequintes referéncias de posicionamento:
« Marca de 20 cm (duas bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do
fio-quia estd na extremidade da agulha
« Marca de 32 cm (trés bandas) inseridas nas costas do émbolo = ponta do fio-guia
aproximadamente a 10 cm para além da extremidade da agulha

A Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso. Mantenha um comprimento
suficiente de fio-guia exposto para fins de manuseamento. Um fio-guia nao
controlado pode levar a embolia do fio.

AAdverténcia: Nao aspire a seringa Arrow Raulerson enquanto o fio-guia estiver
colocado; o ar pode entrar para a seringa através da valvula traseira.

A Precaugdo: Para reduzir o risco de fuga de sangue pela traseira (tampa)
da seringa, nao proceda a reinfusao de sangue.

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

=

. Retire a agulha introdutora e a seringa Arrow Raulerson (ou cateter) enquanto segura
o fio-guia no devido lugar.

o]

. Utilize as marcagdes de centimetros no fio-guia para ajustar o comprimento em
permanéncia de acordo com a profundidade desejada de colocacdo do cateter
permanente.

=

. Alargue olocal de pungdo cuténea coma borda cortante do bisturi, afastada do fio-guia.
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A Adverténcia: Nao corte o fio-guia para alterar o seu comprimento.

A Adverténcia: Nao corte o fio-guia com o bisturi.

« Afaste o bordo cortante do bisturi do fio-guia.

« Acione a funcdo de seguranga e/ou bloqueio do bisturi (quando fornecida),
quando nao estiver a utiliza-lo para reduzir o risco de lesdo por objetos
cortantes.

15. Recorra o dilatador de tecido para aumentar o trajeto no tecido até a veia, conforme
necessario. Siga lentamente o angulo do fio-guia através da pele.

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

Avancar o cateter:

16. Passe a ponta do cateter sobre o fio-guia. Deve ficar exposta uma extensao de fio-guia
suficiente na extremidade do conector do cateter para manter o fio-guia agarrado
com firmeza.

17. Segurando junto a pele, avance o cateter para a veia com um ligeiro movimento

de rotacao.

Utilizando as marcas de centimetros no cateter como pontos de referéncia de

posicionamento, avance o cateter até a posicao permanente final.

NOTA: 0s simbolos de marcagio em centimetros séo referenciados a partir da ponta

do cateter.

« numerais: 5, 15, 25, etc.

« bandas: cada banda denota um intervalo de 10 cm, onde uma banda indica
10 cm, duas bandas indicam 20 cm, etc.

« pontos: cada ponto denota um intervalo de 1. cm

18.

19. Segure o cateter a profundidade desejada e retire o fio-guia.

A Precaugdo: Caso sinta resisténcia quando tentar remover o fio-guia apés
colocago do cateter, o fio-guia pode ficar trilhado a volta da ponta do cateter
dentro do vaso (consultar a Figura 4).

« Nesta circunstancia, se puxar o fio-guia para trds pode exercer uma forca indevida,
0 que pode provocar a quebra do fio-guia.

« Se sentir resisténcia, retire o cateter relativamente ao fio-guia cerca de 2-3 cm e
tente retirar o fio-guia.

« Se continuar a sentir resisténcia, retire o fio-guia e o cateter em simultaneo.

AAdverténcia: Néo aplique forca indevida no fio-guia para reduzir o risco de
quebra.
20. Quando retirar, verifique sempre se todo o fio-guia estd intacto.

Terminar a insercdo do cateter:

21. Verifique a permeabilidade do limen fixando uma seringa a cada linha de extensdo e

aspire até observar um fluxo desobstruido de sangue venoso.

Irrigue os limenes para eliminar totalmente o sangue do cateter.

Ligue todas as linhas de extenséo ao(s) conector(es) Luer-Lock adequado(s), conforme

for necessario. As portas nao usadas podem ser “bloqueadas” com conectores

Luer-Lock de acordo com as politicas e procedimentos padrao da instituicdo.

« As linhas de extensdo possuem clampes deslizantes para ocluir o fluxo através de
cada limen durante a mudanca de linhas e dos conectores Luer-Lock.

AAdverténcia: Abra o clampe antes da perfusao através do limen para reduzir o

risco de danos na linha de extenséo devido a pressao excessiva.

22.
2.

24. Fixe e coloque um penso sobre o cateter temporariamente.

25. Verifique a posicao da ponta do cateter por radiografia toracica imediatamente apds
a colocagdo.

APrecaugao: A radiografia deve mostrar o cateter localizado no lado direito do

diastino da V(S, coma de distal do cateter p aparede

da veia cava e a ponta distal posicionada acima da veia azigos ou da carina da
traqueia, o que for mais bem visualizado. Caso a ponta do cateter se encontre
inadequadamente posicionada, reposicione e volte a confirmar.

Fixar o cateter:

26. Utilize um conector de articulagdo triangular com asas de sutura rotativas integradas
como local de sutura primario.

APrecau;ﬁo: Néo prenda, agrafe e/ou suture diretamente o didmetro externo
do corpo do cateter ou das linhas de extensdo para reduzir o risco de cortar




ou danificar o cateter ou impedir o respetivo fluxo. Fixe apenas nos locais de
estabilizagao indicados.

~
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. A asa de sutura amovivel, se fornecida, pode ser utilizada como local de sutura
secundario.
« Coloque os dedos nas asas de sutura e aplique pressao até o conector se abrir
a0 meio.
« Coloque aasa de suturaavolta do corpo do cateter adjacente ao local da venipuncao.
« Prenda as asas ao doente, utilizando uma técnica de sutura de acordo com as
politicas e procedimentos da instituicdo.
Adverténcia: Se utilizar um cateter curvo, ndo introduza nenhuma parte do
corpo do cateter curvo na veia para minimizar o risco de complicagdes do cateter.
28. Ao utilizar o cateter You-Bend, as extensdes do cateter You-Bend podem ser moldadas
para a forma ou localizagao pretendida.
APrecau;éo: As linhas de extensdo do You-Bend ndo se destinam a ser
conti Idadas. A lelacdo excessiva das extensdes poderd
originar a fadiga do fio e a sua quebra.

29. Certifique-se de que o local de insercdo esta seco antes de aplicar pensos de acordo
com as instrugdes do fabricante.

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

31. Seaponta do cateter nao ficar devidamente posicionada, avalie a situagdo e substitua
0 cateter por outro ou reposicione-o de acordo com as politicas e os procedimentos
dainstituicao.

32. Registe na ficha do doente o c do cateter p lati as

marcagdes em centimetros do cateter onde entra na pele. Faga uma reavaliagao visual
frequente para se certificar de que o cateter ndo se deslocou.

Cuidados e manutencao:

Penso:

Troque o penso de acordo com as politicas, procedimentos e orientacdes préticas da
instituigdo. Mude i 0penso se ai dade ficar c ida como, por
exemplo, se 0 penso ficar himido, sujo, solto ou deixar de ser oclusivo.

Permeabilidade do cateter:

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

Procedimento de troca do cateter: Utilize uma técnica estéril.

1. Prossiga de acordo com o protocolo do hospital. Nao é recomendado que corte o
cateter devido ao potencial de embolia do cateter.

2. Ao utilizar um cateter You-Bend, endireite a(s) linha(s) de extensao antes de passar
o fio-guia.

Instrugdes de remogdo do cateter:

1. Coloque o doente conforme clinicamente indicado para reduzir o risco de potencial
embolia gasosa.

2. Retire o penso.

APrecaugéo: Para reduzir o risco de cortar o cateter, ndo utilize tesoura para
remover o penso.

3. Remova-o do(s) dispositivo(s) de fixacdo do cateter.

4. Peca ao doente para respirar fundo e suster a respiragdo, caso pretenda remover o
cateter da jugular ou da subclavia.

5. Remova o cateter lentamente, puxando-o paralelamente a pele. Se sentir resisténcia
durante a remogdo do cateter,

A Precaugdo: 0 cateter nao deve ser removido a forca, caso contrario pode
provocar a quebra do cateter e embolia. Siga as politicas e os procedimentos da
instituicao no caso de cateteres de dificil remogao.

6. Aplique pressao direta no local até atingir hemdstase, aplicando de sequida um penso
odlusivo & base de pomada.

AAdverténcia: Avia do cateter residual continua a ser um ponto de entrada de ar
até o local ser epitelializado. 0 penso oclusivo deve permanecer no local durante
um minimo de 24 horas ou até o local parecer epitelializado.

7. Documente o procedimento de remogao do cateter, de acordo com as politicas e
procedimentos da instituicao, incluindo a confirmagao de que o cateter, em toda a sua
extensdo, e a ponta do cateter foram removidos.

Heparinizacao (hemodialise):

1. E utilizada uma variedade de solugdes de “blogueio” para manter a permeabilidade
do cateter. A quantidade de heparina utilizada depende da preferéncia do médico, do
protocolo do hospital e da condido do doente.

2. Ovolume de solugdo de heparina deve serigual ou ligeiramente superior ao volume do
limen que estd a ser “bloqueado”.

3. Antesda hemodidlise, aspire a heparina colocada de cada limen. Depois de a heparina
ser aspirada, os limenes devem ser irrigados com soro fisiolégico normal estéril.

Fluxo de sangue fraco:

1. Setiver dificuldades em manter um fluxo de sangue adequado durante o tratamento
de hemodidlise, pode experimentar as sequintes medidas: baixar a cabeca do doente,
mudar a posicao do doente, aplicar pressao externa no local de saida do cateter por
cima do penso estéril, verificar se o cateter tem dobras, rodar o cateter (se possivel)
nas asas de sutura rotativas, afrouxar o penso apertado, reverter o fluxo sanguineo
apenas se as outras opcdes falharem.

2. Se as medidas acima falharem e os problemas de fluxo se deverem a um cateter
obstruido, podem ser utilizados agentes fibrinoliticos como receitado.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliacao do doente, a formacao
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 instrugoes de
utilizagao em formato PDF.

Esta é a localizao do Resumo da sequranca e do desempenho clinico (SSCP) do “Cateter
de hemodidlise aguda AGB Arrow” (UDI-DI bdsica: 08019020000000000000037KF)
apos o langamento da base de dados europeia relativa a dispositivos médicos/Eudamed:

h Itool</eud: "

ps://ec.europa.

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




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

Alguns simbolos podem ndo se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.
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Dvojlimenovy hemodialyza¢ny katetriza¢ny
produkt Arrowg+ard Blue

Informécie o technoldgii
antimikrobidlneho katétra
Arrowg-+ard Blue

Antimikrobialny povrch Arrowg+ard:
Antimikrobidlny katéter Arrow pozostdva zo Standardného polyuretanového katétra so
3pickou Blue FlexTip s antimikrobidlnou tpravou vonkajsej plochy pomocou chldrhexidin
acetdtu a soli striebra — sulfadiazinu. Antimikrobidina aktivita spojend s katétrami
Arrowg-+ard Blue bola preukdzan tymito sposobmi:

12 - 14 Fr. Vysledky in vitro s katétrom:

o Antimikrobidlna aktivita spojend s katétrom Arrowg+ard Blue bola stanovend

pomocou upraveného Kirby-Bauerovho testu (zony inhibicie) po 24 hodindch
proti tymto organizmom:

e Acinetobacter b *  Pseud

o (andida albicans o Staphylococcus aureus rezistentny
o Enterobacter aerogenes proti meticilinu (MRSA)

© Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis ®  Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia

©  Klebsiella pneumoniae

o V7. dei analyzy in vitro bol zjavny vyrazny pokles antimikrobidInej aktivity proti
vietkym organizmom.
Klinicka acinnost:
o Udaje o annmlkroblalnej aktivite spojenej s katétrom Arn)wg+ard Blue pri
pouiti d ,'" dial m-hn katétra sa nezt
oV i Jomi I klinickom skasani, v
ktorom sa vyhodnocovalo 237 zavedeni centrélnych Zilovych katétrov s velkym
vnitornym priemerom u 115 pacientov, sa preukdzalo, Ze vyskyt infekcii
krvného riecista v spojitosti s katétrom bol 2,27/1000 dni zavedenia katétra v
pripade katétrov Arrowg-+ard Blue a 3,95/1000 dni zavedenia katétra v pripade
neimpregnovan)’/ch katétrov (p= 0,31)A
e Vp I Klinickom sksant, v ktorom
sa vyhodnocovalo 403 zavedenf centrélnych Zilovych katétrov u 158 dospelych
pacientov  na lekarsko-chirurgickej jednotke intenzivnej starostlivosti,
sa preukdzalo, ze v pripade katétrov Arrowg-+ard Blue je o 50 % niZiia
pravdepodobnost kolonizécie pri vytahovani ako v pripade kontrolnych katétrov
(13,5 v porovnani s 24,1 kolonizovanych katétrov zo 100 katétrov, p = 0,005) a
080 % nizsia pravdepodobnost vzniku infekcie krvného riecista (1,0 v porovnani
50 4,7 infekcii zo 100 katétrov, 1,6 v porovnani so 7,6 infekcii pocas 1000 dni
zavedenia katétra, p=0,03).
Nepozorovali sa Ziadne neziaduce tcinky v dosledku antimikrobidlneho
katétra a Ziadny z izoltov ziskanych z infikovanych katétrov v ktorejkolvek zo
skupin nevykazoval in vitro rezistenciu voci chldrhexidinu alebo soli striebra —
sulfadiazinu.
Uplné tidaje boli ziskané zo 403 centralnych Zilovych katétrov (195 kontrolnych
katétrov a 208 antimikrobidlnych katétrov) u 158 pacientov. Kontrolné
katétre vynaté z tiel pacientov, ktori dostdvali systémovti antibiotickd liecbu,
obéas vykazovali nizky stupei povrchovej aktivity, ktord nestivisela s dfzkou
trvania zavedenia katétra (priemernd zéna inhibicie + $tandardnd odchylka,
1,7 +2,8 mm). Naopak, antimikrobidlne katétre jednotne vykazovali zostatkovii
povrchovd aktivitu (priemernd zona inhibicie, 5,4 + 2,2 mm, P < 0,002), ktord sa

oV avisl preskimani 11 i ych - Klinickych  skdsani s
antimikrobidlnymi katétrami Arrowg+ard Blue (vyhladavanie vykonané v
databaze MEDLINE za obdobie od janudra 1966 do janudra 1998) sa dospelo k
zdveru, Ze centrdlne Zilové katétre impregnované kombindciou chldrhexidin
acetdtu a soli striebra — sulfadiazinu Gcinne znizuju vyskyt kolonizacie katétra
aj infekdi krvného riecista v spojitosti s katétrom u pacientov s vysokym rizikom
infekcif stvisiacich s katétrom.

hlérh, adiagi

Ak by sa celé mnozstvo ¢ a soli striebra — ktoré sa nachédza na
antimikrobidlnom povrchu, uvolnilo z katétra ako jedna davka, zistené hladiny striebra,
sulfadiazinu a chldrhexidinu v krvi by boli nizsie ako hladiny v krvi zistené po klinickom pouziti
tychto zldcenin v rdmci stanovenyich bezpecnych davok podavanych cez sliznicu a kozu.

Potencidlne vystavenie pacientov tymto dvom latkam, teda soli striebra — sulfadiazinu a
chlérhexidinu, na antimikrobidlnom povrchu, je vyrazne nizsie ako vystavenie v pripade, ze
sa tieto zItceniny pouZivajd na popaleniny, kozné rany alebo na zvihcovanie sliznic.

S Klinickym pouzivanim tohto antimikrobidlneho povrchu nie sii spojené Ziadne neziaduce
ticinky toxikologického charakteru napriek tomu, Ze katétre boli zavedené u pacientov
citlivych na sulfonamidy, ktori vak o tejto citlivosti nevedeli.

Zamyslany ucel:

Hemodialyzacny dvojlimenovy katéter Arrow je urceny na kratkodoby (< 30 dni) cievny
pristup na docasnii hemodialyzu, aferézu, hemofiltrciu a rychle podavanie tekutin.
Technoldgia Arrowg+ard md zabezpeit ochranu pred infekciami krvného riecista
v spojitosti s katétrom.

Indikacie na poufitie:

Katéter s dvomi limenmi s velkym vnitornym priemerom umoziiuje Zilovy pristup
do centrdlneho obehu na tcely rychleho podavania tekutin, docasnej alebo akitnej
hemodialyzy, aferézy a hemofiltracie. Mozno ho zaviest do hrdlovej, podklicnej alebo
stehennej Zily.

Katéter Arrowg-+ard Blue s antimikrobialnym povrhom je urceny na pomoc pri poskytovani
ochrany proti infekcidm stvisiacim s katétrom. Katéter nie je urceny na poufitie pri liecbe
existujlicich infekcif ani nie je indikovany na dlhodobé (= 30 dni) poutitie.

Cielova skupina pacientov:

Urcené na poutitie u pacientov s anatomiou vhodnou na pouZitie s touto pomédckou.

Kontraindikacie:
Katéter s dvomi limenmi s velkym vniitornym priemerom Arrow nie je urceny na dlhodobt
(=30 dni) hemodialyzu ani pouZitie u pacientov s trombotickymi cievami.

Antimikrobidlny katéter Arrowg+ard Blue je kontraindikovany u pacientov so znamou
precitlivenostou na chlérhexidin, sol striebra — sulfadiazin alebo na sulfénamidy.

0Ocakavané klinické prinosy:
Umoziuje Zilovy pristup do centrdlneho obehu na tcely rychleho podavania tekutin,
docasnej alebo akitnej hemodialyzy, aferézy a hemofiltracie.

Umoziuje Zilovy pristup k centrélnemu obehu cez hrdlovd, podklii¢nu a stehennd Zilu.

Zabezpecuje ochranu pred infekciami stvisiacimi s katétrom.

@ Obsahuje nebezpecné latky:

k y vyrobené z nehrdzavejiicej ocele mozu

znizila po dihodobom zavedeni in situ. ikrobidlna aktivita bola p
na antimikrobidlnych katétroch zavedenych na mieste po dobu az 15 dni.

oV obmedzenom pocte Stidii na zvieratach sa v pripade katétra Arrowg-+ard Blue
preukdzal vyznamny pokles miery bakteridlnej kolonizicie pozdiz katétra.

obsahovat > 0,1 % hmotnosti kobaltu (€. CAS 7440- 48 4),
ktory sa povazuje za latku k orie 1B CMR (karcinog
mutagénna alebo toxicka pre reprodukciu. Mnozstvo kobaltu




v komp h z nehrd: jucej ocele bolo vyhodnotené a
vzhladom na zamyslany ucel a toxikologicky profil pomécok
neexistuje Ziadne riziko biologickej bezpecnosti pre pacientov
pri pouzivani pomécok podla pokynov uvedenych v tejto

prirucke.

Varovanie:
1. Ak sa po zavedeni katétra prejavia neziaduce reakcie,
katéter okamzite vytiahnite. Zluceniny obsahujuce

chlérhexidin sa pouzivaju ako lokalne dezinfekéné latky
od polovice sedemdesiatych rokov minulého storocia.
Chlérhexidin, u¢inna antimikrobialna latka, nasiel vyuzitie
v mnohych antiseptickych koznych krémoch, roztokoch na
vyplachovanie Ust, kozmetickych vyrobkoch, zdravotnickych
pomockach a dezinfekénych prostriedkoch pouzitych na
pripravu pokozky na chirurgicky zakrok.

POZNAMKA: Ak dojde k neiaducej reakcii, vykonajte skisku citlivosti na potvrdenie
alergie na antimikrobidine ldtky katétra.

Bezpecnostné opatrenie:

1. Kontrolované Sstidie s antimikrobidlnym katétrom sa
neuskutocnili u tehotnych Zien ani u pacientov so znamou
precitlivenostou na sulfénamidy, s multiformnym erytémom,
Stevensonovym-Johnsonovym syndréomom a deficienciou
glukézy-6-fosfat-dehydrogenazy. Vyhody pouzitia tohto
katétra je potrebné zvazit vzhladom na vietky mozné rizika.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré moézu zapricinit smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie moze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkénosti.

I

Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letdku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.
Katéter nevsuvajte/nezavadzajte do pravej predsiene ani
pravej komory ani nedovolte, aby v nich ostal. Hrot katétra je
potrebné zavadzat do spodnej 1/3 hornej dutej Zily.

Pri stehennom Zilovom pristupe sa katéter musi zastvat do
cievy tak, aby 3picka katétra lezala paralelne k stene cievy a
neprenikala do pravej predsiene.

Umiestnenie hrotu katétra je potrebné potvrdit podla zasad
a postupov daného ustavu.

4. Lekari si musia byt vedomi moznosti zachytenia vodiaceho
drotu akoukolvek implantovanou poméckou v obehovej
sustave. Ak ma pacient v obehovej sustave implantat,
katetriza¢ny zakrok sa odporuca vykonat pod priamym
zobrazenim, aby sa znizilo riziko zachytenia vodiaceho drétu.

5. Pri zavadzani vodiaceho dr6tu alebo dilatatora tkaniva
nepouzivajte nadmernu silu, pretoze to moze viest k
perforacii cievy, krvacaniu alebo poskodeniu komponentu.

6. Prienik vodiaceho drétu do pravej strany srdca moéze
sposobit dysrytmie, blokadu pravého ramienka a perforaciu
steny cievy, predsiene alebo komory.

7. Pri zavadzani alebo vytahovani katétra alebo vodiaceho
drotu nevyvijajte nadmernu silu. Nadmerna sila moéze
sposobit poskodenie alebo zlomenie komponentu. Ak
mate podozrenie na poskodenie, pripadne vytiahnutie
neprebieha lahko, je potrebné zabezpetit radiograficku
vizualizaciu a vyziadat dalSiu konzultaciu.

8. Poutzitie katétrov neindikovanych na tlakové vstrekovanie
v tychto aplikdciach méze sposobit prienik medzi limenmi
alebo prasknutie s moznostou zranenia.

Nepripeviiujte, nesvorkujte ani nepriSivajte priamo na
vonkajsi priemer tela katétra ani predlzovacich hadiciek, aby
sa znizilo riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo
branenia prietoku katétra. Pripeviiujte len na indikovanych
stabiliza¢nych miestach.

10.Ak sa umozni prienik vzduchu do pomdcky na vaskularny
pristup alebo do zZily, méze doéjst k vzduchovej embdlii. V
mieste vpichu do centralnej Zily nenechavajte otvorené
ihly ani vie¢ckom neuzavreté nezasvorkované katétre. Pri
akejkolvek pomécke na vaskularny pristup pouzivajte len
bezpeéne utiahnuté spojenia so zamkom Luer-Lock na
ochranu pred netiimyselnym rozpojenim.

11.Pouzivanie miesta zavedenia do podklti¢nej zily moze byt
spojené so stenézou podklucnej zily.
12.Lekéri si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich

vedlajsich ucinkov spojenych s centralnymi Zzilovymi

katétrami aj vratane nasledujucich:

e srdcova tamponada ¢ poskodenie/poranenie
sekundarne k perforacii nervov,
cievy, predsiene alebo e hematom,
komory, e krvacanie,
* poranenie pleury ¢ tvorba fibrinového
(t.j. pneumotorax) a puzdra,
mediastina, ¢ infekcia v mieste vystupu,
e vzduchova embolia, * erozia cievy,
e katétrova embolia, ® nespravne umiestnenie

e okluzia katétra,
¢ laceracia hrudnikového .

Spicky katétra,
dysrytmie,

miazgovodu, e extravazicia,
¢ bakterémia, * poranenie ramennej
¢ septikémia, spleti,
e trombodza, e srdcovd arytmia,
* neumyselné prepichnutie ¢ vykrvacanie,
tepny, ¢ anafylaxia.

Bezpecnostné opatrenia:

1. Pocas zavadzania, pouzitia alebo vytahovania nepozmenujte
katéter, vodiaci drot ani ziadny iny komponent stboru/
supravy.

Zékrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpecnymi technikami
a moznymi komplikaciami.

Pri vietkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomodcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zasad daného ustavu.

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

Podmienky skladovania tychto pomécok vyzaduji, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho sine¢ného svetla.

Niektoré dezinfekéné prostriedky pouzité na mieste
zavedenia katétra obsahuju rozpustadla, ktoré mozu oslabit
material katétra. Alkohol, aceton a polyetylénglykol mézu
oslabit Strukturu polyuretanovych materialov. Tieto latky
mozu oslabit aj adhezivhu vdzbu medzi poméckou na
stabilizaciu katétra a pokozkou.

* Na povrchu katétra nepouzivajte aceton.

* Na navlhéenie povrchu katétra nepouzivajte alkohol a
alkohol nenechavajte v limene katétra s cielom obnovit
priechodnost katétra ani ako prevenciu infekcie.

* V mieste zavedenia nepouzivajte masti obsahujlce
polyetylénglykol.



e Pri infiznom podavani liekov s obsahom vysokej
koncentracie alkoholu davajte pozor.

¢ Pred prepichnutim koze a priloZzenim krytia nechajte
miesto zavedenia celkom uschnut.

¢ Nedovolte, aby komponenty supravy prisli do kontaktu
s alkoholom.

7. Pred pouzitim skontrolujte priechodnost katétra.
Nepouzivajte striekacky mensie nez 10 ml na zniZenie rizika
intraluminalneho presakovania alebo prasknutia katétra.

8. Pocas zakroku obmedzte manipulaciu s katétrom, aby Spicka
katétra zostala v spravnej polohe.

9. Nesvorkujte telo katétra s velkym vnatornym priemerom.
Svorkujte jedine predlzovacie hadicky a pouzivajte len
dodané svorky. Na zasvorkovanie predlzovacich hadiciek
nikdy nepouzivajte ziibkované klieste.

10.Permanentné katétre sa majui pravidelne kontrolovat z
hladiska pozadovanej prietokovej rychlosti, upevnenia
obvazu, spravnej polohy katétra a pevnosti spojenia so
zamkom Luer-Lock. Na identifikaciu pripadnej zmeny polohy
katétra pouzite centimetrové znacky.

11.0 tom, Ze 3picka katétra nevstupila do srdca alebo Ze sa uz
nenachadza paralelne k stene cievy, sa mozno presved¢it
jedine rontgenovym vysetrenim umiestnenia katétra. Ak
sa zmenila poloha katétra, ihned' vykonajte rontgenové
vysetrenie hrudnika na potvrdenie polohy 3picky katétra.

12.Pri odbere krvi docasne zatvorte zvysné porty, cez ktoré sa
vstrekuju roztoky.

13.Ak pouzivate katéter You-Bend, nesmie sa neustdle menit
tvar predlzovacich hadi¢iek katétra You-Bend. Prilis casté
zmeny tvaru predlzovacich hadi¢iek mézu sp6sobit Ginavu a
zlomenie drétu.

Supravy/zostavy nemusia obsahovat vsetky komponenty
prislusenstva uvedené v tomto navode na pouzitie. Pred

zacatim zakroku sa oboznamte s navodmi k jednotlivym
komponentom.

Odportcany postup: Poutite sterilni techniku.
Pripravte miesto vpichu:
1. Pacienta umiestnite do vhodnej polohy podfa miesta zavedenia.

o Pristup cez podklicnu alebo hrdlovi Zilu: Pacienta umiestnite do miernej
Trendelenburgovej polohy, pokial'ju znesie, aby sa zniZilo riziko vzduchovej embélie
apodporil sa zilny navrat.

« Pristup cez femoralnu ilu: Pacienta umiestnite do polohy na chrbte.

2. Kozu pripravte a oistite vhodnym antiseptickym pripravkom a nechajte vyschnit.
3. Miesto vpichu zariskujte.

4. Podajte lokdlne anestetikum podla zdsad a postupov daného tstavu.

5. Ihluzlikvidujte.

U kacia odpadové nadoba SharpsAway |1 (ak je poskytnuta):

Uzamykaqa odpadové nadoba SharpsAway Il sa pouziva na likvidaciu ihiel (velkosti

15Ga.— 30 Ga.).

«  Technikou jednej ruky pevne zatlacte ihly do otvorov odpadovej nadoby (pozri
obrazok 1).

«  Po umiestneni do odpadovej nadoby budui ihly automaticky zaistené na mieste, aby
sa nedali opakovane pouzit.

Asezpeinostné opatrenie: Ihly viozené do uzamykacej odpadovej nadoby
SharpsAway Il sa nepokusajte vyti . Tieto ihly st zaistené na mieste. Ak sa
ihly vytahuji z odpadovej nadoby silou, mdzu sa poskodit.

« Ak bol dodany aj penovy systém SharpsAway, moze sa vyuZit na zatlacenie pouzitych
ihiel do peny.

A Bezpecnostné op Po idop ého systému Sh
nepouzivajte opakovane. Na Spicku ihly sa mdzu nalepit ¢iastocky hmoty.

yihly

Pripravte katéter:

6. Kazdy limen katétra vyplachnite beznym sterilngm fyziologickym roztokom na
injekiu, aby sa potvrdila priechodnost a premyli limeny.

7. Predlzovacie hadicky zasvorkujte alebo k nim pripojte spoja so zmkom Luer-Lock, aby
fyziologicky roztok zostal v limenoch.

8. Distdlnu predizovaciu hadicku ponechajte neuzavretd vieckom, aby sa umoznil
priechod vodiaceho drotu.

A

Dizku katétra
Ziskajte tvodny pristup do Zily:
Echogénnaiihla (ak je poskytnuta):
Echogénna ihla sa pouziva na zabezpecenie pristupu do cievnej ststavy na zavedenie
vodiaceho drotu, aby sa ufah¢ilo umiestnenie katétra. Spicka hly je zvjraznend na priblizne
1 cm, aby lekar mohol identifikovat presné umiestnenie Spicky ihly pri prepichovani cievy
pod ultrazvukom.

pravujt

Chranend ihla/bezpecnostnd ihla (ak je poskytnuta):
Chranena ihla/bezpetnostn ihla samusi pouzivat v siilade s névodom na pouitie od vyrobcu.

Striekacka Arrow Raulerson (ak je poskytnuta):
Striekacka Arrow Raulerson sa pouziva v spojitosti so zavadzacom Arrow Advancer na
zavedenie vodiaceho drotu.

9. Zavadzaciu ihlu alebo zostavu katétra/ihly s pripojenou striekackou alebo striekackou
Arrow Raulerson (ak je poskytnutd) zavedte do Zily a aspirujte.

POZNAMKA: F miestom Zilovych katétrov je pravd
vnitornd hrdlovd Zila. Medzi dalsie moZnosti patri pravd vonkajsia hrdlovd Zila, lavd
vniitornd a lavd vonkajsia hrdlovd Zila. Podkliicny pristup sa md pouzivat len vtedy,
ked'nie sti k dispozicii Ziadne iné moznosti v hornych koncatindch alebo hrudnej stene.

AVavovanie: V mieste vpichu do centrélnej Zily nenechavajte otvorené ihly ani
vieckom neuzavreté nezasvorkované katétre. Ak sa umoizni prienik vzduchu do
pomacky na centrélny vendzny pristup alebo do Zily, méze dojst k vzduchovej
embdlii.

A Bezpec é op Ihlu znovu do zavadzacieho katétra (ak je
posky‘muty), aby sa zniZilo riziko embdlie v katétri.

Overte pristup do Zily:

Pomocou jednej z nasledujicich metdd overte Zilovy pristup vzhladom na moznost
Iného arteridineho

o (entrdlnazilovd vina:

« Vyplachnuty tupy hrot tlakovej transdukénej sondy zasurite do zadného konca
piestu cez ventily striekacky Arrow Raulerson a sledujte tlakovi vinu centralnych Zil.

O Ak poutzivate striekacku Arrow Raulerson, vyberte transdukcni sondu.
o Pulzujici prietok (ak nie je k dispozicii hemodynamicky monitorovaci pristroj):
« Pomocou transduk¢nej sondy otvorte ventilovy systém striekacky Arrow Raulerson
asledujte, i nevznika pulzujuci prietok.

« Striekacku odpojte od ihly a sledujte, i nevznika pulzujuci prietok.
A Varovanie: Pulzujuici prietok obvykle naznacuje netiimyselné prepichnutie tepny.

An - 5 ,..r..L.

znamend pristup do ily.

sa na to, Ze farba aspirovanej krvi

Vlozte vodiaci drot:

Vodiaci drét:
Subory/supravy sa dodavaji s roznyml vodiacimi drotml Vodiace droty sa dodavaju s
roznymi p i, dfzkami a konfiguraciami 3piciek na konkrétne techniky

Pred zaciatkom skutoéného zékroku zavédzania katétra sa oboznamte s vodiacim drotom
(drotmi), ktory sa ide pouzit's konkrétnou technikou.

Zavadzac Arrow Advancer (ak je poskytnuty):

Zavadzac Arrow Advancer sa pouziva na vyrovnanie konca v tvare pismena J na vodiacom
drote na zavedenie vodiaceho drotu do striekacky Arrow Raulerson alebo do ihly.

«  Palcom vtiahnite koniec v tvare pismena J (pozri obrazok 2).

o Spitku zavddzata Armow Advancer — s vtiahnutym koncom v tvare pismena

J — umiestnite do otvoru v zadnej Casti piestu striekacky Arrow Raulerson alebo
zavadzacej ihly.
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. Vodiaci drot zavedte do striekacky Arrow Raulerson priblizne v dlzke 10 cm, kym
neprejde cez ventily striekacky alebo do zavadzacej ihly.

« Zastivanie vodiaceho drotu cez striekacku Arrow Raulerson si moze vyzadovat jemny
otacavy pohyb.

« Zdvihnite palec a zavédza¢ Arrow Advancer potiahnite priblizne 4 — 8 cm smerom
od striekacky Arrow Raulerson alebo zavédzacej ihly. Polozte palec na zavadzac
Arrow Advancer a pevne zovrite vodiaci drot, pricom zatlacajte zostavu do valca
striekacky, aby sa vodiaci drot zastival hibsie (pozri obrazok 3). Pokracujte, kym
vodiaci drét nedosiahne pozadovand hibku.

Alternativna technika:
Ak uprednostiiujete jednoducht vy iu rirku, Cast zavddzata Advancer s
vyrovndvacou rirkou mozno odpojit od jednotky a pouzit samostatne.

Odpojte 3picku zavadzaca Advancer alebo vyrovnavaciu rirku od modrej jednotky
zavadzaca Advancer. Ak pouzivate Cast vodiaceho drotu s koncom v tvare pismena J,
pripravte sa na zavedenie nasunutim plastovej rirky na koniec v tvare pismena J, aby sa
vyrovnal. Vodiaci drot sa ma potom postivat beznym spasobom do pozadovanej hibky.

1. G é znacky (ak st p é) na vodiacom drote pouite ako referenciu,
ktor pomoze urit, aké dlzka vodiaceho drdtu uz je zavedend.

POZNAMKA: Ked'sa vodiaci drét pouziva v spojitosti so striekackou Arrow Raulerson

(plne aspirovanou) a zavddzacou ihlou velkosti 6,35 cm (2,5 palca), moZno pouzit

nasledujiice referencie polohy:
« Znacka 20 cm (dva pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je na konciihly
« Znacka 32 cm (tri pdsiky) vstupuje do zadného konca piestu = Spicka vodiaceho
drétu je priblizne 10 cm za koncom ihly
A Bezpemostne opatreme Vodlacl drét drite pevne po cely cas. Na tcely
ie énd obnazend dizku vodiaceho drotu.
Nekontrolovany vodiaci drét moze viest k embdlii spésobenej drotom.

Arrow Raull pirujte, ked' je zavedeny vodiaci
drdt. Cez zadny ventil sa do striekacky moze dostat vzduch.
ABezpeEnosmé opatrenie: Nevykonévajte opatovnu infiziu krvi, aby sa zniZilo
riziko tniku krvi zo zadnej casti striekacky (viecka).
AVarovanie: Vodiaci drot nevytahujte oproti hrane ihly, aby sa zniZilo riziko
ho pretatia alebo poskodenia vodiaceho drdtu.

=

. Zavadzaciu ihlu a striekacku Arrow Raulerson (alebo katéter) vytiahnite, pricom
vodiaci drét drzte na mieste.

@

. Pomocou centimetrovych znatiek na vodiacom drdte upravte zavedent dizku podla
zadovanej hibky ia per ho katétra v tele.

. Miesto koznej punkcie zvadite reznou hranou skalpelu v polohe smerom prec od
vodiaceho drotu.

ViN je: Dizku vodi

AVamvanie: Vodiaci drot nereite skalpelom.

« Ostrui hranu skalpelu umiestnite smerom pre¢ od vodiaceho drdtu.

« Ked'sa skalpel nepouziva, bezpecnostny alebo poistny mechanizmus na
skalpeli zaistite (ak je poskytnuty), aby sa zniZilo riziko poranenia ostrym
predmetom.

15. Nazvaenie drahy tkanivom do Zily pouzite podla potreby dilatator tkaniva. Cez kozu
nim pomaly sledujte uhol vodiaceho drétu.

AVamvanie: Dilatator tkaniva nenechévajte na mieste ako permanentny katéter.

Ponechanie dilatétora tkaniva na mieste vystavuje pacienta riziku mozného

prepichnutia steny cievy.

=

ho drétu

pravuj

Zasuiite katéter:

16. Spicku katétra prevlecte po vodiacom drote. Pri konci s hrdlom katétra sa musi
ponechat odhalend dostatotnd dizka vodiaceho drétu, aby sa udrzalo pevné
uchopenie vodiaceho drdtu.

. Katéter uchopte pri pokozke a zastivajte ho do Zily jemne tocivym pohybom.

>

> 3

. Pomocou centimetrovych znaciek na katétri ako referencnych bodov polohy zastvajte
katéter do konecnej polohy zavedenia v tele.

POZNAMKA: Symboly centimetrovych znaciek sti uvddzané smerom od $picky katétra.

o (isla: 5,15, 25 atd.

o pdsiky: kazdy pdsik oznacuje interval 10 cm, jeden pdsik oznacuje 10 cm, dva
pdsiky oznacuji 20 cm atd.
« bodky: kazdd bodka oznacuje interval 1 cm

19. Katéter drite v pozadovanej hibke a vytiahnite vodiaci drot.

ABezpeEnostné opatrenie: Ak pri pokuse o vytiahnutie vodiaceho drdtu po
umiestneni katétra pocitite odpor, vodiaci drot mdze byt zalomeny o Spicku
katétra v cieve (pozri obrazok 4).

« V tejto situdcii moze spatné potiahnutie za vodiaci drot viest k pdsobeniu
neprimeranej sily vediicej k zZlomeniu vodiaceho drétu.

« Ak pocitite odpor, povytiahnite katéter vzhladom na vodiaci drot priblizne o
2—3 cma pokiste sa vytiahnut vodiaci drot.

« Ak opat pocitite odpor, stibezne vytiahnite vodiaci drot a katéter.

AVarovanie: Na vodiaci drdt nevyvijajte nadmerni silu na zniZenie rizika
mozného zlomenia.

20. Privytiahnuti vzdy skontrolujte cely vodiaci drot, Ci nie je poruseny.

Ukoncite zavedenie katétra:
2.

Overte priechodnost limenu pripojenim striekacky ku kazdej predizovacej hadicke a

aspirujte, kym nespozorujete volny prietok vendznej krvi.

Lumen (ldmeny) vyplachnite, aby sa celkom vycistila krv z katétra.

Vsetky predlzovacie hadicky pripojte podla potreby k prislusnym spojom so zamkom

Luer-Lock. NepouZivané porty mozno ,uzamknut” spojmi so zémkami Luer-Lock

podla Standardnyich zésad a postupov daného tstavu.

« Predlzovacie hadicky st vybavené Skrtiacimi svorkami, ktorymi sa pocas vymeny
hadiciek a spojeni so zdmkom Luer-Lock uzavrie prietok cez kazdy limen.

AVavovanie: Skrtiacu svorku pred infdziou cez limen otvorte, aby sa znizilo riziko

poskodenia predlzovacej hadicky pri nadmernom tlaku.

2.
2.

24. Katéter docasne zaistite a obviazte.

25. Thned'po umiestneni overte polohu spl(ky katétra rontgenom hrudnika.
Bezpet p : RO H musi ukdzat Katéter
umiestneny na pravej strane medlastma v HDZ pricom distalny koniec katétra
musi byt paralelny so stenou dutej Zily a jeho distalna 3picka sa musi nachadzat
nad troviiou bud'nepérovej zily, alebo hrebena trachey, podla toho, co je lepsie
vidiet. Ak je Spicka katétra a premiestnite ju a opé
overte polohu.

Zaistenie katétra:
26. Ako primame miesto Sitia pouZite trojuholnikovy hrdlovy spoj s integrovanymi
otocnymi ﬁxaEnymi kridelkami.

p P kujte ani neprisivajte priamo
na vonkajsi pnemer tela katetra ani predlzova(lch hadiciek, aby sa zniZilo
riziko prerezania alebo poskodenia katétra alebo branenia prietoku katétra.
Pripeviiujte len na indikovanych stabilizacnych miestach.

27.

N

Snimatelné fixacné kridelko, ak je poskytnuté, mozno pouzit ako sekundrne miesto
Sitia.
« Polozte prsty na fixacné kridelka a aplikujte tlak, kym sa hrdlo rozdelenim neotvori.
« Umiestnite fixacné kridelko okolo tela katétra v blizkosti miesta napichnutia zily.
« Zaistite kridelkd k telu pacienta pomocou techniky Sitia podla zésad a postupov
zdravotnickeho zariadenia.

Ked' pouzil kriveny katéter, Ziadnu dast tela
zakriveného katetra do Zily, aby sa minimalizovalo riziko komplikacii v dosledku
katétra.

P

28. Ked' pouzivate katéter You-Bend, predizovacie hadicky katétra You-Bend mozno
vytvarovat podla pozadovaného tvaru alebo miesta.
Bezpecnostné opatrenie: PredlZovacie hadicky katétra You-Bend sa nesmi
tvarovat prili$ Casto. Prili casté zmeny tvaru predizovacich hadiciek mézu
sposobit inavu a zlomenie drétu.
29.
30.
31.

Pred krytim podla pokynov vyrobcu sa uistite, i je miesto zavedenia suché.
Zavedenie $picky katétra vyhodnotte v stlade so zésadami a postupmi daného tstavu.

Ak je 3picka katétra nespravne umiestend, vyhodnotte situaciu a katéter vymerite
alebo premiestnite podla zésad a postupov daného Ustavu.
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32. Nakartu pacienta jte dizku ého katétra podla c
znatiek na katétri v mieste, kde vchddza pod kozu. Vykondvajte casté vizudlne
prehodnocovanie na overenie, i sa katéter nepohol.

ich
ych

Starostlivost a tidrzba:

Krytie:

Poutite krytie podla zésad, postupov a praktickych smeric daného Ustavu. Ak sa narusi
neporusenost krytia, napriklad ak zvlhne, zaspini sa, uvolni sa alebo prestane utesiiovat,
okamZite ho vymeiite.

Priechodnost katétra:

Priechodnost katétra udrziavajte podla zésad, postupov a praktickych smernic daného
Gstavu. Vsetok personal, ktory oSetruje pacientov s centrdlnymi Zilovymi katétrami, musi
mat’ io icinnej livosti na predizenie asu zavedenia katétra a na prevenciu
zraneni.

p

Postup vymeny katétra: Poufite sterilni techniku.

1. Postupujte podla nemocnicného protokolu. Orezévanie katétra sa neodporica
vzhladom na moznost emblie v katétri.

2. Ak pouzivate katéter You-Bend, pred prechodom vodiaceho drotu narovnajte
predizovacie hadicky.

Pokyny tykajtice sa odstranenia katétra:

1. Pacienta umiestnite do klinicky indikovanej polohy na zniZenie rizika moznej
vzduchovej embolie.

2. Odstrante krytie.

A Bezpecnostné of Na od
zniZilo riziko prestrihnutia katétra.

3. Vyberte ho zo zariadenia na stabilizaciu katétra.

4. Ak katéter odstraiiujete z hrdlovej alebo podkliicnej Zily, pacienta poziadajte, aby sa
nadychol a zadrzal dych.

5. Katéter vytiahnite pomalym tahom paralelne s kozou. Ak pri vytahovani katétra
narazite na odpor [TTELLAT.

ABezpeEnosmé opatrenie: Katéter sa nesmie vytahovat silou. Mohlo by to
viest k jeho zlomeniu a embolizacii. V pripade tazkosti s odstranenim katétra
postupujte podla zasad a postupov daného tstavu.

6. Na miesto vyvijajte priamy tlak, kym sa nedosiahne hemostéza. Potom aplikujte
vzduchotesné krytie na mastovom zéklade.

e krytia noznice, aby sa

AVarovanie: Ivyskova draha po katétri predstavuje bod prieniku vzduchu, kjm
sa miesto neepitelizuje. Vzduchotesné krytie musi zostat prilozené minimalne
24 hodin alebo dovtedy, kym sa miesto nezda byt epitelizované.

7. Zadok postup ia katétra vratane p ia, e celd dlzka katétra
aspicka boli odstranené, v stilade so zdsadami a postupmi daného zariadenia.

Heparinizacia (hemodialyza):

1. Na zachovanie priechodnosti katétra sa pouZivajii rozne koncentracie plniacich
roztokov. Mnozstvo poufitého heparinu zavisi od preferencie lekdra, nemocnicného
protokolu a stavu pacienta.

2. Objem heparinového roztoku musi byt rovnaky alebo o nieco vy3si ako objem limenu,
ktory sa pini.

3. Pred hemodialyzou z kazdého limenu aspirujte zavedeny heparin. Po aspircii
heparinu treba limeny preplachnut sterilnym normalnym fyziologickym roztokom.

Slaby prietok krvi:

1. Ak méte tazkosti s udrziavanim dostatotného prietoku krvi pocas hemodialyzy,
mozete vyskusat tieto opatrenia: znizte hlavu pacienta, zmeiite polohu pacienta,
aplikujte externy tlak v mieste vystupu katétra cez sterilny obvéz, skontrolujte, ¢i
katéter nie je zalomeny, pootocte katéter, ak je pohyblivy v ramci otocnych fixacnych
kridelok, uvolhite tesné obvazy, obratte prietok krvi (len ak zlyhaju ostatné pokusy).

2. Ak uvedené opatrenia zlyhaju a zda sa vam, Ze problémy s prietokom st sposobené
zrazeninou v katétri, mozno pouzit fibrinolytické latky podla predpisu.

hod.

Referencnu | tykajicu sa pacientov, lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikdcii spajanych s tymto zakrokom si pozrite
v beznych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej stranke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formite pdf sa nachddza na stranke:
www.teleflex.com/IFU

Sahrnp hovykonu (SSCP)p éhohemodialyzacného
katétra Arrow AGB Acute (zakladné UDI-ID: 08019020000000000000037KF) sa po spusteni
Europskej databzy zdravotnickych pomécok/Eudamed nachddza na tejto lokalite:

.europa.

bezpecnostia

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Gnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusnému vniitrostatnemu
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostatnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie su uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:
https://ec.europa.eu/g / /

dical-d P
al /contacts_en



Vysvetlivky symbolov: Symboly s v siilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.
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. Idravotnicka | Pozrite si ndvod Ohsahu!e c Obsahuje NepouZzivajte Nesterilizujte Sterilizované
Upozornenie N nebezpecné o " 5 o
pomacka na pouZitie , liecivii latku P P
latky
S 25
— (77°F)
O & e | {7 |REF
Skladujte pri
teplote do
Systém iednei Uchovavajte Na vjrobu sa 25°C(77°F).
Systém jednej sterilnej bariéry ystem Jedne) mimo Uchovdvajte Nepouzivajte, ak je VOS2 | Zamedate Katalégové
P . sterilnej ! . -~ [nepouZil prirodny . o
s vniitornym ochrannym obalom o slnecného vsuchu obal poskodeny L nadmernému Cislo
bariéry kaucukovy latex
svetla teplus
teplotami nad
40°C(104 °F).
Cislo sarze Pouzite do Vyrobca Détum vyroby Dovozca

Arrow, logo Arrow, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, logo Teleflex a You-Bend sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky
spolocnosti Teleflex Incorp d alebo jej spri jch subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2023 Teleflex Incorporated. Vsetky prdva
vyhradené.

Rx only” sa v tomto oznaceni pouZiva na ozndmenie nasledujiiceho vyhldsenia, ako je uvedené v FDA CFR: Upozornenie: Podla federdlnych
zdkonov je mozné tiito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo na objedndvku licencovaného lekdra.
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Producto de catéter de dos luces para
hemodidlisis Arrowg+ard Blue

Informacién sobre la tecnologia del
catéter antimicrobiano Arrowg+ard Blue

Superficie antimicrobiana Arrowg-+ard:
El catéter antimicrobiano Arrow consta de un catéter de poliuretano estandar con punta
Blue FlexTip, mds un tratamiento antimicrobiano de acetato de clorhexidina y sulfadiazina
argéntica en la superficie externa. La actividad antimicrobiana asociada a los catéteres
Arrowg-+ard Blue se ha demostrado de las siguientes formas:
Resultados in vitro del catéter de 12-14 Fr.:
e la actividad antimicrobiana asociada al catéter Arrowg+ard Blue se ha

establecido utilizando un ensayo de Kirby-Bauer modificado (zonas de
inhibicion) frente a los siguientes microorganismos a las 24 horas:

e Acinetobacter b i *  Pseud

*  (andida albicans o Staphylococcus aureus resistente
o  Enterobacter aerogenes ala meticilina (SARM)

o Enterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis

o Enterococcus faecalis o Streptococcus pyogenes

o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia

©  Klebsiella pneumoniae

® Resulta evidente una marcada disminucion de la actividad antimicrobiana frente
atodos los microorganismos el dia 7 del andlisis in vitro.

Eficacia clinica:

e No se han obtenido datos de actividad antimicrobiana asociados al catéter
Arrowg-+ard Blue con el catéter de hemodidlisis de dos luces.

*  Un ensayo clinico controlado, aleatorizado y prospectivo de 237 inserciones de
catéteres venosos centrales de gran didmetro en 115 pacientes mostrd tasas de
infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres de 2,27/1000 dias-
catéter para los catéteres Arrowg-+ard Blue frente a 3,95/1000 dias-catéter para
los catéteres no impregnados (p=0,31).

* Un ensayo clinico controlado, aleatorizado y prospectivo de 403 inserciones
de catéteres venosos centrales en 158 pacientes adultos en una UCI médico-
quirdrgica mostrd que los catéteres Arrowg-+ard Blue tienen un 50 % menos
probabilidades de ser colonizados en la extraccion que los catéteres de control
(13,5 frente a 24,1 catéteres colonizados por cada 100 catéteres, p=0,005) y un
80 % menos probabilidades de producir infecciones en el torrente sanguineo
(1,0 frente a 4,7 infecciones por cada 100 catéteres; 1,6 frente a 7,6 infecciones
por 1000 dias-catéter, p=0,03).

*  No se observaron efectos adversos del catéter antimicrobiano, y ninguna de las
colonias bacterianas aisladas de los catéteres infectados en cualquiera de los
grupos mostrd resistencia in vitro a la clorhexidina o la sulfadiazina argéntica.
Se obtuvieron datos completos de 403 catéteres venosos centrales (195 catéteres
de control y 208 catéteres antimicrobianos) en 158 pacientes. Los catéteres de
control extraidos de pacientes que estaban recibiendo tratamiento antibiotico
sistémico mostraron ocasionalmente una actividad de bajo nivel en la superficie
que no estuvo relacionada con el tiempo que el catéter habfa estado colocado
(zona de inhibicion media + DE, 1,7 + 2,8 mm); en cambio, los catéteres
antimicrobianos mostraron uniformemente una actividad residual en la
superficie (zona de inhibicién media, 5,4 + 2,2 mm; P <0,002), que descendid
después de permanecer in situ durante periodos prolongados. Se aprecid
actividad antimicrobiana con catéteres antimicrobianos que habian permanecido
colocados durante 15 dias.

El catéter Arrowg-+ard Blue ha demostrado una disminucion significativa de la

tasa de colonizacion bacteriana en el catéter en estudios limitados en animales.

©  Una revision independiente de 11 ensayos clinicos aleatorizados de los catéteres
antimicrobianos Arrowg-+ard Blue (busqueda en MEDLINE desde enero de 1966
hasta enero de 1998) concluyd que los catéteres venosos centrales impregnados
con una combinacién de acetato de clorhexidina y sulfadiazina argéntica son
eficaces para reducir la incidencia tanto de la colonizacion del catéter como de
las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres en los pacientes
con riesgo elevado de infecciones relacionadas con catéteres.

Si la cantidad total de sulfadiazina argéntica y de clorhexidina contenidas en la superficie
antimicrobiana se liberaran del catéter como una dosis tnica, los niveles sanguineos
de plata, sulfadiazina y clorhexidina que se apreciarian serian inferiores a los niveles
sanguineos que se observarian tras el uso clinico de estos compuestos en las dosis sequras
establecidas, administradas a través de las mucosas y de la piel.

La posible exposicion de los pacientes a los dos agentes, sulfadiazina argéntica y
clorhexidina, presentes en la superficie antimicrobiana es significativamente menor a
la observada cuando estos compuestos se utilizan en heridas por quemaduras, heridas
cutdneas o como irrigantes de las mucosas.

No se han asociado efectos adversos de naturaleza toxicoldgica con el uso clinico de esta
superficie antimicrobiana pese a haberse colocado catéteres en pacientes con sensibilidad
alas sulfonamidas que desconocian dicha sensibilidad.

Finalidad prevista:

El catéter de dos luces para hemodidlisis Arrow estd indicado para proporcionar
acceso vascular de uso a corto plazo (<30 dias) para hemodialisis temporal, aféresis,
hemofiltracion y administracion répida de liquidos.

La tecnologia Arrowg-+ard estd indicada para proporcionar proteccion frente a las
infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.

Indicaciones de uso:

El catéter de doble luz y gran didmetro interior permite el acceso venoso a la circulacion
central para la administracion rapida de liquidos, hemodidlisis temporal 0 aguda, aféresis o
hemofiltracion. Puede insertarse en la vena yugular, subclavia o femoral.

El catéter Arrowg+ard Blue con superficie antimicrobiana estd concebido para
proporcionar proteccin frente a las infecciones relacionadas con catéteres. El catéter no
estd indicado para utilizarse como tratamiento para infecciones existentes ni para un uso
prolongado (=30 dias).

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse en pacientes con caracteristicas anatomicas adecuadas para el uso
con el dispositivo.

Contraindicaciones:

El catéter de doble luz y gran didmetro interior Arrow no ha sido disefiado para la
hemodidlisis a largo plazo (=30 dias) ni para ser utilizado en pacientes con vasos
trombosados.

El catéter antimicrobiano Arrowg-+ard Blue estd contraindicado en pacientes con
conocidaalac la argéntica o las sulfamidas.
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Beneficios clinicos previstos:
Permite el acceso venoso a la circulacion central para la administracion répida de liquidos,
hemodidlisis temporal 0 aguda, aféresis y hemofiltracion.

Permite el acceso venoso a la circulacion central a través de las venas subclavia, yugular
o femoral.



Ofrece proteccion frente a las infecciones del torrente sanguineo relacionadas con catéteres.

@ Contiene sustancias peligrosas:

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

1. Extraiga el catéter inmediatamente si se producen
reacciones adversas después de la colocacion del catéter.
Los compuestos que contienen clorhexidina se han
utilizado como desinfectantes topicos desde mediados de
la década de 1970. La clorhexidina, dado que es un agente
antimicrobiano eficaz, se encuentra en muchas cremas
cutaneas antisépticas, enjuagues bucales, productos
cosméticos, productos sanitarios y desinfectantes utilizados
para preparar la piel para un procedimiento quirtrgico.

NOTA: Realice una prueba de sensibilidad para confirmar la alergia a los agentes
antimicrobianos del catéter si se produce una reaccion adversa.

Precaucion:

1. No se han realizado estudios controlados del catéter
antimicrobiano en mujeres embarazadas ni en pacientes
con hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas, eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson y deficiencia de
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa. Deben sopesarse los
beneficios de utilizar este catéter frente a cualquier posible
riesgo.

/\ 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.

No coloque ni haga avanzar el catéter en la auricula o
ventriculo derechos, ni deje que permanezca en estos. La
punta del catéter se debe hacer avanzar en el tercio inferior
de la vena cava superior.

Para un acceso venoso femoral se debe hacer avanzar al
catéter hacia el interior del vaso, de modo que la punta del
catéter quede paralela a la pared del vaso y no se introduzca
en la auricula derecha.

La ubicacion de la punta del catéter debe confirmarse
siguiendo las normas y los procedimientos del centro.

Los médicos deben ser conscientes del potencial de
atrapamiento de la guia por cualquier producto implantado
en el sistema circulatorio. Si el paciente tiene un implante
en el sistema circulatorio, se recomienda realizar el
procedimiento de cateterismo bajo visualizacion directa,
para reducir el riesgo de que la guia quede atrapada.

No fuerce en exceso la insercion de la guia ni el dilatador de
tejidos, ya que esto podria provocar la perforacion del vaso,
una hemorragia o dafos a los componentes.
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El paso de la guia a la parte derecha del corazén puede causar
arritmias, bloqueo de la rama derecha del haz y perforacion
de la pared vascular, auricular o ventricular.

N

No fuerce demasiado el catéter al colocar o retirar el catéter
o la guia. Una fuerza excesiva puede provocar danos en
los componentes o su rotura. Si se sospecha que se han
producido dafios o no se puede retirar con facilidad, debe
obtenerse unaimagen radiografica y solicitarse una consulta
adicional.

El uso de catéteres que no estén indicados para inyeccion
a presion para dichas aplicaciones puede ocasionar
fugas entre las luces del catéter o la rotura del catéter con
posibilidad de lesiones.

No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro
exterior del cuerpo del catéter o los tubos de extension
para reducir el riesgo de cortar o dafar el catéter, u obstruir
el flujo del catéter. Fijelo Unicamente en los puntos de
estabilizacion indicados.

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

11.El uso de un lugar de insercion en la vena subclavia puede
estar asociado a la estenosis subclavia.

12.Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados a los catéteres venosos
centrales, como por ejemplo:

¢ Taponamiento cardiaco ¢ Dafo o lesidon nerviosas

como consecuencia de ¢ Hematoma

una perforacién vascular, e Hemorragia

auricular o ventricular e Formacioén de vainas de
¢ Lesiones pleurales (es fibrina

deciv:, ne.umotérax) ydel o infeccion del lugar de

mediastino salida

¢ Embolia gaseosa

¢ Embolia por el catéter

¢ Oclusion del catéter

¢ Laceracion del conducto
toracico

* Bacteriemia

* Septicemia

e Erosion vascular
¢ Posicion incorrecta de
la punta del catéter
*  Arritmias
e Extravasacion
* Lesion del plexo braquial

¢ Trombosis ¢ Arritmia cardiaca
o Perforacion arterial ¢ Desangramiento
accidental ¢ Anafilaxis
Precauciones:

1. No altere el catéter, la guia ni ninglin otro componente del
kit o el equipo durante la introduccion, el uso o la retirada.

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

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

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

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

2.

»

w

Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion
del catéter contienen disolventes que pueden debilitar el
material del catéter. El alcohol, la acetona y el polietilenglicol



pueden debilitar la estructura de los materiales de

poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar la

unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion del
catétery la piel.

¢ No utilice acetona sobre la superficie del catéter.

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

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

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

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

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

7. Confirme la permeabilidad del catéter antes de su uso. No
utilice jeringas de menos de 10 ml, para reducir el riesgo de
fuga intraluminal o rotura del catéter.

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

9. No pince el cuerpo de catéter de gran diametro interior. Pince
solo los tubos de extension y utilice inicamente las pinzas
que se suministran. Nunca utilice pinzas dentadas para
pinzar los tubos de extension.

10.Los  catéteres  residentes deben inspeccionarse
periédicamente con relacion al caudal deseado, la seguridad
del apésito, la posicion correcta del catéter y la seguridad de
la conexion Luer-Lock. Utilice las marcas de centimetros para
comprobar si la posicion del catéter ha cambiado.

11.Solo el examen radiogréfico de la colocacion del catéter
puede asegurar que la punta del catéter no haya entrado
en el corazén o ya no esta paralela a la pared vascular. Si la
posicion del catéter ha cambiado, realice inmediatamente
una radiografia de térax para confirmar la posicion de la
punta del catéter.

12.Antes de recoger muestras de sangre, cierre temporalmente
los puertos restantes a través de los cuales se infunden las
soluciones.

13.Cuando se utilice un catéter You-Bend, los tubos de extensién
del catéter You-Bend no deben moldearse continuamente. El
moldeado reiterado de las extensiones puede provocar la
fatiga y rotura del alambre.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.
Prepare el lugar de puncién:
1. Coloque al paciente en la postura mas adecuada para el lugar de insercion.

« Acercamiento por la subclavia o yugular: Cologue al paciente en una posicion
Trendelenburg ligera, en funcion de lo que tolere, para reducir el riesgo de embolia
gaseosa y mejorar el llenado venoso.

« Acercamiento femoral: Cologue al paciente en dectibito supino.

2. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado y deje que se seque.

3. Cubraellugar de puncion con pafios quirtirgicos.

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos del
centro.

5. Deseche la aguja.

Clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il (si se suministra):
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El clavagujas con dispositivo de bloqueo SharpsAway Il se utiliza para la eliminacion de

agujas (de calibres de 15230 Ga.).

«  Usando una técnica de una sola mano, empuje firmemente las agujas al interior de los
orificios del clavagujas (consulte la figura 1).

e Una vez colocadas en el cavagujas, las agujas quedaran inmovilizadas
automaticamente para que no se puedan volver a utilizar.

A Precaucidn: No intente retirar las agujas que se hayan colocado en el clavagujas
con dispositivo de bloqueo SharpsAway II. Estas agujas estan inmovilizadas. Las
agujas pueden resultar daiadas si se fuerza su extraccion del clavagujas.

o Sise suministra, podrd utilizar un sistema SharpsAway de espuma empujando las
agujas hacia el interior de la espuma tras su uso.

A Precaucion: No reutilice agujas después de que se hayan colocado en el interior
del sistema SharpsAway de espuma. Puede haber particulas adheridas a la
punta de la aguja.

Prepare el catéter:

6. Lave cada luz con una solucién salina normal estéril para inyeccion con el fin de
establecer la permeabilidad y cebar las luces.

7. Pince o acople conectores Luer-Lock a los tubos de extension para mantener la
solucion salina en el interior de las luces.

8. Deje el tubo de extensién distal sin tapar para permitir el paso de la gufa.

AAdvartenua No corte el catéter para alterar la longitud.

Obtenga el acceso venoso inicial:

Aguja ecogénica (si se suministra):

Se utiliza una aguja ecogénica para permitir el acceso al sistema vascular para laintroduccion
de una guia con el fin de facilitar la colocacién del catéter. Hay aproximadamente 1cm de la
punta de la aguja que aparece resaltado para que el médico pueda localizar con exactitud
su posicion al perforar el vaso bajo ecografia.

Aguja protegida/aguja de seqguridad (si se suministra):
Deberé usarse una aguja protegida/aguja de sequridad de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante.

Jeringa Arrow Raulerson (si se suministra):

La jeringa Arrow Raulerson se utiliza conjuntamente con el Arrow Advancer para la

introduccion de la guia.

9. Inserte la aguja introductora o la unidad catéter/aguja con la jeringa o la jeringa
Arrow Raulerson (si se suministra) conectadas en el interior de la vena y aspire.

NOTA: El lugar de insercin preferido para los catéteres venosos centrales es la vena

yugular interna derecha. Otras opciones incluyen la vena yugular externa derecha, la

vena yugular interna izquierda y la vena yugular externa izquierda. El acceso subclavio

solo debe utilizarse cuando no existan otras opciones en las extremidades superiores o

enla pared tordcica.

AAdvertencia: No deje agujas abiertas ni catéteres sin pinzar o sin tapar en el
lugar de la puncion venosa central. La embolia gaseosa puede producirse si se
deja entrar aire en un dispositivo de acceso venoso central o una vena.

A Precaucion: No vuelva a introducir la aguja en el catéter introductor (si se
suministra) para reducir el riesgo de embolia por el catéter.

Compruebe el acceso venoso:

Utilice una de las siguientes técnicas para comprobar el acceso venoso, debido al potencial

de que se produzca una colocacion arterial accidental:

«  Forma de onda venosa central:

« Introduzcala sonda de transduccion de presion de punta roma cebada con liquido en
la parte trasera del émbolo y a través de las vélvulas de la jeringa Arrow Raulerson y
observe y analice la forma de onda de la presion venosa central.

0 Extraiga la sonda de transduccion si se estd utilizando una jeringa
Arrow Raulerson.

«  Flujo pulsatil (si no esta disponible equipo de monitorizacion hemodinamica):

« Utilice la sonda de transduccion para abrir el sistema de valvulas de la jeringa
Arrow Raulerson y observe el flujo pulsatil.

« Desconecte la jeringa de la aguja y observe el flujo pulsatil.

AAdverten(ia: Por lo general, el flujo pulsétil es una indicacion de perforacion
accidental de una arteria.



A Precaucion: No confie en el color de la sangre aspirada como una indicacion del
acceso venoso.

Inserte la guia:

Guia:

Existen kits o equipos con distintas guias. Las guias se suministran con distintos didmetros,
longitudes y configuraciones de la punta para las diferentes técnicas especificas de
introduccion. Familiaricese con las guias que va a utilizar con la técnica especifica antes de
iniciar el procedimiento de introduccion en si.

Arrow Advancer (si se suministra):

Arrow Advancer se utiliza para enderezar la punta en «J» de la quia para la introduccion de
la guia en la jeringa Arrow Raulerson o en una aguja.

«  Utilizando el pulgar, retraiga la punta en «J» (consulte la figura 2).

«  Coloque la punta del Arrow Advancer —con la punta en «J» retraida— en el interior
del orificio de la parte trasera del émbolo de la jeringa Arrow Raulerson o la aguja
introductora.

=)

. Haga avanzar la guia hacia el interior de la jeringa Arrow Raulerson aproximadamente
10 cm, hasta que pase a través de las valvulas de la jeringa o hacia el interior de la
aguja introductora.

« Elavance de la guia a través de la jeringa Arrow Raulerson puede requerir un suave
movimiento de giro.

« Levante el pulgar y tire del Arrow Advancer para separarlo aproximadamente
4-8 cm de la jeringa Arrow Raulerson o de la aguja introductora. Baje el pulgar
sobre el Arrow Advancer y, mientras mantiene un firme agarre sobre la guia,
empuje ambos hacia el interior del tambor de la jeringa para hacer avanzar mas la
quia (consulte la figura 3). Siga hasta que la guia alcance la profundidad deseada.

Técnica alternativa:
Si se prefiere un simple tubo de enderezamiento, la parte del tubo de enderezamiento del
Advancer puede desconectarse de la unidad y utilizarse separadamente.

Separe la punta del Advancer o el tubo de enderezamiento de la unidad Advancer azul. Si
se utiliza la parte de la punta en «J» de la quia, prepare la insercion deslizando el tubo de
pléstico sobre la punta en «J» para enderezarla. La guia debe hacerse avanzar entonces de
la forma habitual hasta la profundidad deseada.

1. Utilice las marcas de centimetros (si existen) en la guia como referencia para ayudar a
determinar qué longitud de guia se ha introducido.

NOTA: Cuando se utilice la guia junto con la jeringa Arrow Raulerson (totalmente
aspirada) y una aguja introductora de 6,35 cm (2,5 pulgadas), pueden realizarse las
siguientes referencias de colocacion:
« Marca de 20 cm (dos bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd en el extremo de la aguja
« Marcade 32 cm (tres bandas) entrando en la parte trasera del émbolo = la punta
de la guia estd aproximadamente 10 cm mds alld del extremo de la aguja

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

AAdverten(ia: No aspire la jeringa Arrow Raulerson mientras la guia esté en su
sitio, ya que podria entrar aire en esta a través de la valvula trasera.

A Precaucion: No vuelva a infundir sangre para reducir el riesgo de fuga de sangre
por la parte trasera (capuchdn) de la jeringa.

AAdverten(ia: No extraiga la guia contra el bisel de la aguja para reducir el riesgo
de cortarla o danarla.

~

. Extraiga la aguja introductora y la jeringa Arrow Raulerson (o el catéter) mientras
sujeta la guia en su sitio.

@

. Utilice las marcas de centimetros sobre la quia para ajustar la longitud colocada de
acuerdo con la profundidad deseada de colocacién del catéter residente.

=

. Amplie el lugar de la puncidn cutanea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos
de la guia.

AAdvertencia: No corte la guia para alterar su longitud.
AAdvevten(ia: No corte la guia con el bisturi.
« Coloque el borde cortante del bisturi lejos de la guia.
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« Active los mecanismos de seguridad o bloqueo (si se suministran) del bisturi
cuando no lo utilice para reducir el riesgo de lesiones por material punzante.
15. Utilice el dilatador de tejido para ampliar el tracto de tejidos hasta la vena segiin sea
necesario. Siga el dngulo de la guia lentamente a través de la piel.
AAdvartencia: No deje el dilatador de tejido colocado como catéter residente. Si
se deja un dilatador de tejido colocado, habra riesgo de perforacion de la pared
del vaso.

Haga avanzar el catéter:

16. Enrosque la punta del catéter sobre la guia. En el extremo de conector del catéter
debe dejarse expuesto un tramo suficiente de guia para mantener un agarre firme
deesta dltima.

3

. Sujetando cerca de la piel, haga avanzar el catéter hacia el interior de la vena con un
ligero movimiento de giro.

18. Utilizando las marcas de centimetros del catéter como puntos de referencia de

colocacion, haga avanzar el catéter hasta la posicion definitiva.
NOTA: La simbologia de marcas de centimetros se sefiala desde la punta del catéter.
o Numeérica: 5, 15, 25, etc.
« Bandas: cada banda indica un intervalo de 10 cm, indicando una banda 10 cm,
dos bandas 20 cm, etc.
 Puntos: cada punto indica un intervalo de 1 cm

19. Sujete el catéter a la profundidad deseada y extraiga la guia.

APre(aucién: Si se encuentra resistencia al intentar extraer la guia después de
colocar el catéter, puede que la guia se haya retorcido alrededor de la punta del
catéter dentro del vaso (consulte la figura 4).

« Enesta circunstancia, tirar hacia atrds de la guia puede provocar la aplicacion de una
fuerza indebida que dé lugar a la ruptura de la guia.
« Si se encuentra resistencia, retire el catéter en relacion con la guia unos 2-3 cm e
intente extraer la guia.
« Sise encuentra resistencia de nuevo, extraiga la guia y el catéter simultdneamente.
AAdverten(ia: No aplique una fuerza excesiva sobre la guia para reducir el riesgo
de rotura.
20. Compruebe siempre que toda la guia esté intacta al extraerla.

Finalice la insercion del catéter:

21. Compruebe la permeabilidad de la luz conectando una jeringa a cada tubo de

extension y aspire hasta que se observe un flujo libre de sangre venosa.

Lave las luces para eliminar por completo la sangre del catéter.

Conecte todos los tubos de extension a los conectores Luer-Lock adecuados seguin

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

Luer-Lock utilizando las normas y los procedimientos estandar del centro.

« Se proporcionan pinzas compresoras en los tubos de extension para ocluir el flujo a
través de cada luz durante los cambios de tubo y de conector Luer-Lock.

AAdverten(ia: Abra la pinza compresora antes de infundir a través de la luz para

reducir el riesgo de daiiar el tubo de extension debido a un exceso de presién.

2.
2.

24. Asegure y vende el catéter de forma temporal.

25. Verifique la posicion de la punta del catéter mediante una radiografia de torax
inmediatamente después de su colocacion.

A Precaucion: El examen radiogréfico debe mostrar el catéter situado en el lado
derecho del mediastino en la VCS con el extremo distal del catéter paralelo a la
pared de la vena cava y su punta distal colocada a un nivel por encima de la vena
acigos o de la carina traqueal, la que se visualice mejor. Si la punta del catéter
esta mal colocada, reubiquela y vuelva a comprobar su posicién.

Asegure el catéter:

26. Utilice un conector de unidn triangular con pestafias de sutura giratorias integrales
como lugar de sutura principal.

A Precaucion: No fije, grape ni suture directamente sobre el diametro exterior
del cuerpo del catéter o los tubos de extensidn para reducir el riesgo de cortar o
daniar el catéter, u obstruir el flujo del catéter. Fijelo tinicamente en los puntos
de estabilizacion indicados.

27.

N

La pestafia de sutura extraible, en los equipos en los que se suministre, puede
utilizarse como un lugar de sutura secundario.



« Coloque los dedos en las pestanias de sutura y aplique presion hasta que el conector
se abra.

« Coloque la pestafia de sutura en torno al cuerpo del catéter adyacente al punto de
venopuncion.

« Asequre las pestafias al paciente en el sitio, utilizando la técnica de sutura indicada
segtin las normas y procedimientos del centro.

A Advertencia: Cuando se utilice un catéter curvo, no inserte ninguna porcion del
cuerpo del catéter curvo en la vena para minimizar el riesgo de complicaciones
con el catéter.

28. Cuando utilice un catéter You-Bend, las extensiones del catéter You-Bend pueden
moldearse segin la forma o la ubicacion deseadas.

A\ Precaucin: Los tubos de extensidn del catéter You-Bend no deben moldearse
continuamente. EI moldeado reiterado de las extensiones puede provocar la
fatiga y rotura del alambre.

29. Asegirese de que el lugar de introduccién esté seco antes de aplicar el apdsito de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

30. Evalie la posicion de la punta del catéter de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

31. Silapunta del catéter estd mal colocada, evaltie la situacion y sustitdyalo, o vuelva a
colocarlo de acuerdo con las normas y los procedimientos del centro.

32. Anote en el grafico del paciente la longitud del catéter residente con respecto a las

marcas en centimetros del catéter en el punto en que entra en la piel. Es necesario
volver a verificar visualmente con frecuencia dichas marcas para comprobar que el
catéter no se ha movido.

Cuidado y mantenimiento:

Apésito:

Coloque el apdsito de acuerdo con las normas, los procedimientos y las directrices practicas
del centro. Cambie el apdsito de inmediato si resulta afectada su integridad; p. ej., si se
moja, se ensucia, se suelta o deja de ser oclusivo.

Permeabilidad del catéter:

Mantenga la permeabilidad del catéter de acuerdo con las normas, los procedimientos y
las directrices practicas del centro. Todo el personal encargado del cuidado de pacientes
con catéteres venosos centrales debe conocer los procedimientos eficaces para prolongar el
tiempo de permanencia del catéter y evitar lesiones.

Procedimiento de cambio de catéter: Utilice una técnica

estéril.

1. Proceda segtn el protocolo del hospital. No se recomienda cortar el catéter debido a la
posibilidad de embolia por el catéter.

2. Cuando utilice un catéter You-Bend, enderece los tubos de extension antes de pasar
la guia.

Instrucciones para extraer el catéter:

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

2. Retire el apésito.

A Precaucion: Para reducir el riesgo de cortar el catéter, no utilice tijeras para
retirar el apdsito.

3. Retirelo de los dispositivos de fijacion del catéter.

4. (uando esté retirando el catéter de la yugular o la subclavia, solicite al paciente que
respire y contenga la respiracion.
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5. Retire el catéter tirando lentamente de él en direccion paralela a la piel. Si nota
resistencia mientras retira el catéter,

A Precaucion: El catéter no debera retirarse a la fuerza, ya que esto podria conllevar
la rotura del catéter y una embolia. Siga las politicas y los procedimientos del
centro cuando le resulte dificil retirar el catéter.

6. Aplique una presion directa en la zona hasta que consiga la hemostasia y,
a continuacidn, aplique un apdsito oclusivo con pomada.

AAdvertencia: La via del catéter residual seguird siendo un punto de entrada
de aire hasta que el lugar se haya epitelializado. El apdsito oclusivo deberd
permanecer en su sitio durante un minimo de 24 horas o hasta que el lugar
parezca epitelializado.

7. Documente el procedimiento de retirada del catéter, que incluye la confirmacién de
que se ha extraido todo el catéter, incluida la punta, de acuerdo con las normas y los
procedimientos del centro.

Heparinizacion (hemodialisis):

1. Se utilizan diversas concentraciones de solucion de “bloqueo” para mantener
la permeabilidad del catéter. La cantidad de heparina utilizada depende de las
preferencias del médico, el protocolo del hospital y el estado del paciente.

2. El volumen de la solucion de heparina debe ser igual o levemente mayor que el
volumen de la luz que esta siendo “blogueada”.

3. Antes de la hemodidlisis, aspire la heparina existente en cada luz. Una vez aspirada la
heparina, las luces deben lavarse con solucién salina normal estéril.

Flujo de sangre deficiente:

1. Si resulta dificil mantener un flujo de sangre adecuado durante el tratamiento de
hemodidlisis, pueden intentarse las siguientes medidas: bajar la cabeza del paciente,
cambiar la posicion del paciente, aplicar presion externa en el sitio de salida del catéter
sobre el apdsito estéril, comprobar que no existan acodamientos en el catéter, girar el
catéter si es posible dentro de las pestafias de sutura giratorias, aflojar un vendaje
apretado o invertir el flujo de sangre solo si fracasan las demds medidas.

2. Silas medidas anteriores fracasan y se considera que los problemas de flujo se deben a
un catéter obstruido, pueden utilizarse agentes fibrinoliticos segun lo prescrito.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la
formacion dlinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas a
este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica y el
sitio web de Arrow International, LLC: www.teleflex.com

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

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas
en inglés) del «catéter de hemodidlisis aguda Arrow AGB» (UDI-DI bdsica:
08019020000000000000037KF), después de la publicacion de la base de datos de
productos sanitarios European Database on Medical Devices/Eudamed, se encuentra en:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 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 0 a su representante autorizado y a sus autoridades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:

https://ec.europa.eu/gi / /medical-devices/contacts_en




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

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

Consulte las Contiene Contiene una - .
) Producto A A : N - " Esterilizado mediante
Aviso L instrucciones sustancias sustancia No reutilizar No reesterilizar L N
sanitario d " - oxido de etileno
e uso peligrosas medicinal
Qo LA 25°C
—. N arn
O A @ ey % REF
Almacene este
producto a una
) ) temperatura
Sistema de barrera estéril inica sistema d,e. M'antener Mantener No utilizar si el envase No fai?rlcado inferiora25°C | Nimero de
N A barrera estéril alejado de la P con latex de o [ P
con embalaje protector interior . seco estd dafiado (77 °F). Evite el catdlogo
(inica luz del sol caucho natural B
calor excesivo
por encima de
40°C(104°F)
. . Fecha de
Nimero de lote Fe(ha‘ de Fabricante A Importador
caducidad fabricacion

Arrow, el logotipo de Arrow, Arrowg-+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, el logotipo de Teleflex y You-Bend son marcas comerciales o registradas de
Teleflex Incorporated o de sus filiales, en EE. UU. o en otros paises. © 2023 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

«Rxonly» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segtin se presenta en el (6digo de Regulaciones Federales (CFR) de
la FDA: Aviso: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Arrowg+ard Blue hemodialyskateterprodukt

med tva lumen

Teknisk information om Arrowg-+ard Blue
antimikrobiell kateter

Arrowg-+ard antimikrobiell yta:

Arrow antimikrobiell kateter bestar av var standardkateter av polyuretan med Blue FlexTip
samt en utvindig behandling med Klorh etat och sil
Antimikrobiell aktivitet i samband med Arrowg-+ard Blue-katetrar har pavisats pa foljande satt:

12-14 Fr. Resultat in vitro med kateter:

*  Antimikrobiell aktivitet i samband med Arrowg-+ard Blue-katetern har pavisats
med hjélp av en modifierad Kirby-Bauer-assay (inhiberingszoner) mot fdljande

organismer efter 24 timmar:
o Acnetobacter b *  Pseud
e (andida albicans o Methicillin-resistent
©  Enterobacter aerogenes Staphylococcus aureus (MRSA)
© [nterobacter cloacae o Staphylococcus epidermidis
o Enterococcus faecalis ® Streptococcus pyogenes
o Escherichia coli o Xanthomonas maltophilia
©  Klebsiella pneumoniae

o Markbara minskningar i antimikrobiell aktivitet mot alla organismer kan
observeras vid dag 7 av in vitro-analysen.

Klinisk effektivitet:

© Analysdata over antimikrobiell aktivitet i samband med Arrowg-+ard Blue-
katetern har inte samlats in for hemodialyskatetern med tvé lumen.
En prospektiv randomiserad kontrollerad klinisk provning med 237 inforingar av
grovkanallga och (entrala venkatetrar hos 115 patienter pavisade en frekvens
blodk pa 2,27/1000 |k ygn for
Arrowg+ard Blue-katetrar mot 3,95/1000 kateterdygn for oimpregnerade
katetrar (p=0,31).
En prospektiv randomiserad kontrollerad klinisk provning med 403 inforingar
av centrala venkatetrar hos 158 vuxna patienter pa en medicinkirurgisk
intensivvrdsavdelning visade att Arrowg-+ard Blue-katetrarna hade en 50 %
lagre likhet for vid ut an
(13,5 jamfort med 24,1 koloniserade katetrar per 100 katetrar, p=0,005)
och hade en 80 % lagre sannolikhet att fororsaka en infektion i blodbanan
(1,0 jamfort med 4,7 infektioner per 100 katetrar; 1,6 jamfort med 7,6 infektioner
per 1000 kateterdygn, p=0,03).
Inga biverkningar kunde observeras med den antimikrobiella katetern och inga
isolat tagna fran inf de katetrar i nd gruppen de resistens
in vitro mot klorhexidin eller silversulfadiazin.
Fullstindiga data insamlades for 403 centrala venkatetrar (195 kontrollkatetrar
och 208 antimikrobiella katetrar) hos 158 patienter. Kontrollkatetrar som
avldgsnats fran patienter som fick systemisk handling uppvisade

av kateter |

0m den totala méngden in och klorhexidin som finns pa den ytan
skulle frigdras fran katetern i en enda dos, skulle de uppmétta blodnivéerna v silver, sulfadiazin
och klorhexidin vara lagre &n de blodnivaer som kan konstateras efter Klinisk anvandning av
dessa foreningari erkant skra doser vid administration via slemhinnor och hud.

. " fadiazi

na silv

p for de tva och
klorhexidin pa den antimikrobiella ytan r signifikant lagre an den som pétraffas nér dessa
foreningar anvéands pa brannsar, pa hudsar eller for skéljning av slemhinna.

Inga biverkningar av toxikologisk natur har pavisats vid klinisk anvéndning av denna
antimikrobiella yta trots det faktum att katetrar inplacerats hos patienter som var kénsliga
mot men inte var med in kansligh

omsin
Avsett andamal:
Arrow-katetern med tva lumen for hemodialys & avsedd att tillhandahalla kortvarig
(< 30 dagar) karlatkomst for tillfallig hemodialys, aferes, hemofiltration och snabb
vétskeadministrering.

Arrowg-+ard-tekniken &r avsedd att ge skydd mot kateterrelaterade infektioner i
blodbanan.

Indikationer for anvandning:

Den grova katetern med tva lumen medger venatkomst till det centrala blodomloppet for
snabb vétskeadministrering, tillfallig eller akut hemodialys, aferes och hemofiltrering. Den
kan inforas i vena jugulairs, vena subclavia eller vena femoralis.

Arrowg+ard Blue kateter med antimikrobiell yta & avsedd att ge skydd mot
kateterrelaterade infektioner. Katetern dr inte avsedd att anvandas som behandling for
befintliga infektioner och ar inte heller indicerad for ldngtidsanvéndning (> 30 dagar).

Patientmalgrupp:
Avsedd att anvéndas pa patienter med anatomi som & lamplig for anvandning av
produkten.

Kontraindikationer:

Arrow grov kateter med tva lumen &r inte avsedd for Iangvarig hemodialys (> 30 dagar)
eller for anvandning hos patienter med trombotiserade karl.

jell kateter &r k indicerad for patienter med kand
Klorhexidin, silversulfadiazin och/eller sulfaldkemedel.

Silve

Arrowg+ard Blue
éverknslighet mot

Forvantad klinisk nytta:
Medger vendtkomst till det centrala ppet for snabb vé g
tillféllig eller akut hemodialys, aferes och hemofiltrering.

Majliggér vends atkomst till den centrala cirkulationen genom subklavia-, jugular- och

vid enstaka tillféllen en ldg grad av ytaktivitet som inte var relaterad till den
tidslangd som katetern hade suttit pa plats (genomsnittlig inhiberingszon + SD,
1,7 £ 2,8 mm). | motsats till detta uppvisade antimikrobiella katetrar enhetligt
restytaktivitet (genomsnittlig inhiberingszon 5,4 + 2,2 mm, P < 0,002), som
minskade efter Idnga perioder in situ. Antimikrobiell aktivitet observerades for
antimikrobiella katetrar som hade suttit pa plats under hela 15 dagar.
Arrowg+ard  Blue-katetern har uppvisat en signifikant minskning av
bakteriekoloniseringsfrekvensen langs med katetern i begrénsade djurstudier.
e Vid en ob av 11 kliniska studier av
Arrowg-+ard Blue antimikrobiella katetrar (MEDLINE-sokning fran januari 1966

Ger skydd mot kateterrelaterade infektioner.

@ Innehaller farliga &mnen:

Komponenter som tillverkas med rostfritt stal kan innehalla
> 0,1 viktsprocent kobolt (CAS nr 7440-48-4) vilket beaktas
som ett amne i | i 1B CMR (carcinog eller
reprodukti isk). Mangd kobolt i komponenter av
rostfritt stal har utvirderats och med beaktande av det

till januari 1998) drogs slutsatsen att centrala venkatetrar imp de med dda andamalet och h nas ikologiska profil
en kombi av klorhexidi och silversulfadiazin ir effektiva for att foreligger ingen biologisk sakerhetsrisk for patienter
minska bade frel avk kolonisering och kateterrel je infekti nir enheterna anvénds enligt instruktionerna i denna
i blodbanan hos patienter med hdg risk for de infekti brul isning.
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Varning:

1.

Om biverkningar uppstar efter kateterplaceringen ska
katetern avldagsnas omedelbart. Féreningar som innehaller
klorhexidin anvdnds som topiska desinfektionsmedel
sedan mitten av 1970-talet. Klorhexidin ar ett effektivt
antimikrobiellt medel som finns i manga antiseptiska
hudkramer, munskéljlésningar, kosmetikprodukter,
medicintekniska produkter och desinfektionsmedel som
anvands for att forbereda huden infor ett kirurgiskt ingrepp.
0BS! Utfir dverkdnslighetstester for att bekrdfta allergi mot kateterns antimikrobiella
medel om en biverkning uppstdr.

For5|kt|ghetsatgard
. Kontrollerade studier av den antimikrobiella katetern har

inte genomférts pa gravida kvinnor och patienter med
kand overkénslighet mot sulfonamid eller med erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom och glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist. Fordelarna med att anvanda
denna kateter ska vdgas mot eventuella risker.

/\ Allmdnna varningar och forsiktighetsdtgirder
Varningar:

1.

N

w

»

v

N

Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte &teranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda fér
engéngsbruk kan forsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

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

Placera inte eller for inte fram katetern in i eller Iat den
inte sitta kvar i hoger formak eller hoger kammare.
Kateterspetsen ska foras fram in i den nedre 1/3 av vena cava
superior.

For atkomst via femoralven ska katetern féras fram i kérlet sa
att kateterspetsen ligger parallellt med kérlvaggen och inte

tranger in i hoger formak.
Kateterspetsens  lokalisation ska  bekréftas

institutionens policy och ingreppet.

enligt

Kliniker maste varamedvetnaomrisken forattledarenfastnar
i eventuella implanterade enheter i cirkulationssystemet. For
att minska risken for att ledaren fastnar rekommenderar vi
att kateterinlaggningen utfors under direkt visualisering om
patienten har ett implantat i cirkulationssystemet.

Anvéand inte alltfor stor kraft vid inféring av ledaren eller
vavnadsdilatatorn eftersom det kan leda till karlperforation,
blédning eller komponentskada.

Inféring av ledaren i hjértats hogra del kan orsaka
rytmrubbningar, hogersidigt skankelblock och perforation
av karlvaggen, formaksvéaggen eller kammarvaggen.

Anvéand inte alltfor stor kraft for att placera eller avldgsna
kateter eller ledare. Alltfor stor kraft kan leda till att
komponenter skadas eller gar sonder. Vid misstanke om
skada eller om tillbakadragande inte kan utféras med
latthet ska omradet visualiseras med rontgen och vidare
undersékning begaras.

Anvandning av katetrar som inte &r indicerade for
tryckinjektion i samband med sadana tillampningar kan
orsaka dverkorsning mellan lumina eller ruptur med risk fér
skada.
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9. For att minska risken for att skdra i eller pd annat satt
skada katetern eller hindra kateterflédet ska du inte fésta,
klamra och/eller suturera direkt pa kateterkroppens eller
forlangningsslangars ytterdiameter. Fast endast vid angivna
stabiliseringsstallen.

10.Luftemboli kan uppstd om luft tillats trdnga in i en
vaskuldr enhet for venatkomst eller ven. Ldmna inte 6ppna
nalar eller katetrar utan lock och utan kldmma i centralt
venpunktionsstille. Anvand endast ordentligt tita Luer-
Lockanslutningar tillsammans med enhet for vaskular
atkomst for att forhindra oavsiktlig frankoppling.

11.Anvéndning av ett subklavikuldrt inforingsstdlle kan ge
upphov till subklavikular stenos.

12.Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
oodnskade biverkningar som ar associerade med centrala
venkatetrar, inklusive, men inte begrénsat till:

¢ hjarttamponad ¢ nervskada
sekundart till ¢ hematom
perforation av karl, ¢ hemorragi
formak eller kammare ¢ bildning av

¢ skador pa pleura (dvs. fibrinbeldaggning
pneumothorax) och * infektion vid
mediastinum utgangsstallet

¢ luftemboli e kérlerosion

¢ kateteremboli o felaktig position hos

¢ kateterocklusion kateterspetsen

e laceration av ductus * rytmrubbningar
thoracicus * extravasation

¢ bakteriemi ¢ skada pa brakialplexus

* septikemi e hjartarytmi

e trombos * exsanguinering

e oavsiktlig artdrpunktion  * anafylaxi

For5|kt|ghetsatgarder'

. Andra aldrig katetern, ledaren eller ndgon annan sats-/
setkomponent under inféring, anvéndning eller avldgsnande.

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

3. Anviénd vanliga forsiktighetsatgarder och félj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.

4. Anvand inte enheten om férpackningen ar skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fore anvandning. Kassera enheten.

5. Enhetens férvaringsforhallanden kraver att det ar torrt och
att den inte star i direkt solljus.

6. Vissa desinfektionsmedel som anvinds vid kateterns

inforingsstélle innehaller 16sningsmedel som kan férsvaga

katetermaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol

kan forsvaga strukturen hos  polyuretanmaterial.

Dessa medel kan &ven foérsvaga vidhaftningen mellan

kateterstabiliseringsanordningen och huden.

¢ Anvand inte aceton pa kateterns yta.

¢ Anvand inte alkohol for att blotlagga kateterns yta och lat
inte alkohol ligga kvar i ett kateterlumen for att aterstalla
kateterns oppenhet eller som infektionsférebyggande
atgard.

¢ Anvand inte salvor som innehéller polyetylenglykol vid
inforingsstallet.

e Var forsiktig vid infusion av likemedel med hog
koncentration av alkohol.

o Lat inforingsstallet torka fullstéandigt fore hudpunktion
och applicering av férband.

¢ Latinte satskomponenter komma i kontakt med alkohol.



7. Sékerstdll kateterns oppenhet fére anvandning. For att
minska risken fér intraluminellt lackage eller kateterruptur
ska du inte anvénda sprutor som ar mindre &n 10 ml.

8. Minimera hantering av katetern under hela detta férfarande,
sa att kateterspetsen stannar kvar i korrekt lage.

9. Klam inte av sjdlva den grovkanaliga katetern. Klam
endast av forlangningsslangarna och anvénd endast de
medféljande klammorna. Anvand aldrig tandade peanger
for att klamma at forlangningsslangarna.

10.Inneliggande katetrar maste inspekteras rutinmassigt
med avseende pa onskad flodeshastighet, stadigt
forband, korrekt placering av katetern och atdragen Luer-
Lockanslutning. Anvand centimetermarkeringarna for att
faststdlla om kateterns ldge har dndrats.

11.Endast rontgenundersokning av kateterns placering kan
sakerstélla att kateterns spets inte har intrétt i hjartat eller
om den inte langre ligger parallellt med karlvaggen. Om
kateterns lage har @ndrats, utfor toraxrontgen omedelbart
for att bekrafta kateterspetsens lage.

12.Vid blodprovstagning, stang tillfilligt igen den/de
aterstaende port(ar) som anvands fér infusion av l6sningar.

13.Vid anvéndning av You-Ben-kateter ska You-Bend-kateterns
forlangningsslangar inte omformas kontinuerligt. Om
forlangningarna omformas alltfor ofta kan det leda till
tradutmattning och -brott.

Det ar mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje enskild
komponent innan du inleder férfarandet.

Forslag till forfarande: Anvind sterilteknik.

Forbered punktionsstallet:
1. Placera patienten pa lampligt sétt for inforingsstallet.

« Inldggning i nyckelbens- eller halsven: Placera patienten i létt Trendelenburgslage,
enligt vad som tolereras, for att minska risken for luftemboli och forbattra den
vendsa fyllningen.

« Inlaggning i larbensven: Placera patienten i ryggldge.

2. Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel och I3t torka.

3. Drapera punktionsstallet.

4. Administrera lokalt bedd el enligt policy och forfaranden.
5. Kasseranalen.

SharpsAway Il ldsande avfallshehéllare (om sddan medfdljer):

SharpsAway Il ldsande avfallshehdllare anvinds for kassering av nélar (15 Ga.-30 Ga.).
«  Anvand enhandsteknik for att bestamt trycka in nalarna i halen i avfallshehallaren
(sefigur 1).

«  Efter att ndlarna har placerats i avfallsbehallaren, kommer de automatiskt att héllas
pé plats s att de inte kan dteranvandas.

AF&rsiktighetsStgﬁrd: Forsok inte ta ut nalar som placerats i SharpsAway Il
lasande avfallsbehallare. Dessa nélar ar permanent fastsatta. Skador kan
uppsté pa nalarna om de tvingas ut ur avfallshehallaren.

«  Ett SharpsAway-skumsystem kan, om sadant medfdljer, anvéndas genom att nélarna
trycks in i skummet efter anvéndning.

Aﬁirsiktighetsétgird: Nalar som placerats i SharpsAway-skumsystemet far inte
ateranvandas. Partiklar kan ha fastnat pa nélens spets.

Forbered katetern:

6. Spola varje lumen med steri, fysiologisk koksaltlosning for injektion for att 5ppna upp
och fylla varje lumen.

7. Klam eller fast Luer-Lock till forlangningssl
forlangningsslangarna for att innesluta koksalt/dsningen i lumen/lumina.

8. Lamna den distala forlangningsslangen utan lock for att mdjliggora ledarens passage.

AVaming: Kapa inte katetern for att andra dess lingd.

. Jand
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Skapa inledande venatkomst:

Ekogen nél (i forekommande fall):

En ekogen nél anvands for att mdjliggora dtkomst till karlsystemet for inforing av en ledare
avsedd att underldtta kateterplaceringen. Omkring 1 cm av nalspetsen har forstarkts s
att lakaren ska kunna bestamma nélspetsens exakta position vid punktion av karlet under
ultraljud.

Skyddad nal/sékerhetsnél (i forekommande fall):
En skyddad nél/sékerhetsnal ska anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Arrow Raulerson-spruta (i forekommande fall):
Arrow Raulerson-sprutan anvands i kombination med Arrow Advancer for inforing av
ledare.

9. For in introducerndlen eller katetern/nalen med ansluten spruta eller Arrow
Raulerson-spruta (i forekommande fall) i venen och aspirera.

0BS! Det foredragna inforingsstillet for centrala venkatetrar dr v. jugularis interna

dextra. Andra alternativ omfattar v. jugularis externa dextra, v. jugularis interna

sinistra och v. jugularis externa sinistra. Subklavikuldr dtkomst bér anvindas endast

om inga andra alternativ i 6vre extremiteten eller torax dr tillgdingliga.

AVaming: Lémna inte oppna nélar eller katetrar utan lock och utan klamma i
centralt talle. Luftemboli kan uppsta om luft tillats tranga in i en
central anordning for venatkomst eller ven.

ViN Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateteremboli far nalen inte foras
iniintrod (i fo de fall) pé nytt.
Kontrollera venatkomst:

Anvand en av foljande tekniker for att kontrollera venatkomst, pa grund av risken for
oavsiktlig arteriell placering:

«  (entral vengs vagform:

« Forin en trubbig tryckgivarsond som fyllts med vétska i den bakre delen av kolven
och genom ventilerna i Arrow Raulerson-sprutan och observera for att upptécka en
vagform motsvarande centralt ventryck.
¢ Avlagsna givarsonden om du anvander Arrow Raulerson-sprutan.

«  Pulserande flade (om hel k dver ustning inte finns
« Anvénd givarsonden for att Gppna sprutventilsystemet i Arrow Raulerson-sprutan
och observera for att upptécka ett eventuellt pulserande flode.
« Koppla bort sprutan fran nalen och observera for att upptacka ett eventuellt
pulserande flode.
AVaming: Ett pulserande flode &r vanligtvis ett tecken pa en oavsiktlig
artarpunktion.
/\ Férsiktighetsitgard: Férlita dig inte pa blodaspiratets firg som indikation pa
venatkomst.
For in ledaren:
Ledare:
Satserna/seten ar tillgangliga med en rad olika ledare. Ledarna tillhandahalls med olika
diametrar, langder och spetsk for specifika infori Gor dig

fortrogen med den/de ledare som ska anvandas for den specifika teknik som valts innan
duinleder den faktiska inforingen.

Arrow Advancer (i forekommande fall):

Arrow Advancer anvands for att réta ut ledarens J-spets for inforing av ledaren in i
Arrow Raulerson-sprutan eller en nal.

o Drain denJ-formade delen med tummen (se figur 2).

«  Placera spetsen pa Arrow Advancer — med den J-formade delen indragen — in i hlet
baktill pa Arrow Raulerson-sprutans kolv eller introducernélen.

=

. For fram ledaren ca 10 cm i Arrow Raulerson-sprutan tills den passerar genom
sprutans ventiler eller in i introducernlen.

« Enforsiktig vridrorelse kan krdvas for att fora fram ledaren genom Arrow Raulerson-
sprutan.

« Lyfttummen och dra Arrow Advancer ca 4-8 cm bort frén Arrow Raulerson-sprutan
eller introducerndlen. Sank ned tummen pa Arrow Advancer och hall ett stadigt
grepp om ledaren samtidigt som du skjuter in enheten i sprutans cylinder for att
fora fram ledaren ytterligare (se Figur 3). Fortsatt tills ledaren nar 6nskat djup.



Alternativ teknik:
Om ett enkelt or foredras kan
frén enheten och anvéndas separat.

Orpartiet pa Advancer kopplas bort

Montera loss Advancer-spetsen eller utrétningsroret fran den bla Advancer-enheten. Om
ledarens J-spets anvands, forbered inforingen genom att dra plastrdret dver J-spetsen for
att réta ut denna. Ledaren matas sedan in pa vanligt sétt till limpligt djup.

11. Anvénd centi keri (i for je fall) pa ledaren som referens for
att littare kunna faststalla hur stor del av ledaren som har forts in.

0BS! Om ledaren anvénds i k med Arrow prute

(helt aspi

AVavning: For att minska risken att den bryts far alltfor stor kraft inte appliceras
pa ledaren.
20. Kontrollera alltid att hela ledaren &r intakt i samband med att den avldgsnas.

Slutfor inforingen av katetern:

21. Kontrollera lumens dppenhet genom att ansluta en spruta till varje forlangningsslang
och aspirera tills ett fritt flode av venblod observeras.

22. Spola lumina for att fullstandigt skélja bort allt blod frén katetern.

23. Anslut alla forlangningssl till - lampli Luer-Lockansl ar), efter

behov. Oanvénda portar kan “lasas” med hjélp av Luer-Lockanslutning(ar) enligt

och en introducerndl pd 6,35 cm (2,5 tum) kan féljande p
« 20 cm-markeringen (tvd band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets
drvid ndlens dinde
« 32 cm-markeringen (tre band) kommer in i kolvens bakre del = ledarens spets dir
ca 10 cm bortom ndlens Ginde

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren. Hall en
tillracklig langd av ledaren exponerad i mandvreringssyfte. Bristfallig kontroll
Gver ledaren kan orsaka ledaremboli.

AVarning: Aspirera inte med Arrow Raulerson-sprutan medan ledaren ar pa plats.
Luft kan trdnga in i sprutan genom den bakre ventilen.

A Forsiktighetsatgard: Minska risken for blodlackage fran sprutans baksida
(propp) genom att inte aterinfundera blod.

AVaming: For att minska risken for att ledaren skars av eller skadas ska ledaren
inte dras ut mot nélens snedslipade kant.

I~

. Hall fast ledaren pé plats samtidigt som du avlagsnar introducerndlen och Arrow
Raulerson-sprutan (eller katetern).

@

. Anvand centimetermarkeringarna pa ledaren for att justera den kvarliggande langden
enligt onskat djup for placeringen av den inneliggande katetern.

14. Vidga hudpunktionsstéllet med skalpellens vassa kant vand bort frén ledaren.

A Varning: Kapa inte ledaren for att andra dess lingd.

AVarning: Skar inte av ledaren med skalpell.

« Vand skalpellens vassa kant bort fran ledaren.

« For att minska risken for stick- och skarskada ska skalp
och/eller lasfunktion (om sddan medfdljer) aktiveras nér skalpellen inte
anvénds.

15. Anvénd vavnadsdil for att vidga vé
langsamt ledarens vinkel genom huden.

till venen efter behov. Fdlj

AVarning: Vavnadsdilatatorn far inte limnas kvar pé plats som en inneliggande
kateter. Om vavnadsdilatatorn Idmnas kvar pa plats riskerar patienten
karlvaggsperforation.

For fram katetern:

16. Trd kateterns spets over ledaren. En tillrécklig ledarlangd maste vara fortsatt
exponerad vid fattningsanden pa katetern for att sakerstalla ett fast grepp om ledaren.

17. Fatta tag nara huden och for fram katetern i venen med en latt vridrorelse.

18. Anvénd centimetermarkeringarna pé katetern som referenspunkter for placering och
for fram katetern till den slutliga positionen efter inldggning.

0BS! Centii k
« Siffror: 5,15, 25 osv.

« Band: Varje band betecknar ett 10 cm-intervall, ddr ett band motsvarar 10 cm,
tvd band motsvarar 20 cm osv.

« Punkter: Varje punkt betecknar ett 1 cm-intervall

har som referens.

19. Hall katetern vid dnskat djup och avldgsna ledaren.

A Forsiktighetsatgard: Om motstand uppstar i samband med att du forsoker
avlagsna ledaren efter placering av katetern &r det mdjligt att ledaren har vikts
runt kateterns spets i kérlet (se figur 4).

« Under dessa omsténdigheter kan en alltfor stor kraft anbringas om ledaren dras
bakdt, vilket kan gora att ledaren gér av.

« Om motstand uppstar ska du dra ut katetern ca 2-3 cm i forhallande till ledaren
och forsoka avldgsna ledaren.

« Om motstand uppstar pa nytt ska du avlagsna ledaren och katetern samtidigt.
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policy och -forfaranden.

« Nypklammor finns placerade pa forlangningsslangama for att blockera fladet
genom varje lumen vid byte av slang eller Luer-Lockanslutningar.

AVaming: Nypklamman ska dppnas fore infusion genom lumen for att minska
risken for att forlangningsslangen skadas till foljd av ett alltfor kraftigt tryck.

24. Fast och lagg ett tillfalligt forband kring katetern.

25. Bekrafta kateterspetsens placering med hjélp av toraxrontgen omedelbart efter
inforandet.
Forsiktighetsatgérd: Ror ersokningen méste visa att katetern befinner
sig pa hoger sida om mediastinum i VCS med kateterns distala ande parallell
med vena cava-viggen och dess distala spets placerad pa en niva ovanfor
antingen vena azygos, eller carina trachealis om denna battre kan visualiseras.
0m kateterspetsen ligger i fel position maste den omplaceras och en ny kontroll
utforas.

Fast katetern:

26. Anvind den triangelformade forbindelsefattningen som har vridbara suturvingar som
primart suturstélle.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for att skara i eller pa annat sétt skada
katetern eller hindra kateterflodet ska du inte fasta, klamra och/eller suturera

direkt pa ppens eller forlangningssl. yt Fast endast

vid angivna stabiliseringsstéllen.

27. Den borttagbara suturvingen, om sadan medfdljer, kan anvandas som ett sekundart
suturstalle.
« Sitt fingrarna pa suturvingarna och tryck tills fattningen klyvs Gppen.
« Placera suturvingen runt sjélva katetern intill venpunktionsstallet.
« Fast vingarna pd plats pa patienten, med hjélp av sutureringsteknik enligt
sjukhusets policy och forfaranden.
AVaming: Nér en krokt kateter anvénds ska ingen del av den krdkta katetern foras
in i venen for minsta méjliga risk for katetriseringskomplikationer.
28. Nér en You-Bend-kateter anvénds kan You-Bend-kateterns forlangningar formas till
onskat utseende eller placering.
Forsiktighetsatgard: Forlangningssl av market You-Bend bdr inte
f i igt. Om forlangni f alltfor ofta kan det
leda till tradutmattning och -brott.

29. Sakerstall att inforingsstallet ar torrt innan du applicerar forband enligt tillverkarens
anvisningar.

30. Bedom k position enligt policy och forfaranden.

31. Om kateterspetsen dr felaktigt placerad ska situationen bedomas och katetern bytas
ut eller flyttas enligt institutionens policy och forfaranden.

32. Anteckna den inneliggande kateterns langd i patientens journal enligt

centimetermarkeringarna pa katetern dar den gdr in genom huden. Inspektera
regelbundet for att kontrollera att katetern ej har flyttats.

Skotsel och underhall:

Forband:

Ldgg forband enligt institutionens policyer, procedurer och riktlinjer for praxis. Byt
forbandet omedelbart om dess integritet forsamras, t.ex. om forbandet blir fuktigt eller
smutsigt, lossar eller inte langre r ocklusivt.

Fri passage genom katetern:

Katetrar ska hallas 6ppna enligt institutionens policyer samt riktlinjer for procedurer och
praxis. All personal som vardar patienter med centrala venkatetrar ska ha kunskap om
effektiv hantering for att forlanga den tid katetern kan ligga kvar och forhindra skada.



Procedur for kateterbyte: Anvand sterilteknik.

1. Folj sjukhusets rutiner. Vi rekommenderar inte att katetern kapas pa grund av risk for
kateteremboli.

2. Nar en You-Bend-kateter anvénds ska forlangningsslangen/slangarna rétas ut innan
ledaren fors in.

Anvisningar for att avldgsna katetern:

1. For att minska risken for luftemboli ska patienten placeras i det Kliniskt indicerade
laget.

2. Tabort forband.

A Forsiktighetsatgdrd: Minska risken for att katetern klipps av genom att inte
anvanda sax for att ta bort forband.

3. Avldgsna katetern fran kateterféstanordning(ar).

4. Bepatienten att andas in och hélla andan om du ska avidgsna en kateter i nyckelbens-
eller halsven.

5. Ta ut katetern genom att langsamt dra den parallellt med huden. Om motstand
uppstar medan du avlgsnar katetern, (XTI

A Forsiktighetsatgérd: Katetern far inte avlagsnas genom att tvingas ut, da detta
kan leda till t och li. Folj i policy och
forfaranden for katetrar som ar svara att avlagsna.

6. Anbringa direkt tryck mot stéllet tills hemostas uppnas, foljt av ett

2. Volymen heparinlosning bdr vara samma som eller nagot storre an volymen hos det
lumen som ska "lasas".

3. Fore hemodialys aspirera kvarliggande heparin frén varje lumen. Efter att heparinet
aspirerats bor lumen spolas med steril fysiologisk koksaltigsning.

Bristande blodflode:

1. Om det foreligger svarigheter med att upprétthalla adekvat blodflode under
hemodialysbehandlingen kan foljande &tgérder provas: sank patientens huvud,
andra patientens kroppsstéllning, lagg yttre tryck pa kateterns utgangsstélle over
sterilforbandet, kontrollera att katetern inte knickats, vrid katetern om majligt inuti
vridbara suturvingar, lossa pa dtsittande forband, byt riktning pa blodflodet bara om
de andra atgérderna misslyckas.

2. Om ovanstaende atgarder misslyckas och problemen med flodet misstanks bero pa

en I i kateter, kan fibrinolytiska sut anvandas enligt ordination.
For ref i betréffande patienthedomni bildning av kliniker,
infori knik och p iella komplik forenade med forfarandet, se
standardldrobdcker, medicinsk litteratur och webbpl for Arrow
LLC: www.teleflex.com

En pdf-| kopla av denna bruksanvisning finns pd www.teleflex.com/IFU

S

ocklusivt forband.

AVaming: Den kvarvarande kateterkanalen forblir ett stélle dér luft kan komma
in tills den har epitelialiserats. Det ocklusiva forbandet ska sitta kvar i minst
24 timmar eller tills det syns att stallet har epitelialiserats.

7. Dok forfarandet for avla e av katetern enligt policy och

S av fa och klinisk prestanda (SSCP) for “Arrow AGB
kateter for akut hemodialys” (Basal UDI-DI: 08019020000000000000037KF) finns efter
lanseringen av den europeiska databasen pa medicintekniska produkter/Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

For en patient/anvéndare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med |dent|skt

forfaranden, inklusive bekréftelse av att hela kateterns langd och spets har avlagsnats.

Heparinisering (hemodialys):

1. Olika koncentrationer pa "lasldsningen” anvinds for att halla katetern dppen.
Méngden heparin som anvénds beror pé lakarens beddmning, sjukhusets rutiner och
patientens tillstand.
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(forordning  2017/745/EU om  medicintekniska ~produkter),

ett allvarligt tillbud har intrffat under anvéndningen av denna produkt eIIer
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna
for nationella behdriga digh dkerhetso

for
och ytterligare information kan hlnas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa. / di

I
g al-devi

vakning)

/contacts_en



Symbolfarklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

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

Varforsikig Medicinteknisk S§ ) Innehaller farliga N Innehdller en ) Farln.le Fan’me Sterlserad med etylenorid
produkt bruksanvisningen amnen
~o L 25°C
= N [U43)
Ol x| = ¢ | {7 |REF
Férvaras under
Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt Skyddas fran . Farlvteanvqndas ﬁllverkad» 25.("(77 F.)'
\ninginuti R solius Forvaras torrt om forpackningen utan naturlig Undvik verdriven | Katalognummer
) har skadats gummilatex vdrme pa mer an
40°C(104°F)
Satsnummer Anvénds fore Tillverkare Tillverkningsdatum Importor

Arrow, Arrow-logotypen, Arrowg+ard Blue, SharpsAway, Teleflex, Teleflex-logotypen och You-Bend dr varumdrken eller registrerade
varumdrken som tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2023 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.

"Rx only” anvdnds inom denna mdrkning for att kommunicera foljande uttalande som tillhandahdlls i FDA CFR: Var forsiktig: Enligt federal
lagstiftning i USA far denna enhet endast sdljas av liikare eller pd legitimerad Iikares ordination.
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