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Rapid Infusion Catheter (RIC®) Exchange Product

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

Indications for Use:

The Arrow Rapid Infusion Catheter (RIC®) exchange product permits exchange of a
20 Ga. (or larger) peripheral intravenous catheter to a large diameter vascular access
device for rapid volume infusion.

Contraindications:
None known.

Clinical Benefits to be Expected:
The ability to provide rapid access to the vascular system in the trauma or emergency
situation.

/\ General Warnings and Precautions
Warnings:

1.

w

v

o

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.

Use appropriate size device for intended exchange site.
Vessel rupture is possible if the diameter of the device is too
large in comparison to the vessel diameter at the peripheral
exchange site.

. To lessen the risk of disconnects, only securely tightened

Luer-Lock connections should be used with this device.

Do not apply excessive force in removing guidewire, dilator
or vascular access device. If withdrawal cannot be easily
accomplished, an x-ray should be obtained and further
consultation requested.

Clinicians must be aware of complications/undesirable
side effects associated with peripheral large bore catheters
including, but not limited to:

vessel wall perforation ¢ nerve damage

infiltration ¢ hematoma

catheter embolism ¢ intravascular clotting
infection ¢ hemorrhage
thrombosis

inadvertent arterial

puncture

Precautions:

1. Do not alter any kit/set component during insertion, use, or
removal.

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

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

4. Do not suture directly to the outside diameter of the vascular

access device to minimize the risk of cutting or damaging the
device or impeding flow.

5.

N

Vascular access devices should be routinely inspected for

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

proper Luer-Lock connection.

Some disinfectants used at device insertion site contain

solvents which can weaken the device material. Alcohol,

acetone, and polyethylene glycol can weaken the structure

of polyurethane materials. These agents may also weaken the

adhesive bond between stabilization device and skin.

* Do not use acetone on device surface.

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

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

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

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

Maintain the insertion site with regular meticulous redressing

using aseptic technique.

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

instructions for individual component(s) before beginning

the procedure.

A Suggested Procedure: Use Sterile Technique.

1

2
3.
4.
5

Position patient as appropriate for insertion site.

Prepare clean skin with an appropriate antiseptic agent.

Drape puncture site.

Administer local anesthetic per institutional policies and procedures.

Disconnect tubing from catheter and insert guidewire the required distance into
catheter.

A Precaution: Maintain firm grip on guidewire at all times.

Precaution: If resistance is encountered while advancing guidewire, hold
catheter in place and carefully withdraw guidewire. Attempt to reinsert. If
resistance is encountered again, abort procedure.

6. With quidewire in place within the vein, remove indwelling peripheral catheter over
quidewire.
7. Enlarge cutaneous puncture site with cutting edge of scalpel positioned away from

quidewire.

A Precaution: Do not cut guidewire.

8. Remove plastic guard from vascular access device/dilator assembly.

9. Thread tapered tip of dilator over guidewire. Grasping near skin, advance dilator and
vascular access device into vessel with a slight twisting motion.

10. Advance device over dilator into vessel, again grasping near skin and using slight
twisting motion.

1. Holding device in place, remove guidewire and dilator as a unit.

APrecaution: Do not leave vessel dilator in place as an indwelling catheter to

12.

minimize the risk of possible vessel wall perforation.

Attach desired Luer-Lock administration tubing to device hub. For best results large
diameter fluid administration tubing should be used.



A Precaution: To minimize the risk of disconnects use only Luer-Lock connecting
tubing.

13. Secure vascular access device to patient using suture wing and/or anchor with a purse
string suture around the device suture ring.

Precaution: Do not suture directly to the outside diameter of the vascular access
device to minimize the risk of cutting or damaging the device or impeding flow.
14. Dress puncture site per hospital protocol.
15. Record the exchange procedure on the patient’s chart.

For patient clinician

insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard medical li and Arrow | | LLC website:
www.teleflex.com

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

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

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

Some symbols may not apply to this product. Refer to product labeling for symbols that apply specifically to this product.
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Produkt til udskiftning af kateter til hurtig infusion (RIC)

Til kortvarig brug (< 30 dage)

D

4. For at reducere risikoen for at klippe i eller beskadige
enheden eller heemme gennemstremningen ma der ikke
anlagges suturer direkte pa den vaskulzere adgangsenheds
udvendige diameter.

Indikationer for brug:

Arrow-produktet til udskiftning af et kateter til hurtig infusion (RIC) ger det muligt at
udskifte et 20 Ga. (eller storre) perifert intravenast kateter til en vaskulaer adgangsenhed
til hurtig volumeninfusion.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

5. Vaskulaere adgangsenheder skal jevnligt inspiceres for at
sikre bibeholdelse af den enskede flowhastighed, en sikker
forbinding, korrekt placering og passende luer-lock-tilslutning.

6. Visse desinfektionsmidler, der bruges pa enhedsindferingsstedet,
indeholder oplesningsmidler, der kan svaekke enhedsmaterialet.

Evnen til at give hurtig adgang til det vaskulzere system i en traume- eller ndsituation. Sprit, acetone og polyethylenglykol kan svaekke strukturen

af materialer af polyuretan. Disse midler kan ogsa svaekke

A Generelle advarsler o9 forholdsr egle’ klzeebeevnen mellem fikseringsenheden og huden.

Advarsler: « Brug ikke acetone pa enhedens overflade.

1. Sterll,‘e'ngangsbrug: Ma ikke genbruges, genbeh'andlle‘s eller « Brug ikke sprit til at veede enhedens overflade, og serg
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for for at der ikke er sprit i et enhedslumen som et forsag p&

alvorlig.skéde og/eller.i_nfektion, som kan medfere deden. at genoprette enhedens abenhed eller som et middel til
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet forebyggelse af infektion

til engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller | . N
manglende funktionalitet. ¢ Brug ikke salver indeholdende polyethylenglykol pa
indstiksstedet.

2. Laesalle advarsler, forholdsregler og instruktioneriindleegssedlen ) o ) . . .
inden brug. Forsemmelse pa dette punkt kan resultere i alvorlig * Udvis forsigtighed ved infusion af lzzgemidler med hgj
patientskade eller dgd. alkoholkoncentration.

3. Brug en enhed af passende storrelse til det patenkte

Forventede kliniske fordele:

¢ Lad indstiksstedet torre helt inden anlaegning af forbinding.

udskiftningssted. Der er mulighed for karruptur, hvis enhedens
diameter er for stor i sammenligning med kardiameteren pa
det perifere udskiftningssted.

. For at nedsatte risikoen for frakoblinger ma der kun

anvendes stramt fastgjorte luer-lock-tilslutninger med denne
anordning.

. Brug ikke for stor kraft ved fjernelse af guidewiren, dilatatoren

eller den vaskulzaere adgangsenhed. Hvis tilbagetraekning ikke
let kan udferes, ber der tages et rgntgenbillede og anmodes
om yderligere konsultation.

. Klinikere skal veere opmarksomme péa komplikationer/

ugnskede bivirkninger i forbindelse med perifere katetre
med stor diameter, herunder, men ikke begraenset til:

. Vedligehold indstiksstedet med regelmaessige, omhyggelige

nye forbindinger med anvendelse af aseptisk teknik.

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

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

indgrebet pabegyndes.

Forslag til procedure: Brug steril teknik.

1

2
3.
4.
5.

Anbring patienten i en position, der passer il indstiksstedet.
Klargor den rensede hud med et passende antiseptisk middel.
Afdzek indstiksstedet.
Giv lokalbedovelse ifglge i

og procedurer.

° Pefrlforafion afkarveeg  © :erveskade Kobl slangen fra kateteret, og indszet guidewiren i den anskede afstand i kateteret.
. .
infiltration . . @matom A Forholdsregel: Oprethold konstant et fast greb om guidewiren.
¢ kateteremboli ¢ intravaskulaer N B
o infektion klumpdannelse F gel: Hvis der opstar mens g fares frem, skal katetret
: holdes pa plads, og guidewiren forsigtigt trazkkes tilbage. Forsag at fore ind igen.
¢ trombose ¢ bledning uidewi g
. utilsigtet Afbryd proceduren, hvis der igen opstar modstand.
arteriepunktur 6. Fjern detindlagte perifere kateter over guidewiren, nar guidewiren er pa plads i venen.
7. Gor det kutane indstikssted storre med den skaerende side af en skalpel, placeret vaek
Forholdsregler: fra guidewiren.
1. Ingen dele i kittet/saettet ma@ aendres under indfering, Eorhold I: Skaer ikke i
gel: 9

2.

anvendelse eller fjernelse.

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

10.

Vi
8
9

Fjern plastikbeskyttelsen fra den vaskulzere adgangsenhed/dilatatorsamling.

For koniske spids over Grib fat teet ved huden og for dilatatoren
og den vaskulare adgangsenhed frem i karret med en let drejende bevaegelse.

Grib igen fat teet ved huden, og for enheden over dilatatoren, frem i karret med en

3. Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens )
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse let drejende bevaegelse.
af udstyr. 11. Hold enheden pa plads og fiern guidewiren og dilatatoren som en enhed.



AForholdsregel: For at mindske risikoen for mulig perforation af karvaeggen
mé kardilatatoren ikke blive siddende som et indlagt kateter.

12. Fastgor den onskede tilfarselsslange med luer-lock til enhedens muffe. For at fa de
bedste resultater bor der anvendes slanger med stor diameter til vaesketilforsel.

Forhold
F

falohli n

ma der kun

Se oplysningerne i standard lzerehager og medicinsk litteratur for at fa referencelitteratur

af kliniker, anlaeggelsesteknikker og potentielle
komplikationer associeret med denne procedure og besag Arrow International LLC pé:
www.teleflex.com

gel: For at risikoen for

slanger med luer-lock-forbindelse.

13. Fastgor den vaskulaere adgangsenhed til patienten ved hjlp af suturvinge og/eller
anker med en tobaksposesutur omkring enhedens suturring.

A Forholdsregel: For at reducere risikoen for at klippe i eller beskadige enheden

ellerhaemme gennemstromningen mé der ikke anlaegges suturer direkte pa den
kul ! heds udvendige diameter.
14. Lag en forbinding pa indstiksstedet ifolge hospital: koll
15. Notér udskiftni eduren i nalen.

Symbolforklaring: Symboler er i overensstemmelse med 150 15223-1.

En pdf-udgave af br n findes pd 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 fordeth organ (kontaktsteder
for sikkerhedsovervagning) og anden information findes pa Europa-Kommissionens
hi ide: https://ec.europa.

diobod Fronl

dicod

/ ) P

ts_en

Nogle symboler gaelder muligvis ikke dette produkt. Der henvises til produktets markning for symboler, der gaelder specifikt for dette produkt.
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Forsigtig Medicinsk udstyr Sg_ Ma ikke Ma‘llfke Slenlllslerethed enkeltsteri Beskytmod | Hold produktet
bari sollys tort
arriere
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anMvaeLkdk:s Ikke fremstillet
N - med Katalognummer Lotnummer | Anvendes inden Fabrikant Fabrikationsdato Importer
hvis pakningen ;
N naturgummilatex
er beskadiget
Arrow, Arrow-logoet, RIC, Teleflex og Teleflex-logoet er eller regi ker tilhorende Teleflex | d

eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rettigheder forbeholdes.
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Verwisselproduct voor snelle-infusiekatheter (RIC)

Voor kortdurend gebruik (<30 dagen)

Indicaties voor gebruik:

Het Arrow-verwi Juct voor snelle-i (RIC) maakt het mogelijk om een
perifere intraveneuze katheter van 20 Ga. (of groter) te vervangen door een hulpmiddel
voor vasculaire toegang met een grote diameter voor snelle infusie.

Contra-indicaties:

Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
De mogelijkheid om in geval van een trauma- of noodsituatie snelle toegang tot het
vaatstelsel te verkrijgen.

/\ Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor

hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.

Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico

van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden tot

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

Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen

en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of

overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

3. Gebruik een hulpmiddel met een geschikte maat voor de
beoogde verwisselpl Als de di van het hulpmiddel
te groot is ten opzichte van de vaatdiameter op de perifere
verwisselplaats, kan dit leiden tot vaatruptuur.

4. Om het risico op loskoppeling te verkleinen, dienen
uitsluitend stevig vastgedraaide Luer-lockaansluitingen te
worden gebruikt met dit hulpmiddel.

5. Oefen geen overmatige kracht uit bij het verwijderen van
de voerdraad, de dilatator of het hulpmiddel voor vasculaire
toegang. Als het terugtrekken moeizaam gaat, moet u een
rontgenfoto laten maken en een arts raadplegen.

|

6. Clinici moeten op de hoogte zijn van de complicaties/
ongewenste bijwerkingen die samenhangen met perifere
katheters met een grote diameter, waaronder:

* perforatie van de ¢ zenuwbeschadiging
vaatwand ¢ hematoom

e infiltratie  intravasculaire

¢ katheterembolie stolselvorming

¢ infectie * hemorragie

¢ trombose

¢ onbedoelde
arteriepunctie

Voorzorgsmaatregelen:

1. Wijzig geen enkele component van de kit/set bij het inbrengen,
gebruiken of verwijderen ervan.

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

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

. Breng geen hechtdraad rechtstreeks op de buitendiameter

van het hulpmiddel voor vasculaire toegang aan, om het
risico dat het hulpmiddel wordt ingesneden of beschadigd
raakt of dat de stroming erin wordt belemmerd tot een
minimum te beperken.

Hulpmiddelen voor vasculaire toegang moeten routinematig
worden gecontroleerd op de gewenste stroomsnelheid, een
goede fixatie door het verband, de juiste positie en een
goede Luer-lockaansluiting.

. Sommige desinfecterende middelen die op de inbrengplaats

van het hulpmiddel worden gebruikt, bevatten

oplosmiddelen die het materiaal van het hulpmiddel

kunnen verweken. Alcohol, aceton en polyethyleenglycol

kunnen de structuur van polyurethaanmaterialen verweken.

Deze middelen kunnen ook de kleeflaag tussen het

stabilisatiehulpmiddel en de huid verweken.

¢ Gebruik geen aceton op het oppervlak van het hulpmiddel.

e Laat het oppervlak van het hulpmiddel niet weken
in alcohol en laat geen alcohol in een lumen van
het hulpmiddel staan om de doorgankelijkheid
van het hulpmiddel te herstellen of om infecties te
voorkomen.

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

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

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

Verzorg de inbrengplaats door met een aseptische techniek

regelmatig en nauwgezet een nieuw verband aan te brengen.

Kits/sets bevatten mogelijk niet alle hulpcomponenten die in
deze gebruiksaanwijzing worden vermeld. Maak u vertrouwd

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

Voorgestelde procedure: Gebruik een steriele techniek.

1

2.
3.
4

5.

Plaats de patiént in de juiste positie voor de gekozen inbrengplaats.
Reinig/ontsmet de huid met een geschikt antisepticum.
Dek de punctieplaats af.

Dien plaatselijk
deinstelling.

toe volgens de en procedures van

Koppel de slang los van de katheter en breng de voerdraad over de vereiste afstand
in de katheter in.

AVoovzorgsmaatregel: Zorg dat u altijd een stevige grip op de voerdraad hebt.

AVoorzorgsmaatregeI: Als u tijdens het opvoeren van de voerdraad weerstand

ondervindt, houdt u de katheter op zijn plaats en trekt u de voerdraad voorzichtig
terug. Probeer deze opnieuw in te brengen. Als u opnieuw weerstand ondervindt,
breekt u de procedure af.



6. Met de voerdraad op zijn plaats in de ader verwijdert u de perifere verblijfskatheter
over de voerdraad.

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

~

(' gel: Snijd nietin de

8. Verwijder de kunststof bescherming van het geheel van hulpmiddel voor vasculaire
toegang en dilatator.

9. Leid de tapse tip van de dilatator over de voerdraad. Pak de dilatator en het hulpmiddel
voor vasculaire toegang dicht bij de huid vast en voer beide met een licht draaiende
beweging op in het bloedvat.

10. Voer het hulpmiddel over de dilatator op in het bloedvat, waarbij u het weer dicht bij
de huid vastpakt en een licht draaiende beweging maakt.

11. Verwijder de voerdraad en de dilatator als één geheel terwijl u het hulpmiddel op
zijn plaats houdt.

Voorzorg gel: Laat de niet op zijn plaats achter als

verblijfskatheter, om het risico op mogelijke vaatwandperforatie tot een

minimum te beperken.

12. Bevestig de gewenste Luer-lock aan het van het
hulpmiddel. Voor de beste resultaten dient een vloeistoftoedieningsslang met een grote
diameter te worden gebruikt.

Ve gel: Gebruik ui d slangen met een Luer-lockaansluiting,

9
om het risico op loskoppeling tot een te beperk

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

13. Zet het hulpmiddel voor vasculaire toegang op de patiént vast met een hechtvleugel
en/of veranker het met een tabakszaknaad rond de hechtring van het hulpmiddel.

A Voorzorgsmaatregel: Breng geen hechtdraad rechtstreeks op de buitendiameter
van het hulpmiddel voor vasculaire toegang aan, om het risico dat het
hulpmiddel wordt ingesneden of beschadigd raakt of dat de stroming erin
wordt bell | tot een minil te beperk

14. Breng een verband aan op de punctieplaats volgens het ziekenhuisprotocol.

15. Noteer de verwisselprocedure in het patiéntdossier.

Literatuur betreffende patiéntenevaluatie, opleiding van de dlinicus, inbrengtechnieken

en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties kunt u vinden in

standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van Arrow International LLC:

www.teleflex.com

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

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke regelgeving
2017/745/EV betreffende medische als er zich tijdens het gebruik

van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een emstig 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:

g

europa ts_en

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

specifiek van toepassing zijn op dit product.

e
=
(] | @ s | (| 2 |
a
. . L . . . . . Systeem met Nietin het
Letop Medl.sch Gebrulkfalanwuzmg NlelLopTeuw Nle(anleuw GesEer[Ilseequmet enkele steriele Zonlicht Droog houden
7 barriere plaatsen
® | W& | [ReF| |[LoT] o | gl | M]| B
Niet gebruiken | Niet gemaakt Uiterste
alsverpakking | met natuurlijke | Catalogusnummer Lotnummer ebruiksdatum Fabrikant Productiedatum |  Importeur
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Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2021 Teleflex Incorporated. Alle rechten voorbehouden.
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Nopean infuusion katetri (Rapid Infusion Catheter, RIC) - vaihtotuote

Lyhytaikaiseen kiytt66n (< 30 pii

aa

Kayttoaiheet:
Arrow'n nopean infuusion katetri (RIC) -vaihtotuote mahdollistaa 20 Ga. -kokoisen
(tai suuremman) suonensisdisen perifeerisen katetrin vaihtamisen suuren |apimitan

veri

itteeseen nopeaa ti varten.

Kontraindikaatiot:
Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:
Saadaan nopea yhteys verisuonijarjestelmadn trauma- tai hatatilanteessa.

/\ Vleiset varoitukset ja varotoimet
Varoitukset:

1.

Steriili, kertakayttoinen: Ei saa kdyttaa, prosessoida tai steriloida

lelleen. Laitteen uudelleenkdyttoé aiheuttaa mahdollisen
vakavan vamman vaaran tai infektion, joka saattaa olla
kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten laakinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely voi heikentda niiden toimivuutta tai estaa
niiden toiminnan.

. Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet

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

. Kéyta sopivan kokoista laitetta tarkoitettua vaihtokohtaa

varten. Jos laitteen ldpimitta on liian suuri suonen
lapimittaan nahden perifeerisessd vaihtokohdassa, suonen
repeaminen on mahdollista.

. Kéyta ainoastaan tiukasti kiinnitettyja luer-liitantoja taman

laitteen kanssa irtoamisvaaran pienentamiseksi.

Ala kayta liiallista voimaa ohjainvaijeria, laajenninta tai
suoniyhteyslaitetta poistettaessa. Jos ulosvetdminen ei
onnistu helposti, on tehtdva rontgenkuvaus ja esitettava
lisdkonsultointipyynto.

. Ladkareiden on oltava tietoisia suuriaukkoisiin perifeerisiin

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

* verisuonen seindman ¢ hermovaurio
puhkeama ¢ hematooma
e infiltraatio  suonensisiisen
¢ katetriembolia hyytymén
o infektio muodostuminen
e tromboosi * verenvuoto
¢ tahaton verisuonen
punktio

Varotoimet:

1. Pakkauksen/setin mitdan osia ei saa muuttaa sisdanviennin,
kayton tai poistamisen aikana.

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

3. Kédyta tavanomaisia varotoimia ja noudata laitoksen

kaytantoja kaikkiin toimenpiteisiin, myos laitteiden
turvallisessa havittamisessa.

4.

Ald aseta ommelainetta suoraan verisuonen yhteyslaitteen
ulkoreunaan, jottalaitteen leikkaamisen taivahingoittamisen
tai virtauksen estamisen riski minimoidaan.

5. Verisuonen yhteyslaitteet taytyy saannollisesti tarkastaa

1
2.
3.
4
5

halutun virtausnopeuden, siteen kiinnityksen, oikean asennon
ja asianmukaisen luer-liiténnan suhteen.

. Jotkin laitteen sisadnvientikohdassa kdytetyt desinfiointiaineet

sisaltavat liuottimia, jotka voivat heikentaa laitemateriaalia.

Alkoholi, asetoni ja polyeteeniglykoli voivat heikentda

polyuretaanimateriaalien rakennetta. Nama aineet voivat my6s

heikentaa laitteen stabilointivalineen ja ihon valista kiinnitysta.

* Asetonia ei saa kéyttaa laitteen pintaan.

¢ Alkoholia ei saa kdyttaa laitteen pinnan liottamiseen eika
alkoholin saa antaa jaada laiteluumeniin avoimuuden
sailyttamiseksi tai tartunnan torjuntamenetelméana.

Polyeteeniglykolia sisaltavia voiteita ei saa kayttaa

sisdanvientikohdassa.

e Ole varovainen suuren alkoholipitoisuuden sisaltavia
ladkkeita infusoitaessa.

¢ Anna sisaanvientikohdan kuivua kokonaan ennen siteen
asettamista.

Pida sisaanvientikohta puhtaana vaihtamalla side huolellisesti

ja sdannollisesti aseptista menetelmaa kayttaen.

Pakkaukset/setit eivat valttamatta sisalla kaikkia osia, jotka
esitetdan naissa kayttoohjeissa. Tutustu kunkin yksittdisen

osan tai osien ohjeisiin ennen toimenpiteen aloittamista.

Aseta potilas sopivaan asentoon sisaanvientikohtaan nahden.
Valmistele puhdas iho sopivalla antiseptisella aineella.
Peitd punktiokohta leikkausliinalla.

sairaalan kaytantoj

Anna ja

Irrota letku katetrista ja tyGnnd ohjainvaijeria tarvittavan matkan verran katetriin.

A Varotoimi: Pida koko ajan tiukasti kiinni ohjainvaijerista.

AVarotoimi: Jos ohjainvaijeria tydnnettdessa tuntuu vastusta, pida katetria

7.

paikallaan ja vedd ohjainvaijeri varovasti pois. Yritd asettaa uudelleen.
Jos vastusta tuntuu edelleen, keskeyta toimenpide.
Pida ohjainvaijeri |
ohjainvaijeria pitkin.

ja poista pi perifeerinen katetri

Suurenna ihon punktiokohtaa suuntaamalla skalpellin terdva reuna poispain
ohjainvaijerista.

AVaromimi: Ohjainvaijeria ei saa leikata.

8.
9.

=)

Poista

Pujota laajentimen suippeneva kérki ohjainvaijerin pédlle. Tyonnd laajennin ja
suoniyhteyslaite suoneen ottaen yksikstd kiinni laheltd ihoa ja hieman kiertévéd
liikettd kyttéen.

. Tyonnd laitetta laajenninta pitkin suoneen, ottaen jélleen kiinni Iaheltd ihoa ja
hieman kiertavaa liikettd kéyttaen.

. Pida laitetta paikallaan ja poista ohjainvaijeri ja laajennin yhtend yksikkona.



A

imi: Al jata
jotta verisuonen

onki

ava suuren ldpimitan

jaavaksi katetriksi, Potilaan arviointiin, ldakarin sisaal dan ja tahan
hdollinen p inimoid liittyviin mahdollisii in liittyvaa vii
12. Liité haluttu luer-lock-antoletku laitteen kantaan. Parhaimpien tulosten iseksi on isi laak llisestd kirj ja
Arrow | LLC -yhtion verkkosi Ita: www.teleflex.com
AVarotoimi: Kayta vain luer-lock-liitantéisia letkuja irtoamisriskin minimoimiseksi. Naiden kayttdohjeiden pdf-kopio on verkk lla www.teleflex.com/IFU

13. Kiinnité suoniyhteyslai il Isii ja/tai ankkurin avulla. Ompele

p Potilaalle / kayttéjalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
| laitteen ympiri saantelyjarjestelman maissa (1aakinnéllisists laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos tamén
A i Klé aseta lai suoraan veri hteyslai laitteen Kayton aikana tai sen ksena on vakava vaaratilanne, ilmoittal
L jotta laitteen leikl tai vahi tai k siitd jalle ja/tai sen edustajalle sekd kansalliselle viranomaiselle,
estamisen riski minimoidaan. Kansallistentoimivaltai isten i jedot | " -
14. Peitd punktiokohta siteelld sairaalan kéytannon mukaisesti. yhteyspisteet) ja muuta tietoa on lla Euroopan verkk Il
15.  Kirjaa vaihtotoimenpide muistiin potilaskorttiin. https:// h/ dical-d

europa.
P:

P!

Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia 150 15223-1.
Jotkin symboleista eivét ehké koske taté tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti taté tuotetta.
&
=0 N
D A
(1] ® ety Q AN I
Huomio Liskinnalinen laite Katso Eisaa kdyttad | FEisaa steriloida Steriloitu Yksinkertainen steriili | Suojattava Sailytettava
kéyttdohjeita uudelleen uudelleen eteenioksidilla estojarjestelmd auringonvalolta | kuivana
Eisaa kéyttaa, Valmistuksessa Kiytettivi
N O . dytettava P . N '
jos pakkaus on eiole kytetty Luettelonumero Eranumero viimeistiin j ddra
vaurioitunut | luonnonkumilateksia

Arrow, Arrow-logo, RIC, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtididen tavaramerkkejd tai
rekisterdityjd tavaramerkkejd Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2021 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet piddtetddn.
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Set d’échange de cathéter a perfusion rapide (RIC)

Pour une utilisation a court terme (< 30 jours)

Indications :

Le cathéter a perfusion rapide (RIC) Arrow permet de remplacer un cathéter intraveineux
périphérique de 20 Ga. par un dispositif d'acces vasculaire de plus grand diamétre pour une
perfusion de volume rapide.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
La capacité de fournir un accés rapide au systeme vasculaire dans des situations
de traumatisme ou d'urgence.

/\ Avertissements et précautions généraux
Avertissements :

1.

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

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

Utiliser un dispositif de taille appropriée pour le site
d'échange prévu. Une rupture du vaisseau est possible si le
diameétre du dispositif est trop grand par rapport au diamétre
du vaisseau au niveau du site d'échange périphérique.

Pour réduire le risque de déconnexion, il ne faut utiliser que
des raccords Luer lock correctement serrés avec ce dispositif.
Ne pas appliquer une force excessive pendant le retrait du
guide, du dilatateur ou du dispositif d'acces vasculaire. En
cas de difficultés pendant le retrait, réaliser une radiographie
et demander des consultations supplémentaires.

Les cliniciens doivent tenir compte des complications/effets
secondaires indésirables associés aux cathéters intraveineux
périphériques de gros diamétre, notamment mais non
exclusivement :

perforation de la paroi * ponction artérielle

vasculaire accidentelle
infiltration ¢ lésion nerveuse
embolie de cathéter ¢ hématome
infection ¢ caillot intravasculaire
thrombose ¢ hémorragie
Précautions :
1. Ne modifier aucun composant du kit/set durant l'insertion,
I'utilisation ou le retrait.
2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel qualifié

avec une excellente connaissance des repéres anatomiques,
des techniques sécuritaires et des complications potentielles.

w

Observer les précautions standard et suivre les protocoles
de I'établissement pour toutes les procédures, y compris
I'élimination en toute sécurité des dispositifs.

4. Pour réduire au minimum le risque de sectionner ou

7.

d'endommager le dispositif d'accés vasculaire ou de bloquer
I'écoulement, ne pas suturer directement au diamétre
externe du dispositif d’acces vasculaire.
Les dispositifs d’accés vasculaire demeure doivent étre
inspectés systématiquement pour vérifier les points
suivants : débit souhaité, sécurité du pansement, bonne
position du dispositif et raccord Luer lock correctement serré.
Certains désinfectants utilisés au niveau du site d’insertion
du dispositif contiennent des solvants qui peuvent
affaiblir le matériau du dispositif. L'alcool, I'acétone et
le polyéthyleneglycol peuvent affaiblir la structure des
matériaux en polyuréthane. Ces agents peuvent également
affaiblir 'adhérence du dispositif de stabilisation a la peau.
¢ Ne pas utiliser d’acétone sur la surface du dispositif.
¢ Ne pas mouiller la surface du dispositif avec de I'alcool
ni laisser tremper de l'alcool a l'intérieur d’une lumiére
de dispositif pour restaurer sa perméabilité ou comme
mesure de prévention contre l'infection.
Ne pas utiliser de pommades a base de polyéthyléneglycol
au niveau du site d'insertion.
e Prendre des précautions lors de la perfusion de
médicaments contenant des concentrations élevées
d‘alcool.

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

Prendre soin du site d'insertion en changeant les pansements

régulierement, méticuleusement et sous asepsie.

Les kits/sets ne comprennent pas nécessairement tous les
composants auxiliaires décrits dans cette notice dutilisation.

Prendre connaissance des instructions relatives aux
composants individuels avant de commencer l'intervention.

Procédure suggérée : Utiliser une technique stérile.

1.
2.
3.
4.
5.

Positionner le patient de fagon adaptée pour le site d'insertion.

Nettoyer la peau avec un antiseptique approprié.

Recouvrir le site de ponction d’un champ.

Administrer un anesthésique local selon les protocoles et procédures de Iétablissement.

Déconnecter la tubulure du cathéter et insérer un guide de la distance requise dans
le cathéter.

A Précaution : Tenir fermement et a tout moment le guide.

A Précaution : En cas de résistance pendant 'avancée du guide, maintenir le cathéter

en place et retirer délicatement le guide. Essayer de réinsérer. En cas de résistance
anouveau, abandonner la procédure.

Avec le guide en place dans la veine, retirer le cathéter périphérique @ demeure
sur le guide.

Elargir le site de ponction cutané avec le bord tranchant du scalpel, en le tenant
€loigné du guide.



A Précaution : Ne pas couper le guide.

8. Retirerla protection en plastique de | le dispositif d'accés vasculail 3

9. Enfiler l'extrémité effilée du dilatateur sur le guide. Tout en tenant la peau avoisinante,
faire progresser le dilatateur et le dispositif d'acces dans le vaisseau en imprimant un
léger mouvement de torsion.

10. Faire progresser le dispositif sur le dilatateur dans le vaisseau, tout en tenant
anouveau la peau avoisinante et en imprimant un léger mouvement de torsion.

11. Entenant le dispositif en place, retirer d'un seul tenant le guide et le dilatateur.

A Précaution : Ne pas laisser en place le dilatateur de vaisseau en tant que cathéter
a demeure afin de réduire au minimum le risque de perforation de la paroi
vasculaire.

~

. Fixer la tubulure d'administration Luer Lock souhaitée a I'embase du dispositif. Pour
de meilleurs résultats, il est recommandé d'utiliser une tubulure d" i

A Précaution : Pour réduire au minimum le risque de sectionner ou dendommager
le dispositif d'accés vasculaire ou de bloquer I'écoulement, ne pas suturer
directement au diamétre externe du dispositif d‘accés vasculaire.

14. Panser lessite de ponction selon le protocole hospitalier.

15. Documenter la procédure d'échange dans le dossier du patient.

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

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

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime de

de plus gros diametre.
APrécaution : Pour réduire au minimum le risque d'une déconnexion, utiliser
uniquement une tubulure a raccord Luer Lock.

13. Fixer le dispositif d‘accés vasculaire au patient a Iaide d'une ailette de suture et/ou
I'ancrer avec une suture en bourse autour de I'anneau de suture du dispositif.

I identique (Regl\ 2017/745/EV relatif aux dispositifs médicaux) ; si,
pendant ['utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait &
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a l'autorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

péenne : https://ec.europa h, ts_en

ficald /

Glossaire des symboles : Les symboles sont conformes a la norme IS0 15223-1.

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

=
Al ?
a N\
Vi SR Consulter Ne pas Ne pas Stérilisé a l'oxyde Sy?eme de Conserver a abri Conserver
ise en garde | Dispositif médical . . P P PN barriére stérile | du rayonnement
le mode d'emploi réutiliser restériliser déthylene N . ausec
unique solaire
. Produit fabriqué
Ne pas utilser sans latex de Date de
sil'emballage Référence Numérodelot | Utiliser jusqu'au Fabricant - Importateur
c caoutchouc fabrication
est endommagé naturel

Arrow, le logo Arrow, RIC, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex
Incorporated ou de ses fillales, aux Etats-Unis et/ou dans d‘autres pays. © 2021 Teleflex Incorporated. Tous droits réservés.
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Schnellinfusionskatheter-Wechselprodukt (Rapid Infusion
Catheter, RIC)

zur kurzzeitigen Anwendung (< 30 Tage)

Indikationen:
Das Arrow Schnellinfusionskatheter-Wechselprodukt (Rapid Infusion Catheter, RIC) ermdglicht
den Wechsel von einem peripheren intravendsen Katheter von 20 Ga. (oder groBer) zu einem

lumigen Gefaf3 fiir Schnelli von Fliissigkei
Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Zu

erwartender klinischer Nutzen:

Fahigkeit zum schnellen Zugang zum GefaBsystem in Trauma- und Notfallsituationen.

AN Allgemeine Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen
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 zumTod fiihren
konnen. Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann LeistungseinbufBen
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.

Eine angemessene ProduktgroBe fiir die vorgesehene
Wechselstelle verwenden. Wenn der Produktdurchmesser
im Vergleich zum Durchmesser des GeféBes an der peripheren
Wechselstelle zu grof ist, kann dies zu einer GefaBruptur fiihren.
Um das Risiko von Diskonnektionen zu mindern, nur sicher
verschraubte Luer-Lock-Verbindungen mit diesem Produkt
verwenden.

. Keine GibermaBige Kraft bei der Entfernung des Fiihrungsdrahts,

Dilatators oder GefiBzugangswegs anwenden. Falls die
Entfernung nicht ohne Schwierigkeiten maglich ist, sollte
eine Rontgenaufnahme gemacht und das weitere Vorgehen
besprochen werden.

Der Arzt muss sich der mit peripheren groBlumigen
Kathetern verbundenen Komplikationen/unerwiinschten
Nebenwirkungen bewusst sein, insbesondere:

GefaBwandperforation ¢ unbeabsichtigte

Infiltration arterielle Punktion
embolische ¢ Nervenverletzungen
Verschleppung des e Hamatom

Katheters o intravaskulire
Infektion Gerinnselbildung
Thrombose ¢ Hamorrhagie

VorsichtsmaBnahmen:

1.

An Komponenten des Kits/Sets diirfen wahrend der Einfiihrung,
Verwendung oder Entfernung keinerlei Anderungen
vorgenommen werden.

N

w

»

7.

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

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die iiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.
Nahte nicht direkt an der Auf3 der GefaBzu g
anlegen, um das Risiko von Einstichen oder Beschadigungen
des Produkts auf ein Minimum herabzusetzen und den
Durchfluss nicht zu behindern.

. GefaBzugangswege sollten routinemaBig auf die gewiinschte

Flussrate, sicheren Verband, korrekte Lage und ordnungsgemafe

Luer-Lock-Verbindung untersucht werden.

Manche an der Produkteinfithrungsstelle verwendete

Desinfektionsmittel enthalten Losungsmittel, die das

Produktmaterial schwéachen konnen. Alkohol, Aceton und

Polyethylenglycol konnen Polyurethan strukturell schwéachen.

Diese Mittel kénnen auch die Haftung zwischen der

Befestigungsvorrichtung und der Haut schwéchen.

¢ Aceton darf nicht auf der Produktoberflache verwendet
werden.

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

¢ Keine Salben mit Polyethylenglycol an der Einfiihrungsstelle
verwenden.

e Bei der Infusion von Medikamenten mit hohem
Alkoholgehalt ist Vorsicht geboten.

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

Die Einfiihrungsstelle regelmaBig sorgfaltig aseptisch verbinden.

Kits/Sets enthalten u. U. nicht alle in dieser Gebrauchsanweisung
genannten Zubeharteile. Vor Beginn des Eingriffs muss sich der

Operateur mit den Anleitungen fiir die einzelnen Komponenten
vertraut machen.

Eine vorgeschlagene Prozedur: Eine sterile Technik

verwenden.

1. Den Patienten wie fiir die Einfiihrungsstelle erforderlich positionieren.

2. Die saubere Haut mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereiten.

3. Punktionsstelle abdecken.

4. GemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und Verfahren ein

5.

Avm ich b

Lokalanasthetikum verabreichen.

Den Schlauch vom Katheter trennen und den Fiihrungsdraht so weit wie erforderlich
in den Katheter einfiihren.

Den Fiik ht stets gut fi

AVorsichtsmaBnahme: Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts ein

Widerstand auftritt, den Katheter festhalten und den Fiihrungsdraht vorsichtig
zuriickziehen. Die Einfiihrung erneut versuchen. Wenn erneut ein Widerstand
auftritt, den Eingriff abbrechen.



13. Den GefdBzugangsweg mit dem Nahtfliigel am Patienten befestigen und/oder mit
einer Tabaksbeutelnaht um den Nahtring des Produkts verankern.

A Vo Nahte nicht direkt an der AuBenseite der GefaBzugangswegs

6. Bei in der Vene liegendem Fiihrungsdraht den peripheren Verweilkatheter iiber den
Filhrungsdraht entfernen.

7. Die Hautpunktionsstelle erweitern. Dabei das Skalpell so halten, dass die sct i
Klinge vom Fiihrungsdraht weg zeigt.
Vorsic Den Fiih draht nicht ein- bzw. durchschneiden.

8. Den hutz vom Gefal3 g mit Dilatator abnef

9. Die verjiingte Spitze des Dilatators iiber den Fiihrungsdraht fadeln. Dilatator und
GefaBzugangsweg in das Gefd vorschieben. Dabei nahe an der Haut zugreifen und
eine leichte Drehbewegung verwenden.

10. Den Zugangsweg iiber den Dilatator in das Gefaf vorschieben. Dabei wiederum nahe
an der Haut greifen und eine leichte Drehbewegung verwenden.

11. DenZ halten und Fiihrungsdraht und Dilatator als Einheit entfernen.

AVorsichtsmaBnahme: Den GefaBdilatator niemals als Verweilkatheter liegen
lassen, um das Risiko einer mdglichen GefaBwandperforation auf ein Minimum
herabzusetzen.

~

. Den vorgesehenen Luer-Lock-Verabreichungsschlauch an den Ansatz des Produktes
anschlieBen. Es empfiehlt sich ein groBlumiger Schlauch fiir die Verabreichung von
Fliissigkeiten.

AVovsi(htsmaBnahme: Um das Risiko von Disk

anlegen, um das Risiko von Einstichen oder Beschédigungen des Produkts auf ein

Minimum herabzusetzen und den Durchfluss nicht zu behindern.
14.  Die Punktionsstelle nach den im jeweiligen Krankenhaus geltenden Richtlinien verbinden.
15. DenWechselvorgang in der Krankenakte des Patienten dokumentieren.
Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Kllnlkpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Eingriff verh
finden sich in d her F:
Arrow International LLC: www.teleflex.com

u und auf der Website von

EinExemplardieser Gebrauct
zurVerfiigung.

gim PDF-Formatstehtunterwww.teleflex.com/IFU

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein
chwerwiegend ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméchtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben
der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere

u
nur Luer-Lock-Verbindungsschlauche verwenden.

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

sind auf der fol Website der Européischen Kommission zu finden:
https://ec.europa, dical-devices/contacts_en

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

\\gf/
mp| | [H | @ | & |m=m| O] %
Vorsicht Vedizinprodukt Gebrauchsanweisung Nicht Nicht Mit Ethylenoxid Einfaches Vor Sonnenlicht | Vor Nasse
P beachten Wwiederverwenden | resterilisieren sterilisiert Sterilbarrieresystem [ schiitzen schiitzen
® | b |[REF]|[LoT] o | gl | ]| @
Nicht verwenden, Fir :ﬂg;ﬁ:ung
wenn die Packung Katalog-Nummer Losnummer | Haltharkeitsdatum Hersteller Herstellungsdatum | Importeur
D Naturkautschuklatex
beschadigt ist verwendet

Arrow, das Arrow-Logo, RIC, Teleflex und das Teleflex-Logo sind Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated

oder verbundenen Unternehmen in den USA und/oder anderen Liindern. © 2021 Teleflex Inc
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ARROW

Mpoidv evallayn kaBetripa taxeiag éyxuong (RIC)

MNa Bpaxuxpovia xprion (<30 nuépeg)

Evdeieic xprong:

To mpoidv evaMayi¢ kaBetipa Tayeiag éyxvong (RIC) Arrow emtpémel v evalhayn
nepLpepikol eviopAélov kabetipa 20 Ga. (1) peyahiTepou) Pe GUOKELN ayYElaKiG
npooPaong peydng dtapétpou yia Tayeia éyxuon dykov.

AvtevéeiSec:

Kapia yvwot).

Avapevopeva KAviKd o@éhn:
IkavotnTa mapoyii¢ Tayeiag mpooPacng aTo ayyelakd oUoTNHA O€ MEPIMTWON TPAUKATOC
1| eneiyouoag katdotaong.

/\ Fevikéc TIPOEISOTION|OEIC KAl TPOPUAGEEIC

Nposidomouioeic:
1. Zteipo, piag xpriong: Mnv emavaypnoiUOMOIEITE, PNV
emavenefepyalecTe KAl PNV EMAVATTOOTEIPWVETE.

w

»

H gmavaypnoipomoinon tng cuokeurg Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo ocoBapol Tpavpatiopol r/kat Aoipwgng mou
umopei va odnyrnoouv oe Bdvato. H emavenegepyacia
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIGVTWY Tou Tipoopilovtal yla pia
HOVO XPrioN EVOEXETAL VO TIPOKAAETEL PEiWON TWV EMSGOEWV
1 anWAE£La TNG AEITOUPYIKOTNTAC.
Mafaote OMeg TIC TPOEISOTTOINCELG, TIG TTPOPUAAEEIG Kat TIG
odnyieg mou mepihapPavovtal oto €vBeTO GUOKEVAGIag TPV
XPNOIUOTIOIGETE TN CUOKEUN. Z€ avTiBETn MEpimTwon, pmopei
va TpokAnBei coBapdg TPaVHATIONOC i} BAvatog Tou acBev.
XpNOIHOTIOOTE CGUCKEUR KatdAnlou peyéBoug yia tnv
mipoPBAendpevn Béon eicaywynig. Ymapyet mbavotnta pigng
TOU ayyeiou av n SIGUETPOG TNG GUOKEUNG Eival TTOAU peyain
O€ OUYKPION ME T SIGUETPO TOU aYYEIOU GTNV TIEPIPEPIKN
B£on evaAhaync.
Na va pewbei o kivéuvog amoouvdeong, mpémel va
XPNOIHOTIOLEITE HOVO KAAA aopaliopéve ouvdéoelg Luer-Lock
HE QuTH TN CUCKEUR.
Mnv aokeite umepPolikp SUvapn Katd Tnv agaipeon
Tou 0dnyou cUppATOG, Tou S1a0TOAéa 1) TNG CUOKEUNG
ayyelakng mpocoPaone. Av n amoécupon Sev emTuyxaveTat
gUKoMa, TTpémel va AapBavetal aktivoypagia kat va {nteitat
TEPAITEPW YVWHATEVON.
Ot kMwvikoi tatpoi mpémel va yvwpiouv Tig emmAokég/
avemBOUHNTECG EVEPYEIEG TTOU GXETI{OVTAL HE TIEPIPEPIKOUG
KaBeTpeg peyaAng Stapétpou oTIG omoieg cuykataléyovtal,
petagy aMwv, Kat ot €1 ¢:
Si1atpnon ToKwpatog .
ayysiwv
Siénon .
£uPoAn Tou kabetripa .
Aoipwén .
6poupwon .

aKoUuGLa apTNPIaKN
mapakévinon
BAGPN vevpou
aAlpdaTwpa
ev8ayyeiakni mién
aigoppayia

Npoguhageg:

1.

Mnv TpomoTIoIEiTE OTTOIOSHTIOTE EEAPTNHA TOU KIT/GET KATA TN
S1dpKeLa TG E10aYWYAG, TNG XPAONG A TNE agaipeonc.

. O

. H &wdikacia mpémel va exteheitan amd  ekmaidevpévo

TIPOCWTIKG, ME MEYAAn Epmelpia OTa avatopika odnya
ONMEIQ, TIC ACPANEIG TEXVIKEG KAl TIG SUVNTIKEG EMITAOKEG.
Tnpeite TIC TUMKEG TPOPUAGEES Kat  akohouBeite
TG TMOMTIKEG TOu 18pUpaTOG yla OAeg T Sadikacieg,
ocupmepihapfavopévng ™G ac@alovg amoppPng TwWv
TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV.
Mnv ocuppdntete anevBeiag mAvw otnV E§WTEPIKA
Siapetpo TNG ouokeung evayyelakng MPOcPacng WoTe
va ghayiotomoinBsi o Kivbuvog va Komei i va madet {nua
n OUCKeLN 1 va pelwBei n pon.
OuOoKeVEG  evdayyelaknig Tpocofacng mpiémel va
emBewpovVTal TAKTIKA yia emMOUPNTO pubuod porig, oTepéwon
¢ emideong, owoth B£0n TG OUOKEUNG Kat KATAAAnAn
ovvdeon Luer-Lock.
Opiopéva amoAUHAVTIKA TIOU XPNGCIHOTIOoUVTAl OTO GNUEI0
£10AYWYNC CUOKEUWV TIEPIEXOUV SIAAUTEG TTOU MITOPOUV va
££a00eviioouV TO UMKO TNG OUOKEUNG. H aAKoOAn, n akeTovn
Kat n moAvatBulevoyAukOAn pmopei va e§acBevijgouv T Sopr
Twv VMKWV and molvoupeBdavn. Autoi ot mapdyovteg pmopei
emiong va £§acBeviicouv Tov Se0pd GUYKOAANONG avapeca
0T GUOKEUN 0TABEPOTIOINONG TNG GUCKEUNG Kat 6TO Séppa.
* Mn XPNOIHOTIOIEITE AKETOVN GTNV EMPAVELQ TNG CUCKEUNG.
¢ Mn Xpnolpomoleite AAKOOAN yld va EUTOTICETE TNV
EMPAVEIA TNG CUOKEUNG KAl PNV aQRVETE TNV aAKOOAN
va mapapeivel oe évav auhd TNG OUCKEURG yla va
AMOKATACTAOETE TN BATOTNTA TNG GUCKEVNE 1} WG PETPO
TPOANYNG Aotpwéewv.
e Mn XPNOIHOTOIEITE OAOIPEC  TTOU
moAuailBulevoyAukoAn otn B€on lcaywyng.
¢ Na TPOGEXETE KATA TNV €yXUON POPHAKWY ME uPnAn
OUYKEVTPWON AAKOOANG.
* A@riote TN B£0n €10AYWYHG VA OTEYVWOEL EVIEAWG TIPIV
amo tnv epappoyn emoépatog.
MepimoinBeite tTn B€0n €10AYWYNG HE TAKTIKEG, OXONAOTIKEG
alay£g emMOEUATWY, TNPEWVTAC ACNTITN TEXVIKI.

TIEPIEXOLV

Ta Kit/oeT pmopei va punv mepiéxouv 6Aa ta Bonbntika
g€apTripata mou TEPIYPAPOVTAl AEMTTOUEPWS OE QAUTECG TIC

odnyieg xpriong. E€oikewOeite pe TG 0dnyieg mouv agopouvv
KaBe empépoug eaptnua mpotoL EeKiviioeTe T Sladikacia.

Mpotewvopevn dradikacia: Xpnotpononiote oteipa TeyVIKN.

1

2
3.
4.
5

TomoBerjote Tov aoBevii katdMnha, avaloya e T Béon el0aywyic.

MpoetotpdoTe kat kabapiote To S¢ppa pe kardMnho avionmTikd napay

Kahoyre pe 0Bovio ) Béon mapakévinong.

Xopnynote Tomko avatoBnTikd cUppwva e TIC oNTIkéG Kat Ti Sladikaoieg Tou 16pUpaToC.

Anoouv§éaTe T owhivwon and tov kabetpa Kat eloayayete odnyo olppa otV
amaitoUpevn anéotaon péca atov kaberpa.

A Mpogudaén: Kpatdre kakd To 08nyo clppa Guvexwe.

Mpogodagn: Av fo€TE ] katd v mpowdnon Tou 0dnyou
0UpPATOC, KPATHOTE Tov KaBeTripa oTn BE0n Tou Kat AMOCUPETE MPOOEKTIKA TO
0dny6 ouppa. Emyepriote va to e16aydyete mat. Av ouvavtrioete maht avtiotaon,

eykataheiyte Ty mpoomddeia.




6. Me 10 08nyo ovppa otn Béon Tou péoa ot PAEPa, aQaIPETTE TOV TApapEVOVTA
TIEPLPEPIKO KaBeTipa amd To 0dnyd ovppa.

7. Mieupvete To onpeio Mapakévinong Tou SEpPATOC e TO VUOTEPI, KPATAOVTAC TV
KOTTIKI aKyr} TOU VUGTEPLOU {aKpld amo To 08Ny oUppa.

A MpoguAaén: Mnv koBete T0 08nyo cuppa.

8. Agaipéote To MAGTIKO MPOOTATEVTIKG AMd Tr) GUOKEVY] ayyelakiic mpooPacne/tn
1dragn Tov SlacToléa.

9. MNepdote To KwvIKG dkpo Tou dlacToléa mavw and To odnyd aUppa. Mpowbrate Tov
SlaoTohéa Kal T GUOKEVI) ayyelakig TpooPaong vidg Tou ayyeiou, mavovtag Kovid
070 OEPHA KAl PNOIHOMIOIGVTA fTTIA TIEPIOTPOPIK Kivnon.

=)

. TpowBrjote T cuokeur mdvw oTov SlaoToNéa evidg Tou ayyeiou, mdvovtag §avd Kovid
070 8€ppa Kal XpNOIHOTOIWVTAS 1Tl MEPITTPOPIKT] Kivnon.
1.

Kpat@vrag  ovokeur) ot Béon g, agaipéote To 0dnyd obppa kat Tov SlaoTohéa
¢ eviaia povada.

A MpoguAagn: Na mv e\ayiotomoinan Tou Kivdivou mbavig didtpnong Tou ayyeiou,
v agijoete Tov Slactohéa Tou ayyeiou oTn B£on Tou w¢ Mapapévovta kabetipa.

12. Mpooaptiote ™y emBupnty owhivwon xopriynong Luer-Lock atov ou:pa)\o Lule

ouokeuic. Ma kahitepa \é TipémeL va vwon
Xopriynong uypwv peydAng Sapétpou.
n, n: Na va ehay! 10 0 kivduvog Ovdeong, |

povo cwhijvwon vvdeonc Luer-Lock.

13. Aopaiote T ouokevn ayyelakic mpoaBaang aTov acBevr} xpnaipomoIvTag mepuylo
PpappaTog f/kat aykipwon yie pappa mepimapong yopw amd Tov SaktoMo pappatog
NG GUOKEUNC.

Aﬂpo:puha{n Mnv ouppdntete anevbeiag mdve oty s{onzpu(n Siapetpo ¢
0¢i o kivduvog va

¢ evBayyerakiic mpéoacng wote va ehay| \
Komei iy va Bt {nyud n 6uokevi 1 va petwdei n pon.
14. TomoBetnote enideon otn B¢on mapakévinong oUPQWVA He T0 MPWTOKOAAO TOU
VOGOKOEIOU.

15. Kataypdyte m Stadikacia evalhayrg Tou kaBetijpa ato didypappa Tou acBevouc.

Na Biphoypagia avapopds OXeTIKA pe TV u{lo)\ovnon Tou uaezvouc, Osuam
EKMAiOEVONC TWV KAMVIKGV 1aTP@Y, TEXVIKY ywyn¢ Kat 1

ov oxetiCovrat pe vty T Stadikacia, oupBoudeuteite Ta TumKa eyxelpidia, TV
tatpikiy Biphoypagia Kat avatpé€te atnv 10TooeAida g Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypago aut@v Twv odnytav xpriong oe poperj apxeiou pdf oty
10t00eNiSa www.teleflex.com/IFU
la évav aueivn/xpnomhpno pépo¢ oty Evpwnaiki Evwon kai oe ywpeq pe
I 0 oxfua (K no¢ 2017/745/EE ya Ta 1atpotexvohoyikd
mpoiovta). Edv, katd T didpkela ™ Xprong autol Tov mPoidvtog 1} w¢ amotéheapa
™G Xpriong Tou, mpokAnBei éva ooBapd MEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATACKEVAOTH
1i/kat oTov eouatodotnpévo avtimpoowo, kabag kat oy eBikn oag apyn. Mmopeite
va Ppeite TIC EMagéc Twv appodiwv eBvikav apywv (onpeia emagic yia emaypinvnon)
Kal mepLoooTepes MANPOQopie¢ oty Mapakdtw totosehida g Evpwmaikig Emtpomic:

p:

.europa.eu/g

ts_en

MNwoadpt cupBorwv: Ta supBoda cuppopp@vovTal e To mpotumo IS0 15223-1.

Optopéva oupBoha pmopei va pnv 10XUOLY yia auTo To Tpoidv. Avatpé€te 0TnV EMOIPAVON TOU TPOIGVTOG yia Ta cupBola mou 1oXbouv EISIKA yia auTd To TIpOT6V.

e
—0_
(B @ | ® == O % |+
[}
. | ZupBouhevBeite Anootelpwpévo Thotnua Na Slatnpeitat .
Mpodoyt Iurporex\_/ghoymo i odnyiec Napny Nuunv’ peoleidlotov | povol oteipou | pakpld amé Nuﬁlurqp§|1u|
ipoiov . p . ! . 0TEWO
Xpriong aiBuleviov (paypod Ak pug
® | ¢ |[ReF] [LoT] | & | mdll| ]| @
Napny Aev
Xpnotponolital | Kataokeuddetat pe ApiBpog i y . X Hyepopnvia .
£0v ouokevaoia | Adte€ amd Quotko Katahoyou ApiBpocmapridag Huepounvia Mg | Kavaokevaoic KATaoKevrig Eoayuyéac
£xerumootel {nyud £E\aOTIKO

To Arrow, to Aoydtumo Arrow, To RIC, To Teleflex kai To Aoydtumo Teleflex eivar eumopikd orjpata 1j orjpata Katatebévia

q

¢ Teleflex Incorp
Me tv emoidaén mavtd¢ Sikaidpatog.

p

1j ouvdedepévwy pie autriv 9v oi¢ H.I.A. fi/kat ae dMeg ywpeg. © 2021 Teleflex Incorporated.
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Gyors infuziés katéter (RIC)

Révid tévi (< 30 napos) haszndlatra

Hasznlati javallatok:

Az Arrow gyors infiizios katéter (RIC) cseretermék lehetdvé teszi egy 20 Ga. (vagy nagyobb)
méretii periférids intravénds katéter cseréjét nagyobb atmérdjdi, vaszkularis hozzéférést
biztositd eszkdzre gyorsan elvégzett, nagy térfogatu infiziokhoz.

Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

Vérhato klinikai el6nyok:
Gyors itasa

aférés bi k a a

rendszerhez trauma esetén

vagy siirgdsségi helyzetben.

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések
és ovintézkedések

Vigyazat!

1.

Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszkdz ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelli fert6zés
kockazata. A kizardlag egyszer hasznalatos orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy
amiikodéképesség elvesztését okozhatja.

Hasznélat el6tt olvassa el a dokumentaciéban talalhaté
Osszes ,vigyazat” szintl figyelmeztetést, vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

Hasznaljon a csere tervezett helyének megfeleléen
méretezett eszkdzt. Erszakadas jelentkezhet, ha az eszkdz
atmérdje tllsagosan nagy az ératméréhoz képest a periférias
csere helyén.

. A szétkapcsolodas kockédzatanak csokkentése érdekében

kizarélag jol megszoritott Luer-zaras csatlakozasokat

hasznaljon ehhez az eszk6zhoz.

w

cseretermék

A beavatkozést az anatomiai tdmpontokat, a biztonsagos
technikakat és a potencialis komplikaciokat jol ismerd,
képzett szakemb i

nek kell végrehaj

Alkalmazza a szokasos dvintézkedéseket, és kovesse az
intézményi el6irasokat az Gsszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

Az eszkoz elvagasa vagy megsértése, illetve az aramlas
akadélyozasa kockazatanak minimalizélasa érdekében ne
varrjon hozza semmit kozvetleniil az eszkoz kiilsé atmérojéhez.

. A vaszkularis hozzaférést biztosité eszkozoket rutinszeriien

meg kell vizsgalni, és ellenérizni kell a kivant térfogataramot,
a kotés biztonsagossagat, az eszkoz megfelelé helyzetét és
a helyes Luer-zéras csatlakozast.

Az eszkoz felvezetési helyénél hasznalt egyes
fertétleni ek olyan oldé tartalmaznak, amelyek
meggyengithetik az eszkéz anyagat. A poliuretan anyagok
szerkezetét az alkohol, az aceton és a polietilén-glikol
meggyengitheti. Ezek a szerek a stabilizéloeszkoz és a bér
kozotti ragasztokotést is meggyengithetik.

¢ Ne hasznaljon acetont az eszkoz feliiletén.

e Az eszkéz atjarhatésaganak helyredllitasa vagy
fert6zé gel6zés céljabdl ne hasznaljon alkoholt
az eszkoz feliiletének aztatasahoz, és ne hagyja, hogy
alkohol maradjon az eszkdz lumenében.

¢ Ne hasznaljon polietilén-glikolt tartalmazé kendcsoket a
felvezetési helynél.

* Legyen koriiltekinté a magas alkoholkoncentracioju
gyogyszerek infuzidjakor.

* A kotés felhelyezése el6tt hagyja a felvezetés helyét
teljesen megszaradni.

Aszeptikus technika alkalmazasaval, aprélékos gonddal

elvégzett rendszeres atkotozéssel tartsa karban

a felvezetés helyét.

5. A vezetddrdt, dilatator vagy vaszkuldris hozzaférést Lehetss h Készletek K | ik a el
biztositd eszkoz eltavolitasa soran ne alkalmazzon tulzottan he etslleg'es, °,g¥ To es'z i szett? [T (L) '"I:iua aicen
nagy eré6t. Ha a visszahtizas nem hajthaté végre konnyen, Aasznl.a‘at.l utasnaks a(l;’lsmerlt"etet.t ossz;s;lrtoze O[OS
réntgenfelvételt kell késziteni és tovabbi konzultaciét kérni. kz GIEICE "l‘(eg e tekse ,e°t" Lsmek’kel Jen meg az egyes

omponensekre vonatkozo utasitasokkal.

6. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniik i
a periférias nagy belsé atmérgjii katéterekkel kapcsolatos Javasolt eljérés: Alkalmazzon steril technikat.
komplikaciokkal/nemkivanatos mellékhatasokkal, egyebek S L L
Kkdz6tt az alabbiakkal: 1. Afelvezetés helyének megfeleld médon poziciondlja a beteget.

. . . S 2. Abetegm borét megfeleld antiszeptik | készitse elG.
o érfal perforacioja ¢ idegsériilés U ) 9
o infiltracié o véromleny 3. lzoldlokenddvel fedje le a punkcids helyet.
e katéterembolia e intravaszkularis 4. Azintézményi eldirdsoknak és eljarasoknak végezzen helyi érzéstelenitést.
o fertézés vérrdgképzédés 5. Vdlassza le a csbvet a katéterrdl, és a kivant tavolsagban helyezzen be vezet6dré
o trombozis e vérzés akatéterbe.
e véletlen artériaszuras A intézkedés: Mindvégig tan tartsaa
A Ovintézkedés: Ha a 6drot eldretoldsa soran ellendllast tapasztal, tartsa

Ovintézkedések:
1. Abevezetés, hasznalat, illetve eltavolitas soran ne médositsa
a készlet egyetlen tartozékat sem.

meg a katétert a helyén, és dvatosan hizza vissza a vezetddrotot. Kisérelje
meg az ismételt behelyezést. Amennyiben ismét ellenallast tapasztal, hagyja
abba az eljarast.



6. Amikor a vezetddrot az éren beliil a helyére keriil, tavolitsa el a testben lévd periférids
katétert a vezetddrdt mellett.

7. Nagyobbitsa meg a bdron 1évé punkcids helyet a szike vagoélével, amelynek
a vezetddrottal ellentétes iranyba kel dlInia.

dés: Ne végjaela

8. Vegye le a miianyag véddelemet a vaszkuldris hozzaférést biztositd eszkdz/dilatator
szerelvényérol.

9. Csavarszerii mozgdssal vezesse fel a dilatator elkeskenyedd csticsat a vezetddrotra.
Fogja meg a bér kbzelében, majd enyhén csavaré mozdulattal tolja a dilatatort
ésa hozzaférést biztosito eszkozt az érbe.

10. Tolja az eszkdzt a dilatétor mellett az érbe; ehhez ismét fogja meg a bor kbzelében,
és alkalmazzon enyhén csavard mozdulatot.

11. Mikézben az eszkozt a helyén tartja, egy égként tdvolitsa el a (i

és a dilatdtort.

/\ Ovintézkedés: Az érfal-perforacié kocka
ne hagyja az érdilatatort testben marado katéterként az érben.

12. Csatlakoztassa a kivant Luer-zaras adagoldcsovet az eszkoz konuszara. A legjobb
eredmények elérése érdekében nagy atmérdji folyadékadagold csovet ajanlott
hasznélni.

iokadd

| Lo g

A leval a
kizarélag Luer-zéras csatlakozasti csovet hasznaljon.

13. Rogzitse a vaszkuldris hozzaférést biztositd eszkozt a beteghez, amihez szarnyas

var 6t és/vagy dohd kooltéssel a hiively gy(irdje koriil elhely
rogzitdelemet alkalmazzon.

Ovintézkedés: Az eszkoz elvagasa vagy megsértése, illetve az aramlas
kadal kocka k minimalizalasa érdekében ne varrjon hozza semmit

)
kozvetleniil az eszkoz kiilsé atmérdjéhez.

14. Akorhazi protokollnak megfelelden kitozze be a punkcids helyet.

15. Jegyezze fel a csereeljérdst a beteg korlapjara.

A beteg allapoténak felmérését, a klinikai orvosok oktatdsat, a felvezetési

technikdt és a jelen eljardssal kapcsolatos potencidlis komplikaciokat érintd

referenciairodalom tekintetében lasd a standard tankdnyveket, az orvosi

kirodalmat és az Arrow | LLC webhelyét: www.teleflex.com

Ennek a hasznalati utasitésnak a pdf valtozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon
talalhato.

Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabalyozasi eldirasok (az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 2017/745/EU rendelet) hatalya alé tartozo orszégokbeli beteg/felhasznéld/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz haszndlata folyamédn vagy haszndlatanak
kovetkeztében silyos varatlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatésagnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,
a https://ec.europa.eu/g: |-devi ts_en cimen egyéb
informaciok mellett megtalélhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (€berségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.

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

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbdlumokat ldsd a termék cimkézésén.
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Dispositivo per scambio con catetere per infusione rapida (RIC)

Per uso a breve termine (< 30 giorni)

Indicazioni per I'uso

I dispositivo per scambio con catetere per infusione rapida (RIC) Arrow consente lo scambio
di un catetere endovenoso periferico da 20 Ga. (o superiore) con un dispositivo di accesso
vascolare di ampio diametro per l'infusione rapida di liquidi.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
(apacita di fornire un rapido accesso al sistema vascolare in situazioni di trauma o di
emergenza.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

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

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.

w

Utilizzare un dispositivo di dimensioni adeguate al sito
previsto per lo scambio. Se il diametro del dispositivo
& eccessivo rispetto al diametro del vaso nel sito periferico
previsto per lo scambio, il vaso potrebbe andare incontro
arottura.

>

Per ridurre il rischio di disconr i, con questo dispositivo
usare esclusivamente connettori Luer-Lock serrati saldamente.

Non eccedere nella forza applicata durante la rimozione

del filo guida, del dilatatore o del dispositivo di accesso
vascolare. In caso di difficolta durante il ritiro, eseguire una

radiografia e richiedere un ulteriore consulto.

I medici devono essere consapevoli delle complicanze e/o degli
effetti collaterali indesiderati associati ai cateteri periferici
di ampio diametro, ivi compresi, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo:

lesione nervosa

ematoma

formazione di coaguli
intravascolari

emorragia

¢ perforazione della .
parete vascolare .

* infiltrazione .

¢ embolia da catetere

¢ infezione .

e trombosi

* puntura arteriosa
accidentale

Precauzioni
1. Non alterare alcun componente del kit/set durante
I'inserimento, l'uso o la rimozione.

N

w

N

La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,

esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare

una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della

struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo

smaltimento sicuro dei dispositivi.

Non suturare direttamente sul diametro esterno del dispositivo

di accesso vascolare per ridurre al minimo il rischio di tagliare

o danneggiare il dispositivo o di ostacolare il flusso.

| dispositivi di accesso vascolare devono essere regolarmente

ispezionati per verificare che la portata sia quella desiderata, che

la medicazione sia adeguatamente applicata, che la posizione

sia corretta e che il connettore Luer-Lock sia appropriato.

Alcuni disinfettanti usati sul sito di inserzione del dispositivo

contengono solventi che possono indebolire il materiale di cui

& costituito il dispositivo. Alcool, acetone e polietilenglicole

possono indebolire la struttura dei materiali in poliuretano.

Questi agenti possono anche compromettere il grado di

adesione tra il dispositivo di stabilizzazione e la cute.

¢ Non usare acetone sulla superficie del dispositivo.

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

* Non utilizzare unguenti contenenti polietilenglicole in

corrispondenza del sito di inserzione.

Fare attenzione durante l'infusione di farmaci contenenti

un‘elevata concentrazione di alcool.

¢ Prima diapplicare la medicazione, consentire la completa
asciugatura del sito di inserzione.

Applicare regolarmente e meticolosamente nuove medicazioni

al sito di inserzione, usando sempre una tecnica asettica.

I kit/set potrebbero non contenere tutti i componenti
accessori elencati nelle presenti istruzioni per I'uso. Prendere

dimestichezza con le istruzioni dei singoli componenti prima
di iniziare la procedura.

Esempio di procedura consigliata: procedere con
tecnica sterile.

1

2.
3.
4

5.

Posizionare il paziente come appropriato per il sito di inserzione.

Preparare la cute pulendola con un agente antisettico idoneo.

Coprire con teli chirurgici Iarea adiacente al sito di punzione.

Somministrare |'anestetico locale secondo la prassi e le procedure della struttura
sanitaria.

Scollegare la cannula dal catetere e inserire il filo guida nel catetere per la lunghezza
necessaria.

A Precauzione - Garantire sempre una presa sicura sul filo guida.

Precauzione — Nel caso in cui il filo guida incontrasse resistenza durante
I il catetere in p eritirare il filo guida con
cautela. Tentare di reinserire il filo guida. Se si avverte ulteriore resistenza,

interrompere la procedura.




6. Con il filo guida in posizione allinterno della vena, rimuovere il catetere periferico
apermanenza lungo il filo guida.

7. Allargare il sito di punzione cutanea con il lato tagliente del bisturi, orientando
quest'ultimo in direzione opposta a quella del filo guida.

A Precauzione — Non tagliare il filo guida.

8. Rimuovere la protezione di plastica dal gruppo dilatatore/dispositivo di accesso vascolare.

9. Infilare la punta rastremata del dilatatore sul filo guida. Far avanzare il dilatatore e il
dispositivo di accesso vascolare nel vaso, afferrandoli vicino alla cute e p con
un lieve movimento rotatorio.

10. Far avanzare nel vaso il dispositivo sopra il dilatatore, afferrandolo di nuovo vicino alla
cute e procedendo con un lieve movimento rotatorio.

m. M doil disp in posizione, ri ilfilo guida e il dilatatore come una
singola unita.

A Precauzione — Per ridurre al minimo il rischio di perforare la parete vascolare,
non lasciare inserito il dilatatore vascolare come se si trattasse di un catetere
apermanenza.

. Collegare la cannula di somministrazione Luer-Lock prescelta al connettore del
dispositivo. Perrisultati ottimali, & opportuno usare una cannula per somministrazione
di liquidi di grande diametro.

APrecauzione — Per ridurre al minimo il rischio di disconnessioni, usare

| cannule con Luer-Lock.

esc

=]

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

13. Suturare il dispositivo di accesso vascolare al paziente utilizzando 'apposita aletta
di sutura e/o ancorarlo con una sutura a borsa di tabacco attorno all'anello di sutura.
Precauzione — Non suturare direttamente sul diametro esterno del dispositivo
di accesso vascolare per ridurre al minimo il rischio di tagliare o danneggiare
il dispositivo o di ostacolare il flusso.

14. Medicare il sito di punzione attenendosi al protocollo ospedaliero.

15. Registrare la procedura di scambio del catetere sulla cartella del paziente.

Perlal diriferi i la del paziente, la formazione

del dlinico, le tecniche di i eley jali li 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

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

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nell'Unione Europea e in Paesi
soggetti a identico regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante e/o
al suo mandatario e all'autorita nazionale competente nel proprio Paese. | recapiti
delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza) e ulteriori
informazioni sono reperibili nel seguente sito Web della Commissione Europea:
https://ec.europa.eu/t h/ /medical-devices/contacts_en

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Per identificare i simboli pertinenti, consultare le etichette apposte sul prodotto stesso.
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Utskiftingsprodukt for hurtiginfusjonskateter (RIC)

For kortsiktig bruk (< 30 dager)

4. Ikke sy suturene direkte pa den vaskuleere tilgangsanordningens
ytre diameter for & minimere faren for a kutte eller skade
anordningen eller hindre flowen.

Indikasjoner for bruk:
Utskifti duktet for Arrow hurtigi k (RIC) tillater utskifting av et 20 Ga.
(eller storre) perifert intravengst kateter til en vaskulare tilgangsanordning med sterre

diameter for raskt voluminfusjon.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Vaskulaere tilgangsanordninger ma inspiseres rutinemessig
med henblikk pa gnsket flowhastighet, bandasjesikkerhet,
riktig posisjon og riktig Luer-Lock-kobling.

. Enkelte desinfeksjonsmidler som brukes pa anordningens
innfaringssted, inneholder lgsemidler som kan svekke
anordningens materiale. Alkohol, aceton og polyetylenglykol

Mulighet til & gi rask tilgang til det vaskulaere systemet i traume- eller nadsituasjon. kan svekke strukturen i polyuretanmaterialene. Disse
agensene kan ogsa nedsette klistreevnen mellom

A Generelle advarsler og forholdsregler stabiliseringsanordningen og huden.
Advarsler: ¢ Bruk ikke aceton pa anordningens overflater.
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 kun er laget for
engangsbruk, reprosesseres, kan det fore til redusert ytelse .
eller tap av funksjonalitet.

Klinisk nytte som kan forventes:

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

Bruk ikke salver som inneholder polyetylenglykol,
pa innferingsstedet.

2. Les Valle advarsler, forholds_regler og ar:vi§ninger i e Ver forsiktig ved infusjon av legemidler med en hoy

Eaknlngfvedlelglgelt f(arrbruk.Astl?l:iun“Iat(ejr Z gjore dette, konsentrasjon av alkohol.
anresu tat?t 'a vo'r '9 pasientska e.e er dod. " ¢ Lainnfgringsstedet torke helt for bandasjering.

3. Bruk anordning med riktig sterrelse for tiltenkt utskiftingssted. . . . h .

. P N K 7. Vedlikehold innferingsstedet med regelmessig grundig
Karruptur er mulig hvis diameteren pa anordningen er for bandasieskifte med aseptisk teknikk
stor sammenlignet med karets diameter ved det perifere ) P 3
utskiftingsstedet. Sett vil kanskje ikke inneholde alle tilbehgrskomponentene

4. For & minke faren for frakoblinger skal det kun brukes beskrevet i denne bruksanvisningen. Gjor deg kjent med
forsvarlig strammede Luer-Lock-koblinger p& denne instruksjonene for hver enkelt komponent for prosedyren
anordningen. begynner.

5. lkke bruk for mye kraft nar ledevaieren, dilatatoren eller . . .
den vaskulzre tilgangsanordningen fiernes. Ta rontgen og  Anbefalt fremgangsmate: Bruk steril teknikk.
be om ytterligere konsultasjon hvis uttrekkingen ikke kan 1 piagcer pasienten som det hest passer for innforingsstedet.
utfores lett. ] AU

. . . L 2. Klargjer huden med et egnet antiseptisk middel.

6. Klinikere ma veere oppmerksomme pa komplikasjoner / 3. Dekk punkturstedet med duk
ugnskede bivirkninger forbundet med perifere katetre med - Ve .p.un urstedet me u.' o o
stor diameter, inkludert, men ikke begrenset til: 4 A lokalbedavelse iht. ogpi

« karveggperforasjon o nerveskade 5. Koble slangen fra katetret og for ledevaieren den nodvendige avstanden inn i katetret.
o infiltrasjon e hematom AForholdsvegel Ha et fast grep om ledevaieren til enhver tid.
o kateteremboli e intravaskulaer Forholdsregel: Hvis du stoter pa 1 mens du forer led frem,
e infeksjon koagulering holder du katetret pa plass og trekker ledevaieren forsiktig tilbake. Prov & sette
e trombose e blgdning den inn igjen. Hvis du stgter pa motstand igjen, avbryter du prosedyren.
e utilsiktet arteriell 6. Med ledevaieren pa plass i venen fierner du det innlagte perifere katetret over
punktur ledevaieren.

7. Forstorr det kutane punkturstedet med eggen pé skalpellen plassert vekk fra ledevaieren.

Forholdsregler: A P ned eggen pastaipelenp

. . . Forholdsregel: Ikke kutt ledevaieren.

1. lkke modifiser noen settkomponent under innfering, bruk T o )
eller fjerning. 8. Femnp fra vaskulzer dilatator-enheten.

2. Prosedyren ma utfores av opplaert personell som er godt 9 T di Inede spiss over | Mens du griper huden i nazrheten,
kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige forer du dilatatoren og den vaskulzre tilgangsanordningen frem i karet med en lett
komplikasjoner. vridende bevegelse.

3. Bruk standard forholdsregler og folg institusjonens 10. For anordningen over dilatatoren og inn i karet, igjen ved & gripe huden i nzerheten
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering og bruke en lett vridende bevegelse.
av anordninger. 1. Mens anordningen holdes pa plass, fiernes ledevaieren og dilatatoren som én enhet.



A Forholdsregel: Ikke la dilatatoren forbli pé plass som et innlagt kateter,
for & minimere risikoen for mulig perforasjon av karveggen.
12. Fest den onskede administrasjonsslangen med Luer-Lock til anordningens muffe.
For best resultat skal det brukes vaeskeadministrasjonsslange med stor diameter.
A Forholdsregel: For & minimere risikoen for frakoblinger brukes kun slange med
Luer-Lock-kobling.

13. Fest den vaskulzre tilgangsanordningen til pasienten med suturvinge og/eller anker
med en tobakkspungsutur rundt anordningens suturring.

A Forholdsregel: Ikke sy suturene direkte p& den vaskulare tilgangsanordningens

15. Registrer utskiftingsprosedyren i pasientens journal.

P

For jtteratur om pasi g
og mulige k med denne prosedyren, se standard |
medisinsk litteratur og nettstedet til Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

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

ytre diameter for @ minimere faren for a kutte eller skade dni eller
hindre flowen.

14. Bandasjer punksjonsstedet i henhold til sykehusets protokoll.

Symbolforklaring: Symbolene eri samsvar med IS0 15223-1.

K le komp digh (Vigilance Contact

Points) og ytterligere informasjon er tilgjengelig pa Europakommisjonens nettsted:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

lysninger til

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

N
a
. . " System med
Forsiktig Medisinsk utstyr S? . ‘Skal ikke Ska[l.kke Sterlllserlmed enkel steril Holdes unna Holdes torr
bruksanvisningen gjenbrukes resteriliseres etylenoksid sollys
beskyttelse
® | wd |[ReF||[LoT]l o | sl | ]| BB
Skal ke brukes Ikke fremstilt med
hvis pakningen latek Katalognummer | Partinummer Brukes innen Produsent Produksjonsdato Importar
et skadet naturgummilateks

Arrow, Arrow-logoen, RIC, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex Incorporated eller

tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2021 Teleflex Incorp

d. Alle rettigh

£ovhohnlds
for

20



Pl

ARROW

Produkt do wymiany cewnika do szybkiej infuzji (RIC)

Do krétkotrwalego stosowania (<30 dni)

Wskazania:

Produkt do wymiany cewnika do szybkiej infuzji (RIC) Arrow umozliwia wymiane
obwodowego cewnika zylnego o rozmiarze 20 Ga. (lub wigkszym) na wyréb do dostepu
naczyniowego o duzej Srednicy w celu szybkiej infuzji objetosci.
Przeciwwskazania:

Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:
Mozliwos¢ zapewnienia szybkiego dostepu do uktadu naczyniowego w przypadku urazu
lub w nagtej sytuadji.

/\ Ogélne ostrzezenia i srodki ostroznosci
Ostrzezenia:

1.

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

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

Nalezy uzy¢ wyrobu o rozmiarze odpowiednim do
planowanego miejsca wymiany. Pekniecie naczynia jest
mozliwe, jesli sSrednica wyrobu jest zbyt duza w poréwnaniu
ze $rednicg naczynia w miejscu wymiany obwodowej.

. Aby zmniejszy¢ ryzyko rozlaczen, w urzadzeniu nalezy

stosowac jedynie mocno bezpiecznie zacisniete potaczenia
typu Luer-Lock.

. Nie wolno stosowac nadmiernej sity przy usuwaniu prowadnika,

rozszerzacza ani wyrobu do dostepu naczyniowego. Jezeli
wyjmowanie bedzie sprawia¢ trudnosci, nalezy wykonac
zdjecie rentgenowskie i zamowic dalsza konsultacje.
Lekarze musza zdawa¢ sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z cewnikami
do zyt obwodowych o duzej srednicy, takich jak m.in.:

perforacja Sciany ¢ uszkodzenie nerwu
naczynia e krwiak

infiltracja  krzepniecie

zator cewnika wewnatrznaczyniowe
zakazenie ¢ krwotok

zakrzepica

nieumysine naktucie

tetnicy

Srodki ostroznosci:

1.

Podczas wprowadzania, uzywania i wyjmowania nie wolno
modyfikowa¢ zadnych czesci zestawu.

21

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

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

Nie nalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio na zewnetrzng
$rednice wyrobu do dostepu naczyniowego, aby
zminimalizowa¢ ryzyko jego naciecia, uszkodzenia lub
zahamowania przeptywu przez wyréb.

Wyroby do dostepu naczyniowego powinny by¢ rutynowo
sprawdzane pod katem zadanej predkosci przeptywu,
zamocowania opatrunku, prawidtowego potozenia i wiasciwego
potaczenia typu Luer-Lock.

. Niektére srodki dezynfekcyjne stosowane w miejscu

wprowadzenia wyrobu zawieraja rozpuszczalniki mogace

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

aceton i glikol polietylenowy moga ostabia¢ strukture
materiatéw z poliuretanu. Srodki te moga réwniez ostabi¢
przylepnos¢ miedzy wyrobem do stabilizacji a skéra.

¢ Nie nalezy stosowac acetonu na powierzchni wyrobu.

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

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

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

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

. Miejsce wprowadzenia nalezy bardzo starannie pielegnowac,

zmieniajac regularnie opatrunek przestrzegajac zasad aseptyki.

Zestawy moga nie zawiera¢ wszystkich komponentdw, ktére
opisano w niniejszej instrukcji uzycia. Przed rozpoczeciem

samego zabiegu nalezy sie¢ zapozna¢ z instrukcjami
poszczegdlnych komponentow.

Sugerowany przebieg zabiegu: Stosowac zasady aseptyki.

1

2.
3.
4

5.

Utozy¢ pacjenta w pozycji stosownej do miejsca naktucia.

Przygotowac miejsce oczyszczajac skore odpowiednim srodkiem antyseptycznym.
Obtozy¢ miejsce naktucia serwetami.

Podac miejscowo dziatajacy $rodek znieczulajacy zgodnie z zasadami postepowania
i procedurami placowki.

Odtaczy¢ dren od cewnika i wp na wymag

do cewnika.

L
7ic p

3 odlegtos¢

A Srodek ostroznosci: Nalezy caty czas mocno trzymaé prowadnik.

Srodek ostroznosci: W razie napotkania oporu podczas wsuwania prowadnika
nalezy przytrzymac cewnik w miejscu i ostroznie wycofac prowadnik. Nastepnie
nalezy p ie podjac probe wpl ] W przypadku p g
napotkania oporu nalezy przerwac zabieg.




6. Pozostawiajac prowadnik w miejscu wewnatrz zyly, nalezy usunac zatozony cewnik
obwodowy po prowadniku.

7. Powiekszy¢ miejsce naktucia skory ostrzem skalpela odwroconym od prowadnika.

A Srodek ostroznosci: Nie wolno obcinaé prowadnika.

8. Usunac plastikowa ostone z zespotu wyrobu do dostepu naczyniowego/rozszerzacza.

9. Przeciagna¢ zwezang koricéwke rozszerzacza po prowadniku. Chwytajac blisko skory
i stosujac lekki ruch obrotowy, wsuna¢ do naczynia rozszerzacz i wyréb do dostepu
naczyniowego.

10. Wsunac wyrdb po rozszerzaczu do naczynia, ponownie chwytajac blisko skory i stosujac
lekko ruch obrotowy.

11, Utrzymujac wyrdb w miejscu, usunac rozszerzacz i prowadnik jako jeden zespt.

A Srodek $ci: Nie a w naczyniu jako cewnika
zakfadanego na state, by zmniejszy¢ ryzyko motzliwej perforagji $ciany naczynia.

12. Podfaczy¢ zadany dren do podawania z pofaczeniem typu Luer-Lock do zfczki
wyrobu. Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, nalezy uzy¢ drenu do podawania ptynow
0 duzej srednicy.

A Srodek ostroznosci: Aby zminimalizowac ryzyko odtaczenia, nalezy uzywac tylko
drendw z potaczeniem typu Luer-Lock.

13. Przymocowac wyrdb do dostepu naczyniowego do ciata pacjenta przy pomocy
skrzydetka do szwu i/lub zamocowac przy pomocy szwu kapciuchowego wokét
pierscienia na szwy wyrobu.

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma IS0 15223-1.

A$rodek ostroznosci: Nie nalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio na zewnetrzng
$rednice wyrobu do dostepu naczyniowego, aby zminimalizowac ryzyko jego
naciecia, uszkodzenia lub zahamowania przeptywu przez wyréb.

14. Opatrz miejsce naktucia zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej placowce.

15. Odnotowac zabieg wymiany na karcie pacjenta.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody

p dzaniaip jalnych powikfar zwia; hztym mozna znalez¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

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

W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosic go wytworcy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do wiasciwych organow krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwacji) oraz dalsze
informacje mozna znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

(1| @ G 7
A\ wm | (O |
-
Sprawdzi¢ S . . , N System Przecht_)m_lywac Przechowywac
. ; " Nieuzywa¢ | Niesterylizowac | Sterylizowano . : W miejscu
Przestroga Wyréb medyczny | winstrukgji . " K pojedynczej . w suchym
- ponownie ponownie tlenkiem etylenu N | niedostepnym dla -
uzycia bariery sterylnej dwiatla sonecznego miejscu
® | b [ReF|lLoT] & |l | ]| B
Nie stosowac Do wykonania nie
jesli opakowanie uzytolnat:ralnego kNlljme' Numer serii Luzy¢do Producent Data produkji Importer
jest uszkodzone ateksu atalogowy
kauczukowego

Arrow, logo Arrow, RIC, Teleflex i logo Teleflex sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Teleflex Incorporated lub jej sptek stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach. © 2021 Teleflex Incorporated.

Wszelkie prawa zastrzezone.
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Produto de substitui¢ao do cateter de perfusao ripida (RIC)

Para utilizagao de curto prazo (< 30 dias)

Indicacdes de utilizacao:

0 produto de substituigao do cateter de perfusao rapida (RIC) da Arrow permite a substituicao
de um cateter intravenoso periférico 20 Ga. (ou superior) para um dispositivo de acesso
vascular de diametro superior para perfusao rapida de volume.

Contraindicagdes:

Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:
A possibilidade de proporcionar um acesso répido ao sistema vascular em situagdes
de trauma ou de emergéncia.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais
Adverténcias:

1.

N

w

Estéril, para uma Unica utilizagdo: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizacdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos
que se destinam a uma Unica utilizagao podera resultar na
degradagao do desempenho ou na perda de funcionalidade.
Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Utilize um dispositivo de tamanho apropriado para o local de
substituicdo previsto. E possivel que ocorra rotura do vaso se
o diametro do produto for demasiado largo comparativamente
ao diametro do vaso no local de substituigao periférico.

Para diminuir o risco de desconexdes, apenas se deve utilizar
com este dispositivo conexdes Luer-Lock bem apertadas.
Nao aplique forga excessiva naremogao do fio-guia, dilatador
ou dispositivo de acesso vascular. Se a remogao nao for facil,
devera ser realizada uma radiografia e procurada assisténcia
mais diferenciada.

Os médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos
secundarios indesejaveis associados aos cateteres periféricos
de grande calibre, incluindo, entre outros:

¢ lesdo do nervo
hematoma
coagulagao
intravascular
hemorragia

perfuragao da parede
do vaso

infiltragao

embolia do cateter
infecao

trombose

pungdo arterial acidental

Precaucdes:
1. Nao altere qualquer kit/conjunto durante a introducao,

utilizagédo ou remogao.

. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado

e com bons conhecimentos das estruturas anatémicas, técnica
segura e capaz de lidar com possiveis complicagoes.
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Use as precaucoes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Nao suture diretamente no diametro externo do dispositivo
de acesso vascular para minimizar o risco de corta-lo ou
danifica-lo ou de obstruir o fluxo.

Os dispositivos de acesso vascular devem ser inspecionados
de modo rotineiro quanto a taxa de fluxo pretendida,
seguranca do penso, posicionamento correto do cateter e pela
conexao Luer-Lock segura.

. Alguns desinfetantes utilizados no local de inser¢ao do

dispositivo contém solventes que podem enfraquecer
omaterial do dispositivo. O alcool, aacetona e o polietilenoglicol
podem enfraquecer a estrutura dos materiais de poliuretano.
Estes agentes podem também enfraquecer a unido adesiva
entre o dispositivo de estabilizacao e a pele.

Nao utilize acetona sobre a superficie do dispositivo.

Nao utilize 4lcool para impregnar a superficie do dispositivo
nem permita que o alcool permanega no limen de um
dispositivo para restaurar a permeabilidade ou como
medida de prevencao de infegoes.

Néo utilize pomadas com polietilenoglicol no local
de insergao.

Tenha cuidado durante a administragdo de farmacos com
uma elevada concentragao de élcool.

Deixe o local de insercao secar completamente antes
de aplicar o penso.

Mantenha o local de insercao regular e meticulosamente
preparado utilizando a técnica assética.

Os kits/conjuntos podem néo conter todos os componentes
auxiliares descritos em detalhe nestas instrugoes de

utilizacao. Familiarize-se com as instrugdes de cada um dos

componentes antes de iniciar o procedimento.

Procedimento sugerido: Utilize uma técnica estéril.

1

2.
3.
4
5.

A
A

7

A

Posicione o doente conforme adequado para o local de insercao.
Prepare a pele limpando-a com um agente antissético adequado.
Cubra com panos de campo o local de pungdo.

Administre um anestésico local de acordo com as politicas e os procedimentos
institucionais.

Desligue a tubagem do cateter e insira o fio-quia a distancia necessaria no cateter.
Precaugao: Mantenha sempre o fio-guia bem preso.

Precaugao: Se sentir resisténcia enquanto avanga o fio-guia, segure o cateter na
devida posicao e remova cuidadosamente o fio-guia. Tente reinserir. Se voltar
aencontrar resisténcia, cancele o procedimento.

Com o fio-guia colocado no interior da veia, remova o cateter periférico implantado
sobre o fio-guia.

Alargue o local de pungdo cutdnea com a borda cortante do bisturi, afastada do fio-guia.
Precaugao: Nao corte o fio-guia.



8. Removaa protecdo pldstica do dispositivo de acesso vascular/conjunto do dilatador. A Precaugdo: Nao suture diretamente no diametro externo do dispositivo de acesso

9. Introduza a ponta conica do dilatador sobre o fio-guia. Segurando préximo da pele, vascular para minimizar o isco de corté-lo ou danifica-lo ou de obstruir o fluxo.

faca avancar o dilatador e o dispositivo de acesso vascular para o interior do vaso com 14." Cologue um penso no local de pungdo de acordo com o protocolo do hospital.

um ligeiro movimento de torcao. 15. Registe o procedimento de substituicdo no processo do doente.
10. Faca avangar o dispositivo sobre o dilatador e para o interior do vaso, sequrando Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao

novamente proximo da pele e recorrendo a um ligeiro movimento de torcao. do médico, a técnica de insercdo e as potenciais complicagdes associadas a este
11. Mantendo o dispositivo em posicao, retire o fio-guia e o dilatador como uma unidade. procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
A . . ) , . da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Precaugao: Para minimizar o risco de uma possivel perfuragao da parede do vaso,

nio deixe o dilatador de vaso no local como um cateter permanente. Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugdes de utilizacdo em

formato PDF.

12. Fixe a tubagem de administracdo Luer-Lock desejada no conector do dispositivo.
Para melhores resultados deve ser utilizada tubagem de administragao de fluidos
de grande didmetro.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime

requlamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,

durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido

um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou a0 mandatario e a autoridade

nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais (Pontos

13. Fixe o dispositivo de acesso vascular ao doente utilizando a asa de sutura e/ou ancora de Contacto de Vigilancia) e mais informacdes no website da Comissao Europeia:
b

com um fio de sutura em bolsa a volta do anel de sutura do dispositivo. https://ec.europa.eu/g| /medical-devi ts_en

A Precaugao: Para minimizar o risco de desconexdes, utilizar apenas tubagem com
conexdes Luer-Lock.

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

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

[ ® & Ol

Consultar as Sistema de

instrugdes de Nao reutilizar | Nao reesterilizar 'Es‘tenllzadg por barreira estéril
L oxido de etileno .
utilizagdo linica

® | v Ferion] 2 |l || ®

Nao utilizar se

Manter afastado
da luz solar

Dispositivo

Cuidado P Manter seco
médico

aembalagem Nao fabﬂ(ado Nimero de . Prazo de . .
. com latex de c Ndmero de lote . Fabricante Data de fabrico Importador
estiver catdlogo validade
y borracha natural
danificada

Arrow e o logdtipo Arrow, RIC, 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. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos os direitos.
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Pripomocek za hitro zamenjavo infuzijskega katetra (RIC)
Za kratkoro¢no uporabo (<30 dni)

Indikacije za uporabo:

Pripomocek za hitro zamenjavo infuzijskega katetra (RIC) Arrow omogoca zamenjavo
perifernega intravenskega katetra velikosti 20 Ga. (ali vecjega) na pripomocek za vaskularni
dostop velikega premera za hitro infuzijo volumna.

Kontraindikacije:
Niso znane.

Pricakovane klinicne koristi:

Imoznost zagotavljanja hitrega dostopa do vaskularnega sistema v primeru poskodbe ali
nujnem primeru.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorila:

1.

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

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

. Uporabite pripomocek ustrezne velikosti za predvideno

mesto zamenjave. Ce je premer pripomocka prevelik
Vv primerjavi s premerom Zile na mestu periferne zamenjave,
lahko pride do pretrganja zile.

Za zmanjsanje tveganja odklopov je treba s tem
pripomockom uporabljati samo varno pri¢vricene prikljucke
luer-lock.

Pri odstranjevanju zi¢natega vodila, dilatatorja ali
pripomocka za vaskularni dostop ne uporabljajte prevelike
sile. Ce odstranjevanja ne morete z lahkoto izvesti, naredite
rentgenski posnetek ter se nadalje ustrezno posvetujte.
Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane s perifernimi katetri z velikim premerom, kot so
med drugim:

perforacija zilne stene ¢ poskodba zivca

infiltracija ¢ hematom

embolija zaradi katetra ¢ intravaskularni krvni
okuzba strdki

tromboza e krvavitev

nehotni prebod

arterije

Previdnostni ukrepi:

1.

2.

Izvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomockov.
Ne Sivajte neposredno na zunanji premer pripomocka
za vaskularni dostop, da zmanjsate tveganje prereza ali
poskodovanja pripomocka oz. oviranja pretoka.
Redno pregledujte, ali pripomocki za vaskularni dostop
zagotavljajo Zeleno hitrost pretoka, ali je obveza varno
names¢ena in ali je pravilno namescen prikljucek luer-lock.
Nekatera razkuzila, ki se uporabljajo na mestu vstavitve
pripomocka, vsebujejo raztopila, ki lahko osibijo material
pripomocka. Alkohol, aceton in polietilen glikol lahko osibijo
strukturo poliuretanskih materialov. Te snovi lahko tudi
osibijo lepljivo vez med pripomockom za stabilizacijo in kozo.
¢ Na povrsini pripomocka ne uporabljajte acetona.

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

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

¢ Pri infundiranju zdravil z visoko koncentracijo alkohola
bodite previdni.

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

Mesto vstavitve redno negujte z menjavanjem obveze

z asepti¢no tehniko.

Kompleti/pribori morda ne vsebujejo vseh pomoznih delov,

navedenih v teh navodilih za uporabo. Seznanite se z navodili
za posamezni(e) del(e), preden za¢nete s postopkom.

Predlagani postopek: Uporabljajte sterilno tehniko.

1
2.
3.
4
5.

Pacienta namestite v ustrezen polozaj za vstavitev.

Ocistite koZo z ustreznim antisepticnim sredstvom.

Vbodno mesto prekrijte.

Aplicirajte lokalni anestetik v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

Odklopite cevje s katetra in vstavite zahtevano dolZino Zi¢natega vodila v kateter.

A Previdnostni ukrep: Ves cas cvrsto drZite Zicnato vodilo.
A Previdnostni ukrep: (e med potiskanjem Zi¢natega vodila naletite na upor, drzite

kateter na mestu in previdno umaknite Zicnato vodilo. Poskusite s ponovnim
vstavljanjem. Ce spet naletite na upor, prekinite postopek.

Ko je Zicnato vodilo na svojem mestu znotraj vene, odstranite vsajeni periferni
kateter preko Zicnatega vodila.

Kozno vbodno mesto lahko povecate z rezilnim koncem kirurskega noza, obrnjenim
stran od Zicnatega vodila.

Med vstavljanjem, uporabo ali odstranjevanjem ne spreminjaj
nobenega sestavnega dela kompleta/pribora.

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro
seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in
moznimi zapleti.
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8.
9.

Previ i ukrep: Ne rezite Zicnatega vodila.
Odstranite plasticno varovalo s sklopa pripomocka za vaskularni dostop/dilatatorja.

Potisnite priostreno konico dilatatorja preko Zicnatega vodila. Pridrzite bliznjo
kozo ter dilatator in pripomocek za vaskularni dostop z rahlim obracanjem
potisnite v Zilo.



10. Pripomocek z rahlim obracanjem potisnite preko dilatatorja v Zilo, pri cemer znova
pridrzite bliznjo kozo.

11. Pridrzite pripomocek na mestu ter odstranite Zicnato vodilo in dilatator kot enoto.
Previdnostni ukrep: Za zmanjsanje tveganja mozne perforacije Zilne stene ne
pustite dilatatorja Zile na mestu kot vsajeni kateter.

12. Zeleno cevje za dajanje zdravila s prikljuckom luer-lock prikljucite na spoj pripomocka.
Za najbolj3e rezultate je treba uporabiti cevje za dajanje tekocine z velikim premerom.

Previ i ukrep: Za
cevje s spojem luer-lock.

je tveganja hljanj bljajte samo

13. Pripomocek za vaskularni dostop pritrdite na pacienta z uporabo krilca za Sive in/ali
sidra okoli mansete pripomocka z mosnjatim Sivom.

APvevidnostni ukrep: Ne Sivajte neposredno na zunanji premer pripomocka za
vaskularni dostop, da zmanjsate tveganje prereza ali poskodovanja pripomocka
oz. oviranja pretoka.

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

14. Vbodno mesto obvezite v skladu z bolnisnicnim protokolom.

15. Postopek zamenjave zabeleite v bolnikovo kartoteko.

1a strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, p ih s tem p glejte dard
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drZavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o 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/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.
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Producto de intercambio de catéter de infusién rapida (RIC)

Para uso a corto plazo (<30 dias)

Indicaciones de uso:
El catéter de infusion rapida (RIC) de Arrow permite intercambiar un catéter intravenoso
periférico de 20 Ga. (o mayor) por un dispositivo de acceso vascular de gran didmetro para
una infusion répida de volumen.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:
La capacidad de proporcionar acceso rapido al sistema vascular en situaciones de emergencia
0 traumatismo.

/\ Advertencias y precauciones generales

Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial
de infeccion o lesion graves que podria causar la muerte.
El reprocesamiento de los productos sanitarios concebidos
para un solo uso puede empeorar su funcionamiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

N

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.

Utilice un dispositivo del tamafo adecuado para el lugar de

intercambio previsto. Es posible que se produzca una rotura

del vaso si el diametro del dispositivo es demasiado grande
en comparacion con el diametro del vaso en el lugar de
intercambio periférico.

4. A fin de reducir el riesgo de desconexiones, utilice
unicamente conexiones Luer-Lock firmemente apretadas
con este dispositivo.

5. No utilice demasiada fuerza al extraer la guia, el dilatador

o el dispositivo de acceso vascular. Si la retirada no puede

lograrse con facilidad, debe efectuarse una radiografia

y solicitar una consulta adicional.

Los médicos deben conocer las complicaciones y los

efectos secundarios no deseados asociados a los catéteres

periféricos de gran diametro, que incluyen, entre otros:

¢ perforaciondelapared e lesion nerviosa

vascular e hematoma
¢ infiltracion e coagulacién
* embolia por el catéter intravascular
¢ infeccion ¢ hemorragia

¢ trombosis
¢ perforacion arterial
accidental

Precauciones:

1. No altere ningin componente del kit o conjunto durante
la insercién, el uso o la extraccién.

2. El procedimiento debe realizarlo personal debidamente
formado, con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatoémicos, la técnica segura y las posibles complicaciones.
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3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.
No suture directamente al didametro exterior del dispositivo
de acceso vascular para reducir al minimo el riesgo de cortar
o daiiar el dispositivo, o impedir el flujo.
5. Los dispositivos de acceso vascular deben inspeccionarse
periédicamente con relacién al caudal deseado, la seguridad del
aposito, la posicion correcta y la conexion Luer-Lock adecuada.
Algunos desinfectantes utilizados en el lugar de introduccion
del dispositivo contienen disolventes que pueden debilitar
el material del dispositivo. El alcohol, la acetona y el
polietilenglicol pueden debilitar la estructura de los materiales
de poliuretano. Estos agentes también pueden debilitar
la unién adhesiva entre el dispositivo de estabilizacion y la piel.
¢ No utilice acetona sobre la superficie del dispositivo.
¢ No utilice alcohol para humedecer la superficie del
dispositivo, ni permita que quede alcohol en la luz de un
dispositivo para restaurar su permeabilidad o como una
medida de prevencion de infecciones.

o

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

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

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

Cambie el apésito del lugar de introducciéon de forma

periddica y meticulosa, empleando una técnica aséptica.

Es posible que los kits o equipos no incluyan todos los
componentes accesorios detallados en estas instrucciones de

uso. Familiaricese con las instrucciones de cada componente
antes de iniciar el procedimiento.

Procedimiento sugerido: utilice una técnica estéril.

1. Cologue al paciente en la postura més adecuada para el lugar de insercion.

2. Limpie la piel con un agente antiséptico apropiado.

3. Cubraellugar de puncion con pafios quirtirgicos.

4. Administre un anestésico local de acuerdo con las normas y los procedimientos
del centro.

5. Desconecte el tubo del catéter e introduzca la guia la distancia necesaria en el interior
del catéter.

A Precaucion: Mantenga un firme agarre sobre la guia en todo momento.
Precaucion: Si nota resistencia al hacer avanzar la guia, mantenga el catéter
en su sitio y retire la guia con cuidado. Intente introducirla de nuevo. Si vuelve
anotar cancele el p

6. (Conlaguia colocada en el interior de la vena, extraiga el catéter periférico permanente
sobre la guia.

7. Amplie el lugar de la puncidn cuténea con el borde cortante del bisturi, colocado lejos
delagua.

A Precaucion: No corte la guia.
8. Retire el protector de pldstico del conjunto de dispositivo de acceso vascular/dilatador.



9. Pase la punta conica del dilatador sobre la guia. Sujetando cerca de la piel, haga
avanzar el dilatador y el dispositivo de acceso vascular al interior del vaso con un ligero
movimiento de torsidn.

=)

. Haga avanzar el dispositivo sobre el dilatador al interior del vaso, sujetdndolo
de nuevo cerca de la piel y utilizando un ligero movimiento de torsion.

1.

APrecau(ién: A fin de minimizar el riesgo de una posible perforacion de

la pared del vaso, no deje el dilatador vascular colocado como si fuera un

catéter residente.

Mientras sujeta el dispositivo en su sitio, retire juntos la guia y el dilatador.

I~

. Acople el tubo de administracion Luer-Lock deseado al conector del dispositivo.
Para obtener resultados dptimos, debe utilizar un tubo de administracién de liquidos
de gran didmetro.

A Precaucion: Para minimizar el riesgo de desconexion, use tinicamente tubos

de conexién Luer-Lock.

13. Asequre el dispositivo de acceso vascular al paciente mediante la pestaiia de sutura o el

anclaje, utilizando una sutura en bolsa de tabaco alrededor del anillo de sutura del dispositivo.

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

A Precaucion: No suture directamente al didmetro exterior del dispositivo de
acceso vascular para reducir al minimo el riesgo de cortar o danar el dispositivo,
o impedir el flujo.

14. Coloque un apdsito en el lugar de puncion segin el protocolo del hospital.

15. Registre el procedimiento de intercambio en el historial del paciente.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,

la formacién clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas

a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica

y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Union Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante o a suey foyasus idades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacion pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/g I-d ts_en

b Imadi.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes

especificamente para este producto.
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Utbytesprodukt f6r snabb infusionskateter (RIC)

For kortvarig anvindning (<30 dagar)

Indikationer for anvéindning:
Arrow dukten for snabb infusionsk (RIC) medger uthyte av en 20 Ga.
(eller storre) penfer intravends kateter till en vaskular atkomstenhet med en stor diameter

for snabb volyminfusion.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Majligheten att tillhandahalla snabb &tkomst till karlsystemet vid trauma eller en
akutsituation.

/\ Allménna varningar och forsiktighetsdtgdrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvandas,
reprocessas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till d6dsfall. Reprocessing av
medicintekniska produkter endast avsedda for engangsbruk
kan forsamra 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 dodsfall
hos patienten.

3. Anvand enhet av lamplig storlek for avsett utbytesstalle.
Karlruptur kan intrdffa om enhetens diameter &r for stor
i jamforelse med karldiametern vid det perifera utbytesstallet.

4. For att minska risken for isarkopplingar ska endast sakert
atdragna Luer-Lockanslutningar anvandas med denna enhet.

5. Anvénd inte alltfor stor kraft for att avldgsna ledare, dilatator
eller vaskular atkomstenhet. Om tillbakadragande inte
kan utforas pa ett ldtt satt maste rontgen goéras och vidare
konsultation begaras.

6. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/
odnskade biverkningar som &r associerade med perifera
grovkanaliga katetrar, inklusive, men inte begransat till:

o karlvaggsperforation ¢ nervskada
* infiltration ¢ hematom
¢ kateteremboli ¢ intravaskular
e infektion koagulering
e trombos ¢ hemorragi

¢ oavsiktlig artarpunktion

Forsiktighetsatgarder:

1. Modifiera aldrig sats-/setkomponent under inféring,
anvandning eller avlagsnande.

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

3. Anvénd vanliga forsiktighetsatgarder och folj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive séker kassering av enheter.
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4.

7.

Suturera inte direkt pd den vaskuldra atkomstenhetens
ytterdiameter for att minimera risken att skara i eller skada
enheten, eller hindra flodet.

. Vaskuldra atkomstenheter maste inspekteras rutinmassigt

med avseende pa onskad flodeshastighet, stadigt forband,
korrekt placering och lamplig Luer-Lockanslutning.

. Vissa desinfektionsmedel som anvinds vid enhetens

inforingsstélle innehaller 16sningsmedel som kan forsvaga

enhetsmaterialet. Alkohol, aceton och polyetylenglykol kan

forsvaga strukturen hos polyuretanmaterial. Dessa medel kan

dven forsvaga vidhaftningen mellan stabiliseringsenheten

och huden.

¢ Anvind inte aceton pa enhetens yta.

¢ Anvind inte alkohol for att bl6tldgga enhetens yta och lat
inte alkohol ligga kvar i en enhetslumen for att aterstalla
oppenhet eller som infektionsforebyggande atgard.

e Anvénd inte salvor som innehaller polyetylenglykol
vid inféringsstallet.

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

¢ Lat inféringsstallet torka fullstandigt fére applicering
av forband.

Skot om inforingsstallet genom att byta forband regelbundet

och noggrant med aseptisk teknik.

Det dr mojligt att satserna/seten inte innehaller alla
tillbehorskomponenter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Gor dig fortrogen med anvisningarna for varje individuell
komponent innan du inleder férfarandet.

Forslag till forfarande: Anvénd sterilteknik.

1

2
3.
4.
5.

Placera patienten pa lampligt sétt for inforingsstallet.
Forbered den rena huden med lampligt antiseptiskt medel.
Drapera punktionsstallet.

Admini lokalt bedgvni del enligt instituti policy och forfaranden.
Lossa slangen frén katetern och for in ledaren i katetern sa langt som krévs.

A Forsiktighetsatgard: Hall hela tiden ett stadigt grepp om ledaren.
AFomktlghetsatgard. Om motstand uppstar nér ledaren fors framét, hall

6.
7.

katetern pa plats och dra forsiktigt tillbaka ledaren. Gor ett nytt inforingsforsok.
Om motstand uppstar igen, avbryt proceduren.

Med ledaren pa plats i venen, avldgsna inneliggande perifer kateter dver ledaren.
Vidga hudpunktionsstallet med skalpellens vassa kant vénd bort fran ledaren.

/A Frsiktighetstgard: Skir inte av ledaren.

8.
9.

1

.

=)

Avlégsna plastskyddet frén den vaskulara tkomst-/dilatatorenheten.

Tra dilatatorns avsmalnande spets dver ledaren. Fatta tag i huden och for fram
dilatatorn och atk t ini kérlet med anvéndning av en létt vridrorelse.

For fram enheten dver dilatatorn in i kérlet, fatta tag nara huden igen och anvand
en latt vridrorelse.

Hall enheten pa plats och ta bort ledaren och dilatatorn som en enhet.

A Forsiktighetsatgérd: Minimera risken for mdjlig kérlvaggsperforation genom

att aldrig lamna en karldilatator pé plats som en inneliggande kateter.



12. Sétt fast 6nskad administreringsslang med Luer-Lock till fattningen pa enheten.
Forbasta resultat ska en slang med stor diameter anvandas for administrering
av vatska.

Forsikti atgard: For att
anslutningsslang med Luer-Lock.

risken for fra anvand endast

13. Sakra den vaskuldra tkomstenheten till patienten med suturvinge och/eller ankare
med en tobakspungssutur runt enhetens suturring.

AFérsiktighetsétgérd: Suturera inte direkt pa den vaskuldra dtkomstenhetens
ytterdiameter for att minimera risken att skéra i eller skada enheten,
eller hindra flodet.

14. Lagg forband pa punktionsstallet enligt sjukhusets rutiner.
15. Registrera utbytesproceduren i patientens journal.

Symbolforklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

For itteratur betréffande p utbildning av Kliniker,
inforingsteknik och potentiella komplikationer forenade med forfarandet,
se standardlarobdcker, medicinsk litteratur och webbplatsen for Arrow International LLC:
www.teleflex.com

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

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 intraffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess
anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och till
din nationella myndighet. Kontakterna for nationella behdriga myndigheter (kontaktpunkter
for sakert vakning) och ytterligare i kan hittas pa EU-kommissionens
hemsida: https://ec.europa. ts_en

g tors/medical- s/

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

e
=8
@ & O F |+
a
S Medicinteknisk Se Férinte Férinte Steriliserad med Enkelt sterilt Skyddas fran .
Var forsiktig - N . " . . Forvaras torrt
produkt etylenoxid barridrsystem solljus

® | ¥4 |[ReF]|[LoT] & |l ]| B

an:;n::igtseom Tilverkad Tillverknings-

. - utan naturlig Katalognummer |  Satsnummer Anvénds fore Tillverkare Importdr
forpackningen i datum

har skadats gummilatex

Arrow, Arrow-logotypen, RIC, Teleflex och Teleflex-logotypen dr eller regi: d rken som tillhor Teleflex

Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2021 Teleflex Incorporated. Med ensamriitt.
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