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BioFlo™ PICC

with ENDEXO™ Technology

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

When determining patient selection and catheter diameter, clinicians must
consider variations in individual’s anatomy and physiology due to size and age
(i.e. adult, child, or infant). Appropriate guidance, vein assessment and insertion
techniques for PICC placement should be employed.

The BioFlo PICC with ENDEXO Technology is provided in multiple packaging
configurations, including:

¢ (Catheter Kit
e MST Kit with 70 cm Wire
¢ IR Kit with 145 cm Wire

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use
if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Navilyst Medical
representative. Inspect prior to use to verify that no damage has occurred during
shipping.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The BioFlo Peripherally Inserted Central Catheter (PICC) with ENDEXO Technology
is a radiopaque, polyurethane catheter with Luer lock hub(s), polyurethane
extension tube(s) and suture wing. The catheter is available in single and dual
lumen configurations. The lumens are differentiated by colored clamps and hubs
that indicate lumen size. Maximum power injection flow rates are indicated on the
clamp(s) (Figure 1 and Table 2).

Figure 1. Catheter Configurations

Single Lumen BioFlo PICC with ENDEXQ Technology

Extension Tube

Luer Lock Hub
Catheter

Suture Wing

Dual Lumen BioFlo PICC with ENDEXO Technology

NOTE: MST=Modified Seldinger Technique; IR= Interventional Radiology

Endexo technology has been shown to be effective in reducing thrombus
accumulation. Reduction of thrombus accumulation was evaluated using in vitro
and in vivo models. Pre-clinical in vitro and in vivo evaluations do not necessarily
predict clinical performance with respect to thrombus formation.

INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE

The BioFlo PICC with ENDEXO Technology is indicated for short or long-term
peripheral access to the central venous system for intravenous therapy, including
but not limited to, the administration of fluids, medications, nutrients; the sampling
of blood; for central venous pressure monitoring and for power injection of contrast
media.

Maximum Power Injection Flow Rate*

e 4F Single Lumen/55 cm - 3.5 mL/sec

e 5F Single Lumen/55 cm - 5 mL/sec

e 5F Dual Lumen/55 cm - 4 mL/sec

e 6F Dual Lumen/55 cm - 5 mL/sec

*Refer to table 2

CONTRAINDICATIONS

¢ Venous thrombosis in any portion of the vein to be catheterized

¢ Conditions thatimpede venous return from the extremity such as paralysis or
lymphedema after mastectomy

¢ Orthopedic or neurological conditions affecting the extremity

¢ Anticipation or presence of dialysis grafts or other intraluminal devices,
including pacemakers

* Hypercoagulopathy unless considerations are made to place the patient on
anticoagulation therapy

e Pre-existing skin surface or subsurface infection at or near the proposed
catheter insertion site

¢ Anatomical distortion of the veins from surgery, injury or trauma
¢ Inadequate antecubital veins

¢ Anatomical irregularities (structural or vascular) which may compromise
catheter insertion or catheter care procedures

WARNINGS

Refer to procedural steps for additional warnings. Due to the risk of exposure to
bloodborne pathogens, care providers must adhere to guidelines for universal



blood and body fluid precautions in the care of all patients. Sterile technique must
be strictly adhered to during any handling of the device.

Do not use if package is opened or damaged.
If using bacteriostatic saline, do not exceed 30 mL in a 24-hour period.
Do not fully insert catheter up to suture wing.

Do not use the catheter with chemicals that are incompatible with any of its
accessories, as catheter damage may occur.

Do not place the catheter into the right atrium or the right ventricle of the
heart.

Do not resheath any needles. Place needles in puncture resistant, leak proof,
sharps containers per institutional protocol.

Do not attempt to trim the catheter with the guidewire or stylet loaded as
catheter, stylet, or guidewire may become damaged resulting in patient injury.

Failure to warm contrast media to body temperature prior to power injection
may result in catheter failure.

Failure to ensure patency of the catheter prior to power injection studies may
result in catheter failure.

Power injector’s pressure limiting (safety cut-off) feature may not prevent
over-pressurization of occluded catheter.

Exceeding the maximum allowable flow rate (Table 2) may result in catheter
failure and/or catheter tip displacement.

Catheter indication for power injection of contrast media implies

the catheter’s ability to withstand this procedure, but does not imply
appropriateness of this procedure for a particular patient. A trained clinician
is responsible for evaluating the health status of a patient as it pertains to a
power injection procedure.

The maximum pressure of power injectors used with the power injectable
PICC must not exceed 325 psi (2,240 kPa).

Prior to loading stylet or guidewire cut catheter to desired length. Do not cut
catheter while stylet or guidewire is loaded into catheter as device damage or
patient injury may occur.

Central Venous Pressure (CVP) Monitoring should always be used in
conjunction with other patient assessment metrics when evaluating cardiac
function.

PRECAUTIONS
Refer to procedural steps for additional precautions.

Do not advance a guidewire past the level of the axilla without the use of real-
time imaging guidance.

Never use force to remove the stylet. Resistance can damage the catheter. If
resistance or bunching of the catheter is observed, stop stylet withdrawl and
allow the catheter to return to normal shape. Withdraw both the catheter and
stylet together approximately 2 cm and reattempt stylet removal. Repeat this
procedure until the stylet is easily removed. Once the stylet is out, advance
the catheter into desired position (zero mark).

If guidewire must be withdrawn, remove the needle and guidewire as a single
unit.

Carefully read all instructions prior to insertion, care or use.

Do not use sharp objects to open package as damage to the device may
oceur.

Catheter insertion should be performed only by a licensed and qualified
healthcare practitioner.

If catheter and accessories show any sign of damage (crimped, crushed, cut,
etc.), do not use.

If using an introducer sheath other than the one provided (as in Modified
Seldinger and IR kits), verify that the catheter fits easily through the sheath.

Do not insert the stiff end of the floppy-tipped guidewire into the vein.

Exercise care when advancing the catheter or guidewire to avoid trauma to
the vessel intima. Do not use clamps, toothed or ribbed forceps. Do not use
clamps or other instruments with teeth or sharp edges on the catheter or
other instruments to advance or position catheter as catheter damage may
occur.

Avoid sharp or acute angles during insertion which may compromise catheter
functionality.

Acetone and polyethylene glycol-containing ointments should not be used
with polyurethane catheters, as these may cause failure of the device.
Catheter replacement may be required if catheter is cut too short.

Do not use sharp instruments near the extension tubes or catheter shaft.
Do not suture through any part of the catheter. If using sutures to secure
catheter, make sure they do not occlude, puncture, or cut the catheter.
Following institutional policy, secure catheter externally to prevent catheter
movement, migration, damage, kinking or occlusion

Ensure that gloves are free of residue.

Itis recommended that only Luer lock accessories be used with the BioFlo™
PICC with ENDEXO™ Technology. Repeated over-tightening may reduce hub
connector life. Do not use hemostats to secure or remove devices with Luer
lock hub connections.

If resistance is met while attempting to flush catheter, follow institutional
protocol for occluded catheters.

When discarding used accessories, follow institutional protocol.

Incompatible drug delivery within the same lumen may cause precipitation.
Flush catheter lumen following each infusion.

Itis recommended that institutional protocols be considered for all aspects

of catheter use consistent with the instructions provided herein. The BioFlo
PICC with ENDEXO Technology catheter bench testing included ten (10) power
injection cycles.

Failure to retract the stylet into the catheter prior to catheter insertion may
cause vessel damage during insertion procedure.

Do not use scissors to remove the dressing, as this may possibly cut or
damage the catheter.

Prior to dressing the catheter and access site, inspect both to assure that they
are completely dry of isopropyl alcohol or acetone based cleansing agents. To
avoid pooling of an agent, do not fully insert catheter up to suture wing.

Apply a sterile end cap on the catheter hub to prevent contamination when
notin use.
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» Catheter tip location needs to be verified. Itis recommended to use
radiographic visualization. Patient movement may cause catheter tip
displacement.

¢ Do not attempt to repair the catheter. If breaks or leaks are apparent in the
catheter, remove the catheter immediately.

* Catheter use, care or removal is to be undertaken only by trained, qualified
healthcare provider.

¢ Use of force to remove the catheter may lead to catheter separation. Hold the
catheter distal to the suture wing during removal.

* Patients must be educated regarding the care and maintenance of their PICC.
The healthcare provider is responsible for this patient instruction.

¢ Avoid blood pressure measurement or the application of a tourniquet to an
arm with an implanted device, since occlusion or other damage to the device

may occur.

* Avoid pressure on the inner surface area or axilla of the cannulated arm while

using crutches.

e Use of a needle to access the catheter is not recommended. However, if
a needle is used, do not use a needle longer than 1.9 cm as it may cause
damage to the valve.

POTENTIAL COMPLICATIONS / ADVERSE EVENTS

Air Embolism

Bleeding

Brachial Plexus or other Nerve Injury
Cardiac Arrhythmia

Cardiac Puncture

Cardiac Tamponade

Catheter Dislodgement

Catheter Embolism

Catheter Erosion through Skin/Vessel
Catheter Fragmentation

Catheter Malfunction

Catheter Malposition

Catheter Migration

Catheter Occlusion

Catheter Retraction

Catheter Rupture

Death

Drug or Contrast Medium Precipitate
Extravasation/Infiltration of Infusate
Embolism

Endocarditis

Exit Site Necrosis

Hemothorax

Infection
Inflammation/Phlebitis
Intolerance Reaction to
Contrast Media

Intolerance Reaction to
Implanted Device
Malpostition
Myocardial Erosion
Nerve Damage

Pain

Pericardial Effusion
Pleural Effusion
Pneumothorax
Pulmonary Embolism
Renal Compromise
Sensitivity or Allergy
Sepsis

Subintimal Venous or
Myocardial Injection
Thoracic Duct Injury

Thromboembolism

o Fibrin Sheath Formation e Thrombophlebitis

* Foreign Body Rejection e Vascular Thrombosis

¢ Hematoma e \essel Damage

* Hemorrhage * Vessel Stenosis
HOW SUPPLIED

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Store in a cool,
dry, dark place. Do not use if package is opened or damaged. Do not use if labeling
isincomplete orillegible.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

The BioFlo™ PICC with ENDEXO™ Technology is to be inserted, manipulated, and
removed only by a qualified, licensed healthcare practitioner. The techniques
and procedures described in these instructions do not represent all medically
acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for a physician’s
experience and judgment in treating any specific patient. Please refer to the
appropriate section based upon configuration selected.

NOTE: Strict aseptic technique must be used during insertion, maintenance and
removal procedures. Prior to use, carefully examine the product to verify that it has
not expired and the sterile package has not been damaged in shipment.

PRECAUTION: Do not use sharp objects to open package.

Table 1. Catheter Specifications

French Lumen Catheter Minimum Lumen Size Priming
Size @ Gauge! Length Gravity (mm) Volume
(mm) e (cm) Flow Rate

(Outer | 3 (Water)

Diameter)

4F (1.40) | 1 17.0 55 848 mL/hr 0.9 <1.0mL
5F(1.70) | 1 15.5 55 1856 mL/hr 1.1 <12mL
5F(1.75) | 2 17.52 55 428 mL/hr 0.8/0.8 <1.0mL
6F(1.95) | 2 16.52 55 690 mL/hr 0.9/0.9 <1.1mL

1 Maximum guidewire compatibility is 0.018 in. (0.46 mm).
2 Both lumens.

INSTRUCTIONS FOR USE
CATHETER INSERTION DIRECTIONS

Patient Preparation

1. If placing catheter at patient bedside, apply tourniquet to upper arm. Common
veins used for insertion include the Basilic, Brachials and Cephalic. Release
tourniquet.

2. Prepare sterile field and supplies.

3. Prepare insertion site and surrounding area with an acceptable topical
antimicrobial cleansing agent according to institutional protocol, policies and
procedures.



Venous Access
4. Access vein using the appropriate method below.
Using Guidewire

a. Insert safety introducer needle, bevel up, into selected vein and confirm
vessel entry.

b. Insert soft or guiding tip of the guidewire through the needle and into
the vein to the desired position based on clinical practice guidelines and
standards or institutional policy and procedure.

NOTE: If using 145 cm or 70 cm hydrophilic guidewire, fill the wire holder
(hoop) or bathe the guidewire with sterile normal saline for injection

to ensure activation of the hydrophilic coating prior to the procedure.
This may need to be repeated during the procedure by gently flushing
the catheter with sterile normal saline solution for injection through the
supplied flush assembly with the guidewire in place.

c. If IR-145 cm or MST-70 cm Kit is used, use fluoroscopic visualization
to advance tip of guidewire to desired catheter termination location.
Recommended tip location is at junction of superior vena cava and right
atrium.

PRECAUTION: If guidewire must be withdrawn, remove the needle and
guidewire as a single unit.

d. Gently withdraw safety needle from guidewire while holding guidewire in
place.

Safety Needle Use

i. To activate safety mechanism, hold safety handle in one hand and rotate
flashback chamber counter-clockwise.

ii. Pull back on flashback chamber until needle tip disappears into safety
handle and locks securely into needle handle (indicated by audible click
and feel).

Verify needle tip is securely locked inside safety handle by pushing
flashback chamber forward while holding safety handle. Repeat prior
step, if necessary.

e. Discard needle per institutional protocol
Access without using guidewire
a. Select peelable sheath safety introducer needle.

b. Insert peelable sheath safety introducer needle per manufacturer’s
instructions for use.

NOTE: Ensure sheath lies within vessel.

c. Release tourniquet.
d. Retract needle half way out of peelable sheath, maintaining sheath
position.

e. Hold peelable sheath in place, and remove safety needle per
manufacturer’s instructions for use. Discard according to institutional
protocol.

NOTE: Do not reinsert introducer needle into peelable sheath, as this may
cause damage to sheath.

Catheter Preparation

NOTE: Catheter preparation may occur prior to venous access, if catheter is
being placed at patient bedside.

5. Determine catheter length.

NOTE: Recommended tip location is at junction of superior vena cava and
right atrium.

a. Bedside Placement: Position patient with arm extended outward from
body at a 90-degree angle, or as tolerated. Measure distance along vein
track between selected insertion site and the desired catheter tip location.

b. Placement via Imaging: Measure length of guidewire protruding from
skin, or to 60 cm marking on guidewire (IR-145 cm Kit only). Use disposable
tape measure to assess fractional lengths. Subtract measured length from
60 cm to determine cut length of catheter.

6. Cut catheter to length, using previous measurements.

NOTE: Cut catheter tip square. Inspect cut surfaces to ensure there is no
loose material or rough edges.

7. Attach flush assembly to catheter hub. Ensure locking collar is in open
position (Figure 2).

Side Port

Locking Collar

Figure 2. Flush Assemblies

NOTE: When inserting a dual lumen catheter either lumen may be used for
stylet placement.

8. Draw 10 mL sterile normal saline into syringe, remove cap on side port of
flush assembly, and attach syringe.

9. While covering locking collar opening with finger to prevent fluid loss,
prime flush assembly and catheter.

NOTE: For dual lumen catheters, be sure to prime each lumen prior to
insertion, clamping unused lumen after it is primed.
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10. If stylet is used (recommended for all techniques except for
Seldinger technique), advance stylet slowly through flush assembly
locking collar into catheter until tip of stylet extends beyond end of
catheter. Continue to inject sterile normal saline, as needed, to assist in
advancement.

11. Retract stylet back to a position at least one ¢cm within the catheter (Figure 3).

==

Figure 3. Stylet Position within Catheter

17. Grasp wings of sheath firmly, and pull apart applying equal pressure to both
wings - peel the sheath away from the catheter using a forward motion.
Discard according to institutional protocol.

18. Slowly advance remaining catheter into vein until “0” mark on catheter is at
insertion site. Do not fully insert catheter to suture wing.

19. Loosen flush assembly from catheter hub and withdraw, with stylet or
guidewire, while holding suture wing in place. Discard according to
institutional protocol.

20. Once catheter is inserted, aspirate gently with syringe attached to flush

assembly side port and observe for blood return. Detach and discard
according to institutional protocol.

PRECAUTION: Failure to retract stylet into catheter prior to catheter insertion
may cause vessel damage during insertion procedure.

PRECAUTION: Do not reinsert stylet into catheter, as damage to catheter or
vein may occur.

12. Turn flush assembly locking collar clockwise to secure stylet in place.

WARNING: Do not cut stylet or guidewire.

PRECAUTION: Do not reinsert stylet into catheter, as damage to catheter and
vein may result.

PRECAUTION: Do not apply any type of clamp on catheter or extension
tube while stylet is inside catheter. Stylet may become kinked and damage
catheter, resulting in leakage or fracture of catheter.

13. Remove syringe from flush assembly and place cap on side port.

Catheter Placement
Using Guidewire

a. Alongside guidewire, nick insertion site with safety scalpel. To use safety
scalpel, depress top button on protective shield, and retract to rear locked
position. Once nick is made, depress top button again and advance to
forward locked position at lock indicator line.

b. Advance peelable sheath/dilator assembly over guidewire. Using a slight
twisting motion, advance assembly into the vein.

c. Seldinger technique: Withdraw the dilator, leaving the sheath and
guidewire in place.
Modified technique: Withdraw dilator and guidewire, leaving peelable
sheath in place. Cover opening to prevent blood loss and/or air embolism.

14. If placing catheter at patient bedside turn patient’s head toward insertion side
with chin to shoulder.

15. Slowly and incrementally, insert catheter assembly through the peelable
sheath to desired tip location.

NOTE: If inserting dual lumen catheter, ensure that extension tube not being
used is clamped.

NOTE: If practicing Seldinger technique, wet the exposed segment of the 145
cm guidewire with saline and thread catheter over guidewire first.

16. Holding catheter steady, slowly withdraw peelable sheath from insertion site.

21. Close catheter clamp.

22. See FLUSHING AND HEPARINIZATION and CATHETER STABILIZATION
sections for next steps.

23. Verify catheter tip location using radiographic visualization per institutional
protocol.

FLUSHING AND HEPARINIZATION

1. Attach syringe to hub, open clamp, and aspirate blood.

2. Close clamp, detach syringe and discard according to institutional protocol.

3. Attach syringe filled with 10 mL sterile normal saline, open clamp, and flush
lumen, using a “pulse” or “stop/start” technique.

NOTE: If flushing after a power injection, use 20 mL sterile normal saline.

4. Close clamp, detach syringe and discard according to institutional protocol.
5. Draw heparinized saline into syringe, and attach to hub.

6. Open clamp, and inject amount equal to or greater than priming volume into
lumen (see Table 1).

7. Maintaining positive pressure on syringe, close clamp, detach syringe and
discard.

8. Repeat for second lumen, if necessary.

NOTE: Never leave catheter uncapped.

NOTE: Flush catheter after every use. When not in use, flush at least every 12
hours, or according to institutional protocol to maintain patency.

CATHETER STABILIZATION
1. Prepare stabilization site with alcohol and remove betadine, if present.

2. Apply skin prep solution for enhanced adherence and skin protection. Allow
skin prep solution to completely dry (10-15 seconds).

3. Slide device under suture wing. Slide one suture hole over a post, then slide
that post and suture wing toward opposite side until second suture hole easily
fits over second post.



4. Close lids over posts to secure catheter.
5. Peel away paper backing and place on skin.
6. Apply adhesive strip at or near insertion site.

CONTRAINDICATION: Patients with known tape or adhesive allergies.

PRECAUTION: Do not use where loss of adherence could occur, such as with
a confused patient, unattended access device, diaphoretic or non-adherent
skin.

Inspect catheter for damage.

4, Attach syringe, open clamp, and aspirate amount greater than priming volume
of catheter, or until blood return (Table 1). Close clamp, and remove and
discard used syringe according to institutional protocol.

5. Attach syringe filled with 10 mL sterile normal saline, open clamp, and
vigorously flush lumen.

6. Close clamp, and detach syringe and discard according to institutional
protocol.

PRECAUTION: Minimize catheter manipulation during application and
removal.

NOTE: Monitor stabilization device daily. Replace at least every seven days.

POWER INJECTION
Table 2. Power Injection Specifications
French Lumens | Catheter | Maximum | Maximum Maximum Maximum
Size (mm) Length | Flow Rate | Flow Rate Catheter | Static Burst
(Outer (cm) for11.8 for 6.3 Pressure at | Pressure
Diameter) cP CT cPCT Maximum Post
Contrast Contrast | (psi'?(kPa)) | Injection
(ml/sec)’ (ml/sec)* (psi ®(kPa))
4F (1.40) 1 55 35 5 220 (1,517) | 204 (1,407)
5F (1.70) 1 55 5 5 229 (1,579) | 206 (1,420)
5F (1.75) 2 55 4 5 214 (1,475) | 175(1,207)
6F (1.95) 2 55 5 5 221 (1,524) | 171 (1,179)

1 Testing was conducted using contrast with viscosity of 11.8 centipoise (cP), measured at body temperature
(37°C) with injector set at 325 psi (2,240 kPa). Data represent approximate flow capabilities of power
injection of contrast media.

2 Internal catheter pressure data point observed during power injection testing.

3 Burst pressure is the static burst pressure failure point of the catheter after completion of 10 power
injection cycles.

4 Testing was conducted using contrast with viscosity of 6.3 centipoise (cP), measured at body temperature
(37°C) with injector set at 325 psi (2,240 kPa). Data represent approximate flow capabilities of power
injection of contrast media.

WARNING: During power injection testing catheter pressures did not exceed
those outlined in Table 2.

WARNING: During static burst pressure testing, catheter failure was
recorded as detailed in Table 2.

WARNING: Exceeding maximum allowable flow rate (Table 2) may result in
catheter failure and/or catheter tip displacement.

1. Verify power injector is appropriately programmed and does not exceed
catheter flow rate limit (see Table 2).

2. Warm contrast to body temperature (37°C).

WARNING: Failure to warm contrast media to body temperature prior to
power injection study may result in catheter failure.

WARNING: Failure to ensure catheter patency prior to power injection studies
may result in catheter failure.

PRECAUTION: If a needleless connector is attached to catheter hub, first
ensure that it will sustain power injection.

7. Attach power injector to selected lumen hub per manufacturer’s
recommendations, and open clamp.

8. Complete power injection study taking care not to exceed maximum flow rate
limit (Table 2), and close clamp.

PRECAUTION: It is recommended that institutional protocols be considered
for all aspects of catheter use consistent with the instructions provided
herein. The BioFlo™ PICC with ENDEXO™ Technology catheter testing
included ten (10) power injection cycles.

9. Disconnect the power injector.
10. Refer to FLUSHING AND HEPARINIZATION section.

CATHETER MAINTENANCE

It is recommended that institutional protocols be followed for all aspects of

catheter care, use and maintenance. The following care, use and maintenance

information is not intended as a substitute for institutional protocol, but rather, to

describe guidelines and recommendations that can be used successfully with the

BioFlo PICC with ENDEXO Technology.

GENERAL CATHETER CARE AND USE

e Use aseptic technique during catheter care and use.

* Use Standard and Universal Precautions during catheter care procedures.

e Never leave catheter uncapped.

* Do not use clamps, or instruments with teeth or sharp edges on the catheter,
as catheter damage may occur.

CARE OF INSERTION SITE AND DRESSING

* Examine insertion site, including catheter stabilization device, routinely and
with each dressing change, for complications.

* Follow institutional protocol for dressing change. It is recommended that
dressings be changed weekly and as necessary.

¢ To maintain unobstructed flow, make sure there are no kinks in catheter or IV
tubing.
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WARNING: Prior to dressing catheter and access site, inspect both to assure
they are completely dry of isopropyl alcohol-based cleansing agents.

WARNING: CVP monitoring should always be used in conjunction with other
patient Assessment metrics when evaluating cardiac function.

e Asterile, occlusive dressing covering the entire insertion site, suture wing
and at least 2.5 cm of the extension tube is recommended.

o All efforts are to be made to keep insertion site and dressing clean, dry and
intact.
DRESSING REMOVAL

o Stabilize catheter and Luer lock hub during dressing removal to prevent
accidental dislodgment.

e Separate dressing away from Luer lock hub and toward insertion site. As
you separate, keep any tape and dressing close to patient’s arm to avoid
dislodging catheter or sutures.

ASSESSING CATHETER INTEGRITY

Assess catheter integrity before any injection/infusion by completing the following
steps:

e Examine and palpate catheter tract and insertion site for complications.

e Using a 10 mL syringe, aspirate slowly for blood return. Difficulty in

withdrawing blood may indicate catheter compression, malposition, and/or
obstruction. Discard syringe according to institutional protocol.

e Using second 10 mL syringe, flush catheter with 10 mL of sterile normal saline
to clear catheter.

NOTE: If catheter integrity is questioned as a result of any of the above steps,
do not use catheter without further inquiry and resolution of the problem.

BLOOD SAMPLING

1. Stop administration of infusates.

Using aseptic technique, swab catheter hub and allow to air dry.
Flush the selected lumen with 10 mL of sterile normal saline.

Eal

Use syringe to aspirate small amount of blood and fluid (3-5 mL minimum) to
verify patency. Discard syringe according to institutional protocol.

5. Using second syringe, slowly withdraw specimen, and close clamp.
6. Referto FLUSHING AND HEPARINIZATION section.
7. Transfer specimens as per institutional protocol.

CENTRAL VENOUS PRESSURE MONITORING

1. Ensure proper catheter tip positioning prior to conducting central venous
pressure (CVP) monitoring.

Refer to FLUSHING AND HEPARINIZATION section for next step.
Flush catheter vigorously with 10mL normal saline.
Ensure the pressure transducer is at the level of the right atrium.

o R W

Itis recommended that a continuous infusion of normal saline (3mL/hr) is
maintained.

6. Use your institution’s protocol for CVP monitoring procedures.

MANAGEMENT OF LUMEN OCCLUSION

The lumens of PICCs may infrequently become obstructed. Lumen obstruction is
usually evident by failure to aspirate or infuse through the lumen or inadequate
flow and/or high resistance pressures during aspiration and/or infusion. The
causes may include but not limited to catheter tip malposition, catheter kink, or
clot. One of the following may resolve the obstruction:

¢ Verify there is no kinked tubing in the catheter section external to the body.
* Reposition the patient.
¢ Have the patient cough.

¢ Provided there is no resistance with aspiration, flush the catheter vigorously
with sterile normal saline to try to move the tip away from the vessel wall. Use
a 10 mL or larger syringe.

PRECAUTION: Never forcibly flush an obstructed lumen. If either lumen
develops a thrombus, first attempt to aspirate the clot with a syringe. If
aspiration fails, consult institutional protocol for management of thrombosis.

CATHETER REPAIR

Inthe eventthat the catheter is accidentally torn or broken, itis recommended that
the catheter be replaced.

CATHETER REMOVAL

Catheter removal is per the discretion of the physician in regards to the patient’s
therapy regimen.

1. Position patient upright with arm at 45-degree angle outward from body.
Maintain insertion site below level of heart.

2. See DRESSING REMOVAL section.

3. Open catheter stabilization device retainer lids and remove catheter from
retainer.

NOTE: It is preferred to use aseptic technique for the following steps.

4. Toremove catheter, grasp catheter between suture wing and insertion site
and remove slowly, in small increments, keeping catheter parallel to skin
surface. Do not grasp Luer lock hub to remove catheter, as catheter damage
may occur.

5. If resistance is still met, follow institutional protocol for the management of
difficult-to-remove catheters.

6. To verify that entire catheter has been removed, measure and compare
catheter length with initial length recorded at time of insertion.

7. Apply generous amount of alcohol to loosen edges of catheter stabilization
device. While lifting adhesive pad, gently stroke undersurface of pad with
alcohol to dissolve adhesive.

8. Following removal of catheter, cover insertion site with occlusive dressing for
at least 24 hours.



WARRANTY

Navilyst Medical, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design
and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of and excludes all
other warranties not expressly set forth herein, whether express or implied by
operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties
of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning
and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond Navilyst
Medical’s control directly affect the instrument and the results obtained from its
use. Navilyst Medical’s obligation under this warranty is limited to the repair or
replacement of this instrument and Navilyst Medical shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising
from the use of this instrument. Navilyst Medical neither assumes, nor authorizes
any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility
in connection with this instrument. Navilyst Medical assumes no liability with
respect to instruments reused, reprocessed, resterilized, modified or altered in
any way, and makes no warranties, express or implied, including but not limited
to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such
instruments.

ENDEXO is a trademark of Interface Biologics, Inc.
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BioFlo™ PICC

con tecnologia ENDEXQ™

B, ONLY

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de
este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de
Navilyst Medical. Revisar el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no
ha sufrido dafio alguno durante el envio.

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo o causar su fallo, lo que a su vez puede
provocarlesiones al paciente, enfermedades o la muerte. Asimismo, la reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear el riesgo de contaminacion
del dispositivo o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo con las normas
del hospital, administrativas o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter central de insercion periférica (PICC) BioFlo con tecnologia ENDEXO
es un catéter radiopaco de poliuretano con conectores con cierre Lder, tubos
de extensién de poliuretano y ala de sutura. El catéter estd disponible con
configuracion de luz Gnica o doble. Las luces se diferencian por abrazaderas de
coloresy conectores que indican el tamafio de luz. Los indices maximos de flujo de
inyeccion automatica se indican en las abrazaderas (Figura 1y Tabla 2).

Figura 1. Configuracién del catéter

Catéter BioFlo PICC de luz sencilla con tecnologia ENDEXO

Tubo de extension

TICH T,

o o

. . Abrazadera
Conector de cierre Lier

tét
Catéter BioFlo PICC de luz doble con tecnologia ENDEXO Catéter

Ala de fijacion

Abrazaderas

Tubos de extension

Cuando determinen la seleccion del paciente y el didmetro del catéter, los médicos
deberén tener en cuenta las variaciones anatomicas y fisiolégicas del individuo
debido al tamafio y la edad (es decir, si es un adulto, un nifio o un bebé). Deberan
disponer de guias adecuadas, realizar una evaluacion de las venas y aplicar
técnicas de insercion para la colocacion del PICC.

El catéter BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO se suministra en paquetes de
configuraciones mltiples, que incluyen:

o Kitdel catéter
e Kit MST con cable de 70 cm
¢ KitIR con cable de 145 cm

NOTA: MST = Técnica Seldinger modificada; IR = Radiologia quirdrgica

La tecnologia Endexo ha resultado ser eficaz en la reduccion de la acumulacion
de trombos. Dicha reduccion se ha evaluado con modelos in vitro e in vivo.
Las evaluaciones preclinicas in vitro e in vivo no predicen necesariamente el
rendimiento clinico en lo que respecta a la formacion de trombos.

USO ESPECIFICO/INDICACIONES DE USO

El catéter BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO esta indicado para el acceso
periférico a corto o a largo plazo al sistema venoso central para la terapia
intravenosa, lo que incluye entre otros, la administracion de fluidos, medicamentos
y nutrientes, la obtencién de muestras de sangre, la supervision de la presién
venosa central y la inyeccion automéatica del medio de contraste.

indices de flujo maximos de inyeccion automatica*

e Luzsimple 4 F/55cm-3,5ml/s

e Luz simple 5 F/55 ¢cm - 5 ml/s

e Luz doble 5 F/55 cm - 4 ml/s

¢ Luz doble 6 F/55 cm - 5 ml/s

*Consulte la tabla 2

CONTRAINDICACIONES

* Trombosis venosa en cualquier parte de la vena donde se pretende
cateterizar.

¢ Condiciones que dificulten el retorno venoso de la extremidad, como paralisis
o linfedema después de una mastectomia.

¢ Condiciones ortopédicas o neuroldgicas que afecten a la extremidad.

¢ Anticipacion o presencia de injertos de didlisis u otros dispositivos
intraluminales, incluidos los marcapasos.

* Hipercoagulopatia, a menos que se tomen medidas para poner al paciente en
terapia de anticoagulacion.

¢ Infeccion existente bajo la superficie o en la superficie de la piel en la zona
propuesta para la insercion del catéter, o cerca de ella.

¢ Distorsion anatémica de las venas por cirugia, heridas o traumatismos.
¢ Venas antecubitales no adecuadas.

¢ Irregularidades anatomicas (estructurales o vasculares) que puedan dificultar
la introduccion del catéter o las intervenciones con catéter.
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ADVERTENCIAS

Consulte los pasos de la intervencion para ver mas advertencias. Debido al riesgo
de exposicion alos agentes patdgenos transmitidos por la sangre, los profesionales
sanitarios deben tomar precauciones universales con respecto a la sangre y los
fluidos corporales en el cuidado de los pacientes. Se deben seguir estrictamente
técnicas estériles durante la manipulacion del dispositivo.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Si utiliza suero bacteriostatico salino, no supere los 30 ml en un periodo de
24 horas.

No inserte el catéter por completo hasta las alas de fijacion.

No utilice el catéter con agentes quimicos que sean incompatibles con
cualquiera de sus accesorios, ya que se podria dafiar el catéter.

No coloque el catéter en la auricula derecha ni en el ventriculo derecho del
corazon.

No vuelva a colocar las agujas en las fundas. Coloque las agujas en
contenedores para articulos afilados, resistentes a punciones y a prueba de
fugas de acuerdo con el protocolo del centro.

No intente recortar el catéter con la guia ni con el estilete cargado, ya que
se podrian producir dafios en el catéter, el estilete o la guia y podria causar
lesiones en el paciente.

Sino se calientan los medios de contraste a la temperatura corporal antes de
lainyeccion automatica, se podria producir un fallo en el catéter.

Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de los estudios de
inyeccion automatica, se podria producir un fallo en el catéter.

La funcion de limite de la presion del inyector automatico (limite de seguridad)
puede no evitar la sobrepresurizacion de un catéter obstruido.

Si se supera el indice de flujo maximo permitido (Tabla 2) se puede producir
un fallo del catéter o el desplazamiento del extremo del catéter.

La indicacion del catéter para la inyeccion automatica de los medios de
contraste implica la capacidad de este para resistir este procedimiento,
pero no implica que este procedimiento sea apropiado para un paciente en
particular. Un médico formado es responsable de evaluar el estado de salud
de un paciente relacionado con un procedimiento de inyeccion automatica.

La presion maxima de los inyectores automaticos utilizados con el PICC de
inyeccion automatica no debe superar los 325 psi (2240 kPa).

Antes de cargar el estilete o la guia, corte el catéter a la longitud deseada. No
corte el catéter mientras el estilete o la guia estén cargados en el catéter, ya
que podria dafiar el dispositivo o al paciente.

La supervision de la presion del sistema venoso central (CVP por sus siglas
en inglés) siempre se debe utilizar en combinacion con otras métricas de
evaluacion de los pacientes cuando se evalue la funcion cardiaca.

PRECAUCIONES
Consulte los pasos de la intervencion para ver mas precauciones.

No supere el nivel de la axila con la guia sin realizar un seguimiento por medio
de imagenes en tiempo real.

No extraiga el estilete a la fuerza. La resistencia podria dafiar el catéter. Si
se detecta resistencia o hinchamiento del catéter, detenga la extraccion del

estilete y espere a que el catéter retome su forma normal. Extraiga el catéter
y el estilete al mismo tiempo unos 2 cm y vuelva a intentar la extraccion del
estilete. Repita este procedimiento hasta que el estilete se extraiga con
facilidad. Una vez extraido, coloque el catéter en la posicion deseada (marca
cero).

Si debe extraer la guia, extraiga la aguja y la guia como una sola unidad.

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de proceder a la insercién o
utilizacion.

No utilice instrumentos afilados para abrir el paquete ya que se podria dafar
el dispositivo.

La insercion del catéter solo debe realizarla un facultativo sanitario titulado y
cualificado.

Si el catéter o los accesorios presentan cualquier indicio de deterioro
(pliegues, aplastamiento, corte, etc.), no los utilice.

Si se utiliza una vaina de introduccion distinta de la suministrada (como
en la Seldinger modificada y los kits IR), compruebe que el catéter encaja
facilmente a través de la vaina.

No introduzca en la vena el extremo duro de la guia con punta flexible.

Debe ponerse especial cuidado cuando se haga avanzar el catéter o la guia
para evitar traumatismos en la intima vascular. No utilice pinzas, pinzas
estriadas ni dentadas. No utilice pinzas, instrumentos con dientes o bordes
punzantes con el catéter ni con otros instrumentos para hacer avanzar o
colocar el catéter, ya que se podria dafiar el catéter.

Durante la insercion evite los angulos cerrados o de inclinacion media que
puedan poner en peligro la funcionalidad del catéter.

No se deben usar pomadas con acetona y glicol polietileno con catéteres de
poliuterano, ya que se pueden ocasionar dafios en el dispositivo.

Si el catéter es demasiado corto, se debera sustituir por otro.

No utilice instrumentos punzantes cerca de los tubos de extension o del eje
del catéter.

No utilice puntos de sutura en ninguna parte del catéter. Si se utilizan puntos
de sutura para sujetar el catéter, aseglrese de que no obstruyan, puncen o
corten el catéter.

Sujete el catéter externamente de acuerdo con la politica institucional para
evitar que se mueva, desplace, deteriore, tuerza u obstruya.

Aseglrese de que los guantes estén libres de residuos.

Se recomienda que solo se utilicen accesorios de cierre Lier con el catéter
BioFlo™ PICC con tecnologia ENDEXO™. Ejercer una presion excesiva de
forma repetida puede reducir la vida Gtil del conector. No utilice pinzas
hemostaticas para sujetar o extraer dispositivos con las conexiones del
conector de cierre Ller.

Si encuentra resistencia al intentar irrigar el catéter, siga el protocolo de la
institucion para catéteres obstruidos.

Cuando deseche los accesorios usados, siga el protocolo institucional.

La administracion de farmacos incompatibles en la misma luz puede provocar
la precipitacion. Irrigue la luz del catéter después de cada infusion.

Se recomienda tener en cuenta los protocolos institucionales en todos los
aspectos relativos al uso del catéter coherentes con las instrucciones que



se proporcionan en el presente documento. El banco de pruebas del catéter
BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO incluye diez (10) ciclos de inyeccion
automatica.

¢ Sino se retrae el estilete en el catéter antes de insertar el catéter, se pueden
producir lesiones en los vasos durante el procedimiento de insercion.

* No utilice tijeras para quitar el vendaje, ya que esto puede cortar o dafar el
catéter.

¢ Antes de desinfectar el catéter y la zona de acceso, examine ambas partes
para asegurarse de que no contienen restos de alcohol isopropilico o agentes
de limpieza con base de acetona. Para evitar la acumulacion de agentes, no
introduzca completamente el catéter hasta las alas de fijacion.

* Coloque una tapa esterilizada en el extremo del conector del catéter para
evitar la que se contamine cuando no se utilice.

¢ Ennecesario comprobar la ubicacion del extremo del catéter. Se recomienda
utilizar la visualizacion radiografica. El movimiento del paciente puede
provocar el desplazamiento del extremo del catéter.

* Nointente reparar el catéter. Si aparentemente se han producido roturas o
fugas en el catéter, extraiga el catéter inmediatamente.

e La utilizacion o la extraccion del catéter solo puede realizarla personal
sanitario formado y cualificado.

* Sise ejerce fuerza al extraer el catéter, se puede producir la separacion del
catéter. Durante la extraccion, sujete el extremo distal del catéter hasta el ala
de fijacion.

e Sedebe instruir a los pacientes sobre el cuidado y el mantenimiento del PICC.
El personal sanitario es responsable de la instruccion del paciente.

* Evite tomar la presion sanguinea o realizar un torniquete en el brazo con un
dispositivo implantado, ya que esto podria provocar la oclusion u otros dafios
en el dispositivo.

¢ Evite ejercer presion en la zona interior de la superficie o en axila del brazo
con la canula cuando utilice muletas.

* No se recomienda utilizar una aguja para acceder al catéter. Sin embargo, si
utiliza una aguja, no utilice una de mas de 1,9 cm de longitud, ya que podria
provocar dafios en la valvula.

COMPLICACIONES POSIBLES/EPISODIOS ADVERSOS

e Embolia gaseosa ¢ Hemotoérax
e Sangrado e Infeccion
e Lesion del plexo braquial o de otro  * Inflamacion/Flebitis
nervio
e Arritmia cardiaca * Reaccion de intolerancia a los

e Perforacion cardiaca medios de contraste

Reaccion de intolerancia al
dispositivo implantado

e Taponamiento cardiaco o

e Desplazamiento del catéter

e Embolia del catéter e Posicionincorrecta
e Erosion del catéter a través de la e Erosion miocérdica
piel/vasos

¢ Fragmentacion del catéter ¢ Dafio de los nervios

¢ Fallo de funcionamiento del catéter e« Dolor

e Colocacionincorrecta del catéter e Derrame pericardico

e Migracion del catéter e Derrame pleural

e Oclusion del catéter ¢ Neumotdrax

* Retraccion del catéter e Embolia pulmonar

¢ Ruptura del catéter ¢ Dificultad renal

e Muerte ¢ Sensibilidad o alergia
e Precipitacion de farmacos o e Septicemia

medios de contraste

e Extravasacion/Infiltracion de ¢ Inyeccion miocardica o venosa
infusiones subintima
e Embolia
¢ Endocarditis ¢ Lesion de conductos toracicos
* Necrosis de la zona de salida e Tromboembolia
e Formacion de vaina de fibrina ¢ Tromboflebitis
¢ Rechazo de cuerpos extrafios ¢ Trombosis vascular
* Hematomas ¢ Dafio de los vasos
¢ Hemorragia e Estenosis de vasos
COMO SE SUMINISTRA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). Guardar en
un lugar fresco, seco y oscuro. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No
utilizar si la etiqueta estd incompleta o es ilegible.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

El catéter BioFlo™ PICC con tecnologia ENDEXO™ iinicamente debe introducirlo,
manipularlo y extraerlo un facultative sanitario titulado y cualificado. Todos los
procedimientos ytécnicas que se describen en estas instrucciones no representan
protocolos médicos, ni pretenden sustituir la experiencia y juicio de un médico
en el tratamiento de ningln paciente. Consulte la seccion adecuada segUln la
configuracion seleccionada.

NOTA: Se debe utilizar la técnica aséptica estricta en los procedimientos de
introduccion, mantenimiento y extraccion. Antes de su uso, examine atentamente
el producto para comprobar que no ha caducado y que el paquete esterilizado no
ha sufrido desperfectos en el envio.

PRECAUCION: No utilice instrumentos punzantes para abrir el paquete.

Navilyst Medical, Master DFU Template 8in x 8in Global, 146T0808 Rev/Ver. A, DFU,BioFlo PICC with ENDEXO Technology ML7, 16600226-01C



Navilyst Medical, Master DFU Template 8in x 8in Global, 146T0808 Rev/Ver. A, DFU, BioFlo PICC with ENDEXO Technology ML7, 16600226-01C

Tabla 1: Especificaciones del catéter

Tamafio Calibre de Longitud Gravedad Tamafio de Volumen

francés @ la luz! del minima del luz (mm) de
(mm) § catéter indice de flujo cebado

(diametro | — (cm) (agua)

externo)

4F(1,40) | 1 17,0 55 848 ml/h 09 <1,0ml

5F(1,70) | 1 15,5 55 1856 ml/h 11 <1,2ml

5F(1,75) | 2 17,52 55 428 ml/h 0,8/0,8 <1,0ml

6F(1,95) | 2 16,52 55 690 mi/h 0,9/0,9 <1,1ml

1 La compatibilidad méaxima de la guia es 0,018 in (0,46 mm).
2 Las dos luces.

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUCCIONES PARA LA INTRODUCCION DEL CATETER

Preparacion del paciente

1. Sise coloca el catéter en la cabecera del paciente, realicele un torniquete en
la parte superior del brazo. Las venas habituales de la insercién son las venas
basilica, braquial y cefélica. Suelte el torniquete.

2. Prepare el campo esterilizado y los suministros.

3. Prepare la zona de insercion y los alrededores con un agente de limpieza
tépico antibidtico conforme al protocolo, los procedimientos y las politicas
institucionales.

Acceso venoso

4. Acceda ala vena utilizando el método adecuado que se indica a continuacion.

Uso de la guia

a.

Inserte la aguja introductora de seguridad, biselada, en la vena elegida y
confirme la entrada del vaso.

Introduzca el extremo blando de la guia a través de la aguja y de la venay
coléquelo en la posicion deseada segln los estdndares y guias practicas
clinicas o segtn el procedimiento y la politica institucional.

NOTA: Si utiliza una guia hidrofila de 145 0 70 cm, irrigue el soporte

del cable (aro) o bafie la guia en solucion salina normal estéril para la
inyeccion para garantizar la activacion del revestimiento hidrofilo antes
del procedimiento. Es posible que sea necesario repetir esta operacion
durante el procedimiento irrigando con cuidado el catéter con solucion
salina estéril normal para la inyeccién por medio del mecanismo de
irrigacion suministrado con la guia.

Si se utiliza el kit IR-145 cm 0 MST-70 c¢m, utilice una visualizacion
fluoroscopica para colocar el extremo de la guia en la ubicacion deseada
del catéter. La ubicacién recomendada del extremo se encuentra en la
union de la vena cava superior y la auricula derecha.

PRECAUCION: Si debe extraer la guia, extraiga la aguja y la guia como una
sola unidad.

d.

e.

Extraiga con cuidado la aguja de seguridad de la guia a la vez que
mantiene sujeta la guia.

Uso de la aguja de seguridad

i. Paraactivar el mecanismo de seguridad, sujete la empufiadura de
seguridad con una mano y gire la cdmara retrospectiva en sentido
contrario a las agujas del reloj.

ii. Tire hacia atrds de la camara retrospectiva hasta que el extremo de
la aguja desaparezca dentro de la empufiadura de seguridad y se
cierre con seguridad dentro de la empufiadura de la aguja (accion que
percibird y que se indica con un clic).

iii. Empuje la camara retrospectiva mientras sujeta la empufiadura de
seguridad para comprobar que el extremo de la aguja esta bien
cerrado dentro de la empufiadura de seguridad. Repita el paso anterior,

si fuera necesario.
Deseche la aguja segun el protocolo institucional.

Acceso sin la guia

a.
b.

Seleccione la aguja introductora de la vaina extraible.

Introduzca la aguja introductora de seguridad de la vaina extraible
conforme a las instrucciones de uso del fabricante.

NOTA: Compruebe que la vaina se encuentra dentro del vaso.

. Suelte el torniquete.
. Retire la mitad de la aguja de la vaina extraible, manteniendo la posicion

de la vaina.

. Mantenga sujeta la vaina extraible en su sitio y extraiga la aguja de

seguridad conforme a las instrucciones de uso del fabricante. Deseche
segln el protocolo institucional.

NOTA: No vuelva a introducir la aguja del introductor en la vaina extraible
ya que esto podria dafar la vaina.

Preparacion del catéter

NOTA: La preparacion del catéter puede efectuarse antes del acceso venoso,
si este se coloca en el lateral de la cama del paciente.

5. Determine la longitud del catéter.

NOTA: La ubicacion recomendada del extremo se encuentra en la union de la
vena cava superior y la auricula derecha.

a.

Colocacion en el lateral de la cama: Coloque al paciente con el brazo
extendido hacia fuera con respecto al cuerpo en un dngulo de 90° o como
el paciente tolere. Mida la distancia de la vena entre la zona de insercion
seleccionada y la ubicacion deseada del extremo del catéter.

Colocacion a través de imagenes: Mida la longitud de la guia que

sobresale de |a piel, 0 hasta el marcador de 60 cm de la guia (solo para kits
de radiologia quirtrgica de 145 cm). Utilice la unidad de cinta desechable



6.

1.

para evaluar la longitud fraccional. Reste la longitud calculada a 60 cm
para determinar la longitud de corte del catéter.

Corte el catéter a medida, utilizando las medidas anteriores.

NOTA: Corte el extremo del catéter en cuadrado. Inspeccione las superficies
de corte para comprobar que no existe material suelto ni bordes rugosos.

Acople la unidad de irrigacion al conector del catéter. Compruebe que el
cuello de cierre se encuentra en posicion abierta (Figura 2).

Puerto lateral

Cuello de cierre

Figura 2. Unidades de irrigacion

—_

NOTA: Al introducir un catéter de luz doble, se podréa utilizar cualquiera de las
luces para la colocacion del estilete.

Introduzca 10 ml de suero salino normal esterilizado en una jeringuilla, quite la
tapa del puerto lateral de la unidad de irrigacién y acople la jeringuilla.

Alavez que cubre el cuello de cierre abriendo con el dedo para evitar que se
pierda fluido, cebe la unidad de irrigacion y el catéter.

NOTA: En los catéteres de luz doble, aseglrese de cebar cada luz antes de la
insercion, fijando las luces no utilizadas después de cebarlas.

. Si se utiliza un estilete (recomendado para todas las técnicas excepto para

la de Seldinger), haga avanzar despacio dicho estilete a través del cuello
de cierre de la unidad de irrigacion dentro del catéter hasta que el estilete
sobresalga del extremo del catéter. Siga inyectando suero salino normal,
segln sea necesario, para ayudar a avanzar.

. Retraiga el estilete hasta que, por lo menos, se encuentre un centimetro

dentro del catéter (Figura 3).

12.

13.

Gire el cuello de cierre de la unidad de irrigacion en sentido de las agujas del
reloj para mantener sujeto el estilete.

ADVERTENCIA: No corte el estilete ni la guia.

PRECAUCION: No vuelva a introducir el estilete en el catéter, ya que se
pueden producir dafios en el catéter y en la vena.

PRECAUCION: No aplique ningtin tipo de pinza en el catéter ni en el tubo
de extension mientras el estilete se encuentre dentro del catéter. El estilete
se podria torcer y dafiar el catéter, lo que produciria fugas o fracturas del
catéter.

Extraiga la jeringuilla de la unidad de irrigacion y coloque la tapa en el puerto
lateral.

Colocacion del catéter

Uso de la guia

a. Alolargo de la guia, realice una pequefia hendidura con un bisturi de
seguridad. Para utilizar un bisturi de seguridad, presione el botén superior
del protector y retirelo hasta una posicion de cierre posterior. Una vez
realizada la hendidura, presione de nuevo el botdn superior y avance
hasta la posicion de cierre delantera en la linea del indicador de cierre.

b. Haga avanzar el dispositivo de vaina extraible/dilatador por la guia. Con un
ligero movimiento giratorio, haga avanzar el dispositivo en la vena.

c. Técnica de Seldinger: Retire el dilatador, manteniendo sujetas la vainay la
guia.

Técnica modificada: Retire el dilatador y la guia manteniendo sujeta
la vaina extraible. Cubra la apertura para evitar pérdidas de sangre o
embolias gaseosas.

. Sise coloca el catéter en la cabecera del paciente, gire la cabeza del

paciente hacia el lado de la insercién con la barbilla hacia el hombro.

. Introduzca poco a poco y lentamente el catéter a través de la vaina extraible

hasta la posicion deseada.

NOTA: Si introduce un catéter de luz doble, asegurese de que el tubo de
extension que no se utiliza esta sujeto.

NOTA: Siva a utilizar la técnica de Seldinger, primero moje el segmento
expuesto de la guia de 145 cm con suero salino y enrosque el catéter en la
guia.

0 ==

Figura 3. Posicion del estilete dentro del catéter

PRECAUCION: Si no se retrae el estilete en el catéter antes de insertar el
catéter, se pueden producir lesiones en los vasos durante el procedimiento
de insercion.

. Retire lentamente la vaina extraible de la zona de insercion manteniendo el

catéter firme.

. Sujete las alas de la vaina con firmeza y sepéarelas aplicando la misma presion

en ambas alas; quite la vaina del catéter desplazandola haca adelante.
Deseche segln el protocolo institucional.

. Desplace lentamente el catéter restante en la vena hasta que la marca “0”

del catéter esté en el punto de insercion. No inserte el catéter por completo
hasta las alas de fijacion.
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19.

20.

2

—

23.

Suelte la unidad de irrigacion del conector del catéter y extraigala, con el
estilete o la guia, mientras mantiene sujetas las alas de fijacion. Deseche
seg(n el protocolo institucional.

Cuando el catéter esté introducido, aspire con cuidado con una jeringa unida
al puerto lateral de la unidad de irrigacion y observe el movimiento de retorno
de la sangre. Retire y deseche segun el protocolo institucional.

PRECAUCION: No vuelva a introducir el estilete en el catéter, ya que se
pueden producir dafios en el catéter o en las venas.

. Cierre la abrazadera del catéter.
22.

Consulte las secciones IRRIGACION Y HEPARINIZACION y ESTABILIZACION
DEL CATETER para realizar los pasos siguientes.

Compruebe la ubicacion del extremo del catéter mediante la visualizacion
radiografica segln el protocolo institucional.

IRRIGACION Y HEPARINIZACION

1.
2.

Acople la jeringuilla al conector, abra la abrazadera y aspire la sangre.

Cierre la abrazadera, desacople la jeringuilla y deséchela seg(in el protocolo
institucional.

Acople la jeringuilla con 10 ml de suero salino normal esterilizado, abra
la abrazadera y limpie las luces, utilizando la técnica “intermitente” o de
“parada/inicio”.

NOTA: Si se irriga después de una inyeccion automatica, utilice 20 ml de
suero salino normal esterilizado.

Cierre la abrazadera, desacople la jeringuilla y deséchela segtn el protocolo
institucional.

Introduzca el suero salino heparinizado en la jeringuilla y acéplela al conector.

Abra la abrazadera e inyecte una cantidad igual o superior al volumen de
cebado en las luces (consulte la tabla 1).

Mantenga una presion positiva en la jeringuilla, cierre la abrazadera,
desacople la jeringuilla y deséchela.

Repita el proceso para la segunda luz, si fuera necesario.

NOTA: Nunca deje el catéter sin tapar.

NOTA: Irrigue el catéter después de cada uso. Irrigue cada 12 horas como
minimo cuando no se utilice o segln el protocolo institucional para mantener
la permeabilidad.

ESTABILIZACION DEL CATETER

1.

Prepare la zona de estabilizacion con alcohol y elimine cualquier resto de
betadine, si lo hubiera.

Aplique una solucion de preparacion sobre la piel para mejorar la adherencia
y proteger la piel. Deje secar por completo la solucion (10-15 segundos).
Deslice el dispositivo bajo las alas de fijacion. Deslice un orificio de fijacion
sobre un tope, después deslice ese tope y el ala de fijacion hacia el lado

contrario hasta que el segundo orificio de fijacion coincida con el segundo
tope.

4. Cierre las pestafias por encima de los topes para sujetar el catéter.
5. Despegue la parte trasera del papel y coléquelo sobre la piel.
6. Coloque esparadrapo en la zona de insercion o cerca de ella.

CONTRAINDICACIONES: Pacientes con alergias reconocidas a esparadrapos
o tiritas.

PRECAUCION: No lo utilice en zonas en las que pueda haber pérdida
de adherencia, como en pacientes turbados, dispositivos de acceso
desatendidos, piel no adherente o sudorosa.

PRECAUCION: Minimice la manipulacion del catéter durante la aplicacion o la
extraccion.

NOTA: Supervise el dispositivo de estabilizacion a diario. Sustitiyalo cada
siete dias como minimo.

INYECCION AUTOMATICA
Tabla 2: Especificaci de la inyeccidn automatica
Tamafio Luces | Longitud indice indice Presion Presion
francés del de flujo de flujo maxima del | de inflado
(mm) catéter maximo maximo catéter al estatica
(diametro (cm) para el para el maximo (psi maxima
externo) contraste | contraste 12[kPa]) tras la
de11,8cP | de6,3cP inyeccion
CT (ml/s)' | CT(ml/s)* (psi 3[kPal)
4 F (1,40 1 55 35 5 220 (1517) | 204 (1407)
5F(1,70) 1 55 5 5 229 (1579) | 206 (1420)
5F(1,75) 2 55 4 5 214 (1475) | 175(1207)
6 F(1,95) 2 55 5 5 221 (1524) | 171 (1179)

1 La prueba se realizo utilizando contraste con viscosidad de 11,8 centipoises (cP), medida a temperatura
corporal (37 °C) con el inyector establecido en 325 psi (2240 kPa). Los datos representan capacidades de
flujo aproximadas de la inyeccién automética en medios de contraste.

2 Datos de la presion interna del catéter observados durante la prueba de inyeccion automética.

3 La presion de inflado es el punto de fallo de la presion de inflado estatica del catéter después de que se
hayan completado 10 ciclos de inyeccion automatica.

4 La prueba se realizo utilizando contraste con viscosidad de 6,3 centipoises (cP), medida a temperatura
corporal (37 °C) con el inyector establecido en 325 psi (2240 kPa). Los datos representan capacidades de
flujo aproximadas de la inyeccién automética en medios de contraste.

ADVERTENCIA: Durante la prueba de inyeccion automatica, la presion del
catéter no superd los valores indicados en la tabla 2.

ADVERTENCIA: Durante la prueba de presion de inflado, se registrd un fallo
del catéter tal y como se detalla en la tabla 2.

ADVERTENCIA: Si se supera el indice de flujo maximo permitido (tabla 2)
se puede producir un fallo del catéter y el desplazamiento del extremo del
catéter.




1. Compruebe que el inyector automatico esta programado adecuadamente y
que no supera el limite del indice de flujo (consulte la tabla 2).

2. Sittie el contraste a la temperatura corporal (37 °C).

ADVERTENCIA: Si no se calientan los medios de contraste a la temperatura
corporal antes del estudio de inyeccién automatica, se podria producir un
fallo en el catéter.

3. Examine el catéter para asegurarse de que no se han producido dafos.

4. Acople lajeringuilla, abra la abrazadera y aspire una cantidad igual o superior
al volumen de cebado del catéter, o hasta que obtenga sangre (consulte la
tabla 1). Cierre la abrazadera, desacople la jeringuilla usada y deséchela
segln el protocolo institucional.

5. Acople la jeringuilla con 10 ml de suero salino normal esterilizado, abra la
abrazadera y limpie las luces enérgicamente.

6. Cierre la abrazadera, desacople la jeringuilla y deséchela segun el protocolo
institucional.

ADVERTENCIA: Si no se garantiza la permeabilidad del catéter antes de
realizar los estudios de inyeccion automatica, se puede producir un fallo en
el catéter.

PRECAUCION: Si se adjunta un conector sin aguja al conector del catéter,
asegUrese en primer lugar de que admitira una inyeccion automatica.

7. Acople el inyector automatico al conector de luces seleccionado segin las
recomendaciones del fabricante y abra la abrazadera.

8. Compruebe que el estudio de inyeccion automatica se encarga de no superar
el limite maximo del indice de flujo (consulte la tabla 2) y cierre la abrazadera.

PRECAUCION: Se recomienda tener en cuenta los protocolos institucionales
en todos los aspectos relativos al uso del catéter coherentes con las
instrucciones que se proporcionan en el presente documento. La prueba del
catéter BioFlo™ PICC con tecnologia ENDEXO™ incluye diez (10) ciclos de
inyeccion automatica.

9. Desconecte el inyector automatico.
10. Consulte la seccion IRRIGACION Y HEPARINIZACION.

MANTENIMIENTO DEL CATETER

Serecomienda seguir los protocolos institucionales en todos los aspectos relativos
al cuidado, uso y mantenimiento del catéter. La siguiente informacion relativa al
cuidado, uso y mantenimiento no pretende sustituir al protocolo institucional, sino
ofrecerindicacionesyrecomendaciones que se puedan utilizar satisfactoriamente
con el catéter BioFlo PICC con tecnologia ENDEXO.

USO E INTERVENCIONES GENERALES CON CATETER
e Utilice la técnica aséptica durante el uso y las intervenciones con catéter.

¢ Tome las medidas habituales y universales durante los procedimientos con
catéteres.

¢ Nunca deje el catéter sin tapar.

* No utilice pinzas, instrumentos con dientes o bordes punzantes con el catéter,
ya que este podria dafiarse.

CUIDADOS DE LA ZONA DE INSERCION Y CURAS

¢ Examine la zona de insercion con frecuencia y en cada cambio de vendajes
por posibles complicaciones, incluido el dispositivo de estabilizacion del
catéter.

* Siga el protocolo institucional para el cambio de vendajes. Se recomienda el
cambio de vendajes semanalmente y cuando sea necesario.

* Para evitar las obstrucciones de paso de flujo, compruebe que el catéter o los
tubos intravenosos no estan doblados.

ADVERTENCIA: Antes de desinfectar el catéter y la zona de acceso, examine
ambas partes para asegurarse de que no contienen restos de agentes de
limpieza con alcohol isopropilico.

¢ Serecomienda cubrir la zona de insercion, el ala de sujeciony 2,5 cm del tubo
de extension como minimo con un vendaje oclusivo y esterilizado.

e Se debentomar todas las medidas necesarias para mantener la zona de
insercion y los vendajes limpios, secos e intactos.

RETIRADA DE LOS VENDAJES

e Estabilice el catéter y el conector de cierre Lier cuando retire los vendajes
para evitar desplazamientos accidentales.

* Retire el vendaje del conector de cierre Lier hacia la zona de insercion.
Mientras lo retira, mantenga los esparadrapos y vendajes en el brazo del
paciente para evitar desplazamientos del catéter o de los puntos.

EVALUACION DE LA INTEGRIDAD DEL CATETER

Evalle la integridad del catéter antes de cualquier inyeccion/infusion siguiendo
los pasos siguientes:

* Examine y palpe el conducto del catéter y la zona de insercion para detectar
posibles complicaciones.

e Conuna jeringuilla de 10 ml aspire lentamente para obtener sangre. En
caso de dificultad para la extraccion de sangre, puede que el catéter esté
obstruido, mal colocado o presente compresion. Deseche la jeringuilla segln
el protocolo institucional.

¢ Utilizando una segunda jeringuilla de 10 ml, irrigue el catéter con 10 ml de
suero salino normal esterilizado para limpiar el catéter.

NOTA: Si, como consecuencia de los pasos anteriores, existen dudas sobre
la integridad del catéter, no lo utilice sin realizar mas pruebas y resolver el
problema.

OBTENCION DE MUESTRAS DE SANGRE
1. Detenga la administracion de infusiones.

2. Limpie con algodén el conector del catéter utilizando la técnica aséptica y
déjelo secar.

3. lrrigue la luz seleccionada con 10 ml de suero salino normal esterilizado.
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4. Utilice una jeringa para aspirar una cantidad pequefia de sangre y fluido
(de 3 a5 ml como minimo) para comprobar la permeabilidad. Deseche la
jeringuilla segin el protocolo institucional.

5. Utilice otra jeringa, extraiga lentamente una muestra y cierre la abrazadera.
6. Consulte la seccion IRRIGACION Y HEPARINIZACION.
7. Transfiera las muestras segun el protocolo institucional.

SUPERVISION DE LA PRESION VENOSA CENTRAL

1. Compruebe que la posicion del extremo del catéter es correcta antes de
llevar a cabo la supervision de la presion venosa central (CVP, por sus siglas
eninglés).

2. Consulte la seccion IRRIGACION Y HEPARINIZACION para acometer el paso
siguiente.

3. Irrigue el catéter enérgicamente con 10 ml de soluci6n salina normal.

4. Asegurese de que el transductor de presion esté al nivel de la auricula
derecha.

5. Se recomienda mantener una infusion continua de solucion salina normal
(3 ml/h).

6. Utilice el protocolo de la institucion para los procedimientos de supervision de
la presion venosa central.

ADVERTENCIA: La supervision de la presion del sistema venoso central
siempre se debe utilizar en combinacion con otras métricas de evaluacion de
los pacientes cuando se eval(e la funcion cardiaca.

GESTION DE LA OCLUSION DE LA LUZ

Las luces de cualquier catéter PICC rara vez se obstruyen. Normalmente la
obstruccion de luces se manifiesta por un fallo en la aspiracion o infusién a través
de luces, una irrigacion inadecuada o presiones de resistencia altas durante la
aspiracion o infusion. Esto puede provocar, entre otros, la mala colocacion del
catéter, que el catéter se retuerza o la formacion de coéagulos. Alguna de las
siguientes indicaciones podria resolver la obstruccion:

o Compruebe que no haya ninguna seccion torcida en los tubos de la seccién
del catéter externa al cuerpo.

¢ Vuelva a colocar al paciente.
¢ Haga toser al paciente.

e Siempre y cuando no se encuentre resistencia con la aspiracion, irrigue el
catéter enérgicamente con suero salino normal esterilizado para intentar
separar el extremo de la pared del vaso. Utilice una jeringuilla de 10 ml o més.

PRECAUCION: Nunca irrigue a la fuerza una luz obstruida. Si cualquiera de
las luces desarrolla un trombo, intente primero aspirar el codgulo con una

jeringuilla. Si la aspiracion no funciona, consulte el protocolo institucional

sobre la gestion de trombosis.

REPARACION DEL CATETER

En caso de que el catéter se tuerza o rompa accidentalmente, se recomienda
sustituir el catéter.
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EXTRACCION DEL CATETER

La extraccion del catéter se realizara a discrecion del médico y teniendo en cuenta

el tratamiento del paciente.

1. Coloque al paciente en posicion vertical con el brazo en un angulo de 45°
hacia fuera del cuerpo. Mantenga la zona de insercion por debajo de la altura
del corazén.

2. Consulte la seccion RETIRADA DE LOS VENDAJES.

3. Abra las pestafias del mecanismo de contencién del dispositivo de
estabilizacion del catéter y extraiga el catéter del mecanismo de contencion.

NOTA: Se prefiere el uso de la técnica aséptica en los pasos siguientes.

4. Para extraer el catéter, sujete el eje entre las alas de sujecién y la zona de
insercion, y extraigalo con cuidado, poco a poco, manteniendo el catéter
paralelo a la superficie de la piel. No sujete el conector del cierre Lier para
extraer el catéter ya que se podria dafiar el catéter.

5. Sitodavia encuentra resistencia, siga el protocolo institucional para llevar a
cabo la extraccion dificultosa de catéteres.

6. Para comprobar que se ha extraido todo el catéter, mida y compare la longitud
del catéter con la longitud inicial registrada en el momento de la insercion.

7. Aplique una cantidad generosa de alcohol para aflojar los bordes del
dispositivo de estabilizacion del catéter. Mientras levanta la almohadilla
adhesiva, golpee suavemente la superficie debajo de la almohadilla con
alcohol para disolver el adhesivo.

8. Tras la extraccion del catéter, cubra la zona de insercién con un vendaje
oclusivo durante 24 horas como minimo.

GARANTIA

Navilyst Medical, Inc. garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el
disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier
otra que no se mencione expresamente en este documento, ya sea de forma
explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un fin concreto.
La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento, las intervenciones quirGrgicas y cualquier otro aspecto ajeno
al control de Navilyst Medical afectan directamente a este instrumento y a los
resultados que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de Navilyst
Medical en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este
instrumento y Navilyst Medical no asumira responsabilidad alguna por pérdidas
accidentales o consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que
pueda ocasionar el uso de este instrumento. Navilyst Medical tampoco asume
ninguna otra obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento
ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en su nombre. Navilyst Medical
rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos reutilizados,
reprocesados, reesterilizados, modificados o alterados en cualquier forma y no
ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de
comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.

ENDEXO es una marca comercial de Interface Biologics, Inc.
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BioFlo™ PICC

doté de la technologie ENDEXO™

B, ONLY

Attention : la |égislation fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif a un
médecin ou a une personne agissant sur son ordre.

AVERTISSEMENT

Contenu STERILISE a l'oxyde d’éthyléne. Ne pas utiliser si I'emballage stérile
est endommagé. En cas de détérioration, contacter le représentant de Navilyst
Medical. Inspecter le dispositif avant de I'utiliser en vue de vérifier qu'il n'a pas été
endommagé pendant I'expédition.

A utiliser sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de
compromettre son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement,
ce qui peut provoquer des Iésions, des maladies ou le déces du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une
infection croisée pour le patient, y compris, sans limitation, la transmission d’'une
ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut conduire a une blessure ou une maladie grave, voire mortelle
du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément aux
reglements de |'établissement, de I'administration et/ou des autorités locales.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter central a insertion périphérique (CCIP) BioFlo doté de la technologie
ENDEXO est un cathéter en polyuréthane radio-opaque doté d'une ou de plusieurs
embases de raccords Luer, d'une ou de plusieurs tubulures de raccordement en
polyuréthane et d'une ailette de suture. Ce cathéter est disponible en configuration
a simple lumiére ou double lumiére. Les lumiéres se différencient par des clamps
et embases de différentes couleurs qui indiquent la taille de la lumiere. Les débit
maximaux d'injection sous pression sont indiqués sur le(s) clamp(s) (Figure 1 et
Tableau 2).
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Figure 1. Configurations du cathéter

CCIP BioFlo a simple lumiére doté de |a technologie ENDEXO

Tubulure de raccordement

Embase de raccord Luer

Cathét
CCIP BioFlo & deux lumiéres doté de la technologie ENDEXO aeter

Ailette de suture

Au moment de déterminer le diamétre du cathéter par rapport au patient, les
médecins doivent tenir compte des variations anatomiques et physiologiques du
patient en fonction de sa taille et de son age (par ex., adulte, enfant ou nourrisson).
Des instructions appropriées, une évaluation de la veine et des techniques
d'insertion pour la mise en place du CCIP doivent étre respectées.

L'emballage du CCIP BioFlo doté de la technologie ENDEXO présente plusieurs
configurations, notamment :

e Kitde cathéter
e Kit TSM avec guide de 70 cm
¢ KitRl avec guide de 145 cm

REMARQUE: TSM = Techniqgue de Seldinger modifiée; Rl = Radiologie
interventionnelle

L'efficacité de la technologie Endexo pour réduire I'accumulation de thrombus a
été prouvée. La réduction de I'accumulation de thrombus a été évaluée a l'aide de
modeles in vitro et in vivo. Les évaluations pré-cliniques in vitro et in vivo ne sont
pas nécessairement un signe de performance clinique en matiére de formation
du thrombus.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Le CCIP BioFlo avec technologie ENDEXO estindiqué pour un acces périphérique a
courtoulong terme au systeme veineux central pour une thérapie intraveineuse, ce
qui comprend, sans toutefois s'y limiter, I'administration de liquides, médicaments
et nutriments, les prélevements sanguins, la mesure de la pression veineuse
centrale et I'injection sous pression de produit de contraste.

Débit maximum d'injection sous pression*

e A4 F Simple lumiere/55 cm - 3,5 ml/s

e 5F Simple lumiére/55 cm - 5 ml/s

e 5FDouble lumiere/55 cm - 4 ml/s

e 6 FDouble lumiere/55 cm - 5 ml/s

*Se reporter au tableau 2



CONTRE-INDICATIONS

Thrombose veineuse dans une partie de la veine ol le cathéter doit étre mis
en place;

Conditions empéchant le retour veineux du membre, telles qu’une paralysie ou
un lymphoedéme suite a une mastectomie ;

Conditions orthopédiques ou neurologiques affectant le membre ;

Anticipation ou présence de greffes dialysantes ou autres dispositifs
intraluminaux, tels que les stimulateurs cardiaques ;

Hypercoagulopathie, sauf s'il est décidé de placer le patient sous traitement
anticoagulant;

Infection cutanée ou sous-cutanée préexistante au niveau ou a proximité du
site proposé pour l'insertion du cathéter;

Distorsions anatomiques des veines suite a une opération chirurgicale, des
blessures ou des traumatismes ;

Veines cubitales antérieures inadaptées ;

Irrégularités anatomiques (structurelles ou vasculaires) pouvant compromettre
I'insertion du cathéter ou les procédures d'entretien du cathéter.

MISES EN GARDE

Se reporter aux étapes de la procédure pour connaitre les mises en garde
supplémentaires En raison du risque d'exposition a des agents pathogénes a
diffusion hématogéne, les prestataires de soins doivent respecter les précautions
universelles a prendre s'agissant des fluides corporels et sanguins lors des
soins prodigués aux patients. Une technique stérile devra étre scrupuleusement
respectée lors de toute manipulation du dispositif.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé.

En cas d'utilisation d'une solution saline bactériostatique, ne pas dépasser la
dose de 30 ml toutes les 24 heures.

Ne pas insérer entiérement le cathéter jusqu’a I'ailette de suture.

Ne pas utiliser le cathéter avec des produits chimiques qui ne sont pas
compatibles avec I'un de ses accessoires, car cela pourrait endommager le
cathéter.

Ne pas placer le cathéter dans I'oreillette droite ou le ventricule droit du cceur.

Ne réintroduire aucune aiguille. Placer les aiguilles dans des récipients
réservés aux objets contondants, étanches et résistants a la perforation,
conformément au protocole de I'établissement.

Ne pas essayer de recouper le cathéter lorsque le guide ou le stylet est
chargé car le cathéter, le stylet ou le guide pourraient étre endommagés et
pourraient blesser le patient.

Chauffer le produit de contraste a la température du corps avant toute
injection sous pression, sous peine de défaillance du cathéter.

S'assurer de la perméabilité du cathéter avant de réaliser des études par
injection sous pression, sous peine de défaillance du cathéter.

La fonction de limitation de pression de I'injecteur électrique (coupure de
sécurité) peut ne pas empécher une mise sous pression excessive d'un
cathéter obstrué.

Un dépassement du débit maximum admissible (Tableau 2) peut entrainer une
défaillance du cathéter et/ou un déplacement de I'extrémité du cathéter.
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L'indication d'un cathéter pour I'injection sous pression de produit de
contraste signifie que le cathéter peut supporter cette procédure, mais ne
signifie pas que cette procédure est appropriée pour un patient particulier. Il
est de la responsabilité d'un médecin expérimenté d'évaluer si I'état de santé
d'un patient convient a une procédure d'injection sous pression.

La pression maximale des injecteurs électriques utilisés avec le CCIP
injectable sous pression ne doit pas dépasser 325 psi (2 240 kPA).

Avant de charger le stylet ou le guide, couper le cathéter a la longueur
souhaitée. Ne pas couper le cathéter lorsque le stylet ou le guide est chargé
dans le cathéter car le dispositif pourrait étre endommagé ou le patient
pourrait étre blessé.

La surveillance de la pression veineuse centrale (PVC) doit toujours é&tre

utilisée en conjonction avec d'autres mesures d'évaluation de I'état du patient
au moment d'évaluer la fonction cardiaque.

PRECAUTIONS

Se reporter aux étapes de la procédure pour connaitre les précautions
supplémentaires.

Ne pas faire progresser un guide au-dela de I'aisselle sans recourir a un
systéme d'imagerie guidée en temps réel.

Ne jamais forcer pour retirer le stylet. Toute résistance pourrait endommager
le cathéter. En cas de résistance ou de rétractation du cathéter, interrompre
le retrait du stylet et laisser le cathéter reprendre sa forme normale. Retirer
ensemble le cathéter et le stylet d'environ 2 cm, puis réessayer de retirer le
stylet. Répéter cette procédure jusqu'a pouvoir retirer le stylet facilement.
Une fois le stylet retiré, faire progresser le cathéter dans la position souhaitée
(repére zéro).

Sile guide doit étre retiré, retirer ensemble I'aiguille et le guide comme s'ils
ne formaient qu'une seule unité.

Lire attentivement le mode d'emploi avant d'insérer, de procéder a I'entretien
ou d'utiliser le produit.

Ne pas utiliser d'objets tranchants pour ouvrir I'emballage car le dispositif
pourrait étre endommagé.

L'insertion du cathéter ne doit &tre réalisée que par un professionnel de santé
diplomé et qualifié.

Ne pas utiliser si le cathéter et ses accessoires sont endommagés
(pincement, écrasement, lacération, etc.).

En cas d'utilisation d'une gaine d'introduction différente de celle fournie
(comme dans les kits de technique de Seldinger modifiée et Rl), vérifier que le
cathéter passe facilement dans la gaine.

Ne pas insérer I'extrémité rigide du guide a extrémité souple dans la veine.

Faire preuve de prudence en faisant progresser le cathéter ou le guide afin
d'éviter tout traumatisme de la paroi interne du vaisseau. Ne pas utiliser de
clamps, de forceps striés ni de forceps dentés. Ne pas utiliser de clamps ni
d'autres instruments a dents ou a bords tranchants sur le cathéter ni d'autres
instruments pour faire progresser ou positionner le cathéter car ce dernier
pourrait étre endommagé.

Eviter les angles tranchants ou pointus lors de I'insertion car cela pourrait
compromettre le bon fonctionnement du cathéter.

Navilyst Medical, Master DFU Template 8in x 8in Global, 146T0808 Rev/Ver. A, DFU,BioFlo PICC with ENDEXO Technology ML7, 16600226-01C



Navilyst Medical, Master DFU Template 8in x 8in Global, 146T0808 Rev/Ver. A, DFU, BioFlo PICC with ENDEXO Technology ML7, 16600226-01C

Ne pas utiliser de pommades contenant de I'acétone et du polyéthyléne
glycol avec des cathéters en polyuréthane, car elles peuvent endommager le
dispositif.

Sile cathéter a été coupé trop court, il faut peut-étre envisager son
remplacement.

Ne pas utiliser d'instruments contondants a proximité des tubulures de
raccordement ou du corps du cathéter.

Ne pas suturer au travers d'une des parties du cathéter. Si des sutures
sont utilisées pour fixer le cathéter, s'assurer qu’elles n'obstruent pas ni ne
perforent ou n'entaillent le cathéter.

Conformément a la reglementation de I'établissement, bien fixer le cathéter a
I'extérieur en vue d’empécher tout mouvement, migration, endommagement,
torsion ou occlusion du cathéter.

S'assurer que les gants sont exempts de résidus.

Il est conseillé de n’utiliser que les accessoires des raccords Luer avec le
CCIP BioFlo™ doté de la technologie ENDEXO™. La répétition d'un serrage
trop important des embases peut réduire leur durée de vie. Ne pas utiliser de
pince hémostatique pour fixer ou retirer des dispositifs dotés de connexions
pour embase du raccord Luer.

En cas de résistance en essayant de rincer le cathéter, suivre le protocole de
|'établissement concernant les cathéters obstrués.

Lors de la mise au rebut des accessoires usageés, suivre le protocole de
I'établissement.

L'administration de médicaments incompatibles via une méme lumiére peut
entrainer une précipitation. Rincer la lumiere du cathéter aprés chaque
perfusion.

Il est recommandé de respecter les protocoles de |'établissement pour tous
les aspects relatifs a I'utilisation du cathéter, en accord avec les instructions
fournies ici. Dix (10) cycles d'injection sous pression ont été réalisés lors de
I'essai au banc du cathéter CCIP BioFlo doté de |a technologie ENDEXO.

La non-rétractation du stylet dans le cathéter avant I'insertion du cathéter
peut endommager le vaisseau au cours de la procédure d'insertion.

Ne pas utiliser de ciseaux pour retirer le pansement car cela pourrait couper
ou endommager le cathéter.

Avant de panser le cathéter et le site d'acces, inspecter ces deux éléments
afin de garantir qu'ils sont totalement exempts d'agents nettoyants a base
d'alcool isopropylique ou d'acétone. Pour éviter le mélange d'un agent, ne
pas insérer completement le cathéter jusqu'a I'ailette de suture.

Appliquer un bouchon stérile sur I'embase du cathéter afin d'éviter toute
contamination lorsqu'il n'est pas utilisé.

L'emplacement de I'extrémité du cathéter doit étre vérifié. Il est conseillé de
recourir a une visualisation radiographique. Tout mouvement du patient est
susceptible de provoquer le déplacement de I'extrémité du cathéter.

Ne pas essayer de réparer le cathéter. Si des fissures ou des fuites
apparaissent sur le cathéter, le retirer immédiatement.

L'utilisation, I'entretien ou le retrait du cathéter ne doit &tre effectué(e) que
par un prestataire de soins de santé formé et qualifié.

Le recours a la force pour retirer le cathéter risque de le briser. Maintenir la
partie distale du cathéter sur l'ailette de suture pendant le retrait.

24

¢ Les patients doivent étre informés de I'entretien et de la maintenance de leur
CCIP. Le prestataire des soins de santé est responsable de I'information du
patient.

o Eviter de mesurer la pression artérielle ou d"appliquer un garrot sur un bras
avec un dispositif implanté, car une occlusion ou tout autre dommage du
dispositif pourrait survenir.

o Eviter d'exercer une pression sur la surface interne ou I'aisselle du bras
cathétérisé lors de I'utilisation de béquilles.

e L'utilisation d'une aiguille pour accéder au cathéter n'est pas conseillée.
Cependant, en cas d'utilisation d'une aiguille, ne pas utiliser d'aiguille dont la
longueur est supérieure a 1,9 cm car cela pourrait endommager la valve.

COMPLICATIONS POSSIBLES/EVENEMENTS INDESIRABLES

e Embolie gazeuse e Hémothorax
e Saignements e Infection
e Lésion du plexus brachial ou autre e Inflammation/phlébite

|ésion nerveuse
¢ Arythmie cardiaque e Réaction d'intolérance au
« Ponction cardiague produit de contraste
¢ Tamponnade cardiaque e Réaction d'intolérance au
o Déplacement du cathéter dispositif implanté
¢ Embolisation du cathéter * Mauvais positionnement

* Erosion du cathéter dans la peau/le * FErosion du myocarde
vaisseau

¢ Fragmentation du cathéter e Lésion nerveuse
¢ Mauvais fonctionnement du cathéter ¢ Douleur

¢ Mauvais positionnement du cathéter Epanchement péricardique

e Migration du cathéter U Epanchement pleural

¢ Occlusion du cathéter * Pneumothorax

* Rétraction du cathéter e Embolie pulmonaire

¢ Rupture du cathéter e Complications rénales
e Déces e Sensibilité ou allergie

e Précipitation du médicament ou du e Septicémie
produit de contraste

e Extravasation/Infiltration de la ¢ Injection veineuse ou
solution intraveineuse myocardique sous-intimale

e Embolie

¢ Endocardites e Lésion du canal thoracique

* Nécrose du site de sortie e Thromboembolie

¢ Formation de fibrine dans la gaine e Trombophlébite

¢ Réaction au corps étranger e Thrombose vasculaire



e Hématome e Lésion vasculaire
* Hémorragie ¢ Sténose veineuse
CONDITIONNEMENT

Contenu STERILISE a I'oxyde d’éthyléne. Conserver dans un endroit sec, & I'abri de
la lumiére et de la chaleur. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Le CCIP BioFlo™ doté de la technologie ENDEXO™ ne doit étre inséré, manipulé
et retiré que par un professionnel de santé diplomé et qualifié. Les techniques et
procédures décrites dans les présentes instructions ne représentent pas la totalité
des protocoles acceptables sur un plan médical; elles ne se substituent pas non
plus a I'expérience et au jugement du médecin traitant des patients particuliers.
Reportez-vous a la section appropriée selon la configuration choisie.

REMARQUE : une technique aseptique stricte doit étre utilisée lors des procédures
d'insertion, de maintenance et de retrait. Avant toute utilisation, examiner
soigneusement le produit et vérifier que sa date de péremption n'est pas dépassée
et que son emballage stérile n'a pas été endommagé au cours de I'expédition.

PRECAUTION : ne pas utiliser d'objets tranchants pour ouvrir I'emballage.

Tableau 1. Caractéristiques du cathéter

Taille Fr Calibre de | Longueur Débit Diametre de | Volume
(mm) 3 | lalumiere! du minimum par | la lumiére d'amor-
(Diamétre -’g cathéter gravité (eau) (mm) cage
externe) | 3 (cm)
4F(1,40) | 1 17,0 55 848 ml/h 0,9 <1,0ml
5F(1,70) | 1 15,5 55 1856 ml/h 1,1 <1,2ml
5F(1,75) | 2 17,52 55 428 mi/h 0,8/0,8 <1,0ml
6F(1,9) | 2 16,52 55 690 ml/h 0,9/0,9 <1,1ml

1 La compatibilité maximale du guide est de 0,018 pouce (0,46 mm).
2 Pour les deux lumiéres.

MODE D*EMPLOI
INSERTION DU CATHETER

Préparation du patient

1. En cas de mise en place du cathéter au chevet du patient, appliquer un
garrot sur la partie supérieure du bras. Les veines couramment utilisées pour
I'insertion incluent les veines basilique, brachiale et céphalique. Relacher le
garrot.

2. Préparer le champ stérile et les fournitures nécessaires.

3. Préparer le site d'insertion et la zone avoisinante a |'aide d'un agent
antimicrobien topique convenable conformément au protocole, aux politiques
et aux procédures de I'établissement.
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Acces veineux
4, Accéder alaveine en utilisant la méthode appropriée ci-dessous.
En utilisant un guide

a. InsérerI'aiguille de l'introducteur de sécurité, biseau vers le haut, dans la
veine choisie, et confirmer la pénétration dans le vaisseau.

b. Insérer I'extrémité souple ou de guidage du guide au travers de l'aiguille et
dans la veine dans la position souhaitée en s'appuyant sur les directives et
les normes de pratique clinique ou encore sur la politique et la procédure
de I'établissement.

REMARQUE : en cas d'utilisation d'un guide hydrophile de 145 cm ou de
70 cm, remplir le support de guide (boucle) ou tremper le guide dans du
sérum physiologique stérile pour injection afin de garantir I'activation du
revétement hydrophile avant la procédure. Cette opération pourra étre
répétée au cours de la procédure en ringant |légérement le cathéter a
|"aide du sérum physiologique stérile pour injection par I'intermédiaire du
dispositif de ringage en maintenant le guide en place.

c. Encasd'utilisation d'un kit Rl de 145 cm ou TSM de 70 cm, avancer
I'extrémité du guide sous radioscopie jusqu'a atteindre I'emplacement
final souhaité du cathéter. L'emplacement recommandé de |'extrémité
du cathéter est a la jonction de la veine cave supérieure et de |'oreillette
droite.

PRECAUTION : si le guide doit &tre retiré, retirer ensemble I'aiguille et le
guide comme s'ils ne formaient qu'une seule unité.

d. Retirer lentement 'aiguille de sécurité du guide, tout en maintenant ce
dernier en place.

Utilisation d'une aiguille de sécurité

i. Pouractiver le mécanisme de sécurité, tenir la poignée de sécurité
dans une main et faire pivoter la chambre de retour dans le sens anti-
horaire.

ii. Tirerla chambre de retour vers I'arriere jusqu'a ce que I'extrémité
de l'aiguille disparaisse dans la poignée de sécurité et se verrouille
solidement dans la poignée de I'aiguille (on peut entendre et ressentir
un déclic).

iii. Vérifier que I'extrémité de I'aiguille est solidement verrouillée a

I'intérieur de la poignée de sécurité en poussant la chambre de retour
vers |'avant tout en tenant la poignée de sécurité. Au besoin, répéter
|'étape préalable.

e. Mettre I'aiguille au rebut conformément au protocole de I'établissement.
Acces sans guide
a. Choisir une aiguille d'introduction de sécurité a gaine amovible.

b. Insérer 'aiguille d'introduction de sécurité a gaine amovible
conformément au mode d'emploi du fabricant.

REMARQUE : veiller a ce que la gaine se trouve bien dans le vaisseau.

c. Relacher le garrot.
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d. Rétracter I'aiguille a la moitié de la gaine amovible, tout en maintenant la
position de la gaine.

e. Maintenir la gaine amovible en place et retirer I'aiguille de sécurité
conformément au mode d'emploi du fabricant. Mettre au rebut
conformément au protocole de I'établissement.

Prélever 10 ml de sérum physiologique stérile dans la seringue, retirer le
bouchon sur I'orifice latéral du dispositif de ringage, et fixer la seringue.

Tout en bouchant I'ouverture du collier de verrouillage avec le doigt pour

empécher le liquide de s'échapper, amorcer le dispositif de ringcage et le
catheéter.

REMARQUE : ne pas réinsérer l'aiguille d'introduction dans la gaine
amovible car cela pourrait endommager la gaine.

REMARQUE : pour des cathéters a double lumiere, veiller a amorcer chaque
lumiére avant insertion, en clampant la lumiére inutilisée aprés son amorcage.

Préparation du cathéter

REMARQUE : la préparation du cathéter peut avoir lieu avant I'accés veineux,
si le cathéter est placé au chevet du patient.

5. Déterminer la longueur du cathéter.

11.

. En cas d’utilisation d"un stylet (recommandé pour toutes les techniques a

I'exception de la technique de Seldinger), faire progresser le stylet doucement
par le collier de verrouillage du dispositif de ringage dans le cathéter jusqu’a
ce que I'extrémité du stylet dépasse I'extrémité du cathéter. Pour faciliter la
progression, poursuivre au besoin I'injection du sérum physiologique stérile.

Rétracter le stylet d'au moins un centimétre dans le cathéter (Figure 3).

REMARQUE : I'emplacement recommandé de I'extrémité du cathéter est a la
jonction de la veine cave supérieure et de I'oreillette droite.

a. Mise en place au chevet du patient : positionner le patient, bras tendu
vers |'extérieur et formant un angle de 90 degrés avec le corps, si cela est
réalisable pour le patient. Mesurer la distance le long de la veine entre
le site d'insertion choisi et I'emplacement souhaité pour I'extrémité du
cathéter.

b. Mise en place par imagerie : mesurer la longueur de guide dépassant de

la peau, ou au repére 60 cm du guide (kit Rl de 145 ¢cm uniquement). Utiliser

le ruban métrique jetable pour évaluer les longueurs de fractionnement.
Soustraire la longueur mesurée a 60 cm pour déterminer la longueur de
coupe du cathéter.

6. Couper le cathéter a cette longueur, en utilisant les mesures précédentes.

REMARQUE : couper |'extrémité du cathéter a angle droit. Inspecter les
surfaces coupées pour garantir qu'il n'y a pas de débris ou d'aspérités.

7. Fixer le dispositif de rincage a I'embase du cathéter. Veiller a ce que le collier
de verrouillage soit en position ouverte (Figure 2).

Orifice latéral

Collier de verrouillage

Figure 2. Dispositifs de rincage

REMARQUE : lors de I'insertion d'un cathéter a double lumiére, n'importe
quelle lumiére peut étre utilisée pour le positionnement du stylet.
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Figure 3. Position du stylet au sein du cathéter

13.

PRECAUTION : la non rétractation du stylet dans le cathéter avant I'insertion
du cathéter peut endommager le vaisseau au cours de la procédure
d’insertion.

. Tourner le collier de verrouillage du dispositif de rincage dans le sens des

aiguilles d’'une montre afin de fixer le stylet en place.

MISE EN GARDE : ne pas couper le stylet ni le guide.

PRECAUTION : ne pas réinsérer le stylet dans le cathéter, car cela pourrait
endommager le cathéter et la veine.

PRECAUTION : n’appliquer aucun type de clamp sur le cathéter ni sur la
tubulure de raccordement lorsque le stylet est a l'intérieur du cathéter. Le
stylet peut se tordre et endommager le cathéter, entrainant des fuites ou la
rupture du cathéter.

Retirer la seringue du dispositif de rincage et mettre le bouchon sur I'orifice
latéral.

Mise en place du cathéter

En utilisant un guide

a. Lelong du guide, entailler le site d’insertion avec un scalpel de sécurité.
Pour utiliser un scalpel de sécurité, enfoncer le bouton supérieur de la
gaine de protection et le rétracter en position verrouillée arriére. Une fois
I'entaille effectuée, enfoncer de nouveau le bouton supérieur et le pousser
en position de verrouillage avant jusqu’a la ligne indiquant le verrouillage.

b. Insérer I'ensemble gaine amovible/dilatateur le long du guide. Faire
avancer I'ensemble dilatateur et gaine dans la veine en exergant une
légere rotation.



c. Technique de Seldinger : retirer le dilatateur, tout en laissant la gaine et le

guide en place.

Technique modifiée : retirer le dilatateur et le guide, tout en laissant la
gaine amovible en place. Couvrir I'ouverture afin d’'empécher toute perte
de sang et/ou embolie gazeuse.

14. En cas de mise en place du cathéter au chevet du patient, tourner la téte du
patient vers le site d'insertion en positionnant son menton sur I'épaule.

15. De fagon lente et progressive, insérer I'ensemble du cathéter a travers la
gaine amovible jusqu'a I'emplacement souhaité.

REMARQUE : en cas d'insertion d'un cathéter a double lumieére, veiller a ce
que la tubulure de raccordement inutilisée soit clampée.

REMARQUE : pour la technique de Seldinger, mouiller le segment exposé du
guide de 145 cm avec une solution saline et enfiler d'abord le cathéter sur le
guide.

16. En maintenant le cathéter stable, retirer doucement la gaine amovible du site

d'insertion.
17. Saisir fermement les ailettes de la gaine, et les écarter en appliquant une
pression identique sur les deux ailettes ; diviser la gaine pelable du cathéter

dans un mouvement vers |'avant. Mettre au rebut conformément au protocole

de I'établissement.

18. Faire progresser lentement le reste du cathéter dans la veine jusqu'a ce
que le repere « 0 » du cathéter se trouve au site d'insertion. Ne pas insérer
entierement le cathéter jusqu’a I'ailette de suture.

19. Desserrer le dispositif de ringage de I'embase du cathéter et, tout en
maintenant |'ailette de suture en place, le retirer avec le stylet ou le guide.
Mettre au rebut conformément au protocole de I'établissement.

20. Une fois le cathéter inséré, aspirer doucement a I'aide d’une seringue fixée
sur l'orifice latéral du dispositif de ringage et surveiller tout reflux sanguin.
Détacher la seringue puis la mettre au rebut conformément au protocole de
I'établissement.

REMARQUE : en cas de ringcage aprés une injection sous pression, utiliser
20 ml de sérum physiologique stérile.

Fermer le clamp, détacher la seringue puis la mettre au rebut conformément
au protocole de I'établissement.

Aspirer la solution saline héparinisée dans la seringue, et la fixer a I'embase.

Ouvrir le clamp, et injecter une quantité égale ou supérieure au volume
d'amorgage dans la lumiére (voir Tableau 1).

En maintenant une pression positive sur la seringue, fermer le clamp,
détacher la seringue et la mettre au rebut.

Au besoin, répéter |'opération pour la deuxiéme lumiére.

REMARQUE : ne jamais laisser un cathéter non bouché.

REMARQUE : rincer le cathéter aprés chaque utilisation. Lorsqu'il n'est
pas utilisé, le rincer toutes les 12 heures au minimum, ou conformément au
protocole de I'établissement afin de préserver son efficacité.

STABILISATION DU CATHETER

1.

Préparer le site de stabilisation avec de I'alcool et essuyer la bétadine, s'il y
en a.

Appliquer une solution de préparation pour la peau destinée a obtenir une
meilleure adhérence et a protéger la peau. Laisser la solution de préparation
pour la peau sécher complétement (10 a 15 secondes).

Faire glisser le dispositif sous I'ailette de suture. Faire glisser un trou de
suture le long d'un élément, puis faire glisser cet élément et I'ailette de
suture dans le sens opposé jusqu'a ce que le deuxiéme trou de suture se fixe
facilement au deuxiéme élément.

Fermer les couvercles situés le long des éléments pour fixer le cathéter.
Oter la pellicule papier et la placer sur la peau.
Appliquer un sparadrap sur ou a proximité du site d'insertion.

PRECAUTION : ne pas réinsérer le stylet dans le cathéter, car cela pourrait
endommager le cathéter ou la veine.

2
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. Fermer le clamp du cathéter.

22. Pour les étapes suivantes, voir les sections RINCAGE ET HEPARINISATION et

STABILISATION DU CATHETER.
23. Vérifier 'emplacement de I'extrémité du cathéter grace a la visualisation
radiographique conformément au protocole de |'établissement.
RINCAGE ET HEPARINISATION
1. Fixer une seringue a I'embase, ouvrir le clamp, et aspirer du sang.

2. Fermer le clamp, détacher la seringue puis la mettre au rebut conformément
au protocole de I'établissement.

3. Fixer une seringue remplie de 10 ml de sérum physiologique stérile, ouvrir le
clamp, et rincer la lumiere, en utilisant une technique par « impulsions » ou
par « arrét/démarrage ».
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CONTRE-INDICATIONS : patients allergiques au sparadrap ou a I'adhésif.

PRECAUTION : ne pas utiliser 1 ot une perte d'adhérence pourrait survenir,
dans le cas d'un patient embarrassé, d'un dispositif d’acces non surveillé,
d’une peau diaphorétique ou non adhérente par exemple.

PRECAUTION : minimiser la manipulation du cathéter lors de son application
et de son retrait.

REMARQUE : controler le dispositif de stabilisation quotidiennement. Le
remplacer au moins tous les sept jours.
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INJECTION SOUS PRESSION

Tableau 2. Caractéristiques de I'injection sous pression

5. Fixer une seringue remplie de 10 ml de sérum physiologique stérile, ouvrir le
clamp, et rincer énergiquement la lumiére.

6. Fermer le clamp, détacher la seringue puis la mettre au rebut conformément

1 Le test a été effectué en utilisant un produit de contraste ayant une viscosité de 11,8 centipoises (cP),
mesurée a la température du corps (37 °C) avec un injecteur réglé a 325 psi (2 240 kPa). Les données
représentent les débits approximatifs possibles d'injection sous pression de produit de contraste.

2 Point de pression interne du cathéter observé lors du test d'injection sous pression.

3 La pression de rupture est le point de défaillance a la pression de rupture statique du cathéter aprés
réalisation de 10 cycles d'injection sous pression.

4 Le test a été effectué en utilisant un produit de contraste ayant une viscosité de 6,3 centipoises (cP),
mesurée a la température du corps (37 °C) avec un injecteur réglé a 325 psi (2 240 kPa). Les données
représentent les débits approximatifs possibles d'injection sous pression de produit de contraste.

MISE EN GARDE : au cours du test d'injection sous pression, les valeurs
de pression du cathéter n'ont pas dépassé les valeurs indiquées dans le
Tableau 2.

MISE EN GARDE : au cours du test de pression de rupture statique, une
défaillance du cathéter a été enregistrée de la fagon indiquée dans le
Tableau 2.

MISE EN GARDE : un dépassement du débit maximum admissible (Tableau 2)
peut entrainer une défaillance du cathéter et/ou un déplacement de
I'extrémité du cathéter.

1. Vérifier la programmation correcte de l'injecteur électrique et veiller a ce qu'il
ne dépasse pas la limite de débit du cathéter (voir Tableau 2).

2. Chauffer le produit de contraste a la température du corps (37 °C).

MISE EN GARDE : chauffer le produit de contraste a la température du corps
avant toute injection sous pression, sous peine de défaillance du cathéter.

3. Inspecter le cathéter a la recherche de dommages éventuels.

4. Fixer la seringue, ouvrir le clamp, et aspirer une quantité supérieure au
volume d'amorgage du cathéter, ou jusqu'a reflux sanguin (Tableau 1).
Fermer le clamp, retirer la seringue puis la mettre au rebut conformément au
protocole de I'établissement.
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Taille Fr | Lumiéres | Longueur Débit Débit Pression | Pression au protocole de |'établissement.
(mm) du cathé- | maximum | maximum | maximale | de rupture
“:;(:;zg)e 15 ol 1 g[::l;’rde 63pgll;rde Cat?ll;ter r:g?g}:fe MISE EN GARDE : s'assurer de |'efficacité du cathéter avant de réaliser des
prBduitde pr’oduit de | audabit Anras études par injection sous pression, sous peine de défaillance du cathéter.
contraste | contraste | maximum injection . . L, o ,
cT(ml/s) | CT (mys) (psi 12 l(psi 3 PRECAUTION : si on a fixé un connecteur sans aiguille a I'embase du cathéter,
(kPa)) (kPa)) il faut préalablement s'assurer qu'il supporte I'injection sous pression.
4F(1,40) 1 55 35 5 220 204 e , L N .
(1517) (1407) 7. Fixer l'injecteur électrique a I'embase de la lumiére choisie selon les
recommandations du fabricant, et ouvrir le clamp.
5F(1,70) 1 55 5 5 229 206 y L . . R ,
(1579) (1420) 8. Effectuer I'étude par injection sous pression en veillant a ne pas dépasser le
débit maximum autorisé (Tableau 2), puis fermer le clamp.
5F(1,75) 2 55 4 5 214 175 -
(1 475) (1207) PRECAUTION : il est recommandé de respecter les protocoles de
6 F (1.95) ) 55 5 5 221 7 I'établissement pour tous les aspects relatifs a |'utilisation du cathéter, en
! (1524) (1179) accord avec les instructions fournies ici. Dix (10) cycles d'injection sous
pression ont été réalisés au moment de tester le cathéter CCIP BioFlo™ doté

de la technologie ENDEXQ™.

9. Déconnecter I'injecteur électrique.
10. Voir la section RINGAGE ET HEPARINISATION.

MAINTENANCE DU CATHETER

Il estrecommandé de suivre les protocoles de I'établissement pour I'ensemble des
aspects relatifs a I'entretien, a I'utilisation et a la maintenance du cathéter. Les
informations d'entretien, d'utilisation et de maintenance qui suivent n'ont pas pour
objectif de remplacer le protocole de I'établissement, mais plutét de décrire les
directives et recommandations pouvant étre utilisées avec succes avec le CCIP
BioFlo doté de la technologie ENDEXO.

ENTRETIEN ET UTILISATION GENERALE DU CATHETER

» Utiliser une technique aseptique pour I'entretien et |'utilisation du cathéter.

* Recourir aux précautions d’'usage et universelles au cours des procédures
d’entretien du cathéter.
¢ Ne jamais laisser un cathéter non bouché.

* Ne pas utiliser de clamps ni d'instruments a dents ou a bords tranchants sur
le cathéter car cela pourrait I'endommager.

ENTRETIEN DU SITE D'INSERTION ET DU PANSEMENT

* Examiner le site d'insertion, notamment le dispositif de stabilisation du
cathéter, réguliérement et lors de chaque changement de pansement en vue
de déceler d'éventuelles complications.

* Respecter le protocole de I'établissement pour changer le pansement. Il est
conseillé de changer les pansements toutes les semaines et a chaque fois
que cela s'avere nécessaire.

o Afin d’obtenir un flux constant, s’assurer que le cathéter ou la tubulure
intraveineuse ne présentent aucune pliure.



MISE EN GARDE : avant de panser le cathéter et le site d'acces, inspecter
ces deux éléments afin de garantir qu'ils sont totalement exempts d'agents
nettoyants a base d'alcool isopropyligue.

¢ Un pansement stérile occlusif recouvrant la totalité du site d'insertion, I'ailette
de suture et au moins 2,5 cm de la tubulure de raccordement est conseillé.

¢ Tous les efforts doivent étre déployés pour maintenir le site d'insertion et le
pansement propres, secs et intacts.

RETRAIT DU PANSEMENT

o Stabiliser le cathéter et 'embase de raccord Luer pendant le retrait du
pansement afin d'éviter tout déplacement accidentel.

e Détacher le pansement en le tirant de I'embase du raccord Luer en direction
du site d'insertion. En détachant le pansement, conserver une bande ou un
pansement a proximité du bras du patient afin d"éviter tout délogement du
cathéter ou des sutures.

EVALUATION DE LINTEGRITE DU CATHETER

Evaluer I'intégrité du cathéter avant toute injection/perfusion en procédant aux

étapes ci-aprés:

e Examiner et palper le conduit du cathéter et le site d'insertion en vue de
déceler les éventuelles complications.

 Al'aide d'une seringue de 10 ml, aspirer doucement tout reflux de sang. Toute
difficulté pour prélever le sang peut indiquer une compression, un mauvais
positionnement et/ou une obstruction du cathéter. Mettre la seringue au rebut
conformément au protocole de |'établissement.

e Avec une deuxieme seringue de 10 ml, rincer le cathéter avec 10 ml de sérum
physiologique stérile afin de le rendre propre.

REMARQUE : si I'intégrité du cathéter est douteuse aprés I'une des étapes
ci-dessus, ne pas utiliser le cathéter sans recherche approfondie et résolution
du probléme.

PRELEVEMENT SANGUIN
1. Arréter toute perfusion.

2. Alaide d'une technique aseptique, essuyer 'embase du cathéter et |a laisser
sécher a l'air libre.

3. Rincer la lumiere choisie avec 10 ml de sérum physiologique stérile.

4. Utiliser une seringue pour aspirer une petite quantité de sang et de liquide (de
3 a 5 ml minimum) afin de vérifier la perméabilité. Mettre la seringue au rebut
conformément au protocole de |'établissement.

5. Alaide d’une deuxiéme seringue, retirer lentement I'échantillon et fermer le
clamp.

6. Voir la section RINCAGE ET HEPARINISATION.
7. Transférer les prélevements conformément au protocole de I'établissement.
SURVEILLANCE DE LA PRESSION VEINEUSE CENTRALE

1. Garantir le bon positionnement de I'extrémité du cathéter avant de procéder a
la surveillance de la pression veineuse centrale (PVC).
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Se reporter a la section RINCAGE ET HEPARINISATION pour I'étape suivante.
Rincer vigoureusement le cathéter avec 10 ml de sérum physiologique.
S'assurer que le capteur de pression est au niveau de I'oreillette droite.

o s LN

Il est recommandé de maintenir une perfusion constante de sérum
physiologique (3 ml/h).

6. Utiliser le protocole de votre établissement pour les procédures de
surveillance de la PVC.

MISE EN GARDE : la surveillance PVC doit toujours étre utilisée en
conjonction avec d'autres mesures d'évaluation de |'état du patient au
moment d'évaluer la fonction cardiaque.

GESTION DE L'OCCLUSION DE LA LUMIERE

Leslumieres des CCIP peuvent, ende rares occasions, &tre obstruées. L'obstruction
d'une lumiére se détecte généralement lorsqu'il est impossible d'aspirer ou de
perfuser par la lumiere, ou en cas de débit anormal et/ou de pressions de forte
résistance lors de I'aspiration et/ou de la perfusion. Les causes peuventinclure un
mauvais positionnement de I'extrémité du cathéter, une torsion du cathéter ou la
formation d'un caillot. Il est possible de résoudre I'obstruction gréce a I'une des
opérations suivantes :

e Veérifier qu'aucune tubulure n'est tordue dans la section du cathéter externe
au corps.

* Repositionner le patient.
¢ Faire tousser le patient.

e Siaucune résistance n'est constatée pendant I'aspiration, rincer
énergiquement le cathéter avec du sérum physiologique stérile pour essayer
de dégager I'extrémité de la paroi du vaisseau. Utiliser une seringue de 10 ml
ou de contenance supérieure.

PRECAUTION : ne jamais rincer une lumiére obstruée avec force. Sil'une
des lumieres développe une thrombose, essayer tout d'abord d'aspirer le
caillot avec une seringue. Si I'aspiration échoue, se reporter au protocole de
|"établissement pour la gestion des thromboses.

REPARATION DU CATHETER

Dans le cas ou le cathéter est accidentellement tordu ou brisé, il est conseillé de

le remplacer.

RETRAIT DU CATHETER

Le retrait du cathéter reléve de I'appréciation du médecin en fonction du régime

thérapeutique du patient.

1. Positionner le patient debout, le bras formant un angle de 45 degrés avec le
corps. Maintenir le site d’insertion en dessous du niveau du cceur.

2. Voir la section RETRAIT DU PANSEMENT.

3. Ouvrir les languettes d'arrét du dispositif de stabilisation du cathéter et retirer
le cathéter des languettes d'arrét.

REMARQUE : il est préférable d’utiliser une technique aseptique pour
effectuer les étapes suivantes.
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4. Pour retirer le cathéter, le saisir entre |'ailette de suture et le site d'insertion et
le retirer lentement, par petits incréments, en maintenant le cathéter paralléle
a la surface de la peau. Ne pas saisir 'embase de raccord Luer pour retirer le
cathéter, sous peine d'endommager le cathéter.

5. Sila résistance persiste, suivre le protocole de I'établissement concernant la
gestion des difficultés rencontrées lors du retrait du cathéter.

6. Pour s’assurer que la totalité du cathéter a été retirée, mesurer et comparer
sa longueur avec celle initialement consignée au moment de I'insertion.

7. Appliquer une grande quantité d'alcool pour desserrer les bords du dispositif
de stabilisation du cathéter. Tout en soulevant le sparadrap, tapoter
doucement sous le sparadrap avec de I'alcool pour dissoudre I'adhésif.

8. Suite au retrait du cathéter, recouvrir le site d'insertion d’un pansement
occlusif pendant au moins 24 heures.

GARANTIE

Navilyst Medical, Inc. garantit que ce dispositif a été congu et fabriqué avec le soin
requis. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou implicite en vertu
de la loi ou de toute autre maniére, y compris notamment toute garantie implicite
de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument, ainsi que les facteurs
relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales
et autres domaines hors du contréle de Navilyst Medical, affectent directement
I'instrument et les résultats obtenus lors de son utilisation. Les obligations de
Navilyst Medical, selon les termes de cette garantie, sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument, et Navilyst Medical ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant
de l'utilisation de cet instrument. Navilyst Medical n'assume aucune autre
responsabilité ayant trait a ce matériel et n'autorise aucune autre personne a le
faire en son nom. Navilyst Medical ne peut étre tenue responsable en cas de
réutilisation, de retraitement, de restérilisation, de modification ou d'altération
des instruments et n"assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris,
mais de fagon non limitative, la qualité marchande ou la conformité a un but
particulier quant a ces instruments.

ENDEXO est une marque commerciale d'Interface Biologics, Inc.
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BioFlo™ PICC

mit ENDEXQ™-Technologie

B, ONLY

Vorsicht: Die Gesetzgebung der USA schreibt vor, dass diese Vorrichtung nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden darf.

WARNUNG

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei beschédigtem sterilem
Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit
einem Vertreter von Navilyst Medical aufnehmen. Uberpriifen Sie das Gerit vor
dem Gebrauch auf Transportschéden.

Zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten. Nicht wieder verwenden, wieder
aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann eine Beeintréchtigung der strukturellen Unversehrtheit
der Vorrichtung bzw. ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum
zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung
erhéht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des
Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den Bestimmungen
des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Bei dem peripher eingefiihrten Zentralkatheter von BioFlo (Peripherally Inserted
Central Catheter, PICC) mit ENDEXO-Technologie handelt es sich um einen
rontgenschattengebenden Polyurethankatheter mit einem oder mehreren
Anschliissen fiir Luer-Sperren, einem oder mehreren Erweiterungsschlduchen
aus Polyurethan sowie Nahtfliigeln. Der Katheter ist in der Konfiguration fiir
einzelne und fiir doppelte Lumen erhéltlich. Die Lumen werden durch farbige
Klammern unterschieden und durch die Angabe der LumengroBe auf den
Katheteranschliissen. Die maximalen Flussraten fiir die Aktivinjektion werden auf
den Klammern angegeben (Abbildung 1 und Tabelle 2).
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Abbildung 1: Katheterkonfigurationen

BioFlo PICC mit ENDEXO-Technologie fiir einzelne Lumen

Verlangerungsschlauch

Katheter

Anschliisse fiir
Luer-Sperre,

Bei der Auswahl des Katheterdurchmessers fiir Patienten miissen Arzte
Unterschiede bei der jeweiligen Anatomie und Physiologie der Person aufgrund
des Korperbaus und Alters beriicksichtigen (d. h. Erwachsener, Kind oder
Kleinkind). Bei der PICC-Platzierung sollten geeignete Methoden zur Fiihrung,
Venenbeurteilung und Einfiihrung angewendet werden.

Der BioFlo PICC mit ENDEXO-Technologie wird in verschiedenen Ausfiihrungen
geliefert, einschlieBlich:

o Katheterkit
e MST-Kit mit Draht, 70 cm lang
¢ |R-Kit mit Draht, 145 cm lang

HINWEIS: MST = Modified Seldinger Technique (modifizierte Seldinger-Technik);
IR = Interventional Radiology (interventionelle Radiologie)

Die Endexo-Technologie hat sich als effektiv bei der Reduzierung der Thrombus-
Bildung erwiesen. Die Reduzierung der Thrombus-Bildung wurde {iber die
Verwendung von in-vitro- und in-vivo-Modellen evaluiert. Préklinische in-vitro- und
in-vivo-Bewertungen sagen nicht zwangslaufig die klinische Leistungsféhigkeit im
Bezug auf die Thrombusbildung voraus.

VERWENDUNGSZWECK/EINSATZINDIKATIONEN

Der BioFlo PICC mit ENDEXO-Technologie ist indiziert fiir kurzzeitigen und
langfristigen peripheren Zugang zum zentralvendsen System fiir die intravendse
Therapie, einschlieBlich, aber nicht ausschlieBlich, der Verabreichung von
Fliissigkeiten, Medikamenten und Nahrfliissigkeiten, fiir die Blutentnahme, fiir
zentralvendse Druckiiberwachung und fiir die Aktivinjektion von Kontrastmitteln.
Maximale Flussrate fiir die Aktivinjektion*

e AF Einzelnes Lumen/55 cm - 3,5 ml/s

¢ 5F Einzelnes Lumen/55 cm - 5 ml/s

¢ 5F Doppeltes Lumen/55 cm - 4 ml/s

e 6F Doppeltes Lumen/55 cm - 5 ml/s
*Siehe Tabelle 2



KONTRAINDIKATIONEN

Venenthrombose in den etwaigen Bereichen der Vene, die katheterisiert
werden soll.

Ein Gesundheitszustand, der einen vendsen Riickfluss aus der betroffenen
GliedmaRen verhindert, etwa eine Léhmung oder ein Lymphddem nach einer
Mastektomie

Orthopéadische oder neurologische Zustédnde, welche die Extremitét betreffen
Absehbare oder bereits vorhandene Dialysetransplantate oder andere
intraluminale Gerdte, inklusive Herzschrittmacher

Hyperkoagulopathie, sofern keine Uberlegungen bestehen, den Patienten
einer Antikoagulationstherapie zu unterziehen

Bereits zuvor vorhandene Infektionen der Hautoberflache oder unter der Haut
an oder nahe der Einfiihrstelle

Anatomische Veranderungen der Venen durch Operationen, Verletzungen
oder Traumata

Ungeeignete Antekubitalvenen

Strukturelle oder vaskuldre anatomische UnregelmaRigkeiten, die eine
Kathetereinfiihrung oder andere Behandlungen mit einem Katheter
erschweren

WARNHINWEISE

Zusétzliche Warnungen finden Sie in den Verfahrensschritten. Wegen des
bestehenden Risikos eines Kontakts mit HIV (Humanes Immundefizienz-Virus)
sollte das medizinische Personal bei der Behandlung aller Patienten routinemaBig
alle géngigen VorsichtsmaBnahmen im Umgang mit Blut und Koérperfliissigkeiten
anwenden. Beim Umgang mit dem Gerdt muss auf strikte Sterilitdt geachtet
werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist.

Uberschreiten Sie bei der Verwendung bakteriostatischer Kochsalzlésung
niemals eine Dosis von 30 ml in einem Zeitraum von 24 Stunden.

Fiihren Sie den Katheter nicht vollsténdig bis zum Nahtfliigel ein.

Verwenden Sie den Katheter nicht zusammen mit Chemikalien, die zu
einzelnen Komponenten des Katheters inkompatibel (unvertréglich) sind, da
dies den Katheter beschadigen kénnte.

Der Katheter darf nicht ins rechte Atrium oder Ventrikel des Herzens
eingefiihrt werden.

Stecken Sie Nadeln nicht wieder zuriick in die Schutzhiille. Legen Sie
Nadeln gemaR Klinikprotokoll in einen einstichfesten, lecksicheren
Kaniilensammelbehélter.

Versuchen Sie nicht, den Katheter mit bestiicktem Fiihrungsdraht oder
Mandrin zuzuschneiden, da Katheter, Mandrin oder Fiihrungsdraht beschadigt
und Patienten verletzt werden kdnnen.

Wird das Kontrastmittel vor der Aktivinjektion nicht auf Kérpertemperatur
vorgewdarmt, so kann dies zu Fehlfunktionen des Katheters fiihren.

Wird die Durchgéngigkeit des Katheters vor der Aktivinfusionsdiagnose nicht
tiberpriift, so kann dies zu Fehlfunktionen des Katheters fiihren.

Die Druckbegrenzung des Aktivinfusors (Sicherheitssperrventil) verhindert bei
verstopftem Katheter Uberdruck im Katheter nicht.
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Eine Uberschreitung der maximal zuldssigen Flussrate (Tabelle 2) kann zu
Fehlfunktionen des Katheters bzw. Verschiebung der Katheterspitze fiihren.

Die Katheterindikation fiir die Aktivinjektion von Kontrastmitteln bedeutet,
dass der Katheter fiir diese Applikation ausgelegt ist. Dies bedeutet
jedoch nicht, dass die Applikation fiir einen bestimmten Patienten geeig-
net ist. Ein ausgebildeter Kliniker (Arzt) ist fiir die die Uberpriifung des
Gesundheitszustandes eines Patienten verantwortlich, die fiir eine
Aktivinjektionsapplikation erforderlich ist.

Der Maximaldruck von Aktivinfusoren (Injektorpumpen), die zusammen
mit dem Power Injectable PICC (Peripher eingesetzter Zentralkatheter fiir
Aktivinjektion) appliziert werden, darf 325 psi (2.240 kPa) nicht iberschreiten.

Schneiden Sie vor dem Bestiicken des Mandrins oder des Fiihrungsdrahts
den Katheter auf die gewiinschte Lange zu. Schneiden Sie den Katheter nicht
zu, wéhrend er mit dem Mandrin oder Fiihrungsdraht bestiickt ist. Ansonsten
kann es zu Beschadigungen der Vorrichtung oder Verletzungen des Patienten
kommen.

Die zentralvendse Druckiiberwachung (CVP) sollte bei der Uberpriifung
der Herzfunktion immer zusammen mit anderen Messgeréaten zur
Patienteniiberwachung verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Zusatzliche VorsichtsmaBBnahmen finden Sie in den Verfahrensschritten.

Fiihren Sie einen Fiihrungsdraht nicht ohne Echtzeit-Bildgebung {iber den
Achselbereich hinaus ein.

Setzen Sie zum Herausziehen des Mandrins keine Gewalt ein. Widerstand
kann den Katheter beschadigen. Bei Widerstand oder Heraustreten des
Katheters den Mandrin nicht weiter herausziehen und dem Katheter
erlauben, in die normale Form zuriickzukehren. Ziehen Sie Katheter und
Mandrin zusammen ca. 2 cm heraus und versuchen Sie erneut, den Mandrin
herauszuziehen. Wiederholen Sie dieses Verfahren, bis der Mandrin leicht
herauszuziehen ist. Sobald der Mandrin herausgezogen ist, fiihren Sie den
Katheter bis zur gewiinschten Position ein (Nullposition).

Muss der Fiihrungsdraht zuriickgezogen werden, entfernen Sie die Nadel und
den Fiihrungsdraht als eine Einheit.

Lesen Sie vor der Einfiihrung, Pflege und Verwendung alle Anweisungen
sorgféltig durch.

Verwenden Sie keine scharfen Instrumente zum Offnen der Verpackung, da
dies das Gerét beschadigen konnte.

Der Katheter sollte nur durch lizenziertes und qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal eingefiihrt werden.

Verwenden Sie Katheter oder Zubehdérteile nicht, wenn sie Anzeichen einer
Beschéadigung (Quetschungen, Risse, Splitterung usw.) aufweisen.

Falls Sie eine andere als die mitgelieferte Einfiihrschleuse verwenden (wie
beispielsweise modifizierte Seldinger und IR-Kits), achten Sie bitte darauf,
dass der Katheter problemlos durch die Schleuse passt.

Fiihren Sie nicht das steife Ende des Fiihrungsdrahts mit flexibler Spitze in die
Vene ein.

Lassen Sie beim Vorschieben des Katheters oder Fiihrungsdrahts Vorsicht
walten, um Traumata der GefaRintima zu vermeiden. Verwenden Sie niemals
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Klemmen, Zahn- oder Rippenzangen. Verwenden Sie keine Klemmen oder
andere Instrumente mit Z&hnen oder scharfen Kanten am Katheter oder
anderen Instrumenten, um den Katheter vorzuschieben oder zu platzieren, da
diese den Katheter beschédigen kénnten.

Vermeiden Sie beim Einfiihren scharfe oder stumpfe Winkel, da dies die
Funktionalitdt des Katheters beeintrachtigen konnte.

Aceton- und polyethylenglykolhaltige Salben diirfen nicht in Verbindung mit
Polyurethankathetern verwendet werden, da dies zu Fehlfunktionen des
Katheters fiihren kann.

Ein Austausch des Katheters kann erforderlich werden, wenn der Katheter zu
kurz abgeschnitten worden ist.

Verwenden Sie keine scharfen Instrumente nahe den Verldngerungs-
schlduchen oder dem Katheterschaft.

Nahen oder klammern Sie niemals durch den Katheter. Wenn zur Befestigung
des Katheters Nahte verwendet werden, achten Sie bitte darauf, dass diese
den Katheter nicht verstopfen, durchstechen oder einschneiden.

Arretieren Sie den Katheter gemé&R den Klinikvorgaben extern, um so
Bewegungen, Migration, Beschadigungen, Verknoten oder Verstopfung des
Katheters zu vermeiden.

Achten Sie darauf, dass Operationshandschuhe riickstandsfrei sind.

Es wird empfohlen, den BioFlo™ PICC mit ENDEXO™-Technologie nur mit
Luer-Sperren-Zubehor zu verwenden. Wiederholtes zu starkes Anziehen kann
zu vorzeitigem Verschleil des Anschlusssteckers fiihren. Verwenden Sie zum
Befestigen oder Entfernen von Geréten mit Luer-Sperren-Anschlusssteckern
keine BlutgefaBklemmen.

Wenn bei der Spiilung des Katheters Widerstand bemerkt wird, ist das
Klinikprotokoll beziiglich verstopfter Katheter zu befolgen.

Bei der Entsorgung gebrauchter Teile ist das Klinikprotokoll zu befolgen.

Die Verabreichung nicht vereinbarer Medikamente innerhalb desselben
Lumens kann zu Ausfallungen fiihren. Spiilen Sie das Katheterlumen nach
jeder Infusion.

Es wird empfohlen, beziiglich aller Aspekte der Applikation von
Kathetern konsistent die hier dargelegten Anweisungen zu befolgen. Der
Katheterkontrolltest BioFlo PICC mit ENDEXO-Technologie umfasste 10
Aktivinjektionszyklen.

Wird der Mandrin vor Einfiihren des Katheters nicht in den Katheter
zuriickgezogen, so kann es beim Einfiihren des Katheters zu GefaR3-
verletzungen kommen.

Verwenden Sie zum Entfernen von Verbanden niemals eine Schere, da dies
den Katheter beschéddigen kénnte.

Achten Sie vor dem Verbinden von Katheter und Zugang darauf, dass sich
in und auf beidem keinerlei Reinigungsmittel befinden, die Isopropylalkohol
oder Azeton enthalten. Um eine Fliissigkeitsansammlung des verabreichten
Mittels zu vermeiden, darf der Katheter nicht vollstandig bis zum Nahtfliigel
eingefiihrt werden.

Setzen Sie eine sterile Abschlusskappe auf den Katheteranschluss auf, um
eine Kontamination bei Nichtgebrauch zu vermeiden.
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* Die Position der Katheterspitze muss {iberpriift werden. Hierzu wird eine
Rontgenvisualisierung empfohlen. Durch Bewegungen der Patienten kann
sich die Katheterspitze verschieben.

¢ Versuchen Sie nicht, Reparaturen am Katheter selbst durchzufiihren. Sollten
Risse oder Lecks am Katheter sichtbar sein, so ersetzen Sie diesen bitte
umgehend.

¢ Die Verwendung, Pflege und Entfernung des Katheters darf nur von
ausgebildetem, qualifiziertem medizinischem Fachpersonal vorgenommen
werden.

¢ Gewalteinwirkung bei der Entfernung des Katheters kann zu dessen
Auseinanderbrechen fiihren. Halten Sie den Katheter beim Entfernen distal
zum Nahtfliigel.

¢ Patienten miissen beziiglich Pflege und Wartung ihres PICC unterwiesen
werden. Fiir diese Unterweisung ist der Erbringer der medizinischen
Versorgung verantwortlich.

¢ Vermeiden Sie Blutdruckmessungen oder das Anbringen von Abschniirbinden
oder Stauschlduchen am katheterisierten Arm, da dies sonst zu Verstopfung
oder Beschédigung des Katheters fiihren konnte.

¢ Vermeiden Sie bei der Verwendung von Kriicken Druck auf den inneren
Oberflachen- oder Achselbereich des katheterisierten Arms.

e Fiir einen Zugang zum Katheter wird keine Nadel empfohlen. Sollte dennoch
eine Nadel verwendet werden, so darf sie nicht langer sein als 1,9 cm, da es
andernfalls zu einer Beschadigung des Ventils kommen kénnte.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

e Luftembolien e Hamothorax
e Blutungen ¢ Infektion

e Schadigung des Brachialplexus oder e Entziindungen/Phlebitis
anderer Nerven

e Herzrhythmusstérungen e Unvertréglichkeit gegen

* Kardialpunktion Kontrastmittel

¢ Herztamponade ¢ Unvertrdglichkeit gegen den

* Katheterverschiebung eingefiihrten Katheter

o Katheter-Embolien ¢ Fehlhaltung

o Kathetererosion durch Haut/GefaR e Myokardiale Erosion

¢ Katheterfragmentierung ¢ Verletzung/Beschédigung von
Nerven

o Katheterfehlfunktion e Schmerzen

o Katheterfehllage ¢ Perikarerguss

* Katheterabwanderung e Pleuralerguss

e Katheterverstopfung ¢ Pneumothorax

e Einziehung des Katheters * Lungenembolie

e Katheterriss ¢ Renalkompromittierung

e Tod o Uberempfindlichkeit oder
Allergie



e Medizin- oder .
Kontrastmittelausféllung

Sepsis

Subintime vendse oder
myokardiale Injektion

e Extravasation/Infiltration von Infusat o

e Embolie

e Endokarditis e Verletzung des
Milchbrustganges

* Nekrose der Austrittsstelle e Thromboembolie

e Bildung von Fibrin in der Schleuse e Thrombophlebitis

e FremdkorperabstoBung e Vaskuldre Thrombose

* Hamatom * GefdBschédigung

e Hamorrhagien e (GefaBstenose

LIEFERFORM

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. An einem kiihlen, trockenen,
dunklen Ort lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschédigt ist. Nicht verwenden, wenn die Beschriftung unvollstdndig oder
unlesbar ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Handhabung, Einfiihrung und Entfernung des BioFlo™ PICC mit ENDEXQ™-
Technologie darf nur von geschultem, lizenziertem medizinischem Fachpersonal
vorgenommen werden. Die in den vorliegenden Anweisungen beschriebenen
medizinischen Vorgehensweisen und Verfahren stellen nicht sémtliche zuldssigen
medizinischen Protokolle dar. Sie sind entsprechend auch kein Ersatz fiir Urteil und
Erfahrung eines Arztes bei der Behandlung von Patienten. Ndhere Anweisungen
finden Sie im zu lhrer gewéahlten Konfiguration gehdrenden Abschnitt.

HINWEIS: Beim Einfiihren, Warten und Entfernen des Katheters muss genauestens
auf Sterilitdt geachtet werden. Untersuchen Sie die Einheit vor dem Gebrauch
sorgféltig, um sicherzustellen, dass die sterile Verpackung oder das Produkt
wihrend des Versands nicht beschadigt wurde.

VORSICHT: Verwenden Sie keine scharfen Instrumente zum Offnen der
Verpackung.

Tabelle 1: Katheterspezifikationen

French- Lumen- Kathete- Minimale Lumen- Fiill-
GroRe (mm) =z Groge! rlange Flussrate groRe (mm) | volumen

(AuRen- E (cm) FlieBspeisung

durch- = (Wasser)

messer)

4F (1,40) 1 17,0 55 848 ml/h 0,9 <1,0ml

5F (1,70) 1 15,5 55 1856 ml/h 11 <1,2ml

5F (1,75) 2 17,52 55 428 mi/h 0,8/0,8 <1,0ml

6F (1,95) 2 16,52 55 690 ml/h 0,9/0,9 <1,1ml

1 Maximale Fiihrungsdrahtkompatibilitat ist 0,018 Zoll (0,46 mm).
2 Beide Lumen.
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BEDIENUNGSANLEITUNG
ANLEITUNG ZUR EINFUHRUNG DES KATHETERS

Vorbereitung des Patienten

1. Wird der Katheter am Krankenbett des Patienten gesetzt, so setzen Sie die
Abschniirbinde/den Stauschlauch am Oberarm ein. Ublicherweise werden fiir
die Einfiihrung folgende Venen verwendet: basilica, brachialis und cephalica.
Offnen Sie die Abschniirbinde/den Stauschlauch.

2. Bereiten Sie das sterile Feld und sanitdres Zubehdor vor.

3. Bereiten Sie die Einfiihrstelle und den umgebenden Bereich mit einem
zuldssigen antimikrobiellen Oberflachenreinigungsmittel gemaR den
Krankenhausrichtlinien und -verfahren vor.

Venoser Zugang

4. Invasieren Sie die Vene gemal folgend beschriebener angemessener
Methode.

Verwendung des Fiihrungsdrahts

a. Stechen Sie mit der Einfiihrungskaniile, Abschrégung nach oben, in die
gewdhlte Vene ein und iiberpriifen Sie den ordnungsgeméfen Einstich.

b. Fiihren Sie die weiche bzw. Fiihrungsspitze des Fiihrungsdrahts durch
die Nadel und in die Vene an die gewiinschte Position gemaR klinischen
Verfahrensrichtlinien und -normen bzw. Krankenhausrichtlinien und
-verfahren ein.

HINWEIS: Bei Verwendung eines 145 cm bzw. 70 cm langen hydrophil-
beschichteten Fiihrungsdrahts fiillen Sie den Drahtgriff (Gebinde) mit
steriler normaler Kochsalzldsung fiir Infektionen, um die Aktivierung der
hydrophilen Beschichtung vor dem Verfahren sicherzustellen. Dies muss
eventuell wahrend des Verfahrens mehrfach wiederholt werden, indem
der Katheter vorsichtig mit normaler Kochsalzldsung fiir Injektionen
tiber die mitgelieferte Spiilvorrichtung gespiilt wird, wéhrend sich der
Fiihrungsdraht in Position befindet.

¢. BeiVerwendung des IR-145-cm oder des MST-70-cm-Kits bewegen
Sie die Fiihrungsdrahtspitze unter fluoroskopischer Bildgebung an die
gewiinschte Stelle im GefaR. Die empfohlene Position der Katheterspitze
liegt beim Ubergang zwischen oberer Hohlvene und rechtem Atrium.

VORSICHT: Muss der Fiihrungsdraht zuriickgezogen werden, entfernen Sie
die Nadel und den Fiihrungsdraht als eine Einheit.

d. Ziehen Sie die Sicherheitsnadel vorsichtig vom Fithrungsdraht ab. Halten
Sie dabei den Fiihrungsdraht in Position.

Gebrauch der Sicherheitsnadel

i. Halten Sie zum Aktivieren des Sicherheitsmechanismus den Sicher-
heitsgriff in einer Hand und drehen Sie die Riickflusskammer entgegen
dem Uhrzeigersinn.

ii. Ziehen Sie die Riickflusskammer so weit zuriick, bis die Kaniilenspitze
im Sicherheitsgriff verschwunden und sicher im Kaniilengriff
eingerastet ist. (Sie kdnnen das Einrasten fiihlen und auch deutlich
héren.)
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iii. Uberpriifen Sie, ob die Kaniilenspitze gesichert im Sicherheitsgriff
eingerastet ist, indem Sie die Riickflusskammer nach vorn driicken und
den Sicherheitsgriff festhalten. Wiederholen Sie diesen vorgenannten
Vorgang, falls erforderlich.

e. Nadel gemaR Klinikprotokoll entsorgen.
Zugang ohne Fiihrungsdraht
a. Wabhlen Sie die Sicherheitskaniile mit der abziehbaren Schleuse.

b. Fiihren Sie die Sicherheitskaniile mit abziehbarer Schleuse gemaR den
Herstellerangaben ein.

Seitenanschluss

Spannring

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass sich die Schleuse im GefalR befindet.

c. Offnen Sie die Abschniirbinde/den Stauschlauch.
d. Ziehen Sie die Nadel zur Halfte aus der abziehbaren Schleuse, wobei die
Schleuse selbst in Position bleiben muss.

e. Halten Sie die abziehbare Schleuse in Position und entfernen Sie die
Sicherheitskaniile gemaR den Herstellerangaben. GemaR Klinikprotokoll
entsorgen.

HINWEIS: Stecken Sie die Einfiihrkaniile nicht wieder in die abziehbare
Schleuse zuriick. Dies kann die Schleuse beschadigen.

Vorbereitung des Katheters

HINWEIS: Die Vorbereitung des Katheters kann vor Einstich in die Vene
erfolgen, wenn das Einsetzen des Katheters am Krankenbett des Patienten
erfolgt.

5. Bestimmen Sie die Katheterlénge.

HINWEIS: Die empfohlene Position der Katheterspitze liegt beim Ubergang
zwischen oberer Hohlvene und rechtem Atrium.

a. Katheterplatzierung am Krankenbett: Positionieren Sie den Patienten
maglichst mit im 90-Grad-Winkel vom Kérper abgespreiztem Arm. Messen
Sie die Entfernung entlang der Vene von der Einfiihrungsstelle bis zur
gewiinschten Position der Katheterspitze.

b. Positionierung mittels Bildgebung: Messen Sie die Lénge des aus
der Haut hervortretenden Fiihrungsdrahts, oder bis zur 60-cm-Marke
auf dem Fiihrungsdraht (nur fiir IR-145-¢m-Kit). Verwenden Sie das
Einwegmessband, um die Langenbruchteile zu erfassen. Subtrahieren Sie
die gemessene Lénge von den 60 cm, um die Zuschnittldnge des Katheters
zu bestimmen.

6. Schneiden Sie den Katheter auf Lange der zuvor ermittelten Mal3e.

HINWEIS: Schneiden Sie die Katheterspitze rechtwinklig ab. Untersuchen Sie
die Schnittstellen auf loses Material oder raue Kanten.

Abbildung 2: Spiilverrichtungen

HINWEIS: Wenn Sie einen Katheter mit doppeltem Lumen verwenden, kdnnen
beide Lumen zur Platzierung des Mandrins verwendet werden.

Ziehen Sie 10 ml normale Kochsalzlésung auf eine Spritze auf, 6ffnen Sie den
Verschluss auf dem Seitenanschluss der Spiilvorrichtung und befestigen Sie
die Spritze.

VerschlieBen Sie die Spannring6ffnung mit dem Finger; um Fliissigkeitsverlust
zu vermeiden; und fiihren Sie eine Fiillungsspiilung der Vorrichtung und des
Katheters durch.

HINWEIS: Achten Sie bei Kathetern mit zwei Lumen darauf, dass Sie beide
Lumen vor dem Einfiihren fiillen. VerschlieBen Sie das ungenutzte Lumen nach
dem Fiillen mit einer Klammer.

10. Wenn Sie einen Mandrin verwenden, achten Sie bitte darauf, dass Sie den

1.

Mandrin langsam durch den Spannring der Spiilvorrichtung in den Katheter
schieben, bis die Spitze des Mandrins {iber das Ende des Katheters hinaus
ragt (empfohlen fiir alle Techniken, ausgenommen Seldinger-Technik). Spiilen
Sie mit steriler normaler Kochsalzlésung nach, wenn erforderlich, um den
Vorschub zu erleichtern.

Ziehen Sie den Mandrin zuriick auf eine Position mindestens 1 cm im Katheter
zuriick (Abbildung 3).

==

Abbildung 3: Positionieren des Mandrins im Katheter

VORSICHT: Wird der Mandrin vor Einfiihren des Katheters nicht in den
Katheter zuriick gezogen, so kann es beim Einfiihren des Katheters zu
GeféRverletzungen kommen.

12. Drehen Sie den Spannring der Spiilvorrichtung im Uhrzeigersinn, um den

Mandrin in seiner Position zu arretieren.

7. Verbinden Sie Spiilvorrichtung und Katheteranschluss. Achten Sie darauf,
dass der Spannring gedffnet ist (Abbildung 2).
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WARNUNG: Schneiden Sie den Mandrin oder den Fiihrungsdraht niemals ab.

VORSICHT: Fiihren Sie den Mandrin nicht erneut in den Katheter ein;
Beschédigungen von Katheter oder Vene kdnnten die Folge sein.




VORSICHT: Bringen Sie an Katheter oder Verlangerungsschlauch keinerlei
Klemmen an, wahrend sich der Mandrin noch im Katheter befindet. Der
Mandrin konnte geknickt werden und den Katheter beschadigen, was zu
einem Lecken oder einem Bruch des Katheters fiihren konnte.

13. Nehmen Sie die Spritze von der Spiilvorrichtung ab und setzen Sie den
Verschluss auf den Seitenanschluss.

Katheterplatzierung
Verwendung des Fiihrungsdrahts

a. Machen Sie an der Einfiihrungsstelle langs dem Fiihrungsdraht einen
Einschnitt mit einem Sicherheits-Einwegskalpell. Zur Benutzung des
Einweg-Sicherheitsskalpells I6sen Sie den obersten Knopf auf der
Schutzabdeckung und ziehen Sie die Abdeckung in die riickwértige
Halteposition zuriick. Wenn der Einschnitt erfolgt ist, I6sen Sie den
obersten Knopf erneut und schieben Sie die Abdeckung wieder entlang
der Verriegelungsanzeige in die vordere Halteposition.

b. Ziehen Sie die abziehbare Schleuse/die Dilatatorvorrichtung iiber
den Fiihrungsdraht. Fiihren Sie die Vorrichtung mit einer leichten
Drehbewegung in die Vene ein.

c. Seldinger Einfiilhrmethode: Ziehen Sie den Dilatator aus der abziehbaren
Schleuse heraus, wobei Schleuse und Fiihrungsdraht in Position bleiben.

Modifizierte Methode: Ziehen Sie den Dilatator und den Fiihrungsdraht
heraus, wobei die abziehbare Schleuse in Position bleibt. Decken Sie die
Offnung ab, um Blutverlust/Gefahr einer Luftembolie zu verhindern.

14. Erfolgt die Einfiihrung des Katheters am Krankenbett des Patienten, so dreht

der Patient seine Kopf zur Einfiihrungsseite des Katheters. Sein Kinn ruht auf
der Schulter.

15. Fiihren Sie den Katheter langsam und schrittweise durch die abziehbare
Schleuse in die gewiinschte Position.

HINWEIS: Wenn Sie einen Doppellumenkatheter einsetzen, achten Sie
darauf, dass der nicht genutzte Verlangerungsschlauch mit einer Klammer
verschlossen ist.

HINWEIS: Wenn Sie die Seldinger-Technik anwenden, feuchten Sie den
offenen Abschnitt des 145 cm langen Fiihrungsdrahts mit Kochsalzlésung an
und ziehen Sie zuerst den Katheter auf den Fiihrungsdraht auf.

der Nahtfliigel in Position gehalten werden muss. Gemé&R Klinikprotokoll
entsorgen.

20. Sobald der Katheter eingefiihrt ist, aspirieren Sie vorsichtig, mit einer Spritze,
die an der Spiilvorrichtung angebracht ist, bis ein Blutriickfluss sichtbar wird.
AnschlieBend gemalR Klinikprotokoll Iésen und entsorgen.

VORSICHT: Fiihren Sie den Mandrin nicht erneut in den Katheter ein;
Beschédigungen von Katheter oder Vene kdnnten die Folge sein.

21. SchlieBen Sie die Katheterklammer.

22. Siehe die Abschnitte SPULEN UND HEPARINISIERUNG und STABILISIEREN
DES KATHETERS fiir die nachsten Arbeitsschritte.

23. Uberpriifen Sie die Position der Katheterspitze gemaRB Klinikprotokoll mittels
Rontgenbildgebung.

SPULEN UND HEPARINISIERUNG

1. Befestigen Sie eine Spritze auf den Anschluss, 6ffnen Sie die Klammer und
saugen Sie Blut an.

2. SchlieBen Sie die Klemme. AnschlieBend die Spritze gemaR Klinikprotokoll
|6sen und entsorgen.

3. Setzen Sie eine mit 10 ml steriler normaler Kochsalzlosung gefiillte Spritze
an und spiilen Sie das Lumen mit "Puls-" oder "Stopp/Start"-Technik griindlich
aus.

HINWEIS: Spiilen Sie nach einer Aktivinjektion mit 20 ml steriler normaler
Kochsalzlsung.

4. SchlieBen Sie die Klemme. AnschlieBend die Spritze gemaR Klinikprotokoll
|6sen und entsorgen.

5. Ziehen Sie Heparinisierungssalzlosung auf eine Spritze auf und befestigen Sie
sie auf dem Anschluss.

6. Offnen Sie die Klammer und injizieren eine Menge, die gleich groR oder
groBer als das Fiillvolumen ist (siehe Tabelle 1).

7. Halten Sie Uberdruck auf der Spritze, schlieBen Sie die Klemme, nehmen Sie
die Spritze ab und entsorgen Sie die gebrauchte Spritze.

8. Wiederholen Sie diesen vorgenannten Vorgang fiir das zweite Lumen, falls
erforderlich.

16. Halten Sie den Katheter ruhig und ziehen Sie die abziehbare Schleuse
langsam von der Einfiihrstelle ab.

17. Halten Sie die Fliigel der Schleuse gut fest und ziehen Sie sie auseinander,
indem Sie gleichmé&Rig Druck auf die Fliigel ausiiben. Ziehen Sie die Schleuse
mit einer Vorwartshewegung vom Katheter ab. GemaR Klinikprotokoll
entsorgen.

18. Schieben Sie den Katheter langsam weiter vor, bis die "0" Marke auf dem
Katheter an der Einfiihrungsstelle liegt. Fiihren Sie den Katheter nicht
vollsténdig bis zum Nahtfliigel ein.

19. Losen Sie die Spiilvorrichtung aus dem Katheteranschluss heraus und ziehen
Sie sie zusammen mit dem Mandrin oder Fiihrungsdraht heraus, wobei
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HINWEIS: Lassen Sie den Katheter niemals unverschlossen.

HINWEIS: Spiilen Sie den Katheter nach jeder Nutzung. Wenn der Katheter
nicht in Gebrauch ist, spiilen Sie ihn mindestens alle 12 Stunden oder gemaR
Klinikprotokoll um die Durchgéngigkeit zu erhalten.

STABILISIEREN DES KATHETERS

1. Bereiten Sie die Stabilisierungsstelle mit Alkohol vor und entfernen Sie
eventuell vorhandenes Betadin.

2. Tragen Sie zum Schutz der Haut und zur Verbesserung der Haftung eine Lotion
zur Vorbehandlung der Haut auf. Lassen Sie die Lotion vollkommen trocknen
(10 — 15 Sekunden).
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3. Schieben Sie das Instrument unter den Nahtfliigel. Schieben Sie ein Nahtloch
tiber eine Halterung. Schieben Sie diese Halterung und den Nahtfliigel danach
in die entgegengesetzte Richtung, bis das zweite Nahtloch leicht iiber die
zweite Halterung passt.

4. SchlieBen Sie zum Arretieren des Katheters den Deckel iiber den Halte-
rungen.

5. Papierpolsterung entfernen und auf die Haut aufdriicken.

6. Bringen Sie an der Einfiihrstelle oder in der Nahe der Einfiihrstelle einen
Klebestreifen an.

KONTRAINDIKATION: Nicht anwenden bei Patienten mit Allergien gegen
Klebeband oder Klebstoffe.

VORSICHT: Nicht an Stellen einsetzen, an denen ein Verlust der Klebehaftung
auftreten kénnte (verwirrte Patienten, unbeaufsichtigtes Zugangsgerét,
diaphoretische oder nicht haftende Haut).

VORSICHT: Minimieren Sie wahrend Anwendung und Entfernung
Bewegungen des Katheters.

HINWEIS: Uberpriifen Sie die Stabilisierungsvorrichtung téglich. Ersetzen Sie
sie wenigstens alle sieben Tage.

AKTIVINJEKTION
Tabelle 2: Spezifikationen fiir die Aktivinjektion
French- Lumen | Katheter- | Maximale | Maximale | Maximaler | Maximaler
GréBe lange Flussrate | Flussrate Katheter- statischer
(mm) (cm) fiir 11,8 cP | fiir6,3 cP druck bei Berstdruck
(AuRerer CT- CT- maximaler nach der
Durch- Kontrast- Kontras- Flussrate Injektion
messer) mittel tmittel (psi) 2 (psi *(kPa))
(ml/s)' (ml/s)* (kPa))
4F (1,40) 1 55 35 5 220 (1.517) | 204 (1.407)
5F (1,70) 1 55 5 5 229 (1.579) | 206 (1.420)
5F (1,75) 2 55 4 5 214 (1.475) | 175(1.207)
6F (1,95) 2 55 5 5 221 (1.524) | 171 (1.179)

WARNUNG: Eine Uberschreitung der maximal zulassigen Flussrate (Tabelle 2)
kann zu Fehlfunktionen des Katheters bzw. Verschiebung der Katheterspitze
fiihren.

1. Uberpriifen Sie, dass der Aktivinfusor (die Injektionspumpe) korrekt
programmiert ist und die Flussratenobergrenze des Katheters nicht
tiberschreitet (siehe Tabelle 2).

2. Warmen Sie das Kontrastmittel auf Kérpertemperatur (37 °C) vor.

WARNUNG: Wird das Kontrastmittel vor der Aktivinjektion nicht auf Kérper-
temperatur vorgewarmt, so kann dies zu Fehlfunktionen des Katheters fiihren.

3. Uberpriifen Sie den Katheter auf Beschadigungen.

4. SchlieBen Sie eine Spritze an, 6ffnen Sie die Klemme und saugen Sie
ein Volumen gréRer als das Fiillvolumen des Katheders, oder bis Blut
in den Spritzenkolben eintritt, an (Tabelle 1). SchlieRen Sie die Klemme.
AnschlieBend die gebrauchte Spritze abnehmen und gemaR Klinikprotokoll
entsorgen.

5. Setzen Sie eine mit 10 ml steriler normaler Kochsalzldsung gefiillte Spritze an
und spiilen Sie das Lumen griindlich aus.

6. SchlieBen Sie die Klemme und anschlieBend die Spritze gemaR Klinikprotokoll
|6sen und entsorgen.

WARNUNG: Wird die Durchgéngigkeit des Katheters vor der Aktivinfu-
sionsdiagnose nicht iiberpriift, so kann dies zu Fehlfunktionen des Katheters
fiihren.

VORSICHT: Wird am Katheteranschluss ein Anschluss ohne Nadel eingesetzt,
so muss sichergestellt werden, dass dieser fiir Aktivinjektionen ausgelegt ist.

7. SchlieBen Sie den Aktivinfusor (die Injektionspumpe) an den vorgesehenen
Lumenanschluss nach Vorschrift des Herstellers an und dffnen Sie die
Klemme.

8. Fiihren Sie die Aktivinjektionsdiagnose durch, wobei Sie darauf achten, dass
die maximale Flussratengrenze nicht iiberschritten wird (Tabelle 2), und
schlieBen Sie nach Beendigung der Infusion die Klemme.

1 Tests erfolgten mit Kontrastmittel mit einer Viskositét von 11,8 Centipoise (cP), gemessen bei Kdrper-
temperatur (37 °C) und Infusoreinstellung 325 psi (2.240 kPa). Die Daten entsprechen den ungefahr
maglichen Flussraten bei Aktivinjektion von Kontrastmitteln

2 Interner Katheterdruckdatenpunkt festgestellt wéhrend Aktivinjektionstest.

3 Berstdruck ist der statische Berstdruck-Funktionsfehlerpunkt des Katheters nach Abschluss von
10 Aktivinjektionszyklen.

4 Tests erfolgten mit Kontrastmittel mit einer Viskositat von 6,3 Centipoise (cP), gemessen bei Kérper-
temperatur (37 °C) und Infusoreinstellung 325 psi (2.240 kPa). Die Daten entsprechen den ungefahr
maglichen Flussraten bei Aktivinjektion von Kontrastmitteln

WARNUNG: Wéhrend des Aktivinjektionstests iiberschritten die
Katheterdriicke die in Tabelle 2 angegebenen Werte nicht.

WARNUNG: Im Verlauf der Tests fiir den statischen Berstdruck wurde die
Katheterfehlfunktion wie in Tabelle 2 dargelegt verzeichnet.
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VORSICHT: Es wird empfohlen, beziiglich aller Aspekte der Applikation
von Kathetern konsistent die hier dargelegten Anweisungen zu befolgen.
Der Kathetertest BioFlo™ PICC mit ENDEXO™-Technologie umfasste 10
Aktivinjektionszyklen.

9. Entfernen Sie den Aktivinfusor (die Injektionspumpe).
10. Befolgen Sie die Anleitung im Abschnitt SPULEN UND HEPARINISIERUNG

WARTUNG DES KATHETERS

Es wird empfohlen, bei Pflege, Einsatz und Wartung von Kathetern die in der
jeweiligen Klinik geltenden Vorschriften und Protokolle in jeder Hinsicht zu
befolgen. Die nun folgenden Informationen zu Pflege, Einsatz und Wartung sind
nicht als Ersatz fiir derartige Klinikprotokolle und -vorschriften gedacht. Vielmehr
sind sie Richtlinien und Empfehlungen, die im Zusammenhang mit dem BioFlo PICC
mit ENDEXO-Technologie erfolgreich angewendet werden kdnnen.



ALLGEMEINES ZUR PFLEGE UND BENUTZUNG DES KATHETERS
¢ Bei Pflege und Verwendung des Katheters muss Sterilitdt gewahrleistet sein.

* Lassen Sie bei der Pflege des Katheters nicht nur alle Standardvor-
sichtsmalRnahmen walten, sondern auch alle allgemein giiltigen
Vorsichtsmanahmen.

¢ Lassen Sie den Katheter niemals unverschlossen.

¢ Verwenden Sie keine Klemmen oder Instrumente mit Z&hnen oder scharfen
Kanten, da diese den Katheter beschédigen kdnnten.

VERSORGUNG DER EINFUHRSTELLE UND VERBANDE

¢ Untersuchen Sie die Einfiihrstelle einschlieBlich des Geréts zur Stabilisierung
des Katheters bei jedem Verbandswechsel routineméRig auf Komplikationen.

* Befolgen Sie bei Verbandswechseln das Klinikprotokoll. Es wird empfohlen,
Verbé&nde wochentlich und nach Notwendigkeit zu wechseln.

¢ Um einen ungehinderten Durchfluss zu gewéhrleisten, achten Sie darauf,
dass Katheter und intravendser Schlauch frei von Knicken sind.

WARNUNG: Achten Sie vor dem Verbinden von Katheter und Zugang
darauf, dass sich in und auf beidem keinerlei Reinigungsmittel befinden, die
Isopropylalkohol enthalten.

e Es wird ein steriler, undurchlassiger Verband empfohlen, der die
gesamte Einfiihrstelle, den Nahtfliigel und mindestens 2,5 cm des
Verldngerungsschlauchs bedeckt.

¢ Essind sdmtliche Anstrengungen zu unternehmen, damit Einfiihrstelle und
Verband sauber, trocken und intakt bleiben.

ENTFERNEN VON VERBANDEN

e Stabilisieren Sie den Katheter und den Luer-Sperren-Anschluss beim
Entfernen der Verbénde, damit sich der Katheter nicht versehentlich ldsen
kann.

¢ Entfernen Sie Verbande immer weg vom Luer-Sperren-Anschluss und hin zur
Einfiihrstelle. Bewahren Sie beim Entfernen von Verbanden Klebeband und
Verbandsmaterial in der Ndhe des Arms des Patienten auf, um ein Losen des
Katheters oder der Néhte zu vermeiden.

BEURTEILUNG DER UNVERSEHRTHEIT DES KATHETERS

Vor jeder Injektion oder Infusion ist der Katheter auf seine Unversehrtheit zu
tiberpriifen. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

* Untersuchen Sie den Katheter und die Einfiihrstelle auf etwaige Kompli-
kationen und tasten Sie beide zusétzlich ab.

e Entnehmen Sie mittels einer Spritze mit 10 ml Fassungsvermdgen langsam
etwas Blut. Sollten bei der Blutentnahme Schwierigkeiten auftreten, kann dies
ein Anzeichen dafiir sein, dass der Katheter zusammengedriickt wird, sich in
einer Fehllage befindet bzw. blockiert wird. Entsorgen Sie die Spritze gemal
Klinikprotokoll.

* Spiilen Sie mit einer zweiten Spritze mit einem Fassungsvermdgen von 10 ml
den Katheter griindlich mit 10 ml steriler normaler Kochsalzlosung aus, um
den Katheter zu reinigen.
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HINWEIS: Sollte in Folge eines der oben genannten Schritte die Unver-
sehrtheit des Katheters fraglich sein, diirfen Sie den Katheter ohne weitere
Untersuchungen und Losung des Problems nicht benutzen.

BLUTPROBEN
1. Stoppen Sie die Verabreichung von Infusaten.

2. Achten Sie auf Sterilitat. Tupfen Sie den Katheteranschluss ab und lassen Sie
ihn anschlieend an der Luft trocknen.

3. Spiilen Sie das gewéhlte Lumen mit 10 ml steriler normaler Kochsalzldsung.

4. Entnehmen Sie mittels einer Spritze eine kleine Menge Blut und Plasma
(mindestens 3 bis 5 ml), um die Durchlassigkeit zu priifen. Entsorgen Sie die
Spritze gemaR Klinikprotokoll.

5. Mit einer zweiten Spritze entnehmen Sie die Blutprobe und schlieBen dann
die Klemme.

6. Befolgen Sie die Anleitung im Abschnitt SPULEN UND HEPARINISIERUNG
7. Geben Sie die Proben gemaR Klinikprotokoll weiter.

ZENTRALVENOSE DRUCKUBERWACHUNG

1. Priifen Sie die Katheterspitze auf ihre richtige Position vor der Durchfiihrung
der zentralvendsen Druckiiberwachung (CVP).

2. Befolgen Sie die Anleitung im Abschnitt SPULEN UND HEPARINISIERUNG fiir
die ndchsten Arbeitsschritte.

3. Spiilen Sie den Katheter griindlich mit 10 ml normaler Kochsalzlosung.

4. Achten Sie darauf, dass sich der Druck-Transducer (Druck-Messwert-
umwandler) auf Héhe des rechten Atriums befindet.

5. Es wird empfohlen, dass eine kontinuierliche Infusion normaler
Kochsalzlgsung (3 ml/h) erfolgt.

6. Verwenden Sie die Krankenhausvorschriften hinsichtlich der CVP-
Uberwachungsverfahren.

\_I_VARNUNG: Die zentralvendse Druckiiberwachung (CVP) sollte bei der
Uberpriifung der Herzfunktion immer zusammen mit anderen Messgeréten zur
Patienteniiberwachung verwendet werden.

BEHANDLUNG VON LUMENOKKLUSIONEN

Die Lumen eines PICC konnen in unregelmaBigen Abstanden verstopfen. Die
Verstopfung von Lumen zeigt sich in der Regel daran, dass durch das Lumen
nicht mehr aspiriert oder infundiert werden kann, dass es einen unzureichenden
Durchfluss gibt bzw. dass beim Aspirieren bzw. Infundieren starker Gegendruck
herrscht. Dies kann unter anderem durch falsche Positionierung der Katheterspitze,
Knicke im Katheter oder Gerinnsel verursacht werden. Die Blockade I&sst sich
mdglicherweise folgendermaRen lgsen:

e Achten Sie darauf, dass der auBerhalb des Kérpers gelegene Kathe-
terschlauch nicht geknickt ist.

¢ Bringen Sie den Patienten in eine andere Position.
* Lassen Sie den Patienten husten.
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* Sofern es bei der Aspiration keinen Widerstand gibt, spiilen Sie den Katheter
griindlich mit steriler normaler Kochsalzldsung, um die Spitze méglichst
von der GefdBwand weg zu bewegen. Verwenden Sie Spritzen mit einem
Fassungsvermdgen von mindestens 10 ml.

VORSICHT: Spiilen Sie ein blockiertes Lumen niemals gewaltsam. Entwickelt
ein Lumen einen Thrombus, so versuchen Sie zunéchst, das Gerinnsel mit
einer Spritze zu aspirieren. Falls die Aspiration fehlschléagt, fiihren Sie eine
Thrombosebehandlung geméaR Klinikprotokoll durch.

REPARATUR DES KATHETERS
Reilt oder bricht der Katheter versehentlich, so wird empfohlen, ihn zu ersetzen.

ENTFERNEN DES KATHETERS
Eine Entfernung des Katheters liegt hinsichtlich des Therapieverlaufs beim
Patienten im Ermessen des behandelnden Arztes.

1. Positionieren Sie den Patienten aufrecht mit im 45-Grad-Winkel vom Kdrper
abgespreiztem Arm. Die Einfiihrstelle muss dabei unterhalb der Herzhéhe
liegen.

2. Siehe auch der Abschnitt ENTFERNEN VON VERBANDEN.

3. Offnen Sie die Halterung des Deckels der Stabilisierungsvorrichtung und
entfernen Sie den Katheter aus der Halterung.

HINWEIS: Bei den folgenden Schritten sollte auf Sterilitat geachtet werden.

4. Greifen Sie den Katheterschaft zwischen Nahtfliigel und Einfiihrungsstelle
und entfernen Sie den Katheter langsam in kleinen Schritten, wobei sich der
Katheter immer parallel zur Hautoberflache befinden muss. Fassen Sie zum
Entfernen des Katheters niemals den Luer-Sperren-Anschluss an. Andernfalls
kann es zu einer Beschadigung des Katheters kommen.

5. Wenn Sie danach immer noch Widerstand verspiiren, befolgen Sie die
Vorschriften des Klinikprotokolls hinsichtlich schwer zu entfernender
Katheter.

6. Um sicherzustellen, dass der gesamte Katheter entfernt wurde, messen
Sie nach und vergleichen Sie die Katheterlange mit der zum Zeitpunkt des
Einfiihrens aufgezeichneten Lange.

7. Tragen Sie groBziigig Alkohol auf, um die Rander des Gerats zur Stabilisierung
des Katheters zu I6sen. Heben Sie das Klebepad an und bestreichen Sie die
Unterseite des Pads mit Alkohol, um den Klebstoff aufzuldsen.

8. Decken Sie die Einfiihrstelle unmittelbar nach Entfernen des Katheters
mindestens 24 Stunden lang mit einem undurchlassigen Verband ab.
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GARANTIE

Navilyst Medical, Inc., garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses
Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden gesetzlichen oder
anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden,
und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitat oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und
Sterilisierung dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten,
die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Umsténde
beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von Navilyst Medical liegen, haben direkten
Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz. Die Haftung der
Firma Navilyst Medical im Rahmen dieser Garantie ist auf die Reparatur oder den
Ersatz dieses Instruments beschréankt. Navilyst Medical ist nicht haftbar fiir sich
ergebende oder Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt
aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. Navilyst Medical iibernimmt
keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem
Instrument und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen. Navilyst
Medical iibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete
oder resterilisierte Instrumente, weder ausdriicklich noch stillschweigend,
einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf, ihre marktgangige Qualitit oder ihre
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

ENDEXO ist eine Marke der Interface Biologics, Inc.
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BioFlo™ PICC

con tecnologia ENDEXQ™

B, ONLY

Attenzione: |e leggi federali (USA) limitano la vendita del presente apparecchio a
personale medico o dietro prescrizione medica.

AVVERTENZA

Prodotto fornito STERILE; sterilizzazione effettuata con un processo a base di
ossido di etilene (EO). Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In
caso di sterilita compromessa rivolgersi al rappresentante Navilyst Medical. Prima
dell’'uso, ispezionare il dispositivo per verificare che non sia stato danneggiato
durante la spedizione.

Prodotto per singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. In caso
contrario, puo risultare compromessa I'integrita strutturale del dispositivo e/o se
ne potrebbe provocare il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
decesso del paziente. Inoltre, si potrebbe incorrere nel rischio di contaminazione
del dispositivo e/o di infezioni nel paziente e di infezione crociata, inclusa, in
modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da paziente a paziente. La
contaminazione del dispositivo pud inoltre provocare lesioni, malattie o decesso
del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione secondo le normative ospedaliere
e amministrative e/o secondo le leggi locali.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere centrale a inserimento periferico (PICC - Peripherally Inserted Central
Catheter) BioFlo ibrido & un catetere radiopaco in poliuretano con raccordo/i luer-
lock, tubo/i di prolunga in poliuretano e aletta di sutura. Il catetere & disponibile in
configurazioni a lume singolo e a lume doppio. | lumi sono differenziati da clampe
e mozzi colorati che indicano le dimensioni del lume. Le velocita massime di flusso
dell'iniezione a erogazione di potenza sono indicate sulla/e clampa/e (Figura 1 e
Tabella 2).
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Figura 1. Configurazioni catetere

PICC BioFlo a lume singolo con tecnologia ENDEXQ

Tubo di prolunga

Clampa
Raccordo Luer-Lock

PICC BioFlo a lume doppio con tecnologia ENDEXO Catetere

Aletta di sutura

Tubi di prolunga

Nella selezione del paziente e nella determinazione del diametro del catetere, i
medici devono considerare la diversa fisiologia e anatomia individuale in base alla
taglia e all'eta (ad esempio, adulti, bambini o neonati). E opportuno procedere a
una guida idonea, una valutazione della vena e alle tecniche di inserimento per il
posizionamento del PICC.

IIPICC BioFlo contecnologia ENDEXO é fornito in varie tipologie di confezionamento
tra cui:

e Kit catetere
e Kit MST con filoda 70 cm
e KitIR con filo da 145 cm

NOTA MST=Modified Seldinger Technique (Tecnica Seldinger modificata); IR=
Interventional Radiology (Radiologia interventistica)

E stato dimostrato che la tecnologia Endexo e efficace nel ridurre I'accumulo di
trombi. Tale riduzione € stata valutata mediante I'utilizzo di modelli in vitro e in
vivo. Le valutazioni precliniche in vitro e in vivo non sono affidabili nello stabilire la
perfomance clinica in rapporto alla formazione di trombi.

USO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO

I PICC BioFlo con tecnologia ENDEXO é indicato per I'accesso periferico a breve o
lungotermine al sistemavenoso centrale perterapia endovenosa, inclusa, tral'altro,
la somministrazione di fluidi, farmaci e altre sostanze nutritive; la campionatura del
sangue e l'iniezione a erogazione di potenza di mezzo di contrasto.

Velocita massima di flusso dell'iniezione a erogazione di potenza*

e Lume singolo 4F/55 cm - 3,5 mL/sec

e Lume singolo 5F/55 ¢cm - 5 mL/sec

¢ Lume doppio 5F/55 cm - 4 mL/sec

e Lume doppio 6F/55 cm - 5 mL/sec

*Fare riferimento alla Tabella 2



CONTROINDICAZIONI

Trombosi venosa in una qualsiasi porzione della vena da cateterizzare

Condizioni che impediscano il ritorno venoso dalle estremita, come paralisi 0
linfedema post-mastectomia

Condizioni ortopediche o neurologiche che colpiscano le estremita

Previsione o presenza di innesti di dialisi o altri dispositivi intraluminali, inclusi
pacemaker.

Ipercoagulopatia, a meno che non si consideri di mettere il paziente in terapia
anticoagulante

Infezione cutanea superficiale o sottosuperficiale preesistente nel sito o
presso il sito d’inserimento previsto del catetere

Distorsioni anatomiche delle vene da procedura chirurgica, lesioni o trauma
Vene antecubitali inadeguate

Irregolarita anatomiche (strutturali o vascolari) che possano compromettere
I'inserimento del catetere o le procedure di manutenzione del catetere

AVVERTENZE

Ulteriori avvertenze sono riportate nei passaggi della procedura. A causa del
rischio di esposizione ad agenti patogeni trasportati dal sangue, gli operatori
sanitari devono usare sempre precauzioni generali relative al sangue e ai fluidi
corporei nell’'erogazione di cure ai pazienti. Per qualsiasi manipolazione del
dispositivo si dovra rigorosamente rispettare la tecnica sterile.

Non usare il prodotto se la confezione é stata aperta o danneggiata.

Se si usa soluzione fisiologica batteriostatica, non superare i 30 mL in un
periodo di 24 ore.

Non inserire del tutto il catetere fino all’aletta di sutura.

Per evitare di danneggiare il catetere, non utilizzarlo con sostanze chimiche
incompatibili con un qualsiasi suo accessorio.

Non collocare il catetere nell’atrio destro o nel ventricolo destro del cuore.

Non utilizzare aghi usati. Riporre gli aghi in contenitori non perforabili,
impermeabili e specifici per oggetti da taglio, secondo il protocollo
ospedaliero.

Non tentare di tagliare il catetere quando sono caricati il filo guida o lo
specillo, in quanto questi potrebbero danneggiarsi provocando lesioni al
paziente.

Il mancato riscaldamento del mezzo di contrasto alla temperatura del corpo
prima dell'iniezione a erogazione di potenza pud comportare un guasto del
catetere.

La mancata verifica della pervieta del catetere prima di studi con iniezione a
erogazione di potenza puo comportare un guasto del catetere.

La caratteristica di limitazione della pressione dell'iniettore a erogazione
di potenza (dispositivo d'interruzione di sicurezza) puo non evitare la
sovrapressurizzazione di un catetere occluso.

Il superamento della velocita di flusso ammissibile (Tabella 2) puo comportare
il guasto del catetere e/o la dislocazione della punta del catetere.

L'indicazione del catetere per iniezione a erogazione di potenza del mezzo
di contrasto implica la capacita del catetere di affrontare questa procedura,
ma non implica I'adeguatezza della procedura per un paziente specifico.

Un medico addestrato sara responsabile della valutazione della salute e
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dello stato del paziente per quanto attiene a una procedura di iniezione a
erogazione di potenza.

La pressione massima degli iniettori a erogazione di potenza usati con PICC
iniettabile con erogazione di potenza non deve superare i 325 psi (2.240 kPa).

Prima di caricare lo specillo o il filo guida, tagliare il catetere secondo la
lunghezza desiderata. Non tagliare il catetere quando il filo guida o lo specillo
sono caricati nel catetere per evitare di danneggiare il dispositivo o provocare
lesioni al paziente.

Quando si esaminano le funzioni cardiache, associare sempre al monitoraggio
della pressione venosa centrale (CVP) altri criteri di valutazione del paziente.

PRECAUZIONI
Ulteriori precauzioni sono riportate nei passaggi della procedura.

Non far avanzare un filo guida oltre il livello ascellare senza I'uso di tecniche
diimaging in tempo reale.

Non far mai ricorso alla forza per rimuovere lo specillo, perché la resistenza
potrebbe danneggiare il catetere. Se si osserva una resistenza o un rimbalzo
del catetere, interrompere la procedura di ritiro dello specillo e consentire
al catetere di riprendere la propria forma normale. Ritirare il catetere e

lo specillo contemporaneamente di circa 2 cm e riprovare a rimuovere lo
specillo. Ripetere questa procedura fino a quando la rimozione dello specillo
risultera semplice. Quando lo specillo & uscito, far avanzare il catetere nella
posizione desiderata (marcatore zero).

Se il filo guida deve essere ritirato, rimuovere I'ago e il filo guida
contemporaneamente.

Prima di inserire, manipolare o utilizzare il dispositivo, leggere con attenzione
le istruzioni.

Non usare oggetti taglienti per aprire la confezione per evitare di danneggiare
il dispositivo.

L'inserimento del catetere dovrebbe essere eseguito solo da un professionista
sanitario autorizzato.

Se il catetere e i suoi accessori mostrano segni di danneggiamento
(piegature, schiacciamenti, tagli, etc.), non utilizzarli.

Se si usa una guaina introduttore diversa da quella fornita (come nei kit
Seldinger modificato e IR), verificare che il catetere si adatti perfettamente
alla guaina.

Non inserire nella vena I'estremita rigida del filo guida con punta flessibile.

Per evitare traumi all'intima del vaso, usare la massima cautela durante la
procedura di avanzamento del catetere. Non usare clampe né pinze dentate o
nervate. Non usare clampe o altri strumenti con bordi acuminati o taglienti sul
catetere o altri strumenti per far avanzare o posizionare il catetere per evitare
di danneggiarlo.

Durante I'inserimento, evitare angoli acuminati o acuti che possano
compromettere la funzionalita del catetere.

L'acetone e gli unguenti polietilenici contenenti glicole non devono essere
usati con i cateteri in poliuretano, in quanto questi possono provocare il
guasto del dispositivo.

Se il catetere & stato tagliato troppo corto, potrebbe essere necessario
sostituirlo.

Non usare strumenti acuminati in prossimita di un tubo prolunga o del corpo
del catetere.
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Non suturare nessuna parte del catetere. Se si usano suture per fissare il
catetere, accertarsi che non occludano, pungano o taglino il catetere.

In conformita al protocollo ospedaliero, fissare il catetere esternamente per
evitarne il movimento, la migrazione, il danneggiamento, I'attorcigliamento o
I'occlusione.

Accertarsi che i guanti chirurgici in uso siano privi di residui.

Con il PICC BioFlo™ con tecnologia ENDEXO™ si raccomanda di usare solo
accessori Luer-Lock. Leccessivo serraggio ripetuto puo ridurre la durata
funzionale del connettore del raccordo. Non usare pinze emostatiche per
fissare le connessioni del raccordo Luer-Lock.

Se siincontra resistenza durante l'irrigazione del catetere, attenersi al
protocollo dell'istituto per i cateteri occlusi.

Per smaltire gli accessori usati, attenersi al protocollo dell'istituto.

L'erogazione di farmaco incompatibile all'interno dello stesso lume puo
provocare fenomeni di precipitazione. Irrigare il lume del catetere dopo ogni
infusione.

Per ogni aspetto relativo all'uso del catetere conformemente alle istruzioni
qui fornite, si raccomanda di attenersi ai protocolli istituzionali. Il test al banco
del catetere PICC BioFlo con tecnologia ENDEXO comprendeva (10) cicli di
iniezione a erogazione di potenza.

Il mancato ritiro dello specillo nel catetere prima dell'inserimento del catetere
puo provocare danni a livello del vaso durante la procedura d’inserimento.

Per evitare eventuali tagli o danneggiamenti al catetere, non usare le forbici
per togliere il bendaggio.

Prima di bendare il catetere e il sito d’accesso, ispezionarli entrambi per
accertare che siano completamente asciutti da sostanze pulenti a base di
alcool isopropilico o acetone. Per evitare il ristagno di sostanze, non inserire il
catetere completamente fino all’aletta di sutura.

Per evitare contaminazione, quando il catetere € inutilizzato, applicare un
cappuccio sterile di protezione al raccordo.

La posizione dell’'estremita del catetere deve essere verificata. Si raccomanda
I'uso di visualizzazione radiografica. |l movimento del paziente puo provocare
la dislocazione del catetere.

Non tentare di riparare il catetere. Se sul catetere si riscontrano rotture o
perdite, rimuoverlo immediatamente.

L'uso, la cura o la rimozione del catetere devono essere effettuati solo da
personale sanitario addestrato e qualificato.

L'uso di forza per rimuovere il catetere puo portare alla separazione del
catetere stesso. Durante la rimozione, mantenere il catetere in posizione
distale rispetto all'aletta di sutura.

| pazienti devono essere istruiti per quanto riguarda cura e manutenzione del
loro PICC. L'operatore sanitario ha la responsabilita di istruire il paziente in
questo senso.

Evitare di misurare la pressione sanguigna o di applicare un laccio emostatico
al braccio cateterizzato, perché potrebbero verificarsi I'occlusione del
catetere o danni d’altro tipo.

Se si usano stampelle, evitare di esercitare pressione sulla superficie interna
o sull'ascella del braccio incannulato.

Per accedere al catetere si raccomanda di non usare un ago. Tuttavia, se

si usa un ago, non servirsi di un ago lungo piu di 1,9 cm, perché potrebbe
provocare danni alla valvola.

POTENZIALI COMPLICANZE/EFFETTI COLLATERALI

Embolo gassoso

Sanguinamento

Lesione del plesso brachiale o di altri

nervi

Aritmia cardiaca

Puntura cardiaca
Tamponamento cardiaco
Dislocazione del catetere
Embolia del catetere

Erosione del catetere attraverso
pelle/vaso

Frammentazione del catetere
Cattivo funzionamento del catetere
Errato posizionamento del catetere
Migrazione del catetere
Occlusione del catetere
Retrazione del catetere

Rottura del catetere

Decesso

Precipitato di farmaco o mezzo di
contrasto

Stravaso/infiltrazione di infusione
Embolia

Endocardite

Necrosi del sito d'uscita
Formazione di guaina di fibrina
Reazione da corpo estraneo
Ematomi

Emorragia

MODALITA DI FORNITURA

Prodotto fornito STERILE; sterilizzazione effettuata con un processo a base di
ossido di etilene (E0). Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
Non usare il prodotto se la confezione e stata aperta o danneggiata. Non usare il
prodotto se I'etichetta appare incompleta o illeggibile.

ISTRUZIONI PER LUSO

11 PICC BioFlo con tecnologia ENDEXO deve essere inserito, manipolato e
rimosso solo da personale sanitario qualificato e autorizzato. Le tecniche e
le procedure mediche descritte nelle presenti istruzioni non rappresentano
integralmente i protocolli medici accettabili, né intendono essere sostitutive
dell'esperienza e della capacita di giudizio del medico nel trattamento di

Emotorace
Infezione

Infiammazione/Flebite

Reazione di intolleranza al
mezzo di contrasto

Reazione diintolleranza al
dispositivo impiantato
Posizione errata

Erosione miocardica

Danneggiamento di un nervo
Dolore

Versamento pericardico
Versamento pleurico
Pneumotorace

Embolia polmonare
Compromissione renale
Sensibilizzazione o allergia

Sepsi

Iniezione venosa subintima o
miocardica

Lesione del dotto toracico
Tromboembolia
Tromboflebite

Trombosi vascolare

Danni al vaso

Stenosi del vaso



uno specifico paziente. Fare riferimento alla specifica sezione in base alla c. Sesiusail kit IR-145 cm o MST-70 cm, in visualizzazione ecografica far

configurazione selezionata. avanzare la punta del filo guida fino al punto terminale desiderato del

— - - - - catetere. La posizione raccomandata per |'estremita é a livello della
NOTA Le procedure di inserimento, manutenzione e rimozione devono prevedere congiunzione della vena cava superiore e dell'atrio destro.
rigorosamente |'applicazione di tecnica asettica. Prima dell'uso, esaminare
aj(tentame_nte il disp_osi_tivo perv_erificare che la confezione sterile o il prodotto non PRECAUZIONE Se il filo guida deve essere ritirato, rimuovere I'ago e il filo
siano stati danneggiati durante il trasporto. guida contemporaneamente.

PRECAUZIONE Non usare oggetti appuntiti per aprire |a confezione. d. Ritirare delicatamente I'ago di sicurezza dal filo guida mantenendo il filo

guida in sede.
Tabella 1. Specifiche tecniche del catetere Usa dell'ago di sicurezza
Dimensioni | Calibr1o Lunghezza Velocita Dimensioni | Volume i. Per attivare il meccanismo di sicurezza, tenere I'impugnatura di
French (mm) [ | lume del minima di lume (mm) | d'adesca- sicurezza con una mano e ruotare la camera di ritorno in senso
(diametro | 3 catetere flusso per mento antiorario con I'altra
esterno) (cm) gravita (acqua) o o ’ o )
ii. Tirare indietro la camera di ritorno fino a quando la punta dell’ago
AF(140) |1 17,0 55 848 mL/ora 03 <10mL non scomparira nell'impugnatura di sicurezza e non si blocchera in
5F (1,70) 1 15,5 55 1856 mL/ora 11 <12mL condizione sicura nell'impugnatura dell'ago (si sente uno scatto e si
SF(175) | 2| 175 | 5 | 428mljora | 0808 | <10ml  awerte al tatto). B _
. iii. Spingere in avantila camera di ritorno tenendo salda I'impugnatura
6F(195 | 2] 165 55 690 mL/ora 0908 | <1iml per verificare che la punta dell’ago sia bloccata in condizione sicura

1 La compatibilita massima del filo guida & di 0,018 poll. (0,46 mm). all'interno dell'impugnatura di sicurezza. All'occorrenza, ripetere il
2 Entrambi i lumi. punto precedente.
ISTRUZIONI PER L'USO e. Smaltire I'ago secondo il protocollo ospedaliero.

Accesso senza filo guida

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO DEL CATETERE . o o - .
a. Scegliere I'ago introduttore di sicurezza con guaina distaccabile.

Preparazione del paziente b. Inserire I'ago introduttore di sicurezza con guaina distaccabile secondo le
1. Se si posiziona il catetere presso il letto del paziente, applicare il laccio istruzioni per I'uso fornite dal produttore.
emostatico alla zona superiore del braccio. Le vene pitl comunemente usate
per l'inserimento sono le vene basiliche, brachiali e cefaliche. Rilasciare il NOTA Accertarsi che la guaina si trovi nel vaso.
laccio emostatico.
2. Preparare campo e materiali sterili. c. Rilasciare il laccio emostatico.
3. Preparare il sito di inserimento e |'area circostante con un agente pulente d. Ritirare 'ago per meta fuori dalla guaina distaccabile, mantenendo la
antimicrobico topico adeguato, in base al protocollo, alle politiche e alle posizione della guaina.
procedure ospedalieri. e. Tenendo in sede la guaina distaccabile, rimuovere |'ago di sicurezza

secondo le istruzioni per I'uso del produttore. Smaltire secondo il

Accesso venoso h
protocollo ospedaliero.

4. Accedere alla vena secondo il metodo adeguato descritto di seguito.
Uso del filo guida NOTA Non reinserire I'ago introduttore nella guaina distaccabile, perché
questa potrebbe danneggiarsi.

a. Inserire I'ago introduttore di sicurezza, con la parte smussata verso |'alto,
nella vena prescelta e confermare I'ingresso in vena.

b. Inserire la punta morbida o di guida del filo guida attraverso I'ago e nella Preparazione del catetere
vena fino a raggiungere la posizione desiderata in base alle linee guida - - - - ,
della pratica clinica e alla politica e procedura standard o ospedaliera. NOTA La preparazione del catetere puo avvenire prima dell'accesso venoso,

se il catetere viene inserito presso il letto del paziente.

NOTA Se si utilizza un filo guida idrofilo da 145 cm o 70 cm, riempire il

supporto del filo (anello) con una soluzione fisiologica sterile normale 5. Determinare la lunghezza del catetere.

per iniezione, o immergervi il filo guida, per garantire |'attivazione

del rivestimento idrofilo prima della procedura. Questo passaggio NOTA La posizione raccomandata per I'estremita € a livello della congiunzione
dovra probabilmente essere ripetuto durante la procedura irrigando della vena cava superiore e dell'atrio destro.

delicatamente il catetere con soluzione fisiologica sterile normale per

iniezione attraverso il gruppo di irrigazione quando il filo guida & in sede. a. Posizionamento presso il letto del paziente: posizionare il paziente

con il braccio esteso verso I'esterno del corpo a un angolo di 90° o
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secondo tolleranza. Misurare la distanza lungo il tratto di vena fra il sito
d'inserimento scelto e la posizione desiderata della punta del catetere.

b. Posizionamento mediante imaging: misurare il tratto di filoguida che
fuoriesce dalla pelle o al contrassegno di 60 cm sul filoguida (solo kit IR-
145). Usare lo strumento di misura a nastro usa-e-getta per determinare le
lunghezze frazionali. Per determinare la lunghezza di taglio del catetere,
sottrarre la lunghezza calcolata da 60 cm.

Tagliare il catetere alla lunghezza desiderata, usando le misure precedenti.

1

N

PRECAUZIONE Il mancato ritiro dello specillo nel catetere prima
dell'inserimento del catetere puo provocare danni a livello del vaso durante la
procedura d'inserimento.

. Ruotare I'anello di bloccaggio del gruppo d'irrigazione in senso orario per

fissare in sede lo specillo.

AVVERTENZA Non tagliare lo specillo né il filo guida.

NOTA tagliare a quadrato I'estremita del catetere. Ispezionare le superfici
tagliate per verificare che non vi sia materiale sciolto o bordi ruvidi.

PRECAUZIONE Non reinserire lo specillo nel catetere, perché potrebbero
determinarsi danni del catetere e della vena.

Fissare il gruppo d'irrigazione al raccordo del catetere. Accertarsi che I'anello
di bloccaggio sia in posizione aperta (Figura 2).

Porta laterale

Anello di bloccaggio

Figura 2. Gruppi di irrigazione

11.

NOTA Quando si inserisce un catetere a doppio lume, 'uno o I'altro lume
possono essere utilizzati per il posizionamento dello specillo.

Aspirare nella siringa 10 mL di soluzione fisiologica normale sterile, togliere il
cappuccio protettivo sulla porta laterale del gruppo di irrigazione e fissare la
siringa.

Occludendo coniil pollice I'apertura dell'anello di bloccaggio per evitare
perdita di fluido, adescare gruppo di irrigazione e catetere.

NOTA Nei catetere a doppio lume, accertarsi di adescare ciascun lume prima
dell'inserimento, clampando il lume inutilizzato dopo I'adescamento.

. Se si usa uno specillo (raccomandato per tutte le tecniche tranne la tecnica

Seldinger), farlo avanzare lentamente attraverso I'anello di bloccaggio del
gruppo d’irrigazione all'interno del catetere fino a quando I'estremita dello
specillo non superera I'estremita stessa del catetere. Continuare a iniettare
soluzione fisiologica normale sterile per agevolare I'avanzamento.

Ritirare lo specillo di almeno un centimetro all'interno del catetere (Figura 3).

0 =

Figura 3. Posizione dello specillo all'interno del catetere
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PRECAUZIONE Non applicare nessun tipo di clampa al catetere o al tubo

di prolunga mentre lo specillo & all'interno del catetere. Lo specillo puo
attorcigliarsi e danneggiare il catetere, con conseguenti perdite dal catetere
o rottura.

. Togliere la siringa dal gruppo diirrigazione e posizionare il cappuccio di

protezione sulla porta laterale.

Posizionamento del catetere

14.
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18.

Uso del filo guida

a. Afianco del filo guida, incidere una piccola tacca con un bisturi di
sicurezza. Per usare il bisturi di sicurezza premere il pulsante superiore
sullo schermo protettivo e ritrarre in posizione posteriore bloccata.
Praticata la tacca, premere nuovamente il pulsante superiore e avanzare
alla posizione bloccata anteriore a livello della linea dell'indicatore.

b. Far avanzare il gruppo guaina distaccabile/dilatatore sopra il filo guida.
Applicando un movimento di torsione, far avanzare il gruppo nella vena.

c. Tecnica Seldinger: ritirare il dilatatore, lasciando guaina e filo guida in
sede.

Tecnica modificata: ritirare il dilatatore e il filo guida, lasciando la guaina
distaccabile in sede. Coprire I'apertura per evitare perdita di sangue e/o
embolo gassoso.

Se si posiziona il catetere presso il letto del paziente, girare la testa del
paziente verso il lato d'inserimento, mento verso spalla.

. Inserire il gruppo catetere lentamente e gradualmente attraverso la guaina

distaccabile fino a quando la punta avra raggiunto la posizione desiderata.

NOTA Se si inserisce un catetere a lume doppio, accertarsi che il tubo di
prolunga non usato sia clampato.

NOTA Se si usa la tecnica Seldinger, inumidire il segmento esposto del filo
guida da 145 cm con soluzione fisiologica e infilare prima il catetere sopra il
filo guida.

. Tenendo saldo il catetere, ritirare lentamente la guaina distaccabile dal sito

d'inserimento.

. Afferrare saldamente le alette della guaina e separarle applicando una

pressione uguale su entrambe le alette; distaccare la guaina dal catetere con
un movimento verso |'avanti. Smaltire secondo il protocollo ospedaliero.

Far avanzare lentamente la porzione restante del catetere nella vena fino al
contrassegno “0” sul catetere sul sito d'inserimento. Non inserire del tutto il
catetere fino all'aletta di sutura.



19. Allentare il gruppo d'irrigazione dal raccordo del catetere e ritirare, con lo
specillo o il filoguida, mantenendo in sede |'aletta di sutura. Smaltire secondo
il protocollo ospedaliero.

20. Una volta inserito il catetere, aspirare delicatamente con una siringa
collegata al gruppo d'irrigazione e controllare il ritorno del sangue. Staccare e
smaltire secondo il protocollo ospedaliero.

PRECAUZIONE Non reinserire lo specillo nel catetere, perché potrebbero
determinarsi danni del catetere e della vena.

—

21. Chiudere la clampa del catetere.

22. Vedere le sezioni IRRIGAZIONE ED EPARINIZZAZIONE e STABILIZZAZIONE
DEL CATETERE per le fasi successive.

23. Verificare la posizione dell’'estremita del catetere in visualizzazione
radiografica secondo il protocollo ospedaliero.

IRRIGAZIONE ED EPARINIZZAZIONE

1. Inserire la siringa al raccordo, aprire la clampa e aspirare il sangue.

2. Chiudere la clampa, staccare la siringa e smaltire secondo il protocollo
ospedaliero.

3. Fissare la siringa riempita con 10 mL di soluzione fisiologica normale sterile,
aprire la clampa e irrigare il lume usando una tecnica a impulsi o stop/start.

NOTA Se siirriga dopo un'iniezione a erogazione di potenza, usare 20 mL di
soluzione fisiologica normale.

5. Distaccare il supporto di carta e disporlo sulla pelle.
6. Applicare una striscia adesiva sul sito d'inserimento o in prossimita.

CONTROINDICAZIONI Pazienti con allergie note a nastro o adesivi.

PRECAUZIONE Non usare nei casi in cui si potrebbe verificare perdita
d'aderenza, ad esempio con paziente in stato confusionale, se il dispositivo
non e sorvegliato o su pelle diaforetica o non aderente.

PRECAUZIONE Ridurre al minimo la manipolazione del catetere durante
I'applicazione e la rimozione.

NOTA Controllare il dispositivo di stabilizzazione quotidianamente. Sostituire
almeno ogni sette giorni.

INIEZIONE A EROGAZIONE DI POTENZA

Tabella 2. Specifiche tecniche dell'iniezione a erogazione di potenza

4. Chiudere la clampa, staccare la siringa e smaltire secondo il protocollo
ospedaliero.

5. Aspirare la soluzione fisiologica eparinizzata nella siringa e fissarla al
raccordo.

6. Aprire la clampa e iniettare un quantitativo uguale o superiore al volume
d'adescamento nel lume (vedere Tabella 1).

7. Applicando pressione positiva sulla siringa, chiudere la clampa, rimuovere la
siringa e smaltirla.

8. All'occorrenza, ripetere |'operazione per il secondo lume.

NOTA Non lasciare mai il catetere privo di cappuccio di protezione.

NOTA Irrigare il catetere dopo ogni uso. Quando non viene utilizzato, per
mantenere la pervieta, irrigare il catetere almeno ogni 12 ore o in base al
protocollo dell'istituto.

STABILIZZAZIONE DEL CATETERE

1. Preparare il sito di stabilizzazione con alcool e rimuovere il betadine se
presente.

2. Applicare una soluzione di preparazione della pelle per migliorare I'aderenza
e proteggere la cute. Lasciar asciugare completamente la soluzione di
preparazione della pelle (10-15 secondi).

3. Farscorrere il dispositivo sotto I'aletta di sutura. Far scorrere un foro di
sutura sopra un perno, quindi far scorrere il perno e I'aletta di sutura verso il
lato opposto fino a quando il secondo foro di sutura non corrispondera a un
secondo perno.

4. Chiudere le protezioni sopra i perni per fissare il catetere.
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Dimensioni | Lumi | Lunghezza | Velocita Velocita Pressione Pressione
French del cate- massima massima massima statica
(mm) tere (cm) di flusso diflusso | del catetere massima
(diametro per per alla velocita | discoppio
esterno) 11,8¢PCT | 63cPCT | massima di dopo
Contrast Contrast flusso (psi I'iniezione
(ml/sec)' (ml/sec)* 12(kPa)) (psi 2(kPa))
4F (1,40) 1 55 35 5 220 (1.517) | 204 (1.407)
5F (1,70) 1 55 5 5 229 (1.579) | 206 (1.420)
5F (1,75) 2 55 4 5 214 (1.475) | 175(1.207)
6F (1,95) 2 55 5 5 221(1.524) | 171 (1.179)

1 Il test e stato condotto usando contrasto con viscosita di 11,8 centipoise (cP), misurata a temperatura
corporea (37°C) con iniettore impostato a 325 psi (2.240 kPa). | dati rappresentano capacita approssimative
diflusso dell'iniezione a erogazione di potenza di mezzo di contrasto.

2 Punto dati pressione interna catetere osservato durante il test di iniezione a erogazione di potenza.

3 La pressione di scoppio € il punto di cedimento della pressione statica di scoppio del catetere una volta
completati 10 cicli di iniezione a erogazione di potenza.

41| test & stato condotto usando contrasto con viscosita di 6,3 centipoise (cP), misurata a temperatura
corporea (37°C) con iniettore impostato a 325 psi (2.240 kPa). | dati rappresentano capacita approssimative
diflusso dell'iniezione a erogazione di potenza di mezzo di contrasto.

AVVERTENZA Durante il test di iniezione a erogazione di potenza, le pressioni
del catetere non hanno superato i livelli indicati nella Tabella 2.

AVVERTENZA Durante il test di pressione statica di scoppio, & stato registrato
il cedimento del catetere (vedere Tabella 2).

AVVERTENZA Il superamento della velocita di flusso massima ammissibile
(Tabella 2) puo comportare il guasto del catetere e/o la dislocazione della
punta del catetere.

1. Verificare che l'iniettore a erogazione di potenza sia adeguatamente
programmato e non superi il limite di velocita di flusso del catetere (Tabella 2).

2. Riscaldare il mezzo di contrasto alla temperatura del corpo (37°C).

AVVERTENZA Il mancato riscaldamento del mezzo di contrasto alla
temperatura corporea prima dell'iniezione a erogazione di potenza puo
comportare un guasto del catetere.
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Ispezionare il catetere per verificare che non presenti danni.
Fissare la siringa, aprire la clampa e aspirare una quantitd maggiore del

volume di adescamento del catetere o fino a ritorno del sangue (Tabella 1).

Chiudere la clampa, rimuovere e smaltire |a siringa secondo il protocollo
ospedaliero.

Fissare la siringa riempita con 10 mL di soluzione fisiologica normale sterile,
aprire la clampa e irrigare vigorosamente il lume.

Chiudere la clampa, staccare la siringa e smaltire secondo il protocollo
ospedaliero.

AVVERTENZA La mancata verifica della pervieta del catetere prima di studi
con iniezione a erogazione di potenza pud comportare un guasto del catetere.

PRECAUZIONE Se un connettore senza ago é fissato al raccordo del catetere,
accertarsi che resista a iniezioni a erogazione di potenza.

Fissare l'iniettore a erogazione di potenza al mozzo del lume selezionato
secondo le raccomandazioni del costruttore e aprire la clampa.

Completare lo studio di iniezione a erogazione di potenza facendo attenzione
a non superare il limite di velocita massima di flusso (Tabella 2) e chiudere la
clampa.

PRECAUZIONE Per ogni aspetto relativo all'uso del catetere conformemente
alle istruzioni qui fornite, si raccomanda di attenersi ai protocolli istituzionali.
Il test del catetere PICC BioFlo™ con tecnologia ENDEXQO™ comprendeva (10)
cicli di iniezione a erogazione di potenza.

9. Scollegare I'iniettore a erogazione di potenza.
10. Fare riferimento alla sezione IRRIGAZIONE ED EPARINIZZAZIONE.

MANUTENZIONE DEL CATETERE

Per ogni aspetto relativo alla cura, all'uso e alla manutenzione del catetere, si
raccomanda di attenersi ai protocolli istituzionali. Le seguenti informazioni di cura,
uso e manutenzione non intendono essere sostitutive del protocollo istituzionale,
ma piuttosto descrivono le linee guida e le raccomandazioni utilizzabili con
successo con il PICC BioFlo con tecnologia ENDEXO.

CURA E USO GENERALI DEL CATETERE

Perla cura e I'uso del catetere usare una tecnica asettica.
Nelle procedure di cura del catetere, usare precauzioni standard e universali.
Non lasciare mai il catetere privo di cappuccio di protezione.

Non usare clampe o strumenti dentati o con bordi acuminati sul catetere, per
evitare di danneggiarlo.

CURA E BENDAGGIO DEL SITO D'INSERIMENTO

Esaminare che non siano presenti complicanze a livello del dispositivo di
stabilizzazione del catetere in modo regolare e in occasione di ogni cambio di
bendaggio.

Per cambiare il bendaggio seguire il protocollo ospedaliero. Si raccomanda di
cambiare il bendaggio ogni settimana e secondo necessita.

Per mantenere il flusso non ostruito, accertarsi che non vi siano
attorcigliamenti nel catetere o nei tubi endovenosi.
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AVVERTENZA Prima di bendare il catetere e il sito d'accesso, ispezionarli
entrambi per accertare che siano completamente asciutti da sostanze pulenti
a base di alcool isopropilico.

Siraccomanda I'uso di un bendaggio occlusivo sterile che ricopra
interamente sito d’'inserimento, aletta di sutura e almeno 2,5 cm del tubo di
prolunga.

Adoperarsi per quanto possibile per mantenere pulito, asciutto e intatto il sito
d’'inserimento.

RIMOZIONE DEL BENDAGGIO

Stabilizzare il catetere e il raccordo Luer-Lock durante la rimozione del
bendaggio per prevenire la dislocazione accidentale.

Separare il bendaggio togliendolo dal raccordo Luer-Lock, verso il sito
d'inserimento. Durante la separazione, mantenere nastro o bendaggio in
prossimita del braccio del paziente per evitare la dislocazione del catetere o
delle suture.

VALUTAZIONE DELLINTEGRITA DEL CATETERE

Valutare [integrita del catetere prima di iniezioni/infusioni completando la
procedura indicata di seguito.

.

Esaminare e palpare il tratto di catetere e il sito d'inserimento per evidenziare
eventuali complicanze.

Con una siringa da 10 mL aspirare lentamente per ritorno sangue. Difficolta nel
prelievo di sangue possono indicare compressione, posizione non corretta e/o
ostruzione del catetere. Smaltire la siringa secondo il protocollo ospedaliero.

Con una seconda siringa da 10 mL, irrigare il catetere con 10 mL di soluzione
fisiologica normale sterile per pulirlo.

NOTA In caso di dubbi sull'integrita del catetere a seguito di una delle
procedure sopra descritte, non utilizzare il catetere senza aver prima indagato
ulteriormente sul problema e averlo risolto.

PRELIEVO DI SANGUE

1.
2.

Interrompere la somministrazione per infusione.

Usando una tecnica asettica, pulire il raccordo del catetere e lasciarlo
asciugare all'aria.

Irrigare il lume selezionato con 10 mL di soluzione fisiologica sterile normale.

Con una siringa aspirare un piccolo guantitativo di sangue e fluido (almeno
3-5mL) per verificare la pervieta. Smaltire la siringa secondo il protocollo
ospedaliero.

Con la seconda siringa, ritirare lentamente il campione e chiudere la clampa.
Fare riferimento alla sezione IRRIGAZIONE ED EPARINIZZAZIONE.
Trasferire i campioni secondo il protocollo istituzionale.

MONITORAGGIO DELLA PRESSIONE VENOSA CENTRALE

1.

Prima di eseguire il monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP)
verificare il posizionamento corretto della punta del catetere.

Per i passaggi successivi, vedere IRRIGAZIONE ED EPARINIZZAZIONE.
Irrigare vigorosamente il catetere con 10mL di soluzione fisiologica normale.
Assicurarsi che il trasduttore di pressione si trovi al livello dell'atrio destro.



5. Siraccomanda di mantenere un'infusione continua di soluzione fisiologica
normale (3mL/ora).

6. Eseguire il monitoraggio della pressione venosa centrale CVP secondo le
procedure previste dal protocollo ospedaliero.

AVVERTENZA Quando si esaminano le funzioni cardiache, associare
sempre al monitoraggio della pressione venosa centrale (CVP) altri criteri di
valutazione del paziente.

TRATTAMENTO DELLOCCLUSIONE DEL LUME

Il lume dei PICC puo talvolta, anche se non frequentemente, ostruirsi. | sintomi
che indicano I'occlusione del lume sono normalmente la mancata aspirazione
o infusione di sangue, un flusso sanguigno inadeguato, e/o la presenza di
forti pressioni di resistenza nel corso dell’aspirazione e/o infusione. Queste
cause possono includere, tra I'altro, lo scorretto posizionamento del catetere,
I'attorcigliamento o l'occlusione del catetere con un coagulo. Per eliminare
I'occlusione:

¢ verificare che non ci sia un tubo attorcigliato nella sezione di catetere esterna
al corpo;

* chiedere al paziente di cambiare posizione;

e chiedere al paziente di tossire;

¢ acondizione che non si avverta alcuna resistenza durante I'aspirazione,
irrigare vigorosamente il catetere con soluzione fisiologica sterile normale per
cercare di allontanare I'estremita dalla parete del vaso. Utilizzare una siringa
da 10 ml o di dimensioni maggiori.

PRECAUZIONE Non irrigare mai con forza un lume ostruito. Se I'uno o I'altro
lume sviluppano un trombo, per prima cosa cercare di aspirare il coagulo
con una siringa. Se |'aspirazione non fosse possibile, consultare il protocollo
ospedaliero per la gestione delle trombosi.

RIPARAZIONE DEL CATETERE

In caso di strappo o rottura accidentali del catetere, se ne raccomanda la
sostituzione.

RIMOZIONE DEL CATETERE

La rimozione del catetere ¢ a discrezione del medico, in base al regime terapeutico
del paziente.

1. Portare il paziente in posizione eretta con il braccio a un angolo di 45°
esternamente al corpo. Mantenere il livello d’inserimento al di sotto del cuore.

2. Vedere la sezione RIMOZIONE DEL BENDAGGIO.

3. Aprire le protezioni del fermo del dispositivo di stabilizzazione del catetere e
togliere il catetere dal fermo.

NOTA Per la procedura di seguito descritta, e preferibile usare tecnica
asettica.

4. Perlarimozione del catetere, afferrare il corpo del catetere tra I'aletta di
sutura e il sito d'inserimento e rimuoverlo lentamente, con piccoli incrementi,
mantenendo il catetere parallelo alla superficie della pelle. Per evitare
eventuali danni al catetere, non afferrare il raccordo Luer-Lock per togliere il
catetere.
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5. Se dinuovo si avverte resistenza, seguire il protocollo ospedaliero per la
gestione dei cateteri di difficile rimozione.

6. Per verificare che I'intero catetere sia stato rimosso, misurare e confrontare
la lunghezza del catetere con la lunghezza iniziale registrata al momento
dell'inserimento.

7. Applicare alcool abbondante per allentare i bordi del dispositivo di
stabilizzazione del catetere. Sollevando il tampone adesivo, strofinare
delicatamente con alcool la superficie al di sotto del tampone per sciogliere
I'adesivo.

8. Dopo la rimozione del catetere, coprire il sito d'inserimento con bendaggio
occlusivo per almeno 24 ore.

GARANZIA

Navilyst Medical, Inc. garantisce che nella progettazione e nella realizzazione
del presente strumento & stata usata adeguata cura. La presente garanzia
sostituisce tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente,
siano esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in
modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita
a uno scopo particolare. L'uso, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di
questo strumento e altri fattori relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure
chirurgiche e altri aspettinon soggetti al controllo di Navilyst Medical, condizionano
direttamente le prestazioni dello strumento e i risultati ottenuti dal suo uso. Gli
obblighi di Navilyst Medical in base a questa garanzia sono limitati alla riparazione
o alla sostituzione dello strumento e Navilyst Medical non sara responsabile per
eventuali perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivati direttamente
o indirettamente dall’'uso di questo strumento. Navilyst Medical non si assume,
né autorizza nessun’altra persona ad assumersi per proprio conto alcuna
responsabilita aggiuntiva o diversa in relazione a questo strumento. Navilyst
Medical non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo, ritrattamento,
risterilizzazione, modifica o alterazione dei propri strumenti e non offre alcuna
garanzia, né implicita né esplicita, incluse, in modo non limitativo, garanzia di
commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

ENDEXO e un marchio di Interface Biologics, Inc.
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BioFlo™ PICC

met ENDEXQO™ technologie

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriere is beschadigd.
Neem contact op met uw vertegenwoordiger van Navilyst Medical als er schade
wordt aangetroffen. Controleer voorafgaand aan gebruik of het hulpmiddel niet is
beschadigd tijdens het transport.

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het
hulpmiddel tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood
van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens het
gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of
kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van
het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het hiervoor
geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De BioFlo perifeer ingebrachte centrale katheter (PICC) met ENDEXO technologie
is een radiopake katheter van polyurethaan met Luer-lock-aanzetstukken,
verlengslangen van polyurethaan en een hechtvleugel. De katheter is verkrijgbaar
in configuraties met een enkel of dubbel lumen. De lumina worden onderscheiden
door gekleurde klemmen en aanzetstukken die de afmetingen van de lumina
aangeven. Het maximale debiet voor power-injectie wordt aangegeven op de
klemmen (afbeelding 1 en tabel 2).
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Afbeelding 1. Katheterconfiguraties

Enkel lumen BioFlo PICC met ENDEXO technologie

Verlengslang

Luer-lock-aanzetstuk

Katheter

Dubbel lumen BioFlo PICC met ENDEXO technologie Hechtvleugel

Klemmen

Bij het vaststellen van geschikte patiénten en het bepalen van de diameter van
de katheter moeten artsen variaties in de anatomie en fysiologie van patiénten in
overweging nemen met betrekking tot grootte en leeftijd (zoals volwassene, kind of
baby). Voor het plaatsen van PICC's moeten geschikte technieken voor geleiding,
aderbeoordeling en inbrengen worden toegepast.

De BioFlo PICC met ENDEXO technologie wordt geleverd in meerdere
verpakkingsconfiguraties, waaronder:

¢ Katheterset
e ATS-set metdraad van70 cm
¢ |R-set met draad van 145 cm

OPMERKING: ATS = Aangepaste techniek van Seldinger; IR = Interventionele
radiologie

Endexo technologie is aangetoond effectief bij het verminderen van
trombusophoping. Vermindering van trombusophoping is geévalueerd met behulp
van in-vitro- en in-vivomodellen. Preklinische in-vitro- en in-vivo-evaluaties
voorspellen niet noodzakelijkerwijs de klinische prestaties met betrekking tot
trombusvorming.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De BioFlo PICC met ENDEXO technologie is geindiceerd voor perifere toegang tot
het centrale veneuze systeem voor kortere of langere perioden voor intraveneuze
therapie, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, het toedienen van vloeistoffen,
medicatie en voedingsstoffen; het nemen van bloedmonsters; voor bewaking van
centraal veneuze druk en voor power-injectie van contrastmiddel.

Maximale debiet voor power-injectie*
e 4F Enkel lumen/55 cm - 3,5 ml/sec

e 5F Enkel lumen/55 cm - 5 ml/sec

e 5F Dubbel lumen/55 cm- 4 mi/sec

e 6F Dubbel lumen/55 cm - 5 ml/sec
*Raadpleeg tabel 2
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CONTRA-INDICATIES

Veneuze trombose in een gedeelte van de te katheteriseren ader

Aandoeningen die veneuze terugvloed uit het ledemaat kunnen hinderen,
zoals verlamming of lymfoedema na een mastectomie

Orthopedische of neurologische aandoeningen die van invloed zijn op het
ledemaat

Verwachting of aanwezigheid van een bypass voor dialyse of andere
instrumenten in het lumen, inclusief pacemakers

Hypercoagulopathie, tenzij een afweging wordt gemaakt om de patiént
anticoagulatietherapie te laten volgen

Reeds bestaande infectie op het oppervlak van de huid of onder de huid op of
in de buurt van de beoogde inbrengplaats van de katheter

Anatomische vervorming van de aders door een ingreep, letsel of trauma
Ongeschikte aders in de onderarm

Anatomische afwijkingen (structureel of vasculair) die procedures voor
plaatsing of verzorging van de katheter kunnen tegenwerken

WAARSCHUWINGEN

Raadpleeg de procedurestappen voor aanvullende waarschuwingen. Vanwege het
risico op blootstelling aan door bloed overdraagbare ziekten dienen hulpverleners
standaard richtlijnen voor universele voorzorgsmaatregelen in acht te nemen met
betrekking tot bloed en lichaamsvloeistoffen bij de zorg voor alle patiénten. Steriele
technieken dienen streng te worden nageleefd tijdens gebruik en hantering van
het hulpmiddel.

Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of beschadigd.

Als u gebruikmaakt van een bacteriostatische zoutoplossing, dient u niet meer
dan 30 ml binnen een periode van 24 uur te gebruiken.

Breng de katheter niet volledig tot de hechtvleugel in.

Gebruik de katheter niet met chemicalién die incompatibel zijn met de
accessoires. Hierdoor kan de katheter beschadigd raken.

Plaats de katheter niet in het rechteratrium of rechterventrikel van het hart.

Plaats naalden niet terug in de huls. Plaats naalden volgens het protocol van
uw instelling in een container voor scherpe voorwerpen die beveiligd is tegen
doorboren en lekken.

Probeer de katheter niet bij te snijden terwijl de voerdraad of het stilet

is geladen, aangezien de katheter, het stilet of de voerdraad hierdoor
beschadigd kan raken, hetgeen weer kan leiden tot verwonding van de
patiént.

Als u het contrastmiddel niet opwarmt tot lichaamstemperatuur voorafgaand
aan de power-injectie, kan de katheter defect raken.

Als u de doorstroming van de katheter niet controleert voorafgaand aan een
onderzoek met power-injectie, kan de katheter defect raken.

De functie voor drukbeperking (veiligheidsuitschakeling) van de power-
injector voorkomt mogelijk niet dat de verstopte katheter te veel onder druk
wordt gezet.

Als het maximaal toegestane debiet (tabel 2) wordt overschreden, kan de
katheter defect raken en/of de katheterpunt zich verplaatsen.

Een indicatie voor de katheter voor power-injectie van contrastmiddel geeft
aan dat de katheter bestand is tegen deze ingreep, maar geeft niet aan dat
deze ingreep geschikt is voor een bepaalde patiént. Een ervaren arts is
verantwoordelijk voor het evalueren van de gezondheidstoestand van een
patiént met betrekking tot een ingreep met power-injectie.

De maximumdruk van power-injectors die worden gebruikt met de power-
injecteerbare PICC dient niet hoger te zijn dan 325 psi (2240 kPa).

Knip de katheter op de gewenste lengte af voordat u het stilet of de voerdraad
laadt. Knip de katheter niet af terwijl het stilet of de voerdraad in de katheter
is geladen, aangezien dit kan leiden tot beschadiging van het hulpmiddel of
verwonding van de patiént.

Bewaking van de centraal veneuze druk (CVD) dient altijd te worden
gecombineerd met andere metingen voor beoordeling van de patiént wanneer
de hartfunctie wordt geévalueerd.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg de procedurestappen voor aanvullende voorzorgsmaatregelen.

Een voerdraad mag niet voorbij de oksel worden opgevoerd zonder het
gebruik van geleiding met real-time beeldvorming.

Het stilet mag nooit met kracht worden verwijderd. Bij weerstand kan de
katheter beschadigd raken. Indien weerstand of vastlopen van de katheter
wordt waargenomen, stopt u het terugtrekken van het stilet en wacht u tot de
katheter zijn normale vorm heeft aangenomen. Trek de katheter en het stilet
samen ongeveer 2 cm terug en probeer het stilet opnieuw te verwijderen.
Herhaal deze procedure tot het stilet eenvoudig kan worden verwijderd.
Zodra het stilet is verwijderd, voert u de katheter op naar de gewenste positie
(nulmarkering).

Als de voerdraad moet worden teruggetrokken, verwijdert u de naald en de
voerdraad als één geheel.

Lees alle instructies voorafgaand aan inbrengen, gebruiken en verzorgen
zorgvuldig door.

Gebruik geen scherpe voorwerpen om de verpakking te openen, aangezien
het hulpmiddel hierdoor beschadigd kan raken.

Het inbrengen van de katheter dient uitsluitend te worden uitgevoerd door
gediplomeerd en bevoegd medisch personeel.

Gebruik de katheter niet als deze of de accessoires ervan tekenen van
beschadiging vertonen (zoals geplooid, verbrijzeld of ingesneden).

Bij gebruik van een andere dan de meegeleverde inbrenghuls (zoals voor
aangepaste techniek van Seldinger en IR-sets), controleert u of de katheter
gemakkelijk door de huls past.

Het stevige uiteinde van de voerdraad met flexibele punt mag niet in de ader
worden ingebracht.

Wees voorzichtig bij het opvoeren van de katheter of voerdraad om trauma
aan de intima van vaten te voorkomen. Gebruik geen klemmen of getande of
geribde tangen. Gebruik geen klemmen of andere instrumenten met tanden of
scherpe randen op de katheter of andere instrumenten om de katheter op te
voeren of te plaatsen, aangezien dit de katheter kan beschadigen.

Vermijd scherpe hoeken tijdens het inbrengen om de functionaliteit van de
katheter niet in gevaar te brengen.



Zalf die aceton of polyethyleenglycol bevat, dient niet te worden gebruikt bij
polyurethane katheters, aangezien het hulpmiddel hierdoor defect kan raken.

Mogelijk is vervanging van de katheter noodzakelijk als de katheter te kort is
afgeknipt.

Gebruik geen scherpe instrumenten in de buurt van de verlengslangen of
katheterschacht.

Hecht niet door delen van de katheter. Als u de katheter met hechtingen
vastzet, dient u erop te letten dat deze de katheter niet afsluiten, doorboren of
insnijden.

Zetin navolging van de voorschriften van uw instelling de katheter extern vast
om te voorkomen dat deze beweegt, wordt verplaatst, beschadigd, geknikt of
verstopt raakt.

Zorg dat de handschoenen vrij zijn van resten.

Het wordt aanbevolen om alleen Luer-lock-accessoires te gebruiken in
combinatie met de BioFlo™ PICC met ENDEXO™ technologie. Herhaaldelijk
te strak aandraaien kan de levensduur van de connector van het aanzetstuk
verkorten. Gebruik geen vaatklem om hulpmiddelen met een Luer-lock-
aanzetstuk vast te zetten.

Als u tijdens het spoelen van de katheter weerstand voelt, volgt u het protocol
van uw instelling met betrekking tot verstopte katheters.

Volg het protocol van uw instelling bij het afvoeren van gebruikte accessoires.

Het toedienen van incompatibele medicijnen in hetzelfde lumen kan neerslag
veroorzaken. Spoel het katheterlumen na elke infusie.

Het wordt aanbevolen om de protocollen van uw instelling te volgen voor

alle aspecten van gebruik van de katheter in overeenstemming met de hierin
beschreven instructies. Uitgevoerde bench tests met de BioFlo PICC-katheter
met ENDEXO technologie omvatten 10 power-injectiecycli.

Als het stilet niet in de katheter kan worden teruggetrokken voordat de
katheter wordt ingebracht, kan het vat worden beschadigd tijdens het
inbrengen.

Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen, aangezien dit de
katheter kan beschadigen.

Controleer de katheter en de toegangsplaats voordat u een

verband aanbrengt, om ervoor te zorgen dat deze geen sporen van
schoonmaakmiddelen op basis van isopropylalcohol of aceton bevatten.
Breng de katheter niet volledig tot de hechtvleugel in om ophoping van een
middel te vermijden.

Breng een steriele einddop aan op het katheteraanzetstuk om vervuiling bij
niet-gebruik te voorkomen.

De positie van de katheterpunt moet worden gecontroleerd. Het wordt
aanbevolen om réntgenvisualisatie te gebruiken. Beweging van de patiént kan
verplaatsing van de katheterpunt veroorzaken.

Probeer de katheter niet te repareren. Verwijder de katheter onmiddellijk als
deze lek of gebroken is.

De katheter dient uitsluitend te worden gebruikt, verzorgd of verwijderd door
hiertoe opgeleid, bevoegd medisch personeel.

Door kracht te gebruiken bij verwijdering van de katheter, kan deze
uiteenvallen. Houd de katheter bij het verwijderen distaal van de hechtvleugel
vast.
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Patiénten moeten worden geinstrueerd over de verzorging en het onderhoud
van de PICC. De hulpverlener is verantwoordelijk voor het instrueren van de
patiént.

Vermijd bloeddrukmetingen of het aanbrengen van een tourniquet op een arm
met een geimplanteerd hulpmiddel. Dit kan occlusie of andere schade aan het
hulpmiddel veroorzaken.

Vermijd druk op de binnenoppervlakken of oksel van de gecanuleerde arm bij
gebruik van krukken.

Het gebruik van een naald voor toegang tot de katheter wordt afgeraden.
Als een naald wordt gebruikt, zorg dan dat deze niet langer is dan 1,9 cm om
schade aan de klep te voorkomen.

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

Luchtembolie
Bloeding

Plexus brachialis-letsel of ander
zenuwletsel

Hartaritmie

Hartpunctie

Harttamponade

Losraken van katheter
Katheterembolie
Kathetererosie door huid/vat
Fragmentering van katheter
Slechte werking van katheter
Verkeerde plaatsing van katheter
Kathetermigratie

Occlusie van katheter
Terugtrekken van katheter
Scheuring van katheter
Overlijden

Neerslag van medicijn of
contrastmiddel

Extravasatie/infiltratie van infusaat
Embolie

Endocarditis
Uitgangsplaatsnecrose

Ophoping van fibrine

Afstoting van het vreemde lichaam
Hematoom

Hemorragie

Hemothorax
Infectie

Ontsteking/aderontsteking

Intolerantiereactie op
contrastmiddel

Intolerantiereactie op
geimplanteerd hulpmiddel
Verkeerde plaatsing
Myocardiumerosie
Zenuwbeschadiging

Pijn

Effusie van pericardium
Pleurale effusie
Pneumothorax
Longembolie
Nierbeschadiging
Overgevoeligheid of allergie

Sepsis

Subintimale veneuze of
myocardiuminfectie
Letsel aan borstbuis
Trombo-embolie
Tromboflebitis
Vaattrombose
Beschadiging van vat

Vaatvernauwing
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LEVERING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EO)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Sla het product op een koele, droge, donkere plaats op. Gebruik
het product niet als de verpakking is geopend of beschadigd. Gebruik het product
niet als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

INSTRUCTIES VOOR BEDIENING

De BioFlo™ PICC met ENDEXO™ technologie dient uitsluitend te worden
ingebracht, gemanipuleerd en verwijderd door bevoegd en gediplomeerd
medisch personeel. De medische technieken en ingrepen die in deze instructies
worden beschreven, geven niet alle medisch geaccepteerde protocollen weer en
zijn niet bedoeld als vervanging voor de ervaring en beoordeling van een arts bij de
behandeling van patiénten. Raadpleeg het toepasselijke gedeelte met betrekking
tot de geselecteerde configuratie.

OPMERKING: Bij het inbrengen, handhaven en verwijderen dienen aseptische
technieken strikt te worden toegepast. Onderzoek het product voorafgaand aan
gebruik zorgvuldig om na te gaan of het product niet is verlopen en of de steriele
verpakking tijdens het transport niet beschadigd is geraakt.

VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik geen scherpe voorwerpen om de verpakking
te openen.

Tabel 1. Katheterspecificaties

French- Afmeting | Katheter- Minimaal Afmeting Preparatie-
maat = lumen in lengte debiet met lumen (mm) volume
(mm) ‘E gauge! (cm) zwaartekracht

(buiten- | = (water)

diameter)

4F(1,40) | 1 17,0 55 848 ml/uur 0,9 <1,0ml
5F(1,70) | 1 15,5 55 1856 ml/uur 11 <1,2ml
5F(1,75) | 2 17,52 55 428 ml/uur 0,8/0,8 <1,0ml
6F(1,95) | 2 16,52 55 690 ml/uur 0,9/0,9 <1,1ml

1 Maximale compatibiliteit van voerdraad is 0,018 inch (0,46 mm).
2 Beide lumina.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
AANWIJZINGEN VOOR INBRENGEN VAN KATHETER

Patiént voorbereiden

1. Breng een tourniquet aan op de bovenarm als u het plaatsen van de katheter
uitvoert aan het bed van de patiént. De meest gebruikelijke aders voor het
inbrengen zijn de vena basilica of cephalica of de venae brachii. Maak de
tourniquet los.

2. Bereid het steriele veld en de benodigdheden voor.

3. Bereid de inbrengplaats en het omliggende gebied voor met een
geaccepteerd topisch antimicrobieel schoonmaakmiddel volgens het
protocol, het beleid en de procedures van uw instelling.

Veneuze toegang

4. Ga de ader in met behulp van de geschikte methode hieronder.

Met gebruik van voerdraad

a. Breng een veiligheidsinbrengnaald met de afschuining omhoog in de
geselecteerde ader in en bevestig de toegang tot het vat.

b. Breng de zachte of geleidepunt van de voerdraad door de naald in de ader
in en voer deze op naar de gewenste positie op basis van richtlijnen en
normen voor klinische praktijken of het beleid en de procedures van uw
instelling.

OPMERKING: Bij gebruik van een hydrofiele voerdraad van 145 cm of

70 cm vult u de draadhouder (ring) of maakt u de voerdraad nat met
steriele normale zoutoplossing voor injectie. Op deze manier zorgt u ervoor
dat de hydrofiele deklaag voorafgaand aan de ingreep wordt geactiveerd.
Mogelijk moet dit gedurende de ingreep worden herhaald door de katheter
voorzichtig te spoelen met steriele normale zoutoplossing voor injectie. Dit
vindt plaats via de meegeleverde spoelconstructie terwijl de voerdraad is
geplaatst.

c. Alsueen IR-setvan 145 cm of een ATS-set van 70 cm gebruikt, past u
fluoroscopische visualisatie toe om de punt van de voerdraad op te voeren
naar de gewenste eindlocatie van de katheter. Een aanbevolen puntlocatie
is de overgang van de vena cava superior naar het rechteratrium.

VOORZORGSMAATREGEL: Als de voerdraad moet worden teruggetrokken,
verwijdert u de naald en de voerdraad als één geheel.

d. Trek de veiligheidsnaald voorzichtig terug van de voerdraad terwijl u de
voerdraad op zijn plaats houdt.

Gebruik van de veiligheidsnaald

i. Houd om het veiligheidsmechanisme te activeren de
veiligheidshandgreep in één hand en draai de terugslagkamer linksom.

ii. Trek de terugslagkamer terug tot de punt van de naald in de
veiligheidshandgreep verdwijnt en stevig wordt vastgezet in de
handgreep (u voelt dit en hoort een klik).

Controleer of de punt van de naald stevig is vastgezet in de
veiligheidshandgreep door de terugslagkamer naar voren te duwen
terwijl u de veiligheidshandgreep vasthoudt. Herhaal indien nodig de
vorige stap.

e. Voer de naald af volgens het protocol van uw instelling.
Toegang zonder voerdraad
a. Selecteer de veiligheidsinbrengnaald met afpelbare huls.

b. Breng de veiligheidsinbrengnaald met afpelbare huls in volgens de
instructies voor gebruik van de fabrikant.

OPMERKING: Controleer of de huls zich in het vat bevindt.

¢. Maak de tourniquet los.

d. Trek de naald tot halverwege terug uit de afpelbare huls, maar behoud de
positie van de huls.



e. Houd de afpelbare huls op zijn plaats en verwijder de veiligheidsnaald
volgens de instructies voor gebruik van de fabrikant. Voer deze vervolgens
af volgens het protocol van uw instelling.

OPMERKING: Breng de inbrengnaald niet opnieuw in de afpelbare huls in,
aangezien dit de huls kan beschadigen.

9. Bedek de opening van de borgkraag met een vinger om vloeistofverlies te
voorkomen en prepareer de spoelconstructie en de katheter.

OPMERKING: Zorg er bij katheters met dubbel lumen voor dat elk lumen
voorafgaand aan het inbrengen wordt geprepareerd, waarbij het niet-
gebruikte lumen na preparatie wordt afgeklemd.

Katheter voorbereiden

OPMERKING: De katheter kan voorafgaand aan de veneuze toegang worden
voorbereid als het plaatsen van de katheter wordt uitgevoerd aan het bed van
de patiént.

. Bepaal de katheterlengte.

10. Als u een stilet gebruikt (aanbevolen voor alle technieken met uitzondering

van de techniek van Seldinger), voert u het stilet langzaam door de borgkraag

van de spoelconstructie en in de katheter op tot de punt van het stilet aan
het uiteinde van de katheter uitsteekt. Blijf wanneer nodig steriele normale
zoutoplossing injecteren om het opvoeren te bevorderen.

11. Trek het stilet terug tot dit zich ten minste één cm in de katheter bevindt

OPMERKING: Een aanbevolen puntlocatie is de overgang van de vena cava
superior naar het rechteratrium.

a. Plaatsing aan het bed: Positioneer de patiént met de arm uitgestrekt naar
buiten in een hoek van 90 graden ten opzichte van het lichaam of zover
te verdragen is. Meet de afstand langs de baan van de ader tussen de
geselecteerde inbrengplaats en de gewenste locatie van de katheterpunt.

b. Plaatsing met behulp van beeldvorming: Meet de lengte van het gedeelte
van de voerdraad dat uit de huid steekt of tot de markering van 60 cm op
de voerdraad (uitsluitend de IR-set van 145 cm). Bepaal deellengten met
behulp van het wegwerpmeetlint. Trek de gemeten lengte af van 60 cm om
de afkniplengte van de katheter te bepalen.

. Knip de katheter op lengte aan de hand van de eerder uitgevoerde metingen.

(afbeelding 3).

Afbeelding 3. Plaatsing van stilet in katheter

VOORZORGSMAATREGEL: Als het stilet niet in de katheter kan worden
teruggetrokken voordat de katheter wordt ingebracht, kan het vat worden
beschadigd tijdens hetinbrengen.

1

N

. Draai de borgkraag van de spoelconstructie rechtsom om het stilet vast te
zetten.

WAARSCHUWING: Knip het stilet of de voerdraad niet af.

OPMERKING: Knip de katheterpunt recht af. Controleer de geknipte
oppervlakken op loszittend materiaal of ruwe randen.

VOORZORGSMAATREGEL: Breng het stilet niet opnieuw in de katheter in,
aangezien dit de katheter en de ader kan beschadigen.

. Bevestig de spoelconstructie aan het aanzetstuk van de katheter. Zorg dat de
borgkraag zich in open stand bevindt (afbeelding 2).

Zijpoort

Borgkraag

Afbeelding 2. Spoelconstructies

OPMERKING: Als u een katheter met dubbel lumen inbrengt, kunnen beide
lumina worden gebruikt voor de plaatsing van het stilet.

8. Trek 10 ml steriele normale zoutoplossing in de injectiespuit, verwijder de dop

op de zijpoort van de spoelconstructie en bevestig de injectiespuit.
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VOORZORGSMAATREGEL: Bevestig geen enkel type klem op de katheter of
de verlengslang terwijl het stilet zich in de katheter bevindt. Het stilet kan

hierdoor geknikt raken en de katheter beschadigen met als gevolg lekkage of

fractuur van de katheter.

13. Neem de injectiespuit van de spoelconstructie en plaats de dop op de zijpoort.

Katheter plaatsen
Met gebruik van voerdraad
a. Maak langs de voerdraad een kleine inkeping op de inbrengplaats met

een veiligheidsscalpel. Om een veiligheidsscalpel te gebruiken, dient u de

bovenste knop op de bescherming in te drukken en terug te trekken naar
de achterste borgingsstand. Druk opnieuw op de bovenste knop zodra
de inkeping is gemaakt en schuif het scalpel naar voren tot de voorste
borgingsstand op de borgingsindicatielijn.

b. Schuif de afpelbare huls/dilatator-combinatie over de voerdraad. Voer de
combinatie met een lichte draaibeweging in de ader op.

c. Techniek van Seldinger: Trek de dilatator terug en laat de huls en de
voerdraad op hun plaats.
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Aangepaste techniek: Trek de dilatator en de voerdraad terug en laat de
afpelbare huls op zijn plaats. Bedek de opening om bloedverlies en/of
luchtembolie te voorkomen.

14. Als u het plaatsen van de katheter uitvoert aan het bed van de patiént, draait u
het hoofd van de patiént naar de inbrengplaats met de kin op de schouder.

15. Breng de katheterconstructie langzaam en in stappen door de afpelbare huls
in tot de gewenste locatie van de punt.

OPMERKING: Als u een katheter met dubbel lumen inbrengt, dient u ervoor te
zorgen dat de verlengslang die niet wordt gebruikt, is afgeklemd.

OPMERKING: Als u de techniek van Seldinger gebruikt, maakt u het vrije
segment van de voerdraad van 145 cm nat met zoutoplossing en trekt u eerst
de katheter over de voerdraad.

16. Houd de katheter stevig vast en trek de afpelbare huls langzaam terug van de
inbrengplaats.

17. Pak de vleugels van de huls stevig vast en spreid de vleugels, waarbij u op
beide vleugels evenveel druk uitoefent — trek de huls met een beweging naar
voren van de katheter. Voer deze vervolgens af volgens het protocol van uw
instelling.

18. Voer de rest van de katheter langzaam op in de ader tot de '0'-markering van

de katheter zich op de inbrengplaats bevindt. Breng de katheter niet volledig
tot de hechtvleugel in.

19. Maak de spoelconstructie los van het aanzetstuk van de katheter, trek de
constructie, met stilet of voerdraad, terug en houd de hechtvleugel op zijn
plaats. Voer deze vervolgens af volgens het protocol van uw instelling.
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Zodra de katheter is ingebracht, voert u voorzichtig aspiratie uit met de
injectiespuit bevestigd aan de zijpoort van de spoelconstructie en controleert
u op bloed. Maak de spuit los en voer deze af volgens het protocol van uw
instelling.

VOORZORGSMAATREGEL: Breng het stilet niet opnieuw in de katheter in,
aangezien dit de katheter of de ader kan beschadigen.

2
2

—

. Sluit de katheterklem.

Zie de gedeelten SPOELEN EN HEPARINISATIE en KATHETER STABILISEREN
voor de volgende stappen.

N

23. Controleer de locatie van de katheterpunt met behulp van réntgenvisualisatie
volgens het protocol van uw instelling.

SPOELEN EN HEPARINISATIE

1. Bevestig de injectiespuit aan het aanzetstuk, open de klem en aspireer bloed.

2. Sluit de klem, maak de injectiespuit los en voer deze af volgens het protocol
van uw instelling.

3. Bevestig een injectiespuit met 10 ml steriele normale zoutoplossing, open de
klem en spoel het lumen met een 'puls’ of 'stop/start'-techniek.

OPMERKING: Gebruik 20 ml steriele normale zoutoplossing als u spoelt na een
power-injectie.
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4. Sluit de klem, maak de injectiespuit los en voer deze af volgens het protocol
van uw instelling.

5. Trek gehepariniseerde zoutoplossing in de injectiespuit en bevestig deze aan
het aanzetstuk.

6. Open de klem en injecteer een hoeveelheid in het lumen die gelijk is aan of
groter dan het preparatievolume (zie tabel 1).

7. Handhaaf de positieve druk op de injectiespuit, sluit de klem, maak de
injectiespuit los en voer deze af.

8. Indien nodig herhaalt u dit voor het tweede lumen.

OPMERKING: Laat de katheter nooit open staan.

OPMERKING: Spoel de katheter na elk gebruik. Spoel de katheter als deze
niet in gebruik is ten minste elke 12 uur door, of volgens het protocol van uw
instelling, om de doorstroming te behouden.

KATHETER STABILISEREN

1. Bereid de stabilisatieplaats voor met alcohol en verwijder betadine, indien
aanwezig.

2. Breng een oplossing aan om de huid voor te bereiden voor betere hechting en
huidbescherming. Laat de oplossing volledig drogen (10-15 seconden).

3. Schuif het hulpmiddel onder de hechtvleugel. Schuif een hechtopening over
een pen, schuif deze pen en de hechtvleugel vervolgens in de richting van
de tegenoverliggende zijde tot de tweede hechtopening gemakkelijk over de
tweede pen past.

4. Sluit het deksel over de pennen om de katheter vast te zetten.

5. Trek de papieren achterkantbedekking los en plaats de katheter op de huid.

6. Bevestig kleefstrip op of in de buurt van de inbrengplaats.

CONTRA-INDICATIE: Patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor
tape of kleefstof.

VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik dit niet als er kans is op loslaten, zoals bij
een verwarde patiént, onbeheerd toegangshulpmiddel, diaforetische of niet-
klevende huid.

VOORZORGSMAATREGEL: Beperk manipulatie van de katheter tot het
minimum tijdens het aanbrengen en verwijderen.

OPMERKING: Controleer het stabilisatiehulpmiddel dagelijks. Vervang dit ten
minste elke zeven dagen.




POWER-INJECTIE

Tabel 2. Specificaties power-injectie

French- | Lumina | Katheter- | Maximaal | Maximaal Maximale Maximale
maat lengte debiet voor debiet katheter- statische
(mm) (cm) 11,8 ¢cP CT- voor druk op aanlegbare

(buiten- contrast- | 6,3cPCT- maximum druk na

diameter) middel contrast- | (psi'?(kPa)) | injectie (psi
(ml/sec)’ middel 3(kPa))
(ml/sec)*
4F(1,40) 1 55 35 5 220 (1517) | 204 (1407)
5F(1,70) 1 55 5 5 229 (1579) | 206 (1420)
5F(1,75) 2 55 4 5 214 (1475) | 175(1207)
6F(1,95) 2 55 5 5 221(1524) | 171(1179)

1 Tests zijn uitgevoerd met gebruik van contrastmiddel met viscositeit van 11,8 centipoise (cP), gemeten bij
lichaamstemperatuur (37 °C) met injector ingesteld op 325 psi (2240 kPa). Gegevens bieden een benadering
van de doorstroming van de power-injectie van contrastmiddel.

2 Gegevenspunt voor inwendige katheterdruk waargenomen tijdens tests met power-injectie.

3 Aanlegbare druk is het punt van mislukken van de statische aanlegbare druk van de katheter na afronding
van 10 tests met power-injectie.

4 Tests zijn uitgevoerd met gebruik van contrastmiddel met viscositeit van 6,3 centipoise (cP), gemeten bij
lichaamstemperatuur (37 °C) met injector ingesteld op 325 psi (2240 kPa). Gegevens bieden een benadering
van de doorstroming van de power-injectie van contrastmiddel.

WAARSCHUWING: Tijdens tests met power-injectie is de katheterdruk die is
beschreven in tabel 2 niet overschreden.

WAARSCHUWING: Tijdens tests met statische aanlegbare druk is het defect
raken van de katheter geregistreerd zoals uiteengezet in tabel 2.

WAARSCHUWING: Als het maximaal toegestane debiet (tabel 2) wordt
overschreden, kan de katheter defect raken en/of de katheterpunt zich
verplaatsen.

1. Controleer of de power-injector op de juiste wijze is geprogrammeerd en deze
het maximale debiet van de katheter niet overschrijdt (zie tabel 2).

2. Warm het contrastmiddel op tot lichaamstemperatuur (37 °C).

WAARSCHUWING: Als u het contrastmiddel niet opwarmt tot
lichaamstemperatuur voorafgaand aan het onderzoek met power-injectie, kan
de katheter defect raken.

3. Controleer de katheter op beschadiging.

4. Bevestig een injectiespuit, open de klem en aspireer een grotere hoeveelheid
dan het preparatievolume van de katheter of tot er bloed te zien is (tabel 1).
Sluit de klem, verwijder de injectiespuit en voer de gebruikte injectiespuit af
volgens het protocol van uw instelling.

5. Bevestig een injectiespuit met 10 ml steriele normale zoutoplossing, open de
klem en spoel het lumen flink door.

6. Sluit de klem, maak de injectiespuit los en voer deze af volgens het protocol
van uw instelling.
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WAARSCHUWING: Als u de doorstroming van de katheter niet controleert
voorafgaand aan een onderzoek met power-injectie, kan de katheter defect
raken.

VOORZORGSMAATREGEL: Als er een naaldloze connector aan het aanzetstuk
van de katheter is bevestigd, controleert u eerst of deze power-injectie kan
weerstaan.

Bevestig de power-injector aan het aanzetstuk van het geselecteerde lumen
volgens de aanbevelingen van de fabrikant en open de klem.

Voltooi het onderzoek met power-injectie zonder het maximale debiet (tabel 2)
te overschrijden en sluit de klem.

VOORZORGSMAATREGEL: Het wordt aanbevolen om de protocollen van

uw instelling te volgen voor alle aspecten van gebruik van de katheter in
overeenstemming met de hierin beschreven instructies. Uitgevoerde tests met
de BioFlo™ PICC-katheter met ENDEXO™ technologie omvatten 10 power-
injectiecycli.

9. Koppel de power-injector los.
10. Raadpleeg het gedeelte SPOELEN EN HEPARINISATIE.

KATHETER ONDERHOUDEN

Hetwordt aanbevolen de protocollen van uw instelling te volgen voor alle aspecten
van verzorging, gebruik en onderhoud van de katheter. De volgende informatie over
verzorging, gebruik en onderhoud is niet bedoeld als vervanging van het protocol
van uw instelling, maar om richtlijnen en aanbevelingen te beschrijven die met
succes kunnen worden gebruikt bij de BioFlo PICC met ENDEXO technologie.

ALGEMENE VERZORGING EN GEBRUIK VAN KATHETER

Gebruik aseptische technieken tijdens verzorging en gebruik van de katheter.

Gebruik standaard en gangbare voorzorgsmaatregelen hij de verzorging van
de katheter.

Laat de katheter nooit open staan.

Gebruik geen klemmen of instrumenten met tanden of scherpe randen op de
katheter, aangezien dit de katheter kan beschadigen.

VERZORGING VAN INBRENGPLAATS EN VERBAND

Controleer de inbrengplaats, inclusief het stabilisatiehulpmiddel voor de
katheter, regelmatig en bij elke verschoning van het verband op complicaties.

Volg het protocol van uw instelling voor de verschoning van het verband. Het
wordt aanbevolen het verband elke week en wanneer nodig te verschonen.

Zorg dat er geen knikken in de katheter of infuusslangen zitten om een
onbelemmerde stroming te behouden.

WAARSCHUWING: Controleer de katheter en de toegangsplaats voordat
u een verband aanbrengt om ervoor te zorgen dat deze geen sporen van
schoonmaakmiddelen op basis van isopropylalcohol bevatten.

Een steriel, afsluitend verband dat de volledige inbrengplaats, hechtvleugel en
ten minste 2,5 cm van de verlengslang bedekt, wordt aanbevolen.
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* Erdientte allen tijde voor te worden gezorgd dat de inbrengplaats en het
verband schoon, droog en intact blijven.

VERBAND VERWIJDEREN

o Stabiliseer de katheter en het Luer-lock-aanzetstuk tijdens het verwijderen
van het verband om losraken te voorkomen.

* Haal hetverband los in de richting van de inbrengplaats en weg van het
Luer-lock-aanzetstuk. Terwijl u het verband loshaalt, houdt u tape en verband
dicht bij de arm van de patiént om losraken van de katheter of hechtingen te
vermijden.

INTEGRITEIT VAN KATHETER BEOORDELEN

Beoordeel voor elke injectie/infusie de integriteit van de katheter door de volgende
stappen te doorlopen:

* Controleer en bevoel het katheterkanaal en de inbrengplaats op complicaties.
e Gebruik een injectiespuit van 10 ml om langzaam te aspireren op bloed.
Problemen tijdens het afnemen van bloed kunnen wijzen op samendrukking,

verkeerde plaatsing en/of obstructie van de katheter. Voer de injectiespuit
vervolgens af volgens het protocol van uw instelling.

* Spoel de katheter met een tweede injectiespuit van 10 ml met 10 ml steriele
normale zoutoplossing om de katheter schoon te maken.

OPMERKING: Gebruik de katheter niet zonder aanvullend onderzoek en
oplossing van het probleem als de integriteit van de katheter na bovenstaande
stappen kan worden betwijfeld.

BLOEDMONSTERS
1. Stop met de toediening van infusaat.

2. Maak het aanzetstuk van de katheter schoon met behulp van aseptische
technieken en laat het aan de lucht drogen.

3. Spoel het geselecteerde lumen met 10 ml steriele normale zoutoplossing.

4. Aspireer met een injectiespuit een kleine hoeveelheid bloed en vioeistof
(minimaal 3-5 ml) om de doorstroming te controleren. Voer de injectiespuit
vervolgens af volgens het protocol van uw instelling.

5. Neem langzaam een monster af met een tweede injectiespuit en sluit de klem.
6. Raadpleeg het gedeelte SPOELEN EN HEPARINISATIE.
7. Verwerk monsters volgens het protocol van uw instelling.

BEWAKING VAN CENTRAAL VENEUZE DRUK

1. Zorg voor juiste plaatsing van de katheterpunt voordat bewaking van de
centraal veneuze druk (CVD) wordt ingesteld.

Raadpleeg het gedeelte SPOELEN EN HEPARINISATIE voor de volgende stap.
Spoel de katheter krachtig met 10 ml normale zoutoplossing.
Zorg dat de druktransducer zich ter hoogte van het rechteratrium bevindt.

o B~ N

Het wordt aanbevolen om een continue infusie van normale zoutoplossing
(3 ml/uur) te handhaven.

6. Houd het protocol van uw instelling voor CVD-bewakingsprocedures aan.
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WAARSCHUWING: Bewaking van de centraal veneuze druk dient altijd te
worden gecombineerd met andere metingen voor beoordeling van de patiént
wanneer de hartfunctie wordt geévalueerd.

BEHANDELING VAN OCCLUSIE VAN LUMEN

De lumina van een PICC kunnen incidenteel verstopt raken. Obstructie van het
lumen is doorgaans duidelijk wanneer aspiratie of infusie door het lumen mislukt
of bij onvoldoende stroming en/of hoge weerstandsdruk tijdens aspiratie en/of
infusie. Mogelijke oorzaken zijn een onjuiste positie van de katheterpunt of een
knik of stolsel in de katheter. De obstructie kan mogelijk worden opgelost door een
van de volgende methoden:

¢ Controleer het gedeelte van de katheter buiten het lichaam op geknikte
slangen.

¢ Positioneer de patiént opnieuw.
e Laatde patiént hoesten.

* Probeer, als er bij aspiratie geen weerstand is, de katheter flink door te
spoelen met een steriele normale zoutoplossing om zo de punt weg van de
vaatwand te bewegen. Gebruik een injectiespuit van 10 ml of meer.

VOORZORGSMAATREGEL: Spoel een verstopt lumen nooit met grote kracht
door. Als zich in een van de lumina een trombus ontwikkelt, probeert u het
stolsel eerst te aspireren met een injectiespuit. Raadpleeg het protocol van
uw instelling over de omgang met trombose als aspiratie mislukt.

KATHETER REPAREREN

Het wordt aanbevolen om de katheter te vervangen als deze is gescheurd of
gebroken.

KATHETER VERWIJDEREN

Het verwijderen van een katheter is ter beoordeling van de arts met betrekking tot
de therapie van de patiént.
1. Positioneer de patiént rechtop met de arm naar buiten in een hoek van
45 graden ten opzichte van het lichaam. Houd de inbrengplaats onder het
hartniveau.
2. Zie het gedeelte VERBAND VERWIJDEREN.

3. Open de deksels van het stabilisatiehulpmiddel voor de katheter en haal de
katheter eruit.

OPMERKING: Het gebruik van aseptische technieken heeft de voorkeur bij de
volgende stappen.

4. Om de katheter te verwijderen, pakt u deze tussen de hechtvleugel en de
inbrengplaats vast en verwijdert u de katheter langzaam en in kleine stappen,
terwijl u de katheter parallel aan het huidoppervlak houdt. Pak het Luer-lock-
aanzetstuk niet vast om de katheter te verwijderen, aangezien dit de katheter
kan beschadigen.

5. Als u nog steeds weerstand voelt, volgt u het protocol van uw instelling voor
het behandelen van katheters die moeilijk te verwijderen zijn.



6. Meet de lengte van de katheter en vergelijk deze met de bij het inbrengen
geregistreerde lengte om te controleren of de volledige katheter is verwijderd.

7. Breng een ruime hoeveelheid alcohol aan om de randen los te maken van het
stabilisatiehulpmiddel voor de katheter. Strijk voorzichtig met alcohol over de
onderkant van de pleister terwijl u deze optilt om de kleefstof op te lossen.

8. Bedek de inbrengplaats ten minste 24 uur met een afsluitend verband na
verwijdering van de katheter.

GARANTIE

Navilyst Medical, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen
en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie geldt in plaats van alle andere
nietuitdrukkelijk in deze genoemde garanties en sluit deze uit, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
enige impliciete garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald
doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit instrument alsmede
andere factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische
ingrepen en andere zaken die buiten de macht van Navilyst Medical vallen, zijn
directvan invloed op hetinstrument en de resultaten die ermee worden verkregen.
De aansprakelijkheid van Navilyst Medical volgens deze garantievoorwaarden
is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument; Navilyst Medical
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade
die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. Navilyst
Medical aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van
Navilyst Medical aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met dit instrument Navilyst Medical aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt,
gesteriliseerd of op enigerlei wijze zijn veranderd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel.

ENDEXO is een handelsmerk van Interface Biologics, Inc.
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BioFlo™ PICC

med ENDEXO0™-teknologi

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun selges efter
legeordination.

ADVARSEL

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgéaet en ethylenoxidproces (EO-
sterilisering). Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der
konstateres beskadigelser, kontaktes repraesentanten for Navilyst Medical.
Undersgg instrumentet inden brug til bekreeftelse af, at der ikke er sket nogen
skade under forsendelsen.

Kun til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, ombearbejdning eller resterilisering kan kompromittere den strukturelle
integritet af instrumentet og/eller fare til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisering
kan ogsa abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion, sasom for eksempel overfarelse af smitsom(me) sygdom(me)
fra en patient til en anden. Kontamination af instrumentet kan fore til patientskade,
-sygdom eller -dad.

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalsregler samt administrative og/eller lokale love.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

BioFloperifertindsatcentraltkateter (PICC-line kateter)med ENDEXO-teknologieret
rentgenfastpolyurethankatetermedluer-lasmuffe(r), polyurethanforleengerslange(r)
og suturvinge. Kateteret kan fés i enkelt- og dobbeltlumenkonfigurationer. Der
kan skelnes mellem lumen vha. de farvede klemmer og muffer, som angiver
lumenstorrelsen. De maksimale gennemstremningshastigheder for effektinjektion
er angivet pa klemmen/klemmerne (figur 1 og tabel 2).

Figur 1. Kateterkonfigurationer

Enkeltlumen BioFlo PICC-line kateter med ENDEXO-teknologi

Forleengerslange

o o

Klemme
Luer-lasmuffe

Dobbeltlumen BioFlo PICC-line kateter med ENDEXO- Kateter

teknologi

Suturvinge

Klemmer

Forleengerslanger
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Ved afgarelse af patientvalg og kateterdiameter skal ls&egerne tage variationer i den
enkeltes anatomi og fysiologi i betragtning pga. sterrelse og alder (f.eks. voksen,
barn eller spaedbarn). Der skal anvendes passende vejledning, venevurdering og
iseetningsteknikker ifm. placering af PICC-line katetre.

BioFlo PICC-line kateteret med ENDEXO-teknologi
pakkekonfigurationer, inklusive:

leveres i flere

o Katetersaet
e MST-seet med 70 cm-trad
¢ |R-satmed 145 cm-trad

BEMARK: MST=/ndret Seldinger-teknik; IR= Interventionel radiologi

Endexo-teknologiharvistsig atveere effektivtil nedseattelse aftromboseamsamling.
Nedsettelse af tromboseansamling blev evalueret med in vitro- og in vivo-modeller.
Preekliniske in vitro- og in vivo-evalueringer forudsiger ikke nedvendigvis klinisk
ydelse, hvad angar trombosedannelse.

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

BioFlo PICC-line kateteret med ENDEXO-teknologi er egnet til kort- eller langtids
perifer adgang til det centrale venesystem ved intravengs behandling, inklusive,
men ikke begreenset til, administration af veesker, medicin, neeringsstoffer,
blodprevetagning til overvagning af centralt venetryk og til effektinjektion af
kontrastmiddel.

Maksimal gennemstremningshastighed for effektinjektion*®

e 4 Fr enkeltltumen/55 cm - 3,5 ml/sek.

¢ 5Frenkeltlumen/55 cm - 5 ml/sek.

e 5Frdobbeltlumen/55 cm - 4 ml/sek.

e 6 Frdobbeltlumen/55 cm - 5 ml/sek.

*Se tabel 2

KONTRAINDIKATIONER

¢ \Venetrombose hvor som helstivenen, hvori kateteret skal anleegges

« Tilstande, der forhindrer vengs tilbagestreamning fra ekstremiteten, som f.eks.
lammelse eller lymfeadem efter mastektomi

¢ Ortopaediske eller neurologiske tilstande, som pavirker ekstremiteten

¢ Forventning om eller tilstedeveerelse af dialysegrafter eller andre intraluminale
apparater, herunder pacemakere

¢ Hyperkoagulopati, medmindre det overvejes at anbringe patienten i
antikoagulationsterapi

¢ Praeksisterende hudoverfladeinfektion eller subkutan infektion ved eller i
neerheden af det foreslaede kateterindfaringssted

¢ Anatomisk venedeformation som resultat af kirurgi, skade eller traume
o Utilstreekkelige antekubitale vener

e Anatomiske uregelmessigheder (strukturelle eller vaskuleere), som kan
kompromittere kateterindfaringen eller kateterplejeprocedurerne
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ADVARSLER

Der henvises til proceduretrinene for yderligere advarsler. Pa grund af risikoen
for eksponering for blodbarne patogener skal sundhedspersonalet falge
retningslinjerne for universelle blod- og kropsveskeforholdsregler ved behandling
af alle patienter. Handteringen af instrumentet skal udelukkende foretages vha.
steril teknik.

Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

Hvis der bruges bakteriostatisk saltvand, ma den anvendte mengde ikke
overstige 30 ml over en periode pa 24 timer.

Indfar ikke kateteret helt op til suturvingen.

Anvend ikke kateteret med kemikalier, som ikke er kompatible med eventuelt
tilbehar, da disse kan beskadige kateteret.

Anbring ikke kateteret i hgjre atrium eller hgjre hjerteventrikel.

Genanbring ikke en nal i et hylster. Anbring nélene i punkturresistente,
veesketeaette beholdere til skarpe genstande i overensstemmelse med
institutionsprotokollen.

Gar ikke forsgg pa at klippe kateteret efter indfering af ledetraden eller
stiletten, da kateteret, stiletten eller ledetraden kan blive beskadiget og
forarsage patientskade.

Hvis kontrastmidlet ikke opvarmes til kropstemperatur inden effektinjektion,
kan det resultere i katetersvigt.

Hvis der ikke sgrges for kateterets fri passage inden effektinjektion, kan det
resultere i katetersvigt.

Effektinjektorens trykbegraensningsfunktion (sikkerhedsafspaerring)
forebygger muligvis ikke overtryk af det okkluderede kateter.

Overskridelse af den maksimalt tilladte gennemstremningshastighed (tabel 2)
kan resultere i katetersvigt og/eller medfare, at kateterspidsen flytter sig.

Kateterets egnethed til effektinjektion af kontrastmiddel betyder, at kateteret
eristand til at modsta denne procedure, men det betyder ikke, at denne
procedure er egnet til en bestemt patient. En uddannet leege er ansvarlig for
vurderingen af patientens helbredstilstand mhp. en effektinjektionsprocedure.

Det maksimale tryk for effektinjektorer anvendt med det effektinjicerbare
PICC-line kateter ma ikke overskride 325 psi (2.240 kPa).

Inden anbringelse af stiletten eller ledetraden skal kateteret klippes til den
gnskede lengde. Klip ikke kateteret mens stiletten eller ledetraden er anbragt
i kateteret, da det kan resultere i skade pa instrumentet eller patienten.

Overvagning af det centrale venetryk (CVP) ber altid foretages sammen med
andre patientvurderingsmalinger ved evaluering af hjertefunktionen.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Der henvises til proceduretrinene for yderligere forsigtighedsregler.

Far ikke en ledetrad leengere frem end til armhuleniveauet uden brug af
billedvejledning i realtid.

Brug aldrig magt til at tage stiletten ud. Modstand kan beskadige kateteret.
Hvis der mgdes modstand, eller kateteret klumper sig sammen, skal du
standse tilbagetraekningen af stiletten og lade kateteret vende tilbage til sin
normale form. Traek kateteret og stiletten cirka 2 cm tilbage som en enhed
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og forseg endnu en gang at tage stiletten ud. Gentag denne procedure indtil
stiletten kan tages ud uden problemer. Nér stiletten er ude, skal du fare
kateteret frem til den gnskede position (nul-marke).

Hvis ledetraden skal traekkes tilbage, skal du tage nalen og ledetraden ud som
en enhed.

Lees omhyggeligt alle instruktioner inden indfering, pleje eller brug.

Anvend ikke skarpe genstande til at abne emballagen, da det kan beskadige
instrumentet.

Kateterindforing bar kun foretages af en uddannet og kvalificeret leege.

Anvend ikke kateteret og tilbehar, hvis de viser tegn pé skade (er krallede,
sammentrykte, klippet i, osv.).

Kontrollér at kateteret nemt kan veere i hylsteret, hvis der bruges et andet
indfaringshylster end det leverede (som i &ndrede Seldinger- og IR-szt).

For ikke den stive ende pa en ledetrad med slap spids ind i venen.

Udvis forsigtighed under fremfaring af kateteret eller ledetraden for at undga
traume pa karrets intima. Anvend ikke klemmer og tange med teender eller
riflede tange. Anvend ikke klemmer eller andre instrumenter med tender eller
skarpe kanter pa kateteret eller andre instrumenter for at fare kateteret frem
eller placere det, da det kan beskadige kateteret.

Undga skarpe eller spidse vinkler under indfaringen, som kan sveekke
kateterets funktionalitet.

Acetone og polyethylenglycol-indeholdende salver ma ikke anvendes med
polyurethankatetre, da disse kan forarsage instrumentsvigt.

Det kan veere pakreevet at udskifte kateteret, hvis det er klippet for kort.

Anvend ikke skarpe instrumenter i naerheden af forleengerslangerne eller
kateterskaftet.

Foretag ikke suturering gennem kateterets dele. Hvis der anvendes suturer til
fastgering af kateteret, skal du serge for, at de ikke okkluderer, punkterer eller
skeerer kateteret.

Fastger kateteret udvendigt til forebyggelse af kateterbeveaegelse, -vandring,
-skade, -knaek eller -okklusion ifglge institutionens politik.

Kontrollér, at handskerne er fri for reststoffer.

Det anbefales kun at anvende luer-lastilbehar med BioFlo™ PICC-line
kateteret med ENDEXO™-teknologi. Gentagen overstramning kan reducere
muffekonnektorens levetid. Anvend ikke heemostater til at fastgare eller fierne
instrumenter med luer-lasmuffeforbindelser.

Falg institutionsprotokollen vedrarende okkluderede katetre, hvis der magdes
modstand under forsgget pa at gennemskylle kateteret.

Folg institutionsprotokollen ved kassering af brugt tilbeher.

Inkompatibel leegemiddellevering i den samme lumen kan forarsage
udfeeldning. Skyl kateterets lumen efter hver infusion.

Det anbefales at folge institutionsprotokollerne i alle henseender ifm.
kateterbrugen i overensstemmelse med instruktionerne heri. Testningen
af BioFlo PICC-line kateteret med ENDEXO-teknologi inkluderede ti (10)
effektinjektionscykler.

Hvis stiletten ikke traekkes tilbage og ind i kateteret inden kateterindfgring, kan
det fordrsage karskade under indfaringsproceduren.



* Anvend ikke en saks til at fierne forbindingen med, da den muligvis kan klippe i
eller beskadige kateteret.

¢ Inden der lgges en forbinding over kateteret og adgangsstedet, skal
begge inspiceres for at sikre, at de er helt tarre for isopropylalkohol eller
acetonebaserede rensemidler. For at undga at et middel samler sig, ma
kateteret ikke fares helt op til suturvingen.

e Saten steril endehztte pa katetermuffen for at undgé kontamination, nar
kateteret ikke er i brug.

e Kateterspidsens placering skal bekraftes. Det anbefales at bruge
ragntgenvisualisering. Patientens beveegelser kan veere érsag til, at
kateterspidsen flytter sig.

e Forsag ikke at reparere kateteret. Tag straks kateteret ud, hvis der er brud pa
det, eller det leekker.

e Brug, pleje eller udtagning af kateteret ma kun foretages af en uddannet og
kvalificeret leege.

e Udtagning af kateteret med magt kan medfare, at kateteret gar fra hinanden.
Hold kateteret distalt for suturvingen under udtagning.

e Patienterne skal undervises i, hvordan PICC-line kateteret plejes og
vedligeholdes. Leegen er ansvarlig for denne patientinstruktion.

¢ Undga blodtryksmaling eller anvendelse af en arepresse pa en arm med et
implanteret apparat, da der kan opsta okklusion eller anden beskadigelse af
apparatet.

e Undga tryk pa indersiden af eller i armhulen pa den kanylerede arm under
brug af krykker.

e Detanbefales ikke at anvende en nél for at f4 adgang til kateteret. Hvis der
anvendes en nal, ma den dog ikke veere leengere end 1,9 cm, da den ellers kan
beskadige ventilen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER / BIVIRKNINGER

e Luftemboli e Heemothorax

e Blgdning ¢ Infektion

e Skade pa brakialplexus eller anden ¢ Betendelse/flebit
nerveskade

e Hjertearytmi o Allergisk reaktion over for

* Hjertepunktur kontrastmiddel

* Hjertetamponade o Allergisk reaktion over for

e Kateterlgsrivelse implanteret apparat

e Kateteremboli * Forkert placering
e Katetererosion gennem hud/kar e Myokardieerosion
* Kateterfragmentering * Nerveskade

o Kateterfejlfunktion e Smerter

* Forkert placering af kateter e Pericardieexsudat
e Katetervandring ¢ Pleuraexsudat

* Kateterokklusion * Pneumothorax

Kateterretraktion
Kateterruptur
Dodsfald

Legemiddel- eller
kontrastmiddeludfaeldning

Ekstravasation/infiltration af infusat
Emboli

Endocarditis

Nekrose ved udgangsstedet
Fibrinhylsterdannelse

Fremmedlegemeafvisning

Lungeemboli
Nyresvigt
Overfalsomhed eller allergi

Sepsis

Subintimal vengs eller
myokardieinjektion

Skade pa ductus thoracicus
Tromboemboli

Tromboflebit

Vaskulaer trombose

e Hamatom Karskade
e Heemorrhagi Karstenose
LEVERING

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgéet en ethylenoxidproces (EO-
sterilisering). Opbevares kaligt, tert og merkt. Mé ikke bruges, hvis pakken er
abnet eller beskadiget. Ma ikke bruges, hvis produktmarkaten er ufuldstaendig
eller uleselig.

BETJENINGSANVISNINGER

BioFlo™ PICC-line kateteret med ENDEXO™-teknologi ma kun indferes,
manipuleres og udtages af en kvalificeret, uddannet leege. Teknikkerne og
procedurerne, der er beskrevet i disse instruktioner, repraesenterer ikke alle
medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet som erstatning for
en leeges erfaring og sken i behandlingen af en specifik patient. Der henvises til det
relevante afsnit baseret pa den valgte konfiguration.

BEMARK: Streng aseptiskteknik skalanvendesunderindfgrings-,vedligeholdelses-
og udtagningsprocedurer. Far anvendelse skal produktet undersgges omhyggeligt
for at bekreefte, at udlgbsdatoen ikke er overskredet, og at den sterile emballage
ikke er blevet beskadiget under forsendelsen.

FORSIGTIG: Anvend ikke skarpe genstande til &bning af emballagen.

Tabel 1. Kateterspecifikationer

Starrelse Lumen- | Kateter- Minimum Lumen- Priming-

i French s gauge1 leengde gravitations- starrelse volumen
(mm) £ (cm) gennemstrgm- (mm)

(udvendig 3 ningshastighed

diameter) (vand)

4Fr(1,40) | 1 17,0 55 848 ml/time 09 <1,0ml

5Fr(1,70) | 1 15,5 55 1.856 ml/time 11 <12ml

5Fr(1,75) | 2 17,52 55 428 ml/time 0,8/0,8 <1,0ml

6Fr(1,95) | 2 16,52 55 690 ml/time 0,9/0,9 <1,1ml

1 Maksimal ledetradskompatibilitet er 0,018 tommer (0,46 mm).
2 Begge lumen.
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BRUGSANVISNING
KATETERINDFORINGSANVISNINGER

Klargering af patienten

1.

Hvis kateteret anleegges ved patientlejet, skal der leegges en arepresse pa
overarmen. De almindeligste vener, som anvendes til indfering, inkluderer
vena basilica, vena brachialis og vena cephalica. Slip arepressen.

Klargar det sterile felt samt udstyr.

Klarger indfaringsstedet og det omkringliggende omrade med et godkendt
topisk, antimikrobielt rensemiddel i overensstemmelse med institutionens
protokol, politik og procedurer.

Vengs adgang

4. Opna adgang til venen vha. den egnede metode herunder.
Ved brug af en ledetrad

a. Far sikkerhedsindfaringsnalen med skrakanten opad ind i den valgte vene,
og bekreeft karadgangen.

b. For ledetrddens blgde eller ledende spids gennem nalen og ind i venen

til den enskede position baseret pa kliniske retningslinjer for praksis og
standarder eller iht. institutionens politik og procedure.

BEMZRK: Hvis du anvender en 145 cm eller 70 cm hydrofil ledetrad,

skal du fylde trddholderen (bgjlen) eller bade ledetraden med en steril,
fysiologisk saltoplasning til injektion for at sikre aktivering af den hydrofile
beleegning, inden proceduren startes. Det kan vaere ngdvendigt at gentage
denne proces under proceduren ved forsigtigt at skylle kateteret med den
sterile, fysiologiske saltoplgsning til injektion gennem den medleverede
skyllesamling, nar ledetraden er pé plads.

c¢. Hvis du bruger et IR-145 cm- eller MST-70 cm-seet, skal du fremfare
ledetradsspidsen til det anskede slutsted for kateteret under fluoroskopi.
Den anbefalede spidsplacering er ved overgangen mellem vena cava
superior og hgjre atrium.

FORSIGTIG: Hvis ledetraden skal traekkes tilbage, skal du tage nalen og
ledetraden ud som en enhed.

d. Treek sikkerhedsnalen forsigtigt tilbage fra ledetraden mens ledetraden
holdes pa plads.

Brug af sikkerhedsnal

i. Hold sikkerhedshandtaget i den ene hand, og rotér flashback-kammeret
mod uret mhp. at aktivere sikkerhedsmekanismen.

ii. Treektilbage i flashback-kammeret, indtil nalespidsen forsvinder ind i
sikkerhedshéandtaget og laser fast i ndlehandtaget (hvilket kan maerkes
og hares vha. et klik).

Kontrollér, at nalespidsen er last helt fast inde i sikkerhedshandtaget
ved at skubbe flashback-kammeret fremad, mens du holder fast i
sikkerhedshandtaget. Gentag om ngdvendigt foregaende trin.

e. Kassér nélen iht. institutionsprotokollen
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Adgang uden brug af ledetrad

a. Veelg sikkerhedsindferingsnal med aftageligt hylster.

b. Indfer sikkerhedsindferingsnalen med aftageligt hylster iht. fremstillerens
brugsanvisning.

BEMZARK: Kontrollér at hylsteret ligger inde i karret.

c. Slip arepressen.

d. Treek nélen halvvejs ud af det aftagelige hylster, mens hylsterpositionen
opretholdes.

e. Hold det aftagelige hylster pa plads og tag sikkerhedsnalen
ud iht. fremstillerens brugsanvisning. Foretag kassering iht.
institutionsprotokollen.

BEMZARK: For ikke indfaringsnalen ind i det aftagelige hylster igen, da det
kan beskadige hylsteret.

Klargering af kateteret

BEMARK: Kateteret kan klargeres inden den vengse adgang, hvis kateteret
anlegges ved patientlejet.

. Bestem kateterlaengden.

BEMZARK: Den anbefalede spidsplacering er ved overgangen mellem vena
cava superior og hgjre atrium.

a. Anlaeggelse ved patientlejet: Anbring patienten séledes at armen reekker
ud fra kroppen i en 90-graders vinkel eller sa teet herpa som muligt. Mal
afstanden langs venens bane mellem det valgte indferingssted og den
gnskede kateterspidsplacering.

b. Anlaeggelse via billeddannelse: Mal leengden pa ledetraden, som stikker
ud fra huden, eller til 60 cm markeringen pa ledetraden (kun IR-145 cm
saet). Anvend bandmalet til engangsbrug til vurdering af fraktionerede
leengder. Trek den mélte leengde fra 60 cm for at bestemme den laengde
katereret skal klippes til.

. Klip kateteret til den gnskede leengde ved brug af tidligere malinger.

BEMARK: Klip kateterspidsen s& den opnar en firkantet form. Undersag de
klippede overflader for at sikre at der ikke er last materiale eller skarpe kanter.

7. Set skyllesamlingen pa katetermuffen. Kontrollér at |1asekraven er aben

(figur 2).



Sideport

Lasekrave

Figur 2. Skyllesamlinger

11.

BEMARK: Ved indfering af et dobbeltlumenkateter kan begge lumen
anvendes til anbringelse af stiletten.

Traek 10 ml sterilt normalt saltvand op i sprejten, tag heetten af sideporten pa
skyllesamlingen og seet sprajten pa.

Prim skyllesamlingen og kateteret mens du deekker ldsekravens abning med
en finger mhp. at undgé veesketab.

BEMARK: Sgrg pa dobbeltlumenkatetre for at prime hver lumen inden
indfaring og afklemme den ubrugte lumen, efter den er primet.

. Hvis der anvendes en stilet (anbefales til alle teknikker med undtagelse

af Seldinger-teknikken), skal stiletten fares langsomt frem gennem
skyllesamlingens lasekrave og ind i kateteret, indtil spidsen af stiletten nar ud
af kateterenden. Fortseet med at injicere steril, fysiologisk saltoplgsning efter
behov for at hjeelpe med fremfgringen.

Treek stiletten tilbage til en position mindst én cm inde i kateteret (figur 3).

0 =

Figur 3. Stiletposition i kateteret

12.

13.

FORSIGTIG: Hvis stiletten ikke treekkes tilbage og ind i kateteret inden
kateterindfaring, kan det forarsage karskade under indfgringsproceduren.

Drej skyllesamlingens lasekrave med uret for at seette stiletten pa plads.

ADVARSEL: Klip ikke i stiletten eller ledetraden.

FORSIGTIG: For ikke stiletten ind i kateteretigen, da det kan resultere i
beskadigelse af kateteret og venen.

FORSIGTIG: Szt ikke klemmer péa kateteret eller forleengerslangen mens
stiletten er inden i kateteret. Stiletten kan knaekke og beskadige kateteret,
hvilket kan resultere i leekage eller fraktur pa kateteret.

Tag sprajten af skyllesamlingen og set haetten pa sideporten.
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Kateteranlaeggelse

Ved brug af en ledetrad

a. Leeg et snit ved indforingsstedet med en sikkerhedsskalpel langs med
ledetraden. For at anvende sikkerhedsskalpellen skal du trykke ned pa den
gverste knap pa beskyttelsesskeermen og treekke bagud til den bageste,
laste position. Tryk ned pa den gverste knap igen og for fremad til den
forreste, Iaste position ved lasindikatorlinjen nér snittet er lagt.

b. Far det aftagelige hylster/dilatatorsamling frem over ledetraden. Far vha.
en let drejende beveegelse samlingen frem og ind i venen.

c. Seldinger-teknik: Treek dilatatoren tilbage mens hylsteret og ledetraden
efterlades pé plads.

Kndret teknik: Traek dilatatoren og ledetraden tilbage mens det aftagelige

hylster efterlades pa plads. Deek abningen for at forebygge blodtab og/eller

luftemboli.

14. Drej patientens hoved mod indfgringsstedet med kinden mod skulderen, hvis
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kateteret anleegges ved patientlejet.

. Far langsomt og trinvist katetersamlingen ind gennem det aftagelige hylster til

den gnskede spidsplacering.

BEMZARK: Ved indfering af et dobbeltlumenkateter skal du serge for at
afklemme den forleengerslange, som ikke bliver brugt.

BEMZARK: Nar Seldinger-teknikken anvendes, skal du farst veede det
eksponerede segment pa 145 cm-ledetraden med saltoplgsning og anbringe
kateteret over ledetraden.

16. Treek langsomt det aftagelige hylster ud fra indferingsstedet mens kateteret

holdes i ro.

. Tag godt fat i vingerne pé hylsteret og treek dem fra hinanden ved at traekke

lige meget i begge vinger - tag hylsteret af kateteret i en fremadgaende
bevagelse. Foretag kassering iht. institutionsprotokollen.

. Far langsomt resten af kateteret frem og ind i venen, indtil “0”-maerket pa

kateteret befinder sig ved indferingsstedet. Indfer ikke kateteret helt op til
suturvingen.

. Lasn skyllesamlingen fra katetermuffen, og treek den tilbage med stiletten

eller ledetrdden, mens suturvingen holdes pa plads. Foretag kassering iht.
institutionsprotokollen.

. Sug forsigtigt med sprajten, som er pasat skyllesamlingens sideport, og hold

gje med blodtilbagestremning, nar kateteret er indfort. Tag sprejten af og
foretag kassering iht. institutionsprotokollen.

FORSIGTIG: Far ikke stiletten ind i kateteret igen, da det kan resultere i
beskadigelse af kateteret eller venen.

. Luk kateterklemmen.
. Se afsnittene SKYLNING 0G HEPARINISERING og KATETERSTABILISERING

ifm. efterfelgende trin.

. Kontrollér kateterspidsplaceringen vha. rentgenvisualisering iht.

institutionsprotokollen.
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SKYLNING 0G HEPARINISERING

1.

Saet sprgjten pa muffen, abn klemmen og sug blod op.

2. Luk klemmen, tag sprojten af og kassér den iht. institutionsprotokollen.

3. Paset sprojten fyldt med 10 ml sterilt, fysiologisk saltvand, abn klemmen og
skyl lumen vha. en “impuls”- eller “stop/start”-teknik.

BEMARK: Anvend 20 ml sterilt, fysiologisk saltvand, hvis der foretages
skylning efter en effektinjektion.

4. Luk klemmen, tag sprejten af og kassér den iht. institutionsprotokollen.

5. Traek hepariniseret saltvand op i sprajten, og seet den pa muffen.

6. Abn klemmen, og injicér en mangde, som svarer til eller er starre end
primingvolumenet, ind i lumen (se tabel 1).

7. Luk klemmen og tag sprejten af og kassér den, mens det positive tryk pa
sprgjten opretholdes.

8. Gentag om ngdvendigt for den anden lumen.

BEMARK: Efterlad aldrig kateteret uden hatte.

BEMZRK: Skyl kateteret efter hver brug. Nar kateteret ikke er i brug, skal
det gennemskylles mindst hver 12. time eller iht. institutionsprotokollen til
opretholdelse af fri passage.

KATETERSTABILISERING

1. Klarggr stabiliseringsstedet med alkohol, og fjern evt. tilstedevaerende
Betadine.

2. Anvend en hudforberedende oplasning mhp. en bedre fastklaebning og
hudbeskyttelse. Lad den hudforberedende oplgsning terre helt (10-15
sekunder).

3. Skub instrumentet under suturvingen. Skub ét suturhul over en post og skub
derefter den post og suturvingen mod modsatte side indtil det andet suturhul
passer nemt over den anden post.

4. Luk lagene over posterne til fastgering af kateteret.

5. Treek papirbagbekleedningen af og seet pa huden.

6. Pasetden kleebende strimmel pa eller i neerheden af indferingsstedet.

EFFEKTINJEKTION
Tabel 2. Effektinjektionsspecifikationer
Storrelse | Lumen | Kateter- | Maksimal Maksimal Maksimalt Maksimal
i French lengde gennem- gennem- katetertryk statisk
(mm) (cm) strom- stram- ved maksi- | trykgraense
(udvendig ningsha- ningsha- | mum (psi'? | efterinjek-
diameter) stighed for | stighed for (kPa)) tion (psi?
11,8cP CT- | 6,3cPCT- (kPa))
kontrast kontrast
(ml/sek.)! (ml/sek.)*
4 Fr (1,40) 1 55 35 5 220 (1.517) | 204 (1.407)
5 Fr(1,70) 1 55 5 5 229 (1.579) | 206 (1.420)
5Fr(1,75) 2 55 4 5 214 (1.475) | 175 (1.207)
6 Fr(1,95) 2 55 5 5 221 (1.524) | 171 (1.179)

1 Testning blev udfert ved brug af kontrastmiddel med en viskositet pa 11,8 centipoise (cP) mélt ved
kropstemperatur (37°C) med injektorsaettet pa 325 psi (2.240 kPa). Dataene repraesenterer de omtrentlige
gennemstremningsegenskaber ved effektinjektion af kontrastmiddel.

2 Detindvendige katetertryks datapunkt observeret under testning af effektinjektion.

3 Trykgreensen er den statiske trykgreenses fejlpunkt for kateteret efter udferelse af 10 effektinjektionscykler.

4 Testning blev udfert ved brug af kontrastmiddel med en viskositet pé 6,3 centipoise (cP) mélt ved
kropstemperatur (37°C) med injektorsaettet pa 325 psi (2.240 kPa). Dataene repraesenterer de omtrentlige
gennemstremningsegenskaber ved effektinjektion af kontrastmiddel.

ADVARSEL: Under testning af effektinjektionen overskred katetertrykkene ikke
de angivne i tabel 2.

ADVARSEL: Under testning af den statiske trykgraense blev der registreret
katetersvigt som detaljeret i tabel 2.

ADVARSEL: Overskridelse af den maksimalt tilladte
gennemstremningshastighed (tabel 2) kan resultere i katetersvigt og/eller
medfare, at kateterspidsen flytter sig.

1. Kontrollér at effektinjektoren er korrekt programmeret og ikke overskrider
greensen for kateterets gennemstramningshastighed (se tabel 2).

2. Opvarm kontrastmidlet til kropstemperatur (37°C).

ADVARSEL: Hvis kontrastmidlet ikke opvarmes til kropstemperatur inden
effektinjektion, kan det resultere i katetersvigt.

KONTRAINDIKATION: Patienter med kendte allergier over for tape eller andre

kleebemidler.

FORSIGTIG: Ma ikke anvendes, hvor der kan opsta tab af kleebeevne, som
f.eks. ifm. en konfus patient, adgangsudstyr uden opsyn, diaforetisk hud eller
ikke-kleebende hud.

FORSIGTIG: Mindsk katetermanipulationen under pasetning og fiernelse.

BEMZARK: Overvag stabiliseringsapparatet dagligt. Udskift minimum hver
syvende dag.
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Undersgg kateteret for skader.

4. Seet sprajten pa, abn klemmen, og sug en starre maengde op end kateterets
primingvolumen eller indtil blodtilbagestramning (tabel 1). Luk klemmen, tag
den brugte sprajte af og kassér den iht. institutionsprotokollen.

5. Pasaet sprajten fyldt med 10 ml sterilt, fysiologisk saltvand, abn klemmen og
foretag kraftig skylning af lumen.

6. Luk klemmen og tag sprejten af og kassér den iht. institutionsprotokollen.

ADVARSEL: Hvis der ikke sarges for kateterets fri passage inden
effektinjektion, kan det resultere i katetersvigt.

FORSIGTIG: Hvis en konnektor uden nal seettes pa katetermuffen, skal du farst
sikre dig, at den kan tale effektinjektionen.




7. Set effektinjektoren pa den valgte lumenmuffe ifelge fremstillerens
anbefalinger, og abn klemmen.

8. Afslut effektinjektionen, og serg samtidig for ikke at overskride graensen for
den maksimale gennemstrgmningshastighed (tabel 2), og luk klemmen.

FORSIGTIG: Det anbefales at falge institutionsprotokollerne i alle henseender
ifm. kateterbrugen i overensstemmelse med instruktionerne heri. Testningen
af BioFlo™ PICC-line kateteret med ENDEXQO™-teknologi inkluderede ti (10)
effektinjektionscykler.

9. Frakobl effektinjektoren.
10. Der henvises til afsnittet SKYLNING 0G HEPARINISERING.

KATETERVEDLIGEHOLDELSE

Det anbefales at falge institutionsprotokollerne i alle henseender ifm. pleje, brug og
vedligeholdelse afkateteret. Falgende pleje-, brugs- ogvedligeholdelsesinformation
er ikke beregnet som erstatning for institutionsprotokollen, men snarere til at
beskrive retningslinjer og anbefalinger, som kan anvendes med succes sammen
med BioFlo PICC-line kateteret med ENDEXO-teknologi.

GENEREL KATETERPLEJE 0G -BRUG

¢ Anvend aseptisk teknik under kateterpleje og -brug.

¢ Anvend standardmassige og universelle forholdsregler under
kateterplejeprocedurer.

o Efterlad aldrig kateteret uden hatte.

e Anvend ikke klemmer eller instrumenter med taender eller skarpe kanter pa
kateteret, da det kan beskadige kateteret.

PLEJE AF INDFORINGSSTED OG FORBINDING

¢ Undersgg indfaringsstedet, herunder kateterstabiliseringsapparatet,
rutinemaessigt og ved hvert forbindingsskift for komplikationer.

* Fglg institutionsprotokollen ved forbindingsskift. Det anbefales at skifte
forbindingerne ugentligt og efter behov.

o Sgrg for at kateteret eller IV-slangen ikke knaekker til opretholdelse af en ikke-
obstrueret gennemstrgmning.

ADVARSEL: Inden forbinding af kateteret og adgangsstedet skal
begge undersgges for at sikre, at de er fuldsteendig terre for
isopropylalkoholbaserede rensemidler.

e En steril, okklusiv forbinding, som daekker hele indfgringsstedet, suturvingen
og mindst 2,5 cm af forleengerslangen, anbefales.

e Gor alt for at holde indferingsstedet og forbindingen rene, torre og intakte.

FJERNELSE AF FORBINDING

e Stabilisér kateteret og luer-lasmuffen under fjernelse af forbindingen til
forebyggelse af utilsigtet lasrivelse.

e Tag forbindingen af i retning veek fra luer-lasmuffen og mod indfgringsstedet.
Mens du tager den af, skal du holde evt. tape og forbinding teet pa patientens
arm for at undga, at kateteret eller suturer lgsriver sig.

67

VURDERING AF KATETERETS INTEGRITET

Vurdér kateterets integritetinden eventuel injektion/infusion ved at udfare falgende

trin:

* Undersgg og palpér kateterkanalen og indferingsstedet for komplikationer.

¢ Sug langsomt for blodtilbagestramning vha. en 10 ml sprgjte. Besveer med at
treekke blod op kan vaere tegn pa katetersammentrykning, forkert placering
og/eller tilstopning. Kassér sprajten iht. institutionsprotokollen.

e Skyl kateteret med en ny 10 ml sprojte med 10 ml sterilt, fysiologisk saltvand
for at rense kateteret.

BEMARK: Hvis der er tvivl om kateterintegriteten som resultat af ét eller
flere af ovenstaende trin, ma kateteret ikke anvendes uden yderligere
undersggelse og problemlgsning.

BLODPROVETAGNING

1. Stop administration af infusater.

2. Pod katetermuffen vha. aseptisk teknik og lad den lufttarre.

3. Skyl den valgte lumen med 10 ml steril, fysiologisk saltoplgsning.
4

. Anvend sprgijten til at suge en lille mangde blod og veeske op (minimum
3-5 ml) til bekreaeftelse af fri passage. Kassér sprgjten iht.
institutionsprotokollen.

5. Brug en ny sprgijte til langsomt at treekke preven op med, og luk klemmen.
6. Der henvises til afsnittet SKYLNING 0G HEPARINISERING.
7. Qverfor praverne iht. institutionsprotokollen.

OVERVAGNING AF CENTRALT VENETRYK

1. Sarg for korrekt kateterspidsplacering inden det centrale venetryk (CVP)
overvages.

Der henvises til afsnittet SKYLNING OG HEPARINISERING.
Skyl kateteret grundigt med 10ml normalt fysiologisk saltvand.
Sarg for at tryktransduceren befinder sig pa niveau med hgijre atrium.

o s W

Det anbefales, at der opretholdes en kontinuerlig infusion af normalt
fysiologisk saltvand (3ml/time).

6. Anvend institutionsprotokollen ifm. CVP-overvagningsprocedurer.

ADVARSEL: CVP-overvagning bar altid foretages sammen med andre
patientvurderingsmalinger ved evaluering af hjertefunktionen.

BEHANDLING AF LUMENOKKLUSION

Der kan i fa tilfeelde forekomme tilstopning af lumen pa PICC-line katetrene.
Lumentilstopning sker seedvanligvis ved manglende sugning eller infusion gennem
lumen eller ifm. utilstraekkelig gennemstremning og/eller hgje modstandstryk under
sugning og/eller infusion. Arsagerne kan inkludere, men er ikke begrenset til,
forkert kateterspidsplacering, knaek pa kateteret eller blodkoagel. En af folgende
kan lgse tilstopningsproblemet:

* Kontrollér at der ingen knaekkede slanger er i den del af kateteret, som er
uden for kroppen.

e /ndr patientens stilling.
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e F& patienten til at hoste.

e Hvis der ikke magdes modstand under sugning, skal der foretages en kraftig
skylning af kateteret med en steril, fysiologisk saltoplasning mhp. at flytte
spidsen veek fra karveeggen. Anvend en 10 ml sprgjte eller starre.

FORSIGTIG: Foretag aldrig tvungen skylning af en tilstoppet lumen. Hvis
der dannes en trombe i en vilkarlig lumen, skal du farst forsgge at suge
blodkoagelen op med en sprgjte. Der henvises til institutionsprotokollen
vedrgrende behandling af trombose, hvis sugningen mislykkes.

KATETERREPARATION

Skulle kateteret ved et uheld revne eller gé i stykker, anbefales det at udskifte
kateteret.

KATETERUDTAGNING

Kateterudtagningen foretages ifalge leegens skan under hensyntagen til patientens

terapiregime.

1. Anbring patienten i lodret stilling med armen i en 45-graders vinkel ud fra
kroppen. Hold indferingsstedet under hjerteniveau.

2. Se afsnittet FJERNELSE AF FORBINDING.

3. Abn lagene pa kateterstabiliseringsapparatholderen, og tag kateteret af
holderen.

BEMZARK: Anvendelse af aseptisk teknik foretraekkes til falgende trin.

4. Grib mhp. kateterudtagning fat i kateteret mellem suturvingen og
indfaringsstedet og tag det langsomt og trinvist ud mens kateteret holdes
parallelt med hudoverfladen. Grib ikke fat i luer-lasmuffen mhp. udtagning af
kateteret da kateteret kan blive beskadiget.

5. Huvis der stadig medes modstand, felges institutionsprotokollen vedrgrende
behandling af katetre, som er vanskelige at tage ud.

6. Til bekraeftelse af at hele kateteret er taget ud, skal kateterl&engden méles og
sammenlignes med den oprindelige l&engde noteret pa indfaringstidspunktet.

7. Pafar en rigelig maengde alkohol mhp. at lasne kanterne pa
kateterstabiliseringsapparatet. Loft den klaebende pude og smer forsigtigt
undersiden af puden med alkohol for at oplgse kleebemidlet.

8. Efter udtagning af kateteret skal indfaringsstedet deekkes med en okklusiv
forbinding i mindst 24 timer.
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GARANTI

Navilyst Medical, Inc. garanterer, at al rimelig omhu er blevet anvendt ved
instrumentets udformning og fremstilling. Garantien treeder i stedet for og
udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfart heri — udtrykkelige
savel som underforstaede i henhold til lovgivninger eller pa anden vis — inkl.,
men ikke begraenset til, eventuelle underforstaede garantier med hensyn til
god handelsmeessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal. Handtering,
opbevaring, rengering og sterilisering af instrumentet samt forhold, der berarer
patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er
uden for Navilyst Medical’s kontrol, pavirker direkte instrumentet og resultaterne
opnaet ved dets anvendelse. Navilyst Medical’s forpligtelser i henhold til denne
garantibegreensestilreparation afinstrumenteteller udskiftning af dette, og Navilyst
Medical hafter ikke for nogen som helst falgeskade eller driftstab, beskadigelse
eller udgifter opstaet direkte eller indirekte som falge af instrumentets anvendelse.
Navilyst Medical hverken forpligter sig til eller autoriserer nogen anden person
til pa dets vegne at forpligte sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar
i forbindelse med instrumentet. Navilyst Medical patager sig intet ansvar med
hensyn til genbrugte, ombearbejdede, resteriliserede, zndrede eller pa nogen
made manipulerede instrumenter og afgiver ingen garantier, udtrykkelige eller
underforstaede — inkl., men ikke begreenset til, god handelsmaessig kvalitet eller
egnethed til et specifikt formal med hensyn til sadanne instrumenter.

ENDEXO er et varemarke tilhgrende Interface Biologics, Inc.
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