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lakttag forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast séljas av lakare eller pé lakares ordination.

VARNING

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med etylenoxid
(EQ). Produkten far inte anvdndas om det sterila skyddet ar skadat. Om
skada upptécks ska en representant fér Navilyst Medical kontaktas.
Inspektera produkten innan anvéndning for att bekréfta att den inte
har skadats under transporten.

Endast for engéngsbruk till en patient. Produkten far inte
ateranvindas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvéndning,
omarbetning och omsterilisering kan &ventyra produktens
strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som den
ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Ateranva’ndning, omarbetning eller omsterilisering kan &ven skapa
risk for att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten
drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat
till, 6verféring av infektionssjukdom(-ar) frén en patient till en annan.
Kontamination av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller
dddsfall.

Kassera produkten och forpackningen efter anvandning i enlighet
med sjukhusets rutiner, administrativa och/eller lokala férordningar.

PRODUKTBESKRIVNING

BioFlo Hybrid perifert inférd central kateter (PICC) med
ENDEXO och tryckaktiverad sdkerhetsventilsteknik  (PASV)
ar en rontgentdt polyuretankateter med luerlasfattning(ar),
polyuretanférlangningsslang(ar) och suturvinge som é&r lampad
fér pumpinjektion. Man skiljer lumen & med hjélp av fargade
luerlasfattningar som indikerar lumenstorlek, “No CT” for injicerbara
lumen indikeras pa luerlasfattningarna. For lumen utan ventil visas
maximal flodeshastighet for pumpinjektion indikeras pa klamman/
klammorna. (Figur 1 och tabell 2).

Figur 1. Kateterkonfigurationer

administrering av vétskor, mediciner och néringsdmnen,
blodprovstagning samt for injicering av kontrastmedel. Lumen
utan ventil indikeras for dvervakning av centralt ventryck.

Max pumpinjektion flodeshastighet®

6F trippellumen/55 cm - 6 mL/sec

*Se tabell 2.
KONTRAINDIKATIONER

Vends trombos i ndgon del av den ven som ska katetriseras

Tillstand som foérhindrar vends retur fran extremiteten, sdsom
forlamning eller lymfodem efter mastektomi

Ortopediska eller neurologiska tillstand, som paverkar
extremiteten

Om dialysgrafter eller annan intraluminell utrustning anvénds
eller forvantas komma till anvandning

Hyperkoagulopati, om inte lakaren dvervéger att ordinera
patienten antikoagulationsbehandling

Befintlig infektion pa eller under huden i eller néra det
foreslagna kateterinforingsstéllet

Anatomiska vanstallningar av venen efter ingrepp, skada
eller trauma

Otillrackliga vener i armvecket

Anatomiska avvikelser (strukturella eller vaskuldra) som kan
dventyra inférandet eller skotseln av katetern

VARNINGAR

Ytterligare varningar finns angivna i procedurstegen. Pa grund
av risken for att exponeras for blodburna patogener maste
sjukvardspersonalen félja forsiktighetsatgarderna avseende blod
och kroppsvatskor vid behandling av alla patienter. Steril teknik
maste foljas mycket noga under all hantering av utrustningen.

Fér inte anvéndas om forpackningen &r ppnad eller skadad.

Vid anvandning av bakteriostatisk koksaltslsning bor inte 30
mL per 24-timmarsperiod dverskridas.

Trippellumen BioFlo PICC med ENDEXO och PASV-ventilteknik

Férlangnings-

Luerlasfattningar Klamma slangar uturvingar

e Forinte in hela katetern dnda upp till
suturvingen.

e Anvénd inte katetern tillsammans med
kemikalier som inte ar kompatibla med
@ nagot av dess tillbehor eftersom katetern
da kan skadas.

e Placera inte katetern i hjértats hogra
formak eller hdgra ventrikel.

Kateter e Sittaldrig tillbaka naleni

skyddshylsan. Placera nalarna i enlighet

PASV-ventilen inuti fattningen p& lumen med ventil &r en
katetersdkerhetsfunktion. Ventilen forblir stdngd nér katetern inte
anvénds eller ndr den utsétts for normalt centralt ventryck. N&r
positivt tryck (infusion) appliceras via luerlasfattningen, dppnas
ventilen s4 att vatskeinfusion tillats ske via katetern. Vid negativt tryck
(aspiration) Oppnas ventilen sa att blod kan dras ut med en
injektionsspruta. PASV-ventilen ersétter behovet av klammor pa
kateterns forlangningsslang(-ar) fér katetrar p& lumen utan ventil.
Som ett skydd mot kontaminering placeras ett sterilt andlock pa varje
luerlasfattning, nér katetern inte anvénds.

Nér patientval och kateterns diameter ska bestimmas maste likaren
ta i beaktning variationerna i en individs anatomi och fysiologi vad
géller storlek och alder (dvs. vuxen, barn eller spadbarn). Ldmplig
ledning, venutvardering och inféringstekniker for PICC-placering ska
anviandas.

BioFlo Hybrid PICC med ENDEXO och PASV ventilteknologi levereras i
flera férpackningskonfigurationer, inklusive:

* Katetersats
e MST-sats med 70 cm trad
¢ IR-sats med 145 cm trad

0BS! MST=Modified Seldinger-teknik; IR=Behandlande radiologi

Endexo-teknik har pavisats vara effektiv for att minska ackumulation
av tromboser. Minskning i ackumulation av tromboser utvarderades
med in vitro- och in vivo-modeller. Prekliniska in vitro- och in vivo-
utvédrderingar forutsdger nddvéndigtvis inte klinisk prestanda med
avseende pa trombosbildning.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioFlo Hybrid PICC med ENDEXO och PASV-ventilteknik indikeras
for kort- eller langsiktig atkomst till det centrala vensystemet
for intravends behandling, inkluderande men inte begrénsat till

med institutionens anvisningar i
punkterings- och lackagesékra riskavfallsbehallare.

Forsok inte klippa av katetern med en ledare eller forstyvning
laddad da katetern, forstyvningen eller ledaren kan skadas,
vilket i sin tur kan leda till patientskada.

Underlatenhet att virma kontrastmedel till kroppstemperatur
fore pumpinjektion kan resultera i att katetern slutar fungera.

Underlatenhet att sékerstélla kateterns oppenhet fére
pumpinjektionsstudier kan resultera i att katetern slutar
fungera.

Det kan handa att pumpinjektorns tryckbegréansning
(sdkerhetsbrytare) inte kan forhindra dvertryck i en
blockerad kateter.

Om det maximalt tilldtna fldet Gverskrids (tabell 2), kan
det resultera i att katetern slutar fungera och/eller att
kateterspetsen rubbas ur sitt lage.

Kateterns indikation for pumpinjektion av kontrastmedel
betyder att katetern haller for den har proceduren, men det
betyder inte att den hér proceduren &r ldmplig for en viss
patient. En utbildad kliniker &r ansvarig fér att utvardera en
patients halsostatus gallande en pumpinjektionsprocedur.

Det maximala trycket for pumpinjektorer som kan anvéndas
med denna PICC fér pumpinjektion far inte Gverstiga 325 psi
(2240 kPa).

Innan du laddar stiftet eller ledaren, kapa katetern till 6nskad
ldngd. Kapa inte katetern medan stiftet eller ledaren &r
laddad i katetern dé skador pa enheten eller pa patienten
kan uppsta.

f)vervakning av centralt ventryck (CVP) ska alltid anvéndas
tillsammans med andra patientutvdrderingsmetoder nar
kardiell funktion ska utvarderas.
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FORSIKTIGHETATGARDER

Ytterligare forsiktighetsatgarder finns angivna i procedurstegen.

e Forinte in en ledare férbi armhalan utan att anvénda
bildvisning i realtid.
e Anvénd aldrig stor kraft fér att ta bort forstyvningen.

Motstandet kan skada katetern. Om det forekommer
motstand i katetern eller om den knélar ihop sig, ska

du stoppa tillbakadragandet av forstyvningen och lata
katetern aterga till normal form. Dra tillbaka katetern och
forstyvningen tillsammans cirka 2 cm och forsok sedan
pa nytt ta bort férstyvningen. Upprepa den har metoden
tills det att forstyvningen kan tas bort utan motstand. Nar
forstyvningen &r borttagen for du fram katetern till 6nskad
position (nollmarkeringen).

Om ledaren méste dras tillbaka ska du ta bort nélen och
ledaren som en enda enhet.

L&s noga alla instruktioner fore inféring, vard eller
anvandning.

Anvind inte vassa objekt for att 6ppna férpackningen da
utrustningen kan skadas.

Inforandet av katetern far endast utfdras av behdrig och
utbildad vardgivare.

Om katetern och dess tillbehor visar minsta tecken pa skada
(klamd, krossad, sonderskuren osv.) far dessa inte anvandas.

Vid anvéndning av en annan inféringsskida @n den som
medféljer (sasom i Modified Seldinger- och IR-satserna),
kontrolleras forst att katetern |&tt kan féras genom skidan.

For inte in den styva dnden av ledare med bojbar spets i
venen.

Fér att undvika trauma i karlets inre delar maste forsiktighet
iakttas vid inférandet av katetern eller ledaren. Anvénd

inte klammor eller tandade/rafflade peanger. Anvéand inte
klammor eller andra instrument med ténder eller vassa
kanter pa katetern eller andra instrument fér att féra fram
eller placera katetern da denna kan skadas.

Undvik kraftiga eller spetsiga vinklar vid inforandet. Detta
kan paverka kateterns funktion negativt.

Salvor innehallande aceton och polyetylenglykol far inte
anvéndas tillsammans med polyuterankatetrar da dessa kan
orsaka att utrustningen slutar fungera.

Utbyte av katetern kan vara nédvandigt om katetern klipps av
till for kort langd.

Anvénd inte vassa instrument i narheten av
forlangningsslangarna eller kateterskaftet.

Placera aldrig en sutur genom nagon del av katetern. Om
suturer anvands for att sékra katetern, ska du anvénda
suturvingarna och se till att de ej ockluderar, punkterar eller
skadar katetern.

Folj institutionens riktlinjer och fést katetern externt for att
motverka att katetern @ndrar position, forflyttas, skadas,
veckas eller blockeras.

Kontrollera att de sterila handskarna &r fria fran rester.

Det rekommenderas att endast anvénda luerkopplingens
tillbehor tillsammans med BioFlo™ Hybrid PICC med
ENDEXO™ och PASV™-ventilteknik. Upprepad fér

hard atdragning kan férkorta fattningsanslutningens
livslangd. Anvénd inte hemostater for att fasta eller ta bort
luerlasfattningens anslutningar.

0m du moter motsténd nar du forséker spola katetern, ska du
folja institutionens rutiner for ockluderade katetrar.

Folj institutionens rutiner vid kassering av anvénda tillbehor.

Tillforsel av ej kompatibla Idkemedel inne i samma lumen kan
orsaka utféllning. Spola katetern efter varje infusion.

Det rekommenderas att man tar hansyn till institutionens
rutiner for alla typer av kateteranvéndning som
dverensstammer med de instruktioner som anges hri.

Om inte forstyvningen dras tillbaka in i katetern innan
katetern férs in, kan kérlet skadas under inforandet.

Anvénd aldrig sax for att ta bort forbandet, eftersom det ar
|4tt att skada katetern med saxen.

Kontrollera fore omldggning att bade katetern och
inforingsstéllet &r helt fria fran isopropylalkohol- eller
acetonbaserade rengdringsmedel. For inte in katetern
@nda upp till suturvingen for att undvika ansamling av
rengodringsmedel.

Applicera ett sterilt andlock pa kateterns fattning for att
forhindra kontamination nér katetern inte anvénds.

Kateterspetsens placering maste kontrolleras noga. Det
rekommenderas att detta sker genom radiografisk genomlysning.
Patientens rérelser kan orsaka att kateterspetsen rubbas ur sitt
lage.

Det rekommenderas att man tar hansyn till institutionens rutiner
for alla typer av kateteranvandning som éverensstammer med

de instruktioner som anges héri. Kateterprovningen med BioFlo
Hybrid PICC med ENDEXO och PASV-ventilteknik inkluderade 10

pumpinjektionscykler.

Forsok inte reparera katetern pa egen hand. Ta omedelbart bort
katetern vid uppenbara kateterskador eller -ldckage.

Anvandning, vard och borttagning av katetern far endast utféras

av utbildad och behdérig vardgivare.

Anvindning av tvang for att avldgsna katetern kan leda
till kateterseparation. Hall katetern distalt i férhéllande till

suturvingen vid borttagningen.

Patienterna maste utbildas géllande vard och underhall av deras
PICC. Véardgivaren &r ansvarig for denna instruktion av patienten.

Undvik att méata blodtrycket eller anvandning av kompressor pa
en arm med implanterad utrustning, eftersom utrustningen kan

ockluderas eller skadas.

Undvik att utsétta den kanylerade armens insida eller armhala for

tryck vid anvandning av kryckor.

Det &r inte rekommenderat att anvénda en nal for att komma &t
katetern. Om en nél 4nda anvénds far denna vara hogst 1,9 cm
léng, eftersom en langre nal kan skada ventilen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

Luftemboli
Blédning

Brakial plexusskada eller
annan nervskada

Hjértarrytmi
Hjértpunktering
Hjarttamponad
Lés kateter
Kateteremboli

Katetererosion genom
huden/kérlet

Kateterfragmentation
Felaktig funktion for kateter
Felaktigt placerad kateter
Katetermigration
Kateterocklusion
Kateterretraktion
Kateterruptur

Dodsfall

Utfalining av lakemedel eller
kontrastmedel

Extravasering/infiltration av
infusat

Emboli
Endokardit
Nekros i utgangsomradet

Bildande av fibrintradar

Rejektion av frimmande
kroppar

Hematom

Hemorragi

LEVERANS

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med etylenoxid
(EQ). Lagras pa en sval, torr och mérk plats. Far inte anvéndas om
férpackningen dr 6ppnad eller skadad. Far ej anvidndas om etiketten
ar ofullsténdig eller olaslig.

Hemotorax
Infektion

Inflammation/flebit

Intoleransreaktion mot
kontrastmedel

Intoleransreaktion mot
implanterad utrustning
Felaktig placering

Hjarterosion

Nervskada

Smarta

Perikardisk utgjutning
Pleurautgjutning
Pneumotorax
Lungemboli

Renal risk

Kéanslighet eller allergi
Sepsis

Subintimal vends eller
myokardiell injektion

Torakalgangskada
Tromboemboli

Tromboflebit

Kérltrombos

Karlskada

Kérlstenos

ANVANDARINSTRUKTIONER

BioFlo PICC Hybrid med ENDEXO och PASV-ventilteknik far
endast foras in, manipuleras och tas bort av en utbildad och
behdrig lakare. De tekniker och procedurer som beskrivs i dessa
instruktioner representerar inte alla medicinskt acceptabla
regler eller anvisningar och &r inte heller avsedda att ersétta
ldkarens erfarenhet eller bedémning nér det géller behandlingen
av en speciell patient. Se |&mpligt avsnitt som behandlar den

teknik som valts.

0BS! Strikt aseptisk teknik méste utdvas under inférande,
rutinmassigt underhall och avldgsnande.

Kontrollera produkten noggrant innan anvéndning for att
bekréfta att utgdngsdatumet inte passerats och att den sterila
forpackningen inte har skadats under transporten.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte vassa objekt for att ppna
foérpackningen.

Tabell 1. Kateterspecifikationer
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1 Maximal kompatibel ledare &r 0,018 tum (0,46 mm).
2 Stor pumpinjicerbar lumen (en lila lumen utan ventil).
3 Sma injicerbara lumen utan effekt (lumen ventil).

BRUKSANVISNING
ANVISNINGAR FOR KATETERNS INFORANDE

Forberedelse av patienten

1.

Vid placering av kateter vid patientens sang ska en
kompressor appliceras pa verarmen. Vener som vanligen
anvands for inforandet inkluderar basilica, brachialis och
cephalica. Ta bort kompressorn.

. Forbered det sterila omradet och materialet.

. Férbered inféringsstéllet och kringliggande omréden med

en godkénd topisk antimikrobial rengdringsmedel enligt
institutionens regler och procedurer.

Venos atkomst

Ga ini venen med hjélp av féljande lampliga metod.

Med hjélp av ledare

a. Forininforingsnalen, med den avfasade kanten uppat, i
den avsedda venen och bekréfta atkomst till venen.

b. Forin ledarens mjuka eller ledande spets genom nalen
ochinivenen till 6nskad position baserat pa kliniska
riktlinjer och standarder eller institutionens policy.

0BS! Vid anvéndning av en 145 cm eller 70 cm
hydrofilledare ska man fylla tradhallaren (slingan) eller
blgtlagga ledaren i steril normal saltldsning, for injektion
for att man ska vara séker pa att hydrofilbeldggningen
aktiveras fore ingreppet. Detta kan behdva upprepas
under ingreppet genom att man med ledaren pa plats
forsiktigt spolar katetern med steril normal saltlsning for
injektion genom den medfdljande spoltillsatsen.

c. Om IR-145cm- eller MST-70 cm-satsen anvénds, ska
du anvénda fluoroskopisk genomlysning for att fora
fram ledarens spets till Gnskad placering av katetern
avslutning. Rekommenderad placering av spetsen &r i
foéreningspunkten mellan vena cava superior och héger
formak .

FORSIKTIGHETSATGARD: Om ledaren maste dras tillbaka
ska du ta bort ndlen och ledaren som en enda enhet.

d. Dra forsiktigt ut nalen fran ledaren medan ledaren halls
pa plats.

Anviéndning av séikerhetsnal

e. For aktivering av sékerhetsmekanismen, haller
du sdkerhetshandtaget i ena handen och vrider
backflodeskammaren moturs med den andra handen.

f. Dra backflodeskammaren bakat tills det att nélspetsen
forsvinner in i sdkerhetshandtaget och spérras inne i
handtaget (vilket bade hérs och kanns).

g. Kontrollera att nalspetsen &r spérrad inuti
sakerhetshandtaget genom att trycka
backflodeskammaren framét samtidigt som du haller i
sdkerhetshandtaget. Upprepa féregaende steg vid behov.
Kassera i enlighet med institutionens anvisningar.

Atkomst utan ledare

a. Valj sékerhetsinforingsnal med avdragbar skida.

b. Forin sdkerhetsinféringsnélen med avdragbar skida enligt
tillverkarens instruktioner.

0BS! Kontrollera att skidan ligger inne i kérlet.

c. Tabort kompressorn.

d. Dra utnélen halvvdgs ur den avdragbara skidan utan att
rubba skidans position.

e. Hall den avdragbara skidan pa plats och ta bort
sdkerhetsnalen enligt tillverkarens instruktioner. Kassera
den i enlighet med institutionens anvisningar.

0BS! For inte in inforingsnalen pa nytt i den avdragbara
skidan da detta kan skada skidan.

Forberedelse av katetern

0BS! Férberedelsen av katetern kan ske fore vends
atkomst om katetern placeras vid patientens séng.

4. Bestdm kateterns langd.

0BS! Rekommenderad placering av spetsen &r i
féreningspunkten mellan vena cava superior och hdger
férmak .

a. Placering vid séng: Placera patienten med armen
utstréckt i sa néra 90 graders vinkel som majligt. Mat
avstandet langs venen mellan det valda inforingsstéllet
och dnskad placering av kateterspetsen.

b. Placering via avbildning: Mét langden pé ledaren som
sticker ut fran huden eller till 60 cm-markeringen pa
ledaren (endast IR-145¢cm-satsen). Anvand mattband for
engéngsbruk for att faststélla dellangder. Subtrahera den
uppmatta langden fran 60 cm for att faststélla den kapade
langden pé katetern.

. Kapa 6nskad kateterlingd med anvéndning av utforda matt.

0BS! Klipp av kateterspetsen vinkelrat. Se till att det inte
finns nagot [ost material eller skarpa kanter pa skérytorna.

9. Om en forstyvning anvénds (rekommenderas for alla tekniker
férutom Seldinger-tekniken), for du in forstyvningen langsamt
i katetern via spolningsenhetens laskrage tills forstyvningens
spets sticker ut genom kateterénden. Fortsatta att injicera steril
saltlosning efter behov fér att underlatta inforandet.

10. Dra tillbaka forstyvningen till en position minst en cm inuti
katetern (figur 3).

0 ==

Figur 3. Forstyvningens position inuti katetern

FORSIKTIGHETSATGARD: Om inte férstyvningen dras tillbaka
in i katetern innan katetern fors in, kan kérlet skadas under
inférandet.

. Vrid spolningsenhetens laskrage medurs for att sikra
forstyvningens placering.

VARNING! Klipp inte av forstyvningen eller ledaren.

FORSIKTIGHETSATGARD: Fér inte in forstyvningen i katetern pa
nytt, eftersom ventilen, katetern eller venen da kan skadas.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anviind inte ndgon typ av klimma pa
katetern eller pa forlangningsslangen medan forstyvningen finns
inuti katetern. Forstyvningen kan bdjas eller kndckas och dérmed
skada katetern, vilket kan leda till kateterlackage eller -brott.

12. Ta bort sprutan frén spolenheten och sétt tillbaka locket pa
sidoporten.

Kateterplacering
Med hjélp av ledare

a. Utfor ett litet snitt vid sidan av ledaren med en
sakerhetsskalpell. Vid anvdandning av séakerhetsskalpellen
trycker du in den dversta knappen pa skyddet och drar
tillbaka det till den bakre, sparrade positionen. Nar snittet
&r utfort, trycker du pé nytt pa den 6versta knappen och
for fram skyddet till den framre, spérrade positionen vid
lasindikatorlinjen.

b. For fram den avdragbara skidan/dilatorn dver ledaren. Fér in
enhetenivenen.

c. Seldinger-teknik: Dra ut dilatorn men lamna skidan och
ledaren pa plats. Modified Seldinger-teknik: Dra ut dilatorn
och ledaren men lamna den avdragbara skidan pa plats. Tack
Oppningen for att forhindra blodforlust och/eller luftemboli.

FORSIKTIGHETSATGARD: Seldinger-teknik: Vid inforandet av en
trippel lumenkateter ska den lila (utan ventil) pumpinjicerbara
lumen anvéndas for placering av ledaren.

. Montera spolningsenheten pa kateterfattningen. Se till att

laskragen &r i dppet ldge (figur 2).

Sidoport

Laskrage

Figur 2. Spolenheter

0BS! For katetrar med dubbel lumen géller att varje lumen
skall prepareras fore inforandet.

. Drain 10 mL steril saltlgsning i sprutan. Ta bort locket fran

spolenhetens sidoport och fast sprutan.

. Floda spolenheten och katetern samtidigt som du tacker

laskragens dppning med ett finger for att férhindra
vatskeforlust.

FORSIKTIGHETSATGARD: Vid inférandet av en trippel
lumenkateter ska den lila (utan ventil) pumpinjicerbara lumen
anvéndas for placering av stiftet.

13.Vid placering av katetern vid patientens séng, ska patientens
huvud vridas mot inféringsstéllet med hakan mot axeln.

14. For in katetern langsamt och stegvis genom den avdragbara
skidan till 6nskad spetsposition.

0BS! Om du anvénder Seldinger-teknik, ska du forst fukta den
exponerade delen av 145 cm-ledaren med saltldsning och féra
katetern dver ledaren.

[

. Hall stadigt i katetern och dra ldngsamt ut den avdragbara skidan
frén inféringsstéllet.

16. Fatta ett ordentligt tag i skidans vingar och dra isér dem med lika
stor kraft pa bada vingarna. Dra bort skidan fran katetern i en
framatgaende rorelse. Kassera den i enlighet med institutionens
anvisningar.

17. Fér langsamt in den aterstdende katetern i venen tills det att
mérkningen 0" pa katetern befinner sig vid inforingsstéllet. For
inte in hela katetern @nda till suturvingen.

18. Lossa spolenheten fran kateterfattningen och dra tillbaka,
tillsammans med forstyvningen eller ledaren, samtidigt som
du haller suturvingen pa plats. Kassera den i enlighet med
institutionens anvisningar.

19. Nér katetern har forts in, aspirera forsiktigt med en 10 mL
injektionsspruta som finns pa kateterfattningen och se till att blod
backar tillbaka. Ta bort sprutan och kassera den i enlighet med
institutionens anvisningar.

FORSIKTIGHETSATGARD: For inte in frstyvningen i katetern
pa nytt, eftersom ventilen, katetern eller venen dé kan
skadas.

20. Se avsnitten SPOLNING (lumen med ventil) SPOLNING OCH

HEPARINISERING (lumen utan ventil) och STABILISERING
AV KATETER for efterféljande steg.

21. Kontrollera kateterspetsens placering med hjélp av

radiografisk genomlysning i enlighet med institutionens
rutiner.

SPOLNING (LUMEN UTAN VENTIL)
Rekommenderad procedur

1.

Spola katetern efter varje anvéndning, eller minst var sjunde
dag om den ej anvénds, for att katetern inte skall tdppas
igen. Anvénd en injektionsspruta pa minst 10 mL.

. Spola katetern med minst 10 mL steril, normal koksaltsldsning

med anvédndning av en "puls”- eller "stopp/start”-teknik.

VARNING! Vid anvandning av bakteriostatisk koksaltsldsning
bdr inte 30 mL per 24-timmarsperiod dverskridas.

. Koppla frén injektionssprutan och sétt pa ett sterilt &ndlock

pa varje luerlasfattning.

0BS! Detta dr den rekommenderade spolningsproceduren
for den hér katetern. Vid anvéndning av en annan procedur
an den ovan angivna, maste méjligen heparin anvéndas. Fdlj
institutionens anvisningar for kateterspolning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Tillférsel av ej kompatibla
ldkemedel inne i samma lumen kan orsaka utfallning.
Kontrollera att kateterlumen spolas efter varje infusion.

FORSIKTIGHETSATGARD: Vid spolningsmotstand
rekommenderas att inga ytterligare forsok gors. Ytterligare
spolning kan orsaka att katetern brister. Fér mer information
om rensning av ockluderade katetrar hanvisas till
institutionens anvisningar.

FORSIKTIGHETSATGARD: Placera ett lock pé fattningen efter
anvandningen for att reducera risken for fororening.

SPOLNING OCH HEPARINISERING (LUMEN UTAN VENTIL)

1.
2.
3.

Fast sprutan till navet, ppna klamman och aspirera blod.
Stéing kldmman, ta bort sprutan och kassera den.

Fast en spruta fylld med 10 mL steril normal saltlosning,
6ppna kldmman och spola lumen med en "pulserande” eller
"stopp/start”-teknik.

0BS! Om du spolar efter en pumpinjektion, anvdnd 20 mL
steril normal saltlésning.

. Sténg klamman, ta bort sprutan och kassera den.
. Drain heparinierad saltlosning i sprutan och fast till navet.

. Oppna kiamman och injicera en méngd som &r lika stor eller

stérre &n primervolymen in i lumen (se tabell 1).

. Behall positivt tryck pé sprutan, stang klimman, lossa

sprutan och kassera den.

. Upprepa for den andra lumen vid behov.

0BS! Lémna aldrig katetern utan lock.

0BS! Spola katetern efter varje anvéndning. Nér den
inte anvands, spola den minst var 12:e timme eller enligt
institutionens protokoll fér att behalla 6ppenheten.

KATETERSTABILISERING

1.

Férbered stabiliseringsomradet med alkohol och avldgsna
eventuell betadine.

. Applicera hudpreparatlsning fér att fa béttre vidhaftning

och skydd for huden. Lat hudpreparatlésningen torka helt
(10-15 sekunder).

. Skjutin enheten under suturvingen. Skjut ett suturhdl Gver ett

uttag. Skjut dérefter detta uttag och suturvingen at motsatta
sidan tills det andra suturhélet passar vél in 6ver det andra
uttaget.

. Sténg locken Gver uttagen for att sékra katetern.
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5. Plocka bort pappersremsan och placera katetern pa huden.
6. Applicera haftan pa eller intill inforingsstallet.

KONTRAINDIKATION: Patienter med kénda tejp- eller
haftmedelsallergier.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anviinds inte dar vidhftningen
kan férsdmras, sésom pa en forvirrad patient, en obevakad
atkomstenhet eller pa ej vidhaftande hud.

FORSIKTIGHETSATGARD: Minimera hanteringen av katetern
under applicering eller borttagning.

0BS! Overvaka stabilitetsutrustningen dagligen. Byt ut
utrustningen minst var sjunde dag.

PUMPINJEKTION

Tabell 2. Specifikationer for pumpinjektion
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1 Tester utfordes med anvéandning av kontrastmedel med en viskositet pa 11,8 centipois
(cP), uppmiitt vid kroppstemperatur (37°C) med injektorn installd pa 325 psi (2240 kPa).
Data representerar ungeférliga flodeskapaciteter for pumpinjektion av kontrastmedel.

2 Internt katetertrycks datapunkt observerad under test av pumpinjektion.

3 Bristningstrycket @r kateterns bristningspunkt under statiskt tryck efter att 10
pumpinjektionscykler slutfarts.

4 Tester utfordes med anvéndning av kontrastmedel med en viskositet pé 6,3 centipois
(cP), uppmiitt vid kroppstemperatur (37°C) med injektorn installd pa 325 psi (2240 kPa).
Data representerar ungeférliga flodeskapaciteter for pumpinjektion av kontrastmedel.

5 Endast den stora, pumpinjicerbara lumen (lila luer utan ventil) ska anvéndas for
pumpinjektion.

VARNING! Under test av pumpinjektion 6verskreds inte de
katetertryck som anges i tabell 2.

VARNING! Under test av statiskt bristningstryck,

registrerades kateterns bristning enligt uppgifterna i tabell 2.

VARNING! Om det maximalt tilldtna flodet dverskrids
(tabell 2) kan det resultera i att katetern slutar fungera och/
eller att kateterspetsen rubbas ur sitt ldge.

1. Verifiera att pumpinjektorn dr programmerad pa lampligt sétt

och att kateterns flodesgrans inte dverskrids (se tabell 2).
2. Varm upp kontrastmedlet till kroppstemperatur (37°C).

VARNING! Underlatenhet att virma kontrastmedel till
kroppstemperatur fére pumpinjektionsstudie kan resultera i
att katetern slutar fungera.

3. Kontrollera om katetern &r skadad.

4. Fast sprutan och aspirera en mangd som &r stérre &n
kateterns flodesvolym eller tills det att blod &terkommer
(tabell 1). Ta bort och kassera anvand spruta i enlighet med
institutionens anvisningar.

5. Fast en spruta fylld med 10 mL steril saltlésning och spola
lumen noga.

6. Ta bort sprutan och kassera den i enlighet med institutionens

anvisningar.

VARNING! Underlatenhet att sékerstilla kateterns 6ppenhet

fore pumpinjektionsstudier kan resultera i att katetern slutar
fungera.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om en nllés anslutning &r fast
pa kateterfattningen, ska du forst se till att den kan utsté en
pumpinjektion.

7. Anslut pumpinjektorn till vald lumenfattning enligt
tillverkarens rekommendationer.

VARNING! For trippellumenkatetrar &r endast den lila lumen
(utan ventil) till fér pumpinjektion. Anvénd inte lumen markerade
med "No CT” fér pumpinjektion av kontrastmedel eftersom det
kan resultera i skador pa enheten eller pé patienten.

. Slutfor pumpinjektionsstudien och var noga med att inte

6verskrida den maximala flodesgrénsen (tabell 2).

FORSIKTIGHETSATGARD: Det rekommenderas att man tar hénsyn
till institutionens rutiner for alla typer av kateteranvandning

som Gverensstammer med de instruktioner som anges hari.
Provningen med BioFlo™ Hybrid PICC med ENDEXO™ och
PASV™-ventilteknik inkluderade 10 pumpinjektionscykler.

9. Koppla bort pumpinjektorn.
10. Se avsnittet SPOLNING.
KATETERUNDERHALL

Det rekommenderas att man vid alla typer av katetervard,
kateteranvdndning och underhall alltid féljer institutionens
anvisningar. Féljande information om vard, anvidndning och
underhall &r inte avsedd som ersdttning for institutionens
anvisningar utan snarare som en beskrivning av riktlinjer och
rekommendationer som kan anvéndas tillsammans med BioFlo
PICC med ENDEXO och PASV-ventilteknik.

NORMAL KATETERVARD OCH -ANVANDNING

Anvind aseptisk teknik vid katetervard och -anvandning.

Anvind standard och allménna férsiktighetsatgérder vid vard av
katetern.

Ldmna aldrig katetern utan lock.

Anvénd inte kldmmor eller instrument med tédnder eller vassa
kanter pa katetern, eftersom katetern dé kan skadas.

SKOTSEL AV INFORINGSSTALLE OCH OMLAGGNING

Undersdk inforingsstéllet avseende komplikationer, inklusive
kateterstabiliseringsutrustning, regelbundet och vid varje byte av
férband.

Folj institutionens anvisningar vid byte av forband. Féljande
rekommenderas: Forbanden ska bytas varje vecka eller vid behov.

For att bibehalla ett oavbrutet flade kontrolleras att det inte
forekommer nagra kateter- eller IV-slangbdjar.

VARNING! Kontrollera fore omldggning att bade katetern
och inféringsstillet ar helt fria fran isopropylalkoholbaserade
rengdringsmedel.

Ett sterilt, tattslutande forband som tacker hela inforingsstallet,
suturvingen och minst 2,5 cm av forlangningsslangen
rekommenderas.

Varje anstrangning maste gdras for att halla inforingsstéllet och
forbandet rent, torrt och intakt.

BORTTAGNING AV FORBAND

Stabilisera katetern och luerlasfattningen under borttagning av
forbandet for att oavsiktlig rubbning av katetern skall forhindras.

Separera férbandet fran luerlasfattningen och mot
inféringsstallet. Vid separationen skall eventuell tejp och forband
hallas néra patientens arm for att katetern inte skall rubbas.

FASTSTALLA KATETERNS INTEGRITET

Faststall kateterns integritet fore eventuell injektion/infusion genom
att utfora foljande steg:

Undersdk och palpera kateteromradet och inforingsstallet
avseende komplikationer.

Dra langsamt ut blod med en 10 mL-injektionsspruta. Om det &r
svart att dra ut blod kan detta indikera en kateterkompression,
felaktig placering och/eller blockering. Kassera injektionssprutan
i enlighet med institutionens anvisningar.

Anvéand en andra 10 mL injektionsspruta och spola katetern med
10 mL steril saltldsning for att rensa katetern.

0BS! Om kateterns integritet ifrdgasétts efter att stegen ovan
slutforts, anvdnd da inte katetern utan ytterligare undersdkning
av katetern och ldsning av problemet.

BLODPROVSTAGNING

Rekommenderad procedur

1.
2.

1.
8.

Stoppa administreringen av infusat.

Anvand aseptisk teknik och torka av kateterfattningen. Lat
det torka.

. Spola vald lumen med 10 mL steril normal saltldsning.
. Anvénd samma spruta for att aspirera en liten mangd blod

och vétska (3-5 mL minimum). For att bekréfta Gppenhet for
lumen med ventiler, utfr aspiration genom att dra sakta
och halla i kolven, vilket tillater PASV-ventilen att 6ppna
sig. Kassera injektionssprutan i enlighet med institutionens
anvisningar.

. Anvénd en andra 10 mL-injektionsspruta eller

provtagningssats och dra langsamt ut provet.

. Se avsnittet SPOLNING (lumen med ventil) och SPOLNING

OCH HEPARINISERING (lumen utan ventil).
Sitt pa ett sterilt &ndlock pé varje luerlasfattning.
Overfor blodprov i enlighet med institutionens anvisningar.

OVERVAKNING AV CENTRALT VENTRYCK (ENDAST LUMEN
UTAN VENTIL)

1.

Se till att kateterspetsen &r korrekt placerad innan du utfér
Gvervakning av centralt ventryck (CVP).

. Se avsnittet SPOLNING OCH HEPARINISERING (lumen utan

ventil) for nasta steg.

. Spola katetern noga med 10mL normal saltldsning.
. Setill att trycktransducern &r i nivé med rétt formak.
. Durekommenderas att halla en kontinuerlig infusion med

normal saltlgsning (3mL/hr).

. Anvénd din institutions protokoll for CVP-6vervakning

VARNING! CVP-6vervakning (CVP) ska alltid anvdndas
tillsammans med andra patientutvérderingsmetoder nar
kardiell funktion ska utvérderas.

HANTERING AV LUMENOCKLUSION

Lumen i PICC blockeras séllan. Lumenblockering visar sig
vanligen genom att det &r omdjligt att aspirera eller infusera
via lumen, ett otillréckligt flode och/eller htga motstandstryck
under aspiration och/eller infusion. Nagra av orsakerna kan
vara, men &r inte begransade till, délig kateterspetsposition, en
kateterbdj eller blodpropp. Nagot av fdljande alternativ kan ldsa
blockeringen:

Kontrollera att det inte finns ndgon boj pa slangen i den del
av katetern som finns utanfor kroppen.

Korrigera patientens placering.
Be patienten hosta.

Forutsatt att aspiration inte hindras spolas katetern noga
med steril, normal koksaltslgsning i ett forsok att flytta
spetsen fran kérlvaggen. Anvand en injektionsspruta pa
minst 10 mL.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anviind aldrig ett for hogt tryck
vid spolning av en blockerad lumen. Om nagon av lumen
utvecklar en trombos, forsok forst aspirera blodproppen
med en spruta. Om aspirationen misslyckas, ska du anvédnda
inrattningens rutiner for hantering av trombos.

REPARATION AV KATETER

Om katetern oavsiktligt slits eller gar sénder rekommenderas att
katetern byts ut.

BORTTAGNING AV KATETER

Beroende pa vald behandling av patienten avgér ldkaren nér
katetern ska avldgsnas.

1.

Placera patienten upprétt med armen utstréckt i 45 graders
vinkel. Bibehall inféringsstéllet under hjértats niva.

. Se avsnittet BORTTAGNING AV FORBAND.

. Oppna hallarlocket pa kateterns stabiliseringsutrustning och

ta bort katetern fran héllaren.

0BS! | féljande steg rekommenderas anvdndning av aseptisk
teknik.

4. For attta bort katetern fattar du tag i katetern mellan
suturvingen och inforingsstillet. Ta langsamt bort den i smé
steg, samtidigt som katetern halls parallellt mot hudytan. Hall
inte i luerlasfattningen vid borttagning av katetern, eftersom
katetern da kan skadas.

5. Vid fortsatt motstand foljs institutionens anvisningar for
hantering av katetrar som &r svara att ta bort.

6. For att kontrollera att hela katetern har tagits bort, méts och
jamfors kateterlangden med den ursprungliga langden som
antecknades fore inforandet.

7. Applicera generdst med alkohol for att lossa kanterna
pa kateterns stabiliseringsutrustning. Samtidigt som den
vidhaftande dynan lyfts av, torkar du forsiktigt underliggande
yta med alkohol fér att I6sa upp haftamnet.

8. Efter att katetern tagits bort, técks inféringsstéllet med ett
tattslutande forband i minst 24 timmar.

GARANTI

Navilyst Medical, Inc. garanterar att rimlig aktsamhet har
iakttagits vid konstruktion och tillverkning av detta instrument.
Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckta eller
underforstodda, inklusive men ej begriansade till indirekta
garantier avseende forséljbarhet eller lamplighet for ett
specifikt syfte. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering
av detta instrument s& vél som andra faktorer relaterande till
patient, diagnos, behandling, kirurgiska procedurer och andra
omstéandigheter bortom Navilyst Medicals kontroll paverkar
direkt instrumentet och resultatet av dess anvandande. Navilyst
Medicals skyldighet under denna garanti inskrénker sig ftill
reparation eller utbyte av detta instrument och Navilyst Medical
skall inte héllas ansvarigt fér oavsiktlig eller atféljande forlust,
skada eller utgift som direkt eller indirekt uppstar till félid av
anvéndning av detta instrument. Navilyst Medical patar sig inte
heller, eller bemyndigar ndgon annan person, att & dess végnar
pata sig, andra eller ytterligare skyldigheter i samband med detta
instrument. Navilyst Medical patar sig inget ansvar vad galler
ateranvanda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument,
och lamnar inga garantier, uttryckta eller underforstadda,
inklusive men inte begrénsat till, séljbarhet eller lamplighet for
ett visst andamal for sadana instrument.

ENDEXO &r ett varumérke som tillhdr Interface Biologics, Inc.
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