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ECG (Electrocardiogram) Extension Cable

Rx only

Intended Purpose/Indications for Use:
The ECG Extension Cable permits verification of central venous catheter placement by right
atrial electrophysiology.

Patient Target Group:

Intended for use when an ECG adapter is used for central venous catheter placement.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:
The ECG Extension Cable provides confirmation of central venous catheter placement by
right atrial electrophysiology.

Performance Characteristics:
This device provides a method to confirm placement of central venous catheter by right
atrial electrophysiology.

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:

1.

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

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

Strict electrical isolation and grounding techniques must be
used for monitoring equipment.

Do not leave cable attached to guidewire when cable not
attached to monitor. An electrical shock hazard is created due
to a direct electrical path to the patient. Always detach from
guidewire first when disconnecting ECG extension cable.

Precautions:

1.
2.

w

»

Do not alter the cable during use.

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.

A Suggested Procedure: Use sterile technique.

1.a) for Arrow catheters 20 and 30 cm:

Place the catheter into vessel using over-the-wire technique per manufacturer’s
instructions. When using a marked guidewire, refer to Table 1 to determine when the
wire is just outside the catheter tip based on Arrow® CVC catheter lengths.

1.

1.

2.
3.

20cm approximately | information related to 60 cm
catheter 35 cm wide ECG guidewire
mark
30cm approximately | information related to 68 cm
catheter 45 cm wide ECG guidewire
mark
Table 1

1cm - Wide Marking

Figure 1
b) for Arrow catheters 16 cm:

Place the catheter into vessel using over-the-wire technique per manufacturers
instructions. When 32 cm mark on guidewire exits 2 cm from catheter hub, the wire
“J"is just outside the catheter tip.
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Figure 2

¢) for non-Arrow catheters:
Follow instructions for use of the manufacturer of the catheter and quidewire.
Connect cable to monitor.

Connect alligator clamp of ECG extension cable to guidewire at referenced mark as
described above.

A Precaution: Do not allow guidewire to move within the catheter.

4.

For

Advance catheter and guidewire as a unit until P wave of ECG trace begins to
progressively get larger. At this point, the catheter tip should be at the cavo-atrial
junction. If the tip is advanced further into the right atrium, the P wave will either be
as large as the R wave or become biphasic.

For catheters 16 cm or shorter the catheter may not reach the right atrium, and this
technique can only be used to determine if the catheter is facing the proper direction.
Attach extension cable as described above and advance catheter and guidewire as a
unit. When the P wave becomes higher than normal the catheter is facing the proper
direction.

Withdraw catheter and guidewire as a unit 2-3 cm from cavo-atrial junction. At this
position the tip should be within the superior vena cava.

Holding catheter in place remove guidewire.

Continue procedure per manufacturer’s instructions.
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insertion technique, and potential complications associated with this procedure,

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

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

p .europa.eu/g /sectors/medical-devices/contacts_en

@ Symbol Glossary: Symbols are in compliance with 150 15223-1
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if package with natural Catalogue Lot Use by Manufacturer Date of Importer
. number number manufacture
is damaged rubber latex
Arrow, the Arrow logo, Teleflex and the Teleflex logo are trad ks or d ks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S.

and/or other countries. © 2024 Teleflex Incorporated. All rights reserved.
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“Rx only” is used within this labeling to communicate the following statement as presented in the FDA CFR : Caution: Federal law restricts this device

to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
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ITapay>xanbHbl IKI

(amexTpakapapiArpadiuHb) Kabennb

M>aTaBae npbi3HauaHHe/llakasaHHi Aa JKbiBaHHA:
Mapayxanbhbl KM kabenb passanse a
BAHO3Hara KaTaTapa na Jaa3eHbix nekTpadisianorii npasara nepaacpa3a.

M>taBas rpyna naupleHTay:
npbBHaHaHbl ANA BbIKAPbICTAHHA, Kani ANA PasMALWYIHHA LHTPanbHara BAHO3Hara
KareTepa BblKapbicToyBaetja IKI-apantap.

MpouinakasanHi:

HeBsinombia.

KniniuHbia nepaBari, AKia BapTa Yakaub:

Napay KT kabenb gae P L3HTpanbHara BAHo3Hara

KaTatapa na aa3eHbIx neKTpadisianorii npasara nepagcapasa.

JKcnnyaTaLblitHbIA XapaKTapbICTbIKi:
[5Ta npbinaga 3abacneusae MeTag a
BAHO3Hara karetepa 3 nanamoram QHEKTpa(bBIﬂHDI'II npaBara nepaacpasa.

A AZyIleblﬂ nannpaa)l{aun 11 Mepbl 3acunpaz:

Manapaaxanni

1. CrapbinbHa, AnNA  ajHakpaTHara y He
BbIKapbICTOYBalUb, He anpaloysaub i He CT3pblii3aBalb
nayTopHa. layTopHae BbikapbiCTaHHe NpbiNafbl CTBapae
narposy cyp’ésHara napywsHHA 3aapoya i/a6o iHdeKubli,
AKiA Moryub npblBecui fla cMApoTHara 3bixoay. MayTopHaa
anpauoyka mMefblLbIHCKIX Bblpabay, npbi3HayaHbIX TONbKi
ONA ajHapa3soBara BblKapbiCTaHHA, MOXa mpbiBecui Aa
3HDKIHHA NpafyKubliiHacLi abo cTpaTbl GyHKLbIAHANbHACL.

2. Mepap yxblBaHHEeM npapykta asHaémiyua 3 ycimi
nanap>AKaHHAMI, Mepami 3acusapori i iHCTPyKubIAMI,
i Ba Y yubl. H Aap3eHara

nanAps)KaHHA MOXa MpbIBecli Aa cyp’é3Hara napywsHHA
3/apoysA naubleHTa abo Aro cmepui.

3. [Ina maHiTopbIHry a6ctansBaHHA Tp36a BblkapbiCTOYBaLb
CTPOryl0 3MEKTPbIYHYIO i3anAublio | HaneXHblAa MeTajbl
3a3AMEHHA.

4. He nakipaiiue Kabenb npbiMauaBaHbiM Aa nNpaBagHiKa,
Kani kabenb He npbiMauaBaHbl fa MaHiTopa. Heb6sacneka
NalWKOJKaHHA 3NEKTPbIYHbIM TOKaM CTBapaeuyua 3-3a

npamora 3feKTpblyHara waAaxy pAa naubleHTa. rlpbl
apuar i napay a OKI 3aycénbl
cnavatky aguannsiiie Aro ag npasajHika.

Mepa 3acuspori

1. He 3mAHaiiLe kabenb nagyac BbIKapbICTaHHA.

2. [lapseHan npauaaypa naBiHHa BblKOHBaLLa
nagpbixTaBaHbiM NepcaHanam, pAob6pa pacsefuyaHbiM Yy
raniHe TanarpadiuHai aHaTomii, y 3a6ecnausHHi Gncnekl, a
Takcama go6pa 3 mar i ycknagl .

3. BbikapbicToyBaile CTaHAaApTHbIA  Mepbl  3acuapori i
BbIKOHBalile NpaBiNbl YCTaHOBbl Yy [aublHEHHi Aa  ycix
npauaayp, AKiaA yKnoualoLb 6AcneyHylo yTbinizalblio npbinag,.

4. He BblkapbicTOyBalille npbinagy, Kani ynakoyka 6bina
nawkojpkaHaa abo HeHaymbiCHa afKpbiTas nepaj
BblKapbIiCTaHHeM. YTbini3yiile npbinagy.

5. T>TbiA Npbinafbl NaBiHHbI 3axoyBalLa cyxiMi i abapoHeHbIMi
af NpambiX COHEYHbIX NPaMAHEY.

lpanaHaBaHas npaLaypa: BeikapbicToyBaiiue

acenTblYHbIA MeToAbIKi.

1.a) ana karatapay Arrow 20§30 cm

3mAwvaiiLe KaaTap y cacy 3 BbIKAPbICTaHHEM TIXHIKi NpacoyBaHHA Na npaBaHiky
y ui 3 IH( I'Ianuac KapbiCTaHHA MeyYaHbIM
npaBajHikom 3Bﬂp1awuecu i Tabniuybl 1, ka6 BbI3HaublLb, Kani NPoBaj 3HaXoA3iLLA
HenacpaziHa 3a KOHUbIKaM KateTepa Y 3anexHacui a AaykbiHi katatapa Arrow CVC.

20-m MeTKa iHpapmaubis, 3BA3aHan 3
KaTatap npbiknagHa npasapHikom KT 60-cm
Ha35mm
30-cm MeTKa indapmaubia, 3BA3aHaA 3
KaTatap npblKnagHa npasagHikom Kl 68 cm
Ha45m
Tabniua 1
s S
1.cM - MeTKa WhipbIHi
Manionak 1

1.b) pna karatapay Arrow 16 cm:

3mAwvaiiue Katatap y cacya 3 BblKapbicTaHem TIXHIKi NPacoyBaHHA Na npaBagHiky
¥y Ui 3 iHCT] publ. Kani an3Haka 32 v Ha npaBaHiky
BbIXOA3ILb Ha 2 (M an pasjbiMy KaTT3pa APOT «J» 3HaXoA3iLla HenacpaaHa 3a
KOHYbIKaM KaTeTepa
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Manionak 2
1. ) AnA KaT3T3pay, anpo3Hbix an Arrow:
B fiLie HCTpyKLbli pLbl na i KaToTapa i
2. Magkntoublue Kabenb fa MaHitopa.
3. Mapknioublue 3auick Tbiny y ika JKI na iKa Ha

nasHayaHaii NasHatibl, AK anicaHa BbILLHA.
A Mepa 3acuspori. He ga3Bansiiie npaapHiky pyxauua na karrapy.

4. TpacoyBaiilie kaT3Tap i NpaBajHiK Ak afHo UNae, nakynb 3ybewt P Ha KT He naune
NacTynoBa NaBANiuBaLLA. ¥ r3Tbl MOMAHT KOHUbIK KaTaTapa Mycilb 3HaXoA3ilua
§ MecUbl 3nyu3HHA BepxHAil nonail BeHbl i npasara nepancapa3A. Kani KoHubIK
npacoyBaup Aaneil y npasae nepaacapase, 3ybew P Gyase Takim xa BAnikiM na
cBaiimy namepy, ik i 3y6eLl R, abo cTane AByXdasHbIM.
[Jina kaTaT1apay 16 <M i KapaLieit KaTaTap MoXa He AacArHyLb NpaBara nepaacpasa, i
3728 MeToZbIKa MOXa ObiLlb BbIKaPbICTaHa TONbKi ANA BbI3HAYIHHA Taro, Lii kaTaTap

p uay KipyHKy. lpbiyani )] Kabenb, Ak anicaHa




BILLI, | NpacoyBaiiLie KataTap i npaBaaHik AK aHo uanae. Kani 3y6ew P cranosilya
BbILL3/i HOPMbI, KaT3Tap PasMALLYAeLLA § HANEXHbIM KIpYHKY.

5. BblCyHbLie KaT3Tap i NPaBajHiK AK aAHO L3Nae Ha 2-3 (M aj MeCLa 3MyY3HHA BEPXHAI
nonait BeHbl i npaBara nepaAcapa3A. Y rataii nasiuibli KOHUbIK MyCillb 3HaXoA3iLLa
BepXHAil nonal BeHe.

6. YTpbIMniBatoubl KaT3Tap Ha Meclbl, BblAaniLie NpaBaaHik.

7. Mpausrsaiiue ¥y 1 3 iHC p

[laBenKaBylo niTapatypy apHocHa  abc

MeAnepcanana, i
r3Tail npau3pypaii, MoXHa 3Haicui § ¢ p
nitaparypbl i B36-caiiue kamnanii Arrow International LL( www teleﬂex.com
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rTail  |HCTpyKUbli  Ma  YKbiBaHHI  3Haxop3iuua Ha  B3b-caiiue

Jina nauplenTa/kapbictanbHika/tpauara Goky j Ejpaneiickim 3BAse i § Kpaivax
2017/745/EV

MeAblYHbIA MPbINaAbl); Kani Mapyac BblKapbiCTaHHA raTail Mpbinadbl Ui § BbIHiKY

3 a[HONbKaBbIM  P3XbIMaM  P3rynABaHHA (Parnament npa

A€ BbIKAPbICTAHHA aA6bIyCcA Cyp'E3HbI HLIIHT, Nasefamilie npa rata BbITBOpLY
i/ui Aro ynajHaBaxaHamy npaAcTayHiky, a Takcama y BOVi J3ApKayHbl ParynaTapHbl
opraH. KaHTakTbl [3ApKajHbiX KaMNETHTHbIX OpraHay (KaHTaKTHbIA MyHKTbI na

Harnagy) i Ha B30-caiiie Eypaneiickaii Kamicii:
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YopmxureneHn kaben 3a EKT
(emexkTpoKapaMorpama)

ﬂpenuasuaqeuue/nomsauwﬂ 3a yn01pe6a:
iy Kkaben 3a EKT npoBepKa Ha MOCTAaBAHETO Ha LeHTpanHua
BEHO3€H KaTeTbp Ype3 eNekTPOGU3MONOTMATa Ha AACHOTO MpefiCbpAVe.

LleneBa rpyna naumeHTn:

lpeaa3HaveH 3a ynotpeba, Korato 3a M0CTaBAHe Ha LieHTPaNeH BEHO3eH KaTeTbp ce
u3non3sa EK anantep.

"pOTMBOﬂOKaSaHMﬂZ

Hama n3sectHu.

OyakBaHU KNUHUYHN NION3M:
Yabmxutentuar kaben 3a EKT ocurypasa noTebpx/ieHie Ha NOCTABAHETO Ha LieHTPAHIIA
BEHO3€H KaTeTbp Ype3 eNekTPOGU3MONOTMATa Ha AACHOTO MpefiCbpAve.

PaboTHN XxapaKTepucTUKn:
Msﬂenwero 0curypsABa MeToZ 3a MoTBbPXKAEHUE Ha MOCTABAHETO Ha LieHTPAHNA BeHo3eH
KaTeTbp upe3 SHEKTPO¢M3MDJ'IOFMF|T6 Ha 1ACHOTO Npeacbpave.

/\ 06wu npedynpexxdeHus u npednasHu mepKu

Mpepynpexpexna:

1. CrepuneH, 3a egHoKpaTHa ynotpe6a: [la He ce u3nonsea
MOBTOPHO, Aa He ce 06paboTBa NOBTOPHO WM CTEPUAN3MPA
NOBTOPHO. I'IosYopHa'ra yno‘rpeﬁa Ha u3genueTto Cb3fasa
noTteHunaneH PpUCK OT Cepuo3HO YBpexaaHe n/vinn
nHdeKuMA, KOeTo MoXe Aa foBefe [0 cMbpT. MosBTopHaTa
o6paboTka Ha MeAVNLVHCKN U3aenns, npefHasHavyeHn camo
3a efHOKpaTHa yl'lOTpeGa, MOXe fa aoseae A0 BOWEHO
feicTBre unm 3ary6a Ha GyHKLMOHANHOCT.

2. Mpean ynotpeba npoueTeTe BCUYKM MpeaynpexpeHus,
npeAnasHN MePKI 1 MHCTPYKLMK B IMCTOBKaTa. AKO TOBa He
ce Hanpasy, MOXe fla ce CTUrHe [0 TEXKO yBpeXpaaHe unu
CMBPT Ha NaumeHTa.

3. 3a anapatypaTta 3a HabniogeHue Tpsa6Ba Aa ce mM3nonseat
CTPUKTHa eneKkTpuyecka nsonayua n TeXHUKN 3a
3asemsBaHe.

4. He ocraBsaiiTe Kabena cBbp3aH KbM TeNleHNs BOfaY, Korato
KabenbT He e CBbp3aH KbM MOHUTOpa. Cb3fjaBa ce onacHoOCT
OT eNIeKTPNYECKN WOK BCeACTBME Ha MPAK eNeKTPUYeckn
NbT KbM nauuveHta. lpyu paskauBaHe Ha YABLKUTENHUA
Kaben 3a EKI, BuHarn nbpBo ro paskausaiite oT TeneHus
BOJau.

MpeanasHu mepku:
1. He npomeHsiite kabena no Bpeme Ha ynorpeb6a.

2. MMpouepypata TpA6Ba Aa ce N3BbPLUBA OT 06YUeH NepcoHan,
fo6pe 3ano3HaT C aHaTOMUYHUTE CTPYKTYpW, TeXHMUKaTa 3a
HOCT 1 Te ycno:

3. W3nonsBaiiTe cTaHfapTHWTE NpeAnasHN MePKN 1 criasBaiTe
MOMNTUKNTE HAa WHCTUTYUMATa 3a BCUYKU Npoueaypw,
BKJ/IIOUNTENHO 6€30MacHOTO N3XBbPJIAHE Ha U3fenuATa.

4. Ako onakoBKaTa e MoOBpefeHa WM HEeBOJIHO OTBOPeHa
npean ynotpe6a, He nsnonssaiTte usaenvero. Nsxebpnerte
nspaenuerto.

5. Ycnosuara 3a CbXpaHeHWe Ha Te3un usfenna N3NCKeaT Te aa
ce AbpXKaT CyXu 1 faney ot npAKa C/ibHYeBa CBeT/INHa.

lpeanoxeHa npoueaypa: U3nonsgaiite crepunHa TexHuKa.
1.a) 3a katetpu Arrow 20 u 30 cm:

MocraBeTe KaTeTbpa B Cb/a, U3NON3BaliKi TeXHYKA Hajj BOJlAYa, B CbOTBETCTBYE
C MHCTP: Ha Mf Koraro PKUpaH TeneH Boay,

BinkTe Tabnuua 1, 3a A onpefienyTe Kora BOAAYLT € HENOCPECTBEHO M3BH BbPXa
Ha KaTeTbpa, Bb3 0CHOBA Ha AbMKIHUTe Ha LIBK Arrow.

Katerbp | wwupoka UHpOpMALWA, (BbP3aHa ¢
20cm MapKupoBKa Ha | TeneH Bojay 3a EKI 60 cm
npuénuuTenHo
35am
Katerbp | wwupoka UHhOpMaLWs, (Bbp3aHa ¢
30m MapkupoBKaHa | TeneH Bojay 3a EKI 68 cm
npubnusutento
45cm

Tabnuua 1

1 cm — WKPOKa MapKMPOBKa

Ourypa 1
1.b) 3a karetpu Arrow 16 cm:
MocTaBete KateTbpa B (bAa, 13M0N3BaiikI TeXHUKA Haj BOfaua, B (bOTBETCTBUE
C MHC Ha np Korato Ha 32 m Ha TeneHua
BOJAY U3Me3e Ha 2 (M 0T Xb0a Ha KaTeTbpa, TeneHUAT Bojay ,J* e TouHO M3BBH
BbPXa Ha KaTeTbpa.

32m
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Ourypa2

1. <) 3a KaTeTph, KOUTO He ca Arrow:

(nepBaiite UHCTPYKLWTe 32 ynoTpe6a Ha NPOU3BOAUTENA HA KaTeTbpa i TeneHua
BOAAY.

2. (Bbpxerte kabena KbM MOHUTOpa.

3. (BbpxeTe anuratopHata knamna Ha yabmxutenHua kaben 3a EKI kbm Tenenus
BO/JaY NPM NOCOYEHaTa MaPKPOBKA, KaKTO € 0MMcaHo no-rope.

Al'lpennasua MApKa: He octaBsiite Tenennsa Bojau ja ce ABIKM BbTpe B
KareTbpa.

4. TlpuaBmkeTe Hanpe/ KateTbpa v TeNeHnA BOAAY KaTo eAHO LANO, okato P BbAHaTa
Ha EKT KpuBata 3anoyHe nporpecusHo Aa ce nosuilasa. B 10311 MOMeHT BbpPXBT
Ha KateTbpa Tp}]ﬁBa Jla e Npy KaBoaTpuanHata Bpb3ka. Ako BbPXBT (e NPUABUXKMK
M0-HaBBTPe B AACHOTO NPeACbPAVe, P BbAHATA Le (TaHe WA ronAMa Koakoto R
BbJIHATa, WK Le CTaHe 6udasHa.



3a KaTtetpu C AbiXuHa 16 cm unn no-manko, KaTeTbpbr MOXe Aa He A0CTUTHe
AACHOTO NpeACbpAKe U Ta3u TEXHUKA MOXe /la (e U3Mn0N3Ba (amo 3a onpejensHe
JAann KateTbpbT € OﬁthaT B nocoka.

Kaben, KaKTo e onicaHo no-rope,  NPUABKXKETE HanpeA KaTeTbpa W TeneHna BoAay
Karo eHo uano. Korato P Bb/iHaTa cTaHe mo-BucoKa ot HOPManHara, KaTeTbpur e
OﬁpraT B MpaBuiHaTa nocoka.

5. WUsternete KaTeTbpa 1 TeNeHnA BOAaY Kato eHo UAo Ha 2-3cmor KaBoaTpuanHata
Bpb3Ka. B ToBa nonoxete, BbpXBT TpﬂﬁBa /Aa € B paMKWTe Ha ropHaTa Kyxa BeHa.

6. Ibpxeliki KaTeTbpa Ha MACTO, OTCTPaHeTe TeNeHa Bojay.

Tasu np p p npaBKa B CTaHAap y M, KaTa

nuTepatypa u ye6caiita Ha Arrow International LLC: www.teleflex.com

Konue Ha Te3n wHcTpykuum 3a ynotpeba B pdf Gopmat moxe Aa ce Hamepu Ha
www.teleflex.com/IFU

3a nauyvent/notpe6uten/Tpeta cTpaHa B EBponefickia Cbio3 1 B CTPaHHTe C UACHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament 2017/745/EC oTHOCHO MefuLMHCKUTE U3[enus);
aKo N0 BpeMe Ha ynotpeGaTa Ha ToBa U3ZieNe WU B PE3yNTaT Ha Herogata ynotpe6a
Bb3HUKHE (EPU03eH UHLIWACHT, MO, CbobILIeTe o Ha NPOU3BOAUTENS /WU Ha HEroBUA
YTHAHOMOLLIEH NPeACTaBUTeN i Ha BaluuTe HaWMOHANKU OpraHu. [laHHUT 33 KOHTAKT ¢
Hal|MOHaNHUTe KOMNETEHTHY Opranit (KOHTaKTUTe 3a Npocne/iABaHe Ha Ge3onacHocTTa) u
MOTaT /1 Ce HaMepAT Ha CnefiHuA yeGcaiiT Ha Esponeiickata
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7. Mp p paTa cnopep K Ha np
3a (npaBoyHa NUTEpaTypa OTHOCHO OLEHKA Ha Ha
neKkapuTe, TeXHUKa Ha ] ye BbP3aHN C

@ Peunuk Ha cumBonuTe: (umBonuTe ca B choTBetcTBMe ¢ IS0 1522

.europa.eu/g i ts_en

Komucua: http.
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Hanpasete cnpaska Jla He ce Cucrema ¢ Jla ce nasu
MennuyHcko 12 He ce u3non3Baj (Tepunuupano ¢
BHumatve B MHCTPYKLMUTE 33 CTepunu3upa e[MHNYHA oTCbHuea | [la ce nasu cyxo
uspenue NOBTOPHO €TUNEHOB OKCUA
ynotpeba NOBTOPHO cTepunta Gapuepa|  cBeTMHa
JlaHe ce Hee
U3N03B3, a0 | MpouM3BeeHO [llara va
KaranosxeH Homep | MapTuaeH Homep Topen go Mpoun3soguten BHocuten
onaKoBKaTa e CecTecTBeH NPOU3BOACTBO
noBpe/ieHa | KayuyKoB natekc

Arrow, nozomo Ha Arrow, Teleflex u nozomo Ha Teleflex ca

p2oscku mapku Ha Teleflex Incorporated unu

P

KU MapKu uiu peauc

Ha HetiHume cpunuanu, 8 CALL u/unu dpyau cmparu. © 2024 Teleflex Incorporated. Bcuyku npaga 3anaseru.

03Haqenuem0 Rx only” Ha mo3u emukem ce

Y

34 ¢

Ha ¢ Kakmo e npedcmaseHo 8 Kodekca Ha

06u (CFR) Ha A

P (d

Kama azeHyus 3a

pon Ha u nexapcmeama (FDA). Bumarue: ®edepanomo

P

30KOH060m€l1(m60 (va CAL) Hanaza 02pavu4eHuemo mosa u3denue oa ce npoaaea om unu no nopsyka Ha JUyeH3upax MeOUYUHCKU

cneyuanucm.



D

ARROW

Produzni kabel za EKG
(elektrokardiogram)

Namjena / indikacije za uporabu:

Produzni kabel za EKG omogucuje provjeru polozaja sredisnjeg venskog katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretklijetke.

Ciljna skupina pacijenata:

Predvideno za uporabu kada se sredisnji venski kateter postavlja pomocu adaptera za EKG.
Kontraindikacije:

Nijedna poznata.

Ocekivane klinicke koristi:
Produzni kabel za EKG omogucuje potvrdu poloZaja sredisnjeg venskog katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretklijetke.

Znacajke ucinkovitosti:

Ovaj proizvod omogucuje potvrdu

polozaja sredisnjeg venskog katetera pomocu

elektrofiziologije desne pretklijetke.

/\ Opéa upozorenjai mjere opreza
Upozorenja:

1.

N

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

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

Za opremu za pracenje moraju se koristiti stroge tehnike
elektri¢ne izolacije i uzemljenja.

Nemojte ostavljati kabel priklju¢en na zicu vodilicu kada
nije priklju¢en na monitor. Zbog izravne elektri¢ne putanje
prema pacijentu, nastaje opasnost od elektri¢cnog udara.
Kada odvajate produzni kabel za EKG, uvijek ga najprije
odvojite od zice vodilice.

Mjere opreza:

1.
2.

Nemojte raditi nikakve preinake na kabelu tijekom upotrebe.

Postupak mora provoditi obu¢eno osoblje s mnogo iskustva
u anatomskim referentnim tockama, sigurnoj tehnici i
mogucim komplikacijama.

Koristite standardne mjere opreza i postujte pravila ustanove
za sve postupke, ukljucujudi odlaganje proizvoda u otpad na
siguran nacin.

Ako je pakiranje osteceno ili nehoti¢no otvoreno prije
uporabe, nemojte upotrebljavati uredaj. Odlozite uredaj u
otpad.

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

PredloZeni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

1.

1.

1.

2.
3.

a) za katetere Arrow od 20 30 cm:
Uvedite kateter u Zilu tehnikom ,preko Zice” (engl. over-the-wire) prema uputama
proizvodaca. Kada koristite oznacenu Zicu vodilicu, pomocu tablice 1 utvrdite kada
se zica nalazi neposredno izvan vrha katetera na temelju duljina sredisnjeg venskog
katetera Arrow.

Kateter oznaka na informacije vezane uz EKG

0d20cm | priblizno Zicu vodilicu od 60 cm
35am

Kateter oznaka na informacije vezane uz EKG

od30cm | priblizno Zicu vodilicu od 68 cm
45cm

Tablica 1

1.cm - oznaka Sirine

Slika 1
b) za katetere Arrow od 16 cm:

Uvedite kateter u Zilu tehnikom ,preko Zice” (engl. over-the-wire) prema uputama
proizvodaca. Kada oznaka od 32 cm na Zici vodilici izade 2 cm iz ¢vorista katetera, Zica
,J" se nalazi neposredno izvan vrha katetera.

32m

] L .
2
Slika 2

) za katetere proizvodaca koji nisu Arrow:
Slijedite upute za uporabu proizvodaca katetera i Zice vodilice.
Prikljucite kabel na monitor.

Prikljucite krokodilsku Stipaljku produznog kabela za EKG na Zicu vodilicu kod
navedene oznake kao sto je opisano iznad.

A Mijera opreza: Sprijecite da se Zica vodilica pomice unutar katetera.

4.

Uvodite kateter i Zicu vodilicu zajedno sve dok P-val na EKG-u ne pocne rasti. U tom
trenutku, vrh katetera trebao bi biti na kavoatrijskom spoju. Ako se vrh dalje uvodi

Kateteri duljine 16 cm ili krace mozda nece doseci desnu pretklijetku pa se ovom
tehnikom moze samo utvrditi je |i kateter okrenut u pravom smijeru. Pricvrstite
produzni kabel kako je gore opisano i uvedite kateter i Zicu vodilicu zajedno. Kada
P-val postane visi od normalnog, kateter je okrenut u pravom smjeru.

Povucite kateter i Zicu vodilicu zajedno 2-3 cm iz kavoatrijskog spoja. U tom polozaju,
vrh bi trebao biti unutar gornje Suplje vene.



6. Uklonite Zicu vodilicu, drzeci kateter na mjestu.

7. Nastavite postupak prema uputama proizvodaca.

U vezi referentne literature o procjeni pacijenta, edukaciji klinickog lijecnika,
tehnikama uvodenja i mogudim komplikacijama p ima s tim k

Primjerak ovih Uputaza uporabu u pdfformatu mozete pronacinawww.teleflex.com/IFU
Za pacijente/korisnike/trece stranke u  Europskoj uniji i zemljama s identicnim
regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim uredajima); ako tijekom
upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbiljnog Stetnog
dogadaja, prijavite to proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom zastupniku te nacionalnom

proditajte standardne udzbenike, medicinsku literaturu i posjetite internetsku
stranicu tvrtke Arrow International LLC: www.teleflex.com

fleznom tijelu. Kontakte nacionalnih nadleznih tijela (tocke kontakta za vigilanciju)
i daljnje informacije mozete pronaci na sljedecoj web-stranici Europske Komisije:
https://ec.europa i

ts_en

m Glosar simbola: Simboli su sukladni s normom IS0 15223-1
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Arrow, logotip Arrow, Teleflex i logotip Teleflex zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke Teleflex Incorp

d ili njezinih pridi

drustava, u SAD i/ili drugim drZavama. © 2024. Teleflex Incorporated. Sva prava pridrZana.

0Oznaka ,Rx only” na ovim oznakama sluZi za prenosenje sljedece izjave Agencije za hranu i lijekove SAD-a (FDA) iz Kodeksa saveznih propisa (CFR):
Poziv na oprez: Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lijecniku ili na njegov zahtjev.
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Prodluzovaci kabel EKG (elektrokardiograf)

Urceny ucel / indikace pro pouziti:

Prodluzovaci kabel EKG umoziiuje ovéfit umisténi centrélniho Zilniho katetru podle
elektrofyziologie pravé siné.

Cilova skupina pacienti:

Urceno pro pipady, kdy je k umisténi centralniho Zilniho katetru pouzit adaptér EKG.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

Ocekavané klinické prinosy:

Prodluzovaci kabel EKG umoziuje ovéfit umisténi centrélniho Zilniho katetru podle
elektrofyziologie pravé siné.

Funkéni charakteristiky:

Toto zafizeni poskytuje metodu pro potvrzeni umisténi centralniho Zilniho katetru
elektrofyziologif pravé siné.

/N\Vseobecnd varovini a bezpecnostni opatieni
Varovani:

1.

Sterilni, ur¢eno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedki uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpusobit degradaci ti¢innosti nebo ztratu funkénosti.

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

Je vyzadovana dokonala elektricka izolace a dobré techniky
uzemnéni monitorovaciho zafizeni.

Nenechavejte kabel pfipojeny k vodicimu dratu, pokud
kabel neni pfipojen k monitoru. Vznika nebezpeci trazu
elektrickym proudem z divodu piimé cesty elektrického
proudu k pacientovi. Pfi odpojovani prodluzovaciho kabelu
EKG vzdy kabel nejprve odpojte od vodiciho dratu.

Bezpednostni opatreni:

1.
2.

Béhem pouziti kabel neupravujte.

Zakrok musi byt provadén vyskolenym personalem znalym
anatomickych poméril, bezpe¢nych metod a moznych
komplikaci.

Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné
bezpeéné likvidace prostiedka.

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

Doporudeny postup: Pouzijte sterilni techniku.

1.

1.

1.

2.
3.

a) pro katetry Arrow 20 a 30 cm:
Pomoci techniky OTW (po drédtu) zavedte katetr do cévy podle pokynd vyrobce.
Pokud pouzivate vodici drat se znackami, pomoci tabulky 1 na zakladé délek katetrd
Arrow CVCstanovite, kdy bude drat tésné venku z hrotu katetru.

katetr Sirokd znacka | informace tykajici se vodiciho
20cm na piiblizné dratu EKG 60 cm
35am
katetr Sirokd znacka | informace tykajici se vodiciho
30cm na pfiblizné drétu EKG 68 cm
45cm
Tabulka 1
|
1cm - Sirokd znacka
Obrézek 1

b) pro katetry Arrow 16 cm:
Pomoci techniky OTW (po drétu) zavedte katetr do cévy podle pokynii vyrobce. Kdyz
znacka 32 cm na vodicim drdtu vystoupi 2 cm z dsti katetru, drdt,, ) se nachdzi tésné
za hrotem katetru.

Obrazek 2
«) pro jiné katetry nez Arrow:
Dodrzujte névod k poufiti vyrobce katetru a vodiciho dratu.
Pripojte kabel k monitoru.

Pripojte krokodyli svorku prodluzovaciho kabelu EKG k vodicimu dratu na referencni
znacce, jak je popsdno vyse.

A Bezpecnostni opatieni: Nedovolte pohyb vodiciho dratu uvnitf katetru.

4.

5.

Posouvejte katetr a vodici drdt jako jednu jednotku, dokud se kfivka P na zéznamu
EKG nezacne progresivné zvétSovat. V tomto okamziku by hrot katetru mél byt v cavo-
atridlnijunkci. Pokud se hrot posune dale do pravé siné, P kfivka bude bud'stejné velka
jako R kfivka, nebo bude bifazicka.

U katetrii 16 cm nebo kratSich nemusi katetr dosahnout do pravé siné a tato technika
se miize pouZit pouze ke stanoveni, zda katetr sméfuje spravnym smérem. Pfipojte
prodluzovaci kabel podle vy3e uvedeného popisu a posouvejte katetr a vodici drét jako
jednu jednotku. Kdyz je kfivka P vyssi nez normalni, katetr sméfuje spravnym smeérem.
Vytahnéte katetr a vodici drt jako jednu jednotku 2-3 cm z kavo-atridIni junkce. V této
poloze by hrot mél byt v horni duté Zile.



6. Pridrzujte katetr na misté a vyjméte vodici drat.

7. Pokracujte v zakroku podle pokynii vyrobce.

Referencni literaturu ohledné vysetieni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich
technik a potencilnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve
standardnich ucebnicich, zdravotnické literatute a na webovych strankach
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com.

@ Glosar znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1

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

Pro pacienta/uzivatele/tieti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich); pokud pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavainé nezidouci
pihodé, ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svym
vnitrostétnim ~ organdm. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich organi
(kontaktni body pro vigilanci) a dal3i informace naleznete na nasledujicim webu Evropské

komise: http: .europa.eu/g tors/medical-devices/contacts_en
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Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti Teleflex Incorporated nebo jejich
pridruzZenych spolecnosti v USA a/nebo v dalSich zemich. © 2024 Teleflex Incorporated. Vsechna prdva vyhrazena.
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i, jak je v CFR od FDA: Upozornéni: Federdlni zdkony USA omezuji
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EKG-forlengerkabel
(elektrokardiogram-forlengerkable)

Erklaeret formal/indikationer for anvendelse:
EKG-forlzengerkablet muliggor verifikation af det centrale venekateters placering ved
hjlp af hejre atrieelektrofysiologi.

Patientmalgruppe:

Beregnet til brug, nar der anvendes en EKG-adapter til anleggelse af centralt

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:
EKG-forlzengerkablet bekrafter det centrale venekateters placering ved hjzlp af hojre
atrieelektrofysiologi.

Ydeevnekarakteristika:

Dette udstyr giver en metode til at bekraefte det centrale venekateters placering ved hjlp
af atrieelektrofysiologi.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1.

. Laes alle advarsler, forholdsregler og

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

instruktioner i
indleegssedlen inden brug. Forssmmelse pa dette punkt kan
resultere i alvorlig patientskade eller ded.

. Teet elektrisk isolering og jordforbindelsesteknikker skal

anvendes til monitoreringsudstyr.

. Lad ikke kablet veere fastgjort til guidewiren, nar kablet ikke

er tilsluttet skaermen. Der skabes en fare for elektrisk sted pa
grund af en direkte elektrisk forbindelse til patienten. Fjern
altid forst guidewiren, nar EKG-forleengerkablet kobles fra.

Forholdsregler:

1.
2,

Kablet ma ikke aendres under brug.

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

. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens

regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

. Hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet &bnet for brug, ma

enheden ikke anvendes. Bortskaf enheden.

. Opbevaringsbetingelser for disse enheder kraever, at de

opbevares tort og vaek fra direkte sollys.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.
1.a) til Arrow-katetre 20 0g 30 cm:

1.

1.

2.
3.

20cm cirka 35 cm- information relateret til
kateter marke 60 cm EKG-guidewire
30cm cirka 45 cm- information relateret til
kateter marke 68 cm EKG-guidewire

Tabel 1

|
1.cm - Bred markning
Figur 1

b) til Arrow-katetre 16 cm:
Anlaeg kateteret i karret ved hjzlp af over-the-wire-teknik i henhold til fabrikantens

Nar32 cm-maerket pa guid kommer2 cm ud afk hetten,
er")"-wiren lige uden for kateterspidsen.
32am
| L .
a e =
2
Figur2

¢) for ikke-Arrow-katetre:
Folg guidewire- og kateterfabrikantens brugsanvisning.
Forbind kablet til skaermen.

Tilslut krokodillenzeb pa EKG-forlengerkablet til guidewiren ved det nzevnte maerke
som beskrevet ovenfor.

A Forholdsregel: Lad ikke guidewiren bevge sig inde i kateteret.

4.

Fremfor kateteret og guidewiren som en enhed indtil P-takken pa EKG-sporet
begynder at blive gradvist storre. Pa dette tidspunkt, bor kateterspidsen vaere ved den
cavo-atrielle forgrening. Hvis spidsen er fremfort lzengere ind i det hejre atrium, vil
P-takken enten vaere sa stor som R-takken eller blive bifasisk.

For katetre, der er 16 cm eller kortere, nar kateteret muligvis ikke det hojre atrium, og
denne teknik kan kun anvendes til at afgore, om kateteret vender den rigtige retning.
Fastgor forlengerkablet som beskrevet ovenfor og fremfor kateteret og guidewiren
som en enhed. Nar P-takken bliver hojere end normalt, vender kateteret i den rigtige
retning.

Trek kateter og guidewire tilbage som en enhed 2-3 m fra den cavo-atrielle
forgrening. | denne position ber spidsen veere inde i vena cava superior.

Fjern guidewiren mens kateteret holdes pa plads.

Fortsaet proceduren i henhold til producentens anvisninger.

Se oplysningerne i standard lzreboger og medicinsk litteratur for at fa

Anlaeg kateteret i karret ved hjzlp af over-the-wire-teknik i henhold til
anvisninger. Nar der bruges en market guidewire, henvises til tabel 1for at bestemme,
hvornr wiren er lige udenfor kateterspidsen baseret pa Arrow CVK-kateterlaengder.

referenceli

anleggel i og

af  kliniker,
associeret med denne

procedure og besgg Arrow International LLC pa: www.teleflex.com



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

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(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 haendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede repraesentant

og de nationale dighed ktoplysni for det b digede organ
(sikkerhedsovervagning) og anden information findes pé Europa-Kommissionens
hij ide: https://ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en

@ Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1
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datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2024 Teleflex Incorp d. Alle rettigheder forbeholdes.

“Rx only” anvendes i denne maerkning til at kommunikere falgende erkleering som
md dette produkt kun selges af eller efter anvisning af en autoriseret lzge.
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Ecg-verlengkabel

(elektrocardiogramverlengkabel)

Beoogd doeleind/indicaties voor gebruik:

De ecg-verlengkabel maakt het mogelijk de plaatsing van de centraal-veneuze katheter te
verifiéren door elek logie van het rect

Patiéntendoelgroep:

Bestemd voor gebruik wanneer een ecg-adapter wordt gebruikt voor het plaatsen van een
centraal-veneuze katheter.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
De ecg-verlengkabel biedt bevestiging van de plaatsing van de centraal-veneuze katheter
door el jie van het re

Prestatiekenmerken:
Dit hulpmiddel biedt een methode om de plaatsing van een centraal-veneuze katheter te
b door jie van het rect i

/\ 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.

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

3. Ermoeten strikte elektrische isolatie- en aardingstechnieken
worden gebruikt voor bewakingsapparatuur.

4. Laat de kabel niet aan de voerdraad vastzitten als de kabel
niet is aangesloten op de monitor. Er ontstaat gevaar voor
elektrische schokken als gevolg van een direct elektrisch pad
naar de patiént. Maak de kabel altijd eerst van de voerdraad
los als u de ecg-verlengkabel loskoppelt.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Modificeer de kabel niet tijdens het gebruik.

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

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 véoér gebruik. Voer het
hulpmiddel af.

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

1.a) voor Arrow-katheters 20 en 30 cm:

Plaats de katheter in het bloedvat met behulp van een overdraadse techniek volgens
de instructies van de fabrikant. Als u een voerdraad met markeringen gebruikt, zie
dan tabel 1 om te bepalen wanneer de draad zich net buiten de kathetertip bevindt
afhankelijk van de lengte van de Arrow CVC-katheter.

20cm brede informatie met betrekking tot

katheter | markering de ecg-voerdraad van 60 cm
bij 35 cm

30cm brede informatie met betrekking tot

katheter | markering | de ecg-voerdraad van 68 cm
bij 45 cm

Tabel 1

e

Markering van 1cm breed

Afbeelding 1
1.b) voor Arrow-katheters 16 cm:

Plaats de katheter in het bloedvat met behulp van een overdraadse techniek volgens
de instructies van de fabrikant. Wanneer de 32 cm-markering op de voerdraad 2 cm
uit het katheteraanzetstuk steekt, bevindt de draad “)" zich net buiten de kathetertip.

32m
| . .
2am
Afbeelding 2

1. ¢) voor niet-Arrow-katheters:
Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de katheter en de voerdraad.
2. Sluit de kabel aan op de monitor.

3. Sluit de krokodilklem van de ecg-verlengkabel aan op de voerdraad bij de
referentiemarkering zoals hierboven beschreven.
Au 7. De Araad

katheter.

moet ir blijven binnen in de

4. Voer de katheter en de voerdraad op als één geheel totdat de P-golf van het ecg-
signaal geleidelijk groter begint te worden. Als het goed is, is de kathetertip op
dat moment aangekomen bij de cavoatriale overgang. Als de tip verder in het
rechteratrium wordt opgevoerd, wordt de P-golf ofwel even groot als de R-golf ofwel
bifasisch.



Katheters van 16 cm of korter komen wellicht niet tot bij het rechteratrium en deze
techniek kan uitsluitend worden gebruikt om te bepalen of de katheter de juiste
richting is toegekeerd. Bevestig de verlengkabel zoals hierboven beschreven en voer
de katheter en de voerdraad op als één geheel. Als de P-golf hoger dan normaal wordt,
is de katheter de juiste richting toegekeerd.

5. Trek de katheter en de voerdraad als één geheel 2 a 3 cm uit de cavoatriale overgang.
Op deze positie moet de tip zich binnen de vena cava superior bevinden.

6. Verwijder de voerdraad terwijl u de katheter op zijn plaats houdt.
7. Gadoor met de procedure volgens de instructies van de fabrikant.

Literatuur van de dlinicus,
inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties

m Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform IS0 15223-1

kunt u vinden in laardhandboeken, de medisct en de website van

Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

Voor een panent/gebrmker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke

gelg g 2017/745/EU betreffende medische als er
zich tijdens het gebrulk van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens
van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en
verdere informatie vindt u op de volgende website van de Europese Commissie:
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EKG (elektrokardiogramm)

pikenduskaabel

Sihtotstarve/kasutusndidustused
EKG pik Idab kindlaks teha t: I
koja elektrofiisioloogia abil.

Patsientide sihtriihm

i kateetri paigutust parema

Soovituslik protseduur: Kasutage steriilset tehnikat.
1.a) 20 ja 30 cm Arrow kateetrite korral:

Viige kateeter veresoonde, kasutades iile traadi tehnikat vastavalt tootja juhistele.
Margistatud juhtetraadi kasutamisel vaadake tabelist 1, et kindlaks teha, millal traat
on Arrow tsentraalveeni kateetri pikkuse phjal kateetri otsast veidi véljas.

Maeldud | iseks, kui t: Iveeni kateetri paigaldamiseks K k
BG-adaptert 20cm umbes35cm | teave 60 cm EKG juhtetraadi
Vastuniidustused kateeter | kaugusel lai kohta
Eiole teada. mark
Oodatav kliiniline kasu 30 umbes45cm | teave 68 cm EKG juhtetraadi
EKG pikenduskaabel voimaldab kindlaks teha Iveeni kateetri paigutust paremas kateeter ka}'?(usel lai kohta
kojas elektrofiisioloogia abil. mar
Tabel 1

Toimivusnitajad
See seade pakub meetodit tsentraalveeni kateetri paigutuse kinnitamiseks paremas kojas
elektrofiisioloogia abil.

/\ lildised hoiatused ja ettevaatusabinéud
Hoiatused

1. Steriilne, lihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
toodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tésise, surmaga loppeda véiva vigastuse ja/véi
infektsiooni ohu. Ainult ithekordseks kasutamiseks méeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine véib  halvendada

toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

Enne  kasutamist lugege lédbi  kéik hoiatused,
ettevaatusabinéud ja juhised pakendi infolehel. Selle noude
eiramine voib pohjustada patsiendi tésiseid vigastusi véi
surma.

Seadmete jalgimiseks tuleb kasutada ranget elektrilise
isolatsiooni ja maandamise tehnikat.

Arge jatke kaablit juhtetraadi kiilge, kui kaabel pole
monitori kiilge kinnitatud. Elektrilo6gi oht on tingitud
otsesest elektrijuhist patsiendile. EKG pikenduskaabli
lahtitihendamist alustage alati juhtetraadist.

Ettevaatusabinoud
1. Arge modifitseerige kaablit kasutamise ajal.

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

w

Kasutage koikide protseduuride korral standardseid
ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu kérvaldamise suhtes.

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

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

»

1.cm - lai mérgistus

Joonis 1
1.b) 16 cm Arrow kateetrite korral:
Viige kateeter veresoonde, kasutades iile traadi tehnikat vastavalt tootja juhistele. Kui

0sa kateetri otsast vélja.

32am
] L L
L T Cww—,
2
Joonis 2

1. ¢) mitte-Arrow kateetrite korral:
Jargige kateetri ja juhtetraadi tootja kasutusjuhendeid.

2. Uhendage kaabel monitoriga.

3. Uhendage EKG pikenduskaabli all jub di
viidatud margi juures.
A' bingu. Arge laske jul il kateetri sees liikuda.

4. Viige kateeter ja juhtetraat koos edasi, kuni EKG jlje P-sakk hakkab jérk-jargult
suurenema. Sel hetkel peaks kateetri ots olema ddnesveeni-koja ileminekukohal. Kui
tippu liigutatakse edasi paremasse kotta, on P-sakk sama suur kui R-sakk voi muutub
kahefaasiliseks.

16 cm voi liihemate kateetrite korral ei pruugi kateeter jouda paremasse kotta ja seda
tehnikat saab kasutada ainult selleks, et teha kindlaks, kas kateeter on diges suunas.
Uhendage pikenduskaabel ilalkirjeldatud viisil ning viige kateetrit ja juhtetraati koos
edasi. Kui P-sakk muutub normaalsest kargemaks, on kateeter diges suunas.



5. Tommake kateeter ja juhtetraat koos tagasi 2-3 cm kaugusele ddnesveeni-koja Nende kasutusjuhiste pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

iileminekukohast. Selles asendis peaks ots olema iilemises danesveenis. - . . L - .
p Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama requlatiivsiisteemiga

6. Eemaldage juhtetraat hoides kateetrt paigal. riikides (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud seadme
kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena teatage sellest palun tootjale

ja/voi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele. Vastavate

7. Jatkake protseduuriga vastavalt tootja juhistele.

Te kirjandust patsiendi hindamise, Klinitsisti koolituse, sisestamistehnika o . o
ja p juuriga seotud véimalike tiisi Kohta vt Spikutest, riiklike ~ padevate  asutuste ed (i p
meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:
www.teleflex.com https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en

Siimbolite tahendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1
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USA-s ja/vai teistes riikides. © 2024 Teleflex Incorporated. Koik digused kaitstud.
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seadet miiiia litsentseeritud tervishoiutddtaja poolt voi tema korraldusel.
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Sydinsihkokiyrin EKG-jatkokaapeli

Kayttotarkoitus/kdyttoaiheet:

EKG-jatkokaapelin avulla voidaan tarkastaa keskuslaskimokatetrin sijainti oikean eteisen

sahkdfysiologian kautta.

Kohdepotilasryhma:
: ytettavakel, kun EKG

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:

EKG-jatkokaapelin avulla voidaan varmistaa keskuslaskimokatetrin sijainti oikean eteisen
sahkdfysiologian kautta.

Suorituskykyominaisuudet:

Taman laitteen avulla voidaan varmistaa keskuslaskimokatetrin sijainti oikean eteisen
sahkofysiologian kautta.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1.

itinta kéytetdn k

Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttds, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
laakinnéllisten laitteiden uudelleenkdsittely voi heikentda
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.

Valvontalaitteiston tarkka sahkoinen eristaminen ja hyvat
maadoitustekniikat ovat valttamattomia.

Ala jata kaapelia ohjainvaijeriin kytketyksi, kun kaapelia ei
ole liitetty monitoriin. Suorasta sdhkoreitistd potilaaseen
muodostuu  sdhkoiskun vaara. Irrota aina kaapeli
ohjainvaijerista ensin, kun irrotat EKG-jatkokaapelia.
Varotoimet:

1. Ald muuta kaapelia kiyton aikana.

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

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

laitoksen
laitteiden

»

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

Namé laitteet on sdilytettava olosuhteissa, joissa ne pysyvat
kuivina ja suoralta auringonvalolta suojattuina.
Toimenpide-ehdotus: Kayta steriilia tekniikkaa.

1.a) 20 ja 30 cm:n Arrow-katetrit:

Aseta katetri suoneen kayttamalld vaijeria pitkin -tekniikkaa valmistajan ohjeita

20 cm:n leved merkki 60 cm:n EKG-ohjainvaijeriin
katetri noin35cm:n | liittyvat tiedot
kohdalla
30 cm:n leved merkki 68 cm:n EKG-ohjainvaijeriin
katetri noin 45 cm:n liittyvat tiedot
kohdalla
Taulukko 1

1 .cm - leved merkki

Kuva 1
1.b) 16 cm:n Arrow-katetrit:

Aseta katetri suoneen kayttamalld vaijeria pitkin -tekniikkaa valmistajan ohjeita
noudattaen. Kun ohjainvaijerin kohdalla 32 cm oleva merkki tulee ulos 2 cm:n péadsta
katetrin liittimestd, vaijeri ")" on juuri katetrin kérjen ulkopuolella.

32am
I . L
a T
EEN
2
Kuva2

1. <) Muut kuin Arrow-katetrit:
Noudata katetrin ja ohjainvaijerin valmistajan antamia kdyttohjeita.
2. Kytke kaapeli monitoriin.

3. Kytke EKG-jatkokaapeli
viitemerkin kohdalla.

edelld kuvatun

alligaat

AVarotoimi: Ala anna ohjainvaijerin liikkua katetrin sisalla.

4. Tyonnd katetria ja ohjainvaijeria yhtend yksikkina eteenpdin, kunnes EKG-kayran
P-aalto alkaa muuttua progressiivisesti suuremmaksi. Téssa vaiheessa katetrin kdrjen
pitdisi olla ja eteisen liitoskohdassa. Jos karkea tyonnetéén eteenpdin
oikeaan eteiseen, P-aalto on joko yhté suuri kuin R-aalto tai muuttuu kaksivaiheiseksi.

Jos katetri on 16 cm:n pituinen tai lyhyempi, se ei ehkd saavuta oikeaa eteistd, ja
tétd tekniikkaa voidaan kdyttad vain sen madrittamiseen, onko katetri oikeaan
suuntaan suunnattu. Kytke jatkokaapeli edelld kuvatulla tavalla ja tyonné katetria
ja ohjainvaijeria yhtend yksikkond eteenpdin. Kun P-aalto muuttuu normaalia
korkeammaksi, katetri suuntautuu oikeaan suuntaan.

5. Veda katetria ja ohjainvaijeria yhtend yksikkond 23 cm taaksepain onttolaskimon ja
eteisen liitoskohdasta. Tassa kohdassa kérjen pitaisi olla yldonttolaskimossa.

6. Pida katetria paikoillaan ja poista ohjainvaijeri.

noudattaen. Kun kaytetadn merkeilla merkittya ok
milloin vaijeri on Arrow CVC -Katetrin pituuksien perusteella juuri katetrin karjen
ulkopuolella.

7. Jatka toimenpidettd valmi ohjeita noud,
Potilaan arviointiin, ladkarin sisaal Iméén ja tahdn
katso taulukosta 1, i liittyviin mahdollisiin komplikaatioihin liittyvaa viitekirjalli
on isi laak llisesta kirjalli ja Arrow
LLC -yhtion verkk www.teleflex.com




Néiden kéyttoohjeiden pdf-kopio on v www.teleflex.com/IFU
Potilaalle / kayttajélle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan

saantelyjarjestelman maissa (Iaakinnéllisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU); jos témén

laitteen kéyton aikana tai sen on vakava i ilmoittakaa
siité valmistajalle ja/tai sen val lle edustajalle seké kansalliselle vi isell
Kansalli imivaltai hteystiedot jarjestelman
yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:
http: europa.eu/growth, 'medical-devices/ ts_en

0 Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1
~e Ll
—
A I::E] ® STRRLE o) O PAN I]
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Huomio Laakinnallinen laite

Kaytettava
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Céble de rallonge ECG

(électrocardiogramme)

Destination/Indications :
Le cable de rallonge ECG permet de vérifier la position du cathéter veineux central par
électrocardiographie de loreillette droite.

Groupe de patients cible :

Indiqué lorsqu'un adaptateur ECG est utilisé pour la mise en place d'un cathéter veineux
central.

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

Bénéfices cliniques attendus :
Le cable de rallonge ECG permet de vérifier la position du cathéter veineux central par
électrocardiographie de loreillette droite.

Caractéristiques des performances :
(e dispositif offre une méthode permettant de vérifier la position du cathéter veineux
central par électrocardiographie de loreillette droite.

/\ Avertissements et précautions généraux
Avertissements :

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

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

Une isolation électrique stricte et de bonnes techniques de
mise a la terre doivent étre utilisées pour I'équipement de
surveillance.

Ne pas laisser le cable raccordé au guide lorsque le cable
n’est pas connecté au moniteur. Cela crée un risque de choc
électrique en raison d’'un trajet électrique direct vers le
patient. Toujours détacher le cable du guide au préalable lors
de la déconnexion du cable de rallonge ECG.

Précautions :

1. Ne pas modifier le cable en cours d’utilisation.

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

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

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

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

w

»

w

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

1.a) Pour les cathéters Arrow de 20 et 30 cm :
En utilisant la technique de filoguidage, insérer le cathéter dans le vaisseau selon
les instructions du fabricant. En cas d'utilisation d'un guide gradué, se reporter au
Tableau 1 pour déterminer quand le guide sort tout juste de I'extrémité du cathéter
surla base des longueurs de cathéters CVC Arrow.

Cathéter | Repére large Informations relatives au
de20cm | aenviron guide ECG de 60 cm
35am
Cathéter | Repére large Informations relatives au
de30cm | aenviron guide ECGde 68 cm
45cm
Tableau 1
e
Repére large de 1cm
Figure 1

1.b) Pour les cathéters Arrow de 16 cm :
En utilisant la technique de filoguidage, insérer le cathéter dans le vaisseau selon les
instructions du fabricant. Quand le repére de 32 cm sur le guide sort de 2 cm hors
de I'embase du cathéter, le «J » du guide se trouve juste a I'extérieur de I'extrémité
du cathéter.

32am
T L-- | fmm—
2
Figure 2

1.¢) Pour les cathéters d’une autre marque qu'Arrow :
Suivre la notice d'utilisation du fabricant du cathéter et du guide.
2. Connecter le cable au moniteur.

3. Connecter la pince crocodile du cable d'extension ECG au guide au niveau du repére de
référence comme décrit ci-dessus.

A Précaution : Ne pas laisser le guide bouger dans le cathéter.

4. Avancer le cathéter et le guide d'un seul tenant jusqu‘a ce que I'onde P du tracé de I'ECG

commence a devenir progressivement plus large. A ce stade, l'extrémité du cathéter
doit étre a la jonction cavo-atriale. Si l'extrémité est avancée plus profondément dans
loreillette droite, l'onde P sera aussi large que l'onde R ou deviendra biphasique.
Pour les cathéters de 16 cm ou plus courts, le cathéter peut ne pas atteindre 'oreillette
droite et cette technique peut uniquement étre utilisée pour déterminer si le cathéter
est orienté dans la bonne direction. Raccorder le cable de rallonge comme décrit ci-
dessus et avancer le cathéter et le guide d'un seul tenant. Lorsque l'onde P devient plus
haute que la normale, le cathéter est orienté dans la bonne direction.



5. Retirer le cathéter et le guide d'un seul tenant a 2-3 cm de la jonction cavo-atriale. Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU
A cette position, lextrémité doit étre dans la veine cave supérieure. . . . o . -
P p Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime de

6. Enmaintenant e cathéter en place, retirer le guide. réglementation identique (Reglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si,

7. Poursuivre [a procédure conformément aux instructions du fabricant. pendant |'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait a
. . o, , . X . se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a I'autorité nationale.
Pour obtenir des articles de référence sur |'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 que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

Web d’Arrow International LLC a : www.teleflex.com pé - https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devi ts_en

Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi

G Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme IS0 15223-1
~g L
—0 N
A\ (]| @ | & Ol x| #

Systemede | Conserver & l'abri
Consulter le mode P
barriére stérile | du rayonnement | Conserver au sec

Mise en garde | Dispositif médical Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser Stériisé a loxyde

demploi déthylene unique solaire
® | wé [ReF][LoT]| o | ]| B
... | Produit fabriqué
Ne pas utlise i sans latex de Date de
l'emballage est Référence Numérodelot | Utiliserjusquau Fabricant L Importateur
. caoutchouc fabrication
endommagé naturel

Arrow, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex Inc
aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. © 2024 Teleflex Incorporated. Tous droits réserves.

«Rx Only » (Sur ordonnance uniquement) est utilisé dans cette documentation pour communiquer la déclaration suivante telle qu'elle figure dans
le CFR de la FDA : Mise en garde : En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un praticien de soins de
santé habilité ou sur ordonnance.

d ou de ses filiales,

P
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EKG-(Elektrokardiogramm-)

Verlingerungskabel

Zweckbestimmung/Indikationen:
Das EKG-Verlangerungskabel ermdglicht die Verifizierung der Platzierung des zentralen
Venenkatheters mittels rechtsatrialer Elektrophysiologie.

Patientenzielgruppe:
Vorgesehen fiir die Verwendung, wenn ein EKG-Adapter fiir die Platzierung eines zentralen
Venenkatheters verwendet wird.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:
Das EKG-Verlang kabel bestétigt die P
mittels rechtsatrialer Elektrophysiologie.

Leistungsmerkmale:
Dieses Produkt bietet eine Methode zur Bestétigung der Platzierung eines zentralen
Venenkatheters mittels rechtsatrialer Elektrophysiologie.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

g des zentralen Ve

Vorsichtsma3nahmen
Warnhinweise:
1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht

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

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

Fiir Uberwachungsgerite sind strenge elektrische Isolations-
und Erdungstechniken zu verwenden.

Das Kabel nicht am Fiihrungsdraht befestigt lassen, wenn das
Kabel nicht am Monitor befestigt ist. Durch einen direkten
elektrischen Pfad zum Patienten besteht die Gefahr eines
Stromschlags. Beim Trennen des EKG-Verlangerungskabels
dieses immer zuerst vom Fiihrungsdraht |6sen.

VorsichtsmaBinahmen:
1. Das Kabel wahrend der Verwendung nicht verandern.

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

Bei allen Verfahren einschlie8lich der sicheren Entsorgung
von Produkten die tiblichen VorsichtsmaBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

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

Die Lagerungsbedingungen fiir diese Produkte legen fest,
dass sie trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufzubewahren sind.
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Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik
verwenden.
1.a) 20-cm- und 30-cm-Arrow-Katheter:

Den Katheter mit der Over-the-Wire-Technik nach Herstellerangaben in das GefaB
einfiihren. Bei Verwendung eines markierten Filhrungsdrahts auf Grundlage der
Langen der Arrow-CVC-Katheter anhand von Tabelle 1 bestimmen, wann sich der
Draht gerade auBerhalb der Katheterspitze befindet.

20-cm- Markierung Information fiir 60-cm-EKG-

Katheter | beica.35cm Fiihrungsdraht

30-cm- Markierung Information fiir 68-cm-EKG-

Katheter | bei ca.45cm Fiihrungsdraht

Tabelle 1
-
1cm breite Markierung
Abbildung 1
1.b) 16-cm-Arrow-Katheter:

Den Katheter mit der Over-the-Wire-Technik nach Herstell in das Gefa3
einfiihren. Wenn die 32-cm: g am Fiih draht 2 cm vom Katt

entfernt austritt, befindet sich der,J*-Draht gerade auBerhalb der Katheterspitze.

32am
[ L .
2
Abbildung 2

1.0 Katheter von anderen Herstellern:
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers von Katheter und Fiihrungsdraht befolgen.
2. Das Kabel an den Monitor anschlieBen.

3. Die Krokodilklemme des EKG-Verlangerungskabels wie oben beschrieben an der
kierung mit dem Fiihr bind

A . |

bewegen.

draht darf sich innerhalb des Katheters nicht

Der Fiih

4. Katheter und Fiihrungsdraht als Einheit vorschieben, bis die P-Welle der EKG-Kurve

beginnt, zunehmend groBer zu werden. Zu diesem Zeitpunkt sollte die Katheterspitze
an der Einmiindung der VCS in das rechte Atrium liegen. Wenn die Spitze weiter in
das rechte Atrium vorgeschoben wird, ist die P-Welle entweder gleich groB wie die
R-Zacke oder wird biphasisch.
Bei Kathetern mit einer Lange von 16 cm oder kiirzer kann der Katheter den rechten
Vorhof eventuell nicht erreichen, und mit dieser Technik kann nur festgestellt werden,
ob der Katheter in die richtige Richtung zeigt. Das Verldngerungskabel wie oben
beschrieben anbringen und Katheter und Fiihrungsdraht als Einheit vorschieben.
Wenn die P-Welle hoher als normal wird, zeigt der Katheter in die richtige Richtung.



5. Katheter und Fiihrungsdraht als Einheit 2-3 cm von der Einmiindung der VCS in das Ein  Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im  PDF-Format steht unter
rechte Atrium zuriickziehen. An dieser Position sollte sich die Spitze innerhalb der www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Vena cava superior befinden. Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die

6. Den Katheter in Position halten und den Fiihrungsdraht entfernen. gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
7. Das Verfahren gemaf den Anweisungen des Herstellers fortsetzen. Falls wahrend der Verwendung dieses Produktes oder als Resultat davon ein

chwerwiegend ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
Literaturangaben zu Beurteilung des Pati i des Klinikp I seinem Bevollmach(lgten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
Einfilhrungstechniken und mit diesem Eingriff bunds P iell der indi Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Komplik finden sich in dizinischer Fachli und auf Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:
der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devic ts_en

Bie) oo ]
e
A VD) [ @ | @ [mm| O 4 | =

y - Gebraluchs» Nicht wieder- Nicht Mit Ethylenoxid | Einfaches Steril- | Vor Sonnenlicht Vor Nésse
Vorsicht Medizinprodukt anweisung . o N - -
verwenden resterilisieren sterilisiert barrieresystem schiitzen schiitzen
beachten
® | wé [ReF][LoT]| o | ]| B
Nicht ver- Fiir die Herstel-
wenden, wenn | lung wurde kein Haltbarkeits- Herstellungs-

Katalog-Nummer [  Losnummer Hersteller Importeur

die Packung | Naturkautschuk- datum datum

beschadigtist | latex verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder
1] hmen in den USA und/oder anderen Liindern. © 2024 Teleflex Incorporated. Alle Rechte vorbehalten.

Das Symbol ,Rx only” wird in dieser Kennzeichnung zur Mitteilung des folgenden Hinweises gemdf8 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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Kalwdio npoéktaong HKT
(nAekTpokapdloypagnuatog)

MpoBAemdpevn xpron/Evdeieig xpriong:
To kahdto mpoéktaong HKT empémel v emaliBevon ¢ TomoBEtnong Tou Kevipikol
@eBikol KabeTrpa, péow T NAekTpouatoloyiag Tou de€lol koAmou.

Ztoxeudpevn opdda acBevwv:
Mpoopiletar yia yprion 6tav ypnotponoteitat mpooappoyéag HKI yia v tomoBémon
KevTpikoU GAeBikol kaBetrpa.

Avtevdeigec:

Kapia yvworts.

Avapevopeva KAviKd o@éhn:
To kahdto mpoéktaong HKI emrpémet Ty emahiBevon e TomoBETnoNg Tou KevpikoU
pheBikol kabBeTrpa péow TG nAekTpoguatoloyiag Tov de€tol koAMov.

Xapaktplotikd emdooewv:
Avto To Tegvohoyikd mpoiov mapéxer pia péBodo empeaiwong e TomoBémang Tou
KevtpikoU @AeBikol kaBetipa e nAektpoguatohoyia Tov Se€tol koAmou.

/\ Fevikéc TpogIdomotjoel¢ Kat mpouAdéeic

Nposidonouoeic:

1. Zteipog, piag xpriong: Mnv €mavaypnolHOTIOIEITE, NV
enavenefepydlecTe KAl NV EMAVATOOTEIPWVETE. H
EMAVAXPNOIUOMOINCN TNG CUCKEUNG Snpioupyei SuvnTikd
Kivéuvo ocoBapol TpavpaTiopov f/kat Aoipwéng mou
pmopei va oényfoouv ce Bdavatro. H emaveneepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIGVTWY Tou Tipoopilovtat yia pia
HOVO Xprion evEEXETal VA TIPOKANEDEL PEIWON TWV EMBEOCEWV
1} anwAE&La TNE AEITOVPYIKOTNTAC.

MaBdaote OAeg TIG MPOEISOMOINCELG, TIG TPOPUAAEEIS Kat
TIg 0dnyieg mou mepilapBdavovtal 6To £€VOETO GUOKEVAGIaG
TIPIV XPNOIHOTIOIACETE T CUOKEUN. Z€ avTiBeTn mepintwon,
umopei va pokAnBei coBapdg Tpavpatiopog r Bdvarog tou
aocBevn.

Mpémet  va  XPNOIHOMOIOUVTAL  QUOTNPEG  TEXVIKEG
NAEKTPIKAG amopovwong Kat yeiwong yia tov £§omMicpo
mapakohouBnaong.

Mnv a@rvete 10 KaAwdlo mpocaptnuévo oTO 0dnNYd
oUppa O6tav 1o KoAwdlo Sev eival mpooaptnuévo otn
OUOKEUN TapakoAouBnong. Anpiouvpyeital évag Kivouvog
nAektpomAngiag Aoyw Apeong nAeKTPIKAG Stadpopnc mpog
Tov acBeviy. Na anmocuvSéete mavtote anod to odnyd cuppa
TIPWTA KATA TNV amocuvdeon Tou KaAwdiov mpoéktaong HKIL

Mpoguhagec:

1. Mnvtp ™mexpRong.
2. H Swadikacia mpémel va ekTeAsital amd  eKMASEUpEVO
TIPOCWTIKG, HE MEYAAN EpmElpia OTA AVATOMIKA odnyd
onueia, TIC A0PAAEIG TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEG EMITAOKEG.
Tnpeite TG TumMKEG TPOQPUAAEES Kat  akolouBeite
TIG MOMTIKEG TOU 18pUpaTog yia OAeg Ti¢ Sladikaoieg,
ocuvpnepidapfavopévng ™G ac@alols amdppPng Twv
GUOKEUWV.

ite To KaAwS10 KaTd TN S14¢

Mn XPNGIHOTIOLEITE TO TTPOIGV, EAV N CUCKEVACIA £XEL UTTOOTEL
{nua f avolytei akovata TPV amé tn XPron. AmoppiyPte To
TEXVOAOYIKO TPOIOV.

O1 cuvBnKeg GUAAENG AUTWY TWV TIPOIGVTWV ATTAITOUV va
Slatnpoulvtal oTeyVAa Kat HAaKpid amod To AUEGO NAOKO QWG
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Mpotewdpevn dadikasia: Xpnoonoote oTeipa TEXVIK.
1.a) y1a kaBetiipeg 20 cm Kat 30 cm ¢ Arrow:
TomoBerote Tov KaBetpa 0To ayyeio XpnoIHOTOIOVTAG TEKVIKY TomoBEONG mave
ano o0ppa, GOpPWVa e TIC 0dnyie¢ Tov kataokevaoTr. Katd T xprion evog odnyod
00ppatog pe onpaveelg, avatpé€te otov Mivaka 1 yia va mpoodiopioete mote To oUppa
Bpioketat akpiBg £6w amd To dkpo Tou Kabetrpa e Aon Ta HKN TWV KEVIPIKWY
QAeBIkeV KaBetpwv TG Arrow.

KaBetipag | evpeia opaven | mAnpogopiec oXeTIKd pe T0
20cm ota 35 cmkatd | odnyo oOppa HKI 60 cm
TpoGEyylon
KaBetipag | evpeia orjpaven | mAnpogopieg oyetika pe To
30cm ota45 cmkard | odnyod cvppa HKT 68 cm
TIPOGEYYIoN
Mivakag 1
1am - Evpeia orjpavon
Ewova 1

1.b) yta kaBetipec 16 cm ¢ Arrow:
TormoBetrote Tov KaBetpa 0o ayyeio XpNOIHOTIOIOVTAG TEKVIKT TomoBETONG mave
an6 obppa, GOpPwva pe TIC odnyieg Tou Kataokevaoth. Otav n orjpaven Twv 32 cm
10 08nyo olppa e§¢NBet oe amootaon 2 cm amd Tov oppakd kabetrpa, To oUppa
oxuatog «J» Bpioketat pohig £§w amd To akpo Tou kabetrpa.

32m
« i mm m
2
Ewoéva 2

1.0 yta kaBeTrpe¢ mou Sev kataskevalovtat and v Arrow:
AkohouBeite TIC 0dnyie¢ Xpriong Tou kataokevao Tou kabetpa Kat Tou odnyol
00ppatoc.

2. Yuvdéote To Kahwdio 0T ouokeur mapakohovBnang.

3. Tuvdéote Tov o@IyKTpa-kpokodehdk Tou kahwdiou mpoéktaong HKM oo odnyo
a0pyia, 0TN OTjHaVON TTOU AVAPEPETA, OTIWE TEPLYPAPETAL TAPATTAVE).

Aﬂpotpl‘mu{q: Mnv emtpépete Ty Kivnon Tou odnyol oUPHATOC €VTOC TOU
KaBetipa.

4. MpowBnote Tov kaBetipa Kat To 08nY6 0UppA WG eviaia povada péxpt To émappa P
Tou {xvoug HKT apyioet mpoodeutika va peyalvel. Ze auto To onpeio, To dkpo Tou
KkaBetrpa Ba mpémet va Ppioketat otn cupBoi e avew koikng pAEBag kat Tou Seiod
KkoArmou. Edv To akpo mpowBnBei mepartépw otov §€€10 koMo, To émappa P Ba yivel eite
1000 peydho 600 kat To émappia R €ite Ba yivel Sipaatko.
la kaBetpe pikoug 16 cm 1 PIkpOTEPOL WijKoug, 0 KaBetpag pmopei va pn
Qracel otov O€§I0 KONTO Kat auTr 1) TEXVIKI) propei va ypnotpomoindei povo yia
va mpoodloplotel edv o kabetrpac eivar aTpappévog mpog T 0woTr katelBuvon.



Mpooaptiote éva kakwdio mp
Tov KaBeTrpa kai o 08nyd 6Uppa wg eviaia povada. Otav 1o znupuu Pyivet utpn)\m&po
ano To QuOLoAoYIK, 0 KaBETHPC ival OTPapIEvoS TPog T 0woTH KatelBuvan.

5. Anoobpete Tov KaBetipa Kkat T 0dnyd olppa we eviaia povada 2-3 cm and
oupBoAr) TG dve koilng pAEBac kat Tou e€lov koAmov. Ze autiy T Béan, To akpo Ba
TpémeLva PpiokeTal evog TG v Koing AEBag.

6. Kpatdvrag tov kaBetipa otn Béon Tou, apaipéote To 08nyo oUppa.

7. Zuveyiote T Sladikaoia o0ppwva e TIC 08nyieg TOV KATAOKELAOT.

1 OMw¢ agetat Ka 01

plypag p

Na Piphoypagia avagopdg oxetika pe Ty u{lo)\ovnon ToU naezvn, esuaw

tatpikiy Biphoypagia Kat avatpé€te otnv 10tooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com
Mnopeite va Bpeite éva avtiypapo autav Twv odnytav xpriong o€ poper apyeiov pdf atny
10100eNida www.teleflex.com/IFU
la évav uuezvn/xpnmn/mlm pépog ot Eupwnaikn Evwon kai oe xwpec pe
oxipa (K u6¢ 2017/745/EE yia Ta tatpotexvoloyika
npmovm) Edv, katd ™ Sidpkeia TG xpriong autod Tov MPoIGVTOE 1 WG amoTéNeapia e
Xpriong Tou, mpokAnBei éva 0oBapd MeEPIOTATIKG, AVAQEPETE TO OTOV KATAOKELAOTH
fi/kat atov e§ouatodotnpévo avtimposwo, kabwg kat atny eBVIKN oag apyn. Mmopeite
va Ppeite T« EMAQEC TwV appodiwy eBvIkv apxwv (onpeia emagic yia enaypimvnon)
Kat peC MnpPoopi amv napm(am) totooehida ¢ Evpwnaiki Emrpomm:

EKMAidEVONG TWV KAWVIK@Y 10TP®V, TEXVIKY YWyR¢ Kat
mov oxetifovtat pe autiy ) Stadikacia, cupBovdeuteite Ta mmka eyxewpidia, Ty

@ Mwoodpt cupporwv: Ta cupBola cuppopp@vovTal pe To mpotumo IS0 15223-1

https:// europa.eu/g| / al-devices/contacts_en

\\g/
1| @ wm| (O % | £
. | ZupBouhevBeite Anootelpwpévo | Zootnpa povou | Na Statnpeitat .
Mpogoyr I“TPO‘EXY.(,])‘DV'KD TIc 0dnyie Na jinv N(”"w, e o€eidlo Tou oteipov jaKpid ané to Naélumpg a
Tipoidv . pOVETaL . . A 0TEYVO
xprong aiBuleviov Qpaypod nMaKo g
® | e [ReF] o] | & ||| B
Na pnv Dev
Xpnotomoleitat | kataokevdderat ApiBpog R y Coa ! Hpepopnvia .
€dvn ovokevaoia | pe Adre€ amd Katahdyou AptBuocnapridac | Huzpopmviahigne | Kataokzvaatic KATAOKEVTG Boayuyéag
£xetumooTel pd | puoIko eAaoTikd

To Arrow, To Aoydtumo Arrow, 1o Teleflex kat To Aoydtumo Teleflex eivat pmopixd arjpata 1j orjpata katate0éva tng Teleflex Incorporated 1j
ouvdedepévwy pe autijv etaipadv atic H.IT.A. 1ii/kai o€ dAAeg ywpec. © 2024 Teleflex Incorporated. Me tnv emgudaén mavtd dikataparog.

To «Rx only» Xonowioroteftat oy TIapoioa Emarjuavor) yia va &
FDA 0 0:

: poooy: H O i vopoBeaia Twv H.N.A.
&vtoAij¢ adetodotnuévou emayyeAparia Tou Topéa g vyeiag.

joet v 6 dridwon, omw¢ mapovatd(eta aTov o
v mwAnon avtou Tov TEVoAoyikoU mpoidvTog Hdvo amo Ij Katémv
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EKG (elektrokardiogram) hosszabbitékébel

Rendeltetes/hasznalatl javallatok:

AZEKG- bbitokabel segitségével ellendrizhetd a centrlis vénds katéter elhelyezkedése
jobb pitvari elektrofizioldgiai vizsgalattal.

Betegcélcsoport:

Akkor alkal 16, ha EKG-adaptert | dlnak centrélis vénds katéter behelyezéséhez.
Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Vérhato klinikai eIonyok
Az EKG-h itokd gitség Gsithetd a centrdlis vénds katéter
Ihelyezkedése jobb pitvari 6giai vizsgdl

Teljesitménybeli jellemzdk:
Ez az eszkz modszert biztosit a centralis vénds katéter elhelyezésének megerdsitésére a
jobb pitvari elektrofizioldgidval.

/\ Alltaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és

ovintézkedések

,Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egy I alatos: Tilos ismételten fell alni,
ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az eszkoz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizarolag egyszeri hasznalatra szolgalé orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy a
miikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentacioban talalhato
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, ovintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

3. A monitorozé berendezés esetében szigori elektromos
szigetelési és foldelési technikakat kell alkalmazni.

4. Ne hagyja a kabelt a vezetédréthoz csatlakoztatva, amikor a
kéabel nem csatlakozik a monitorhoz. Ez ugyanis elektromos
aramutés veszélyével jar, a beteg felé Iétrehozott kozvetlen
elektromos utvonal miatt. Az EKG-hosszabbitokabelt
lecsatlakoztataskor elészor mindig a vezetédrotrol
valassza le.

Ovintézkedések:

1. Hasznalat kdzben ne mddositsa a kabelt.

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

L& kodécal

3. Alkalmazza a ovinté: és kovesse az
intézményi el6irasokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

Ha a csomagolas sériilt, vagy azt hasznalat el6tt véletleniil

kinyitottdk, ne hasznalja az eszkézt. Artalmatlanitsa az
eszkozt.

»

5. Az ezekre az eszkozokre elGirt tarolasi koriilmények alapjan
az eszkozoket tartsa szaraz, kozvetlen napfénytdl védett
helyen.
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Javasolt eljaras: Alkalmazzon steril technikat.

1.

) 20 és 30 cm-es Arrow katéterek esetén:

A katétert vezetddrotos technikat alkalmazva helyezze az érbe a gyarto utasitasainak

feleld lzésekkel ellatott Gdrét esetén az 1. tablazat
segitségével hatdrozhatja meg az Arrow CVC katéterhossz alapjan, hogy éppen mikor
lépett ki a drot a katéter csticsan.

20cm-es | Kb.a35cm-es | A60cm-es EKG vezetddrottal
katéter | szélesjelzésnél | kapcsolatosinforméciok

30cm-es | Kb.a45cm-es | A68cm-es EKG vezetddrottal
katéter | szélesjelzésnél | kapcsolatosinforméciok

1. tablazat

’, o
1cm-es szelessegu jelzés

1.abra

1.b) 16 cm-es Arrow katéterek esetén:

1

2.
3.

A katétert vezetddrotos technikat alkalmazva helyezze az érbe a gyartd utasitasainak
megfelelden. Amikor a vezetddréton évé 32 cm-es jelzés 2 cm-rel kilép a katéter
konuszdbdl, a drét,, )" alak része éppen a katéter hegyén kiviilre keriil.

32am
[ L .
c S, =
.
2
2.4bra

<) Nem Arrow katéterek esetén:
Kovesse a katéter és vezetddrot gyartéjanak hasznélati utasitdsét.
Csatlakoztassa a kébelt a monitorhoz.

Csatlak az EKG-h bbitokabel krokodilcsipeszét a vezetddrothoz a
hivatkozott jelzésnél.

Aévintézkedés: Ne hagyja a vezetddrétot mozogni a katéteren beliil.

4.

Akatétert és a vezetddrotot egy egységként tolja eldre, amig az EKG-gdrbe P-hullima
fokozatosan el nem kezd ndni. Ebben a pillanatban a katéter csticsa a cavoatrialis
atmenetnél kell, hogy legyen. Ha a csticsot tovabbvezetik a jobb pitvarba, a P-hullam
ugyanolyan magas lesz, mint az R-hulldm, vagy bifazisossa valik.

A 16 cm-es vagy rovidebb katéterek nem feltétlendil érik el a jobb pitvart, és ez a
technika csupan annak meghatérozésara hasznélhaté, hogy a katéter a megfelelg
irdnyba néz-e. Csatlak at bbitokabelt a fentiekben leirtak szerint, és a
katétert és vezetddrétot egy egységként tolja eldre. Amikor a P-hullam a normalisndl
magasabb valik, a katéter a megfeleld iranyba néz.

A katétert és vezetddrotot egy egységként hizza vissza 2-3 cm-re a cavoatrialis
atmenettdl. Ebben a helyzetben a cstics a vena cava superiorban kell, hogy legyen.

Akatétert a helyén tartva hizza ki a vezetddrdtot.
Folytassa az eljardst a gyart6 utasitésai szerint.



A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikéat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencidlis k idkat érint referenciairodal

orszagokbeli ~ beteg/felhasznalé/harmadik ~ fél ~esetében: ha a jelen eszkdz

tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az
Arrow International LLC webhelyét: www.teleflex.com

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

Eurdpai unidbeli vagy az Eurépai Unidval azonos szabdlyozési eldirdsok (az
orvostechnikai  eszkozokrdl szolo  2017/745/EU  rendelet) hatdlya ald tartozo

‘m Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak

folyamdn  vagy haszndlatanak  kovetkeztében  silyos  varatlan

esemény torténik, jelentse a gydrtonak és/vagy meghatalmazott képviseldjének,
tovabbd az illetékes nemzeti hatosagnak. Az Eurépai Bizottsdg webhelyén,

a P europa.eu/g

egyéb informacick mellett megtaldlhatok az illetékes nemzeti hatdsdgok (éberségi

ts_en cimen

kapcsolattarté pontok) elérhetdségei.

ot L
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N R Nezzen}egl Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Egy%ze[e;stenl Napfénytdl Szdrazon
Figyelem! Orvosi eszkoz a haszndlati . P P véddzaras )y . .
P felhasznalni Gjrasterilizalni sterilizalva elzérva tartando tartandd
utasitast rendszer
Tilos hasznalni, nTeerrsmS;?lieltaetsex Felhaszndlhatd
ha a csomagolds yersgumi i Katalogusszam Tételszam a kovetkez6 Gyartd Gyartds détuma Importér
felhasznaldsa P
sériilt P idépontig
nélkiil késziilt

Az Arrow, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vllalatnak vagy tdrsvdllalatainak a védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2024 Teleflex Incorporated. Minden jog fenntartva.

A jelen cimkén haszndlt ,Rx only” (Kizdrdlag orvosi rendelvényre) megjeldlés has:
kozlés megtétele: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei ér

annak rendelvényére értékesithetd.

kezd, az FDA CFR-ben meghatdrozott
delkezd orvos dltal vagy

k a célja a ko
ez az eszkoz kizdrdlag engedéllyel

T Sh
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Framlengingarsnira fyrir hjartalinurita

Tiletlud notkun / Abendingar fyrir notkun:
Framlengingarsnra fyrir hjartalinurita gerir kleift ad stadfesta stadsetningu midlegs
blazdaleggs med raflifedlisfraedilequm heetti i haegri gtt.

Sjuklingamarkhépur:
Fetlud til notkunar med millistykki fyrir hjartalinurita sem notad er til ad koma midlaegum
blédedalegg fyrir.

Frabendingar:
Engar pekktar.

Kliniskur dvinningur sem buist er vio:
Framlengingarsnira fyrir hjartalinurita veitir stadfestingu a stadsetningu midlaegs
bldedaleggs med raflifedlisfraedilegum heetti i haegri gatt.

Eiginleikar virkninnar:
bessi bunadur gerir kleift ad stadfesta stadsetningu midlaegs blaadaleggs med
raflifedlisfraedilegum heetti i haegri gatt.

/\ Almennar vidvaranir og varidarrddstafanir
Vidvaranir:

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

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

3. Naudsynlegt er ad nota vandada rafmagnseinangrun og
g6da jardtengingu fyrir eftirlitsbinad.

4. Ekki skilja sniruna tengda vid leidaravirinn pegar sniran
er ekki tengd vid skjainn. Haetta & rafstudi skapast
vegna beinnar raftengingar i sjikling. Alltaf verdur ad
aftengja leidaravirinn fyrst pegar verid er ad aftengja
framlengingarsnuru hjartalinurita.

Varudarradstafanir:

1. Ekki ma breyta snarunni vid notkun.

2. Medferd skal framkveemd af pjalfudu starfsfolki sem er vel
ad sér i lifferafreedilegum einkennum, 6ruggri taekni og
hugsanlegum fylgikvillum.

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

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

5. Geymsluskilyrdi pessa bunadar krefjast pess ad honum sé
haldid pburrum og hann verdi ekki fyrir beinu sélarljosi.
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Abending um adferd vid notkun: Notid smitsaefda adferd.
1.a) fyrir 20 og 30 cm Arrow holleggi:

Latid legginn i @dina med yfir vir taekninni samk leidbeinil leidand:
begar merktir leidaravirar eru notadir, sja toflu 1 til ad akvarda hvenzer virinn er rétt
fyrir utan enda holleggjarins med pvi ad mida vid lengd Arrow CVC holleggjarins.

20cm um pad bilvid | upplysingar i tengslum
holleggur | 35cmmerkid | vid 60 cm leidaravir fyrir
hjartalinurita
30cm um pad bilvid | upplysingar i tengslum
holleggur | 45 cmmerkid | vid 68 cm leidaravir fyrir
hjartalinurita
Tafla1

1cm breitt merki

Mynd 1
1.b) fyrir 16 cm Arrow holleggi:

Latio legginn  adina med yfir vir taeknina samkveemt leidbeiningum framleidanda.
begar 32 cm merkid & leidaravirnum er komid 2 cm Gt dr holleggstenginu er,,J"-i6 &
virnum rétt utan vid odd holleggsins.

32am
|

LI

2am

Mynd 2

1.¢) fyrir holleggi sem ekki eru fra Arrow:

Fylgid notkunarleidbeiningum framleidanda holleggjar og leidaravirs.

2. Tengid sndru vid skjdinn.

3. Tengid krokdilaklemmu framlengingarsniru hjartalinuritans vid leidaravirinn vio
vidmidunarmerkid eins og lyst er ad ofan.

AVarﬂaarrébstﬁfun: Leidaravirinn mé ekki hreyfast innan holleggsins.

4. Leidid hollegginn og leidaravirinn sem eina heild par til P-bylgja hjartalinurita byrjar

ad staekka jafnt og pétt. A pessum timapunkti tti endi holleggjar ad vera vid mét
stakbldedar og haegri gattar. Ef endanum er ytt lengra inn i haegri gatt, verdur
P-bylgjan ymist eins stor og R-bylgja eda verdur tvifasa.
Fyrir holleggi sem eru 16 cm eda styttri, getur verid ad holleggurinn ndi ekki i haegri
gatt og pessa taekni er adeins hagt ad nota til ad sja hvort holleggurinn snii i rétta
att. Festio framlengingarsniruna eins og lyst er ad ofan og praedid hollegginn og
leidaravirinn sem eina heild. Pegar P-bylgjan verdur herri en vanalega, pydir pad ad
holleggurinn snyr  rétta att.



5. Dragid hollegg og leidaravir til baka sem eina heild 2-3 cm frd motum stakbldedar og
heegri gattar. [ pessari stodu tti endinn ad vera innan stakbldedarinnar.

6. Haldio holleggnum a sinum stad og flarlaegid leidaravir.

7. Haldio adgerdinni dfram i samraemi vid leidbeiningar framleidanda.

Frekara efni um mat sjiklinga, kliniska fraedslu, adferdir vid isetningu og mogulega
fylgikvilla tengdum pessari medferd er ad finna i stodludum kennslubokum,
laeknisfraedilegum bokmenntum og & vefsibu Arrow International LLC:
www.teleflex.com

(1] @

9 Ordalisti yfir takn: Taknin samraemast 1S0 15223-1

PDF-skjal med pessum notendaleidbeiningum er ad finna d www.teleflex.com/IFU

Fyrir sjukling/notanda/pridja adila i Evrépusambandinu og i londum med sama
reglugerdarumhverfi (reglugerd 2017/745/EB um leekningatzeki); ef pad hefur ordid
alvarlegt atvik vio notkun pessa binadar eda sem afleiding af notkun hans skal
tilkynna pad til framleidanda og/eda vidurkennds umbodsadila og til yfirvalda |
landinu. Tengilidaupplysingar fyrir par til bar yfirvdld i hverju landi (tengilidir vegna
lyfjagétar) og frekar upplysingar er ad finna & eftirfarandi vef Evropusambandsins:

b Imadical-d

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

STERILEE0) O \‘$< ‘T‘

umbdir eru Grnattdrulegu | Vorulistandmer Lotuntimer
skemmdar gummii

Fylgid o ) ; . N
Varid Laekningataeki Ieiébeyir?ilngum Notid ekki aftur Md ekl smitszftmed | Stakt smitsefandi - Geymid varid Haldid purru
um notkun endursmitszfa etylenoxidi tdlmakerfi solarljosi
® | W [ReF][LoT]| o | ]| B
Notid ekki ef Ekki tr latexi .
Dagsetning

Notist fyrir Framleidandi Innflytjandi

framleidslu

Arrow og Arrow kennimerkid, Teleflex og Teleflex kennimerkid eru vorumerki eda skrdd vorumerki Teleflex Incorporated eda tengdra félaga pess i
BNA og/eda 6drum londum. © 2024 Teleflex Incorporated. Allur réttur dskilinn.

,,Rx only” er notad i pessum merkingum til ad koma eftirfarandi yfirlysingu FDA CFR d framfaeri: Varid: Alrikislog takmarka slu pessa
kis vid heilbrigdisstarfsmenn med starfsleyfi eda fyrirmeeli frd peim.
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Cavo di prolunga per ECG

(elettrocardiogramma)

Destinazione d’uso/indicazioni per I'uso
Il cavo di prolunga per ECG permette la verifica del posizionamento del catetere venoso
centrale tramite elettrofisiologia atriale destra.

Gruppo target di pazienti
Previsto per I'uso quando viene impiegato un adattatore ECG per il posizionamento di un
catetere venoso centrale.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
Il cavo di prolunga per ECG fornisce la conferma del posizionamento del catetere venoso
centrale tramite elettrofisiologia atriale destra.

Caratteristiche prestazionali
Questo dispositivo mette a disposizione un metodo per confermare il posizionamento del
catetere venoso centrale tramite elettrofisiologia atriale destra.

/\ 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.

Per l'apparecchiatura di monitoraggio devono essere
rigorosamente adottate tecniche di isolamento elettrico e
messa a terra.

Non lasciare il cavo collegato al filo guida quando non é
collegato al monitor. Il percorso elettrico diretto al paziente
produce un rischio di scossa elettrica. Quando si scollega il
cavo di prolunga ECG, staccarlo sempre prima dal filo guida.
Precauzioni

1. Non alterare il cavo durante |'uso.

2. 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.

w

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.
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Esempio di procedura consigliata: adottare una tecnica
sterile.
1. a) Per cateteri Arrow da 20 cm e 30 cm

Inserire il catetere nel vaso mediante la tecnica filoguidata, sequendo le istruzioni
del fabbricante. Quando si usa un filo guida centimetrato, consultare la Tabella 1 per
determinare quando il filo fuoriesce dalla punta del catetere, in base alle lunghezze
dei cateteri CVC Arrow.

Catetere Contrassegno | Informazioni relative al filo
da20cm | largoacirca guida ECG da 60 cm
35am
(Catetere Contrassegno | Informazioni relative al filo
da30cm | largoacirca guida ECG da 68 cm
45m
Tabella 1

1cm- Contrassegno largo

e T D

Inserire il catetere nel vaso mediante la tecnica filoguidata, sequendo le istruzioni
del fabbricante. Quando il contrassegno a 32 cm sul filo quida fuoriesce di 2 cm dal
connettore del catetere, il filo guida a)" si trova appena fuori dalla punta del catetere.

Figura 1
1.b) Per cateteri Arrow da 16 cm

32m

| . .
2
Figura2

1. ¢) Per cateteri non Arrow
Seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante del catetere e del filo guida.
2. (ollegareil cavo al monitor.

3. Collegare la clamp a coccodrillo del cavo di prolunga ECG al filo guida, in
corrispondenza del ¢ di rif come descritto sopra.

A Precauzione — Non permettere che il filo guida si sposti all'interno del catetere.

4. Fare avanzare insieme il catetere e il filo guida fino a quando l'onda P sul tracciato
ECG inizia progressivamente ad aumentare. A quel punto la punta del catetere
dovrebbe trovarsi in corrispondenza della giunzione cavo-atriale. Se la punta viene
fatta avanzare ulteriormente nell‘atrio destro, l'onda P sara delle stesse dimensioni
dell'onda R oppure diventera bifasica.

Peri cateteri di 16 cm o meno, il catetere potrebbe non raggiungere 'atrio destro; in tal
(aso questa tecnica puo essere usata solo per determinare se il catetere € rivolto nella
giusta direzione. Collegare il cavo di prolunga come descritto sopra e fare avanzare
insieme il catetere e il filo guida. Se l'onda P diventa pil alta del normale, significa che
il catetere  rivolto nella direzione corretta.



5. Ritirare insieme il catetere e il filo guida di 2-3 cm dalla giunzione cavo-atriale. In
questa posizione la punta dovrebbe trovarsi all'interno della vena cava superiore.

6. Tenendo fermo il catetere, rimuovere il filo guida.
7. Continuare la procedura come indicato nelle istruzioni del fabbricante.

Per la | di riferi ( d la del paziente, la
formazione del dlinico, 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 allindirizzo
www.teleflex.com

a Glossario dei simb simboli sono conformi alla norma IS0 15223-1

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

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

DE ® O Z8 -
—0
Al
& = 7
Disposit Consultare le - Sistema di )
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Arrow, il logo Arrow, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi o marchi registrati di Teleflex Incorporated o delle sue societa affiliate, negli USA e/o in

altri Paesi. © 2024 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
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EKG (elektrokardiografijas) kabela

pagarinajums

Paredzétais noluks/lieto3anas indikacijas:
EKG kabela | ar laba kambara ele iologiska
palidzibu iespéjams parbaudit centrala venoza katetra novietojumu.

izmeklésanas

Pacientu mérkgrupa:

Paredzéts lietosanai, ja tiek izmantots EKG adapters centrala venoza katetra ievietosanai.
Kontrindikacijas:

Nav zinamas.

Sagaidamie kliniskie iequvumi:
lzmantojot EKG kabela ar laba pri
izmeklesanas palidzibu iespéjams apstiprinat centrala venoza katetra novietojumu.

Veiktspéjas raksturojums:
Si ierice nodrosina metodi, lai ar laba priekskambara elektrofiziologiskas izmeklésanas
palidzibu apstiprinatu centrala venoza katetra ievietosanu.

/\ Visparigi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi:

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

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

Monitoringa iekartai obligati jabut drosai elektroizolacijai un
labam zemé&jumam.

»

Neatstajiet kabeli pievienotu vaditajstigai, ja kabelis nav
pievienots monitoram. Pastav elektriskas stravas trieciena
risks, jo ir izveidots tiess elektriskas stravas cels uz pacientu.
Atvienojot EKG kabela pagarinadjumu, ka pirmo vispirms
atvienojiet vaditajstigu.

Piesardzibas pasakumi:

1. Lietosanas laika neveiciet kabela izmainas.

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

levérojiet standarta piesardzibas pasakumus un iestades
politikas visam procediram, tostarp attieciba uz ieri¢u drosu
likvidésanu.

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

b4

So ieri¢u uzglabasanas nosacijumi nosaka, ka tas jasarga no
mitruma un tiesas saules gaismas.
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leteicama procedaira: izmantojiet sterilu metodi.
1.a) Arrow katetriem 20 un 30 cm:

levietojiet katetru asinsvada, i tehniku pa saskana
ar razotaja noradi Jai ar atzimi, skatiet 1. tabulu, lai
noteiktu bridi, kad vaditajstiga sak izbidities no katetra gala, nemot véra Arrow CVC
katetra garumu.

20cm plata atzime informacija, kas saistita ar
katetrs aptuveni pie 60 cm EKG vaditajstigu
35am
30cm plata atzime informacija, kas saistita ar
katetrs aptuveni pie 68 cm EKG vaditajstigu
45cm
1. tabula.

;szm

1cm — plata atzime

attéls 1
1.b) Arrow katetriem 16 cm:

levieojiet katetru asinsvada, izmantojot ievadisanas tehniku pa vaditajstigu saskana
ar razotaja noradijumiem. Kad 32 cm atzime uz vaditajstigas iziet 2 cm no katetra
galvinas, “)" stiga atrodas tiesi arpus katetra gala.

32m
] L .
c T S
EEN
2
attéls 2

1. ¢) katetriem, kas nav Arrow katetri:
levérojiet katetra un vaditajstigas raZotaja lieto3anas pamacibu.
2. Pievienojiet kabeli monitoram.

3. Pievienojiet EKG pagarinataja kabela aligatora spaili vaditajstigai pie atsauces
atzimes, ka aprakstits ieprieks.
Ar' nelaujiet
4. Virziet katetru un vaditajstigu ka vienu vienibu, kamér EKG liknes P vilnis pakapeniski
palielins. Saja bridi katetra galam vajadzétu atrasties v. cava un priekkambara
savienojuma vieta. Ja gals tiek ievirzits talak labaja priekskambari, P zobs vai nu biis

tikpat liels ka R zobs, vai ari bifazisks.

Ja tiek izmantots 16 cm vai isaks katetrs, tas var nesasniegt labo priekskambari, un
30 tehniku var izmantot tikai, lai noteiktu, vai katetrs ir pavérsts pareiza virziena.
Pievienojiet kabela pagaringjumu, ka aprakstits iepriekS un virziet katetru un
vaditajstigu ka vienu vientbu. Tiklidz P zoba augstums parsniedz normas raditajus,
katetrs ir paversts pareiza virziena.

i parvietoties katetra iekSpuse.



5. Atvelciet katetru un vaditajstigu ka vienu vienibu 2-3 cm no v. cava un priekskambara Si lietosanas pamacibas PDF kopija ir pieejama vietné www.teleflex.com/IFU

savienojuma vietas. Sada pozicija galam vajadzétu atrasties v. cava superior. Lo - I N _ P
) pozidjag ) P Pacientiem/lietotajiem/treSajam pusém Eiropas Savieniba un valstis ar identisku

6. Turot katetru viets, iznemiet vaditajstigu. requlgjuma sisttmu (Regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja Sis
ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir radies nopietns negadijums,

lidzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, un savas valsts

7. Turpiniet procedru atbilstosi razotaja noradijumiem.

Uzzinas par pacienta novértésanu, klinisko izglitibu, ievietosanas tehniku un

iespgjamas komplikacijas saistiba ar So procediru skatiet standarta macibu iestidel V?Im_ o .|est.auf o a (V|g.|l(.a>ncesr i
gramatas, mediciniskaja literatdra un Arrow International LLC timekla vietné: un turpmaka informacija i pieejama Saja Eiropas Komisijas timekla vietne:
www.teleflex.com https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devi ts_en

m Simbolu vardnica: Simboli atbilst standartam IS0 15223-1

—0
% -ﬂ] Al
& = 7
Uzmanibul | Mediciniska ierice Skatit Ile_t?sanas Nelietot atkartoti Nestgnllz_et S_te»rlllzets_ar Vlgnasst_en_las Sargat_no saules Glaba_tsiausa
pamacibu atkartoti etilena oksidu | barjeras sistema gaismas vieta
Nelietot, ja Nav izgatavots _ .
. L s - Deriguma - Razosanas -
iepakojums ir no dabiska Kataloga numurs | Serijas numurs - Razotajs Importétajs
boia . terming datums
0jats qgumijas lateksa ’

Arrow, Arrow logotips, Teleflex un Teleflex logotips ir Teleflex Incorporated vai to filialu precu zimes vai registrétds precu zimes ASV un/vai citds
valstis. © 2024 Teleflex Incorporated. Visas tiesibas paturetas.

“Rx only” saja etiketé tiek i s, lai pazinotu Sadu pazinojt ka noradits FDA CFR: Uzmanibu! Saskana ar federdlo likumu So ierici drikst
pardot tikai licencétam veselibas apripes specidlistam vai péc vina pasitijuma.
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EKG (elektrokardiogramos)

ilginamasis kabelis

Numatyta paskirtis / naudojimo indikacijos:
EKG ilginamasis kabelis suteikia galimybe patikrinti centrinés venos kateterio jterpima
pagal desiniojo priesirdzio elektrofiziologinius rodiklius.

Tiksliné pacienty grupé:
Skirta naudoti kai EKG adapteris naudojamas jterpti centrinés venos kateterj.

Kontraindikacijos:

Nezinoma.

Tikétina klinikiné nauda:
EKG ilginamasis kabelis suteikia galimybe patikrinti centrinés venos kateterio jterpima
pagal desiniojo priesirdzio elektrofiziologinius rodiklius.

Veiksmingumo charakteristikos:
Si priemoné suteikia biida patvirtinti centrinés venos kateterio jterpima pagal desiniojo
priesirdzio elektrofiziologinius rodiklius.

/\ Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai:

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

2. Priesnaudojantbatina perskaitytivisus jspéjimus, atsargumo
priemones ir nurodymus. Nesilaikant 3iy perspéjimy, galima
sukelti sunky paciento suzalojima arba mirtj.

3. Privaloma taikyti stebésenos jrangos visiskos elektros

izoliacijos ir Zzeminimo metodika.

Nepalikite kabelio prijungto prie kreipiamosios vielos,

kai kabelis neprijungtas prie monitoriaus. Dél tiesioginio

elektros kelio | pacienta kyla elektros Soko pavojus.

Atjungdami EKG ilginamajj kabelj, pirma visada atjunkite

nuo kreipiamosios vielos.

Atsargumo priemonés:

1. Naudodami nemodifikuokite kabelio.

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

»

w

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

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

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

Rekomenduojama procediriné eiga: Laikykités sterilumo

reikalavimy.

1.2) 20ir 30 cm , Arrow” kateteriams

Kateterj j kraujagysle jstumkite taikydami uzmovimo ant vielos metodika pagal
gamintojo instrukcijas. Jei naudojate kreipiamajq viela su Zymomis, zr. 1 lentele,

4
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kad pagal ,Arrow” CVK kateteriy ilgj galétumeéte nustatyti, kada viela yra Siek tiek
islindusi pro kateterio galiuka.

20cm placioji Zyma | informacija taikoma 60 cm
kateteris | tiesmazdaug | EKG kreipiamajai vielai
35am
30cm placioji Zzyma | informacija taikoma 68 cm
kateteris | tiesmazdaug | EKG kreipiamajai vielai
45cm
1lentelé

1.cm - placioji zyma

1pav.

1.b) 16 cm , Arrow” kateteriams

Kateterj j kraujagysle jstumkite taikydami uzmovimo ant vielos metodika pagal
gamintojo instrukcijas. Kai kreipiamosios vielos 32 cm Zyma iSlenda i kateterio
movinés jungties ir yra 2 cm nuo jos, vielos J formos galiukas yra Siek tiek islindes
pro kateterio galiuka.

32am
I . L
c S, | S
EEN
2
2pav.

1.¢) ne, Arrow” kateteriams

2.
3.

A

4.

kités kateterio ir kreipi vielos instrukcija.

Prijunkite kabelj prie monitoriaus.
Prijunkite EKG ilginamojo kabelio krokodilinj gnybta prie kreipiamosios vielos ties
nurodyta Zyma, kaip aprasyta pirmiau.

(] é ipiamajai vielai judéti kateteryje.

Stumkite Kateterj ir kreipiamaja viela kaip viena mazga, kol elektrokardiogramos P
banga pradés palaipsniui didéti. Dabar kateterio galiukas turéty bati ties tusciosios
venos ir priesirdzio jungtimi. Jei galiukas bus toliau stumiamas j desinjjj prieSirdj, P
banga padideés iki R bangos dydzio arba taps dvifazé.

Jei kateteris yra 16 cm ar is, jis gali iekti desiniojo priesirdzio, todél
Siuo metodu galima tik nustatyti, ar kateteris nukreiptas tinkama kryptimi. Prijunkite
ilginamajj kabelj, kaip aprasyta pirmiau, ir jstumkite kateterj ir kreipiamajq viela kaip
vieng mazga. Kai P banga tampa didesné nei jprastai, kateteris yra nukreiptas tinkama
kryptimi.

Atitraukite kateter ir kreipiamajq viela kaip viena mazga 2—3 cm nuo tusciosios venos
ir priesirdzio jungties. Sioje padétyje galiukas turéty biti virsutinéje tusciojoje venoje.
Laikydami kateterj, kad nejudéty, iStraukite kreipiamaja viela.

Teskite procedira pagal gamintojo instrukcijas.



Informacinés literatiros apie pacienty vertinima, mediky Svietima, kateteriy Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma

jterpimo dikq ir galimas komplikacja ijusias su Sia procedira, galima vienoda reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos priemoniy);
- jei naudojant $j prietaisa ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
rasti jf doveli medicinos literatroje ir ,Arrow ional LLC”  apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.
svetaingje: www.teleflex.com Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktus (rySiy palaikymo institucijas budrumo
klausimais) ir papildomos informacijos galite rasti Sioje Europos Komisijos svetainéje:

Sig naudojimo instrukcija pdf formatu galima rasti adresu www.teleflex.com/IFU https://ec.europa.eu/gi / /medical-devi ts_en

Simboliy Zodynas: simboliai atitinka IS0 15223-1 standarto reikalavimus

EE] ® STERILE[EO O /:/.Ii\ T

Medicinos Ir.naudojimo Nenaudoti Nesterilizuoti Sterilizuota \{lengubq Saugoti nuo _— .
Perspéjimas N . : - L - y N sterilaus barjero o Laikyti sausai
priemoné instrukcija pakartotinai pakartotinai etileno oksidu sistema saulés spinduliy

SIEEEE IEE

Nenaudoti, jei Pagaminta be
pakuoté yra natiraliojo
pazeista kauciuko latekso

Katalogo
numeris

Pagaminimo

Partijos numeris Naudoti iki Gamintojas
data

Importuotojas

LArrow’, , Arrow” logotipas, , Teleflex” ir , Teleflex” logotipas yra , Teleflex Incorporated” arba jos susijusiy jmoniy prekiy Zenklai arba registruotieji
prekiy Zenklai, apsaugoti JAV ir (arba) kity Saliy jstatymy. © ,Teleflex Incorporated’; 2024 m. Visos teisés saugomos.

Siame Zenklinime uzrasas ,Rx only” vartojamas siam teiginiui, kuris pateikiamas FDA CFR, perduoti: Démesio: Pagal federalinius jstatymus si
priemoné gali biiti parduodama tik licencijq turincio sveikatos prieZidros specialisto arba jo uZsakymu.
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EKG-skjoteledning (elektrokardiogram)

Tiltenkt formal / indikasjoner for bruk:
EKG-skjoteledningen tillater verifisering av elektrofysiologi ved plassering av sentralt
venekateter ved hayre atrium.

Pasientmalgruppe:
Tiltenkt for bruk nar en EKG-adapter brukes for plassering av sentralt venekateter.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:

EKG-skioteledni

av sentralt

gir pd ved hoyre

atriums elektrofysiologi.

Ytelsesegenskaper:

Denne anordningen gir en metode for & bekrefte plassering av sentralt venekateter ved
hoyre atriums elektrofysiologi.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1.

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

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

Streng elektrisk isolasjon og jordingsteknikker ma brukes for
overvakingsutstyr.

. Ikke la ledningen forbli festet til ledevaieren nar ledningen

ikke er festet til monitoren. Det skapes en fare for elektrisk
stot grunnet en direkte elektrisk forbindelse til pasi 1.

20cm bredt merke informasjon relatert til 60 cm
kateter vedca.35cm | EKG-ledevaier
30cm bredt merke informasjon relatert til 68 cm
kateter vedca.45cm | EKG-ledevaier

Tabell 1

1 cm - bredt merke

Figur 1

1.b) for Arrow-katetre 16 cm:

Plasser kateteret i karet ved hjelp av «over vaieren»-teknikk i henhold til produsentens
instruksjoner. Nar 32 cm-merket pa ledevaieren kommer ut 2 cm fra katetermuffen, er
vaierens «)» like utenfor kateterspissen.

32m
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Figur2

1. ¢) for ikke-Arrow-katetre:

Folg bruksanvisningen til produsenten av kateteret og ledevaieren.

Koble alltid fra ledevaieren forst nar du kobler fra EKG-
skjoteledningen.

Forholdsregler:

1.
2.

5.

Det skal ikke foretas endringer av ledningen under bruk.
Prosedyren ma utfores av opplaert personell som er godt
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

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

Hvis emballasjen er skadet eller utilsiktet &pnet for bruk, skal
anordningen ikke brukes. Kasser anordningen.
Oppbevaringsbetingelsene for disse anordningene krever at
de oppbevares tort og ikke i direkte sollys.

En anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
1.a) for Arrow-katetre pa 20 0g 30 cm:

Plasser kateteret i karet ved hjelp av «over vaieren»-teknikk i henhold til produsentens
instruksjoner. Ved bruk av en merket ledevaier se tabell 1 for & avgjere nar vaieren er
rett utenfor kateterspissen basert pa Arrow SVK-kateterlengdene.
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2. Koble ledningen til monitoren.

3. Koble EKG-skjoteledningens krokodilleklemme til ledevaieren ved referansemerket
som beskrevet ovenfor.

A.’ holdsregel: Ikke la | bevege seg i kateteret.

4. For frem kateteret og ledevaieren som en enhet til P-balgen pa EKG-bildet gradvis

begynner & bli starre. Pé dette punktet skal kateterspissen vaere ved forbindelsen
mellom superior vena cava og hgyre atrium. Hvis spissen fores videre inn i hoyre
atrium, vil P-bolgen enten bli like stor som R-bolgen eller bli todelt.
For katetre som er 16 cm eller kortere, er det ikke sikkert at kateteret vil na frem til
hoyre atrium, og denne teknikken kan bare brukes til & bestemme om kateteret peker
i riktig retning. Fest skjoteledningen som beskrevet over, og for frem kateteret og
ledevaieren som en enhet. Nar P-balgen blir hayere enn normalt, peker kateteret i
riktig retning.

5. Trekk tilbake kateteret og ledevaieren som en enhet 2—3 cm fra forbindelsen mellom
superior vena cava og hgyre atrium. | denne posisjonen skal spissen vaere i superior
vena cava.

6. Fjern ledevaieren mens du holder kateteret pa plass.

7. Fortsett prosedyren i samsvar med prod instruksj

For omp g fori

og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosedyren, se standard lzrebol
disinsk litteratur og det til Arrow | LLC: www.teleflex.com

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



For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk requleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som falge 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 i jon er tilgjengelig pd Europal s nettsted:

europa dical / ts_en
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iUSA og/eller andre land. © 2024 Teleflex Incorporated. Alle rettigheter forbeholdt.
«Rx only» brukes i denne dokumentasjonen for G kommunisere folgende erklaering presentert i FDA CFR: Forsiktig: Faderal lov begrenser denne
anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege med lisens.
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Przedtuzacz do EKG (elektrokardiogramu)

Przewidziane zastosowanie/wskazania do stosowania:
Przedtuzacz do EKG umozliwia weryfikacje umieszczenia cewnika do zyt centralnych
poprzez badanie elektrofizjologiczne prawego przedsionka.

Grupa docelowa pacjentow:
Przeznaczone do stosowania w przypadku uzywania tacznika EKG w celu umieszczenia
cewnika do zyt centralnych.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Przedtuzacz do EKG zapewnia potwierdzenie umieszczenia cewnika do 2yt centralnych
poprzez badanie elektrofizjologiczne prawego przedsionka.

Charakterystyka dziatania:

To urzadzenie zapewnia potwierdzenie umieszczenia cewnika do zyt centralnych poprzez
badanie elektrofizjologiczne prawego przedsionka.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1.

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

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

W przypadku aparatury do monitoringu konieczne jest
stosowanie $cistej izolacji elektrycznej i metod uziemiania.
Nie pozostawia¢ przewodu podtaczonego do prowadnika,
jesli przewdd nie jest podtaczony do monitora. Bezposrednia
Sciezka elektryczna do ciala pacjenta stwarza ryzyko
porazenia pradem elektrycznym. W przypadku odtaczania
przedtuzacza do EKG nalezy zawsze najpierw odigczyc¢ go od
prowadnika.

Srodki ostroznosci:

1.
2.

Nie wolno modyfikowa¢ przewodu podczas stosowania.
Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

Nalezy stosowa¢ standardowe srodki ostroznosci i
przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobéw.
Nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub nieumysinie otwarte przed uzyciem. Urzadzenie nalezy
poddac utylizacji.
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5. Urzadzenia to nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu,
z dala od promieni stonecznych.

Sugerowany przebieg zabiegu: Przestrzega¢ zasad

sterylnosci.

law ik ikow Arrow o iarze 2030 cm:

Umiescic cewnik w naczyniu, stosujac technike po prowadniku zgodnie z instrukcjami
producenta. W przypadku stosowania prowadnika ze znacznikiem nalezy sie odnies¢
do Tabeli 1, aby okresli¢ wysuniecie sie prowadnika tuz poza koricéwke cewnika na
podstawie dfugosci cewnikow CVC Arrow.

Cewnik | znacznik informacje dotyczace prowadnika
20cm 35cm EKG o rozmiarze 60 cm
Cewnik | znacznik informacje dotyczace prowadnika
30am | 45 EKG o rozmiarze 68 cm

Tabela 1

1 cm - szerokie oznaczenie

Rysunek 1
1.b) w przypadku cewnikéw Arrow 16 cm:

Umiesci¢ cewnik w naczyniu, stosujac technike po prowadniku zgodnie z instrukcjami
producenta. Kiedy znacznik 32 cm na prowadniku wychodzi na 2 cm od ztaczki
cewnika, prowadnik,J" znajduje sie tuz poza koricowkg cewnika.

32m
T L-- | fmm—
2
Rysunek 2

1.¢) w przypadku cewnikow innych niz Arrow:
Postepowac zgodnie z instrukeja uzycia producenta cewnika i prowadnika.

2. Podtaczy¢ przewdd do monitora.

3. Podtaczy¢ zacisk krokodylkowy przedtuzacza EKG do prowadnika w oznaczonym
miejscu, jak wskazano powyzej.

Asrodek znosci: Prowadnik nie moze sie p ¢w cewniku.

4. Wsuwac cewnik i prowadnik jako zespot do momentu, gdy zatamek P zapisu EKG
zacznie stopniowo sie powiekszac. W tym momencie koricéwka cewnika powinna sie
znajdowac przy pofaczeniu zyty gtownej gornej z prawym przedsionkiem serca. Jesli
koricdwka zostanie wprowadzona gtebiej do prawego przedsionka, zatamek P albo
bedzie tej samej wielkosci co zatamek R, albo stanie sie dwufazowy.

W przypadku cewnikéw 16 cm lub krétszych cewnik moze nie siegna¢ prawego

przedsionka, a te technike mozna zastosowac wytacznie do okreslenia, czy cewnik

jest skierowany w odpowiednig strone. Przymocowac przedtuzacz zgodnie z opisem

powyzej i wsuna¢ cewnik i prowadnik jako zespét. Kiedy zatamek P bedzie wyzszy niz
Inie, cewnik jest ski w odpowiednig strong.




5. Wycofac cewnik i prowadnik jako zespot 2-3 cm z potaczenia zyly gtownej gornej z
prawym przedsionkiem serca. W tym potozeniu koricéwka powinna sie znajdowac w
obrebie zyly gtownej gérnej.

6. Utrzymujac cewnik w miejscu, usunac prowadnik.

7. Kontynuowac zabieg zgodnie z instrukcjami producenta.

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

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

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

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ 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 j stronie i

europa.eu/g ical-devices/contacts_en

PEJsKIE):

j Komisji E

e
=0
15| @ mm (O X |
- o . | Sterylizowano System Przechowywac w .
. Sprawdzi¢ w Nie uzywac | Nie sterylizowac . " . I Przechowywac w
Przestroga | Wyrob medyczny | . S N " tlenkiem pojedynczej | miejscu niedostepnym S
instrukji uzycia | ponownie ponownie ; N I suchym miejscu
etylenu bariery sterylnej [dla wiatfa stonecznego
® | wa [REF][LoT] o | aall | ]| @
Nie stosowa¢, | Do wykonania nie
jesli uzyto naturalnego Numer " L . "
apakowanie jest Jateksu Katalogowy Numer serii Zuzy¢do Wytworca Data produkgji Importer
uszkodzone kauczukowego

1

Arrow, logo Arrow, Teleflex i logo Teleflex sq znakami

ymi lub zastr

ymi firmy Teleflex Incorporated lub jej

spofek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i (lub) w innych krajach. © 2024 Teleﬂex Incorporated. Wszelkie prawa zastrzezone.

Symbol ,Rx only” jest uzywany w ramach tego oznaczenia w celu przekazama

jgcego oswiadczenia p

U

go w przepisach FDA CFR:

Przestroga: Przepisy federalne (Standw Zjednoczonych) dopuszczajq sprzedaz niniejszego urzqdzenia wytqcznie przez uprawnionego pracownika

ochrony zdrowia lub na jego zlecenie.
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ARROW

Cabo de extensio para ECG

(eletrocardiograma)

Finalidade prevista/indicacées de uso:
0 cabo de extensao para ECG permite verificar a colocagdo do cateter venoso central por
eletrofisiologia da auricula direita.

Grupo-alvo de doentes:
Destina-se a ser utilizado quando um adaptador para ECG for utilizado para colocado de
um cateter venoso central.

Contraindicagdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
0 cabo de extens&o para ECG fornece a confirmagdo da colocagdo do cateter venoso central
por eletrofisiologia da auricula direita.

Caracteristicas do desempenho:
Este dispositivo fornece um método para a confirmacao da colocagdo do cateter venoso
central por eletrofisiologia da auricula direita.

/\ Adverténcias e precaucdes gerais

Adverténcias:

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

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

E necessario utilizar técnicas rigorosas de isolamento elétrico
e ligagédo a terra para o equipamento de monitorizagao.

Nao deixe o cabo ligado ao fio guia quando o cabo nao
estiver ligado ao monitor. E criado um perigo de choque
elétrico devido a uma via elétrica direta para o doente.
Ao desligar o cabo de extensdo para ECG, separe sempre
primeiro o fio guia.

Precaugdes:

Nao altere o cabo durante a utilizacéo.

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

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

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

As condigbes de armazenamento para estes dispositivos
exigem que sejam mantidos em ambiente seco e sem
exposicao direta a luz solar.
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Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

1.a) para cateteres Arrow de 20 cm e 30 cm:
Coloque o cateter dentro do vaso, utilizando a técnica sobre fio-guia, de acordo
com as instrugdes do fabricante. Quando utilizar um fio-guia marcado, consulte a
Tabela 1 para determinar quando o fio-guia sai pela ponta do cateter com base nos
comprimentos do cateter venoso central (CVC) da Arrow.

(ateterde | marcacdoa informacdo relacionada com
20cm cercade35cm | ofio-guia de ECG de 60 cm
delargura
(Cateterde | marcacdoa informacdo relacionada com
30cm cercade45cm | ofio-guia de ECG de 68 cm
delargura
Tabela 1

Tam— Iargura damarcacao

Figura 1

j
1.b) para cateteres Arrow de 16 cm:

Coloque o cateter dentro do vaso, utilizando a técnica sobre fio-guia, de acordo com
as instrucdes do fabricante. Quando a marcagdo de 32 cm no fio-guia sai a 2 cm do
conector do cateter, o fio“)" ficaimediatamente fora da ponta do cateter.

32m

Figura2

1.¢) para cateteres nao Arrow:

Siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante do cateter e do fio-guia.

2. Ligue o cabo a0 monitor.

3. Ligue o clampe de mola do cabo de extensdo de ECG ao fio-guia na marcacao
referenciada, conforme descrito acima.

A Precaugao: Nao permita que o fio guia se mova dentro do cateter.

4. Faca avancar o cateter e o fio guia como uma unidade até a onda P do tracado do
ECG comegar a ficar progressivamente maior. Neste momento, a ponta do cateter deve
estar na juncdo cavoauricular. Se fizer avancar mais a ponta para o interior da auricula
direita, a onda P serd tao grande como a onda R ou tornar-se-4 bifésica.

No caso de cateteres com comprimento igual ou inferior a 16 cm, o cateter pode
nao chegar a auricula direita e esta técnica so pode ser utilizada para determinar se
0 cateter estd virado na direcao certa. Ligue o cabo de extensao, conforme descrito
anteriormente, e faca avangar o cateter e o fio guia como uma unidade. Quando a
onda P se tornar mais elevada que o normal, o cateter estd virado para a dire¢do certa.



5. Recue o cateter e o fio guia como uma unidade, 2 cm a 3 cm desde a juncdo
cavoauricular. Nesta posicdo, a ponta deve estar dentro da veia cava superior.

6. Retire o fio guia, mantendo o cateter na devida posicao.

7. Continue o procedimento de acordo com as instrugdes do fabricante.

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

m Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma IS0 1522:

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

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos);
se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizaao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatério e a
autoridade nacional. Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos
de Contacto de Vigilancia) e mais informagdes no website da Comissao Europeia:
https://ec.europa.eu/g| / /medical-devi ts_en

DE ® O /\\\‘// -
—0
Al
% ) N
. Dispositivo '(onsul:(aras N - - - Esterilizado por Slstgma d? . | Manter afastado
Cuidado P instrucoes de Nao reutilizar | Nao reesterilizar | .- ¥ barreira estéril Manter seco
médico LI oxido de etileno - daluz solar
utilizago linica
zla;nul;t:gare;: Nao fabricado Nimero de Prazo de
aag com ldtex de P Nimero de lote N Fabricante Data de fabrico Importador
estiver catélogo validade
y borracha natural
danificada

Arrow e o logdtipo Arrow, Teleflex e o logdtipo Teleflex, sGo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex Incorporated ou das
respetivas filiais, nos EUA e/ou em outros paises. © 2024 Teleflex Incorporated. Todos os direitos reservados.

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

(electrocardiograma)

Scop propus/Instructiuni de utilizare:
Cablul prelungitor pentru ECG permite verificarea amplasarii cateterului venos central prin
intermediul studiului electrofiziologic al atriului drept.

Grup tinta de pacienti:
Destinat utilizarii cand se foloseste un adaptor ECG pentru introducerea unui cateter venos
central.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi anticipate:
Cablul prelungitor pentru ECG permite confirmarea amplasarii cateterului venos central
prin intermediul studiului electrofiziologic al atriului drept.

Caracteristici de performanta:
Acest dispoxzitiv ofera 0 metoda de confirmare a amplasarii cateterului venos central prin
intermediul studiului electrofiziologic al atriului drept.

/\ Avertismente si precautii generale
Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea

performantei sau pierderea functionalitatii.

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

Izolarea electrica stricta a echipamentelor de monitorizare
si utilizarea unor tehnici adecvate de impamantare a
echipamentelor de monitorizare sunt obligatorii.

Nu lasati cablul atasat la firul de ghidaj atunci cand cablul nu
este atasat la monitor. In caz contrar se creeazi un pericol de
electrocutare din cauza caii electrice directe catre pacient.
Atunci cand deconectati cablul prelungitor pentru ECG,
intotdeauna detasati mai intai cablul de la firul de ghidaj.

»

Precautii:
1. Nu modificati cablul in timpul utilizarii.

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

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau
deschis accidental inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul.

»

v

Conditiile de depozitare a acestor dispozitive prevad ca
acestea sa fie pastrate uscate si ferite de lumina directa a
soarelui.
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Procedura sugerata: Utilizati tehnica sterila.

1.a) pentru cateterele Arrow de 20 si 30 cm:
Amplasati cateterul in vas utilizdnd tehnica de trecere peste un fir de ghidaj in
conformitate cu instructiunile producétorului. Atunci cind utilizati un fir de ghidaj
cu marcaje, consultati Tabelul 1 pentru a determina momentul in care firul tocmai
a trecut in afara varfului cateterului pe baza lungimilor cateterelor venoase centrale
Arrow.

(Cateterde | marcajlatla informatii legate de firul de
20cm aproximativ ghidaj ECG de 60 cm
35
(Cateterde | marcajlatla informatii legate de firul de
30cm aproximativ ghidaj ECG de 68 cm
45m
Tabelul 1
|
1am - marcaj lat
Figura 1

1.b) pentru catetere Arrow de 16 cm:

Amplasati cateterul in vas utilizand tehnica de trecere peste un fir de ghidaj in
conformitate cu instructiunile producétorului. Atunci cand marcajul de 32 cm de pe
firul de ghidaj iese la 2 cm de amboul cateterului, firul in forma de, )" se afla chiar in
afara varfului cateterului.

32m

| . .
2
Figura2

1. ¢) pentru catetere non-Arrow:
Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului cateterului si firului de ghidaj.
2. Conectati cablul la monitor.

3. Conectati clema tip crocodil a cablului prelungitor ECG la firul de ghidaj la marcajul
corespunzdtor, asa cum se descrie mai sus.

A Precautie: Nu permiteti firului de ghidaj sa se miste in interiorul cateterului.

4. Avansati cateterul si firul de ghidaj ca un ansamblu unitar pana cand unda P a
inregistrarii ECG incepe sa se méreasca treptat. In acest moment, varful cateterului
trebuie si se afle in jonctiunea cavo-atriala. In cazul in care vérful este avansat
suplimentar in atriul drept, unda P va deveni fie la fel de mare ca unda R, fie bifazica.

In cazul cateterelor cu lungime de cel mult 16 cm, este posibil ca acestea sé nu ajunga
la atriul drept, iar aceasta tehnicé poate fi utilizata numai pentru a determina dac ati
orientat cateterulin directia corect. Atasati cablul prelungitor asa cum s-a descris mai
sus si avansati cateterul si firul de ghidaj ca un ansamblu unitar. Atunci cand unda P
devine mai inalta decat este in mod normal, cateterul este orientat in directia corecta.



5. Retrageti cateterul si firul de ghidaj ca un ansamblu unitar la 2-3 cm distantd fata 0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU
de jonctiunea cavo-atrial3. In aceastd pozitie varful trebuie s se afle in vena cavi N - -~ } PR PP
supjelioz;ré pozt In cazul unui pacient/ unui utilizator/ unei terte parti din Uniunea Europeana si din tarile

L R " X o cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
6. Mentinand cateterul in pozitie, scoateti firul de ghidaj. . C i S I .
R R 1 B . medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii acestuia,

7. Continuati procedura in conformitate cu instructiunile producatorului. L . . . . .
> > se produce un incident grav, vé rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului

- - . . N . autorizat al acestuia i autoritatii nationale din tara dumneavoastra. Datele de
Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie dlinica, tehnici

de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceastd procedurd, consultati o A o iy ) o
manualele standard, literatura medicala si site-ul web al Arrow International LLC: si informatii suplimentare pot fi gdsite pe urmatorul site web al Comisiei Europene:
www.teleflex.com https://ec.europa.eu/growth dical-devices/contacts_en

contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilentd)

suntin conformitate cu IS0 15223-1

(6@ | &

O x|

Consultati o . .- )
. S ol A . - Sterilizat cu | Sistem de barierd | A se feri de .
Atentie Dispozitiv medical| instructiunile de | Anuse refolosi | A nuse resteriliza A A N .| Asepastra uscat
’ utilizare etilenoxid sterila unica lumina solard

SIEEE IEE

Anuseutiliza | Nueste fabricat
dacd ambalajul din latex de
este deteriorat | cauciuc natural

Numér de

Numér lot Data de expirare Producator Data fabricatiei Importator
catalog ;

Arrow, sigla Arrow, Teleflex si sigla Teleflex sunt mdrci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau ale afiliatilor
acesteia din SUA si/sau din alte tdri. © 2024 Teleflex Incorporated. Toate drepturile rezervate.

Rx only” se foloseste pe aceastd etlthemre pentru a comunica urmdtorul enunt, asa cum se prezintd in FDA CFR: Atentie: Leglslatla federala
restricti i comerciali acestui dispozitiv la vdi doar de citresau larecomandarea unuiprofesionist izatdin d
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YonuuanrenbpHsiin Kadenp gng KT
(amexTpoxapamuorpadun)

Ha3HaueHue 1 nokasanma K NPUMEHEHNI0:
YanuHuTenbHblit Kabenb ana 3K nossonaet nposep p Tb pac
LIeHTpanbHOro BeHO3HOr0 KateTepa Ha 0CHoBe 3ﬂeKTpD¢VI3I/IDﬂ0I’MM npasoro npeAcepana.

HEHEBaﬂ rpynna nayueHToB:
Mp ans npu uc
LIeHTPanbHOro BEHO3HOIO KaTeTepa.

"pOTMBOﬂOKaBaHMﬂZ

HeusBecthbl.

0xnpaemble KNMHNYECKINe npenmyuiecrtsa:

YanuHutenbHbiii kabenb Ana KM obecneunsaer noaTBepkAeHMe NPaBUNbHOCTH

apantepa K Ana ycTaHoBky

4. Ecnm  ynakoBKa MOBpeXAeHa WM  HenpefHamepeHHO
OTKpbITa [0 WCMONb30BaHWA, He WCNONb30BaTh AaHHOe
YCTPOWCTBO. YAanuTe B OTXOAbI YCTPOWCTBO.

5. YcnoBua xpaHeHMWA 3TUX YCTPOWCTB: XpPaHWTb B CyXOM M
3alMILEHHOM OT NPAMbIX COJTHEUHBIX Ny4ein MecTe.

Mpeanaraemas npoueaypa: Cobniopaiite crepunbHOCTb.
1.a) ana katerepos Arrow anuHoii 20 n 30 cm:

MomecTute KaTeTep B COCYA MeETOAOM NpoBeAeHUA MO NPOBOAHUKY COTNACHO
VHCTPYKLMN 4. Mpu uc p C MapKVpOBKOIl CM.
Tabnuuy 10THOCUTENbHO ONPe/IeNeRiiA MOMEHTa, KOrZia NPOBO/HYK e/1Ba BbiCTynaeT
3a npefienbl KOHUUKa KaTteTepa, 0CHOBbIBAACb Ha AANMHE LIEHTPANIbHOT0 BEHO3HOTO

Katetepa Arrow.

PACroNOKeHUA LIEHTPANbHOTO BEHO3HOTO KaTeTepa Ha OCHOBE 3fiek (1
NPaBoro nNpefcepAus.

PaGouue xapakTepucTukm:
Imo y(TpDVI(TBO npeaocTaBnAeT MeToA NOATBEPXAEHUA YC(TAHOBKW LIEHTPanbHOro
BEHO3HOro Katetepa C NOMOLLbI0 3HEKTPO¢M3MDHOFMM npaBoro npeacepauna.

/\ 06wue npedynpexdenus u mepoi

npebocmopo»mocmu

Mpepynpexpaenna

1. cTepI/IanD, ana OAHOKpaTHOro npuMmeHeHunA: He
ncnonb3oBaTth, He obpabaTbiBaTb W He CTepunMsoBaTbh
NOBTOPHO. nDBTOpHOe ncnonb3oBaHune yCTpOﬁCTBa co3paer
PVCK cepbe3HOi TpaBMbl 1 (1N) NHEKL UK, KOTOPble MOTyT
NpUBECTU K CcMepTenbHOMYy ucxoay. [MoBTopHaa o6paboTka
MeAVNLVHCKNX N3AeNNii, NPeAHa3HaueHHbIX UCKIOUNTENIbHO
ANA  OAHOPA30BOro WUCNONb30BaHUA, MOXeT npusecTn
K YXYAWeHuio pabounmx XapakTepucTMK wim notepe
¢yHKL|I/IOHaI1bH0(TI/I.

Katetep | meTKa wupuHbl | MHGOpMaLys, oTHOCAWAACA
ANVHOA | MpUMepHO Ha K KT npoBoAHMKY ANMHOI
20em 35mm 60 cm
Katetep | meTka wupubl | MHOpMaLus, oTHOCAWAACA
ANMHOA | MPUMepHO Ha Kk 3K npoBoaHNKY AnMHOI
30m 45m 68 m

Tabnuua 1

c;n;m:‘

1M — MeTKa WMpuHbI

Pucynok 1
1.b) ana katetepoB Arrow AnuHoi 16 cm:
MomecTuTe KaTeTep B COCyA MeETOZOM NpoBeAeHMA MO MPOBOAHUKY COTNACHO

2. lMepepn np eHn nsyunte BCe <
npeaynpexaenms, mepbi NpeoCcTOpoXHOCT " VHCTPYKUMM  w3roToBuTenA. Korda Metka 32 (M Ha NpoBOAHWMKE BbliifeT
]
VHCTPYKUMN NNCTKA-BK Hec naHHOro Ha PacCTOAHUM 2 CM OT BTYNKM KaTeTepa, MpoBOAHMK J Gyner Haxomutbca
npepynpexaeHNs MOXeT NPUBECTU K Cepbe3Hoil TpaBme Henocpe/iCTBEHHO 3a NpefieNamit KOHYMKA KaTeTepa.
nauueHTa unm ero CMepTu.
3. Mpu wucnons: obop ANA  MOHUTOPWHra ‘ 2om
HeobxoAMMo cob6niofaTh CTporme NpaBuia 3MeKTPUYECcKoii « o M= = .
n30nALUMMN 1 3a3eMNeHNsA. 'J—LZ o
4. He octaBnaiite kabenb NpncoefnHEHHbIM K NPOBOAHUKY,
Korfa KaGenb He npucoefuHeH K MoHuTopy. Mpu 3Tom
BO3HMKAET PUCK MOPaXKeHWUs 3NEeKTPUYECKUM  TOKOM Pucyok 2
BCNIEAICTBME MPAMOTO 3/1EKTPUYECKOTO MYTU K MaLMeHTy.
Mpu otcoen; n TeNbHOro ans KT Bcerpa 1..¢) ANA KaTeTepoB, OTANYHBIX OT Arrow:
CHayana oTCoeAVHANTE ero oT NPOBOAHMKA. CnefiyiiTe MHCTPYKLMAM NO NP Karerepa i ny
Mepbl npeoCTOPOMHOCTH 2. MpucoeuHuTe Kabenb K MOHUTOPY.
1. He nsmeHsiiTe Kabenb Npu UCMONb30BaHNN. 3. TlopcoepuHute 3a%MM TUNA «KPOKOAWT» Ha YAMMHUTENbHOM Kabene KM K
2. Mpouepypa [oMKHa  BbINONIHATLCA  NOAFOTO /! Ha oTMeTKe, ii Bbluwe.
nepcoHanom, umelowum 6Gonbwoit  onbIT B o6nactn AMepa npefocropoxkHocTu.  He ponyckaiite nepemeliedua NpoBOAHMKA
aHaTOMU4eCcKon np B 06ec HOCTK, @ HO KaTeTepa.
TaKXe XopoLuo IM C BC ocnc

MpuHMMaiTe cTaHAapTHble Mepbl NPEeAOCTOPOXKHOCTM U
CnepyiiTe NpaBnnam ie4eGHOro yUpeXxAeHNA OTHOCUTENIbHO
BCeX npoueayp, A ¢ HYl0  yTunusauyuio
YCTPOWCTB.
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4. MpoasraiiTe KaTeTep v NPOBOAHUK Briepe/ Kak evHoe Lienoe, noka 3y6eu P Ha
KT He HauHeT CTabnnbHO YBENUUMBATLCA. B STOT MOMEHT KOHUMK KaTeTepa A0MKeH
HaXO[UTbCA Y COUEHeHNA oMoVt BeHbl ¢ NPezicepAvem. ECu KoHumK npoiier panee
B NpaBoe npefcepane, 3ybet| P 6yaeT unv Takum Xe no BenuumHe, Kak 3y6eu R, um
CTaHeT ABYX$a3HbIM.



B (nyyae KateTepoB LUWIHOI?\ 16 M wm MeHee Katetep MOXeT He A0CTUYb

oc «

C 310/t Np P b K C

NpaBoro NpezcepANA U HacToALan MOXeT A TONbKO ANA

p ™ KaTeTepa. lpucoequhute
YAMMHUTENbHbII KaOenb, Kak onicaHo Bbiue, U MPOABHIaiiTe KateTep U NPOBOAHUK
Brepe/] KaK eauHoe uenoe. Korpa 3y6ew P craHOBUTCA Bbiluie HOPMATIbHOIO, KateTep
[ B

5. OTBepwTe KaTeTep it NPOBOAHYK Ha3a/ KaK evHOe Lienoe, YTo6bl OHU HAXOAUACH
B 2-3 (M 0T C 100/i BeHbl ¢ Npeficey . B stom KOHYMK
JI0MKeH HaXoAUTbCA B BEPXHet NONoii BeHe.

6. YnepxwBas kaTeTep Ha MecTe, U3BNeKWTe NPOBOSHUK.
7. TlpopomxuTe NpoLie/lypy COrNACHO UHCTPYKLUM U3TOTOBUTENSA.

[ina y anp: i dop OTHOCUTENbHO

y il nuTepatype u Be6-caiiry komnaxuu Arrow International
LLC: www.teleflex.com
Konua HacToALueit MHCTPyKUMM No npuMeHeHmio B Gopmate pdf BbinoxeHa no aapecy
www.teleflex.com/IFU
[Ina nauuenToB/nonb3oBareneii/cropoHnx nuy B Esponeiickom Cotoze u cTpaHax
[Tt TBOM | 2017/745/EU 0  MeanumMHCKIX
U3AEMUAX); e NP UGl W B p ua HacToALLero
YCTPOIACTBA  MPOU30AAET Cepbe3Hblii  HecuacTHbIil  cnyvaid, coobwute 06 3Tom
Mo u () ero y MPeACTaBuTENi0 1 COOTBETCTBYIOLMM
T0CYAAPCTBEHHBIM OpraHaM. KOHTaKTHaA MHGOPMALIIA KOMMETEHTHbIX FOCYAaPCTBEHHbIX
OPraHoB (KOHTAKTHbIX TOUEK KOHTPONA 3a MEAULMHCKUMA W3jenusmu) u Gonee

p dop HaXoAUTCA Ha C Beficaiire EBponeiickoit Komuccum:

P MeTOANK "

v y il
ps:/ec.europa.eu/g devi ts_en

® YcnoBHble 0603HaYeHNA. YnoBHbIe 0603HaYeHNA COOTBETCTBYIOT cTanpapry IS0 15223-1

(1] @ | & O &
—0_
3 &
iy A~
e N
MepnumHckoe Cuorpire MosTopHo He | ToBTOpHO He | CTepunu3osaxo Onvocrnoiinan | flpenoxpakars XpaHutb B
Mpenoctepexenye UHCTPYKUMIO 11O crep [uge
u3penve ua a 3 Wiom CyXOM MecTe
npUMeHeHIio 6apbepHas cuctema cBera
W3roosneo 6e3
He ucnonb3osarb,
1cnonib3oBaHus Homep no [llata
€CIM yNaKoBKa Homep naprim | Cpok ropHoct | M3rotoutens Vmnoprep
naTeKca HaTypanbHoro | Katanory U3r0TOBAEHUA
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Kayuyka
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Produzni kabl za elektrokardiogram (EKG)

Predvidena upotreba/Indikacije za upotrebu:
Produzni kabl za EKG dozvoljava verifikaciju plasiranja centralnog venskog katetera
pomocu elektrofiziologije desne pretkomore.

Ciljna grupa pacijenata:
Predvideno za upotrebu kad se EKG adapter koristi za plasiranje centralnog venskog
katetera.

Kontraindikacije:

Nisu poznate.

Ocekivana klinicka korist:
Produzni kabl za EKG potvrduje plasiranje centralnog venskog katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretkomore.

Radni profil:
Ovaj uredaj obezbeduje nacin potvrde plasiranja centralnog venskog katetera pomocu
elektrofiziologije desne pretkomore.

/\ Opsta upozorenjai mere opreza

Upozorenja:

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

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

Kod uredaja za pracenje obavezno je koris¢enje stroge
elektri¢ne izolacije, kao i tehnike uzemljenja.

Nemojte ostaviti kabl prikacen za Zicu vodi¢ kada nije
prikacen za monitor. Dolazi do opasnosti od elektri¢cnog
udara usled direktne elektricne veze sa pacijentom. Kada
iskopcavate produzni kabl za EKG, uvek ga najpre odvojte
od zice vodica.

Mere opreza:

1. Nemojte praviti izmene na kablu tokom upotrebe.

2. Postupak mora izvoditi obuceno osoblje koje odli¢no
poznaje anatomska obelezja, bezbedne tehnike i
potencijalne komplikacije.

Primenjujte standardne mere opreza i pratite propise
ustanove za sve procedure, ukljucujucii bezbedno odlaganje
uredaja u otpad.

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

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

w

»

v
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Preporuceni postupak: Koristite sterilnu tehniku.

1.a) za katetere Arrow od 20 30 cm:
Postavite kateter u krvni sud tehnikom plasiranja preko Zice, prema uputstvu
proizvodaca. Kad koristite Zicu vodic sa oznakom, pogledajte tabelu 1 kako biste na
osnovu duzine centralnog venskog katetera Arrow ustanovili kada je Zica upravo
izadla izvan vrha katetera.

Kateter oznaka na informacije koje se odnose na
0d20cm | priblizno EKG Zicu vodic od 60 cm
35m
Kateter oznaka na informacije koje se odnose na
od30cm | priblizno EKG Zicu vodi¢ od 68 cm
45m
Tabela 1
e
1 cm - oznaka irine
Slika 1

1.b) za katetere Arrow od 16 cm:
Postavite kateter u krvni sud tehnikom plasiranja preko Zice, prema uputstvu
proizvodaca. Kada oznaka od 32 cm na Zici vodicu izade 2 cm iz ¢vorista katetera, Zica
,J" je odmah izvan vrha katetera.

32am
[ L .
a o TEm D
.
2
Slika 2

1. ¢) za katetere koji nisu marke Arrow:

Pratite uputstvo za upotrebu koje je dostavio proizvodac katetera i Zice vodica.

2. Poveiite kabl sa monitorom.

3. Prikacite krokodil kleme produznog kabla za EKG na Zicu vodi¢ na navedenu oznaku
kao sto je opisano iznad.

A Mera opreza: Ne dozvolite da se Zica vodi¢ pomera unutar katetera.

4. Uvladite kateter i Zicu vodic kao jedinstven sklop sve dok P talas na EKG zapisu ne

pocne da se progresivno povecava. U tom trenutku bi vrh katetera trebalo da bude
na spoju gornje Suplje vene i desne pretkomore. Ako se vrh uvuce dalje u desnu
pretkomoru, P talas ce postati ili velik kao R talas ili e postati bifazican.
Kateteri ne vei od 16 cm mozda nece dopreti do desne pretkomore i ova tehnika se
modze koristiti samo da bi se odredilo da li je kateter okrenut u dobrom pravcu. Prikacite
produzni kabl kako je gore navedeno i uvlacite kateter i Zicu vodi¢ kao jedinstveni
sklop. Kada P talas postane visi nego obicno, kateter je okrenut u dobrom pravcu.



5. lzvucite kateter i Zicu vodic kao jedinstven sklop 2-3 cm od spoja gornje Suplje vene i Primerak ovog Uputstva za upotrebu u PDF formatu mozete naci na adresi

desne pretkomore. U tom polozaju bi vrh trebalo da bude unutar gornje Suplje vene. www.teleflex.com/IFU

6. Drzedi kateter na mestu, izvlacite Zicu vodic. Za pacijente/korisnike/trecu stranu u Evropskoj uniji i u zemljama sa identi¢nim

7. Nastavite sa zahvatom prema uputstvu proizvodaca. regulatornim rezimom (Regulativa 2017/745/EU o medicinskim sredstvima); ukoliko
tokom upotrebe ovog uredaja ili kao posledica njegove upotrebe dode do ozbiljnog

Referentnu literaturu o proceni pacijenta, edukaciji lekara, tehnikama incidenta, prijavite to proizvodacu ifili njegovom ovlascenom predstavniku, kao i svom

plasiranja i mogucim komplikacijama p im sa ovim postupkom potrazite u nacionalnom regulatornom telu. Kontakt podatke odgovarajucih nacionalnih regulatornit

standardnim udzbenicima, medicinskoj literaturi, kao i na veb-sajtu kompanije tela (Kontakt osobe za vigilancu) i dalje informacije moZete pronaci na veb-sajtu Evropske

Arrow International LLC: www.teleflex.com komisije: http: europa.eu/growth, dical-devices/ ts_en

o
L

9 STERILE O AN
VAN (]| @ o N |+

. Pogledajte . . . § Sistem Cuvati zasticeno
Medicinsko Nemojte ponovo | Nemojte ponovo | Sterilisano etilen-| " B
Oprez uputstvo za N S y jednostruke od sunceve Cuvati suvim
sredstvo koristiti sterilisati oksidom y - .
upotrebu sterilne barijere svetlosti

® | w merion] o |all| 0] ®

Nemojte koristiti | Nije napravljeno
ako je pakovanje | od lateksa od Kataloski broj Broj serije Rok upotrebe Proizvoda¢
osteceno prirodne gume

Datum

B . Uvoznik
proizvodnje

Arrow, logotip Arrow, Teleflex i logotip Teleflex, su robne marke ili registrovane robne marke kompanije Teleflex Incorporated ili njenih povezanih
drustava, u SAD i/ili drugim drZavama. © 2024 Teleflex Incorporated. Sva prava zadrZana.

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

Zamyslany ucel/indikacie na pouzitie:

Predlzovaci kdbel EKG umoziiuje overovanie umiestnenia centrdlneho Zilového katétra
pomocou pravej predsiefiovej elektrofyzioldgie.

Cielova skupina pacientov:

Urcené na poutZitie, ked'sa na zavedenie centrdlneho Zilového katétra pouziva EKG adaptér.
Kontraindikacie:

Nie si zndme.

Ocakavané klinické prinosy:

Predlzovaci kdbel EKG umoziiuje potvrdenie umiestnenia centrdlneho Zilového katétra

pomocou pravej predsieriovej elektrofyzioldgie.

Vykonnostné charakteristiky:

Tato pomdcka poskytuje metédu na potvrdenie umiestnenia centrdlneho Zilového katétra
pomocou pravej predsieriovej elektrofyzioldgie.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania:

1.

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

Pred pouzitim si precitajte vietky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. Ich nedodrzanie
maoze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Pre monitorovacie zariadenia sa musia pouzivat prisne
techniky elektrickej izolacie a uzemnenia.

Ak kabel nie je pripojeny k monitoru, nenechavajte kabel
pripojeny k vodiacemu drotu. Nebezpecenstvo zéasahu
elektrickym priudom je spdsobené priamou elektrickou
cestou k pacientovi. Pri odpajani predlzovacieho kébla EKG
vzdy najskér odpojte vodiaci drot.

Bezpednostné opatrenia:

1.
2.

Pocas pouzivania kabel nemerite.

Zéakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni s
anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
amoznymi komplikéciami.

Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomodcok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zasad daného ustavu.

Pomocku nepouZzivajte, ak je obal poskodeny alebo bol pred
pouzitim nechtiac otvoreny. Pomécku zlikvidujte.
Podmienky skladovania tychto pomdécok vyzaduju, aby sa
skladovali v suchu a mimo dosahu priameho slne¢ného
svetla.
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Odporicany postup: Pouite sterilni techniku.
1.a) pre katétre Arrow diiky 20a30cm:

1.

1.

2.
3.

Vlozte katéter do cievy pomocou techniky vedenia po dréte podla pokynov vyrobcu. Ak
pouzivate oznaceny vodiaci drot, pozrite si tabulku €. 1, aby ste stanovili, kedy je drot
tesne mimo $picky katétra na zaklade dlzky katétra Arrow CVC.

20cm priblizne informacie stvisiace s vodiacim

katéter | Siroka znacka | drotom na EKG dizky 60 cm
na3sam

30 priblizne informécie sivisiace s vodiacim

katéter Sirokd znacka | drétom na EKG dlzky 68 cm
na45m

Tabulka¢. 1

;szm

1 cm - Sirokeé oznacenie

Obrazok 1
b) pre katétre Arrow dizky 16 cm:

Vlozte katéter do cievy pomocou techniky vedenia po drote podla pokynov vyrobcu.
Ked'znacka 32 cm na vodiacom drote vyjde 2 cm od hrdla katétra, drot v tvare ) je
tesne mimo $picky katétra.

32m
] L .
2
Obrazok 2

¢) pre katétrov, ktoré nie sii katétre Arrow:
Postupuijte podla navodu na poufitie od vyrobcu katétra a vodiaceho drdtu.
Pripojte kabel k monitoru.

Pripojte krokodiliu svorku predizovacieho kabla EKG k vodiacemu drdtu na referencnej
znacke, ako je opisané vysSie.

ABezpeinostné opatrenie: Nedovolte, aby sa vodiaci drét pohyboval vnitri

katétra.

Postivajte katéter a vodiaci drot ako celok, az kym sa P vina zdznamu EKG nezacne
2vécSovat. \V tomto okamihu by mal byt hrot katétra na kavoatridinej junkcii. Ak sa
hrot posunie dalej do pravej predsiene, P vina bude bud'takd velkd ako R vIna, alebo
sa stane dvojfézovou.

V pripade katétrov s priemerom 16 cm alebo kratSim nemusi katéter dosiahnut’
pravii predsien a tiito techniku mozno poutit iba na urcenie, i je katéter orientovany
spravnym smerom. Pripojte prediZovaci kabel, ako je opisané vyssie, a postvajte
katéter a vodiaci drét ako celok. Ked je P vina vyssia ako normélne, katéter je
orientovany sprdvnym smerom.



5. Vytiahnite katéter a vodiaci drot ako celok 2 az 3 cm od kavoatridInej junkdie. V tejto
polohe by mala byt $picka v hornej dutej Zile.

6. Podrzte katéter na mieste a zaroven vyberte vodiaci drot.

7. Pokracujte v zakroku podla pokynov vyrobcu.

Referen¢nu literatdru tykajicu sa hodnotenia pacientov, vzdelania lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikacii spajanych s tymto zékrokom si pozrite
v beznyich ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej strénke spolocnosti Arrow
International LLC: www.teleflex.com.

@ Vysvetlivky symbolov: Symboly st v siilade s normou 150 15223-1

Kopia tohto ndvodu na pouzitie vo formdte pdf sa nachddza na strénke:
www.teleflex.com/IFU.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej tnii a v krajindch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): Ak sa pocas
pouzivania tejto pomacky alebo v ddsledku jej pouzitia vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zéstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné tdaje prislusnych vnitrostétnych orgénov (kontaktné miesta pre
vigilanciu) a dalsie informacie s uvedené na tejto webovej stranke Eurépskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/: /medical-devi ts_en.

\\g/
(| @ | ® |mm| O] k|
Unozomenie Idravotnicka | Pozritesindvod | NepouZivajte Nesterilizujte Sterilizované Systém jednej  [Uchovdvajte mimo|  Uchovévajte
P pomacka na pouzitie pak pal etylénoxid sterilnej bariéry | sinecného svetla vsuchu
® | W [ReF][LoT]| o | ]| B
Lo Na vyrobu
NepouZivajte, o ne};)ouiil )
ak je obal prtodny Katalégoveé cislo Cislo Sarze Pouzite do Vyrobca Détum vyroby Dovozca
poskodeny kaucukovy latex

Arrow, logo Arrow, Teleflex a logo Teleflex sti ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky spolocnosti Teleflex Incorporated alebo jej

spriaznenych subjektov v USA alebo inych krajindch. © 2024 Teleflex Incorp

Todnir

Rx only”sa vtomto oznaceni pouZivana

eho v

d. Vsetky prdva vyh

bl

ia, ako je uvedenév FDA CFR: ie: Podla federdlnych zdkonov

Jje mozné tiito pomdcku preddvat len prostrednictvom lekdra alebo na objedndvku licencovaného lekdra.
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Podaljsevalni kabel za EKG

(elektrokardiogram)

Predvideni namen/indikacije za uporabo:
Podaljsevalni kabel za EKG omogoca preverjanje poloZaja centralnega venskega katetra z
elektrofiziolosko preiskavo desnega preddvora.

Ciljna skupina pacientov:
Predvideno za uporabo, ko se uporablja adapter EKG za namestitev centralnega venskega
katetra.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane Klinicne koristi:
PodaljSevalni kabel za EKG zagotavlja potrditev namestitve centralnega venskega katetra z
elektrofiziolosko preiskavo desnega preddvora.

Inacilnosti delovanja:
Ta pripomocek zagotavlja metodo za potrditev namestitve centralnega venskega katetra z
elektrofiziolosko preiskavo desnega preddvora.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzroci slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti bolnika.

Na opremi za spremljanje je treba uporabljati strogo
elektri¢no izolacijo in ozemljitvene tehnike.

»

Kabla ne pustite pritrjenega na zi¢nato vodilo, kadar kabel
ni prikljuéen na monitor. Zaradi neposredne elektri¢ne poti
do pacienta pride do nevarnosti elektricnega udara. Ko
odklapljate podaljsevalni kabel za EKG, ga vedno najprej
snemite z zi¢natega vodila.

Previdnostni ukrepi:

1. Kabla med uporabo ne spreminjajte.

2. Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro
seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.

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

Pripomocka ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana ali je
bila pred uporabo nenamerno odprta. Pripomocek zavrzite.
Pogoji shranjevanja za te pripomocke zahtevajo, da
se shranjujejo na suhem mestu in se ne izpostavljajo
neposredni sonéni svetlobi.
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Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

1.a) za katetre Arrow dolZine 20 in 30 cm:
Kateter vstavite v Zilo s tehniko izmenjave prek Zice v skladu s navodili proizvajalca.
Pri uporabi oznacenega Zicnatega vodila glejte razpredelnico 1, da na osnovi dolzine
centralnega venskega katetra Arrow ugotovite, kdaj Zica pogleda skozi katetrsko
konico.

kateter Siroka oznaka | informacije v zvezi z Zicnatim
dolzine pri priblizno vodilom velikosti 60 cm
20cm 35cm za EKG

kateter Siroka oznaka | informacije v zvezi z Zicnatim
dolzine pri priblizno vodilom velikosti 68 cm
30cm 45cm za EKG

Razpredelnica 1

“:.D.:m:m

1cm - Siroka oznaka

Slika 1
1.b) za katetre Arrow dolZine 16 cm:

Kateter vstavite v Zilo s tehniko izmenjave prek Zice v skladu s navodili proizvajalca.
Ko oznaka pri 32 cm na Zicnatem vodilu izstopi 2 cm od spoja katetra, je Zica,J” tik
izven konice katetra.

32am
[ L .
a o TEm— D
.
2am
Slika 2

1.¢) za katetre, ki jih ne izdeluje druzba Arrow:

Upostevajte proizvajalceva navodila za uporabo katetra in Zicnatega vodila.

2. Kabel prikljuite na monitor.

3. Povezite aligatorski stiscek podaljevalnega kabla EKG z Zicnatim vodilom na
referencni oznaki, kot je opisano zgoraj.

A Previdnostni ukrep: Ne dovolite premikov Zi¢natega vodila znotraj katetra.

4. Kateterin Zicnato vodilo vpeljujte kot enoto, dokler ne zacne velikost vala P na signalu

EKG progresivno narascati. V tem trenutku bi morala biti katetrska konica katetra v
sticiséu vene kave in preddvora. Ce konico potisnete naprej v desni preddvor, je val P
velik kot val R ali postane bifazen.
Katetri dolzine 16 cm ali krajsi morda ne bodo dosegli desnega preddvora, zato lahko
to tehniko tedaj uporabljate samo za ugotavljanje, ali je kateter pravilno usmerjen.
Pritrdite podaljSevalni kabel, kot je opisano zgoraj, ter kateter in Zicnato vodilo
vpeljujte kot enoto. Ko val P preseze normalno visino, je kateter pravilno usmerjen.



5. Kateter in Zicnato vodilo kot enoto izvlecite za 2-3 m od sticisca vene kave in
preddvora. V tem poloZaju bi morala konica lezati v zgornji veni kavi.

6. Odstranite Zicnato vodilo, medtem ko drZite kateter namescen.

7. Nadaljujte poseg v skladu z navodili proizvajalca.

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

0 Slovar simbol mboli so skladni s standardom 1S0 15223-1

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

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblascenemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu  organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:

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

ot
—0

(| @ mm | (O R | #
Previdnostno Medicinski Glejtenavodila | Neuporabite | Nesterilizirajte | Steriliziranoz Enojni sterilni Hrar:ét;sz:;gql;no Hranite na suhem
obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno etilen oksidom | pregradni sistem psvetlobo

® | e |[REF][LoT]] o |l [ ]| B

Ne uporabite, ihilllaztiil::ig Kataloska

(e je ovojnina P Serijska stevilka [ Uporabno do Izdelovalec Datum izdelave Uvoznik

& naravnega stevilka

poskodovana Kaviuka

Arrow, logotip Arrow, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex Incorporated
alinjenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2024 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.

Todni,

Izraz »Rx only« se v tej dok ijinanasana

J

izjavo, kot je dena v predpisih CFR urada FDA: Previdnostno obvestilo:

Prodaja pripomocka je v skladu z zveznim zakonom omejena na licenciranega zdravnika ali na njegovo narocilnico.
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Cable de extensién para ECG

(electrocardiograma)

Finalidad prevista/indicaciones de uso:
El cable de extension para ECG permite verificar la colocacion del catéter venoso central
mediante la electrofisiologia de la auricula derecha.

Grupo objetivo de pacientes:
Indicado para utilizarse cuando se emplee un adaptador de ECG para la colocacidn del
catéter venoso central.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
El cable de extension para ECG permite confirmar la colocacidn del catéter venoso central
mediante la electrofisiologia de la auricula derecha.

Caracteristicas de funcionamiento:
Este dispositivo ofrece un método para confirmar la colocacion del catéter venoso central
mediante la electrofisiologia de la auricula derecha.

/\ 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 lesiéon graves que podria causar
la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios
concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

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

Deben utilizarse técnicas estrictas de aislamiento eléctrico y
conexion a tierra para el equipo de supervision.

No deje el cable conectado a la guia si el cable no esta
conectado al monitor. Esto crea un riesgo de descarga
eléctrica debido a la via eléctrica directa al paciente. Al
desconectar el cable de extension para ECG, desconéctelo
siempre de la guia primero.

»

Precauciones:
1. No modifique el cable durante el uso.

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

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

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

Las condiciones de conservacion de estos dispositivos
requieren mantenerlos secos y protegidos de la luz solar
directa.
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Procedimiento sugerido: Utilice una técnica estéril.

1.a) Para catéteres Arrow de 20y 30 cm:
Coloque el catéter en el vaso utilizando una técnica sobre la guia, segin las
instrucciones del fabricante. Cuando utilice una guia marcada, consulte la tabla 1
para determinar si la quia esta apenas fuera de la punta del catéter, basandose en las
longitudes de los catéteres CVC Arrow.

(Catéterde | marcaanchaa | informacion relacionada con
20cm 35cmaproxi- | laguia de ECG de 60 cm
madamente
Catéterde | marcaanchaa | informacion relacionada con
30cm 45 cmaproxi- | la guia de ECG de 68 cm
madamente
Tabla1

Marca ancha de 1cm

Figura 1
1.b) Para catéteres Arrow de 16 cm:

Coloque el catéter en el vaso utilizando una técnica sobre la guia, segin las
instrucciones del fabricante. Cuando la marca de 32 cm de la guia sale 2 cm del
conector del catéter, la «J» de guia estd justo fuera de la punta del catéter.

32am

Figura2
1. ¢) Para catéteres que no sean Arrow:
Siga las instrucciones de uso del fabricante del catétery de la gufa.
2. Conecte el cable al monitor.

3. Conecte la pinza de cocodrilo del cable de extension para ECG a la guia en la marca de
referencia como se describid anteriormente.

A Precaucion: No permita que la guia se mueva dentro del catéter.

4. Hagaavanzar el catétery la guia como una sola unidad hasta que la onda P del trazado
del ECG empiece a aumentar progresivamente de tamafio. En este punto, la punta del
catéter debe estar en la unidn cavoauricular. Si se hace avanzar més la punta al interior
de la auricula derecha, la onda P aparecerd del mismo tamafio que la onda R o se
volverd bifésica.

Es posible que los catéteres de 16 cm o menos no lleguen hasta la auricula derecha
y esta técnica solo podrd utilizarse para determina si el catéter esta orientado en la
direccion correcta. Conecte el cable de extension como se describio antes, y haga
avanzar el catétery la guia como una sola unidad. Cuando la onda P aparezca més alta
de lo normal, significa que el catéter estd orientado en la direccion correcta.



5. Retire el catéter y la guia como una sola unidad 2-3 cm de la union cavoauricular. En Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a

esta posicion, la punta debe estar dentro de la vena cava superior. www.teleflex.com/IFU

6. Sostenga el catéter en susitio y extraiga la guia. Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen

7. Continde el procedimiento segun las instrucciones del fabricante. 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,

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente, la  informe deelloal fabricante o asu rep izadoy a sus autoridades nacionales.

formacién clinica, las técnicas de insercién y las posibles complicaciones asociadasa ~ Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)

este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacién médica y el y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comisién Europea:

sitio web de Arrow International, LLC: www.teleflex.com https://ec.europa.eu/g| / /medical-devi ts_en

0s simbolos cumplen la norma 150 15223-1

(6@ | &

@ Glosa

Consulte las Esterilizado Sistema de :
. Producto R N " . o . | Manteneralejado
Aviso - instrucciones Noreutilizar | Noreesterilizar | mediante oxido | barrera estéril Mantener seco
sanitario . - delaluz del sol
de uso de etileno linica

SIEEEEN IEE

No utilizarsi | No fabricado con
elenvaseestd | latex de caucho
dafiado natural

Fecha de
fabricacion

Fecha de
caducidad

Nimero de

. Fabricante
catalogo

Nimero de lote Importador

Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated o de sus filiales en EE. UU.
o en otros paises. © 2024 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.

«Rxonly» se utiliza en este etiquetado para comunicar la siguiente declaracion segiin 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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EKG (elektrokardiogram)

forlingningskabel

Avsett andamél/Anvandningsindikationer:
EKG-forlangningskabel tilldter verifiering av inldggning av central venkateter genom
elektrofysiologi vid hoger formak.

Patientmalgrupp:
Avsedd for anvandning nér en EKG-adapter anvénds for placering av central

Forslag till forfarande: Anvind steril teknik.

1

a) for Arrow-katetrar, 20 och 30 cm:
Ldgg in katetern i krlet over ledaren enligt tillverkarens anvisningar. Nér du anvander
en markerad ledare ska du se tabell 1 for att avgdra ndr ledaren &r precis utanfor
kateterspetsen baserat pa Arrow CVK-Kateterlangder.

Kontraindikationer: 20 cm crka 35 a, information om 60 cm
N kateter bred markering | EKG-ledare
Inga kénda.

Py int . 30cm cirka 45 cm, information om 68 cm
ForYa__nta_d kImISk__nyt_ta__' ) o kateter bred markering | EKG-ledare
EKG-forlangningskabel bekréftar inldggning av central venkateter genom el ysiologi
vid héger formak. Tabell 1

Prestandaegenskaper:
Denna anordning &r en metod for att bekréfta inldggning av central venkateter genom
elektrofysiologi vid hoger formak.

/\ Allmédnna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd fér engangsbruk: Far inte ateranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfér en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

2. Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
i forpackningsinlagan fore anvandning. Underlatenhet
att gora detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos
patienten.

3. Strikt elektrisk isolering och jordningstekniker maste
anvandas for 6vervakningsutrustning.

4. Lamna inte kabeln fast vid ledaren nér kabeln inte &r
ansluten till bildskdarmen. En fara for elektriska stotar skapas
pa grund av en direkt elektrisk vég till patienten. Ta alltid loss
fran ledaren innan du kopplar bort EKG-férlangningskabel.

Forsiktighetsatgarder:
1. Modifiera inte kabeln under anvéndning.

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

3. Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och flj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

»

Anvénd inte enheten om férpackningen &r skadad eller har
Oppnats oavsiktligt fére anvandning. Kassera enheten.

5. Enhetens forvaringsforhallanden kréver att det ar torrt och
att den inte star i direkt solljus.
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1

1.

2
3.

1cm - bred markering

Figur 1

b) for Arrow-katetrar, 16 cm:
Lagg in katetern i karlet dver ledaren enligt tillverkarens anvisningar. Nér 32 cm-
markeringen pa ledaren kommer ut 2 cm ur kateterfattningen & ledarens “)” precis
utanfor kateterspetsen.

32m

I L .
2
Figur2

¢) for andra katetrar @n Arrow:
Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av katetern och ledaren.
Anslut kabeln till bildskérmen.

Anslut  krokodilklimman  pd  EKG-forlangningskabeln ~ till  ledaren  vid

enligt beskrivningen ovan.

A Forsiktighetsatgard: Se till att inte ledaren flyttar sig i katetern.

4.

For fram katetern och ledaren som en enhet tills EKG-kurvans P-vég gradvist blir
storre. Vid den hér punkten bor kateterspetsen vara vid forbindelsen mellan dvre
halvenen och formaket. Om spetsen fors fram langre till hoger formak kommer
P-vagen att vara antingen lika stor som R-vagen eller bifasisk.

For katetrar som ar 16 cm eller kortare kanske katetern inte nér hoger formak, och
denna teknik kan endast anvandas for att bestimma om katetern &r i rétt riktning.
Satt fast forlangningskabeln som beskrivits ovan och for fram katetern och ledaren
som en enhet. Nar P-végen blir hgre &n normalt ar katetern i ratt riktning.

Dra tillbaka katetern och ledaren som en enhet 2—3 cm frén forbindelsen mellan dvre
hélvenen och formaket. Viid denna position bor spetsen ligga inom vena cava superior.



6. Hall katetern pa plats medan du tar bort ledaren.

7. Fortsétt forfarandet enligt tillverkarens instruktioner.

For referenslitteratur betraffande patientbeddmning, utbildning av kliniker,
infori knik och i ikati forenade med forfarandet, se

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med identiskt
regleringssystem  (forordning  2017/745/EU om medicintekniska produkter), om,
ett allvarligt tillbud har intréffat under anvindningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och ftill din nationella myndighet. Kontakterna

standardlarobacker, medicinsk litteratur och for Arrow

LLC: www.teleflex.com

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

@ Symbolforklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1

for nationella behdriga g p for
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/growth/! /medical-devices/contacts_en

vakning)

e
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Var forsikti Medicinteknisk Se Farinte Farinte Steriliserad med Enkelt sterilt Skyddas fran Férvaras torrt
9 produkt isningen|  at and ili lenoxid barri solljus
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forpackningen utan naturlig | Katalognummer |  Satsnummer Anvénds fore Tillverkare | Tillverkningsdatum Importdr

har skadats gummilatex

Arrow, Arrow-logotypen, Teleflex och Teleflex-logotypen dr varumdirken eller registrerade varumdrken som tillhr Teleflex Incorporated eller dess
dotterbolag i USA och/eller i andra ldnder. © 2024 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 likare eller pd legitimerad Iikares ordination.
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EKG (Elektrokardiyogram) Uzatma

Kablosu

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari:
EKG Uzatma Kablosu, santral vendz kateter yerlestirme islemini sag atriyal elektrofizyoloji

uzunluklanini esas alarak, telin kateter ucunun disina ancak giktigini belirlemek icin
Tablo 1'e basvurun.

ile dogrul lanak verir.
He doguiamaya olanal vert 20cm yaklasik 60 cm EKG kilavuz tel ile
Hedef Hasta Grubu: kateter | 35 cmdeki ilgili bilgiler
Santral veniz kateter yerlestirme islemi icin EKG adaptorii ginda kullaniima genislik isareti
i | .
Ureretasaranmis 30cm yaklagik 68 cm EKG kilavuz telile
Kontrendikasyonlar: kateter | 45cmdeki | ilgilibilgiler
Bilinen yoktur. genislik isareti
Beklenen Klinik Faydalar: Tablo1
EKG Uzatma Kablosu, santral vendz kateter yerlestirme islemini sag atriyal elektrofizyoloji
ile dogrulamaya olanak verir. o o
Performans Ozellikleri: S
X N X L . 1 am - Genislik Isareti
Bu cihaz, santral vendz kateter yerlestirme islemini sag atriyal elektrofizyoloji ile
dogrulamak icin bir yontem sunar.
/\ Genel Uyarilar ve Gnlemler seldl1

Uyanilar:

1. Steril, Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin tekrar
kullaniimasi 6liime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/
veya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek
kullanimlik olmasi amacglanmis tibbi cihazlarin tekrar
islenmesi performans azalmasi veya islevsellik kaybiyla
sonuglanabilir.

Kullanmadan once tiim prospektiisteki uyarilari, dnlemleri
ve talimati okuyun. Aksi halde hastanin ciddi sekilde zarar
gdérmesine veya 6limiine neden olunabilir.

Ekipmani izlemek igin elektriksel izolasyon ve topraklama
teknikleri harfiyen uygulanmalidir.

Kablo monitére bagh degilken, kabloyu kilavuz tele takili
halde birakmayin. Hastaya dogrudan elektrik yolu olmasi
sebebiyle elektrik carpmasi tehlikesi dogar. EKG uzatma
kablosunu ayirirken daima 6nce kilavuz telden ayirin.
Onlemler:

1. Kullanim sirasinda kablo tizerinde degisiklik yapmayin.

2. islem anatomik yer isaretleri, giivenli teknik ve potansiyel
komplikasyonlar konusunda deneyimli bir egitimli personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Cihazlarin glivenli bicimde atilmasi da dahil, tiim islemler igin
standart onlemleri alin ve kurum politikalarina uyun.
Kullanim 6ncesinde ambalaj hasarliysa veya istemeden
agilmigsa cihazi kullanmayin. Cihazi atin.

Bu cihazlar icin saklama kosullar, cihazlarin kuru tutulmasini
ve dogrudan giines 1siginda birakilmamasini gerektirir.

Onerilen iglem: Steril teknik kullanin.
1.a) 20 ve 30 cm Arrow kateterler igin:

Kateteri damara yerlestirirken dreticinin talimatina uygun olarak tel izerinden
yerlestirme teknigini kullanin. isaretli bir kilavuz tel kullanirken, Arrow SVK kateter
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1.b) 16 cm Arrow kateterler igin:
Kateteri damara yerlestirirken dreticinin talimatina uygun olarak tel izerinden
yerlestirme teknigini kullanin. Kilavuz tel iizerindeki 32 cm isareti kateter gobeginden
2 cm giktiginda “)" teli, kateter ucunun hemen disindadr.

32m
s L-- M= = .
2
Sekil 2

1.¢) Arrow disi kateterler icin:
Kateter ve kilavuz tel iireticisinin kullanma talimatina uyun.
2. Kabloyu monitdre baglayin.

3. EKG uzatma kablosunun timsah tipi klempini yukanida agiklandigi gibi referans
isaretinde kilavuz tele baglayin.

Aﬁnlem: Kilavuz telin kateter icinde hareket etmesine izin vermeyin.

4. EKG trasesinin P dalgasi giderek bilyiimeye baslayana kadar kateteri ve kilavuz teli

bir iinite olarak lerletin. Bu noktada, kateter ucu kavoatriyal bileskede olmalidir. Eger
ug sag atriyuma daha fazla ilerletilmigse P dalgasi ya R dalgasi kadar bilyiik olur ya
da bifazik hale gelir.
16 cm veya daha kisa kateterler iin, kateter sag atriyuma ulasamayabilir ve bu
teknik yalnizca kateterin uygun yone bakip bakmadigini belirlemek icin kullanilabilir.
Uzatma kablosunu yukarida agiklanan sekilde takin ve kateteri ve kilavuz tel bir tinite
olarak ilerletin. P dalgasi normalden daha biiyiik hale gelince kateter uygun yone
bakiyor demektir.

5. Kateteri ve kilavuz teli bir iinite olarak kavoatriyal bileskeden 2-3 cm geri ¢ekin. Bu
noktada ug, superior vena kava iginde olmalidir.

6. Kateteriyerinde tutarken kilavuz teli gikarin.

7. Isleme ireticinin talimatina gére devam edin.



Hasta degerlendirmesi, klinik egitim, insersiyon teknigi ve bu iglemle iliskili
potansiyel komplikasyonlar agisindan referans literatiir igin standart kitaplar, tibbi
literatiir ve Arrow International LLC web sitesine bakiniz: www.teleflex.com

Bu kullanma talimatinin pdf kopyasi www.teleflex.com/IFU adresinde mevcuttur.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici rejime (Tibbi Cihazlarla ilgili 2017/745/EU
Sayili - Diizenleme) tabi olan iilkelerde hasta/kullaniai/iigiincii taraflar icin; bu
cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay ortaya
ckmigsa liitfen bu durumu reticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve iilkenizdeki
ilgili makama bildirin. Ulusal yetkin makamlarin (Teyakkuz irtibat Noktalar)
irtibat bilgileri ve daha fazla bilgi asagida verilen Avrupa Komisyonu web sitesinde
bulunabilir: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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ITomoBxyBau kabemto EKT
(emekTpoOKapmiorpamm)

PekomenpoBaHa npoueaypa: llpooabTe niaroToBKy
3rilJ,H0 3 npasuiamu acenTuku.

MpusHauenns / Mokasu Ao 3acTocyBaHHA:
MogoBxysay kabento EK" po3sonae i
KaTeTepa 3a 4onomoroto enekTpodizionoriuHoi oLiHkM npaBoro nepeacepaa.

LlinboBa rpyna nauiexris:
lpu3Hauenmit Ans BUKOPUCTaHHA, Kon afanTep EKI BUKOPUCTOBYETHCA ANA PO3MILLIEHHA
LIeHTPanbHOro BEHO3HOIO KaTeTepa.

1.a)

AnA katetepis Arrow 20 Ta 30 cm:

BBegiTb Karetep y cy/AuHy, BUKOPUCTOBYOUM METOAVKY NPOBEACHHA N0 MPOBIAHNKY
37iAHO 3 IHCTPYKLIAMM BUPOOHUKA. Y pasi BUKOPUCTaHHA MapKOBAHOTO NPOBIAHMKA
AuB. Tabnuuio 1, o6 Ha ocHoBi AoBXMHY KateTepa Arrow CVC BU3HauMTH, Konm
NPOBIZHNK 3HAXOAUTUMETbCA Ge3n0CepeAHbO 3a KIHUMKOM KaTeTepa.

I'Ipomnoxasauuﬂ:
Hesigomi. Katetep | miTka npu6nusto iHdopmauia, nos’a3ana 3
. Lo . 20cm 35 cm3aBwmpwku | 60-cantumerposum EKI

0'-IIKyBaHI KNIHIYHI nepeBarun: NIPOBIHUKOM

Mogosxysau kabento EKM ye i p LieHTp

BEHO3HOTO KaTeTepa 3a A0MOMOrok eneKTpodi3ionoriuHoi oLiHKM NpaBoro nepeacepaa. Katetep MiTKa npubnusHo iHpopmaLia, no'a3ana 3

E o . 30m 45 cm 3aBlwmplkn | 68-caHtumetposum EKT
KcnyaTauiuHi XapakTepucTuku: NPOBIAHYKOM

Lleit npucrpiit ye nip po3mi

KaTeTepa 3a 40NOMOroto enekTpodisionoriuHoi oLiHKM npasoro nepeacepaa. Tabauys 1

/\ 3azaneni 3acmepexenna ma 3ano6ixmi 3axodu

3acTepexeHHa

1. CrepunbHuii, ANA  OAHOP 0 3acTocy He
3aCTOCOBYITe MOBTOPHO, He 06po6NAITe NOBTOPHO Ta He
cTepunisyiTe NoBTOPHO. [OBTOPHE 3aCTOCYBaHHA CTBOPIOE
MOTEHUiiHNI PU3NK CEPIIO3HOTO MOLWKOMPKEHHA Ta/abo
iHdeKuii, o Moxe NnpusBecTn Ao cmepTi. MoBTOpPHA 06pO6Ka
MeAVYHNX NPUCTPOIB, NPU3HaYEHNX INLLE ANA OJHOPa30BOro
3aCTOCYBaHHA, MOXe MPU3BECTU A0 MOTipWeHHA Po6ounx
XapaKTepucTuK abo BTpaTti GpyHKLiOHaNbHOCTI.

Mepen 3acTocyBaHHAM MNpouMTaiiTe BCi 3acTepeXeHHs,
3ano6ixHi 3axoAn Ta IHCTPYKUil B NWUCTKY-BKNaavwy B
ynakoBui. HeBUKOHaHHA LIbOro Mo>e NPU3BeCTH 10 TAXKKOro
TpaBMyBaHHA NaLjieHTa a6o cmepri.

[nA MoHiTOpUHry o6naaHaHHA HeoG6XiAHO 3acTOCOBYBaTM
CyBOPY eNeKTPUYHY i30N1ALLi10 Ta MeTOAM 3a3eMIeHHS.

He Vite Kabenb np A0 NpoBi, , Konu
Kabenb He nig'egHaHMii A0 MOHiTOopa. Yepes npamuii
€NeKTPUYHWII NaHUor [0 NauieHTa BUHMKAE HebGesneka
YPaXKeHHA eneKTpUYHUM cTpymom. Mif uyac BigKnoueHHA
noposxXyBava kabenio EKI 3aBxau cnovaTtky Bif'eHyiiTe
ioro Bia NpoBiAHMKa.

3ano6ixHi 3axoau

1. He moaundikyiite Kabenb nif Yac BUKOPUCTAHHSA.

2. lMpoueaypy NOBMHEH MPOBOAUTM AOCBiAUEHMI MepcoHan,
fobpe o0Gi3HaHWII i3 aHaTOMIYHMMKU  OpiEHTUPaMW,
6e3neyHOI0 METOAMKOIO Ta MOX ycknag
BukopucToByinTe  cTaHpapTHi  3anobikHi  3axogm  Ta
AOTPUMYITECA NONITUKMN YyCTaHOBM CTOCOBHO BCiX npoueayp,
BKJ/IlOYaloum 6e3neyHy yTunisailo npucTpois.

He BuKopucToByiiTe NPUCTPIii, AKLLO yNakoBKa NOLIKOKeHa
a0 HeHaBMWCHO BiAKpUTa nepej  BUKOPUCTaHHAM.
Ytunisyinte npucrpin.

YmoBu 36epiraHHa LUX MPUCTPOIB BMMaraloTb, Wo6 BOHM
36epiranuca B cyxomy micuii Ta nogai Bifj NPAMUX COHAYHNX
NpoMmeHiB.
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1M - WnpUHA MiTKN

Maniorok 1
AnA KatetepiB Arrow 16 cm:
BBepiTb KateTep y cyAHy, BUKOPUCTOBYUN METOAVKY NPOBEACHHSA MO NPOBIAHNKY
37iAHO 3 IHCTPYKLUiAMY BUPOBHYKa. Konu no3Hauka 32 cM Ha NpOBIAHUKY BUCTYNaE
Ha 2 (M 3a po3'em KateTepa, To MPOBIAHUK «J» 3HaXoAUTBCA Ge3nocepesHbo 3a
KIHYMKOM KaTeTepa.
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Manionok 2

ANA KateTepiB, Lo He HanexaTb A0 TNy Arrow:

JloTpumyiiteca iHCTPYKUiit ANA 3aCTOCYBaHHA, HaZlaHMX BUPOOHUKOM KaTeTepa Ta
NpOBiAHMKA.

Migkntouitb kabenb 4o MoHiTopa.

Nin'epwaitte 3aTvckay Tuny «aniratop» nofloBxyBaya kabenio EKI o nposifHuka Ha
ONNCaHii MiTU, AK BKa3aHO BuLLE.

i 3axip: He pyxatuca i Katetepa.

Mpocysaiite Katetep i NpoBiAHMK AK oaMH 6noK, Aoku 3ybeub P He noue
nporpecuBHo 36inbluyBaTUCA Nip yac 3anucy EKT. Y ueil MOMEHT KiHuwk KateTepa
NOBUHEH 3HAXOAWTUCA B MiCUi CTUKY BepXHbOi MOPOXHWUCTOi BEHW 3 MpaBuM
nepezcepaaM. AKWLO KiHUMK NPOCyHyTM Aani B npase nepeacepas, 3ybeub P byne
260 TaKuM camum BenvKiMm, Ak 3y6eulb R, abo cTae aBoGasHim.

Katetepu po3mipom 16 cm i KOpoTLLi MOXYTb He A0CATaTM NPaBoro nepepcepas, i
LA METOAUKA MOXe BUKOPUCTOBYBATICA NULLIE JINA BUSHAYEHHS TOTO, UM KaTeTep
« iy I it Kabenio, AK




0NMCaHO BULLE, | MPOCYHbTe KaTeTep Ta NPOBIAHMK AK oAk 6ok, Konu 3y6eub P cTae

BULYIM 32 HOpMY, KaTeTep C y

5. BigrAruitb Katetep i poBiAHMK AK OAUH 6MOK Ha 2-3 (M BiA CTUKY BepXHbOI
TIOPOXKHNCTOT BEHU Ta NPaBOro nepeacepAs. Y UboMy MONOXKeEHH KIHUMK NOBUHEH
3HaXOAUTUCA Y BEXHIli MOPOXHUCTI BeHi.

6. YTpumyloum KaTeTep Ha MicLyi, BUTATHITb NPOBIAHUK.
7. Mp iite ny DY 3riAHO 3 IHCTPYKL: p

JlonatkoBy iHpOpMaLilo Npo 0GCTEXEHHA NaljieHTa, HABYAHHA KMiHiLMCTa,
MeTOAMKM BBeJieHHA KateTepa Ta MO)KIIMBI YCKNajiHeHHA, NoB'A3aHi 3 Uielo
npoLieaypoto, MOXHa 3HailTH B ¢ [INYHii niTepatypi Ta
Ha Be6-caiiTi komnanii Arrow Intematlonal I.I.( www. teleﬂex com

@ CnoBHuK cumBonis: CumBonu BignoBigaroTh 150 15223-1

Konia wi€i iHcTpykuii ana 3actocysaHa y dopmari pdf po3milieHa Ha Beb-caiiti
www.teleflex.com/IFU
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KpaiHax 3 aHanoriyHow per p (
0RO MeAuuHoi  anapatypu);

natjienTa/Kopuctysaya/Tpetboi  cTopou B €Bponeiicbkomy Coioi Ta B
2017/745/€C

AKWO Mig  yac BUKOPUCTAHHA abo  BHaCNigoK

BUKOPUCTAHHA bOTO MPUCTPOI0 BUHWKNA HAA3BMUaiiHA  CWTyallis, HeobXiaHo
MOBIZOMATA NP0 Lie BUPOGHUKY Ta/abo ioro yMoBHOBAXEHOMY NPeACTaBHYKY,

a TaKoX Yy BiANOBiANbHI opraHu Bawoi KpaiHu. KOWTaKTHi AaHi KomneTeHTHux

opraHis y il Kpaihi (KOWTakTHi AaHi cnyx6u Harnapy)
Ta Ao0AatkoBy |H¢0pMaLlIIO MOXHa 3HailTh Ha Takomy it €Bp0ﬂ€M(bKUI Komicii:
//ec.europa.eu/g /medical-devi ts_en
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npuctpiit TIOBTOPHO NOBTOPHO €TUNEHOKCUAOM , COHAYHOTO CBITNA | CyXoMy Micui
3aCTOCYBaHHA 6ap'epom
He BurotoBneo be3
KOPUCTYiiTech, |  3acTOCYBaHHA Homep 3a H " (rpok Jlata
omep naprii . BupobHuK Imnoprep
AKLLO yNaKoBKY |  HaTypanbHoro Katanorom npuaaTHocTi BUPOGHNLTBA
TOWIKO/XEHO | TYMOBOTO NaTeKcy
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