UYARI: Elektrikli enjeksiyon galismalarindan énce kateter
patensi saglanmamasi kateter arizasina neden olabilir.

ONLEM: Kateter merkezine ignesiz konektor takilirsa,
once bunun elektrikli enjeksiyonu surdiireceginden
emin olun.

Ureticinin énerileri dogrultusunda elektrikli enjektri
secilen limen merkezine takin ve kiskaci agin.
Maksimum akis hizi limitini (Tablo 2) asmamaya 6zen

gostererek elektrikli enjeksiyon galismasini tamamlayin
ve kiskaci kapatin.

ONLEM: Burada saglanan talimatlarla tutarl olarak
her yoniyle kateter bakimi ve kullanimi igin kurumsal
protokollerin degerlendirilmesi 6nerilir. ENDEXO
Teknolojili BioFlo Midline kateter testi, on (10)
elektrikli enjeksiyon déngtisu icerir.

9. Elektrikli enjektort gikarin.
10. YIKAMA VE HEPARINIZASYON bélimiine bakin.
KATETER BAKIMI

Her yonulyle kateter bakimi ve kullanimi igin kurumsal
protokollerin uygulanmasi Onerilir. Asagidaki bakim ve
kullanim bilgilerinin kurumsal protokoliin yerine ge¢cmesi
amaglanmaz; bunlar, ENDEXO BioFlo Midline ile basariyla
kullanilabilen yénergeleri ve énerileri agiklamayi amaclar.

GENEL KATETER BAKIMI VE KULLANIMI

Kateter bakimi ve kullanimi sirasinda aseptik
teknik kullanin.

Kateter bakimi proseddirleri sirasinda Standart ve
Evrensel Onlemleri alin.

Kateteri highir zaman kapaksiz birakmayin.

Kateterde kiskaclar ya da disli veya keskin kenarli
geregcler kullanmayin; aksi halde kateter zarar gorebilir.

GIRIiS BOLGESININ BAKIMI VE PANSUMAN

Kateter stabilizasyon cihazi dahil olmak tzere giris
bdlgesini rutin olarak ve her pansuman degisiminde
inceleyerek komplikasyon olup olmadigina bakin.

Pansuman degisiminde kurumsal protokolii uygulayin.
Pansumanlarin haftada bir kez ve gerektikge
degistirilmesi onerilir.

Kesintisiz akis saglamak icin kateterde veya IV
tuplerinde blkulme olmadigindan emin olun.

UYARI: Kateter ve erisim bolgesine pansuman
yapmadan 6nce, bu alanlari inceleyerek izopropil
alkol bazl temizleme maddesi kalmadigindan ve
kuru oldugundan emin olun.

Tum giris bolgesini, sttlr kanadini ve uzatma ttpinin
en az 2,5 cm'sini kaplayan steril ve okliizif pansuman
onerilir.

Giris bdlgesini ve pansumani temiz, kuru ve bozulmadan
korumak igin her turlii caba gosterilmelidir.

PANSUMANI GIKARMA

Kazara yer degistirmeyi 6nlemek i¢in pansumani
cikarirken kateter ve Luer kilit merkezinde stabilite
saglayin.

Pansumani Luer kilit merkezinden ve giris bolgesine
dogru ayirin. Ayirirken, kateterin veya sttlrlerin yer
degistirmesini 6nlemek icin bantlari ve pansumani
hastanin koluna yakin tutun.

KATETER GUVENILIRLIGININ DEGERLENDIRILMESI

Asagidaki adimlari uygulayarak enjeksiyon/infiizyon 6ncesinde
kateter glvenilirligini degerlendirin:

Kateter yolunu ve giris bélgesini inceleyerek ve elle
muayene ederek komplikasyon olup olmadigina bakin.

10 mL sinnga kullanarak, yavasga kan donusu igin aspire
edin. Kan almada zorlanma, kateterin sikistigini, yanhs
konumlandirildigini ve/veya engellendigini gosterebilir.
Siringayi kurumsal protokole goére atin.

ikinci 10 mL siringa kullanarak, kateteri 10 mL steril
normal salinle yikayip temizleyin.

NOT: Yukaridaki adimlarin sonucunda kateter
guvenilirliginin bozuldugundan siiphelenirseniz, daha
fazla inceleme yapip sorunu ¢é6zmeden 6nce kateteri
kullanmayin.

KAN NUMUNESI ALMA
infiizat uygulamasini durdurun.

2. Aseptik teknik kullanarak pamuklu gubukla kateter merkezini
kurulayin ve kurumaya birakin.

3. Segilen lumeni 10 mL steril normal salinle yikayin.
Patensi dogrulamak igin siringayi kullanarak az miktarda kan

ve sivi (minimum 3-5 mL) aspire edin. Siringay! kurumsal
protokole gore atin.

5. Ikinci bir siringa kullanarak, yavasga numune gekin ve kiskaci
kapatin.

6. YIKAMA VE HEPARINIZASYON béliimiine bakin.

7. Kurumsal protokole gére numuneleri aktarin.

LUMEN TIKANMASININ YONETIMi

Nadiren de olsa BioFlo Midlines'lerin Iimenleri tikanabilir. Limen
tikanmasi, genellikle limenden aspirasyonun veya inflizyonun
basarisiz olmasiyla ya da aspirasyon ve/veya inflizyon sirasinda
yetersiz akis velveya yuksek direng olmasiyla anlasilir. Bunun
nedenleri kateter ucunun yanlis pozisyonu, kateter bukulmesi ve
pihtilasmay icerebilir ancak bunlarla sinirh degildir. Asagidaki
onlemlerden biri ttkanmayi ¢ézebilir:

* Kateterin viicudun disinda kalan bélimunde tlp bikulmesi
olmadigindan emin olun.

¢ Hastayi yeniden konumlandirin.
¢ Hastadan okslrmesini isteyin.

* Aspirasyonda direnc yoksa kateteri bolca steril normal salinle
yikayarak ucu damar duvarindan uzaklastirmaya galisin. 10
mL veya daha biyuk siringa kullanin.

ONLEM: Tikali bir Iimeni higbir zaman zorlayarak yikamayin.
Lumende trombds olursa, 6nce pihtiyi siringa ile aspire
etmeye calisin. Aspirasyon basarisiz olursa, tromboz
yonetimi igin kurumsal protokole basvurun.

KATETER ONARIMI
Kateter kazara koparsa veya kirilirsa, kateterin degistiriimesi onerilir.
KATETERI GIKARMA

Kateter cikarma islemi, hastanin tedavi rejimine gore doktor

tarafindan belirlenir.

1. Hastayi dik konuma getirerek kolunu disari dogru viicuduna
45 derece aci yapacak sekilde tutmasini saglayin. Giris
bélgesini kalp seviyesinin altinda tutun.

2. PANSUMANI CIKARMA bdlimiine bakin.

Kateter stabilizasyonu cihaz tutucu kapaklarini agin ve
kateteri tutucudan ¢ikarin.

NOT: Asagidaki adimlarda aseptik teknik kullanmaniz tercih
edilir.

4. Kateteri cikarmak icin kateteri sttur kanadi ile giris bolgesi
arasindan kavrayin ve kateteri cilt ylizeyine paralel tutarak
asamall sekilde yavasca gikarin. Kateteri cikarmak icin Luer
kilit merkezini kavramayin; aksi halde kateter zarar gérebilir.

5. Yine direngle karsilasirsaniz, gikarilmasi gl kateterlerin
yOnetimiyle ilgili kurumsal protokoli uygulayin.

6. Kateterin tamaminin gikarildigini dogrulamak igin kateter
uzunlugunu giris sirasinda kaydedilen baslangi¢ uzunluguyla
karsilastirin.

7. Kateter stabilizasyon cihazinin kenarlarini gevsetmek igin bol
miktarda alkol uygulayin. Yapiskan pedi kaldirirken, yapiskani
¢6zmek icin pedin altindaki yiizeyi alkolle yavasga ovun.

8. Kateteri ¢cikardiktan sonra, giris bolgesini okllizif pansumanla
en az 24 saat boyunca kapatin.

GARANTI

Navilyst Medical, Inc. bu cihazin tasanmi ve Uretiminde
O0zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, burada acikga
belirtilmeyen, acikga veya zimni olarak hukuk tarafindan
belirtilen, ticari elveriglilik veya belirli bir amaca uygunluk ile
ilgili zimni garantileri iceren ancak bunlarla simrh olmayan
tim diger garantilerin yerine geger veya bunlan kapsam
disinda birakir. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi, temizligi ve
sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler

ve Navilyst Medical'in kontrolii disindaki diger konularla ilgili
baska faktorler, dogrudan cihazi ve kullanimiyla elde edilen
sonuglari etkiler. Navilyst Medical'in bu garanti kapsamindaki
yUkumltilagu, bu cihazin onarimi veya degistiriimesiyle sinirhidir
ve Navilyst Medical dogrudan veya dolayli olarak bu cihazin
kullanimindan kaynaklanan arizi veya dolayl kayiplardan,
hasarlardan veya masraflardan sorumlu tutulamaz. Navilyst
Medical, bu cihazla baglantili olarak baska herhangi bir ek
yUkumlilik veya sorumluluk Ustlenmez veya Ustlenmesi igin
baska bir kimseyi yetkilendirmez. Navilyst Medical, yeniden
kullanilan, yeniden isleme tabi tutulan, yeniden sterilize
edilen veya lizerinde herhangi bir degisiklik yapilan
gereglerle ilgili hicbir sorumluluk almaz ve ortalama
kalite garantisi veya belirli bir amaca uygunluk garantisi
dahil olmak ancak bunlarla sinirh kalmamak kaydiyla, bu
tiir gereglerle ilgili agik veya dolayh herhangi bir garanti
vermez.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, BioFlo ve Navilyst,
AngioDynamics, Inc.'in, badli veya yan kuruluslarinin ticari ve/veya
tescilli ticari markalaridir. ENDEXO, Interface Biologics, Inc. sirketinin
ticari ve/veya tescilli ticari markasidir.
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Dikkat: Federal Yasaya (ABD) goére bu cihaz yalnizca bir
hekim tarafindan satin alinabilir veya siparis edilebilir.

UYARI

icerik efilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL sekilde
saglanmistir. Steril bariyer hasar gérmisse kullanmayin. Hasar
gorllirse satis temsilcinizle goérusun. Nakliye sirasinda hasar
goérmediginden emin olmak igin kullanmadan 6nce inceleyin.

Yalnizca tek hastada kullanima uygundur. Tekrar kullanmayin,
tekrar islemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma,
tekrar isleme veya tekrar sterilize etme cihazin yapisal bitlinlugint
bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lmesine neden olabilecek cihaz arizasina yol acabilir. Tekrar
kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilize etme cihazda bulasma
riski olusturabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna veya hastane
ici enfeksiyona (hastadan hastaya aktarilan bulasici hastalik
dahildir, ancak bununla sinirli degildir) neden olabilir. Cihazdaki
kirlenme hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimune
neden olabilir.

Kullanildiktan sonra, Grlini ve ambalaji hastanenin, ydnetimin
ve/veya yerel yonetimin ilkelerine gére atin.

CIHAZ TANIMI

ENDEXO™* Teknolojisine sahip BioFlo* Midline kateter, luer
kilit merkezleri, poliliretan uzatma tlpleri ve sitir kanadi
bulunan bir radyopak poliliretan kateterdir. Kateter, tekli ve
ikili limen yapilandirmalariyla kullanilabilir. Bir MIDLINE"I
geleneksel bir PICC'e karsI tanimlamak igin BioFlo Midline tim
uyumlu kateter ylizeylerinde agikca etiketlenmistir. Kiskaglarin
Uzerinde maksimum elektrikli enjeksiyon akis hizlar yazilidir
(Sekil 1 ve Tablo 2).

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioFlo Midline, sivilarin, ilaglarin uygulanmasi ve kan ile kan
Uruinleri érneklerinin alinmasini iceren fakat bunlarla sinirh
olmayan intravendz tedavi amaciyla periferik venoz sisteme
kisa sureli erisim (< 30 giin) i¢in endikedir.

Maksimum Elektrikli Enjeksiyon Akis Hizi*
e 3F Tekli Limen/20 cm - 2 mL/sn
e 4F Tekli Lumen/20 cm - 6 mL/sn
e 5F Tekli Limen/20 cm - 6 mL/sn
e 5F ikili Limen/20 cm - 6 mL/sn
*Bkz. Tablo 2
KONTRENDIKASYONLAR

*  Kateter uygulanacak toplardamarin herhangi bir
bélimiinde vendz tromboz.

* Mastektomi sonrasi paralizi veya lenfédem gibi
ekstremiteden vendz donlisti engelleyen kosullar.

* Ekstremiteyi etkileyen ortopedik veya nérolojik kosullar.

* Diyaliz greftlerinin veya kalp pilleri de dahil baska
intraliminal cihazlarin varligi veya bunlara dair beklenti.

¢ Hastaya antikoagtlan tedavisi uygulanmasi
dusundlmiyorsa hiperkoagulopati.

* Kateter girisi i¢in planlanan alanda veya yakininda
onceden var olan cilt yiizeyi veya yiizey alti enfeksiyonu.

*  Ameliyat, yaralanma veya travma kaynakli anatomik
toplardamarlarin anatomik olarak bozulmasi.

* Yetersiz anteklbital toplardamariar.

*  Kateter girisi veya kateter bakimi prosedirlerini tehlikeye
atabilecek anatomik diizensizlikler (yapisal veya vaskiiler)

UYARILAR
Ek uyarilar igin prosedur adimlarina basvurun. Kanla bulasan

ENDEXQ Teknolojisiyle Tekli Liimenli BioFlo Midline Kateter

Uzatma Tiipi

Luer Kilit Merkezi

ENDEXO Teknolojisiyle ikili Liimenli BioFlo Midline Kateter

Uzatma Tiipleri

Siitiir Kanadi

patojenlere maruz kalma riski nedeniyle,
tim  hastalarin  bakiminda  saglk
personelinin evrensel kan ve vicut sivisi
onlemlerini  almalari gerekir. Cihazin
kullanimi sirasinda steril teknik kesin

—‘H-—"“""—'—'— =8| olarak uygulanmalidir.

* Ambalaj agik veya hasarliysa
kullanmayin.

e Bakteriyostatik salin kullaniyorsaniz,
24 saatlik strede 30 mL'yi asmayin.

* Kateteri sitlr kanadinin sonuna
kadar ilerletmeyin.

e Kateter aksesuarlarinin herhangi
biriyle uyumsuz kimyasallar kateterle
birlikte kullanmayin; aksi halde
kateter zarar gorebilir.

¢ Herhangi bir igneyi kilifa tekrar
koymayin. Igneleri, kurumsal
protokole gére delinmeye ve

Kateter

Sekil 1. Kateter Yapilandirmalan

Klinik uzmanlari hasta secimi konusunda karar verir ve kateter
capini belirlerken bireyin anatomisinde ve fizyolojisinde boyut ve yas
nedeniyle (6rn. yetiskin, cocuk veya bebek) olusan varyasyonlari
dikkate almalidir. BioFlo Midline yerlesimi icin uygun kilavuzluk,
toplardamar degerlendirmesi ve giris teknikleri uygulanmalidir.

ENDEXO Teknolojisine sahip BioFlo Midline, asagidakiler gibi
birden ¢cok ambalaj yapilandirmasiyla saglanir:

e Kateter Kiti
e 45cm Tel ile birlikte MST Kiti

NOT: MST=Degistiriimis Seldinger Teknigi

ENDEXO teknolojisinin  trombilis toplanmasini  azaltmada
etkili oldugu goérlimustir (trombosit sayisina goére). Trombiis
toplanmasinin azaltilmasi akut in vitro modeller kullanilarak
degerlendirilmistir.  Klinik 6ncesi in vitro degerlendirmeler,
trombus olusumu ile ilgili klinik performansi tam olarak tahmin
etmemektedir. Endexo teknolojisi, kateter iligkili trombis
toplanmasini azaltmak amaciyla tasarlanan pasif, aktif olmayan
polimer teknolojisidir. Cihaz var olan trombusu tedavi etmek veya
yok etmek igin tasarlanmamustir.

sizintlya dayanikli bir kesici aletler
kutusuna koyun.

* Kilavuz tel veya stilet takiliyken kateteri kisaltmaya

calismayin; bu durum kateter, stilet veya kilavuz telin
hasar gérmesine ve sonugta hastanin yaralanmasina
yol agabilir.

¢ Elektrikli enjeksiyondan 6nce kontrast maddesinin viicut

sicakligina gelene kadar isitimamasi kateter arizasina
neden olabilir.

¢ Elektrikli enjeksiyon galismalarindan énce kateter patensi

saglanmamasi kateter arizasina neden olabilir.

*  Elektrikli enjektoriin basing sinirlama (glvenli kesme)

ozelligi, tikall kateterin asiri basinca maruz kalmasini
onlemeyebilir.

izin verilen maksimum akis hizini (Tablo 2) asmak

kateter arizasina ve/veya kateter ucunun yerinden
oynamasina neden olabilir.

* Kontrast maddesinin elektrikli enjeksiyonuna y&nelik

kateter endikasyonu, kateterin bu prosedure dayanikli
oldugunu gésterir, ancak bu prosedriin belirli bir hasta
icin uygun oldugu anlamina gelmez. Hastanin saglk
durumunun elektrikli enjeksiyon prosediriine elverisli
olup olmadigini degerlendirmek uzman hekimin
sorumlulugudur.

¢ Elektrikli enjekte edilebilir BioFlo Midline ile kullanilan

elektrikli enjektorlerin maksimum basinci 325 psi
(2,240 kPa) degerini asmamalidir.

* Stilet veya kilavuz teli takmadan 6nce kateteri istenen

uzunlukta kesin. Cihaz hasar gorebilecedinden veya
hasta yaralanabileceginden, kateteri stilet veya kilavuz
tel katetere takilmadan 6nce kesmeyin.
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* BioFlo Midline kateterleri igin uygun OLMAYAN tedaviler
santral vendz erisim gerektiren tedavileri igerir. Uygulama
standartlarina ve kurumsal politikalara bakin.

ONLEMLER
Ek 6nlemler igin prosedir adimlarina basvurun.
* Kilavuz teli aksilla seviyesinin ilerisine ilerletmeyin.

e Stileti gikarmak igin asla kuvvet uygulamayin. Direng
katetere zarar verebilir. Kateterde direng ya da katlanma
gbzlenecek olursa, stileti geri cekme islemini durdurun
ve kateterin normal sekline dénmesine olanak taniyin.
Kateteri stilet ile birlikte yaklasik 2 cm geri ¢ekin ve
yeniden stileti cikarmayi deneyin. Stilet kolaylikla
¢ikarilana kadar bu islemi tekrarlayin. Stilet disari
ciktiktan sonra, kateteri istediginiz pozisyona ilerletin
(sifir isareti).

* Kilavuz telin geri gekimesi gerekirse, igneyi ve kilavuz teli
tek parga halinde ¢ikarin.

e Giris, bakim ya da kullanim 6ncesinde tiim talimatlari
dikkatlice okuyun.

* Cihaza zarar gelebileceginden, paketi agmak igin keskin
nesneler kullanmayin.

* Kateter giris islemi yalnizca lisansli ve kalifiye bir saglik
personeli tarafindan gerceklestiriimelidir.

* Kateter ve aksesuarlarinda herhangi bir hasar (kivriima,
ezilme, kesilme vb.) belirtisi varsa kullanmayin.

e Saglanan introduser kilifi disinda bir (riin kullaniyorsaniz
(Degistiriimis Seldinger Kitleri'nde oldugdu gibi), kateterin
kilifa kolayca sigdigindan emin olun.

e Esnek uglu kilavuz telin sert tarafiyla toplardamara giris
yapmayin.

¢ Damar intimasinda travmayi engellemek igin kateteri
veya kilavuz teli ilerletirken dikkatli olun. Kiskag, disli ya
da yivli forseps kullanmayin. Kateteri ilerletmek veya
konumlandirmak igin kateter Gizerindeki kiskaclar ya da
disli veya keskin kenarli diger geregleri kullanmayin; aksi
halde kateter zarar gorebilir.

¢ Giris islemi sirasinda kateterin islevselligini tehlikeye
atabilecek keskin veya akut agilardan kaginin.

* Poliuretan kateterlerle aseton ve polietilen glikol iceren
merhemler kullaniimamalidir; aksi halde bunlar cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

* Kateter ¢ok kisa kesilirse kateterin degistiriimesi
gerekebilir.

¢ Uzatma tliplerinin veya kateter saftinin yakininda keskin
gerecler kullanmayin.

* Kateterin herhangi bir bélimuinden sitir uygulamayin.
Kateteri saglamlastirmak igin sttur kullanilacaksa,
bunlarin kateteri ttkamadigindan, delmediginden veya
kesmediginden emin olun.

*  Kateter hareketini, yer degistirmesini, hasari, bikilmeyi
veya okliizyonu énlemek igin kurum politikasini
uygulayarak kateteri disaridan saglamlastirin.

* ENDEXO Teknolojili BioFlo Midline ile yalnizca Luer
kilit aksesuarlarinin kullaniimasi énerilir. Stirekli asiri
sikistirma, merkez konektériin kullanim émrini
kisaltabilir. Luer kilit merkez baglantili cihazlari
sabitlemek veya gikarmak igin hemostat kullanmayin.

* Kateteri ylkamaya calistiginizda direncle karsilasirsaniz,
tikal kateterlerle ilgili kurumsal protokolli uygulayin.

¢ Kullanilan aksesuarlari atarken kurumsal protokoll
uygulayin.

¢ Ayni limen icinde uyumsuz ilag uygulamasi ¢okelmeye
neden olabilir. Her inflizyondan sonra kateter limenini
yikayin.

* Burada saglanan talimatlarla tutarli olarak her yoniyle
kateter bakimi ve kullanimi igin kurumsal protokollerin
degerlendirilmesi 6nerilir. ENDEXO Teknolojili BioFlo
Midline kateter karsilastirmal testi, on (10) elektrikli
enjeksiyon dongusu igerir.

*  Stilet kateter girisinden 6nce kateterin icine cekilemezse,
giris prosedirii sirasinda damar zarar gorebilir.

¢ Pansumani gikarmak icin makas kullanmayin; aksi halde
kateter kesilebilir veya zarar gorebilir.

¢ Kateter ve erisim bdlgesine pansuman yapmadan énce,
bu alanlari inceleyerek izopropil alkol veya aseton bazli
temizleme maddesi kalmadigindan ve kuru oldugundan
emin olun. Madde birikimini nlemek icin kateteri sttiir
kanadina kadar tam olarak sokmayin.

Kullaniimadigi zamanlarda kontaminasyonu 6nlemek icin
kateter merkezine steril bir kapak uygulayin.

Hasta hareketi, kateter ucunun yer degistirmesine neden
olabilir.

Kateteri onarmaya calismayin. Kateterde kirilma veya sizinti
gorirseniz kateteri derhal gikarin.

Kateteri kullanim, bakim veya ¢ikarma islemi,
yalnizca egitimli, kalifiye saglik personeli tarafindan
gergeklestiriimelidir.

Kateteri ¢ikarmak igin kuvvet uygulamak kateterin
ayrilmasina neden olabilir. Gikarma islemi sirasinda kateteri
sUtur kanadina distal tutun.

Hastalara BioFlo Midline'in gézetimi ve bakimi konusunda
egitim veriimelidir. Hastanin bilgilendirilmesinden saglhk
uzmani sorumludur.

Cihaz implante edilen kolda kan basinci élgiimiinden veya
turnike uygulamasindan kaginin; aksi halde cihaz okliizyonu
veya baska bir zarar olusabilir.

Koltuk degnegi kullanimi sirasinda, kandilli kolun i¢ ylizey
alanina veya koltukaltina basing uygulamaktan kaginin.

Katetere erisim icin igne kullanilmasi 6nerilmez. Yine de eger
bir igne kullanilirsa, 1,9 cm'den uzun bir igne kullanmayin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR/ADVERS OLAYLAR
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SAGLANMA BiGimi

igerik etilen oksit (EQ) islemi kullanilarak STERIL sekilde
saglanmistir. Serin, kuru, karanlk bir yerde saklayin. Ambalaj
acik veya hasarliysa kullanmayin. Etiket eksik veya okunamaz
haldeyse kullanmayin. Litfen ek saklama kosullar icin ambalaj
etiketine bakin.

GALISTIRMA TALIMATLARI

ENDEXO Teknolojisine sahip BioFlo Midline, yalnizca kalifiye,
lisansli bir saglik personeli tarafindan takilmali, yénlendirilmeli
ve clkarlmalidir. Bu talimatlarda agiklanan teknikler ve
prosedurler, kabul edilebilir tim protokolleri yansitmaz ve
bunlarin hastanin tedavisinde doktor deneyiminin ve kararinin
yerini almasi amaglanmaz. Liitfen secilen konfiglirasyona gére
uygun bollime bakin.

NOT: Giris, koruma ve cikarma prosedrleri sirasinda kesinlikle

aseptik teknik kullaniimaldir.

Kullanmadan &nce, dikkatle

inceleyerek, son kullanma tarihinin gegmedigini ve steril ambalajin
goénderimde zarar gérmedigini dogrulayin.

Tablo 1. Kateter Teknik Ozellikleri

c. Turnikeyi serbest birakin.

d. Kilif konumunu koruyarak igneyi soyulabilir kiliftan yari
yola kadar ¢ekin.

e. Soyulabilir kilifi yerinde tutun ve glivenlik ignesini

Ureticinin kullanim talimatlari dogrultusunda cikarin.
Kurumsal protokole gore atin.

ONLEM: Stileti kateterin igine yeniden yerlestirmeyin; aksi
halde kateter ve toplardamar zarar gérebilir.

ONLEM: Stilet kateterin icindeyken kateterin veya uzatma
tlplnun tzerine herhangi bir kiskag tirl uygulamayin. Stilet
blkulebilir ve katetere zarar verebilir; bu durum kateterin
sizinti yapmasina veya pargalanmasina neden olabilir.

NOT: Yonlendirici igneyi soyulabilir kilifa yeniden
takmayin; aksi halde kilif zarar gérebilir.

Kateter Hazirhgn
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NOT: Kateteri hasta yatagindayken yerlestiriyorsaniz, kateter
hazirh@ini vendz erisimden énce yapabilirsiniz.

Maksimum kilavuz tel uyumlulugu 0,018 ingtir (0,46 mm).
2 Her iki limen.

KULLANIM TALIMATLARI
KATETER GIRISi YONERGELERI

Hastanin Hazirlanmasi

1. Kateteri hasta yatagindayken yerlestiriyorsaniz, tst
kola turnike uygulayin. Hasta degerlendirmesine gére
bir toplardamar segin. Giris igin sikga kullanilan damarlar
arasinda Basilik, Brakiyal ve Sefalik yer alir. Turnikeyi
serbest birakin.

Steril alani ve malzemeleri hazirlayin.

3. Giris bolgesini ve etrafindaki alani kurumsal protokol,
politika ve prosedurlere uygun bir topikal antimikrobiyal
temizlik maddesi ile hazirlayin.

Veno6z Erisim
4. Asagidaki uygun ydntemi kullanarak toplardamara erisin.
Kilavuz Tel Kullanim:

a. Segilen toplardamara yonlendirici igneyle egimli sekilde
girin ve toplardamar girisini teyit edin.

b. Kilavuz telin yumusak ya da yonlendirici ucunu, klinik
uygulama yonergeleri ve standartlari veya kurumsal
politika ve prosediire gére igne icinden toplardamarin
istenen konumuna yerlestirin.

5. Kateter uzunlugunu belirleyin.

NOT: BioFlo Midline kateter ucu igin 6nerilen yer aksiller
Gizgi hizasi veya asagisidir.

a. Yatak Basinda Yerlesim: Hastayi kolunu disari dogru
viicuduna 90 derece agI yapacak sekilde veya tolere
edilebilen bigcimde konumlandirin. Toplardamar izi
boyunca, segilen giris bolgesi ile istenen kateter ucu
konumu arasindaki mesafeyi 6lgln.

6. Onceki élglimii kullanarak kateteri boyuna kesin.

NOT: Kateter ucunu kare seklinde kesin. Gevsek
malzeme veya tirtikli kenarlar bulunmadigindan emin
olmak igin kesilen ylzeyleri inceleyin.

7. Yikama mekanizmasini kateter merkezine takin.
Kilitteme bileziklerinin agik pozisyonda oldugundan
emin olun (Sekil 2).

NOT: Hidrofilik kilavuz tel kullaniyorsaniz, prosediirden
once hidrofilik kaplamanin aktivasyonunu saglamak
icin tel tutucuyu (halkayi) steril normal salin ile doldurun
veya kilavuz teli enjeksiyon igin steril normal salin

ile yikayin. Prosedir esnasinda, kilavuz tel yerinde
tutulmak suretiyle temin edilen yikama dulizenegi
icinden enjeksiyon icin kateter steril normal salin ile
yikanarak, bu islem tekrarlanabilir.

Yan Port

Kilitteme Bilezigi

c. Kateterin ucu igin dnerilen yer aksiller cizgi hizasi veya
asagisidir.

ONLEM: Kilavuz telin geri gekilmesi gerekirse, igneyi
ve kilavuz teli tek parga halinde ¢ikarin.

d. Kilavuz teli yerinde tutarken, giivenlik ignesini yavasca
kilavuz telden gekin.

Giivenlik ignesinin Kullanim:

i.  Guvenlik mekanizmasini etkinlestirmek igin gtivenlik
tutamacini bir elinizle tutarak geri déniis bélmesini
saat yonlnin tersine donddrin.

ii. Igne ucu givenlik tutamacinda gériinmez duruma
gelene ve igne tutamacina sikica oturana (tik sesi
ve hissiyle anlasilir) kadar geri donis bdlmesini
geri gekin.

jii. Igne ucunun giivenlik tutamacina sikica oturdugunu
dogrulamak igin glivenlik tutamacini tutarken geri
donis bolmesini ileri dogru itin. Gerekirse bir dnceki
adimi tekrarlayin.

e. Kurumsal protokole gére igneyi atin
Kilavuz tel kullanmadan erigim
a. Soyulabilir kilif ydnlendirici glivenlik ignesini segin.

b. Soyulabilir kilif ydnlendirici glivenlik ignesini reticinin
kullanim talimatlari dogrultusunda yerlestirin.

Sekil 2. Yikama Mekanizmalan

NOT: Gift [imenli kateter takilirken, stilet yerlesimi igin iki
limenden biri kullanilabilir.

8. Siringaya 10 mL steril normal salin gekin (daha
onceden doldurulmus olarak temin ediimemisse),
yikama mekanizmasinin yan portundaki kapagi
cikarin ve siringay! takin.

9. Sivi kaybini 6nlemek icin kilitleme bileziginin agikhigini
parmaginizla kapatarak, mekanizma ve kateteri
yikayarak kullanima hazirlayin.

NOT: Cok limenli kateterlerde, giris éncesinde her
bir Ilimeni kullanima hazirlayin ve kullanima hazirlik
isleminden sonra kullaniimayan Itimenleri kiskaglayin.

10. Kateterle birlikte stilet kullaniliyorsa (Seldinger
teknigi disindaki tim teknikler icin 6nerilir), stiletin
ucu kateterin ucundan gegene kadar, stileti yavasca
yikama mekanizmasi kilitteme bileziginden katetere
dogru ilerletin. ilerletmeye yardimci olmak igin gereken
sekilde steril normal salin enjekte etmeye devam edin.

11. Stileti kateterin icinde en az bir cm geriye dogru
cekin (Sekil 3).

13.

Siringay! yikama mekanizmasindan gikarin ve yan porta
kapak takin.

Kilavuz Tel Kullanarak Kateter Yerlesimi

a.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

Kilavuz tel Gizerinde glivenlik nesteriyle giris bolgesine
gentik acin. Glvenlik nesterini kullanmak igin koruyucu
kalkanin Ustlindeki diigmeye basin ve arkada kilitli
pozisyona geri gekin. Centik agtiktan sonra, tst digmeye
yeniden basin ve kilit gosterge ¢izgisinde ileri kilitli
pozisyona dogru ilerletin.

Soyulabilir kilif/dilatér mekanizmasini kilavuz telin
Uzerinden ilerletin. Hafif bir cevirme hareketi kullanarak,
mekanizmay! toplardamarin iginde ilerletin.

Seldinger teknigi: Kilifi ve kilavuz teli yerinde birakarak
dilatérl geri gekin.

Degistirilmis teknik: Soyulabilir kilifi yerinde birakarak dilator
ve kilavuz teli birlikte geri gekin. Kan kaybini ve/veya hava
embolizmini dnlemek icin acikhidr kapatin.

Kateteri hasta yatagindayken yerlestiriyorsaniz, hastanin
basini genesi omzuna bakacak sekilde giris tarafina dogru
gevirin.

Kateter mekanizmasi, soyulabilir kilif icinden yavasga ve
asamali olarak istediginiz ug konumuna kadar yerlestirin.

NOT: Cok limenli kateter yerlestirirken, kullanilan uzatma
tlpUnun/tiplerinin kiskagl oimadigindan emin olun.

NOT: Seldinger teknigini uygularken, kilavuz telin agikta
kalan bélimini salinle 1slatin ve 6nce kateteri kilavuz telin
Gizerinden gegirin.

Kateteri sabit tutarak, soyulabilir kilifi yavasca giris
bdlgesinden cekin.

Kilifin kanatlarini sikica kavrayin ve her iki kanada esit basing
uygulayarak gekip ayirin —ileri yonll bir hamle ile kilifi
kateterden soyup ¢ikarin. Kurumsal protokole gére atin.

Kateterin Uzerindeki "0" isareti giris bolgesine gelene kadar,
kalan kateteri yavasca toplardamarin icine dogru ilerletin.
Kateteri sutur kanadina tam olarak yerlestirmeyin.

Yikama mekanizmasini kateter merkezinden gevsetin
ve sitlr kanadini yerinde tutarken, stileti veya kilavuz teli
kateterden gekin. Kurumsal protokole gére atin.

Kateteri taktiktan sonra, ylkama mekanizmasi yan portuna
takili siringa ile yavasca aspire edin ve kan geri dénusini
gbzlemleyin. Kurumsal protokole gére gikarip atin.

ONLEM: Stileti kateterin igine yeniden yerlestirmeyin; aksi
halde kateter veya toplardamar zarar gorebilir.

Kateter kiskacini kapatin.

Sonraki adimlar icin YIKAMA VE HEPARINIZASYON ve
KATETER STABILIZASYONU bélimlerine bakin.

YIKAMA VE HEPARINIZASYON

1.
2.
3.

Siringay! merkeze takin, kiskaci agin ve kan aspire edin.
Kiskaci kapatin, siringay kurumsal protokole gére ¢ikarip atin.

10 mL steril normal salin dolu siringay takin, kiskaci agin ve
"puls" veya "durdurma/baslatma” teknigi kullanarak limeni
yikayin.

NOT: Elektrikli enjeksiyondan sonra yikayacaksaniz, 20 mL
steril normal salin kullanin.

KATETER STABILIZASYONU

1. Stabilizasyon bélgesini alkolle hazirlayin ve varsa
betadini ¢ikarin.

2. lyi tutunma saglamak ve cildi korumak igin cilt hazirlama
sollisyonu uygulayin. Cilt hazirlama sollisyonunun
tamamen kurumasina izin verin.

3. Cihazi sutir kanadinin altina kaydirin. Bir suttr deligini
destegin lizerinden kaydirin, ardindan ikinci stitr deligi
ikinci destegin Uzerine kolayca oturana kadar, bu destegi
ve sitlr kanadini karsi tarafa dogru kaydirin.

4. Kateteri sabitlemek icin destekleri kapakla kapatin.

5. Arkasindaki kagidi soyup cikarin ve cildin Gzerine
yerlestirin.

6. Giris bolgesine veya yakinina yapiskanli bant uygulayin.

KONTRENDIKASYON: Banda veya yapiskana alerjisi oldugu
bilinen hastalar.

ONLEM: Zihni karisik hasta, gozetimsiz erisim cihazi,
diyaforetik veya yapismayan cilt gibi yapiskan kaybinin
olusabilecegi durumlarda uygulamayin.

ONLEM: Uygulama veya gikarma sirasinda kateter yénetimini
en aza indirgeyin.

NOT: Stabilizasyon cihazini giinliik olarak izleyin. En azindan
yedi glinde bir degistirin.

ELEKTRIKLi ENJEKSIYON
Tablo 2. Elektrikli Enjeksiyon Teknik Ozellikleri
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1 Testler, 325 psi (2,240 kPa) enjektor ayariyla viicut sicakliginda (37°C) dlglilen
11,8 santipoiz (cP) akiskanliga sahip kontrast kullanilarak gerceklestirilmistir.
Veriler kontrast maddesinin elektrikli enjeksiyonunun yaklasik akis kapasitelerini
temsil eder.

2 Elektrikli enjeksiyon testleri sirasinda gozlemlenen dahili kateter basinci veri noktasi.

3 Patlama basinci, 10 elektrikli enjeksiyon déngtisti tamamlandiktan sonra, kateterin
statik basing basarisizlik noktasidir.

UYARI: Elektrikli enjeksiyon testleri sirasinda, kateter
basinglari Tablo 2'de belirtilen degerleri asmamistir.

UYARI: Statik patlama basing testleri sirasinda, kateter
basarisizhgi Tablo 2'de belirtildigi gibi kaydedilmistir.

UYARI: izin verilen maksimum akis hizini (Tablo 2)
asmak kateter arizasina ve/veya kateter ucunun yerinden
oynamasina neden olabilir.

1. Elektrikli enjektoriin uygun sekilde programlandigindan
ve kateter akis hizi limitini asmadigindan emin olun
(bkz. Tablo 2).

2. Kontrasti vicut sicakligina (37°C) ulasana kadar isitin.

o ==

ONLEM: Paketi agmak icin keskin geregler kullanmayin.

NOT: Kilifin toplardamar iginde oldugundan emin olun.

Sekil 3. Stiletin Kateter igindeki Pozisyonu

ONLEM: Stilet kateter girisinden énce kateterin icine
cekilemezse, giris prosediirii sirasinda damar zarar
gorebilir.

12. Stileti konumunda sabitlemek igin ylkama mekanizmasi
kilitteme bilezigini saat yonune gevirin.

UYARI: Stilet ya da kilavuz teli kesmeyin.

o

Kiskaci kapatin, siringay kurumsal protokole gére cikarip atin.
Siringaya heparinli salin gekin ve merkeze takin.

Kiskaci agin ve kullanima hazirlama hacmine esit veya daha
fazla bir miktari I[imene enjekte edin (bkz. Tablo 1).

Siringa Uzerinde pozitif basinci koruyarak kiskaci kapatin,
siringayi ayirin ve atin.

Gerekirse ikinci limen igin tekrarlayin.

NOT: Kateteri hicbir zaman kapaksiz birakmayin.

NOT: Her kullanimdan sonra kateteri yikayin. Kullanilmadig
zamanlarda, patensiyi korumak igin en azindan 12 saatte bir
veya kurumsal protokole gére yikayin.

3

UYARI: Elektrikli enjeksiyon galismasindan énce kontrast
maddesinin viicut sicakliyina gelene kadar isitimamasi
kateter arizasina neden olabilir.

3. Kateterde hasar olup olmadigini kontrol edin.

4. Sinngay! takin, kiskaci agin ve kateterin kullanima
hazirlama hacminden daha fazla bir miktari veya kan geri
doénusu olana kadar aspire edin (Tablo 1). Kiskaci kapatin
ve siringay! kurumsal protokole gére gikarin ve atin.

5. 10 mL steril normal salin dolu siringay! takin, kiskaci agin
ve limeni iyice yikayin.

6. Kiskaci kapatin ve siringay! kurumsal protokole gére
cikarip atin.
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