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MEDICAL DEVICES
Arterial Catheter Products
INSTRUCTIONS FOR USE
DESCRIPTION

Arterial Catheters are small lumen catheters that are designed to be placed into an artery in the wrist, groin or
other location to measure blood pressure and/or to collect blood samples for blood gas analysis. Arterial Catheter
kits contain additional components to assist in the placement and use of the Arterial Catheter.

These instructions for use cover all Arterial Catheter products.

Contents of these sets have been sterilized with ethylene oxide gas. They are only for single patient, single-use
applications.

INDICATIONS FOR USE

Arterial Catheters are indicated for use when in instances where continuous invasive blood pressure readings
and/or frequent blood gas measurements are required.

WARNINGS

1. Carefully read these instructions before using these products. When using sets incorporating other
manufacturers’ components, also read their current Instructions For Use.

2. CARE SHOULD BE EXERCISED THROUGHOUT THE PROCEDURE TO PREVENT ASPIRATION
OF AIRINTO THE VASCULATURE.

3. Inspect the packaging and product for damage prior to use. Do not use if the package is damaged as
sterility may be compromised.

4. Care should be taken that acetone solutions or isopropyl alcohol do not come in contact with catheter
hub. Such substances could weaken the hub and cause possible leakage.

5. Tighten all connections prior to use WITHOUT OVERTIGHTENING. Overtightening can cause damage
to the components. Periodically check all connections for tightness.

6. This Device is designed and intended for ONE-TIME USE ONLY. Do not resterilize and/or reuse.
Discard after one procedure. Structural integrity and/or function may be impaired through reuse or
cleaning. This device is extremely difficult to clean after exposure to biological materials and may cause
adverse patient reactions if reused.

7. For products containing the pesr _symbol on the label: This product contains Di(2-
ethlhexyl)phthalate (DEHP) which has been shown to cause reproductive harm in male
neonates, pregnant women carrying male fetuses, and peripubertal males. The following
procedures have been identified as posing the greatest risk for DEHP exposure: exchange
transfusion in neonates, total parenteral nutrition (TPN) in neonates (with lipids in
polyvinylchloride (PVC) bag), multiple procedures in sick neonates (high cumulative exposure),
heart transplantation or coronary artery bypass graft surgery (aggregate dose), and massive
infusion of blood into trauma patient. It is recommended that DEHP-free medical products be
considered when these procedures are to be performed on male neonates, pregnant women
who are carrying male fetuses, and peripubertal males.

CAUTIONS

1. Federal Law (U.S.A.) restricts these devices to sale by or on the order of a physician.
2. Physician should be familiar with the insertion technique of arterial catheters using a guide wire
(Seldinger or Modified Seldinger) technique.



PHYSICIAN DISCRETION should be used in determining appropriate size and length of the catheter
based on individual patient needs and intended insertion site.

4. Do not withdraw the guide wire back through the thin wall needle as this may damage or shear
the guide wire.

5. When suturing the catheter, place suture on hub and not on catheter tubing which may restrict flow
through the catheter or damage the tubing.

6.  Final position of the catheter should be verified using standard imaging techniques.

7.  PERIODIC INSPECTION: Placed catheter should be routinely inspected for placement, flow rate and
security of dressing. Improper placement, loose suturing, or patient movement could cause
extravascular migration of catheter.

PROCEDURES FOR USE

Arterial Catheter Products
The following aseptic technique is supplied only to explain Arterial Catheter introduction. At the discretion of the
physician, the procedure may be altered in accordance with a preferred technique or hospital protocol.

1.
2.
3.

10.
1.

12.
13.

Using sterile technique, prep the skin and drape the intended puncture site.

Raise a skin wheal by intradermal or subcutaneous infiltration of local anesthetic, if desired.

Perform venipuncture using the thin wall needle. Presence of blood in the clear flash-back hub verifies
placement of the needle in the artery. If blood flow is not adequate, aspirate to establish desired flow.
(Repositioning of thin wall needle may be necessary.)

Insert the flexible end of the guide wire into the thin wall needle and gently advance 5-10 cm into the
artery. It may be necessary to gently rotate the guide wire to successfully advance it into the artery.
Avoid vigorous manipulation of the guide wire to prevent shearing of the guide wire or damage to the
vessel. If gentle rotation fails to transverse the obstruction, remove the needle and guide wire
simultaneously and select another insertion site. MAINTAIN FIRM GRIP ON GUIDE WIRE AT ALL
TIMES. DO NOT WITHDRAW THE GUIDE WIRE BACK THROUGH THE THIN WALL NEEDLE AS
THIS MAY RESULT IN SHEARING OF THE GUIDE WIRE.

Remove the needle proximally, leaving the guide wire in the artery.

If desired, a small skin nick may be made to widen the insertion site.

Thread the arterial catheter over the guide wire and advance it into the artery using a rotation motion;
maintain a firm grip on the proximal end of the guide wire at all times.

Hold catheter in desired position and remove guide wire proximally.

Connect a syringe to connector of catheter and aspirate to ensure flow.

Remove syringe and connect the catheter hub to selected monitoring line.

Suture catheter in place. DO NOT PLACE SUTURE ON CATHETER TUBING AS THIS MAY
RESTRICT FLOW THROUGH CATHETER OR DAMAGE TUBING.

Follow hospital protocol for puncture site dressing and maintenance.

POSITION OF THE ARTERIAL CATHETER, FOLLOWING PLACEMENT, SHOULD BE
ESTABLISHED BY IMAGING TECHNIQUES.

BULGARIAN

MpoaykTu 3a apTepuanHu KateTpu
MHCTPYKLUU 3A YINOTPEBA

ONMUCAHUE

ApTepVIaJ'IHl/ITe KaTeTpu Ca KaTeTpu C MaITbK nymMeH, NpeaHas3Ha4yeHu 3a NoctaBaHe B apTepus B KUTKaTa, cnabuHuTe unn Apyro
MSACTO 32 U3MepBaHe Ha KObBHOTO HansraHe wwnm 3a B3eMaHe Ha KPBbBHU I'Ip06M 3a KPbBHO-ra3oB aHanu1a. Komnnektute
apTepuarnin KateTpy CbabpXaTt AOMbIHUTENHU KOMMOHEHTK, NoArnoMaraLly NoCTaBsAHETO U U3MOM3BaHETO Ha apTepuanins

KareTbp.

Teaun MHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a Ce OTHACAT 3a BCULKM MPOLYKTU 38 apTepuasiHi KaTeTpu.

CbBbPKaHWETO Ha TE31 KOMMINEKTU € CTEPUIM3NPAHO C ras eTUNEHoB okevA. Te ca npeaHa3HaueHn camo 3a eaHokpaTtHa yrotpeGa
MPU €AVH NALMEHT.




NMOKA3AHWA 3A NMPUNOXXEHUE

ApTepvianHuTe KaTeTpu ca npeaHasHayeHu 3a ynoTpeba B Crydau, KoraTo ca HeOBXOAVMM HEMPEKLCHATY OTHYUTAHIS! Ha MHBA3VBHO
KPBBHO HarsiraHe W/ HYECTV KPBBHO-Ta30B1 3MEPBaHUS.

NPEAYNPEXOEHUA

Mpeoy ynoTpeba Ha Tean NPOAYKTH, MPOYETETE BHUMATENHO HACTOSILLMTE MHCTPYKLMU. [pu 13ronasaHe Ha KOMMMEKTH,
BKITIOMBALLM KOMIMOHEHTU Ha [pYry MPOU3BOAVITEN, MPOYETETE U TEXHWUTE aKTyariHu MHCTPYKLMK 3a yrioTpeba.

MO BPEME HA LIANATA NPOLIEAYPA TPAIEBA [1A CE NPEAOTBPATSABA ACMUPUPAHE HA Bb3YX B
CBHAOBATA CUCTEMA.

MposepeTe onakoBkaTa 1 NPoAyKTa 3a NoBpea npeav yrnotpeba. He nsnonssaiiTe, ako onakoskata e nospeaeHa, Thbit
KaTo CTEPUHOCTTa MOXE Aa € HapyLUeHa.

TpsiGBa Aa ce BHMMAaBa fja ce M3BsirBa KOHTAKT Ha HakpaliHUka Ha kaTeTbpa C aLeTOHOBM PasTBOPY MM U30MPONMIoB
ankoxor. Tak1Ba BeLLecTBa MoraT Aa OTCIabsT HakpaiiH1Ka 1 Aa MPUHUHSIT EBEHTYarTHO M3TUYaHe.

3aterHeTe Beuky cBbp3BaHus npeau ynotpeba BE3 MPEKOMEPHO 3ATAMAHE. MNpekoMepHOTO 3aTsraHe Moxe Ja
NPVYMHK NOBPe/Ia Ha KOMMOHeHTUTe. MeproanyHO NpoBepsiIBalTe CTErHATOCTTa Ha BCUYKW CBbP3BaHMS.

ToBa ycTpOVCTBO € NpoekTupaHo 1 npeaHasHadeHo CAMO 3A EAHOKPATHA YIMOTPEBA. He crepurmavpaiite
NOBTOPHO W/WN He M3roraBaiiTe NOBTOpHO. MaxBbprieTe cres efHa npoleaypa. MosTopHaTa yrnoTtpeba unv nosncTeaHe
MoraT [ja BIOLLAT CTPYKTypHaTa LISNOCT U/inm (yHKUMSTA. YCTPOMCTBOTO Ce MOYMCTBA U3KITIOYUTENHO TPYAHO crieq,
uarnaraHe Ha G1OMoMYHM MaTepyani 1 Mpu NMOBTOPHO M3MON3BaHe MoXe Aa MPUHMHI HEGIAroNPUSITHI peakLmMy Mpu
nauueHTa.

3a npoayKTn, ChabpXallm cumBona PEHP Ha eTukeTa: To3n NpoayKT cbabpxa [u(2-eTunxekcun) dtanat
(DEHP), 3a KOWTO € U3BECTHO, Ye NPUYMHSIBA PenpPOAYKTUBHI YBpeXaaHus npu HoBopoaeHn 6ebeTa oT Mbxkn
non, 6pemMeHHM, N3HOCBALLM eMBPUOHM OT MBbXKM Mo, U Npeny6epTeTHU Nuua oT Mbxku non. CneaHute
npoueaypu ca aeHTUULMPaHU KaTo NPUYMHSABALLM HA-rONsiM pUCK OT uanaraHe Ha DEHP: o6meHHa
TpaHcdy3si Ipu HOBOPOAEHM, TOTAIHO MapeHTepanHo XpaHeHe Npy HOBOPOAEHM (C NUNMAM B cak OT
nonusuHunxnopug (PVC}, MmHoro6poiiHu npoueaypu npu 6011HN HOBOPOAEHM (BUCOKO KyMynaTUBHO U3naraHe),
cbpAeyHa TpaHCNNaHTaLmMs U KopoHapHa apTepuarnHa 6aiinac rpadT xvpyprus (arperatHa 4o3a) U MacvBHa
VHY3Ms Ha KPbB NPK NauneHT ¢ TpaBma. penopbysa ce ynoTpeba Ha MeAULIMHCKM NPOAYKTU, HEChAbpXaLLM
DEHP, koraTo Te3u npoLieaypu Lie ce U3BbpLUBAT NPW HOBOPOAEHW OT MbXKU MOM, GpeMeHHM, N3HoCBaLLM
eMBPUOHM OT MBXKK Mo, 1 NpenyBepTeTHW NLa OT MBXKM MorI.

BHUMAHUE

1.

2.

No

DepepanHoTo 3akoHogaTencTso Ha CALLl Hanara orpaHM4eHNeTo HacTosLLMTe YCTPOiACTBa Aa GbaaT NpoaasaHi camo
OT UM M0 Hape/JaHe Ha nekap.

TNexapute TpsiGBa a ca 3arnosHaTVt C TeXHVKaTa Ha BbBEX/IaHe Ha apTepuarnHuTe KateTpy C M3noraBaHe Ha TexHuka ¢
TeneH Bogad (Ha CenauHrep unv moaguduLmpaHa TexHuka Ha CenauHrep).

TNEKAPAT TPABBA JA MPELIEHW To4HMsA pasmep 1 AbIDkMHA Ha KaTeTbpa Bb3 OCHOBA Ha MHAMBUAYAITHUTE HYXaW Ha
naLmeHTa U n3GpaHOTO MSCTO Ha BbBEX/IaHe.

He usmeansiime menerus eoday o6pamHoO nNpe3 MLHKOCMEeHHama uasia, mbli kamo moea Moxe da noepedu
unu cpexe mesieHusi 6odas.

Mpu cyTypupaHe Ha KaTeTbpa MocTaBeTe CyTypaTa BbPXy HakpaiiHuka, a He BbpXy TpbbuukaTa Ha KaTteTbpa, Thit kaTo
TOBa MOXe [ja OrpaH14M MOTOKa Mpe3 KaTeTbpa Uk ja NoBpeau TpbouykaTa.

KpaiiHaTa nosuLyist Ha kaTeTbpa TpsibBa Aa ce MPOBEPM CbC CTaHAAPTHUTE TEXHUKW Ha M3oGpassiBaHe.

MEPUOONYHA MPOBEPKA: MectononoxeHneTo, AebUTLT 1 3akpenBaHeTo Ha NpeBpb3kata Ha NoCTaBeHUs KateTbp
TpsibBa Aa ce MpoBepsiBaT PYTMHHO. HempaBurHOTO MocTaBsHe, pa3xiiabeHoTo CyTypupaHe Wi ABVKEHWETO Ha
naLmeHTa MoraT a MPUYMHAT NPEMECTBaHe Ha KaTeTbpa U3BbH Cbaa.

MPOLIEOYPU 3A YINOTPEBA

MpoaykTy 3a apTepuarnHmu KateTpu

CriepHaTa acenTuyHa TexHIKa ce NPeaocTaBsi camo 3a 0BsiCHeHWe Ha BbBEXAAHETO Ha apTepuanHus kateTbp. Mo npeLieHka Ha
nekaps, npoueaypara MoXe Aa ce U3MeHU CbITiaCcHO npeanoynTaHata TexHUKa unm 6onHu4eH MPOTOKO.

o

C u3ronssaHe Ha CTepurHa TeXHWKa NoAroTeeTe Koxara n I'IOKpl/Il7ITe C onepauuioHeH HapLuacb I/I36paHOTO MACTO Ha
MyHKUMA.

HanpageTe uHxekums 3a npoba Ypes MHTpazepMariHa U NoaKoxHa MHCOUNTPALIMS Ha MECTEH aHECTETUK, ako XenaeTe.
W3BbpLUeTe BEHENYHKUMS C TbHKOCTEHHaTa urna. HanniameTto Ha KpbB B NPo3payHus HakpaiHWK ¢ 06paTHO npenveaHe

rapaHTVpa MocTaBsHETO Ha Urnara B apTepusita. AKO KDBBHUSIT MOTOK HE € aieKBaTeH, acnvpypaiTe, 3a Aa ocurypute
XenaHWs noTok. (Moxe fa ce Hanoxw NOBTOPHO NO3ULIMOHMPAHE Ha TbHKOCTEHHATA 1rma.)

BbBeaeTe rberaBus Kpaii Ha TerneHys Boaay B TbHKOCTEHHATa UrMa 1 BHMAaTEeNHo ro npuasiskeTte Ha 5-10 cm B
apTepusTa. 3a ycrieLHo NpUaBIKBaHe B apTepusiTa MoXe Aa € HeoBX0AMMO BHUMATENHO 3aBbpTaHe Ha TerneHus
BOOau. W36sireaiite EeHeprM4HnU MaHunynaumm ¢ TerneHna BoAad 3a npeaoTepaTsaBaHe Ha CpsA3BaHe Ha TeneHnsa Boaay
VINW HapaHsiBaHe Ha Cba. AKO Npy NMEKO 3aBbpTaHe 0GCTPYKLMSITA HE MOXE [ia Ce NPEOAOree, OTCTpaHeTe urmnata v
TerneHus BoJay eJHoBpeMeHHo 1 n3bepeTe Apyro MACTo Ha Bbeexaare. IPHXXTE 3[PABO TENEHWA BOJAY MPE3
LIANOTO BPEME. HE USTEMIANTE TENEHWA BOOAY OEPATHO MPE3 ThbHKOCTEHHATA UIMIA, Th/ KATO
TOBA MOXXE A NMOBPEON NN CPEXKE TENEHUA BOOAMY.

Orcry paHeTe urnaTta NpoKCUMariHo, KaTto OCTaBUTE TeNeHna BoAay B apTepudaTta.
AKO XenaeTe, HanpaBeTe Marbk CPe3 BbPXY koxara, 3a ia pasLumpyTe MSICTOTO Ha BbBEXIaHe.



10.
1.
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MpokapaiiTe apTepuantus KaTeTbp Hag TENeHUst BOAAY U ro MPUABYDKETE B apTepusiTa C BbPTENUBO ABIKEHIE; APbXTE
30paBO NPOKCUMAITHUS Kpaii Ha TENEHWst BoAaY NPE3 LIANOTo BpeMe.

3aapbxTe KaTeTbpa B KeraHara noavums 1 oTCTpaHeTe NPOKCUMATHO TEeNeHUs BoaaY.

CabpxeTe CPMHLIOBKA KbM KOHEKTOPa Ha KaTeTbpa v acnvpuvpaiiTe 3a Aa OCUrypuTe MoTok.

OTcTpaHeTe CripyHLOBKaTa M CBbpXKETE HaKpalH1Ka Ha kaTeTbpa KbM 13bpaHaTa fMHUS 38 MOHUTOPUHI.

3akperieTe kateTbpa Ha MSICTO uYpes cyTypa. HE MOCTABANTE CYTYPA BbPXY TPBENYKATA HA KATETHPA, THA
KATO TOBA MOXXE [JA OTPAHW4/ MOTOKA MPE3 KATETBPA WA JA NMOBPEON TPBENYKATA.

CriepgaiiTe B0MHN4HNSA NPOTOKON 3a 06paBoTka 1 NoAAbPXaHEe Ha MACTOTO Ha NYHKUMS.

NO3VUMATA HA APTEPUANHNA KATETBP CNEA NMOCTABAHE TPABBA [IA CE YCTAHOBV YPE3 TEXHUKN HA
N3OBPA3ABAHE.

CZECH

Produkty arterialnich katetru
NAVOD K POUZITi

POPIS

Arterialni katetry jsou katetry s malym lumen, které jsou uréeny k zavadéni do arterii na zapésti, v tfislech nebo na jiném misté k
méfeni krevniho tlaku nebo k odbéru vzorku krve pro analyzu krevnich plynd. Soupravy arterialnich katetr(i obsahuiji dalsi doplriky,
které napomahaji umisténi a poutZiti arterialniho katetru.

Tento ndvod k pouZiti zahmuje vSechny vyrobky arteridinich katetr(i.

Obsah téchto souprav byl sterilizovan etylenoxidem. Jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti u jednoho pacienta.

INDIKACE K POUZITi

Arterialni katetry jsou uréeny k poutZiti v situacich, které vyzaduji nepretrzité invazivni méfeni krevniho tlaku nebo casta méreni
krevnich plynt.

VAROVANI

1.

Pred pouzitim téchto produktti si peclivé proctéte tyto pokyny. Pii pouZiti souprav obsahujicich soucasti jinych vyrobcd, si
rovnéz proctéte aktualni navod k jejich pouZiti.

BEHEM CELEHO VYKONU JE TREBA POSTUPOVAT OPATRNE, ABY SE ZAMEZILO ASPIRACI VZDUCHU DO
KREVNIHO RECISTE.

Pred pouzitim zkontrolujte baleni a produkt, zda nedoslo k jejich poskozeni. Pokud je obal poSkozen, produkt nepouzivejte,
nebot’ mohlo dojit k naruSeni sterility.

Je tfeba davat pozor, aby se roztoky acetonu nebo izopropyl alkohol nedostaly do styku s hrdlem katetru. Takové latky by
mohly hrdlo oslabit a pfipadné zpuisobit prosakovani.

Pred pouZitim utahnéte vechny spoje, ALE NE PRILIS. Pilisné utaZeni mize zptisobit poskozeni sougasti. Pravideing
kontrolujte, zda jsou vSechna spojeni utazena.

Tato pomicka je navrzena a uréena POUZE PRO JEDNO POUZITI. Nesterilizujte opakované a/nebo nepouzivejte
opakované. Po jednom zakroku zlikvidujte. Opakovanym pouZitim nebo ¢isténim mize byt porusena strukturaini integrita
alnebo funkce. Po styku s biologickymi materialy se toto zafizeni mimoradné obtizné ¢isti, proto mtze, pokud se pouZije
opakované, vyvolat u pacienta nezadouci reakce.

Pro vyrobky oznaéené DEHP symbolem na obalu: Tento vyrobek obsahuje Di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP), u
kterého bylo prokazano, Ze zpusobuje poskozeni reprodukénich funkci u novorozenci muzského pohlavi, u
zarodk muzského pohlavi v déloze téhotnych Zen a u mladych muzi v puberté. Nasledujici vykony byly
indentifikovany jako nejvice rizikové vzhledem k vystaveni DEHP: vyménna transfize u novorozencu, totalni
parenteralni vyziva (total parenteral nutrition - TPN) u novorozencu (s lipidy v polyvinylchloridovych (PVC)
saccich), vice vykoni u nemocnych novorozencu (vysoka kumulovana expozice), transplantace srdce nebo
chirurgicky bypass koronarni artérie s graftem (celkova davka) a masivni infuze krve u zrané&nych pacientu.
Doporucuje se zvazit pouziti zdravotnickych vyrobkt neobsahujicich DEHP, pokud se tyto vykony maji provadét
u novorozencl muzského pohlavi, u téhotnych Zen, s plodem muzského pohlavi a u pubertalnich muza véku.

UPOZORNENI

Federalni zakon (USA) omezuje prodej téchto pomUicek na Iékare nebo na Iékarsky predpis.
Lékar musi byt obeznamen se zavadéci technikou arteridinich katetri s pouzitim vodiciho dratu (Seldingerova nebo
modifikovana Seldingerova metoda).
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Vybér vhodné velikosti a délky katetru zavisi na USUDKU LEKARE vzhledem k potfebam konkrétniho pacienta a
planovaného mista zavedeni.
Nevytahujte vodici drat tenkosténou jehlou, mohlo by to poskodit nebo oriznout vodici drat.

Nalozte steh na hrdlo a nikoliv na hadicku katetru, nebot by mohlo omezit priitok katetrem nebo poskodit hadicku.
Konecna poloha katetru by se méla ovéfit standardni zobrazovaci technikou.

PRAVIDELNE KONTROLY: Umistény katetr by se mél pravidelné kontrolovat kviili lokalizaci, pritoku a bezpecného kryti.
Nespravné umisténi, uvolnéné stehy nebo pohyb pacienta by mohly zptsobit migraci katetru mimo krevni fecisté.

NOo oA

PRACOVNi POSTUPY

Produkty arterialnich katetrt

Nasledujici asepticka technika je popisovana pouze jako vysvétleni zavedeni arteriiniho katetru. Podle uvaZeni lékare Ize vykon
pozménit v souladu s preferovanou technikou nebo protokolem nemocnice.

1. Za pouZiti sterilni techniky pfipravte pokozku a zarouskujte planované misto vpichu.

2. Jestlize je to Zadouci, vytvorte intradermalni pupinky nebo podkoZi infiltrujte mistnim anestetikem.

3. Tenkosténnou jehlou cévu napichnéte. Pritomnost krve v prihledném zpétném hrdle potvrzuje umisténi jehly v tepné.
Pokud neni pritok krve dostategny, aspirujte k dosaZeni poZzadovaného pritoku. (Tenkosténnou jehlu méize byt nutno
pfemistit.)

4. Zavedte ohebny konec vodiciho dratu do tenkosténné jehly a opatmé posouvejte vpied do tepny 0 5- 10 cm. K

uspésnému zavedeni do arterie mUze byt zapotfebi jemné otacet vodicim dratem. Vyhnéte se nasiiné manipulaci s
vodicim dratem, zabranite tak ofiznuti vodiciho dratu nebo poskozeni cévy. Pokud jemné otaceni nepiekona prekazku,
odstrafite jehlu a vodici drat sougasné a zvolte jiné misto zavedeni. NEUSTALE PEVNE DRZTE VODICI DRAT.
NEVYTAHUJTE VODICI DRAT TENKOSTENNOU JEHLOU, MOHLO BY TO ZPUSOBIT ORIZNUTI VODICIHO

DRATU.

5. Odstrarite jehlu proximalné a nechte vodici drat v arterii.

6. Jestlize je to Zadouci, miiZete misto zavedeni nafiznout a tim jej rozsifit.

7. Naviékeijte arterialni katetr pres vodici drat a posouvejte ho vpred do arterie to¢ivym pohybem; neustale pevné drzte
proximalni konec vodiciho dratu.

8. Drzte katetr v poZzadované poloze a proximalné odstrarite vodici drat.

9. Pripojte injekéni stfikacku ke konektoru katetru a aspiraci zajistéte pratok.

10.  Odstrarite injekéni stfikacku a pfipojte hrdio katetru k vybrané monitorovaci hadi¢ce.

11.  Phijte katetr na misto. NENAKLADEJTE STEH NA HADICKU KATETRU, MOHLO BY TO OMEZIT PRUTOK
KATETREM NEBO POSKODIT HADICKU.

12.  V souladu s nemocniénim protokolem oSetfete a obvazte misto vpichu.
13.  UMISTENI ARTERIALNIHO KATETRU PO ZAVEDENI SE MUSi OVERIT ZOBRAZOVACI TECHNIKOU.

DANISH

Arteriekateterprodukter

BRUGSVEJLEDNING
BESKRIVELSE

Arteriekatetre er sma lumenkatetre, der er beregnet til anlaeggelse i en arterie i handleddet, lysken eller et andet sted til maling af
blodtryk og/eller opsamling af blodpraver til blodgasanalyse. Arteriekateter-saettene indeholder yderligere komponenter til hjeelp ved
anlaeggelse og anvendelse af arteriekateteret.

Denne brugsvejledning daekker alle produkter i forbindelse med arteriekatetre.

Indholdet i disse szet er steriliseret med ethylenoxidgas. De er kun beregnet til engangsbrug pa én patient.

BRUGSOPLYSNINGER

Arteriekatetre er beregnet il brug i tilfeelde, hvor kontinuerlig invasiv monitorering af blodtryk og/eller hyppige malinger af blodgas er
pakraevet.

ADVARSLER

1. Lzes denne vejledning omhyggeligt, fer disse produkter anvendes. Nar du anvender et seet, der inkorporerer produkter fra
andre producenter, skal du ogsa leese deres geeldende brugsvejledninger.

2. UNDER PROCEDUREN SKAL MAN VAERE OMHYGGELIG MED AT UNDGA ASPIRATION AF LUFT |
VASKULATUREN.




Efterse emballagen og produktet for eventuel beskadigelse inden brug. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,
da steriliteten kan veere pavirket.

Man skal veere omhyggelig med ikke at bringe acetoneopl@sninger eller isopropylalkohol i kontakt med katetermuffen.
Sadanne stoffer kan gere muffen svagere og muligvis forarsage leekage.

Stram alle forbindelser fer brug UDEN AT OVERSTRAMME. Overstramning kan forarsage beskadigelse af
komponenteme. Kontrollér jeevnligt alle forbindelser i forhold til eventuel stramning.

Denne anordning er KUN konstrueret og beregnet TIL ENGANGSBRUG. Ma ikke gensteriliseres og/eller genbruges. Skal
kasseres efter én anvendelse. Den strukturelle integritet og/eller funktion kan blive nedsat ved genbrug eller rengering.
Denne anordning er yderst vanskelig at renggre efter eksposition for biologiske materialer og kan forarsage utilsigtede
patientreaktioner, hvis den genbruges.

For produkter, der indeholder dette DEHP _symbol pa maerkaten: Dette produkt indeholder Di(2-
ethlexyl)phthalat (DEHP), som er pavist at forarsage reproduktiv skade hos nyfgdte drenge, gravide kvinder,
der baerer drengefostre, og drenge i pubertetsalderen. Folgende procedurer er blevet identificeret som
udgerende den starste risiko for DEHP-eksponering: Udvekslingstransfusion hos nyfadte, fuldstaendig
parenteral ernzering (TPN) hos nyfadte (med lipider i polyvinylchloridpose (PVC}, multiple procedurer hos syge
nyfadte (hej kumulativ eksposition), hjertetransplantations- eller koronararterie bypass graft-operation (samlet
dosis) samt massiv infusion af blod i en traumepatient. Det anbefales at overveje brug af DEHP-frie medicinske
produkter, nar disse procedurer skal foretages pa nyfgdte drenge, gravide kvinder, der beerer drengefostre, og
drenge i pubertetsalderen.

FORHOLDSREGLER

-

No

I henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges af eller med godkendelse fra en laege.

Lzaegen bar have kendskab til anlaeggelsesteknikken for arteriekatetre ved hjeelp af en guidewireteknik (Seldinger eller
modificeret Seldinger).

Kateterets passende sterrelse og leengde afgeres EFTER LAEGENS VURDERING, pa grundlag af den enkelte patients
behov og det pateenkte indferingssted.

Undlad at traekke guidewiren tilbage gennem den tyndvseggede nal, da dette kan beskadige eller knackke
guidewiren.

Ved suturering af kateteret placeres suturen pa muffen og ikke pa kateterslangen, hvilket kan begraense gennemstramning
af kateteret eller beskadige slangen.

Kateterets endelige position kontrolleres ved hjeelp af almindelige billeddannelsesteknikker.

PERIODEVIST EFTERSYN: Et anlagt kateter skal rutinemaessigt efterses med henblik pa placering,
gennemstrgmningshastighed og bandagens sikkerhed. Uhensigtsmaessig placering, lzs suturering eller patientbeveegelse
kan medfare ekstravaskuleer forskydning af kateteret.

FREMGANGSMADER

Arteriekateterprodukter

Den falgende aseptiske teknik omtales kun for at forklare, hvordan arteriekateteret indfgres. Proceduren kan, efter lzegens vurdering,
2endres i henhold til en foretrukken teknik eller behandlingsprocedure.

1.
2.
3.

o

10.
1.

12.
13.

Klarger huden og afdaek det pataenkte punktursted ved hjeelp af steril teknik.

Hvis det gnskes, fremkaldes haevelse af huden ved intradermal eller subkutan infiltration med lokalansestesi.

Foretag venepunktur ved hjeelp af den tyndveeggede nal. Forekomst af blod i den klare flashback-muffe bekreefter nalens
placering i arterien. Hvis der ikke er tilstraekkelig blodgennemstramning, foretages aspiration for at skabe den gnskede
gennemstremning. (Det kan vaere nadvendigt at sendre den tyndvaeggede néls position.)

Indfer guidewirens bejelige ende i den tyndvaeggede nal og fremfer den forsigtigt 5-10 cm ind i arterien. Det kan veere
ngdvendigt at dreje guidewiren forsigtigt for at kunne fremfere den inde i arterien. Undga energisk manipulation for at
undga, at guidewiren braekker eller karret beskadiges. Hvis en blokering ikke kan passeres med en forsigtig drejning,
fiemes nalen og guidewiren samtidigt, og der veelges et andet indferingssted. HOLD ALTID | GUIDEWIREN MED ET
FAST GREB. UNDLAD AT TRAKKE GUIDEWIREN BAGLANS TILBAGE GENNEM DEN TYNDVAGGEDE NAL, DA
DETTE KAN RESULTERE |, AT GUIDEWIREN BRAKKER.

Fjemn nalen proksimalt og efterlad guidewiren i arterien.

Hvis det enskes, kan der foretages et lille snit i huden for at gere indfaringsstedet bredere.

Beveeg forsigtigt arteriekateteret hen over guidewiren og fremfer det i arterien med en roterende beveegelse. Hold altid fast i
guidewirens proksimale ende.

Hold kateteret i den @nskede position og fiem guidewiren proksimailt.

Slut en injektionsspraite til kateterets connector og foretag aspiration for at sikre gennemstrgmning.

Fjemn injektionssprajten og forbind katetermuffen til det valgte monitorkabel.

Suturér kateteret pa plads. SUTUREN MA IKKE PLACERES PA KATETERSLANGEN, DA DETTE KAN BEGRANSE
GENNEMSTRGMNING ELLER BESKADIGE SLANGEN.

Folg hospitalets behandlingsprocedure for bandagering og pasning af punkturstedet.

ARTERIEKATETERETS POSITION EFTER ANLAEGGELSE BESTEMMES VED HJALP AF
BILLEDDANNELSESTEKNIKKER.



DUTCH

Arteriéle katheterproducten
GEBRUIKSAANWIJZING
BESCHRIJVING

Arteriéle katheters zijn katheters met een klein lumen die ontworpen zijn voor plaatsing in een arterie in de pols, lies of andere locatie
om de bloeddruk te meten en/of bloedmonsters af te nemen voor bloedgasanalyse. Arteriéle kathetersets bevatten extra onderdelen
voor de plaatsing en het gebruik van de arteriéle katheter.

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor alle arteriéle katheterproducten.

De inhoud van deze sets is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. De producten zijn bestemd voor eenmalige toepassing bij één
patiént.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Arteriéle katheters zijn geindiceerd voor gebruik in gevallen dat continue invasieve bloeddrukmeting en/of frequente bloedgasmetingen
noodzakelijk zijn.

WAARSCHUWINGEN

1. Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u deze producten gebruikt. Als er sets gebruikt worden met onderdelen van
andere fabrikanten, moet u ook daarvan de actuele gebruiksaanwijzing doorlezen.
2. DE PROCEDURE MOET ZORGVULDIG WORDEN UITGEVOERD OM LUCHTASPIRATIE IN DE BLOEDBAAN TE

VOORKOMEN.

3. Inspecteer de verpakking en het product voor gebruik op beschadigingen. Dit product mag niet worden gebruikt als de
verpakking is beschadigd, omdat de steriliteit aangetast kan zijn.

4. Let erop dat acetonoplossingen of isopropyl alcohol niet in contact komen met de hub van de introductienaald. Dergelijke

substanties kunnen de hub doen verzwakken en lekkages veroorzaken.

5. Klem alle aansluitingen vast voor gebruik ZONDER TE STRAK TE KLEMMEN. Te strak aanklemmen kan schade aan de
onderdelen veroorzaken. Controleer alle aansluitingen regelmatig op vastheid.

6. Dit apparaat is ontworpen en bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.
Wegwerpen na afloop van één procedure. Structurele integriteit en/of functie kunnen gaan verslechteren door hergebruik of
schoonmaken. Dit instrument is extreem moeilijk schoon te maken nadat het aan biologische materialen is blootgesteld en
kan bij hergebruik leiden tot ongewenste reacties van de patiént.

7. Voor producten met het DEHP _symbool op het etiket: dit product bevat di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) waarvan
is aangetoond dat het reproductieve schade kan veroorzaken bij mannelijke neonaten, zwangere vrouwen met
een mannelijke foetus en bij peripuberale mannen. Van de volgende procedures is vastgesteld dat zij het
grootste risico vormen voor DEHP blootstelling: wisseltransfusies bij neonaten, totaal parenterale voeding bij
neonaten (met lipiden in PVC-polyvinylchloride zak), meervoudige procedures bij zieke neonaten (hoge
cumulatieve blootstelling), harttransplantatie, of coronaire bypass transplantatiechirurgie (aggregaat dosis) en
massale infusie van bloed bij traumapatiént. Aanbevolen wordt DEHP-vrije medische producten te gebruiken
wanneer deze procedures verricht moeten worden bij mannelijke neonaten, zwangere vrouwen met mannelijke
foetus en peripuberale mannen.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. De Amerikaanse Federale Wetgeving beperkt de verkoop van deze instrumenten tot verkoop aan of op aanwijzing van
een arts.
2. De arts moet bekend zijn met introductietechnieken van arteriéle katheters met behulp van een voerdraadtechniek

(Seldinger of Gemodificeerde Seldinger).

3. De juiste maat en lengte van de katheter is TER BEOORDELING VAN DE ARTS op basis van de individuele patiént en
beoogde introductieplaats.

4. Trek de voerdraad niet terug door de dunwandige naald omdat dit de voerdraad kan beschadigen of doen
scheuren.

5. Bij het hechten van de katheter plaatst u de hechting op het aansluitstuk en niet op de katheterslang, daar dit de stroming
door de katheter kan verminderen of de slang beschadigen.

6. De uiteindelijke positie van de katheter moet worden geverifieerd door middel van standaard beeldvormende technieken.

7. PERIODIEKE INSPECTIE de geplaatste katheter moet routinematig worden geinspecteerd op plaatsing, stroomsnelheid
en een stevig zittend verband. Onjuiste plaatsing, losse hechting of bewegingen door de patiént kan extravasale migratie
van de katheter veroorzaken.




PROCEDURES VOOR GEBRUIK

Arteriéle katheterproducten
De volgende aseptische techniek wordt uitsluitend gegeven als uitleg voor arteriéle katheter introductie. Naar oordeel van de arts
kunnen de procedurele details worden gewijzigd in overeenstemming met een voorkeurstechniek of protocol.

1.
2.
3.

10.
1.

12.
13.

Prepareer de huid met steriele techniek en dek de beoogde punctieplaats af met operatiedoek.

Creéer een huidzwelling door intradermale of subcutane infiltratie van locaal anestheticum, indien gewenst.

Verricht venapunctie met behulp van de dunwandige naald. Als er bloed in het transparante flash-back aansluitstuk
aanwezig is, is de naald in de arterie geplaatst. Als er niet voldoende bloedstroom is, kunt u aspireren om de gewenste
bloedstroom te bewerkstelligen. (Repositionering van de dunwandige naald kan noodzakelijk zijn.)

Introduceer het buigzame gedeelte van de geleidedraad in de dunwandige naald en voer deze zachtjes 5-10 cm in de
arterie op. Het kan noodzakelijk zijn om de geleidedraad voorzichtig te draaien om deze op te voeren door de arterie.
Vermijd heftige manipulatie van de geleidedraad om beschadiging van de geleidedraad of het bloedvat te voorkomen.
Indien de obstructie niet gepasseerd kan worden door middel van voorzichtige rotatie, verwijder de naald en voerdraad dan
tegelijkertijd en selecteer een andere introductieplaats. HOUD TE ALLEN TIJDE STEVIG GRIP OP DE VOERDRAAD.
TREK DE VOERDRAAD NIET TERUG DOOR DE DUNWANDIGE NAALD OMDAT DIT DE VOERDRAAD KAN
AFSCHUREN.

Verwijder de naald proximaal en laat de voerdraad daarbij in de arterie.

Indien gewenst kan een klein huidincisie gemaakt worden om de introductieplaats te verbreden.

Leg de arteriéle katheter over de voerdraad en voer deze op in de arterie met een roterende beweging; houd een stevige
grip over de proximale uiteinde van de voerdraad.

Houd de katheter in de gewenste positie en verwijder de voerdraad proximaal.

Sluit een spuit aan op connector of katheter en aspireer om te verifiéren dat er stroming plaatsvindt.

Verwijder de spuit en sluit de katheteraansluiting aan op geselecteerde bewakingslijn.

Hecht de katheter op zijn plaats. PLAATS GEEN HECHTING OP DE KATHETERSLANG OMDAT DIT DE STROOM
KAN VERMINDEREN OF DE SLANG KAN BESCHADIGEN.

Volg het ziekenhuisprotocol voor verzorging van de punctuur en het onderhoud.

DE POSITIONERING VAN DE ARTERIELE KATHETER MOET NA PLAATSING PLAATSVINDEN DOOR MIDDEL
VAN BEELDVORMENDE TECHNIEKEN.

FINNISH

Valtimokatetrit
KAYTTOOHJEET

KUVAUS

Valtimokatetrit ovat pienié luumen-katetreja, jotka on tarkoitettu vietaviksi valtimoon ranteen tai nivusen kautta tai muuta tieté
verenpaineen mittaamiseksi ja/tai verindytteen ottamiseksi verikaasuanalyysia varten. Valtimokatetrisarjat siséltavét liséosia, joiden
avulla valtimokatetrit viedaan paikalleen ja otetaan kayttoon.

N&ma kayttdohjeet koskevat kaikkia valtimokatetreja.

N&ma sarjat on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ne ovat kertakéayttoisia.

KAYTTOINDIKAATIOT

Valtimokatetrit on tarkoitettu kéytettaviksi silloin, kun tarvitaan jatkuvaa verenpaineen mittausta ja/tai toistuvaa verikaasumittausta.

VAROITUKSET

1.

Lue nédma kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteiden kayttda. Jos varusteita kdytetddn muiden valmistajien komponenttien
yhteydessa, lue my6s niiden voimassaolevat kayttdohjeet.

KOKO TOIMENPITEEN AJAN ON NOUDATETTAVA ERITYISTA VAROVAISUUTTA, JOTTA ILMAA EI JOUDU
SUONISTOON.

Tarkista pakkaus ja tuote ennen kayttoa. Ala kayts, jos pakkaus on vahingoittunut, sillé tuote ei ehké ole steriil.

On varottava asetoniliuosten tai isopropyylialkoholin kontaktia katetrin napaan. Téllaiset aineet voivat heikentaa napaa ja
aiheuttaa vuotoa.

Kirista kaikki liittimet ennen kayttoa, MUTTA ALA KIRISTA LIKAA. Ylikiristaminen voi vahingoittaa laitteen osia. Tarkista
litantdjen kireys séénndllisesti.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. Ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen. Havita heti yhden
kayttokerran jalkeen. Uudelleenkaytto tai puhdistaminen saattaa huonontaa rakenteellista kestavyytta ja/tai toimintaa.




Laitteita on &arimmaisen vaikea puhdistaa biologisista materiaaleista, ja uudelleenkaytettyina ne voivat aiheuttaa potilaalle

haittavaikutuksia.

7. Tuotteet, joiden merkinndssé on DEHP__symboli: Téma tuote sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP), jonka
on osoitettu aiheuttavan lisdantymishairi6ité poikavauvoille, poikalasta odottaville dideille ja esimurrosikéisille
pojille. Seuraavien toimenpiteiden on havaittu muodostavan suurimman riskin DEHP-altistukselle: verenvaihto
vastasyntyneille, vastasyntyneiden taydellinen parenteraalinen ravitsemus (TPN) (lipidit PVC-pussissa), useat
toimenpiteet sairaille vastasyntyneille (suuri kumulatiivinen altistus), sydamensiirto tai ohitusleikkaus
(kokonaisaltistus) ja massiivinen veren infuusio esim. vamman yhteydessé. Suosittelemme harkitsemaan
DEHP-vapaiden laakinnallisten tuotteiden kayttda naita toimenpiteita tehtdesséa vastasyntyneille poikavauvoille,
poikaa odottaville dideille ja esipuberteetti-ikaisille pojille.

HUOMAUTUKSIA

1. Yhdysvaltojen liittovaltion lains&&dénnén mukaan naité laitteita saa myyda vain laékari tai ldakarin maarayksen perusteella.

2. Laakarin on tunnettava valtimokatetrien vientitekniikka johdinlankoja kéytettdessa (Seldingerin tekniikka tai modidifoitu
Seldingerin tekniikka).

3. LAAKARIN HARKINTAA on kaytettava valittaessa katetrin kokoa ja npituutta potilaskohtaisten tarpeiden ja
sisaanvientikohdan koon pohjalta.

4. Johdinlankaa ei saa vetdé taaksepdin ohuen neulan lapi, silld se saattaa vahingoittaa johdinlangan holkkia.

5. Katetria ommeltaessa ompeleen on tultava napaan eikéa katetrin putkeen, silla se saattaisi estaa virtausta katetrissa tai
vahingoittaa putkea.

6. Katetrin lopullinen asento on tarkistettava vakiokuvaustekniikoita kéyttéen.

7. SAANNOLLINEN TARKASTUS: Paikalleen asetetun katetrin paikka, virtausnopeus ja kiinnitys on tarkastettava

saanndllisesti. Vaara sijoitus, [6ysat ompeleet tai potilaan likkuminen voivat aiheuttaa katetrin likkumista suonessa.

KAYTTOMENETELMAT

Valtimokatetrit

Seuraavaa aseptista tekniikkaa kéaytetaan vain esimerkking valtimokatetrin vientiin. Hoitomenetelmét voivat erota esitetysta lagkéarin
niin paéattéessa joko parempana pidetyn tekniikan tai sairaalan kéytannén mukaisesti.

1. Valmistele iho steriilia tekniikkaa kéayttden ja verhoa pistoskohta.

2. Kayta tarvittaessa ihonsisaista tai ihonalaista paikallispuudutusta.

3. Suorita laskimopunktio ohutseingiselld neulalla. Jos kirkkaassa osassa nékyy verta, neula on suonessa. Jos veren
virtausnopeus ei riita, aspiroi halutun virtauksen aikaansaamiseksi. (Ohutseindisen neulan uudelleen sijoittaminen saattaa
olla tarpeen.)

4. Vie johdinlangan taipuisa p&é ohutseindiseen neulaan ja tyénna sité varovasti suoneen 5 - 10 cm. Johdinlankaa saattaa

joutua kiertdmaan varovasti, jotta se menisi paremmin suoneen. Véita kovaa kasittelya, jotta verisuoni ei vaurioidu ja
johdinlangan karki leikkaudu. Jos et varovasti kiertamalla selvité estettd, veda neula ja johdinlanka yhté aikaa ulos ja valitse
toinen suoni. PIDA JOHDINLANKAA KUNNON OTTEESSA KOKO TOIMENPITEEN AJAN. JOHDINLANKAA El SAA
VETAA TAAKSEPAIN OHUEN NEULAN LAPI, SILLA SE SAATTAA VAHINGOITTAA JOHDINLANGAN HOLKKIA.

5. Poista neula proksimaalisesti ja jété johdinlanka suoneen.

6. Voit levittéa vientikohtaa tarvittaessa tekemallé ihoon pienen viillon.

7. Vie valtimokatetri johdinlangan yli ja tydnna se suoneen kevyesti kiertamélla. Pida johdinlankaa kunnon otteessa koko
toimenpiteen ajan.

8. Pida katetria halutussa asennossa ja poista johdinlanka proksimaalisesti.

9. Liita ruisku katetrin liittimeen ja aspiroi virtauksen varmistamiseksi.

10.  Irrota ruisku ja liité katetrin keskié haluamaasi valvontalinjaan.

11. Ompele katetri paikalleen. ALA OMPELE KATETRIN PUTKEEN, SILLA SE SAATTAA ESTAA VIRTAUSTA JA
VAHINGOITTAA PUTKEA.

12.  Noudata sairaalan maé&réyksia pistokohdan sitomisesta ja hoidosta.
13.  VALTIMOKATETRIN PAIKKA ON VIENNIN JALKEEN VARMENNETTAVA KUVAAMALLA.

FRENCH

Cathéters artériels
MODE D'EMPLOI
DESCRIPTION

Les cathéters artériels sont des cathéters a petite lumiére congus pour étre introduits dans une artére du poignet, de I'aine ou d'un
autre site pour mesurer la pression artérielle et/ou recueillir des échantillons sanguins pour analyse des gaz du sang. Les kits artériels
contiennent des composants supplémentaires pour faciliter la mise en place et 'emploi du cathéter artériel.




Le présent mode d’'emploi s'applique a tous les cathéters artériels.

Le contenu de ces kits a été stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. lis sont exclusivement a usage unique.

INDICATIONS

L'emploi des cathéters artériels est indiqué lorsque des mesures invasives continues de la pression artérielle et/ou de fréquentes
mesures des gaz du sang sont requises.

MISES EN GARDE

1.

w N

Lire attentivement les présentes instructions avant d'utiliser ces produits. Lors de ['utilisation de kits intégrant des
composants d'autres fabricants, lire également leur mode d'emploi. |

VEILLER A EVITER D'ASPIRER DE L'AIR DANS LE SYSTEME VASCULAIRE PENDANT LA PROCEDURE.
Examiner l'emballage et le produit pour s'assurer qu'ils ne sont pas endommagés avant I'emploi. Ne pas utiliser le dispositif
si 'lemballage est endommagé, car la stérilité peut en étre compromise.

Veiller a éviter tout contact entre la garde du cathéter et une solution d'acétone ou de I'alcool isopropylique. Ces
substances peuvent fragiliser la garde et causer une fuite éventuelle.

Serrer toutes les connexions avant l'emploi SANS EXCES. Un serrage excessif risque d'endommager les composants.
Vérifier réguliérement tous les raccords pour s'assurer quiils sont correctement serrés.

Ce dispositif est exclusivement congu et prévu pour UN USAGE UNIQUE. Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Eliminer
apreés lintervention. L'intégrité et/ou la fonction structurelles peuvent étre détériorées en cas de réutilisation ou de
nettoyage. Ce dispositif est extrémement difficile a nettoyer apres une exposition a des matiéres biologiques et sa
réutilisation pourrait entrainer des réactions indésirables chez le patient.

Pour les produits contenant le symbole DPEHP _sur |'étiquette : ce produit contient du di(2-éthylhexyl)phtalate
(DEHP) qui s'est révélé nocif sur le systéme reproducteur chez les nouveaux-nés males, les femmes enceintes
porteuses d’un foetus masculin et les garcons péripubertaires. Les actes suivants ont été identifiés comme
présentant un plus grand risque d’exposition au DEHP : exsanginotransfusion chez les nouveaux-nés, nutrition
parentérale totale (NPT) chez les nouveaux-nés (avec poche de lipides en chlorure de polyvinyle (PVC},
procédures multiples chez les patients nouveaux-nés (exposition cumulée élevée), transplantation cardiaque ou
pontage coronarien (dose cumulée) et transfusion massive chez les traumatisés. Il est recommandé
d’envisager des produits médicaux sans DEHP, lorsque ces actes doivent étre réalisés chez des nouveaux-nés
de sexe masculin, des femmes enceintes porteuses d’'un foetus masculin et des gargons péripubertaires.

AVERTISSEMENTS

-

No

Selon la loi fédérale américaine, ces dispositifs ne peuvent étre vendus que par un médecin ou sur prescription médicale.
Le médecin doit connaitre la technique d'introduction des cathéters artériels au moyen d'un fi-guide (Seldinger ou
Seldinger modifiée).

IL APPARTIENT AU MEDECIN d’établir la taille et la longueur adéquates du cathéter en fonction des besoins de chaque
patient et du site d'introduction prévu.

Ne pas rétracter le fil-quide a travers laiquille a paroi mince pour ne pas risquer de I'endommager ou de le
sectionner.

Lors de la suture du cathéter, placer la suture sur la garde et non sur la tubulure du cathéter pour ne pas en restreindre le
débit, ni endommager la tubulure.

Vérifier la position finale du cathéter au moyen de techniques d'imagerie standard.

EXAMENS PERIODIQUES : Les cathéters mis en place doivent faire l'objet d'examens réguliers pour en vérifier la mise en
place, le débit et la sécurité du pansement. Une mise en place incorrecte, une suture lache ou des mouvements du patient
peuvent provoquer une migration extravasculaire du cathéter.

PROCEDURES D'UTILISATION

Cathéters artériels

La technique aseptique suivante n'est fournie que pour expliquer l'introduction du cathéter artériel. A la discrétion du médecin, les
détails de la procédure peuvent étre modifiés en fonction d'une technique ou d'un protocole hospitalier préférentiel.

1.
2.
3.

o

Au moyen d'une technique stérile, préparer la peau et poser les champs stériles autour du site de ponction.

Produire une papule cutanée par infiltration intradermique ou sous-cutanée d’un anesthésique local, si souhaité.

Réaliser une ponction veineuse au moyen d'une aiguille a paroi mince. La présence de sang dans la garde transparente
de reflux confirme la mise en place de l'aiguille dans I'artére. Si le débit sanguin n'est pas adéquat, aspirer pour établir le
débit voulu. (Un repositionnement de l'aiguille & paroi mince peut étre nécessaire.)

Introduire I'extrémité souple du fil-guide dans l'aiguille a paroi mince et faire progresser doucement le fil-guide de 5 a 10 cm
dans l'artére. Il peut étre nécessaire de faire toumer doucement le fil-guide pour le faire progresser dans l'artére. Eviter
toute manipulation vigoureuse du fil-guide pour ne pas le sectionner, ni Iéser le vaisseau. Si une Iégére rotation ne parvient
pas a traverser une obstruction, retirer simultanément Iaiguille et le fil-guide et choisir un autre site d'introduction.
MAINTENIR LE FIL-GUIDE D'UNE MAIN FERME EN TOUTES CIRCONSTANCES. NE PAS RETRACTER LE FIL-
GUIDE A TRAVERS L'AIGUILLE A PAROI MINCE POUR NE PAS LE SECTIONNER.

Retirer I'aiguille en direction proximale en laissant le fil-guide dans l'artére.

Si nécessaire, une petite incision peut étre pratiquée pour élargir le site d'introduction.

Enfiler le cathéter artériel sur le fil-guide et le faire progresser dans I'artére par un mouvement de rotation ; maintenir d'une
main ferme I'extrémité proximale du fil-guide en toutes circonstances.

10



12.
13.

Tenir le cathéter dans la position voulue et retirer le fil-guide en direction proximale.

Raccorder une seringue au connecteur du cathéter et aspirer pour vérifier la circulation sanguine.

Retirer la seringue et raccorder la garde du cathéter a la ligne de monitorage sélectionnée.

Suturer le cathéter en place. NE PAS PLACER DE SUTURE SUR LA TUBULURE DU CATHETER POUR NE PAS EN
RESTREINDRE LE DEBIT, Nl ENDOMMAGER LA TUBULURE.

Observer le protocole de I'hépital pour le pansement & appliquer sur le site de ponction et I'entretien a suivre.

APRES LA MISE EN PLACE, LA POSITION DU CATHETER ARTERIEL DOIT ETRE VERIFIEE PAR DES
TECHNIQUES D'IMAGERIE.

GERMAN

Arterienkatheterprodukte
GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

Arterienkatheter sind schmal-lumige Katheter, die in einer Arterie des Handgelenks, der Leistenbeuge oder an anderer Stelle
eingefiihrt und zur Blutdruckmessung und/oder zur Blutentnahme firr Blutgasanalysen verwendet werden kénnen. Arterienkatheter-
Kits enthalten zusétzliche Komponenten, um die Platzierung und Verwendung des arteriellen Katheters zu erleichtern.

Diese Gebrauchsanleitung behandett alle Arterienkatheterprodukte.

Der Inhalt dieser Sets wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Es handelt sich um Einwegprodukte fiir jeweils einen Patienten.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der Einsatz von Arterienkathetem ist bei kontinuierlichen invasiven Blutdruckmessungen und/oder haufigen Blutgasanalysen indiziert.

WARNHINWEISE

1.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanleitung genau durch, bevor Sie diese Produkte verwenden. Enthalten Sets auch
Komponenten anderer Hersteller, sind die entsprechenden Gebrauchsanweisungen ebenfalls sorgfaltig durchzulesen.
WAHREND DES GESAMTEN VORGANGS DARAUF ACHTEN, DASS KEINE LUFT IN DAS GEFASSSYSTEM
ASPIRIERT WIRD.

Vor der Verwendung die Verpackung und das Produkt auf Beschadigungen tiberpriifen. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden, da die Sterilitat beeintréchtigt sein kénnte.

Darauf achten, dass die Katheterverbindung nicht mit Acetonlsungen oder Isopropanol in Bertihrung kommt. Derartige
Substanzen kénnten zur Schwachung der Nabe und zu méglichen Undichtigkeiten fihren.

Alle Verbindungen vor Gebrauch, OHNE ZU STARK ANZUZIEHEN, befestigen. Durch Uberdrehen kénnen einzelne
Komponenten beschadigt werden. Alle Verbindungen regelméaRig auf festen Sitz Gberpriifen.

Das System eignet sich nur zur EINMALIGEN VERWENDUNG. Nicht resterilisieren und/oder wieder verwenden. Nach
einem Einsatz entsorgen. Bei einer Wiederverwendung oder nach einer Reinigung kdnnen strukturelle Unversehrtheit
und/oder Funktionstlichtigkeit beeintréchtigt sein. Nach dem Kontakt mit biologischen Materialien ist diese Vorrichtung nur
sehr schwer zu reinigen und kann bei einer Wiederverwendung unerwiinschte Nebenwirkungen beim Patienten

verursachen.

Fir Produkte mit dem Symbol DEHP auf dem Etikett: Dieses Produkt enthalt Di(2-ethlhexyl)phthalat (DEHP),
das nachweislich bei mannlichen Neugeborenen, ménnlichen Féten und peripubertéren Jungen die
Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigt. Von folgenden Verfahren ist bekannt, dass sie das gréfte Risiko fur
eine DEHP-Exposition darstellen: Austauschtransfusion bei Neugeborenen, totale parenterale Ernahrung (TPN)
bei Neugeborenen (mit Lipiden in Beuteln aus Polyvinylchlorid (PVC}, mehrfache Eingriffe bei kranken
Neugeborenen (starke kumulative Exposition), Herztransplantation oder Koronararterien-Bypass-Operation
(Gesamtdosis) und Massivtransfusion bei Traumapatienten. Es wird empfohlen, fur diese Verfahren bei
mannlichen Neugeborenen, Schwangeren mit mannlichem Fétus und peripubertéren Jungen DEHP-freie
Medizinprodukte zu verwenden.

VORSICHTSMARNAHMEN

1.

2.

Aufgrund gesetzlicher Vorschriften diirfen diese Produkte in den USA nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag verkauft
werden.

Der Arzt solite mit der Technik zur Einfiihrung von Arterienkathetem mit einem Fiihrungsdraht (Seldinger- bzw. modifizierte
Seldinger-Technik) vertraut sein.

Die Auswahl der richtigen Grofke und Lange des Katheters nach den individuellen Gegebenheiten des Patienten und der
Eintrittsstelle liegt im Ermessen des Arztes.
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4. Den Fiihrungsdraht nicht durch die diinnwandige Kaniile zuriickziehen, da dies den Fiihrungsdraht beschédigen
oder zerreiBen kann.

5. Bei Fixieren des Katheters, die Naht nicht auf dem Katheterschlauch anbringen, was den Durchfluss durch den Katheter
einschranken bzw. den Schlauch beschédigen kann, sondem auf dem Anschlussstiick platzieren.

Die endgiltige Positionierung des Katheters mit den (blichen bildgebenden Verfahren bestatigen.

REGELMASSIGE KONTROLLE: Gelegte Katheter miissen routinemaRig auf Lage, Durchflussrate und Sicherheit des
Verbands kontrolliert werden. UnsachgeméRe Lage, lockere Nahtverbindung oder Bewegung des Patienten kénnen
extravaskulare Migration des Katheters verursachen.

N o

ANWENDUNGSHINWEISE

Arterienkatheterprodukte
Die folgende sterile Technik dient nur zur Erklarung der Arterienkatheter-Einfilhrung. Nach Ermessen des Arztes kénnen einzelne
Schritte des Verfahrens geméR einer bevorzugten Technik oder einem Anwendungsprotokoll abgeéndert werden.

1. Die Haut unter sterilen Bedingungen vorbereiten und die vorgesehene Punktionsstelle abdecken.
2. Ggf. mit einem Lokalan&sthetikum intradermal oder subkutan eine Quaddel setzen.
3. Das Gefalt mit einer diinnwandigen Kaniile punktieren. Das Vorhandensein von Blut im durchsichtigen Ansatzstiick

bestatigt die Platzierung der Kandle in der Arterie. Bei nicht ausreichendem Blutfluss den gewtinschten Fluss durch
Aspirieren herstellen. (Eventuell ist eine Neupositionierung der diinnwandigen Kantile erforderlich.)

4, Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in die diinnwandige Kandile einfiihren und diese vorsichtig 5-10 cm in die Arterie
schieben. Unter Umstéanden muss der Fulhrungsdraht leicht gedreht werden, um ihn erfolgreich in die Arterie
vorzuschieben. Heftige Manipulation des Fiihrungsdrahts vermeiden, um einem Abbrechen des Fiihrungsdrahts oder
einer Beschadigung des GefaRes vorzubeugen. Falls die Blockierung mit leichter Drehung nicht durchbrochen werden
kann, Kantle und Fiihrungsdraht gleichzeitig entfernen und eine andere Eintrittstelle wahlen. DEN FUHRUNGSDRAHT
IMMER GUT FESTHALTEN. DEN FUHRUNGSDRAHT NICHT DURCH DIE KANULE HERAUSZIEHEN, DA DER
FUHRUNGSDRAHT DADURCH ABBRECHEN KONNTE.

5. Die Kantle proximal entfernen, dabei den Filhrungsdraht in der Arterie belassen.

6. Bei Bedarf kann mit einer kleinen Hautinzision die Eintrittsstelle vergroert werden.

7. Der Arterienkatheter tiber den Fulhrungsdraht einfiihren und mit einer Drehbewegung in die Arterie vorschieben. Dabei das
proximale Ende des Fuhrungsdrahts stets gut festhalten.

8. Den Katheter in der gewiinschten Position festhalten und den Fulhrungsdraht proximal entfemen.

9. Eine Spritze an den Katheteranschluss anbringen, und aspirieren, um den Fluss zu gewahrleisten.

10.  Die Spritze entfenen und den Katheteranschluss an das entsprechende Uberwachungssystem anschliefen.

11.  Katheter mit einer Naht fixieren. DIE NAHT NICHT AUF DEM KATHETERSCHLAUCH ANBRINGEN, DA DAS DEN
DURCHFLUSS BEHINDERN BZW. DEN SCHLAUCH BESCHADIGEN KANN.

12.  Befolgen Sie das Krankenhaus-Protokoll zur Vorbereitung und Pflege der Punktionsstelle.

13.  DIE POSITION DES ARTERIENKATHETERS MUSS NACH PLATZIERUNG MIT BILDGEBENDEN VERFAHREN
BESTATIGT WERDEN.

GREEK

Mpoiévra apTnpIaKoU KaBeThpa
OAHrIEZ XPHZHZ
NEPIFPAGH

O1 apTnpiokoi KABETHPEG €ival PIKPOi KABETAPEG AUAOU TTOU £XOUV OXEDIOOTE IO v TOTTOBETOUVTAI GTNV OPTNPIa TOU KApTToU, OTn
BouBovikr| xwpa fj o€ GAAO ONpEio WOTE Vo METPOUV TNV apTNPIaK TTiean fi/kal va GUAEYouv Seiyparta aipaTog yia TNV avaAuon Twv
agpiwv Tou aijaTog. Ta O€T apTPIaKoU KABETAPA TIEPIEXOUV TIPOCHETA EEAPTHNATA TTPOKEINEVOU Va SIEUKOAUVOET N TOTTOBETNON Katl N
XPrion Tou apTnpiokoU KaBeTApa.

Aurég o1 08nyieg xpriong apopolV To CUVOAO TWV TTPCIOVTWY apTNPEICKOU KaBETpa.

Ta TrEpIEXOPEVA QUTWV TWV OET £XOUV aTTooTEIPWOES We agpio ailBuAevogeidio. MpoopiovTar yia pia pdvo xpron oe évav Kai Jovo
aoBevn.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O1 apTnpiokoi KaBETrPES evOEiKvUVTal Yia XProN POVO OE TTEPITITWOEIG OTTOU OTTAITOUVTOI CUVEXEIG ETTEPBOTIKEG PETPHOEIG apTNPIOKAG
TTEaNG /KA1 GUXVEG HETPRATEIG TWV OEPIWY TOU QiaTOG.
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MNPOEIAOINOIHZEIX

1.

Mpiv aTmé Tn xprion QUTWY Twv TTPOIOVTWY JIKBAECTE TTPOCEKTIKA TIG TTAPoUoEG 0dnyieg. ‘OTav XpnoIPoTIoIoUVTal GET TTOU
EVOWNATWVOUV E5APTAHATO GAAWY KATAOKEUAOTWY, EiVal ATTAPAITNTN N AVAYVWOT) KOl TWV EVNHEPWHEVWY 0BNYIWV
Xpnong Toug.

MPEMEI NA AZKEITAI MPOZOXH KATA TH AIAPKEIA THZ AIAAIKAZIAZ NMPOKEIMENOY NA AMO®EYXGEI H
ANAPPO®HZH AEPA MEZA :THN AITEIQZH.

EAéyéTe T ouokeuaoia kai To TTPoi6V yia gBopd TTpIv atrd T Xerion. Mnv To XPNOIUOTIOINCETE Qv N CUCKEUAOTX £XEI
TrapaBiaoTei, KaBWG PTTopEi va UTTOBABIoTET N aTeEIPATNTA.

MpéTTel va aoKeiTal TIPOCOXT WOTE Ta SICAUHOTA OKETOVNG I ICOTTPOTIUNIKI G AAKOOANG VA NV £PXOVTAI O ETTOQN HE TOV
OpPaAd Tou kaBeTripa. O1 oudieg auToU Tou €idOUG Bal UTTOPOUCAV VO ATTOSUVAHILIGOUV TOV OUPAAS Kal Va TIPOKOAEGOUV
meavr diappor).

S pigre OAeG TIG oUVDEDEIG TTPIV a6 T Xprion XQPIZ NA TIZ ZOIZETE YMNEPBOAIKA. To uttepBoAIKG OigIo pTTopei va
TIpoKaAéoel pBopd oTa Sidpopa oToixeia. EAEyXeTe TTEPIODIKCG OAEG TIG CUVOEDEIG YIa vt DEITE OV €ival TQIYUEVEG.

H ouokeun auth €xel oxedlaoTei kai Trpoopidetal yio MIA MONO XPHZH. Mnv £TTavaTTOOTEIPWVETE Kal/f v
ETTOVOXPNOILOTIOIEITE. ATTOPPIYN HETG OO pia epapuoyr). H SoKIrA akepaidTnTag Kair) n Aemoupyia UTropei va
uTToBaBUIOTEI O TTEPITITWON €K VEOU Xpriong i kaBapiopou. H cuokeur autr gival e§aipeTikda SUoKOAO va KaBapIoTe JETE
TNV ékBeon o€ BIOAOYIKA UNKG Kol UTTOPET var TIPOKOAEDTEI QVETTIBUUNTES aVTIOPATEIG GTOV OOBEVH OE TTEPITITWOT K VEOU

Xpriong.

[a TpoidvTa TTou TrEPIEXOUV To OUPBOAO  DEHP gTnv eTIKETA: TO TIPOIOV QUTO TTEPIEXEI POAAIKO BiI(2-
aiBuroeguro) eoTépa (DEHP), o otroiog éxel deixBei OTI TIPOKAAET avaTTAPAYWYIKEG AVWHAAIEG OE dppEVa VEOYVd,
YUVQIKEG TTOU EyKUPOVOUV dppeva EUPpua kal og dppeveg e@riBoug. ‘Exel eviomoTei 61 o1 akdAoubeg
Siadikaoieg pépouv Tov PeyaAUTepo Kivouvo £€kBeang oe DEHP: petdyyion aipatog o€ veoyvd, oAIKr
Trapevrepikr} Siatpoeri (TPN) o€ veoyvd (ue Aimmidia pe adko TToAuBivuloxAwpidiou (PVC), TToAAaTTAéG
diadikaoieg og AppwoTa veoyvd (UWnAr aBpoloTikr ékBeon), peTapdoxeuon KOpPdIGG f ETTEPRAON TTAPAKAUYWNG
NG OTEPAVIAiag apTNPIag (CUYKEVTPWTIKY dO0N) Kal padikr €yXuon aipatog o€ TPAUUATIOPEVO OOBEVH.
ZuvioTdTal va AapBdavel utréywn n XpAon I0TPIKWY TTPoidvTwy Xwpig DEHP 6tav uttofdAAovTtal o€ TéTolou €idoug
dIadIKaoieg GPPEVA VEOYVE, YUVAIKES TTOU EYKUHOVOUV dppeva éURpua Kal £pnpol dppeveg.

ZHMEIQZEIZ NPOZOXHZ

1.

H opooTtrovdiakr vopoBeoia (H.MN.A.) EMTPETTEl TNV TIWANGCN TWV CUOKEUWY QUTWV WOVOV aTtd 10mpd 1) KATOTIV EVIOAiG
107poU.

2. O vyiarpdg Ba TIPETTEl Vo gival EGOIKEIWPEVOG HE TNV TEXVIKF EI00YWYNG OPTNPIKWY KABETAPWY WE TN XPHON TEXVIKAG
0dnyou ouppaTog (kard Seldinger rj TpotroTToiNuévou Seldinger).

3. O lMNATPOZ Ba mpémel va Aeitoupyrioel KATA THN KPIZH TOY oe oxéon pe Tov kaBopiopé Tou KaTdAAnAou peyEBoug Kai
HAKOUG Tou KaBETHpa BATEI TWV OTONIKWY QVOYKWY TOU aoBevVoUG Kal TOU TTPOTEIBEEVOU ONUEIOU EI0aYWYNG.

4. Mnv amooupere 10 oUpua 0dnyo mPog 1A Tiow péow TS AETTC TolYwuaTnkiC BeASvag kabwe aurd utropsi va
@Osipe1 i va mpokaAéoer v korrr Tou 0dnyou ouUpuarog.

5. Katd TN ouppagri Tou KaBeTpa, TOTTOBETAOTE PAUKA GTOV OUPAAS Kal OxI OTn CwAvwon Tou KaBeTpa, KaBwg autd
MTTOPEI VO TIEPIOPIOE! TN POF| HECW TOU KABETHPA 1) VO KATAOTPEWEI TN CWARVWOT.

6. H TeAikr) Béon Tou kaBeTripa Ba TIPETTEN var ETTIRBERAIWVETAI KAVOVTOG XPriOT TUTTOTTOINUEVWV TEXVIKWV ATTEIKOVIONG.

7. MEPIOAIKH EMIGEQPHZH: O1 TotroBetnuévol KaBEeTrpeG Ba TIPETTE! VO ETIIBEWPOUVTAI OE TOKTIKG XPOVIKG SIOCTHAATA YIot
va eAéyxeTal n Béon Toug, 0 pubudg TNG Pong Kal N ao@ahion TG etmévduong. H akatdAnAn TotroBétnan, n xahapr
ouppan fi n kivnon Tou aoBevoug Ba pTropoUoe va TIPOKAAETE! TN JETAKIVNOT TOU KBETAPA EKTOG TOU ayyeiou.

AIAAIKAZIEZ XPHZHZ

Mpoiovra apTnpiakol KabeTRpa
H akdAoubn GonTTTn TEXVIKNA TTapEXETAI HOVO VIO VO EENYROEN TOV TPOTIO EI0AYWYIG TOU apTnpiakou kaBetripa. Kartd Ty kpion Tou
yiatpoU, n dladikaoia HTTopei Vo aAGEgEl CUMQWVA HE TNV TIPOTIMWHEVN TEXVIK 1} TO VOOOKOMEIOKO TIPWTOKOAAO.

1.
2.
3.

o

®

XpnOILOTIOIWVTOG OTEIPA TEXVIKT), TIPOETOINGOTE TO SEPHX KaI OKETIAOTE Pe UPaTa TO TIPOTEIBEUEVO onpeio didTpnong.
ZxnuarioTe pe EvO0dEPUIa i UTTOdOPIC BINBNOT TOTTIKOU avaioBNTIKOU SEPUATIKO ETTOPHA, OV TO ETTIBUEITE.

MpoxwprioTe TNV TIAPAKEVTNON TG PAEBAG XPNOILOTIOIWVTAG T AETTTH TolXWwHaTIKK BeAdva. H Trapoucia aiaTtog oTov
KaBapd OpPaAG GpECNG ETTIOTPOPAG ETIRERAILIVEI TNV TOTTOBETNON TNG BEAGVAG GTNV apTnpia. Av n porj Tou aijaTog Sev
ETTOPKET, AVOPPOPrOTE IO VO ETTITUXETE TV £MBUKNTA pory. (MTTOpEi va XPeIaoTei ETTaVOTOTIOBETNON TNG AETITAG
TOIXWHATIKAG BEAGVOG.)

EioaydyeTe TO EUKAUTITO GKPO Tou 0dNyoU GUPHATOG OTN AETTTH TOIXWHATIKY) BEAGVA Kal TTPOWONGOTE WE ATTIEG KIvioEIg 5-10
€K. péoa aTnv apmpia. MTTopei va gival arrapaitTo va TIEPIOTPEWETE PE ATTIEG KIVAOEIG TO 03Nyd OUPHA TIPOKEIPEVOU Val
TIPOWBNBE pe EmTUXia péaa oTnV apTnpia. ATTOPUYETE TOV EVTOVO XEIPIOKO TOU 03NnyoU CUPHATOG WOTE VA TIPOANPOEi
KoTTA Tou fi N PBopd oTo ayyeio. Av dev ETTITUXETE Va SIOCXIOETE TO GNUEIO OTTOPPAENG TTEPICTPEPOVTAG HIE HTTIEG KIVATEIG,
agaipéoTe Tn BeAGvVa Kal To 0dnyd oUpua TAUTOXPOVA Kol ETIAEETE GANO onpeio eiocaywyrig. KPATATE XTAGEPO TO
OAHIO ZYPMA ZYNEXQZ. MHN AMOZYPETE TO OAHIO XYPMA MPOZ TA MIZQ MEZQ THZ AEMTHZ
TOIXOMATIKHZ BEAONAZ, KAOQZ AYTO MIMOPEI NA OAHMHZEI ZE KOMH TOY OAHIOY LYPMATOZ.
AgaipéaTe T BeAdva eyyUTepa, agrivovtag To odnyd alpua oty apTnpia.

Edv 1o emOUEiTE, PTTOPEITE VOl KAVETE HIA JIKPY) EVIOUF OTO SEPUA YIA VO UEYOAWOETE TO ONUEIO EI0aYWYNAG.

MepdoTe Tov apmpiakd KaBeTpa TTAvW aTtd To 0dnyd CUPHA Kal TIPOWBOTE TOV GTO ECWTEPIKG TNG apTNEIaG KAVOVTaG
TIEPIOTPOPIKES KIVATEIG. KpaTdTe aTabepd To £yyUg AKpw Tou 0dnyoU CUPPATOG CUVEXWIG.

KparrioTe Tov kaBeTrpa oty £mBupnTr) B£0n Kol agaipéoTe To 0dnyd oUpua eyyUTEPA.

ZUVBEaTE Hia CUPIYYQ TOV GUVOETHO TOU KABETAPA Kol avappo@raoTe yia Vo SIaoPaNioTel n pory.
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10.  AgaipéoTe Tn oUpIyya Kol CUVBECTE TOV OUPAAS Tou KaBETAPQ 0NV eTAEYEIOA Ypappr TIapakoAoUBnong.

11, Zuppdyre Tov kaBeripa. MHN TOMOGETEITE PAMMATA £TH ZQAHNQEH TOY KAOETHPA KAGQE AYTO MIOPEI
NA MEPIOPIZEI TH POH MEZQ TOY KAGETHPA 'H NA MPOKAAEZEI BAABH XTH ZOAHNQZH.

12.  AkoAouBrOTE TO VOGOKOWEIOKO TIPWTOKOMO Yial TNV KEAUWN KOl GUVTAPNON TOU GNEIOU TPUTTAWOTOG.

13.  HTOMNO®ETH:H TOY APTHPIAKOY KAGETHPA, META AMO THN TOMOGETHEH TOY, ©A MPEMEI NA
EMIBEBAIONETAI ME TEXNIKEZ AMNEIKONIZHZ.

HUNGARIAN

Artérias katéter termékek

Az artérias katéterek kis lumen( katéterek, melyek célja, hogy a csuklo, agyék vagy mas teriilet artéridiba helyezve lehet6vé tegyék a
vémyomas mérését és/vagy a vérgaz elemzés céljabdl torténd vérvételt. Az artérias katéterkészletek tovabbi komponenseket is
tartalmaznak, melyek segitik az artérids katéter behelyezését és hasznalatat.

A jelen hasznalati utasitas az 6sszes artérias katéter termékre vonatkozik.

E készletek tartalmat etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Csak egy beteghez, egy alkalommal hasznalhatok.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az artérias katéterek hasznalata akkor javallott, amikor folyamatos invaziv vémyomasmérés és/vagy gyakori vérgaz mérések
szikségesek.

FIGYELMEZTETESEK

1. A termékek hasznélatba vétele el6tt gondosan olvassa el a jelen utasitasokat. Ha mas gyartok komponenseit is tartaimazod
késﬂetelget hasznél, ?kkor olvassa el az altaluk adott Hasznalati utq’sitést is. . o
2. AZ ELJARAS SORAN GONDOSAN FIGYELNI KELL A LEVEGO ERRENDSZERBE VALO BEJUTASANAK

MEGELOZESERE.

3. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a terméket és csomagolasat esetleges sértiléseket keresve. Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérult, mivel emiatt a sterilitds megsztinhetett.

4. Ugyelni kell arra, hogy a katéter elosztoval ne kertiljon érintkezésbe acetonos oldat vagy izopropil alkohol. Az ilyen oldatok
meggyengithetik az elosztét, ami esetlegesen szivargashoz vezethet.

5. Hasznalat el6tt hiizza meg az 6sszes csatlakozot, DE NE HUZZA TUL. A tilhtizas a komponensek sérillését

eredményezheti. Rendszeresen ellendrizze az &sszes csatlakozas megfelelé meghuzottsagat.

6. Az eszkéz KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA szolgal. Ne sterilizalia Ujra ésivagy hasznalja fel Gjra. Egy eljaras
utan dobja el. Az Ujra-felhasznalas vagy tisztitas hatranyosan befolyasolhatja a szerkezeti integritast és/vagy mikodést.
Biologiai anyagokkal valo érintkezés utan az eszkoz tisztitasa rendkivil nehéz, és ismételt felhasznalasa nemkivanatos
reakciokat okozhat a betegben.

7. Azon termékek esetén, melyek cimkéjén a DEHP szimbolum lathaté: Ez a termék di(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP)
tartalmaz, mely reproduktiv zavarokat okoz himnemd Gjsziltteknél, himnem( magzatot hordoz6 néknél és
peripubertalis fitknal. A kdvetkez6 eljarasok nagy DEHP-kitettségi kockazatot hordoznak: Ujsziilottek
cseretranszflzidja, teljes parenteralis taplalas (TPN) Gjszulétteknél (polivinilklorid (PVC) tasakban 1évé lipidek),
tobbszorés beavatkozasok beteg ujszildtteknél (magas kummulativ kitettség), szivtranszplantacié vagy
szivkoszoruU-artéria bypass graft mitét (aggregalt dozis), massziv vérinfuzié traumas beteg esetén. Célszerli
mérlegelni a DEHP-mentes egészséguigyi eszk6zok hasznalatat, amikor ilyen jellegli beavatkozast terveznek
végezni himnemd Ujszllétteken, himnemi magzatot hordozo, terhes nékon és peripubertalis fitkon.

OVINTEZKEDESEK

1. A szbvetségi torvények (USA) az eszkdz forgalmazasat orvosi rendelvényhez kétik.
2. Az orvosnak jartasnak kell lennie az artérias katéterek vezetddrottal torténd behelyezésének technikajaban (Seldinger vagy
modositott Seldinger).

3. AZ ORVOS MERLEGELESE sziikséges a katéter megfelelé méretének és hosszanak megvalasztasahoz, melynek soran
figyelembe kell venni a beteg sziikségleteit és a tervezett bevezetési helyet.

4. Ne _hizza vissza a vezetédrotot a vékonyfalu tiin keresztiil, mivel ez a vezet6drot sériilését vagy elvagasat
eredményezheti.

5. A katéter kivarrasa soran a varratot az elosztéra és ne a katéter csdvére helyezze, mivel ez korlatozhatja a katéteren at
torténd aramlast vagy kart tehet a csévekben.

6. A katéter végs6 poziciojat sztenderd képalkotasi technikaval kell ellendrizni.
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7.

RENDSZERES FELULVIZSGALAT: A behelyezett katéter helyét, aramlasi sebességét és biztonsagossagat rendszeres
id6kozonként ellendrizni kell. A nem megfeleld behelyezés, a laza varratelhelyezés vagy a beteg mozgasai a katéter

HASZNALATI ELJARASOK

Artérias katéter termékek

A kdvetkez6 aszeptikus technika kizarolag az artérias katéter bevezetésének magyarazatara szolgél. Az orvos dontése alapjan az
eligras modosithato a preferalt technikanak vagy protokollinak megfeleléen.

1.
2.
3.

10.
1.

12.
13.

Steril technikat hasznalva készitse el6 a tervezett behelyezési pontban a bért és fedje le azt.

Intradermalis vagy szubkutan infiltraciéval torténd anesztézia révén alakitson ki bérkitiremkedést, ha sziikséges.
Vékonyfalu tlivel végezzen véna-punkciot. Amennyiben az atlatsztd elosztoban vér latszik, akkor ez azt igazolja, hogy a tli
az artéridban van. Amennyiben a véraramlas nem megfeleld, akkor végezzen felszivast a kivant aramlas létrehozasahoz.
(Szlkség lehet a vékony falli tii Ujrapozicionalasara.)

Helyezze be a vezetddrét rugaimas végét a vékonyfall tlibe és 6vatosan tolja elére 5-10 cm-t az artériaba. Az artériaba
valé eléretolés sikeres megvaldsitasa érdekében sziikségessé vélhat a vezetddrot dvatos elforditasa. A vezetddrot
elvagddasanak vagy az ér sérlilésének megel6zése érdekében kerlilie a vezetddrot eréltetett mozgatasat. Amennyiben
enyhe efforditassal nem lehet athaladni az obstrukcion, akkor tavolitsa el egylitt a tit és a vezet8drotot és valasszon masik
behelyezési pontot. MINDIG HATAROZOTTAN FOGJA A VEZETODROTOT. NE HUZZA VISSZA A VEZETODROTOT
A VEKONY FALU TUN KERESZTUL, MIVEL EZ A VEZETODROT ELVAGASAHOZ VEZETHET.

Proxidlisan tavolitsa el a tlit; a vezetédrotot hagyja az artériaban.

Sziikség esetén egy kis bédrmetszéssel ki lehet tagitani a behelyezési pontot.

Huzza ra az artérias katétert a vezetddrotra, és forgd mozgassal tolja elére azt az artériaba; a vezetddrét proximalis végét
mindig tartsa er&sen.

Tartsa a katétert a kivant pozicioban és tavolitsa el proximalisan a vezetdrotot.

Csatlakoztasson egy fecskendét a katéter csatlakozéjahoz és végezzen felszivast az aramlas ellenérzése céljabol.
Tavolitsa el a fecskendét és csatlakoztassa a katéter elosztét a kivalasztott monitorozasi vezetékhez.

Varrattal régzitse a katétert. A VARRATOT NE HELYEZZE A KATETER CSGVE@E, MIVEL EZ KORLATOZHATJA A
KATETEREN KERESZTUL TORTENO ARAMLAST VAGY KART TEHET A CSOBEN.

A beszurasi pont kétézésével és gondozasaval kapcsolatosan kévesse a korhazi protokollt.

AZ ARTERIAS KATETER POZICIOJAT A BEHELYEZEST KOVETOEN KEPALKOTASI TECHNIKAVAL ELLENORIZNI
KELL.

ITALIAN

Cateteri arteriosi
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

| cateteri arteriosi sono cateteri a piccolo lume concepiti per essere inseriti in un'arteria del polso, dellinguine o in altra posizione allo
scopo di misurare la pressione sanguigna efo prelevare campioni ematici per emogasanalisi. | kit per catetere arterioso contengono
componenti aggiuntivi che agevolano il posizionamento e l'utilizzo del catetere arterioso.

Queste istruzioni per I'uso si riferiscono a tutti i cateteri arteriosi.

Il contenuto di questi kit € stato sterilizzato con ossido di etilene. | kit sono esclusivamente monopaziente e monouso.

INDICAZIONI PER L'USO

| cateteri arteriosi sono indicati nei casi in cui & necessario effettuare misurazioni invasive e continue della pressione sanguigna e/o
frequenti misurazioni dei gas ematici.

AVVERTENZE

Prima di utilizzare questi prodotti, leggere attentamente le istruzioni. Quando si utilizzano kit che contengono componenti di
altri produttori, leggere anche le relative istruzioni per 'uso aggiornate.

PRESTARE LA MASSIMA ATTENZIONE DURANTE TUTTA LA PROCEDURA AL FINE DI EVITARE DI ASPIRARE
ARIA NEL SISTEMA VASCOLARE.

Prima dell'uso, ispezionare la confezione e il prodotto per verificare I'assenza di danni. Non utilizzare se la confezione risulta
danneggiata poiché la sterilita del prodotto potrebbe essere compromessa.
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Prestare la massima attenzione affinché soluzioni con acetone o alcol isopropilico non entrino in contatto con il raccordo del
catetere. Queste sostanze possono indebolire il raccordo e provocare eventuali perdite.

Serrare bene le connessioni prima dell'uso. NON SERRARE ECCESSIVAMENTE. Cio potrebbe danneggiare i
componenti. Controllare periodicamente i serraggi.

Questo dispositivo € concepito e destinato a essere UTILIZZATO SOLTANTO UNA VOLTA. Non risterilizzare e/o non
riutilizzare. Eliminare dopo una singola procedura. L'integrita strutturale e/o la funzionalita possono essere alterate dal
riutilizzo o dalla pulizia. Dopo I'esposizione ai materiali biologici, la pulizia del dispositivo & estremamente difficile e il riutilizzo
puo causare reazioni avverse nel paziente.

Per i prodotti sulla cui etichetta compare il simbolo DEHP : questo prodotto contiene ftalato di bis(2-etilesile)
(DEHP) che, secondo quanto dimostrato, causa rischi riproduttivi in neonati maschi, donne incinte di feti maschi
e nei maschi nel periodo peripuberale. Secondo quanto rilevato, le seguenti procedure comportano il maggior
rischio di esposizione al DEHP: trasfusione di scambio nei neonati, nutrizione parenterale totale (TPN) nei
neonati (con lipidi in sacche in polivinilcloruro (PVC}, procedure multiple in neonati malati (esposizione
cumulativa elevata), trapianto cardiaco o intervento di bypass aortocoronarico (dose aggregata) e infusione
massiccia di sangue in pazienti traumatici. Si raccomanda di valutare la possibilita di utilizzare prodotti medicali
privi di DEHP quando dette procedure devono essere eseguite su neonati maschi, donne incinte di feti maschi
e maschi nel periodo peripuberale.

PRECAUZIONI

No

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questi dispositivi ai medici o su prescrizione medica.

| medici devono avere familiarita con la tecnica di inserimento dei cateteri arteriosi con impiego della tecnica con filo guida
Seldinger o Seldinger modificata.

Le dimensioni e la lunghezza appropriate del catetere verranno determinate a DISCREZIONE DEL MEDICO in base alle
esigenze specifiche del paziente e al punto di inserimento prescelto.

Non ritirare il filo quida attraverso l'ago sottile per evitare di danneggiare o tagliare il filo stesso.

Nel suturare il catetere, collocare la sutura sul raccordo e non sul tubo del catetere per evitare di ridurre la velocita di flusso
attraverso il catetere o di danneggiare il tubo.

Il posizionamento finale del catetere deve essere verificato mediante le normali tecniche di imaging.

ISPEZIONE PERIODICA: Ispezionare a intervalli regolari il catetere inserito per verificare posizionamento, velocita di flusso
e fissaggio della benda. Il posizionamento errato, una suturazione lenta o il movimento del paziente possono causare la
migrazione extravascolare del catetere.

PROCEDURE DI UTILIZZO

Cateteri arteriosi

La seguente tecnica asettica viene fornita al solo scopo di spiegare la procedura di inserimento del catetere arterioso. A discrezione
del medico i dettagli della procedura possono essere modificati secondo la tecnica o il protocollo della struttura sanitaria preferiti.

1.

2.
3.

10.
1.

12
13.

Impiegando una tecnica sterile, preparare la cute e posizionare gli opportuni teli chirurgici per isolare il sito di trattamento
prescelto.

Formare eventualmente un pomfo cutaneo mediante infiltrazione intradermica o sottocutanea di anestetico locale.

Eseguire la venipuntura utilizzando I'ago sottile. La presenza di sangue nel raccordo di flash-back trasparente confermaiil
posizionamento dell'ago nell'arteria. In caso di flusso di sangue non adeguato, aspirare in modo da ottenere il flusso
desiderato. (Puo essere necessario riposizionare l'ago sottile.)

Inserire l'estremita flessibile del filo guida nell'ago sottile e avanzare delicatamente di 5-10 cm nell'arteria. Puo essere
necessario ruotare delicatamente il filo guida per riuscire ad avanzare nell'arteria. Evitare di manipolare la guida
energicamente per non tagliare il filo guida o danneggiare il vaso. Se non si riesce a superare l'eventuale ostruzione con un
delicato movimento di rotazione, rimuovere contemporaneamente ago e filo guida e scegliere un altro punto di inserimento.
MANTENERE COSTANTEMENTE UNA PRESA SALDA SUL FILO GUIDA. NON RITIRARE IL FILO GUIDA
ATTRAVERSO L'AGO SOTTILE PER EVITARE DI TAGLIARE IL FILO STESSO.

Rimuovere l'ago prossimalmente, lasciando il filo guida nell'arteria.
Eventualmente, praticare una piccola incisione nella cute per allargare il punto di inserimento.

Inserire il catetere arterioso nel filo guida e farlo avanzare nell'arteria con movimento rotatorio; mantenere costantemente
una presa salda sull'estremita prossimale del filo guida.

Mantenere il catetere nella posizione desiderata e rimuovere il filo guida prossimalmente.
Collegare una siringa al connettore del catetere e aspirare per garantire il flusso.
Rimuovere la siringa e collegare il raccordo del catetere alla linea di monitoraggio prescelta.

Suturare il catetere in posizione. NON EFFETTUARE LA SUTURA SUL TUBO DEL CATETERE PER EVITARE DI
RIDURRE IL FLUSSO CHE ATTRAVERSA IL CATETERE O DI DANNEGGIARE IL TUBO STESSO.

Seguire il protocollo della struttura ospedaliera per la preparazione e la manutenzione del sito di perforazione.

DOPO L'INSERIMENTO, INDIVIDUARE LA POSIZIONE DEL CATETERE ARTERIOSO MEDIANTE TECNICHE DI
IMAGING.

16



LATVIAN

Arterialo katetru produkti

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
APRAKSTS

Arterialie katetri ir katetri ar mazu lomenu, kas ir paredzéti ievadiSanai artérija plaukstas pamata, ciska vai cita vieta asinsspiediena
mériSanas un/vai asins paraugu nemsanai asins gazu analizei. Arterialo katetru komplekti satur papildu komponentus, kas palidz
arterialo katetru ievietoSana un lietoSana.

Silietosanas instrukcija aptver visus arterialo katetru produktus.

So komplektu saturs ir sterilizéts ar etilénoksida gazi. Tie ir paredzati lieto$anai tikai vienam pacientam, vienreizégjai lieto$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Arterialie katetri ir indicéti lietoSanai gadijumos, kad ir nepiecieSami nepartraukti invazivie asinsspiediena mérijumi un/vai biezi asins
gazu merijumi.

BRIDINAJUMI

1. Pirms produktu lieto§anas uzmanigi izlasiet $o instrukciju. Izmantojot komplektus, kuru sastava ir citu raZotaju sastavdalas,
izlasiet arf atbilstoSas $o sastavdalu lietoSanas instrukcijas.

2. VISAS PROCEDURAS LAIKA JAUZMANAS, LAl NOVERSTU GAISA ASPIRACIJU ASINSVADU SISTEMA.

3. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums un produkts nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, jo var bat zudusi
sterilitate.

4. Jauzmanas, lai katetra uzmava nesaskartos ar acetona $kidumu vai izopropilspirtu. STs vielas var bojat galvinu un izraisit
sdci.

5. Pirms lieto$anas pievelciet visus savienojumus, IZVAIROTIES NO PARMERIGAS PIEVILKSANAS. Parak stingra
pievilk§ana var bojat sastavdalas. Periodiski parbaudiet visu savienojumu hermétiskumu.

6. STierice ir paredzéta TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Nesterilizat un/vai nelietot atkartoti. Utilizat p&c procedtras.
Atkartotas lietoanas vai tifisanas rezultata var tikt apdraudéta konstrukcijas integritate un/vai funkcionésana. Stierice ir
arkartigi grati atfirama péc paklausanas biologisko materialu iedarbibai un atkartotas lietoSanas gadijuma var izraisit
blakusparadibas pacientiem.

7. Izstradajumiem, kuru markéjuma ir PEHP _simbols: Sis produkts satur Di(2-etilheksil)ftalatu (DEHP), kas var
radit kaitéjuma risku reproduktivajam spéjam virieSu dzimuma jaundzimus$ajiem, gritniecém ar virieSu dzimuma
augli, ka arT virieSiem pubertates perioda. Tika identificétas $§adas procediras, kas rada lielako DEHP
ekspozicijas risku: apmainas transfizija jaundzimusajiem, jaundzimuso pastaviga parenterala barosana (TPN)
(ar lipidiem polivinilhlorida (PVC) maisa), vairakkartéjas procediras slimiem jaundzimus$ajiem (augsta
kumulativa ekspozicija), sirds transplantacija vai koronaras artérijas Sunté$ana (kopéja deva) un masiva asins
parlie$ana traumu pacientiem. Ir ieteicams apsvért DEHP nesaturo$u medicinisku produktu izmanto$anu, kad
§adas procedaras ir paredzétas virieSu dzimuma jaundzimu$ajiem, gratniecém ar virieSu dzimuma augli un
virieSiem pubertates perioda.

IEVEROT PIESARDZIBU

1. Federala likumdo$ana (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc arsta norikojuma.

2. Arstam japarzina arterialo katetru ievadi$anas tehnika, izmantojot vaditjstigu (Seldingera vai modificato Seldingera).

3. ARSTS nosaka piemérotu katetra izméru un garumu PEC SAVIEM IESKATIEM, balstoties uz individualam pacienta
vajadzibam un paredzéto ievadiSanas vietu.

4. Neatvelciet vaditajstiqu atpakal caur plansienu adatu, jo tada veida var sabojat vai pargriezt vaditajstigu.

5. Nostiprinot katetru, izvietojiet Suvju materialu uz uzmavas, nevis uz katetra caurulites, jo tada veida var ierobezot plismu
caur katetru vai sabojat cauruliti.

6. Katetra galiga pozicija ir japarbauda, izmantojot standarta attélveidoSanas metodes.

7 PERIODISKA PARBAUDE: regulari japarbauda ievadita katetra pozicija, plismas atrums un parséja cieSums. Nepareizs

izvietojums, valiga Suve vai pacienta kustibas var izraisit ekstravaskularu katetra migraciju.
8

LIETOSANAS PROCEDURAS

Arterialo katetru produkti

Turpmék aprakstita aseptiska tehnika paskaidro tikai arteriala katetra ievadi$anu. Arsts péc saviem ieskatiem var mainit procediras
detalas, atbilstosi izvélétajai tehnikai vai slimnicas noteikumiem.

1. Izmantojot sterilu tehniku, sagatavojiet adu un parklajiet paredzéto punkcijas vietu.
2. Péc vélésanas paceliet adu ar intradermalu vai subkutanu vietéja anestétika ievadisanu.
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12.
13.

Veiciet vénas punkciju, izmantojot plansienu adatu. Asins klatbatne caurspidigaja atplides uzmava apstiprina adatas
ievietoSanu artérija. Ja asins plisma ir neatbilstosa, veiciet aspiraciju, lai nodrosinatu vélamo plasmu. (Var bat
nepiecieS$ama plansienu adatas parvietosana.)

levadiet elastigo vaditajstigas galu plansienu adata un uzmanigi virziet par 5-10 cm artérija. Var bat nepiecieSams
uzmanigi pagriezt vaditajstigu, lai sekmigi ievaditu to artérija. Izvairieties no parak intensivam manipulacijam ar vaditajstigu,
lai novérstu vaditajstigas plisumu vai asinsvada bojajumus. Ja uzmaniga grieSana nepalidz noveérst aizsprostojumu,
vienlaicigi iznemiet adatu un vaditajstigu un izvélieties citu ievadisanas vietu. VIENMER TURIET VADITAJSTIGU CIES|
SATVERTU. NEMEGINIET VADITAJSTIGU ATVILKT ATPAKAL CAUR PLANSIENU ADATU, JO TADEJADI VAR
PARGRIEZT VADITAJSTIGU.

Iznemiet adatu proksimali, atstajot vaditajstigu artérija.

NepiecieSamibas gadijuma ievadiSanas vietu var paplasinat ar nelielu iegriezumu ada.

levadiet arterialo katetru pari vaditajstigai un virziet to artérija ar rotéjosu kustibu, vienmér turot vaditajstigas proksimalo
galu ciesi satvertu.

Turiet katetru vélamaja pozicija un iznemiet vaditajstigu proksimali.

Savienojiet $lirci ar katetra savienotaju un veiciet aspiraciju, lai nodrosinatu plasmu.

Iznemiet §irci un savienojiet katetra uzmavu ar izvéléto monitoringa liniju.

Nostipriniet katetru vieta. SUVES NOSTIPRINASANAI NEIZMANTOJIET KATETRA CAURULITI, JO TADEJADI VAR
TIKT TRAUCETA PLUSMA CAUR KATETRU VAI SABOJATA CAURULITE.

Punkcijas vietas parsieSanu un apkopi veiciet atbilstosi slimnicas noteikumiem.

ARTERIALA KATETRA POZICIJA PEC TA IZVIETOSANAS IR JAPARBAUDA AR ATTELVEIDOSANAS METODES
PALIDZIBU.

LITHUANIAN

Arteriniy kateteriy produktai
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

APRASYMAS

Arteriniai kateteriai - tai maZo spindzio kateteriai, jvedami j rieSo, kirkSnies arba kitoje srityje esancig arterijq ir skirti padéti matuoti kraujo
spaudima ir (arba) imti kraujo méginius kraujo dujy tyrimui. Arteriniy kateteriy rinkiniuose yra papildomy komponentu, skirty padéti
[vesti ir naudoti arterinj kateter;.

Si naudajimo instrukcija apima visus ,Arterial Catheter* produktus.

Siy rinkiniy turinys buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Tai vienkartiniai rinkiniai, skirti naudoti tik vienam pacientui.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Arteriniai kateteriai skirti naudoti tais atvejais, kai reikalingas nuolatinis invazinis kraujo spaudimo matavimas ir (arba) daznas kraujo
dujy sudéties matavimas.

ISPEJIMAI

1.

Prie$ naudojant Siuos produktus, batina atidziai perskaitykite Sias instrukcijas. Naudojant rinkinius, kuriuose yra kity
gamintojy komponenty, reikia taip pat perskaityti esamas jy naudojimo instrukcijas.

SIA PROCEDURA REIKIA ATLIKINETI ATSARGIAI, KAD | KRAUJO APYTAKOS SISTEMA NEPATEKTY ORO.
Prie$ naudojant batina patikrinti, ar nepaZeistas produktas ir pakuoté. Jeigu pakuoté yra paZeista, produkto naudoti
negalima, kadangi gali biiti prarastas sterilumas.

Reikia pasirtipinti, kad acetono tirpalai ar izopropilo alkoholis nepatekty ant kateterio movos. Sios medziagos gali susilpninti
mova, dél ko gali atsirasti protékis.

Prie$ naudojant kateterj batina uzverzti visas jungtis NEPERVERZIANT. Perverzus galima paZeisti komponentus. Batina
reguliariai tikrinti visy jung€iy sandaruma.

Sis jtaisas yra sukurtas ir skirtas tik VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. Jis nesterilizuojamas ir (arba) pakartotinai
nenaudojamas. ISmetamas po vienos proceduros. Pakartotinai naudojant ar valant gali biti paZeistas struktros
vientisumas ir (arba) funkcionalumas. Po salycio su biologinémis medziagomis §j jtaisg ypatingai sunku iSvalyti, todél
pakartotinai panaudojus pacientams gali atsirasti nepageidaujamy reakcijy.

Produktams, ant kuriy etiketés yra DEHP _simbolis: Sio produkto sudétyje yra Di(2-etilheksil)ftalato (DEHP),

kuris kenkia vyriSkos lyties naujagimiy, nés¢iy motery vyriskos lyties vaisiy ir lytinés brandos nepasiekusiy
berniuky reprodukcinéms savybéms. Buvo nustatyta, kad didZiausig pavojy bati paveiktam DEHP kelia Sios
procediros: pasikeiiamasis kraujo perpylimas naujagimiams, visiSkas parenteralinis maitinimas (TPN)
naujagimiams (su lipidais polivinilchloridiniame (PVC) maiselyje), daugybinés procediros sergantiems
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naujagimiams (didelis sukauptasis poveikis), Sirdies persodinimo arba vainikinés arterijos Suntavimo operacijos
(sukaupta dozé) ir gausus kraujo perpylimas traumuotam pacientui. Rekomenduojama, kad ruoSiantis atlikti
tokio tipo procediras naujagimiams, nés¢ioms moterims su vyriskos lyties vaisiumi ir lytinés brandos
nepasiekusiems berniukams, bty naudojami DEHP neturintys medicininés paskirties produktai.

PERSPEJIMAI

Federalinis (JAV) jstatymas apriboja $iy jtaisy pardavima tik gydytojams ar juy uzsakymu.

Gydytojas privalo bati susipazings su arteriniy kateteriy jvedimo metodika naudojant kreipianciajg vielg (Seldingerio arba
modifikuota Seldingerio metodus).

GYDYTOJAS SAVO NUOZIURA, atsizvelgdamas | konkretaus paciento poreikius ir numatytg jvedimo sritj, parenka
tinkama kateterio dydj ir ilgj.

Kreipianciosios vielos negalima iStraukinéti _atgal
kreipianaciaja viela.

UzZsiuvant kateterj, sidlg reikia talpinti ant movos, o ne ant kateterio vamzdeliy, nes taip galima suvarzyti kraujo tékme per
kateterj arba pazeisti vamzdelius.

Galutiné kateterio padétis turi biti patikrinta naudojant standartines vaizdo gavimo priemones.

PERIODINIS PATIKRINIMAS: Turi bati reguliariai tikrinama jvesto kateterio padétis, kraujo srautas ir sutvarstymo
patikimumas. Dél netinkamos kateterio padéties, atsipalaidavusio pritvirtinimas arba paciento judéjimo, kateteris gali
pajudéti i$ kraujagysliy sistemos.

r_jvediklj, kadangi taip galima paZeisti arba jpjauti

NAUDOJIMO PROCEDUROS

(Arterial Catheter Products) Arteriniy kateteriy produktai
Si sterilizavimo metodika pateikta tik norint paaiskinti arterinio kateterio jvedima. Gydytojo nuoZidra procedara gali biti pakeista,
atsizvelgiant | pageidaujama metodikg arba ligoninés taisykles.

1.
2.
3.

10.
11.

12
13.

Sterilizuojama oda ir apdengiama numatoma punktacijos vieta.

Jeigu reikia, padaromas odos alerginés reakcijos méginys | odg arba po oda susvirk§¢iant vietinio anestetiko.

Arterija praduriama naudojant jvediklj. Kraujo atsiradimas skaidriame atgaliniame voztuve parodo, kad jvediklis pateko |
arterija. Jeigu kraujo srautas yra nepakankamas, reikia pasiurbti kol bus pasiektas norimas srautas. (Gali prireikti pakeisti
jvediklio vieta.)

Kreipianciosios vielos lankstusis galas jveriamas | jvediklj ir Svelniai jstumiamas 5-10 cm | arterija. Norint sékmingai
pasistiméti | arterijg, gali prireikti Svelniai pasukti kreipianciajg viela. Batina vengti staigiai judinti kreipianciaja viela, kad
nebiity paZeista viela arba suzalota kraujagyslé. Jeigu Svelnus sukimas nepadeda veiki klidties, reikia tuo paciu metu
iStraukti jvediklj ir kreipianciaja viel ir pasirinkti kit jvedimo vieta. BUTINA VISUOMET TVIRTAI LAIKYTI KREIPIANCIAJA
VIELA, KREIPIANCIOSIOS VIELOS NEGALIMA ISTRAUKINETI ATGAL PER [VEDIKL|, KADANGI TAIP GALIMA
PAZEISTI ARBA |PJAUTI KREIPIANCIAJA VIELA.

Laikant arti odos, jvediklis iStraukiamas, o kreipiancioji viela paliekama arterijoje.

Galli tekti pakeisti jvediklio vieta.

Arterinis kateteris uzveriamas ant kreipianciosios vielos ir sukamuoju judesiu jstumiamas | arterijg; kreipianciosios vielos
proksimalinj galg batina visuomet tvirtai laikyti.

Kateteris laikomas norimoje padétyje ir laikant arti jo iStraukiama kreipiancioji viela.

Prie kateterio jungties prijungiamas Svirkstas ir pasiurbiama, siekiant uztikrinti reikiama kraujo srauta.

Svirkstas igtraukiamas, o kateterio mova prijungiama prie pasirinktos monitoringo linijos.

Kateteris pritvirtinamas savo vietoje. KATETERIO TVIRTINIMO ELEMENTO NEGALIMA TALPINTI ANT KATETERIO
VAMZDELIY, NES TOKIU BUDU GALIMA APRIBOTI KRAUJO TEKME PER KATETER| ARBA PAZEISTI
VAMZDELIUS.

Dél punktacijos vietos sutvarstymo ir priezitros btina laikytis ligoninés taisykliy.

ARTERINIO KATETERIO PADETIES NUSTATYMS, PO TO, KAI JIS JAU YRA [VESTAS, TURI BUTI ATLIEKAMAS
NAUDOJANT VAIZDO GAVIMO PRIEMONES.

NORWEGIAN

Arterielle kateterprodukter
BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

Arterielle katetre er katetre med liten lumen utformet til & bli plassert i en arterie i handleddet, lysken eller annet sted for maling av
blodtrykk og/eller blodpravetaking for analyse av blodgass. | tillegg inneholder arterielle katetersett komponenter som er til hjelp ved
plassering og bruk av det arterielle kateteret.

Denne bruksanvisningen dekker alle arterielle kateterprodukter.
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Innholdet i disse settene har blitt sterilisert med etylenoksidgass. De er kun til engangsbruk for enkeltpasienter.

BRUKSINDIKASJONER

Arterielle katetre er indisert til bruk ved tilfeller som krever kontinuerlig aviesing av invasivt blodtrykk og/eller hyppige malinger av

blodgass.

ADVARSLER

Les disse instruksjonene ngye for bruk av produktene. Nar du bruker sett som innlemmer andre produsenters
komponenter, les i tillegg deres bruksanvisninger.

DET B@R UTVISES FORSIKTIGHET GJENNOM HELE PROSEDYREN FOR A UNNGA ASPIRASJON AV LUFT INN
| VASKULATUREN.

Kontroller emballasjen og produktet for skade far bruk. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet da sterilitet kan veere
kompromittert.

Veer forsiktig slik at acetonlgsninger eller isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med katetemavet. Slike substanser kan
svekke navet og forarsake mulig lekkasje.

Stram il alle koblinger far bruk UTEN A OVERSTRAMME. Overstramming kan forarsake skade pa komponentene. Sjekk
alle koblinger for stramhet en gang i blant.

Denne anordningen er designet og beregnet KUN TIL ENGANGSBRUK. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes pa nytt.
Kasser etter én prosedyre. Den strukturelle integriteten og/eller funksjonen kan svekkes ved gjenbruk eller rengjering.
Denne anordningen er meget vanskelig a rengjere etter at den har veert utsatt for biologiske materialer og kan forarsake
uheldige reaksjoner hos pasienten hvis den brukes pa nytt.

For produkter som har DEHP _symbolet pa etiketten: Dette produktet inneholder di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP)
som har vist seg a forarsake forplantningsskader hos nyfaedte gutter, gravide kvinner som baerer guttefostre og
hos peripubertale gutter. Prosedyrene som utgjer sterst fare for eksponering for DEHP, identifiseres nedenfor:
utskifting av blod hos nyfedte, total parenteral ernzering (TPN) hos nyfedte (med lipider i polyvinylklorid (PVC)-
pose) flere prosedyrer hos syke nyfadte (hgy samlet eksponering), hjertetransplantasjon eller bypass-operasjon
for transplantasjon av koronararterie (samlet dose), og massiv infusjon av blod i traumepasient. Det anbefales a
vurdere DEHP-frie medisinske produkter nar disse prosedyrene skal utfares pa nyfadte gutter, gravide kvinner
som beerer guttefostre og peripubertale gutter.

FORHOLDSREGLER

No

Faderal lov (USA) begrenser dette utstyret il salg kun nar det er foreskrevet av en lege.

Legen ma veere kient med innferingsteknikken av arterielle katetre som bruker ledevaierteknikk (Seldinger eller modifisert
Seldinger).

LEGEN MA VURDERE kateterets riktige storrelse og lengde basert pa hver enkel pasients behov og filtenkt
innferingssted.

Ikke trekk ledevaieren tilbake gjennom den tynnveggete nélen da dette kan skade eller kutte ledevaieren.

Nar kateteret sutureres, plasser suturen pa navet, ikke pa kateterslangen, da suturen kan hindre flow gjennom kateteret
eller skade slangen.

Kateterets endelige posisjon ma bekreftes ved hjelp av standard avbildingsteknikk.

PERIODISK INSPEKSJON: Det plasserte kateter skal undersgkes regelmessig for plassering, flow-hastighet og
bandasjeringsfeste. Uegnet plassering, lgse suturer eller pasientens bevegelser kan forarsake ekstravaskuleer vandring av
kateteret.

PROSEDYRER FOR BRUK

Arterielle kateterprodukter

Felgende aseptisk teknikk gis kun for a forklare innferingen av arterielt kateter. Etter legens valg, kan prosedyren endres i henhold il
en foretrukket teknikk eller sykehusprotokoll.

1.
2.
3.

o

Ved hjelp av steril teknikk, klargjer huden og dekk tiltenkt punksjonssted med avdekkingsklede.
Lag en opphovnet stripe i huden med intradermal eller subkutan infiltrasjon av lokalbedevelse, hvis ensket.

Utfar venepunksjon med tynnvegget nal. Forekomst av blod i det giennomsiktige tilbakestramningsnavet bekrefter nalens
plassering i arterien. Hvis blod-flow ikke er tilstrekelig, aspirer for @ oppna ensket flow. (Kan hende dette krever
omplassering av den tynnveggete nalen).

Sett den fleksible enden av ledevaieren inn i den tynnveggete nalen og fer den varsomt frem 5-10 cm inn i arterien. Det er
mulig at det blir nedvendig & dreie ledevaieren varsomt for & lykkes i & fgre den frem i arterien. Unnga kraftig manipulering
av ledevaieren for & unnga at den blir avkuttet eller at karet skades. Hvis varsom dreining ikke gjer at hindringen kan
forbigés, fiem nalen og ledevaieren samtidig og velg et annet innferingssted. OPPRETTHOLD ET FAST GREP PA
LEDEVAIEREN TIL ENHVER TID. IKKE TREKK LEDEVAIEREN TILBAKE GJENNOM DEN TYNNVEGGETE NALEN
DA DETTE KAN FGRE TIL AVKUTTING AV LEDEVAIEREN.

Fjem nalen proksimalt, og etterlat ledevaieren i arterien.
Hvis gnsket kan det gjeres et lite hakk i huden for & utvide innferingsstedet.

Tree det arterielle kateteret over ledevaieren og fer det frem inn i arterien med en roterende bevegelse; oppretthold et fast
grep pa den proksimale enden av ledevaieren til enhver tid.

Hold kateteret i gnsket posisjon og fiem ledevaieren proksimait.
Koble en sprayte til kateterets koblingsstykke og aspirer for a sikre flow.
Fjemn sprayten og koble katetemavet til valgt overvakingsslange.
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11.  Suturer kateteret pa plass. IKKE PLASSER SUTUREN PA KATETERSLANGEN DA DETTE KAN HINDRE FLOW
GJENNOM KATETERET ELLER SKADE SLANGEN.

12.  Falg sykehusets protokoll for bandasjering og vedlikehold av punksjonsstedet.

13.  POSISJONEN TIL DET ARTERIELLE KATETERET ETTER PLASSERINGEN MA BEKREFTES VED HJELP AV
AVBILDINGSTEKNIKK.

POLISH

Cewniki tetnicze

INSTRUKCJA UZYCIA
OPIS

Cewniki tetnicze to cewniki o matym $wietle, ktdre sg przeznaczone do umieszczania w tetnicy nadgarstka, pachwiny lub w innej, w
celu pomiaru ci$nienia krwi i/lub pobierania probek krwi do analizy gazéw krwi. Zestaw cewnikéw tetniczych zawiera elementy
dodatkowe utatwiajace umieszczanie i stosowanie cewnika tetniczego.

Niniejsza instrukcja uzycia obejmuje wszystkie cewniki tetnicze.

Zawarto$¢ wymienionych zestawow zostata wyjatowiona tlenkiem etylenu. Stuzy ona wytacznie do jednorazowego zastosowania u
jednego pacjenta.

WSKAZANE ZASTOSOWANIE

Cewniki tetnicze sg wskazane do stosowania w przypadkach, gdy wymagany jest ciagty odczyt inwazyjny cisnienia krwi i/lub czeste
pomiary gazow krwi.

OSTRZEZENIA

1. Przed uzyciem produktéw nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje. W przypadku stosowania zestawdw zawierajacych
komponenty innych producentéw, nalezy réwniez przeczyta¢ aktualne instrukcje ich uzytkowania.

2. PODCZAS CALEJ PROCEDURY NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC, ABY NIE ZAASPIROWAC POWIETRZA
DO UKLADU NACZYNIOWEGO.

3. Przed uzyciem nalezy zbada¢ opakowanie i produkt pod katem uszkodzen. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania, gdyz zawartos¢ moze nie by¢ jafowa.
4. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby roztwory acetonu lub alkohol izopropylowy nie weszly w kontakt z nasadka cewnika.

Takie substancje moga ostabi¢ rdzen i spowodowaé mozliwos¢ przecieku.

5. Przed uzyciem nalezy dokreci¢ wszystkie potaczenia BEZ NADMIERNEGO DOCISKANIA. Nadmiemne docisniecie moze
spowodowac uszkodzenie komponentéw. Nalezy okresowo sprawdza¢ potaczenia pod katem docisnigcia.

6. Niniejszy produkt jest przeznaczony WYEACZNIE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO. Nie sterylizowa ilub nie uzywaé
powtdmie. Po jednorazowym zastosowaniu podczas zabiegu produkt wyrzuci¢. Ponowne uzycie lub czyszczenie moze
doprowadzi¢ do naruszenia konstrukgji ilub pogorszenia funkcjonalnosci produktu. Niniejsze urzadzenie jest bardzo trudno
wyczysci¢ po narazeniu na kontakt z materiatami biologicznymi i ponowne uzycie moze spowodowac reakcje niepozadane
u pacjentow.

7. Dla produktéw zawierajgcych symbol DEHP na etykiecie: Niniejszy produkt zawiera ftalan di(2-etyloheksylu)
(DEHP), ktéry, jak wykazano, wptywa na uposledzenie funkcji rozrodczych u noworodkéw ptci meskiej, kobiet w
cigzy noszacych ptody pici meskiej oraz chtopcow w okresie dojrzewania. Nastepujgce procedury
zidentyfikowano jako niosgce najwieksze ryzyko narazenia na DEHP: transfuzja wymienna u noworodkoéw,
petne zywienie pozajelitowe u noworodkéw (z lipidami w worku z polichlorku winylu — PVC), wielokrotne
procedury u chorych noworodkéw (wysokie narazenie kumulacyjne), przeszczep serca lub pomostowanie
tetnicy wiencowej (dawka sumaryczna) oraz masowa infuzja krwi pacjentowi po urazie. Podczas wykonywania
tych procedur u noworodkéw pici meskiej, kobiet w cigzy noszacych ptody pici meskiej oraz chtopcéw w okresie
dojrzewania zaleca sig rozwazenie stosowania produktéw niezawierajagcych DEHP.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenia te podlegaja ograniczeniu w obrocie i moga by¢ rozprowadzane przez
lekarzy lub na ich zlecenie.

2. Lekarz powinien by¢ obeznany z technikami zaktadania cewnikéw tetniczych technikg prowadnika (metodg Seldingera lub
zmodyfikowang metoda Seldingera).

3. OD UZNANIA LEKARZA zalezy okreslenie odpowiedniej wielkosci i dlugosci cewnika na podstawie indywidualnych
potrzeb pacjenta oraz planowanego miejsca umieszczenia.

4. Nie nalez cofywaé prowadnika przez igle cienko$cienna, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie lub
przeciecie prowadnika.
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No

Podczas wszywania cewnika nalezy umiesci¢ szew na nasadce, a nie na drenie cewnika, co moze spowodowac
ograniczenie przeptywu przez cewnik lub uszkodzenie drenu.

Ostateczne umiejscowienie cewnika powinno zosta¢ zweryfikowane przy uzyciu standardowych technik obrazowania.
OKRESOWA KONTROLA: Umieszczony cewnik nalezy okresowo kontrolowa¢ pod katem miejsca umieszczenia,
predkosci przeptywu oraz opatrunku zabezpieczajacego. Nieprawidiowe umieszczenie, luzny szew lub ruchy pacjenta
moga spowodowaé pozanaczyniowa migracje cewnika.

PROCEDURY STOSOWANIA

Cewniki tetnicze

Ponizsze techniki aseptyczne opisano wytgcznie w celu wyjasnienia wprowadzania cewnika tetniczego. Szczegoly
proceduralne moga ulec zmianie na podstawie decyzji lekarza zgodnie z obrang technikg lub protokotem szpitala.

1.
2.
3.

10.
1.

12
13.

Stosujac technike jatowa przygotowaé skore i oblozyé chustg planowane miejsce wkiucia.

W razie potrzeby, wykona¢ znieczulenie skory uzywajac srodskérmego lub podskémego srodka znieczulajacego.
Wykona¢ wkiucie dozylne za pomoca igly cienkosciennej. Obecno$¢ krwi w przezroczystej nasadce cewnika weryfikuje
umieszczenie igly w tetnicy. Jezeli przeptyw krwi nie jest adekwatny, wykona¢ aspiracje w celu uzyskania zadanego
przeplywu. (MozZe by¢ konieczna zmiana polozenia igly cienkosciennej.)

Umiesci¢ elastyczny koniec prowadnika w igle cienko$ciennej i delikatnie przesung¢ o 5-10 cm do tetnicy. Do pomysinego
wsuniecia prowadnika do tetnicy moze by¢ konieczne jego delikatne obracanie. Aby unikng¢ przeciecia prowadnika lub
uszkodzenia naczynia, nalezy unika¢ gwattownej manipulacii. Jezeli delikatne obracanie nie pozwoli pokona¢ przeszkody,
nalezy wyjac jednoczesnie igte oraz prowadnik i wybrac inne miejsce umieszczenia. ZAWSZE NALEZY ZACHOWAC
PEWNY CHWYT PROWADNIKA. NIE NALEZY WYCOFYWAC PROWADNIKA PRZEZ IGLE CIENKOSCIENNA,
PONIEWAZ MOZE TO SPOWODOWAC PRZECIECIE PROWADNIKA.

Wyjag igte proksymalnie pozostawiajac prowadnik w tetnicy.
W razie potrzeby, do poszerzenia miejsca umieszczenia moze by¢ konieczne niewielkie naciecie skory.

Przesunag¢ cewnik tetniczy przez prowadnik i ruchem rotacyjnym wsuna¢ do tetnicy. Zawsze nalezy zachowa¢ pewny
chwyt prowadnika.

Chwyci¢ cewnik w zadanej pozyciji i wyja¢ proksymalnie prowadnik.

Podigczy¢ strzykawke do ztacza cewnika i wykona¢ aspiracjg, aby zapewni¢ prawidiowy przeptyw.

Wyjag strzykawke i podigczy¢ nasadke cewnika do wybranego drenu monitorowania.

Zaszyé cewnik na migjscu. NIE UMIESZCZAC SZWU NA DRENIE CEWNIKA, PONIEWAZ MOZE TO OGRANICZYC
PRZEPLYW PRZEZ CEWNIK LUB USZKODZIC DREN.

Podczas opatrywania miejsca nakiucia i jego pielegnacji postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

POLOZENIE CEWNIKA TETNICZEGO PO UMIESZCZENIU NALEZY ZWERYFIKOWAC TECHNIKAMI
OBRAZOWANIA.

PORTUGESE

Produtos de Cateter Arterial
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

Cateteres Arteriais sdo pequenos cateteres de limen concebidos para serem colocados numa artéria no pulso, na regigo inguinal ou
em qualquer outro local para medir a press&o arterial e/ou para recolher amostras de sangue para gasometria sanguinea. Os kits de
Cateteres Arteriais incluem componentes adicionais para auxiliar na colocago e utilizagéo do Cateter Arterial.

Estas instrucdes de utilizagdo cobrem todos os produtos relacionados com Cateteres Arteriais.

Os contetidos destes conjuntos foram esterilizados com gas dxido de etileno. Sao para aplicagdes Unicas, num unico doente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os Cateteres Arteriais sdo indicados para utilizagdo em situagdes em que seja necessaria uma leitura invasiva continua da presséo
arterial e/ou uma gasometria sanguinea.
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AVISOS

Leia cuidadosamente estas instrugdes antes de utilizar estes produtos. Sempre que utilizar conjuntos que incorporem
componentes de outros fabricantes, leia também as respectivas Instrugdes de Utilizag&o vigentes.

DEVE HAVER CUIDADO DURANTE TODO O PROCEDIMENTO PARA EVITAR A ASPIRAGAO DE AR PARA A
VASCULATURA.

Antes da utilizagdo, inspeccione a embalagem e o produto quanto a danos. N&o utilize se a embalagem estiver danificada,
pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Deve haver cuidado para que as solugdes com acetona ou alcool isopropilico ndo entrem em contacto com o hub do
cateter. Estas substancias podem enfraquecer o hub e causar uma possivel fuga.

Aperte todas as conexdes antes da sua utilizagdo SEM APERTAR DEMASIADO. Apertar demasiado pode causar danos
aos componentes. Verifique periodicamente todas as ligagdes quanto a sua hermeticidade.

Este Dispositivo esta concebido e previsto SO PARA UMA UNICA UTILIZAGAQ. N&o voltar a esterilizar e/ou utilizar.
Descarte apds a utilizagao. A integridade estrutural e/ou fungao podem ser afectadas pela reutilizagéo ou pela limpeza.
Este dispositivo &€ extremamente dificil de limpar apds a exposi¢do a materiais bioldgicos e pode causar reacgdes
adversas nos pacientes, se for reutilizado.

Para produtos com o DPEHP_simbolo na etiqueta: Este produto contém Di(2-etilexilol)ftalato (DEHP) que tem
demonstrado causar danos no sistema reprodutivo em neonatos do sexo masculino, gravidas de fetos do sexo
masculino e individuos peripubertais do sexo masculine. Os seguintes procedimentos foram identificados como
apresentando os maiores riscos a exposi¢do a DEHP: exsanguineotransfusdo em neonatos, nutricdo
parenteral total (TPN) em neonatos (com lipidos em saco de cloreto de polivinila [PVC]), procedimentos
diversos em neonatos doentes (elevada exposi¢cdo cumulativa), transplantagéo cardiaca ou revascularizagéo
do miocardio (dosagem agregada) e infusdo maciga de sangue em pacientes traumatizados. Recomenda-se a
utilizagdo de produtos médicos sem DEHP sempre que estes procedimentos forem executados em neonatos
do sexo masculino, gravidas de fetos do sexo masculino e individuos peripubertais do sexo masculino.

PRECAUGOES

1.
2.

3.

SUE

No

A Lei Federal (EUA) restringe estes dispositivos a venda por médicos ou a seu pedido.

O médico deve estar familiarizado com a técnica de insergdo de Cateteres Arteriais utilizando a técnica de fio-guia
(Seldinger ou Seldinger Modificada).

O MEDICO DEVE USAR O SEU CRITERIO para determinar o tamanho e comprimento adequados do cateter com base
nas necessidades individuais do paciente e no local de insergéo previsto.

Néo retire o fio-quia através da agulha de parede fina pois isso pode danificar ou cortar o fio-guia.

Quando estiver a suturar o cateter, coloque a sutura no hub e néo no tubo do cateter, pois isto pode restringir o fluxo
através do cateter ou danificar o tubo.

A posigdo final do cateter deve ser verificada utilizando técnicas de imagiologia padréo.

INSPECCAO PERIODICA: O cateter colocado deve ser sujeito a uma inspecgo de rotina, em relagéo a colocagao, &
taxa de fluxo e a seguranga do penso. Uma colocagéo inadequada, sutura solta ou movimento do paciente podem causar
a migragdo extravascular do cateter.

PROCEDIMENTOS DE UTILIZAGAO

Produtos de Cateter Arterial

A técnica asséptica seguinte é fomecida apenas para explicar a introdugéo do Cateter Arterial. O procedimento pode ser alterado de
acordo com uma técnica ou protocolo hospitalar preferidos, ao critério do médico.

1.
2.
3.

10.
11.

12.
13.

Utilizando uma técnica estéril, prepare a pele e cubra o local previsto para a pung&o.
Prepare um vinco na pele, procedendo a uma infiltragdo intradérmica ou subcutanea de um anestésico local, se desejado.

Realize uma venopungéo, utilizando a agulha de parede fina. A presenca de sangue no hub transparente de retomo
confirma o posicionamento da agulha na artéria. Se o fluxo sanguineo nao for adequado, aspire para estabelecer o fluxo
desejado. (Pode ser necessario reposicionar a agulha de parede fina.)

Insira a extremidade flexivel do fio-guia na agulha de parede fina e faga-a avangar suavemente 5-10 cm na artéria. Pode
ser necessario rodar suavemente o fio-guia para o fazer avangar com éxito na artéria. Evite qualquer manipulagéo
vigorosa do fio-guia para evitar romper o fio-guia ou danificar o vaso. Se rodar suavemente ndo conseguir atravessar a
obstrugéo, remova a agulha e o fio-guia simultaneamente e seleccione outro local de inser¢édo. SEGURE SEMPRE BEM
NO FIO-GUIA. NAO RETIRE O FIO-GUIA ATRAVES DA AGULHA DE PAREDE FINA POIS ISSO PODE CORTAR O
FIO-GUIA.

Remova a agulha proximal, deixando o fio-guia na artéria.
Se tal for desejado, pode fazer-se um pequeno golpe para alargar o local de inserg&o.

Passe o Cateter Arterial por cima do fio-guia e faga-o avangar na artéria utilizando um movimento de rotagéo; mantenha
sempre bem agarrada a extremidade proximal do fio-guia.

Agarre o cateter na posigéo desejada e remova o fio-guia proximal.
Conecte uma seringa a um conector de cateter e aspire para garantir o fluxo.
Remova a seringa e conecte o hub do cateter a uma linha de monitorizagéo seleccionada.

Suture o cateter no seu lugar. NAO COLOQUE A SUTURA NO TUBO DO CATETER POIS ISSO PODE RESTRINGIR
O FLUXO ATRAVES DO CATETER OU DANIFICAR O TUBO.

Siga o protocolo hospitalar quanto ao penso e cuidados com o local de perfuragéo.

A POSIQAO DO CATETER ARTERIAL, APOS A SUA COLOCAGAO, DEVE SER ESTABELECIDA ATRAVES DE
TECNICAS DE IMAGIOLOGIA.
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SLOVAKIAN

Arterialne katétre
NAVOD NA POUZITIE

POPIS

Arteridlne katétre su katétre s malym limenom navrhnuté na zavedenie do tepny v zapasti, slabine alebo inom mieste na meranie
tlaku krvi alebo odberu krvnych vzoriek na analyzu krvnych plynov. Stpravy arterialnych katétrov obsahuju dalSie komponenty,
ktorych i¢elom je poméct pri zavadzani a pouzivani arteridineho katétra.

Tento navod na pouZitie sa vztahuje na vetky arteriaine katétre.

Obsah tychto stiprav bol sterilizovany etylénoxidovym plynom. St uréené na jednorazové pouzitie u jedného pacienta.

INDIKACIE NA POUZITIE

Arterialne katétre st uréené na pouZzitie v pripadoch, kedy sa vyzaduje kontinuélne invazivne odgitavanie tiaku krvi alebo Casté
merania krvnych plynov.

VAROVANIA

1.

Pred pouZitim tychto produktov si pozome precitajte tento navod na pouZzitie. Pri pouzivani stiprav, ktoré obsahuju
komponenty od inych vyrobcov, si tieZ precitajte ich aktualny navod na pouzitie. . )

POCAS VYKONAVANIA ZAKROKU JE POTREBNE DAVAT POZOR, ABY NEDOSLO KU NASAVANIU VZDUCHU
DO CIEVY.

Pred pouzitim skontrolujte, i nie je poSkodeny obal alebo produkt. Ak je obal poskodeny, produkt nepouZivaite, pretoze
jeho sterilita moZe byt naruSena.

Dajte pozor, aby hrdlo katétra nedostalo do kontaktu s aceténovymi roztokmi alebo izopropylalkoholom. Tieto latky by
mohli oslabit' hrdlo a spdsobit’ mozny tnik. .

Pred pouzitim utiahnite v3etky spojenia, ALE NEUTAHUJTE NADMERNE. Nadmernym utiahnutim sa mézu poskodit
komponenty. Pravidelne kontrolujte tesnost’ vSetkych komponentov.

Toto zariadenie je navrhnuté a uréené LEN NA JEDNO POUZITIE. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Po jednom
zakroku zlikvidujte. Pri opakovanom pouzivani alebo Cisteni moze dojst’ k poskodeniu Strukturainej celistvosti alebo
funkénosti. Po vystaveni biologickym materialom sa toto zariadenie da len velmi tazko vycistit a opakované pouzitie méze
vyvolat neziaduce reakcie u pacienta.

Urcené pre produkty, na ktorych je DEHP &titok so symbolom: Tento produkt obsahuje Di(2-etylhexyl)ftalat
(DEHP), u ktorého sa preukazalo, Zze spdsobuje reprodukéné poskodenie u novorodenych chlapcov, tehotnych
Zien nosiacich plody muzského pohlavia a u predpubertalnych chlapcov. Nasledujice postupy boli oznacené
ako najrizikovejsie pri expozicii DEHP: vymenna transfizia u novorodencov, celkova parenteralna vyziva (TPN)
u novorodencov (s lipidmi vo vrecku z polyvinylchloridu (PVC)), viaceré zakroky u chorych novorodencov
(vysoka kumulativna expozicia), transplantacia srdca alebo aortokoronarny bypass (kumulativna davka) a
masivne infuzie krvi u traumatického pacienta. Ked sa uvazuje o vykone tychto zakrokov u novorodenych
chlapcov, tehotnych Zien nosiacich plod muzského pohlavia a predpubertalnych chlapcov, odportca sa pouzit
produkty neobsahujuce DEHP.

UPOZORNENIA

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len lekarom alebo na lekarsky predpis.

Lekar musi byt oboznameny s technikou zavadzania arteridinych katétrov pomocou vodiaceho drétu (Seldingerovou alebo
modifikovanou Seldingerovou technikou).

Lekar musi pouzit VLASTNY USUDOK na stanovenie spravnej velkosti a dizky katétra na zaklade individualnych potrieb
kazdého pacienta a zamyslaného miesta zavedenia.

Vodiaci drét nevytahujte cez tenkostenni ihlu, pretoZe to mézZe poskodit’ alebo prerezaniu vodiaceho drétu.

Pri priSivani katétra umiestnite nit' na hrdlo a nie na hadicku katétra, ¢o by mohlo obmedzit' prietok katétrom alebo poskodit’
hadicku.

Definitivna poloha katétra sa musi overit pomocou $tandardnych zobrazovacich technik.

PRAVIDELNA KONTROLA: Zavedeny katéter sa musi pravidelne kontrolovat z hiadiska umiestnenia, prietokovej rychlosti
aupevnenia obvazu. Nespravne umiestnenie, uvolnené stehy alebo pohyb pacienta méze mat' za nasledok vysunutie
katétra z cievy.

POSTUP PRI POUZiVANi

Arterialne katétre
Nasledujiica asepticka technika sa uvadza len na vysvetlenie zavadzania arteridineho katétra. Lekar moéze podla viastného tsudku
zmenit detaily postupu v stlade s uprednostriovanou metddou alebo nemocniénym protokolom.
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-

Pomocou sterilnej techniky pripravte koZzu a zamyslané miesto vpichu zarGSkuijte.

2. Podla potreby vytvorte na kozi puperi intradermalnym alebo podkoznym vstreknutim lokélneho anestetika.

3. Pomocou tenkostennej ihly vykonaijte napichnutie Zily. Pritomnost krvi v priehfadnom hrdle spétného toku potvrdi
zavedenie ihly do artérie. Ak tok krvi nie je dostatocny, vykonaijte odsatie na dosiahnutie pozadovaného toku. (MoZno bude
potrebné zmenit' polohu tenkostenne;j ihly.)

4. Pruzny koniec vodiaceho drotu zasurite do tenkostennej ihly a jemne ho zasurite 5-10 cm do artérie. Na Uspes$né

zasunutie do artérie mozno bude potrebné jemné otocenie vodiaceho drdtu. Vyhybaijte sa energickej manipulacii s

vodiacim drétom, aby nedoslo k prerezaniu vodiaceho dr6tu alebo poskodeniu cievy. Ak jemnym otacanim neprekonate

Qreka’iku, vyberte ih!u a vodiagi drét odrazu a zvolte iné miestq zavedenia. VOQIACI DRQ:I' DRZ]'E PE\!NE PO CELY

CAS. VODIACI DROT NEVYTAHUJTE CEZ TENKOSTENNU IHLU, PRETOZE TO MOZE SPOSOBIT PREREZANIE

VODIACEHO DROTU.

5. Ihlu vytahujte proximaine a vodiaci drét ponechaijte v artérii.

6. Podla potreby mozno vykonat zarez do pokozky na rozsirenie miesta zavadzania.

7. Arteridlny katéter priskrutkujte na vodiaci drét a posurite ho do artérie krizivym pohybom; vodiaci drét po cely as pevne
drzte za proximalny koniec.

8. Katéter drzte v pozadovanej polohe a vodiaci drot vytiahnite proximalne.

9. Ku konektoru katétra pripojte striekacku a vykonajte odsatie na zabezpecenie prietoku.

10.  Striekacku odpoite a hrdio katétra pripojte k zvolenej monitorovacej hadicke.

11. Katéter priSite na miesto. NIT NEpMIESTNUJTE NA HADICKU KATETRA, PRETOZE TO MOZE OBMEDZIT PRIETOK
KATETROM ALEBO POSKODIT HADICKU.

12.  Pri obvézovani a oSetrovani miesta vpichu dodrZiavajte nemocniény protokol.
13.  POLOHA ARTERIALNEHO KATETRA PO ZAVEDENI SA MUSI OVERIT ZOBRAZOVACIMI TECHNIKAMI.

SPANISH

Productos de catéteres arteriales

INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION

Los catéteres arteriales son catéteres de luz pequefia disefiados para colocarlos dentro de una arteria en la mufieca, la ingle u otro
lugar para medir la tension arterial o extraer muestras de sangre para andlisis de gasometria arterial. Los juegos de catéteres
arteriales contienen componentes adicionales para facilitar la colocacion y el uso del catéter arterial.

Estas indicaciones de uso sirven para todos los productos de catéteres arteriales.

El contenido de estos juegos de dispositivos se ha esterilizado mediante dxido de etileno. Sélo deben utilizarse una vez y para un solo
paciente.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres arteriales estan indicados para utilizarse en aquellos casos en los que se necesiten lecturas continuas de tension
arterial invasiva o gasometrias arteriales frecuentes.

ADVERTENCIAS

1. Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar estos productos. Cuando utilice estos equipos en combinacién con
elementos de otros fabricantes, lea también sus instrucciones de uso vigentes. .
2. TODO EL PROCEDIMIENTO DEBE REALIZARSE CON CUIDADO PARA EVITAR LA INTRODUCCION DE AIRE EN

EL SISTEMA VASCULAR.

3. Examine el envase y el producto antes de usarlo para comprobar que no han sufrido desperfectos. No lo utilice si el
envase esta deteriorado, ya que podria verse afectada la esterilidad del producto.

4. Tenga cuidado para que no entren en contacto con el conector del catéter soluciones que contengan acetona o alcohol

isopropilico. Esas sustancias podrian debilitar el conector y provocar fugas.

5. Apriete todas las conexiones antes de su uso SIN APRETARLAS DEMASIADO. Si las aprieta en exceso se pueden
deteriorar los componentes. Compruebe periddicamente que todas las conexiones estén apretadas.

6. Este dispositivo esta disefiado y pensado para UN SOLO USO. No lo reesterilice ni lo reutilice. Desechar después de una
intervencion. Se puede comprometer la integridad estructural o la funcién mediante la reutilizacion o la limpieza. Este
dispositivo es extremadamente dificil de limpiar después de su exposicion a materiales bioldgicos y puede provocar
reacciones adversas al paciente si se reutiliza.

7. Para los productos que llevan el simbolo DEHP _en la etiqueta: este producto contiene di(2-etilhexil)ftalato
(DEHP) que se ha demostrado que provoca dafios reproductivos en neonatos varones, mujeres embarazadas
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de fetos varones y varones periadolescentes. Se ha identificado que las siguientes intervenciones suponen el
riesgo mas alto de exposicion a DEHP: transfusion de intercambio en neonatos, nutricién parenteral total (NPT)
en neonatos (con lipidos en bolsa de cloruro de polivinilo [PVC]), multiples intervenciones en neonatos
enfermos (alta exposicion acumulativa), transplante de corazén o cirugia de revascularizaciéon coronaria (dosis
en conjunto) e infusion sanguinea masiva en pacientes con traumatismo. Se recomienda que se contemple el
uso de productos sanitarios libres de DEHP cuando se vayan a realizar estas intervenciones en neonatos
varones, mujeres embarazadas de fetos varones y varones periadolescentes.

PRECAUCIONES

1.

2.

No

La legislacion federal de Estados Unidos permite la venta de estos dispositivos tnicamente si es efectuada por un médico
0 bajo prescripcion facultativa.

Los médicos deben estar familiarizados con la técnica de insercion de catéteres arteriales utilizando una guia (Seldinger o
Seldinger modificada).

Debe aplicarse el CRITERIO DEL MEDICO para determinar el tamafio y la longitud adecuados del catéter segtin las
necesidades de cada paciente individual y la zona de insercién deseada.

No retire la quia a través de la aguja de pared fina, ya que podria dafiarse o cortarse la guia.

Al suturar el catéter, coloque la sutura en el conector y no en el tubo del catéter, para no restringir el flujo a través del
catéter o dafiar el tubo.

La posicion final del catéter debe comprobarse mediante técnicas de imagen convencionales.

INSPECCION PERIODICA: la colocacion, el caudal y la seguridad del vendaje del catéter colocado deben inspeccionarse
periédicamente. Una colocacion inadecuada, una sutura suelta o el movimiento del paciente podrian provocar la migracion
extravascular del catéter.

PROCEDIMIENTOS

Productos de catéteres arteriales
La técnica aséptica siguiente se ofrece solo para explicar la introduccion del catéter arterial. La intervencion puede sufrir
modificaciones segun criterio facultativo para adaptarla a las técnicas o al protocolo preferidos.

1.
2.
3.

10.
1.

12
13.

Prepare la piel y cubra la zona seleccionada para la puncién aplicando procedimientos estériles.

Levante una ampolla cutinea mediante la infiltracion intradérmica o subcutanea de anestésico local si lo desea.

Realice la puncion venosa utilizando una aguja de pared fina. La presencia de sangre en el conector transparente de
absorcion verifica la colocacion de la aguja en la arteria. Si el flujo sanguineo no es el adecuado, aspire para establecer el
flujo deseado. (Puede ser necesario cambiar posicion de la aguja de pared fina.)

Inserte el extremo flexible de la guia en la aguja de pared fina y avance suavemente 5-10 cm dentro de la arteria. Puede
ser necesario rotar suavemente la guia para hacerla avanzar en la arteria. Evite la manipulacion enérgica de la guia para
evitar que se corte la guia o se darie el vaso. Si la rotacion suave no consigue atravesar la obstruccion, retire la aguja y la
guia simultaneamente y elija otra zona de insercion. MANTENGA BIEN SUJETA LA GUIA EN TODO MOMENTO. NO
RETIRE LA GUIA A TRAVES DE LA AGUJA DE PARED FINA, YA QUE PUEDE PROVOCAR EL CORTE DE LA GUIA.
Retire la aguja de forma proximal, dejando la guia en la arteria.

Si lo desea, puede practicar un corte pequerio en la piel para ampliar la zona de insercion.

Coloque el catéter arterial sobre la guia y hagalo avanzar dentro de la arteria mediante un movimiento de rotacién;
mantenga apretado firmemente el extremo proximal de la guia en todo momento.

Sostenga el catéter en la posicion deseada y retire la guia de manera proximal.

Conecte una jeringa al conector del catéter y aspire para asegurar el flujo.

Retire la jeringa y conecte el conector del catéter al tubo de monitorizacién seleccionado.

Suture el catéter en su sitio. NO SUTURE EL TUBO DEL CATETER, YA QUE ESTO PODRIA RESTRINGIR EL FLUJO
A TRAVES DEL CATETER O DANAR EL TUBO.

Siga el protocolo del hospital en cuanto al vendaje y el mantenimiento del punto de insercion.

LA POSICION DEL CATETER ARTERIAL DESPUES DE SU COLOCACION DEBE ESTABLECERSE MEDIANTE
TECNICAS DE IMAGEN.

SWEDISH

Arteriella kateterprodukter
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Arteriella katetrar ar katetrar med liten lumen som ar avsedda att placeras i en artér i handleden, ljumsken eller annan plats for att méata
blodtryck och/eller for att samla in blodprov fér blodgasanalys. Arteriella kateteruppsattningar innehaller ytterligare komponenter for att
underlétta placering och anvéndning av den arteriella katetern.
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Denna bruksanvisning omfattar alla arteriella kateterprodukter.

Innehallet i dessa utrustningar har steriliserats med etylenoxidgas. De &r endast avsedda for enpatientsbruk och for engangsbruk.

INDIKATIONER

Arteriella katetrar &r indicerade nar kontinuerliga invasiva blodtrycksmétningar och/eller frekventa blodgasmétningar krévs.

VARNINGAR

1.

L&s anvisningama noga fore anvandning av dessa produkter. Vid anvéndning av uppséttningar som innehaller
komponenter fran andra tillverkare, ska deras aktuella bruksanvisningar ocksa lasas.

FQRSIKTIGHET MASTE IAKTTAS UNDER HELA INGREPPET FOR ATT FORHINDRA ATT LUFT ASPIRERAS |
KARLET.

Kontrollera forpackningen och produkten med avseende pa skador fére anvandning. Far inte anvandas om férpackningen
ar skadad eftersom steriliteten kan vara &ventyrad.

Var noga med att se till att acetonlésningar eller isopropylalkohol inte kommer i kontakt med kateterfattningen. Sadana
amnen kan forsvaga fattningen och eventuellt orsaka l&ckage.

Dra 4t alla anslutningar fore anvandning UTAN ATT DRA AT FOR HART. Komponenterna kan skadas om du drar at for
hart. Kontrollera regelbundet att alla anslutningar ar tata.

Denna enhet &r endast konstruerad och avsedd FOR ENGANGSBRUK. Fér ej omsteriliseras eller ateranvandas. Kassera
produkten efter anvéndning. Ateranvandning eller rengdring kan férsémra konstruktionen och/eller funktionen. Denna
enhet &r extremt svar att rengéra efter exponering fér biologiskt material och kan orsaka biverkningar hos patienter vid

ateranvandning.

For produkter med DEHP -symbolen pa etiketten: Denna produkt innehaller Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) som
har visats orsaka reproduktiv skada hos nyfédda pojkar, kvinnor gravida med pojkar samt peripubertala man.
Foljande atgérder har identifierats som de som medfor den storsta risken for DEHP-exponering:
utbytestransfusion hos nyfédd, total parenteral naring (TPN) i nyfédda (med lipider i pase av polyvinylklorid
(PVC}, flera ingrepp i sjuka nyfédda (hég kumultativ exponering), hjarttransplantation eller kranskarlsoperation
(CABG) (aggregerad dos) samt massiv infusion av blod till traumapatient. Det rekommenderas att DEHP-fria
sjukvardsprodukter vervags nar dessa ingrepp utfors pa nyfodda pojkar, kvinnor gravida med pojkar, samt
peripubertala méan.

VAR FORSIKTIG

-

NOo

Enligt federal lag (i USA) far dessa produkter endast saljas av lakare eller pa Iakares ordination.

Lakaren bor vara val fortrogen med inféringsteknik av arteriella katetrar med anvéndning av teknik med ledare (Seldinger
eller modifierad Seldinger).

LAKARENS OMDOME ska anvéndas vid faststéllelse av lamplig kateterstorlek och -langd, med utgangspunkt fran den
enskilda patientens behov samt avsett punktionsstalle.

Dra inte tillbaka ledaren genom den tunna nélen, eftersom detta kan skada eller slita sénder ledaren.

Nar katetern sutureras ska suturen placeras pa fattningen och inte pa kateterslangen, eftersom detta kan begrénsa
blodflédet genom katetem eller skada slangen.

Slutgiltig placering av katetem ska verifieras med anvandning av vedertagen bildatergivningsmetod.

REGELBUNDEN INSPEKTION: En kateter som placerats ska undersokas regelbundet betréffande placering,
fiodeshastighet och forbandets hallfasthet. Felaktig placering, 16s sutur eller patientens rorelser kan orsaka extravaskular
migration av katetemn.

BRUKSANVISNING

Arteriella kateterprodukter

Féliande aseptiska teknik beskrivs endast i syfte att beskriva inforselteknik for arteriell kateter. Lakaren kan besluta att &ndra
proceduren enligt en féredragen teknik eller ett sjukhusprotokoll.

1.
2.
3.

Anvand steril teknik for att preparera huden och drapera 6nskat punktionsstélle.

Lyft upp en hudstrimma genom intradermal eller subkutan infiltration med lokalbedévning, om sa dnskas.

Utfor venpunktion med anvandning av en nal med tunn végg. Férekomst av blod i den genomskinliga fattningen verifierar
nalens placering i artaren. Aspirera, om blodflodet &r ofillrackligt, for att etablera dnskat fléde. (Det kan bli nédvandigt att
placera om den tunna nalen.)

Fér in ledarens bgjliga &nde i den tunna nalen och for férsiktigt fram den 5 - 10 cm i artéren. Det kan bli nédvandigt att
forsiktigt rotera ledaren for att framgangsrikt fora in den i artéren. Undvid kraftig manipulation av ledaren for att forhindra att
ledaren slits sonder eller att karlet skadas. Om det inte &r majligt att komma forbi obstruktionen med forsiktig rotation, ska
nalen och ledaren avlagsnas samtidigt och ett annat inforselstélle ska valjas. HALL ALLTID ETT STADIGT TAG |
LEDAREN. DRA INTE TILLBAKA LEDAREN GENOM DEN TUNNA NALEN EFTERSOM DETTA KAN MEDFORA ATT
LEDAREN SLITS SONDER.

Avlagsna nalen proximalt och Iat ledaren sitta kvar i artéren.

Om sa 6nskas kan ett litet hudsnitt géras for att vidga inforselstallet.

For in den arteriella katetern Gver ledaren och for fram den i artéren med en roterande rérelse. Hall alltid ett stadigt tag i
ledarens proximala ande.

Hall katetemn i dnskad position och aviégsna ledaren proximalt.

Anslut en spruta till kateteranslutningen och aspirera for att tillférsakra flodet.
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10.  Aviagsna sprutan och anslut kateterfattningen till 6nskad évervakningsledning.

11.  Suturera katetern. PLACERA INTE SUTUREN PA KATETERSLANGEN EFTERSOM DETTA KAN HAMMA
BLODFLODET GENOM KATETERN ELLER SKADA SLANGEN.

12.  Félj sjukhusets protokoll for drapering och skétsel av punktionsstallet.

13. ANVAND BILDATERGIVNING FOR ATT KONTROLLERA DEN ARTERIELLA KATETERNS PLACERING EFTER
INSATTNINGEN.

TURKISH

Arteriyel Kateter Uriinleri

KULLANIM TALIMATLARI
TANIM

Arteriyel Kataterler, kan basincini 6lgmek ve/veya kan gaz analizi igin kan 6mekleri almak amaciyla, bilek, kasik ve diger konumdaki
artere yerlestiriimesi igin tasarlanmig kiigiik Iimen kateterlerdir. Arteriyel Kateter kitleri, Arteriyel Kateter yerlestirimesi ve kullaniminda
yardimei olacak ilave bilesenler igerir.

Bu kullanim talimatlari tim Arteriyel Kateter triinlerini kapsar.

Bu setlerin igerikleri etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Bunlar sadece bir tek hasta igin, tek kullanim uygulamalaridir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Arteriyel Kateterler, strekli invasif kan basinci okumalarinin ve/veya sik kan gaz 6lgtimlerinin gerekli oldugu durumlarda kullanim igin
endikedir.

iIKAZLAR

1. Bu urnleri kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice okuyun. Diger ureticilerin bilegenlerini iceren setleri kullanirken,

ayrica bunlarin mevcut Kullanim Talimatlarini da okuyun.

VASKULATURE HAVA ASPIRASYONUNU ENGELLEMEK iGiN PROSEDUR BOYUNCA DIiKKAT EDILMELIDIR.

Kullanmadan énce ambalaji ve Urtinii hasar igin kontrol edin. Sterilite tehlikeye girmis olacagindan, ambalaj hasar

gormisgse kullanmayin.

4. Aseton ¢ozeltilerinin veya izopropil alkoliin kateter gdbegiyle temas etmemesi igin dikkat edilmelidir. Bu tir maddeler gébegi
zayiflatabilir ve kagaklara neden olabilir.

5. Kullanmadan énce, tim baglantilari ASIRI SIKMADAN sikilagtinin. Asirn sikma bilesenlere hasar verebilir. Sikilik igin tim
baglantilar periyodik olarak kontrol edin.

6. Bu Aygit SADECE TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmig ve amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.
Bir proseduirden sonra atin. Tekrar kullanim veya temizleme sonucu yapisal bittinliik ve/veya fonksiyon bozulabilir.
Biyolojik maddelere maruz kaldiktan sonra bu aygitin temizlenmesi son derece zordur ve tekrar kullanilirsa advers hasta
reaksiyonlarina neden olabilir.
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7. Etiket Gizerinde DEHP sembol igeren Urlnler igin: Bu Uriin, erkek yenidoganlarda, erkek fetiis tagiyan hamile
kadinlarda ve peripubertal erkeklerde treme hasarina neden oldugu gosterilen Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP)
icerir. Asagidaki prosedirler, en yiksek DEHP'ye maruz kalma riski ortaya gikaran prosedurler olarak
tanimlanmistir: yenidoganlarda exchange transfiizyon, yenidoganlarda total parenteral beslenme (TPN)
(polivinilklorir (PVC) posette lipitlerle), yenidoganlarda goklu prosedurler (ylksek kimulatif ekspozur), kalp
transplantasyonu veya koroner arter bypas cerrahisi (agregat doz) ve travma hastaya masif kan inflizyonu.
Erkek yenidoganlarda, erkek fetus tagiyan hamile kadinlarda ve peripubertal erkeklerde bu prosedrler
gerceklestirilecekse DEHP icermeyen tibbi trtinlerin dustintimesi tavsiye edilir.

UYARILAR

1. Federal Yasa (A.B.D.), bu aygitlarnin satisinin ancak bir hekim tarafindan ve bir hekimin istegi ile yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.

2. Hekimin, kilavuz tel (Seldinger veya Modifiye Seldinger) teknigi kullanilarak arteriyel kateter yerlestiriimesini iyi bilmesi
gerekir.

3. Uygun kateter ebat ve uzunluguna karar vermede, bireysel hasta ihtiyaglari ve amaglanan yerlestirme yerine gére, HEKIM

INSIYATIFi kullaniimalidir.
4. Kilavuz tele hasar verebilecedi veya kesilip kopmasina neden olabilecedi icin kilavuz teli ince cidarli igneden
geriye dogru cekmeyin.

5. Kateteri sutir yapilirken sditiirli, kateterden akigi sinifayabilecek ya da boruya hasar verebilecek sekilde kateter borusuna
degil de gobek tizerine koyun.
6. Kateterin nihai konumu standard gériinttileme teknikleriyle dogrulanmalidir.
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7.

PERIYODIK MUAYENE: Yerlestirilen kateter yerlestirme, akis hizi ve sargi givenligi igin rutin olarak muayene edilmelidir.
Hatall yerlestimme, gevsek sitlir veya hasta hareketi kateterin ekstravaskdiler hareketine neden olabilir.

KULLANIM PROSEDURLERI

Arteriyel Kateter Uriinleri

Asagidaki aseptik teknikler, sadece Arteriyel Kateter Girigini agiklamak igin saglanmistir. Hekimin kararina bagli olarak prosediire ait
ayrintilar, tercih edilen teknik veya hastane protokoliine gére degistirilebilir.

1. Steril teknik kullanarak deriyi hazirlayin ve amaglanan ponksiyon yerini kumasla 6rtiin.

2. Lokal anestezik intradermal veya subkiitantz infiltrasyon ile bir deri kabarcigi kaldirin.

3. ince cidarli igne kullanarak venipunktiir yapin. Temiz bosaltma geri gbegindeki kanin varligi ignenin artere yerlestiriimesini
dogrular. Kan akisi uygun degilse, istenilen akisi olusturmak igin aspire edin. (Ince cidarli ignenin yeniden
konumlandinimas gerekebilir.)

4. Kilavuz telin esnek ucunu ince cidarli igneye yerlestirin ve nazikge artere dogru 5-10 cm ilerleyin. Artere basarili bir sekilde
ilerlemesi igin kilavuz telin nazikge déndurtiimesi gerekebilir. Kilavuz telin kesilip kopmasini ya da damara hasar verilmesini
engellemek igin kilavuz telin kuvvetli hareket ettirimesinden sakinin. Nazikge déndimme engeli gegmeyi saglamazsa, igneyi
ve kilavuz teli ayni anda gikarin ve bagka bir yerlestirme yeri secin. KILAVUZ TELI DAIMA SIKICA TUTUN. KILAVUZ
TELIN KESILIP KOPMASINA NEDEN OLABILECEGI ICIN KILAVUZ TELI INCE CIDARLI IGNEDEN GERIYE DOGRU
CEKMEYIN.

5. Kilavuz teli arterde birakarak igneyi proksimal olarak ¢ikarin.

6. istenirse, yerlestirme yerini genigletmek igin kiigiik bir deri siyrigi yapilabilir.

7. Arteriyel kateteri kilavuz telden gegirin ve dénen hareket kullanarak artere kadar ilerletin; kilavuz telin proksimal ucunu
daima sikica tutun.

8. Kateteri istenilen konumda tutun ve kilavuz teli proksimal olarak gikarin.

9. Sinngay kateter konektoriine baglayin ve akisi saglamak igin aspire edin.

10.  Sinngayi cikarin ve kateter gébegini secili monitér hattina baglayin.

11, Katetere oldugu yerde siltiir koyun. KATETERDEN AKISI SINIRLAYAB]LECEGi YA DA BORUYA HASAR
VEREBILECEGI IGIN SUTURU KATETER BORUSU UZERINE KOYMAYIN.

12.  Ponksiyon yeri sargisi ve bakimi igin hastane protokoliine uyun.

13.  YERLESTIRMENIN ARDINDAN KATETERIN KONUMU GORUNTULEME TEKNIKLERIYLE SAGLANMALIDIR.
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