Katalogové &islo Maximalni hodnoty pratoku pfi tlakovych injekcich*

B, ONLY

Upozoméni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto
prostfedku pouze na prodej lékafem nebo na lékafsky predpis.

¢ 3F s jednim luminem/20 cm - 2 ml/s

Viz navod k pouziti.

S

Dvojity lumen

* 4F s jednim luminem/20 cm - 6 ml/s

Jeden lumen * 5F s jednim luminem/20 cm - 6 ml/s

Autorizovany zastupce pro EU

Opravnény vyrobce
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Kateétr BioFlo Midline

s technologii ENDEXO

poskozeni, kontaktujte svého obchodniho zastupce. Pred
pouzitim zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni béhem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované pouzivat,
zpracovavat ani sterilizovat. Opakované pouziti, regenerace
¢i resterilizace mize narusit strukturdlni integritu prostfedku a/
nebo vést k poruse prostiedku, kterd muze zpusobit poranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti,
regenerace Ci resterilizace muze také vytvaret riziko kontaminace
prostfedku a/nebo zpusobit u pacienta infekci &i zkfizenou infekci,
véetné mimo jiné prenosu infekénich chorob z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace pfistroje mulze vést k poranéni,
onemocnéni i umrti pacienta.

obea . . VAROVAN[ 5F s dvojitym luminem/20 cm — 6 ml/s
c ' ang|0dyna| NICS Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO). *Viztabulka 2
Nepouzivejte, pokud doslo k poruseni sterilni bariéry. Zjistite-i ~ KONTRAINDIKACE

Trombdza jakékoli ¢asti Zily uréené ke katetrizaci.
Stavy zhorsujici navrat zilni krve z koncetiny, napr.
paralyza nebo lymfedém po mastektomii.

Ortopedicka nebo neurologicka onemocnéni koncetiny.
PFedpoklad nebo pfitomnost transplantatu pro

dialyzu nebo jiného intraluminalniho zafizeni véetné
kardiostimulatoru.

Hyperkoagulopatie, pokud se nezvazuje podavani
antikoagulaéni |éCby pacientovi.

Preexistujici povrchova infekce kuze nebo podkozi
v planovaném misté zavedeni katétru nebo jeho

Recyklovatelny obal 16600281-07 B Po pouziti zlikvidujte vyrobek a baleni v souladu s predpisy blizkosti
@ 2020-09 nemocnice, spravnimi predpisy a/nebo mistni viadni politikou. 1zkostl.
¢ Anatomické deformace Zil v disledku chirurgického
2 Datum expirace OBSAH POPIS PROSTREDKU zakroku, poranéni nebo traumatu.
VAROVANI 1 !(gtétr IBioFlo* Midline s Fechnologii EI§IDE)’(O*Ipro’tIakové * Nevhodné predloketni Zily.
o o . injekce je rentgenkontrastni polyuretanovy katétr s jednimnebo  «  Anatomické nepravidelnosti (strukturalni nebo
Steriizovéno etylénoxidem. POPIS PROSTREDKU 1 vice ustimi Luer Lock, s jednou nebo s vice polyuretanovymi vaskularni), které by mohly ovlivnit zavedeni katétru
Obrazek 1. Konfigurace Katétru ..............c...... 1 prodluzovacimi hadickami a s kfidélkem na prisiti. Katétr je nebo postupy péce o Katétr.
Neprovadéite resterilizaci, k dispozici v konfiguraci s jednim nebo dvéma luminy. Katétr
UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITT .......ccr. 1 BioFlo Midline je jasné oznacen na vSech svych dostupnych  yAROVANI
plochach, aby bylo mozné odlisit model MIDLINE od tradi¢niho .. L o . . .
KONTRAINDIKACE 1 modelu PICC. Maximalni hodnoty pritoku pi tlakovych Dal$i varovani viz popis vykonu. Z divodu rizika vystaveni
Pouze pro jednorazové pouZiti. imiakeich i 4 5 atogentm pfendaSenym krvi by mél zdravotnicky
” ; injekcich jsou uvedeny na svorkach (obrazek 1 a tabulka 2). patog P V! Y Y
@ Nepouzivat opakované. VAROVANI 1 ) ! y ( ) personal pfi pé&i o pacienta dodrzovat
. o Katétr BioFlo Midline s technologii ENDEXO s jednim luminem obecna ochranna opatieni pro praci
o ) BEZPECNOSTNI OPATRENI e 2 Prodluzovaci hadicka s krvi a télnimi tekutinami. PFi jakékoliv
eaielte pokudje obzl MOZNE KOMPLIKACE / NEZADOUC! UGINKY ........2 manipulacije potfeba striktn& dodrzovat
) ‘H- sterilni postupy.
o 1 | 1 | E— — a— o]
ZPUSOB DODANI 2 * Nepouzivejte, je-li obal otevien
NAVOD K POUZITI 2 nebo poskozen.
Tabulka 1. Specifikace Katétru .......................... 2 Usti Luer Lock *  Vpfipadé pouZiti bakteriostatického

NAVOD K POUZITi / POKYNY PRO
ZAVEDENI KATETRU 2

Pfiprava pacienta....

Katétr BioFlo Midline s technologii ENDEXO se dvéma luminy ~ Kfidélko na pfisiti

solného roztoku neprekracujte
mnozstvi 30 ml za obdobi 24 hodin.

Katétr

* Nepokousejte se katétr zavadét az
po kfidélko na pfisiti.

Zilni pfistup ¢V kombinaci s katétrem nepouzivejte
Za pouZiti vOdicino dratU..............crvermreeemrrrernrenns 2 chemikalie, které nejsou kompatibilni
ooy . . s kterymkoliv jeho pfisluenstvim,
Pouziti bezpe€nostni jehly ..o 2 protose maize dojit k podkozeni

PFistup bez pouziti vodiciho dratu............cccccoeeueene 2 katétru.

Pfiprava katétru

Obrazek 2. Proplachovaci sestavy..

Obrazek 3. Umisténi styletu v katétru.
Zavadéni katétru na misto pomoci vodiciho dratu......3

PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE

Prodluzovaci hadicky

¢ Jehly se nikdy nesmi zasouvat

Obréazek 1. Konfigurace katétru

Pfi urcovani volby pacienta a priméru katétru musi klinicky
pracovnik zvazit odchylky individualni anatomie a fyziologie
vdusledku velikosti a véku (napf. dospély, dité nebo kojenec). Je
tfeba pouzit vhodné navadéci a zavadéci techniky a posouzeni
cévy pro umisténi BioFlo Midline.

zpét do sheathu. Jehly ukladejte do nepropustného
zasobniku odolného proti propichnuti dle protokolu
zdravotnického zafizeni.

NepokousSejte se zastfihnout katétr se zavedenym
vodicim dratem nebo styletem, nebot’ by se mohl
poskodit katétr, stylet nebo vodici drat a nasledkem

U toho dojit k éni pacienta.
STABILIZACE KATETR 3 BioFlo Midiine s technologii ENDEXO je dodavan v nékolika ono dojiticporanent pacienta. o
TLAKOVA INJEKCE 3 konfiguracich baleni, véetn&: ¢ Pokud neni kontrastni latka pfed nastfiknutim
. L . s Katét tlakovou injekci zahfata na télesnou teplotu, muze
Tabulka 2. Specifikace tlakové injekce .............. 3 ouprava katetru dojit k selhani katétru.
UDRZBA KATETRU 4 * Souprava pro MST s dratem 45 cm « Pokud neni pred tlakovou injekci zajisténa
rachodnost katétru, maze dojit k selhani katétru.
OBECNE POKYNY K POUZITi KATETRU POZNAMKA: MST = Modifikovana Seldingerova technika prd U, muze dojt ! u
A PECI O NEJ 4 * | pfi pouziti bezpe¢nostniho omezeni tlaku injektoru
L i i Technologie ENDEXO se prokazala jako u¢inna v omezovani (bezpecnostni pojistky) mize dojit k nadmérnému
OSETRENI MiISTA ZAVEDENI A KRY T .coocvvrerrinsn 4 akumulace trombu (na zakladé podtu krevnich destigek). tlakovému zatizeni ucpaného katétru.
Legal SEJMUTI KRYTI 4 Omezpvém’ akumulace trombu bylo hodnoc’eno za pouiit! «  P¥i prekrogeni maximalni dovolené hodnoty pritoku
Manufacturer akutnich modell in vitro. Preklinicka hodnoceni in vitro nemusi (tabulka 2) mize dojit k selhani katétru a/nebo
AngioDynamics, Inc. VYHODNOCENI INTEGRITY KATETRU oo 4 nutné predpovidat klinickou ucinnost, pokud jde o tvorbu K uvolnéni hrotu.

26 Forest Street
Marlborough, MA 01752 USA

trombu. Technologie Endex predstavuje pasivni, neaktivni

Indikace katétru pro tlakové injekce kontrastni latky

R ODBER VZORKU KRVE 4 polymerova technologie ur¢ena ke snizeni akumulace trombu ot ’ ; 7
Zékaznicky servis USA 800-772-6446 . i o souvisejiciho s katétrem. Zafizeni neni uréeno k lécbé &i znameng, Ze je katetr schopen tento vykon vydrzet;
RESENI UCPANI LUMINA 4 eliminaci existujiciho trombu. to vsa!( neznamena, ze je tento vykon’vhodny pro
Recyklovatelny obal ; 5& - - . konkrétniho pacienta. Za vyhodnoceni zdravotniho
OPRAVA KATETRU 4 UCEL POUZITI/ INDIKACE PRO POUZITI stavu pacienta v souvislosti s vykonem zahrnujicim
= - Katétr BioFlo Midline je ur€en k zajisténi kratkodobého pfistupu tlakovou injekci zodpovida Skoleny lékar.
VYNETI KATETRU 4 B A . PO P
(< 30 dni) do periferniho Zilniho systému pro Ucely intravendzni.,  pjaximaini tiak tiakovych injekei pfi pouziti BioFlo
ZARUKA 4 IéEby, mimo jiné k poddavani tekutin, 1€k a k odebirani vzorkd

C€2/97

© 2020 AngioDynamics, Inc. nebo jeji pobocky. VSechna
prava vyhrazena.

krve a krevnich produktd.

Midline pro tlakové injekce nesmi prekrocit 325 psi
(2 240 kPa).
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Pred vloZenim styletu nebo zavadéciho dratu sefiznéte
katétr na pozadovanou délku. Nefezte katétr, kdyz je

v ném vlozZen stylet nebo zavadéci drat, protoze by
mohlo dojit k poSkozeni zafizeni nebo zranéni pacienta.

ZpuUsoby lécby, které NEJSOU vhodné pro katétry
BioFlo Midline zahrnuji oSetfeni, které vyzaduji
centralni venozni pfistup. Viz standard klinické
praxe a zasady zdravotnického zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Dal$i bezpecnostni opatfeni viz popis vykonu.

Nezavadéjte katétr za droven podpazni jamky.

Pfi vyjimani styletu nikdy nepouzivejte silu. Odpor
muze poskodit katétr. Pocitujete-li odpor nebo
pozorujete-li stlaceni katétru, zastavte vyjimani styletu
a vyckejte, az se tvar katétru navrati do ptivodniho
stavu. Vytahnéte katétr se styletem spole¢né cca

0 2 cm a znovu se pokuste vyjmout stylet. Tento
postup opakuijte, dokud neni mozné stylet snadno
vyjmout. Jakmile je stylet vyjmuty, posurite katétr do
pozadované pozice (znacka nuly).

Je-li potfeba vytahnout vodici drat, odstrarite jehlu
a vodici drat jako jeden celek.

Pred zavedenim katétru, péci o néj nebo jeho
pouzitim si peclivé prectéte vSechny pokyny.

K otevieni obalu nepouzivejte ostré predméty, nebot’
mohou poskodit prostfedek.

Katétr smi zavadét pouze kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik s licenci.

Vykazuje-li katétr nebo jeho pfisluSenstvi jakékoli
znamky poskozeni (promacknuti, rozdrceni,
nastfihnuti atd.), nepouzivejte je.

Pokud pouzivate jiny zavadéci sheath, nez byl dodan
(napf. u modifikovanych Seldingerovych souprav),
zkontrolujte, zda Ize katétr snadno provléknout
sheathem.

Tupy konec vodiciho dratu s poddajnym hrotem
nezavadéjte do Zily.

PFi posouvani katétru nebo vodiciho dratu postupuijte
opatrné, abyste neporanili intimu cévy. Nepouzivejte
svorky ani ozubené nebo vroubkované pinzety.

K posunuti nebo umisténi katétru a jinych nastroju
nepouzivejte svorky nebo jiné nastroje, které maji
ostré hrany nebo zoubky, nebot’ muze dojit

k poSkozeni katétru.

Béhem zavadéni se vyhnéte ohybim a ostrym uhlim,
nebot’ se tak katétr mize poskodit.

U polyuretanovych katétri se nesmi pouzivat aceton
ani masti s obsahem polyethylenglykolu, protoze tyto
latky mohou zpUsobit nefunkénost prostiedku.

Pokud katétr pfili§ zkratite, mGze byt zapotfebi

jeho vyména.

Nepouzivejte ostré nastroje v blizkosti prodluzovacich
hadicek a tubusu katétru.

Pfi Siti nesmite propichnout Zadnou ¢ast katétru.
Pokud katétr fixujete prisitim, dbejte na to, aby stehy
neuzavrely, nepropichly ani nenafizly katétr.

Vnéjsi €ast katétru zajistéte podle protokolu
zdravotnického zafizeni tak, aby nedoslo k pohybu,
migraci, po$kozeni, zauzlovani nebo ucpani katétru.

S katétrem BioFlo Midline s technologii ENDEXO je
doporucéeno pouzivat pouze prislusenstvi Luer lock.
Opakované utahovani nepfimérenou silou zkracuje

Zivotnost spojky na usti. K zajisténi nebo odstranéni
spojek Luer lock na Usti katétru nepouzivejte peany.

Pokud pfi pokusu o proplachnuti katétru narazite

na odpor, postupuijte podle protokolu daného
zdravotnického zafizeni pro pfipad ucpaného katétru.
Pri likvidaci pouzitého pfislusenstvi postupujte podle
protokolu platného ve vasem zdravotnickém zafizeni.
PFi podani nekompatibilnich 1éCiv stejnym luminem
muze dojit k precipitaci. Po kazdé infuzi proplachnéte
lumen katétru.

PFi péci o katétr, jeho pouziti a udrzbé doporucujeme
postupovat podle protokolu zdravotnického zafizeni
a podle zde uvedenych pokynU. Pfi testovani katétru

BioFlo Midline s technologii ENDEXO bylo provedeno
zkous$eni pfi deseti (10) cyklech tlakovych injekci.

Chybné zatazeni styletu do katétru pred jeho zavedenim
mUze vést k poskozeni cévy v pribéhu postupu zavadéni.

Pro odstranéni kryti nepouzivejte niizky, mohou
profiznout nebo poskodit katétr.

Pred zakrytim katétru a mista jeho vstupu oboji
zkontrolujte a zajistéte, aby misto bylo uplné suché,
bez stop Cisticich inidel na bazi isopropylalkoholu
nebo acetonu. Aby nedochazelo k hromadéni ¢inidla,
nezavadéjte katétr uplné az po kfidélka pro prisiti.
Kdyz se katétr nepouziva, umistéte na jeho Usti sterilni
koncovy uzavér, aby se zabranilo kontaminaci.

PFi pohybu pacienta se muze hrot katétru posunout.

Nepokousejte se katétr opravovat. Pokud se na katétru
objevi praskliny nebo netésnost, ihned jej odstrarite.

Katétr smi pouzivat, vyjimat a obsluhovat pouze
vyskoleny kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Pfi pouziti nepfimérené sily pfi vyjimani katétru muze dojit
k roztrzeni katétru. Béhem vyjimani katétr drzte distalné

ke kfidélku pro pfisiti.

Pacienti musi byt pouceni ohledné péce a udrzby svuj
BioFlo Midline. Za tuto instruktaz pacient(i zodpovida
poskytovatel zdravotni péce.

Na koncetiné s implantovanym prostfedkem se nesmi
méfit tlak ani pfikladat tlakova manzeta, protoze muze
dojit k okluzi nebo k jinému poskozeni prostfedku.

Zabrante stlaCovani vnitfni povrchové oblasti nebo
podpazni jamky paze se zavedenym katétrem pri
pouzivani berli.

Pro pfistup do katétru neni doporu¢eno pouzivat jehlu.

Nicméné, pokud jehlu pouzivate, nepouzivejte jehlu delSi

nez 1,9 cm.

MOZNE KOMPLIKACE / NEZADOUCI UCINKY

Vzduchovéa embolie * Hemoragie
Krvaceni ¢ Hemotorax
Poranéni brachialni ¢ Infekce

pletené nebo jinych nerva Zanét, flebitida

e Alergicka reakce na
kontrastni latku

Vypuzeni katétru
Embolizace katétru

Eroze katétru kuzi ¢ Alergicka reakce
nebo cévou na implantat
Fragmentace katétru «  Spatna poloha

Nespravna funkce katétru ¢ Poranéni nervu

Nespravna pozice katétru ¢ Bolest

Migrace katétru ¢ Pleuralni efuzi
Okluze katétru * Pneumotorax
ZataZeni katétru ¢ Plicni embolie
Prasknuti katétru * Snizena funkce ledvin
Smrt * Citlivost nebo alergie
Precipitace Iéku nebo e Sepse

kontrastni latky .

Injekce pod intimu cévy

Extravazace / infiltrace nebo do myokardu

infuzétu e Poranéni hrudniho
Embolie mizovodu
Endokarditida e Tromboembolie

Tromboflebitida
Vaskularni trombéza

Nekréza mista vystupu .
Tvoreni fibrinového plasté e
Odmitnuti ciziho télesa ¢  Poranéni cévy
Hematom e Stendza cévy

e Cévni tamponada

licenci. Techniky a procesy popsané v téchto pokynech
nepfedstavuji vSechny lékafsky pfijatelné protokoly, ani
nemaji nahrazovat |ékafské zkuSenosti a isudek pfi 1éEbé
konkrétniho pacienta. Prostudujte si prosim pfislusny
odstavec podle zvolené konfigurace.

POZNAMKA: Pii zavadéni, manipulaci a odstrafiovani
musi byt pouzivana pfisné asepticka technika. Systém
pred pouzitim peclivé prohlédnéte a ujistéte se, Ze nedoslo
k uplynuti data exspirace a Ze pfi pfepravé nebyl porusen
sterilni obal.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI: K otevieni obalu nepouzivejte
ostré predméty.

Tabulka 1. Specifikace katétru
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1 Maximalni kompatibilni rozmér vodiciho dratu je 0,018 palce (0,46 mm).
2 Obé lumina.

NAVOD K POUZITi / POKYNY PRO ZAVEDENI

KATETRU

Priprava pacienta
Pokud katétr zavadite u Iizka pacienta, pfilozte
na horni koncetinu tlakovou manzetu. Na zakladé
zhodnoceni stavu pacienta zvolte zilu. Spole¢né zily
pouzivané k zavadéni jsou v. basilica, vv. brachiales
a v. cephalica. Uvolnéte tlakovou manzetu.

2. Pripravte sterilni pole a pfislusenstvi.

3. Pripravte misto zavedeni a okolni plochu za pouZiti
vhodného topického antimikrobialniho Eisticiho

prostfedku podle protokolu a zasad daného
zdravotnického zafizeni.

Zilni pfistup

4. Za pouziti vhodné nize uvedené metody vytvorte
do zily.

Za pouziti vodiciho dratu

a. Zavadéci jehlu zavedte do zvolené Zily zkosenim
nahoru a potvrdte Zilni pfistup.

b. Meékky nebo navadéci hrot vodiciho dratu proviecte
pres jehlu do pozadované pozice v Zile podle
smérnic a standard klinické praxe nebo podle
protokolu a zasad daného zdravotnického zafizeni.

POZNAMKA: Pouzivate-li hydrofilni vodici drét,
naplite zasobnik (obruc€) dratu sterilnim normalnim
fyziologickym roztokem pro injekce, pfipadné do
takového roztoku vodici drat namocte, abyste zajistili
aktivaci hydrofilniho povrchu pfed vykonem. Tento
postup bude pravdépodobné nutno béhem vykonu
opakovat formou Setrného proplachovani katétru
sterilnim normalnim fyziologickym roztokem pro
injekce pfes dodanou proplachovaci sestavu

(s vodicim dratem zavedenym na misté).

c. Doporucené umisténi hrotu je v axilarni ¢are nebo
pod ni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Je-li potfeba

e.

ii. Zatahnéte komurku pro zpétny tok zpét, az
hrot jehly zmizi v bezpe¢nostnim drzaku
a spolehlivé se uzamkne v drzaku jehly
(,cvaknuti® Ize zaznamenat sluchem i hmatem).

iii. Komarku pro zpétny tok posurite vpred
a soucasné pfidrzujte bezpe¢nostni drzak
a tak ovérte, zda je hrot jehly uzaméen uvnitf
bezpecnostniho drzaku. Pfedchozi krok podle
potfeby zopakuijte.
Jehlu zlikvidujte podle protokolu zdravotnického
zafizeni.

Pristup bez pouziti vodiciho dratu

a.

Vyberte bezpec¢nostni zavadéc jehly s odlepovacim
sheathem.

Bezpecnostni zavadéc jehly s odlepovacim
sheathem zavedte podle pokynu vyrobce.

POZNAMKA: Sheath musi lezet uvniti cévy.

Uvolnéte tlakovou manzetu.

Jehlu do poloviny vytahnéte z odlepovaciho
sheathu; pfitom udrzujte sheath na misté.

Odlepovaci sheath drzte na misté a odstrante
bezpecnostni jehlu podle pokynu vyrobce.
Zlikvidujte dle protokolu platného v daném zaftizeni.

POZNAMKA: Zavadéci jehlu nezavadéjte do
odlepovaciho sheathu opakované, nebot’ mize dojit
k poskozeni sheathu.

PFiprava katétru

POZNAMKA: Pokud se katétr zavadi u lGizka pacienta, Ize
pfipravu katétru provést pred pfistupem do Zzily.

5.

6.

7.

Urcete délku katétru.

POZNAMKA: Umisténi hrotu katétru BioFlo Midline
musi byt v axilarni ¢afe nebo pod ni.

Zavadeéni na luzku: Umistéte pacienta s pazi
natazenou od téla v Ghlu 90 stupnli nebo podle
individualni tolerance. Zmérte vzdalenost podél zily
mezi zvolenym mistem zavedeni a pozadovanym
mistem umisténi hrotu katétru.

Na zakladé provedeného méreni zastfihnéte katétr na
pozadovanou délku.

POZNAMKA: Hrot katétru zastfihnéte kolmo.
Prohlédnéte povrch fezu, zda na ném neni uvolnény
material nebo ostré okraje.

K usti katétru pfipojte proplachovaci sestavu.
Zajistéte, aby byla aretacni objimka v oteviené
pozici (obrazek 2).

-— Bocni port

Aretac¢ni objimka

ZPUSOB DODANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO).
Skladujte v suchu, temnu a chladu. Nepouzivejte, je-li obal
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, pokud je oznaceni
nelplné nebo necitelné. Dalsi podminky skladovani viz Stitek

na obalu.
NAVOD K POUZITi

BioFlo Midline s technologii ENDEXO smi zavadét, pouzivat
a vyjimat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal s
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vytahnout vodici drat, odstrarite jehlu a vodici drat
jako jeden celek.

d. Opatrné stahnéte jehlu z vodiciho dratu; vodici drat

pfitom drzte na misté.

Pouziti bezpe&nostni jehly

i. Aktivujte bezpe€nostni mechanismus tak, ze
jednou rukou pfidrzite bezpe€nostni drzak
a otocite komurku pro zpétny tok proti sméru
hodinovych rucicek.

Obrazek 2. Proplachovaci sestavy

POZNAMKA: Pti zavadéni dvoulumenového katétru
Ize jeden z lumend pouzit k umisténi styletu.

Do stfikacky natahnéte 10 ml sterilniho fyziologického
roztoku (pokud jiz neni pfedplnéna), odstrarite uzavér
na boénim portu proplachovaci sestavy a pfipojte
stiikacku.

Zakryjte otvor aretacni objimky prstem, abyste
zabranili ztraté tekutiny, a naplnte sestavu a katétr.

POZNAMKA: U katétrii s vice luminy nezapomerite
naplnit pfed zavedenim obé lumina a nepouzita
lumina po naplnéni uzavfit.

10. Pokud pouzivate stylet (doporucuje se pro vSechny
techniky s vyjimkou Seldingerovy), posouvejte stylet
pomalu pfes aretacni objimku proplachovaci sestavy do
katétru tak, az se hrot styletu posune za konec katétru.
Podle potfeby pokracujte v nastfikovani fyziologického
roztoku pro usnadnéni zavadéni.

11. Stylet zatahnéte zpét do polohy nejméné jeden centimetr
uvnitf katétru (obrazek 3).

==

Obrazek 3. Umisténi styletu v katétru

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Nezatahnete-li stylet
dovnitf katétru pred zavedenim katétru, mize béhem
zavadeéni dojit k poSkozeni cévy.

12. Otocenim aretacni objimky proplachovaci sestavy po
sméru hodinovych rucicek zajistéte stylet na misté.

VAROVANI: Stylet ani vodici drat nestFihejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Stylet nezavadéjte do
katétru opakované, muze dojit k poskozeni katétru i Zily.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Je-li uvnitf katétru stylet,
nestlacujte katétr ani prodluzovaci hadicku Zadnym typem
svorky. Stylet by se mohl pfiskfipnout a poskodit katétr

a nasledné zpUlsobit netésnost nebo prasknuti katétru.

13. Z proplachovaci sestavy odstrarite stfikacku a na boéni
port nasadte uzaveér.

Zavadeéni katétru na misto pomoci vodiciho dratu

a. Vedle vodiciho dratu provedte bodovou incizi
bezpecnostnim skalpelem. Chcete-li pouzit bezpecnostni
skalpel, stisknéte horni knoflik na ochranném plasti
a zatahnéte jej do zadni aretované pozice. Po vytvoreni
incize stisknéte znovu knoflik a posurite jej do predni
aretované pozice na lince pro indikaci aretace.

b. Pres vodici drat posurite sestavu odlepovaciho
sheathu/dilatatoru. Lehce kroutivym pohybem
zasunte sestavu do zily.

c. Modifikovana Seldingerova technika: Vytahnéte
dilatator; plast’ a vodici drat ponechte na misté.

Modifikovana technika: Vytahnéte souc¢asné dilatator
a vodici drat; odlepovaci sheath ponechte na misté.
Prekryjte otvor, abyste zabranili ztratam krve

a vniknuti vzduchu.

14. Zavadite-li katétr u l0zka pacienta, otocte hlavu pacienta
smérem k mistu zavedeni bradou na rameno.

15. Pomalu a postupné zavedte sestavu katétru skrz
odlepovaci sheath do pozadovaného umisténi hrotu.

POZNAMKA: Zavadite-li katétr s vice luminy, zajistéte,
aby byla prodluzovaci hadi¢ka/hadi¢ky nepouzitého
lumina uzaviena.

POZNAMKA: Pouzivate-li Seldingerovu techniku,
navihcete exponovany segment vodiciho dratu
fyziologickym roztokem a nejprve proviéknéte vodici
drat katétrem.

16. Drzte katétr ve stabilni poloze a pomalu vytahnéte
odlepovaci sheath z mista zavedeni.

17. Pevné uchopte kfidélka sheathu a tahnéte od sebe,
pfi¢emz na obé kfidélka tlacte stejnou silou - odloupnéte
sheath z katétru pohybem sméfujicim dopfedu. Zlikvidujte
dle protokolu platného v daném zafizeni.

18. Pomalu zasurite zbyvajici délku katétru do Zily tak, az
bude znacka ,0" na katétru v misté zavedeni. Katétr
nezavadéjte az po kiidélko pro pfisiti.

19. Proplachovaci sestavu uvolnéte z Usti katétru a vytahnéte
ji spolu se styletem nebo vodicim dratem; kfidélko na
prisiti pfitom pfidrzujte na misté. Zlikvidujte dle protokolu
platného v daném zafizeni.

20. Po zavedeni katétru Setrné aspirujte do stiikacky
pripojené k bo¢nimu portu sestavy a sledujte zpétny
tok krve. Odpojte a zlikvidujte dle protokolu platného
v daném zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Stylet nezavadéjte do
katétru opakované, mlze dojit k poskozeni katétru
nebo Zily.

21. Uzavrete svorku katétru.
22. Nasledujici kroky viz odstavce PROPLACHOVANI

A HEPARINIZACE a STABILIZACE KATETRU.

PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE

1.

K usti pfipojte stfikacku, oteviete svorku a aspirujte
krev.

Zavrete svorku, stfikacku odpojte a zlikvidujte dle
protokolu daného zdravotnického zafizeni.

Pripojte stfikacku naplnénou 10 ml sterilniho
fyziologického roztoku, otevrete svorku

a proplachnéte lumen za pouziti ,pulzaéni®
nebo ,preruSované” techniky.

POZNAMKA: Proplachujete-li po tlakové injekci,
pouzijte 20 ml sterilniho fyziologického roztoku.

Zavrete svorku, stfikacku odpojte a zlikvidujte dle
protokolu daného zdravotnického zafizeni.

Do stfika¢ky natahnéte heparinizovany fyziologicky
roztok a stfikacku pfipojte k Usti.

Oteviete svorku a do lumina nastfiknéte objem
rovnajici se plnicimu objemu nebo vétsi

(viz tabulka 1).

Na stfika¢ce udrzujte pozitivni tlak, zavrete svorku,
odpojte stfikacku a zlikviduijte ji.

Podle potfeby zopakuijte pro druhé lumen.

POZNAMKA: Katétr nikdy neponechavejte bez
uzaveéru.

POZNAMKA: Katétr proplachnéte po kazdém
pouziti. Kdyz se katétr nepouziva, proplachuijte jej
nejméné kazdych 12 hodin nebo podle protokolu

zdravotnického zafizeni, aby se udrzela priichodnost.

STABILIZACE KATETRU

1.

Pomoci alkoholu pfipravte misto stabilizace

a odstrante betadin, je-li pfitomen.

Aplikujte roztok pro pFipravu kuze, uréeny ke zvy$eni
pfilnavosti a pro ochranu kiize. Roztok pro pfipravu
kGze nechejte zcela vyschnout.

Zafizeni zasurite pod kfidélko pro prisiti. Jeden otvor
kridélka nasurite na vycnélek, potom posurite tento
vy€nélek spolu s kfidélkem smérem k opacné stranég,
az druhy otvor zapadne na druhy vyénélek.
Uzavienim vicek na vy¢nélky fixujte katétr.
Odloupnéte papirovy podklad a umistéte na kizi.

Prilnavy pasek aplikujte v misté zavedeni nebo jeho
blizkosti.

KONTRAINDIKACE: Pacienti se znamou alergii na naplast

nebo lepidla.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Tento zpisob fixace
nepouzivejte v pfipadech rizika ztraty fixace, napfiklad
u zmatenych pacientl, u nesledovaného pfistupového

zarizeni nebo u zpocené ¢i nepfilnavé kaze.

BEZPECNOSTNi OPATRENI: Minimalizujte manipulaci

s katétrem béhem aplikace a odstranovani.

POZNAMKA: Denné kontrolujte stabilizaéni zafizeni.

Nejméné kazdych sedm dni provedte jeho vyménu.
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TLAKOVA INJEKCE
Tabulka 2. Specifikace tlakové injekce
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1 Testovani bylo provedeno za pouziti kontrastni latky s viskozitou 11,8 cP'pfi
télesné teploté (37 °C) s injektorem nastavenym na 325 psi (2240 kPa). Udaje
predstavuiji pfiblizny pratok tlakové injekce kontrastni latky.

2 Tlak méfeny uvniti katétru pfi testovaci tlakové injekci.

3 Tlak prasknuti je bod prasknuti katétru pfi narustu statického tlaku po
dokonceni 10 tlakovych injekénich cykld.

VAROVANI: Béhem testovani tlakovych injekci nepiekrodil
tlak v katétru hodnoty uvedené v tabulce 2.

VAROVANI: B&hem testovani statického tlaku prasknuti
byly zaznamenany hodnoty pfi prasknuti katétru uvedené
v tabulce 2.

VAROVANI: Prekrogeni maximalniho dovoleného pratoku
(tabulka 2) mGze zplsobit selhani katétru a/nebo oddéleni
jeho hrotu.

1. Zkontrolujte, zda je injektor spravné naprogramovan
a zda neni piekrocena limitni hodnota prutoku katétru
(viz tabulka 2).

2. Zahfejte kontrastni latku na télesnou teplotu (37 °C).

VAROVANI: Pokud kontrastni latku pred vysetfenim
s tlakovou injekci nezahrejete na télesnou teplotu,
muze dojit k selhani katétru.

Prohlédnéte katétr, zda neni posSkozen.

PFipojte stfikacku, oteviete svorku a aspirujte objem
vétsi nez plnici objem katétru nebo aspirujte az do
dosazeni zpétného toku krve (tabulka 1). Zaviete
svorku, odstrarite a zlikvidujte pouzitou stfikacku
dle protokolu daného zdravotnického zafizeni.

5. Pripojte stfikacku naplnénou 10 ml sterilniho
fyziologického roztoku, otevrete svorku
a energicky proplachnéte lumen.

6. Zavrete svorku a stfikacku odpojte a zlikvidujte
dle protokolu daného zdravotnického zafizeni.

VAROVANI: Pokud pred vysetfenim s tlakovou injekci
nezajistite prichodnost katétru, mize dojit k selhani
katétru.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Je-li k Usti katétru
pfipojena bezjehlova spojka, nejprve se presvédcte,
zda je tato spojka dimenzovana pro tlakové injekce.

7. Tlakovy injektor pfipojte ke zvolenému lumenu podle
doporuceni vyrobce a oteviete svorku.

8. Provedte vySetfeni pomoci tlakové injekce a pfitom
dbejte na to, aby nebyla prekro¢ena limitni hodnota
pratoku katétru (tabulka 2); potom zaviete svorku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pi péci o katétr,
jeho pouZiti a Gdrzbé doporucujeme postupovat
podle protokolu zdravotnického zafizeni a podle zde
uvedenych pokynU. Pfi testovani BioFlo Midline

s technologii ENDEXO bylo provedeno zkouseni pfi
deseti (10) cyklech tlakovych injekci.

9. Odpojte tlakovy injektor.
10. Viz odstavec PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE.

UDRZBA KATETRU

P¥i péci o katétr, jeho pouziti a udrzbé doporucujeme postupovat
podle protokolu zdravotnického zafizeni. Nasledujici informace
o péci, pouzivani a udrzbé& nemaji slouzit jako nahrada
protokolu zdravotnického zafizeni, ale spiSe jako soupis pokynu
a doporuceni, které je mozno Uspésné pouzit pro BioFlo Midline
s technologii ENDEXO.

OBECNE POKYNY K POUZITI KATETRU A PECI O NEJ
* PFi pouziti katétru a péci o néj pouzivejte aseptické
postupy.

¢ Béhem péce o katétr dodrzujte standardni a vSeobecna
bezpecénostni opatfeni.

e Katétr nikdy neponechavejte bez uzavéru.

* Pro manipulaci s katétrem nepouzivejte svorky ani
nastroje se zuby nebo ostrymi hranami, muze dojit
k jeho poskozeni.

OSETRENI MISTA ZAVEDENI A KRYT(

* Misto zavedeni vCetné zafizeni na stabilizaci katétru
pravidelné oSetfujte a pfi kazdé vyméné kryti zkontrolujte
mozné komplikace.

¢ Pfivymeéné kryti dodrzujte protokol daného
zdravotnického zafizeni. Kryti doporu¢ujeme ménit jednou
tydné nebo podle potfeby.

¢  Pro udrzeni volného pratoku kontrolujte, zda nejsou katétr
nebo i.v. hadi¢ky zauzlované.

VAROVANI: Pred aplikaci kryti zkontrolujte, zda jsou
Cistici prostfedky na bazi isopropylalkoholu na katétru
a pristupovém misté zcela zaschlé.

¢ Je doporu€ovano pouzit sterilni okluzivni kryti zakryvajici
celé misto zavedeni, kfidélka pro Siti a alespori 2,5 cm
prodluzovaci hadicky.

¢ Je tfeba peclivé dbat na to, aby misto zavedeni a kryti
bylo neustéle Cisté, suché a neporusené.

SEJMUTI KRYTI

* Béhem odstrafiovani kryti stabilizujte katétr a usti Luer
Lock, abyste zabranili ndhodnému uvolnéni katétru.

¢ Kryti od Usti Luer Lock snimejte smérem k mistu
zavedeni. Béhem snimani pfidrzujte vSechny pasky
a kryti v blizkosti paze pacienta, aby se zabranilo
uvolnéni katétru nebo stehd.

VYHODNOCENI INTEGRITY KATETRU

Pfed zahajenim injekce/infuze vyhodnotte integritu katétru tak,
Ze provedete nasledujici kroky:

* Prohlédnéte a prohmatejte trakt katétru a misto zavedeni
a ovérte, zda nedochazi ke komplikacim.

¢ Pomalu nasaijte injekéni stfikackou o objemu 10 ml
a zkontrolujte navrat krve. PotiZe pfi natahovani krve
mohou znamenat, Ze je katétr stlaceny, v nespravné
pozici a/nebo ucpany. Injekéni stfikacku zlikvidujte dle
protokolu daného zdravotnického zafizeni.

e Pomoci druhé stfikacky proplachnéte katétr 10 ml
sterilniho fyziologického roztoku, aby se vycistil.

POZNAMKA: Jsou-li vysledkem vySe uvedenych krok
pochybnosti o integrité katétru, nepouzivejte katétr, aniz
byste problém podrobnéji vysetfili a vyresili.

ODBER VZORKU KRVE
1. Zastavte podavani infuzi.

2. Aseptickou technikou otfete Usti katétru a nechejte je
vyschnout.

3. Proplachnéte vybrané lumen 10 ml sterilniho normalniho
fyziologického roztoku.

4. Do stfikacky natahnéte malé mnozstvi krve a kapaliny
(nejméné 3-5 ml) pro ovéfeni prachodnosti. Injekeni
stfikacku zlikvidujte dle protokolu daného zdravotnického
zafizeni.

5. Do druhé stiikacky pomalu natahnéte vzorek a zaviete
svorku.

6. Viz odstavec PROPLACHOVANI A HEPARINIZACE.

7. Vzorky preneste podle protokolu zdravotnického zafizeni.

RESENI UCPANI LUMINA

Lumina BioFlo Midlines se ob&as mohou ucpat. Ucpani
lumina se obvykle projevi jako chyba pfi nasavani nebo
infuzi skrz lumina nebo neadekvatnim pritokem a/nebo
vysokym odporovym tlakem v pribéhu nasavani a/nebo
inflze. PFi¢inami mUze byt mimo jiné nespravna poloha
konce katétru, smycka na katétru nebo srazenina. Ucpani

Ize vyresit nékterym z nasledujicich kroku:

e Ovéfte, Ze hadicka neni v oblasti katétru mimo télo
pacienta zamotana.

* Zménte polohu pacienta.

* Pozadejte pacienta, aby zaka$lal.

e Za predpokladu, ze se pfi nasavani neprojevuje
odpor, katétr energicky proplachnéte sterilnim
normalnim fyziologickym roztokem a snazte se
odtladit hrot pry¢ od cévni stény. Pouzijte stfikacku
o objemu 10 ml nebo vétsi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Ucpany lumen nikdy
nasilné neproplachujte. Pokud se v kterémkoli lumenu
vytvofi trombus, nejprve zkuste odsat srazeninu
injekéni stfikackou. Pokud nasavani selze, fidte se
protokolem daného zdravotnického zafizeni pro dal$i
postup pfi feseni trombozy.

OPRAVA KATETRU

V pripadé, ze dojde k nahodnému pretrzeni nebo zlomeni
katétru,je doporucovano jej vymeénit.

VYNETI KATETRU

Odstranéni katétru je ponechano na uvazeni Iékare, ktery

ma postupovat s ohledem na rezim lécby pacienta.

1. Umistéte pacienta do vzpfimené pozice, s pazi
sméfujici v Uhlu 45 stupiu od téla. Misto zavedeni
udrzujte pod urovni srdce.

2. Viz odstavec SEJMUTI KRYTI.

3. Otevrete pfidrzovaci krytku stabilizacniho zafizeni
a vyjméte z pfidrzovace katétr.

POZNAMKA: Pii nasledujicich krocich je preferovano
dodrzovani aseptické techniky.

4. Chcete-li odstranit katétr, uchopte jej mezi kfidélkem
pro pfisiti a mistem zavedeni a pomalu jej po malych
krocich vytahnéte; katétr udrzujte rovnobézné
s povrchem klze. Katétr nevytahujte za usti Luer
Lock, nebot tak mize dojit k poskozeni katétru.

5. Pokud i nadale pocitujete odpor, postupujte podle
protokolu zdravotnického zafizeni pro pfipady téZko
odstranitelného katétru.

6. Chcete-li ovéfit, zda byl odstranén cely katétr, zmérte
délku katétru a porovneijte ji s pocatecni délkou
zaznamenanou v okamziku zavedeni katétru.

7. Kuvolnéni okraju stabilizaniho zafizeni katétru
pouzijte dostatecné mnozstvi alkoholu. Pozvednéte
prilnavy pol$tarek a pfitom jemné poklepejte spodni
stranu polstarku alkoholem, aby se rozpustilo lepidlo.

8. Po vyjmuti katétru prekryjte misto zavedeni
okluzivnim krytim nejméné na 24 hodin.

ZARUKA

Spole¢nost Navilyst Medical, Inc. zarucuje, Zze néavrhu
a vyrobé tohoto zafizeni byla vénovana nalezita péce. Tato
zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny dalSi zaruky, které zde
nejsou vyslovné uvedeny, at jiz se jedna o zaruky vyslovné
¢i predpokladané podle zakona &i jinak, mimo jiné véetné
jakychkoliv predpokladanych zaruk prodejnosti nebo
pouzitelnosti pro konkrétni G¢el. Manipulace, skladovani,
Cisténi a sterilizace tohoto zafizeni, jakoz i jiné faktory
vztahujici se k pacientovi, diagnéza, lécba, chirurgické
postupy a dalSi zdlezitosti neovlivnitelné spolecnosti
Navilyst Medical maji pfimy vliv na zafizeni a vysledky
ziskané jeho pouzitim. Zavazek spolecnosti Navilyst
Medical se na zakladé této zaruky omezuje na opravu
¢i vyménu tohoto zafizeni. Spole¢nost Navilyst Medical
nenese odpovédnost za zadné nahodné ¢i nasledné
ujmy, poskozeni ani vydaje pfimo ¢i nepfimo souvisejici
s pouzitim tohoto zafizeni. Spole¢nost Navilyst
Medical neprebird zadné jiné ¢i dodate¢né ruceni nebo
odpovédnost v souvislosti s timto zafizenim ani v tomto
smyslu neopraviiuje zadnou osobu. Spole¢nost Navilyst

Medical neprebira Zadnou odpové&dnost za zafizeni, ktera
byla opakované& pouzivana, zpracovavana, sterilizovana,
pozmé&né&na nebo wupravena jakymkoli zplsobem,
a k takovym zafizenim neposkytuje Zadné zaruky, vyslovné
vyjadiené & micky predpokladané, mimo jiné véetnd
zaruky jejich prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému tGéelu.
* AngioDynamics, logo AngioDynamics, BioFlo a Navilyst jsou
ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky
spole¢nosti AngioDynamics, Inc., jeji pobocky ¢i dcefiné
spolec¢nosti. ENDEXO je obchodni znacka nebo registrovana
obchodni znacka spoleénosti Interface Biologics, Inc.
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