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Atentie: Legea federala (SUA) permite comercializarea acestui
dispozitiv numai de catre un medic sau la prescriptia acestuia.

AVERTISMENT

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces de sterilizare
cu oxid de etilena (EO). Nu utilizati daca bariera sterila este
deteriorata. Daca sunt detectate deteriorari, apelati reprezentantul
de vanzari. Inspectati inainte de utilizare pentru a va asigura ca nu
a intervenit nicio deteriorare in timpul transportului.

Numai pentru utilizarea la un singur pacient. Nu reutilizati,
reprocesati sau resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea
sau sterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot duce la defectarea acestuia, rezultand
ranirea, imbolnavirea sau moartea pacientului. De asemenea,
reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot creste riscul
de contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza infectarea
pacientului sau infectia incrucisata, inclusiv, dar fara a se
limita la transmiterea bolii (bolilor) infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau moartea pacientului.

Dupa utilizare, depuneti produsul si ambalajul la deseuri
in conformitate cu politica spitalului, politica administrativa
si/sau politica guvernamentala locala.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul BioFlo* amplasat pe linia mediana cu tehnologie
ENDEXO* este un cateter radioopac din poliuretan, cu
port(uri) luer lock, tub(uri) pentru prelungire din poliuretan si
aripioara de sutura. Cateterul este disponibil in configuratii cu
unul si cu doua lumene. Cateterul BioFlo amplasat pe linia
mediana este etichetat clar pe toate suprafetele disponibile ale
acestuia, pentru a fi identificat ca MIDLINE (amplasare pe
linia mediana), spre deosebire de un PICC traditional. Ratele
de debit maxime pentru injectarea electrica sunt indicate pe
cleme (Figura 1 si Tabelul 2).

DESTINATIA UTILIZARIV/INDICATII DE UTILIZARE

Cateterul BioFlo amplasat pe linia mediana este indicat
pentru accesul pe termen scurt (< 30 de zile) in sistemul
venos periferic pentru terapie intravenoasa, inclusiv, dar
fara limitare la administrarea de lichide, medicamente si
prelevarea de sange si produse ale sangelui.

Rata de debit maxima pentru injectarea electrica*
e 3F un singur lumen/20 cm - 2 mL/sec
* 4F un singur lumen/20 cm - 6 mL/sec
e 5F un singur lumen/20 cm - 6 mL/sec

* 5F doua lumene/20 cm - 6 mL/sec
*Consultati tabelul 2

CONTRAINDICATII

¢ Tromboza venoasa in orice portiune a venei care va
fi cateterizata.

e Conditii care impiedica returul venos din extremitati,
precum paralizia sau limfedemul dupa mastectomie.

* Conditii ortopedice sau neurologice care afecteaza
extremitatile.

* Anticiparea sau prezenta grefelor de dializa
sau a altor dispozitive intraluminale, inclusiv
stimulatoarele cardiace.

* Hipercoagularea, cu exceptia cazului cand se ia in
considerare administrarea terapiei anticoagulante.

* Infectie pre-existenta la suprafata pielii sau in
substratul sau, n locul sau in apropierea locului
propus pentru introducerea cateterului.

¢ Deformare anatomica a venelor in urma unei operatii,
leziuni sau traume.

* Vene antecubitale inadecvate.

* Neregularitati anatomice (structurale sau vasculare)
care pot compromite introducerea cateterului sau
procedurile de ingrijire a cateterului.

Cateter BioFlo amplasat pe linia mediana cu tehnologie ENDEXO si un singur lumen

Tub pentru prelungire

Port luer lock

Cateter BioFlo amplasat pe linia mediana cu tehnologie
ENDEXO si doud lumene

Tuburi pentru prelungire

AVERTISMENTE

Consultati pasii procedurali pentru
avertismente suplimentare. Din cauza

—‘H-_.,..».--,_._._ @of riscului de expunere la patogenii

transmisi prin sange, ingrijitorii trebuie
sa respecte indicatile cu privire la
masurile de precautie universale

referitoare la sange si lichide corporale,
Cateter 9e s P

Aripioara de sutura in  ingrijirea  tuturor  pacientilor.

Tehnicile sterile trebuie respectate cu
strictete in timpul fiecarei manipulari
a dispozitivului.

¢ Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.

¢ Daca utilizati solutie salina
bacteriostatica, nu depasiti 30 mL
ntr-un interval de 24 de ore.

Figura 1. Configuratiile cateterului

La determinarea selectiei pentru pacient si a diametrului
cateterului, clinicienii trebuie sa tina cont de variatiile anatomiei
si fiziologiei fiecarei persoane, datorate dimensiunii corpului
si varstei (mai exact, adult, copil sau sugar). Trebuie utilizate
tehnici adecvate pentru ghidare, evaluarea venei si insertie,
pentru amplasarea cateterului BioFlo pentru linia mediana.

Cateterul BioFlo amplasat pe linia mediana cu tehnologie
ENDEXO este furnizat in mai multe configurati de
ambalare, inclusiv:

¢ Set de cateterizare
e Set MST cu fir de 45 cm

NOTA: MST=Tehnica Seldinger modificata

A fost demonstrat faptul ca tehnologia ENDEXO este eficienta
in reducerea acumularii de trombusuri (pe baza numarului
de trombocite). Reducerea acumularii de trombusuri a fost
evaluata utilizandu-se modele in-vitro acute. Evaluarile in-vitro
pre-clinice nu estimeaza neaparat performantele clinice in
ceea ce priveste formarea de trombusuri. Tehnologia Endexo
este o tehnologie pasiva, cu polimeri non-activi, destinata
sa reduca acumularea de trombusuri cauzate de cateter.
Dispozitivul nu este destinat sa trateze sau sa elimine
trombusurile existente.

¢ Nu introduceti cateterul integral
pana la aripioara de sutura.

¢ Nu utilizati cateterul cu substante chimice
incompatibile cu oricare dintre accesoriile sale,
deoarece cateterul se poate deteriora.

¢ Nu introduceti niciun ac Tnapoi in teaca. Asezati acele
n recipiente pentru obiecte ascutite, rezistente la
intepaturi si scurgeri, conform protocolului institutional.

* Nuincercati sa taiati cateterul cu firul de ghidare sau
stiletul incarcat, deoarece cateterul, stiletul sau firul
de ghidare se poate deteriora si pacientul poate
fi vatamat.

* Incapacitatea de a incalzi substanta de contrast la
temperatura corpului Tnainte de injectarea electrica
poate duce la defectarea cateterului.

* Incapacitatea de a asigura permeabilitatea cateterului
fnainte de investigatiile privind injectarea electrica
poate duce la defectarea cateterului.

* Functia de limitare a presiunii injectorului electric
(intrerupere de siguranta) poate sa nu previna
supra-presurizarea cateterului obstruat.

* Depasirea ratei de debit maxime permise (Tabelul 2)
poate cauza defectarea cateterului si/sau deplasarea
varfului cateterului.

* Indicatia cateterului pentru injectarea electrica a
substantei de contrast implica abilitatea cateterului
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de a suporta aceasta procedura, dar nu implica
oportunitatea acestei proceduri pentru un anumit
pacient. Clinicianul calificat este responsabil pentru
evaluarea starii de sanatate a unui pacient, aceasta
facand parte din procedura injectarii electrice.

* Presiunea maxima a injectoarelor electrice utilizate cu
cateterele BioFlo amplasate pe linia mediana care pot
fi injectate electric nu trebuie sa depaseasca 325 psi
(2.240 kPa).

* Taiati cateterul la lungimea dorita inainta de incarcarea
stiletului sau a firului de ghidare. Nu taiati cateterul cu
stiletul sau firul de ghidare incarcat in acesta, deoarece
dispozitivul se poate deteriora sau pacientul poate
fi vatamat.

e Terapiile care NU sunt adecvate pentru cateterele
BioFlo amplasate pe linia mediana includ terapiile
care necesita acces venos central. Consultati
standardele de practica si politicile institutionale.

MASURI DE PRECAUTIE

Consultati etapele procedurale pentru masuri de precautie
suplimentare.

* Nu avansati un fir de ghidare dincolo de nivelul axilei.

¢ Nu utilizati niciodata forta pentru a scoate stiletul.
Rezistenta poate deteriora cateterul. Daca observati
o rezistenta sau o strangere a cateterului, opriti
retragerea stiletului si permiteti cateterului sa revina la
forma normala. Retrageti cateterul si stiletul impreuna
aproximativ 2 cm, apoi incercati din nou sa scoateti
stiletul. Repetati aceasta procedura pana cand stiletul
este scos cu usurinta. Dupa ce stiletul este scos,
avansati cateterul in pozitia dorita (punctul zero).

* Daca firul de ghidare trebuie retras, scoateti acul si
firul de ghidare ca o singura unitate.

« Tnainte de introducerea, ingrijirea sau utilizarea
acestui dispozitiv, cititi cu atentie toate instructiunile.

* Nu utilizati obiecte ascutite pentru a deschide
pachetul, deoarece dispozitivul se poate deteriora.

¢ Introducerea cateterului trebuie efectuata doar
de un specialist calificat si autorizat din domeniul
asistentei medicale.

¢ Nu utilizati cateterul si accesoriile sale daca acestea
prezinta orice semn de deteriorare (buclat, strivit,
taiat etc.).

* Daca utilizati o alta teaca de introducere decat cea
furnizata (cum ar fi seturile Seldinger modificate),
verificati daca n teaca de introducere cateterul se
potriveste cu usurinta.

¢ Nuintroduceti capatul rigid al firului de ghidare cu varf
flexibil in vena.

* Aveti grija cand avansati cateterul sau firul de ghidare,
pentru a evita lezarea membranei intime a vasului.
Nu utilizati cleme sau pense zimtate sau striate. Nu
utilizati cleme sau alte instrumente cu dinti sau muchii
ascutite asupra cateterului sau alte instrumente pentru
avansarea sau pozitionarea cateterului, deoarece
acesta poate fi deteriorat.

« In timpul introducerii, evitati unghiurile ascutite, care
ar putea sa compromita functionalitatea cateterului.

* Acetona si unguentele care contin polietilenglicol nu
trebuie utilizate impreuna cu cateterele din poliuretan,
deoarece acestea pot cauza defectarea dispozitivului.

» Inlocuirea cateterului poate fi necesara daca acesta
este taiat prea scurt.

¢ Nu utilizati obiecte ascutite langa tuburile pentru
prelungire sau langa tija cateterului.

e Nu suturati prin niciuna dintre partile cateterului.
Daca se utilizeaza suturi pentru fixarea cateterului,
asigurati-va ca acestea nu blocheaza, nu inteapa
sau nu taie cateterul.

* Fixati cateterul la exterior, conform politicii
institutionale, pentru a preveni miscarea, migrarea,
deteriorarea, indoirea sau ocluzia cateterului.

e Serecomanda ca numai accesoriile luer lock sa
fie utilizate impreuna cu cateterul BioFlo amplasat
pe linia mediana cu tehnologie ENDEXO. Supra-
strangerea repetata poate reduce durata de utilizare
a conectorului. Nu utilizati pense hemostatice pentru
fixarea sau inlaturarea dispozitivelor cu conexiuni prin
porturi luer lock.

¢ Daca intampinati rezistenta cand incercati sa clatiti cateterul,
urmati protocolul institutional pentru catetere obstruate.

¢ Urmati protocolul institutional pentru eliminarea
accesoriilor uzate.

¢ Administrarea medicamentelor incompatibile in cadrul
aceluiasi lumen poate cauza precipitarea. Clatiti lumenul
cateterului dupa fiecare infuzie.

¢ Se recomanda respectarea protocoalelor institutionale
in toate aspectele utilizarii cateterului, in conformitate cu
prezentele instructiuni. Testarea de proba a cateterului
BioFlo amplasat pe linia mediana cu tehnologie ENDEXO
a inclus zece (10) cicluri de injectare electrica.

* Incapacitatea de a retrage stiletul in cateter inainte de
introducerea cateterului poate cauza deteriorarea vaselor
in timpul procedurii de introducere.

¢ Nu utilizati foarfece pentru inlaturarea pansamentului,
deoarece acesta poate taia sau deteriora cateterul.

« nainte de pansarea cateterului si a locului de acces,
inspectati-le pe amandoua pentru a va asigura ca nu
prezinta nicio urma de agenti de curatare pe baza de
acetona sau alcool izopropilic. Pentru a evita acumularea
unui agent, nu introduceti cateterul integral pana la
aripioara de sutura.

* Aplicati un capac steril pe portul cateterului, pentru a
preveni contaminarea atunci cand nu este utilizat.

¢ Miscarile pacientului pot cauza deplasarea
varfului cateterului.

* Nu incercati sa reparati cateterul. Daca sunt vizibile
rupturi sau scurgeri in cateter, inlaturati-l imediat.

* Utilizarea, ingrijirea sau nlaturarea cateterului trebuie
efectuate doar de personal medical calificat.

* Utilizarea fortei pentru inlaturarea cateterului poate cauza
separarea acestuia. Tineti cateterul distal fata de aripioara
de sutura in timpul inlaturarii.

¢ Pacientii trebuie instruiti cu privire la ingrijirea si
ntretinerea cateterului BioFlo amplasat pe linia mediana.
Personalul medical este responsabil pentru aceasta
instruire a pacientului.

* Evitati masurarea tensiunii arteriale sau aplicarea unui
bandaj de compresie la un brat cu un dispozitiv implantat,
deoarece poate aparea ocluzia sau o alta deteriorare a
dispozitivului.

* Evitati presiunea pe suprafata interioara sau pe axila
bratului canulat, in timpul utilizarii carjelor.

¢ Nu este recomandata utilizarea unui ac pentru accesarea
cateterului. Cu toate acestea, daca este utilizat un ac,
acesta nu trebuie sa fie mai lung de 1,9 cm.

POSIBILE COMPLICATI/EFECTE ADVERSE

¢ Embolie gazoasa * Hematom
e Sangerare e Hemoragie
¢ Leziune de plex brahial sau ¢ Hemotorax
alta leziune a nervilor o Infectie
¢ Deplasarea cateterului e Inflamare/Flebita
* Embolie in cateter * Reactie de intoleranta la
¢ Eroziunea cateterului prin substanta de contrast
piele/vas » Reactie de intoleranti la
* Fragmentarea cateterului dispozitivul implantat
¢ Defectarea cateterului * Pozitionare incorecta
e Pozitionarea incorecta ¢ Deteriorare a nervului
a cateterului «  Durere
¢ Dislocarea cateterului e Pleurezie
« Infundarea cateterului e Pneumotorax
¢ Retragerea cateterului «  Embolism pulmonar
* Ruperea cateterului e Compromiterea rinichilor
e Deces » Sensibilitate sau alergie
¢ Precipitat al . Sepsis

medicamentului sau
substantei de contrast

e Extravazarea/lInfiltrarea
infuzatului

* Embolie

¢ Endocardita

* Necroza la nivelul locului
de iesire

¢ Formarea fibrinei

¢ Respingerea unui corp strain *

* Injectare miocardica sau
venoasa subintima

* Lezare a ductului toracic
e Tromboembolie

¢ Tromboflebita

e Tromboza vasculara

¢ Deteriorarea vaselor

¢ Stenoza vaselor
Tamponada vaselor
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MOD DE PREZENTARE

Continut livrat STERIL prin intermediul unui proces
de sterilizare cu oxid de etilena (EO). A se pastra
intr-un loc racoros, uscat si intunecat. Nu utilizati daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati daca
etichetele sunt incomplete sau ilizibile. Consultati eticheta
ambalajului pentru conditii de depozitare suplimentare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Cateterul BioFlo amplasat pe linia mediana cu tehnologie
ENDEXO trebuie introdus, manipulat si inlaturat doar
de un profesionist calificat, autorizat, din domeniul
asistentei medicale. Tehnicile si procedurile descrise
in aceste instructiuni nu reprezinta toate protocoalele
medicale acceptabile, nu inlocuiesc experienta si
judecata clinicd a unui medic in tratarea unui anumit
pacient. Consultati sectiunea corespunzatoare in functie
de configuratia selectata.

NOTA: in timpul procedurilor de introducere, intretinere
si scoatere, trebuie respectate masuri stricte de asepsie.
inainte de utilizare, examinati cu atentie produsul, pentru a
verifica daca nu a expirat si daca pachetul steril nu a fost
deteriorat in timpul transportului.

MASURA DE PRECAUTIE: Nu utilizati obiecte ascutite
pentru a deschide pachetul.

Tabelul 1. Specificatiile cateterului
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3F(1,02) | 1 120,0] 20 512 0,6 0,43
4F (1,40) | 1 |17,0| 20 1928 0,9 |0,52
5F(1,68) | 1 | 155 20 2280 1.1 0,57
5F(1,73) | 2 [17,52] 20 1524 [0,8/0,8| 0,60

1 Compatibilitatea maxima a firului de ghidare este 0,018 in. (0,46 mm).
2 Ambele lumene.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUCTIUNI PENTRU INTRODUCEREA CATETERULUI

Pregatirea pacientului

1. Daca introduceti cateterul 1anga patul pacientului,
aplicati un bandaj de compresie pe partea superioara
a bratului. Selectati o vena in functie de evaluarea
pacientului. Venele utilizate in mod obisnuit pentru
introducere includ bazilica, brahialele si cefalica.
Eliberati bandajul de compresie.

2. Pregatiti campul steril si accesoriile.

Pregatiti locul de insertie si zona din jur cu un agent
de curatare antibacterian specific acceptabil, in
conformitate cu protocolul, politicile si procedurile
institutionale.

Acces venos
4. Accesati vena utilizand metoda adecvata de mai jos.

Utilizarea firului de ghidare

a. Inserati acul introductorului, inclinati in sus, in vena
selectata si confirmati intrarea in vas.

b. Inserati varful moale sau de ghidare al firului de
ghidare prin ac si in vena, in pozitia dorita, in baza
standardelor si indicatiilor din practica clinica sau a
procedurii si politicii institutionale.

NOTA: Daca utilizati un fir de ghidare hidrofil,
umpleti suportul firului (veriga) sau imbibati firul
de ghidare cu solutie salina normala sterila pentru
injectare, pentru a asigura activarea invelisului
hidrofil inainte de procedura. Aceasta actiune
poate necesita repetarea n timpul procedurii,
clatind usor cateterul cu solutie salina normala
sterila pentru injectare, prin ansamblul de clatire
furnizat, cu firul de ghidare mentinut in loc.

c. Locatia recomandata pentru varf este pe linia
axilara sau sub aceasta.

MASURA DE PRECAUTIE: Daci firul de ghidare
trebuie retras, scoateti acul si firul de ghidare ca o
singura unitate.

d. Retrageti usor acul de siguranta din firul de ghidare,
in timp ce mentineti firul de ghidare in loc.

Utilizarea acului de siguranta

i. Pentru activarea mecanismului de siguranta,
tineti manerul de siguranta cu o mana si rotiti
camera de reflux spre stanga.

ii. Trageti inapoi camera de reflux pana cand varful
acului dispare in manerul de siguranta si se
fixeaza in siguranta in manerul acului (indicat
de un clic sonor si palpabil).

iii. Verificati daca varful acului este fixat bine in
manerul de siguranta Tmpingand camera de reflux
nainte, Tn timp ce tineti manerul de siguranta.
Repetati pasul anterior, daca este necesar.

e. Eliminati acul conform protocolului institutional

Accesarea fara utilizarea firului de ghidare

a. Selectati acul introductorului de siguranta cu
teaca detasabila.

b. Inserati acul introductorului de siguranta cu teaca
detasabila conform instructiunilor de utilizare ale
producatorului.

10.

11.

NOTA: Cand introduceti un cateter cu dous lumene, oricare
dintre lumene poate fi utilizat pentru amplasarea stiletului.

Trageti 10 mL solutie salina normala sterila in seringa
(daca nu este deja furnizata plind), inlaturati capacul de
pe portul lateral al ansamblului de clatire si atasati seringa.

in timp ce acoperiti deschiderea colierului de blocare cu
degetul, pentru a preveni pierderea de lichid, amorsati
ansamblul de clatire si cateterul.

NOTA: Pentru cateterele cu mai multe lumene, amorsati
fiecare lumen inainte de introducere, clampand lumenele
neutilizate dupa amorsarea acestora.

Daca este utilizat stiletul (recomandat pentru toate
tehnicile, cu exceptia tehnicii Seldinger), avansati-l

usor in cateter prin colierul de blocare al ansamblului de
clatire, pana cand varful stiletului se prelungeste dincolo
de capatul cateterului. Continuati sa injectati solutie salina
normala sterila, dupa necesitate, pentru a ajuta avansarea.

Retrageti stiletul in pozitie situata la cel putin un cm in
interiorul cateterului (Figura 3).

o ==

Figura 3. Pozitionarea stiletului in cateter

NOTA: Asigurati-va c4 teaca este in vas.

c. Eliberati bandajul de compresie.

d. Retrageti acul pe jumatate din teaca detasabila,
mentinand pozitia tecii.

e. Mentineti teaca detasabila in loc si scoateti acul
de siguranta conform instructiunilor de utilizare
ale producatorului. Eliminati conform protocolului
institutional.

NOTA: Nu reinserati acul introductorului in teaca
detasabild, deoarece aceasta actiune poate
deteriora teaca.

Pregatirea cateterului

NOTA: Pregitirea cateterului poate avea loc inainte
de accesul venos, daca acesta este introdus langa
patul pacientului.

5. Determinati lungimea cateterului.

NOTA: Locatia pentru varful cateterului BioFlo
amplasat pe linia mediana trebuie sa fie pe linia
axilara sau sub aceasta.

a. Introducerea langa patul pacientului: Pozitionati
pacientul cu bratul intins departe de corp, la un
unghi de 90 de grade sau in functie de toleranta.
Masurati distanta de-a lungul venei intre locul
de insertie selectat si locatia dorita pentru
varful cateterului.

6. Taiati cateterul la lungimea necesara, utilizand
masuratoarea precedenta.

NOTA: Taiati drept varful cateterului. Inspectati
suprafetele taiate, pentru a va asigura ca nu exista
material liber sau margini aspre.

7. Atasati ansamblul de clatire la portul cateterului.
Asigurati-va astfel incat colierul de blocare sa fie
n pozitia deschisa (Figura 2).

Port lateral

Colier de blocare

12.

13.

MASURA DE PRECAUTIE: Incapacitatea de a retrage
stiletul in cateter inainte de introducerea cateterului
poate cauza deteriorarea vaselor in timpul procedurii
de introducere.

Rotiti spre dreapta colierul de blocare al ansamblului de
clatire, pentru a fixa stiletul in loc.

16. Tinand cateterul in loc, retrageti usor teaca detasabila
din locul de insertie.

17. Apucati cu fermitate aripioarele tecii si desprindeti
aplicand o presiune egala asupra ambelor aripioare -
dezlipiti teaca de cateter utilizdnd o miscare spre
nainte. Eliminati conform protocolului institutional.

18. Avansati usor in vena cateterul ramas, pana cand
punctul ,0” de pe cateter este in locul de insertie.
Nu introduceti cateterul integral pana la aripioara
de sutura.

19. Slabiti ansamblul de clatire din portul cateterului
si retrageti-l, cu stiletul sau firul de ghidare, tinand
n loc aripioara de sutura. Eliminati conform
protocolului institutional.

20. Dupa ce cateterul este introdus, aspirati usor cu
seringa atasata la portul lateral al ansamblului de
clatire si observati daca este prezent returul sangelui.
Detasati si eliminati conform protocolului institutional.

MASURA DE PRECAUTIE: Nu reintroduceti stiletul in
cateter, deoarece poate fi deteriorat cateterul sau vena.

21. Inchideti clema cateterului.

22. Consultati sectiunile CLATIREA S| HEPARINIZAREA
si STABILIZAREA CATETERULUI pentru
pasii urmatori.

CLATIREA S| HEPARINIZAREA

1. Atasati seringa la port, deschideti clema si
aspirati sangele.

2. inchideti clema, detasati seringa si eliminati conform
protocolului institutional.

3. Atasati seringa umpluta cu 10 mL de solutie salina
normala sterila, deschideti clema si clatiti lumenul,
utilizand tehnica ,impuls” sau ,stop/start”.

AVERTISMENT: Nu taiati stiletul sau firul de ghidare.

MASURA DE PRECAUTIE: Nu reintroduceti stiletul in
cateter, deoarece pot fi deteriorate cateterul si vena.

MASURA DE PRECAUTIE: Nu aplicati niciun tip de
clema pe cateter sau tubul pentru prelungire cat timp
stiletul este Tn interiorul cateterului. Stiletul se poate
ndoi si poate deteriora cateterul, rezultand in scurgeri
sau fracturarea cateterului.

inlaturati seringa din ansamblul de clatire si asezati
capacul pe portul lateral.

Amplasarea cateterului utilizand firul de ghidare

a.

14.

15.

Realizati o incizie cu bisturiul de siguranta in locul de
insertie, langa firul de ghidare. Pentru a utiliza bisturiul
de siguranta, apasati butonul superior de pe scutul de
protectie si retrageti in pozitia posterioara blocata.
Dupa realizarea inciziei, apasati butonul superior din
nou si avansati catre pozitia anterioara blocata la linia
de indicare a blocarii.

Avansati ansamblul dilatatorului/teaca detasabila peste
firul de ghidare. Utilizand o miscare usoara de rasucire,
avansati ansamblul in vena.

Tehnica Seldinger: Retrageti dilatatorul, lasand pe loc
teaca detasabila si firul de ghidare.

Tehnica modificata: Retrageti dilatatorul si firul de
ghidare impreuna, lasand pe loc teaca detasabila.
Acoperiti deschiderea pentru a preveni pierderea de
sange si/sau o embolie gazoasa.

Daca introduceti cateterul langa patul pacientului, intoarceti
capul pacientului spre partea locului de insertie, cu barbia
spre umar.

Usor si treptat, introduceti ansamblul cateterului prin teaca
detasabild, pana in locul dorit pentru pozitionarea varfului.

NOTA: Daca introduceti un cateter cu mai multe lumene,
asigurati-va ca tubul (tuburile) pentru prelungire neutilizat
este clampat.

NOTA: Dacé practicati tehnica Seldinger, mai intai udati
segmentul expus din firul de ghidare cu solutie salina si
rasuciti cateterul peste firul de ghidare.

Figura 2. Ansambluri de clatire

NOTA: Daci efectuati clatirea dupa o injectare electrica,
utilizati 20 mL de solutie salina normala sterila.

4. Tnchideti clema, detasati seringa si eliminati conform
protocolului institutional.

5. Trageti solutia salina heparinizata in seringa si
atasati-o la port.

6. Deschideti clema si injectati un volum egal sau
mai mare decat volumul de amorsare in lumen
(consultati Tabelul 1).

7. Mentinand o presiune pozitiva asupra seringii,
inchideti clema, detasati seringa si eliminati-o.

8. Repetati pentru cel de-al doilea lumen, daca
este necesar.

NOTA: Nu Iasati niciodats cateterul fara capac.

NOTA: Clatiti cateterul dupa fiecare utilizare. Cand
nu este utilizat, clatiti cel putin la fiecare 12 ore sau
conform protocolului institutional, pentru a mentine
permeabilitatea.

STABILIZAREA CATETERULUI

1. Pregatiti locul de stabilizare cu alcool si inlaturati
betadine-ul daca este prezent.

2. Aplicati solutia de pregatire a pielii pentru o aderenta
si protectie a pielii sporite. Permiteti solutiei de
pregatire a pielii sa se usuce complet.

3. Glisati dispozitivul sub aripioara de sutura. Glisati
un orificiu de sutura peste un piciorus, apoi glisati
piciorusul respectiv si aripioara de sutura spre
partea opusa, pana cand al doilea orificiu de
sutura se potriveste usor peste al doilea piciorus.

nchideti capacele peste picioruse pentru a
fixa cateterul.

o

Dezlipiti suportul de hartie si asezati pe piele.

6. Aplicati o banda adeziva in locul de insertie sau in
apropierea acestuia.

CONTRAINDICATIE: Pacientii cu alergii cunoscute la
banda adeziva sau adezivi.
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MASURA DE PRECAUTIE: Nu utilizati in cazurile cand
aderenta poate fi pierduta, precum un pacient confuz,
dispozitiv de acces nesupravegheat, piele diaforetica
sau neaderenta.

MASURA DE PRECAUTIE: Minimizati manipularea
cateterului Tn timpul aplicarii si inlaturarii.

NOTA: Monitorizati  zilnic dispozitivul de stabilizare.
Inlocuiti cel putin la fiecare sapte zile.

INJECTAREA ELECTRICA

Tabelul 2. Specificatii referitoare la injectarea electrica
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4F 1,40 1 | 20 6 181 (1248) | 309 (2128)
5F (1,68)] 1 | 20 6 153 (1055) | 302 (2085)
sF(1,73)] 2 | 20 6 172 (1186) | 251 (1733)

Testarea a fost efectuata utilizand o substanta de contrast cu vascozitate de
11,8 centipoise (cP), masurata la temperatura corporala (37 °C) cu set injector
la 325 psi (2,240 kPa). Datele reprezinta capacitatile aproximative de debit ale
injectarii electrice a substantei de contrast.

Punctul de date privind presiunea interna a cateterului, observat in timpul
testarii injectarii electrice.

Presiunea de spargere este punctul de defectare a cateterului la presiunea

de spargere statica, dupa finalizarea a 10 cicluri de injectare electrica.

N

w

AVERTISMENT: In timpul testarii injectarii electrice,
presiunile cateterului nu le-au depasit pe cele mentionate
in Tabelul 2.

AVERTISMENT: in timpul testarii presiunii de spargere
statica, defectarea cateterului a fost inregistrata conform
detaliilor precizate in Tabelul 2.

AVERTISMENT: Depasirea ratei de debit maxime permise
(Tabelul 2) poate cauza defectarea cateterului si/sau
deplasarea varfului cateterului.

1. Verificati daca injectorul electric este programat
corespunzator si nu depaseste limita ratei de debit
a cateterului (consultati Tabelul 2).

2. Tncélziti substanta de contrast la temperatura
corporala (37 °C).

AVERTISMENT: Incapacitatea de a incalzi
substanta de contrast la temperatura corpului
nainte de investigatia privind injectarea electrica
poate duce la defectarea cateterului.

3. Verificati daca exista deteriorari ale cateterului.

Atasati seringa, deschideti clema si aspirati un volum
mai mare decat volumul de amorsare al cateterului
sau pana apare returul de sange (Tabelul 1). inchideti
clema si detasati si eliminati seringa utilizata conform
protocolului institutional.

5. Atasati o seringa umpluta cu 10 mL de solutie
salinad normala sterila, deschideti clema si clatiti
din abundenta lumenul.

6. TInchideti clema si detasati seringa si eliminati-o
conform protocolului institutional.

AVERTISMENT: Incapacitatea de a asigura
permeabilitatea cateterului inainte de investigatiile
privind injectarea electrica poate duce la defectarea
cateterului.

MASURA DE PRECAUTIE: Daci este atasat un
conector fara ac la portul cateterului, mai intai
asigurati-va ca va sustine injectarea electrica.

7. Atasati injectorul electric la portul lumenului selectat,
conform recomandarilor producatorului, apoi
deschideti clema.

8. Finalizati investigatia privind injectarea electrica, avand
grija sa nu depasiti limita ratei de debit maxime (Tabelul
2), apoi inchideti clema.

MASURA DE PRECAUTIE: Se recomanda respectarea
protocoalelor institutionale in toate aspectele utilizarii
cateterului, in conformitate cu prezentele instructiuni.
Testarea cateterului BioFlo amplasat pe linia mediana
cu tehnologie ENDEXO a inclus zece (10) cicluri de
injectare electrica.

9. Deconectati injectorul electric.
10. Consultati sectiunea CLATIREA S| HEPARINIZAREA.

INTRETINEREA CATETERULUI

Se recomanda respectarea protocoalelor institutionale in

Urmatoarele informatii privind ingrijirea, utilizarea si intretinerea
nu reprezinta un nlocuitor pentru protocolul institutional, ci mai
curand reprezinta o descriere a indicatiilor si recomandarilor ce
pot fi utilizate cu succes in cazul cateterului BioFlo amplasat pe

linia mediana cu tehnologie ENDEXO.

INGRIJIREA SI UTILIZAREA GENERALA A CATETERULUI

* Utilizati tehnica antiseptica in timpul ingrijirii si
utilizarii cateterului.

e Utilizati masurile de precautie standard si universale
n timpul procedurilor de ingrijire a cateterului.

* Nu lasati niciodata cateterul fara capac.

¢ Nu utilizati cleme sau alte instrumente cu dinti sau
muchii ascutite asupra cateterului, deoarece acesta
poate fi deteriorat.

INGRIJIREA LOCULUI DE INSERTIE S| PANSAREA

¢ Examinati in mod regulat locul de insertie, inclusiv
dispozitivul de stabilizare a cateterului si la fiecare
schimbare a pansamentului, pentru complicatii.

¢ Respectati protocolul institutional pentru schimbarea
pansamentului. Se recomanda schimbarea saptamanala
a pansamentului si oricand este necesara.

¢ Pentru a mentine un debit neobstructionat, asigurati-va ca
nu exista indoiri ale cateterului sau ale tubului de perfuzie.

AVERTISMENT: inainte de pansarea cateterului si a
locului de acces, inspectati-le pe amandoua pentru a va
asigura ca nu prezinta nicio urma de agenti de curatare
pe baza de alcool izopropilic.

* Se recomanda un pansament steril, care sa acopere
intregul loc de insertie, aripioara de sutura si cel putin
2,5 cm din tubul pentru prelungire.

e Trebuie depuse toate eforturile pentru a pastra locul de
insertie si pansamentul curate, uscate si intacte.

INLATURAREA PANSAMENTULUI

* Stabilizati cateterul si portul luer lock in timpul inlaturarii
pansamentului, pentru a preveni dislocarea accidentala.

¢ Separati pansamentul trz}\géndu—l departe de portul luer lock
si spre locul de insertie. In timpul separarii, mentineti banda

adeziva si pansamentul aproape de bratul pacientului,
pentru a preveni dislocarea cateterului sau a suturilor.

EVALUAREA INTEGRITATII CATETERULUI

Evaluati integritatea cateterului Tnainte de orice injectare/

infuzare, efectuand urmatorii pasi:

* Examinati si palpati tractul cateterului si locul de insertie
pentru complicatii.

¢ Aspirati usor pentru returul sangelui, utilizand o seringa
de 10 mL. Dificultatea in aspirarea sangelui poate indica
o comprimare, pozitionare incorecta si/sau obstructie
a cateterului. Eliminati seringa conform protocolului
institutional.

¢ Pentru a goli cateterul, clatiti-l cu 10 mL de solutie salina
normala sterild, utilizadnd o a doua seringa de 10 mL.

NOTA: Dac4 este pusé la indoiald integritatea cateterului,
ca urmare a oricaruia dintre pasii de mai sus, nu utilizati

cateterul fara investigatii ulterioare si solutionarea problemei.

PRELEVAREA DE SANGE
1. Opriti administrarea de infuzat.

2. Utilizand tehnica aseptica, prelevati o proba din portul
cateterului si permiteti ca acesta sa se usuce la aer.

3. Clatiti lumenul selectat cu 10 mL de solutie salina
normala sterila.

4. Utilizati o seringa pentru a aspira o cantitate
mica de sange si lichid (cel putin 3-5 mL) pentru a
verifica permeabilitatea. Eliminati seringa conform
protocolului institutional.

5. Utilizand o a doua seringa, prelevati usor mostra si
inchideti clema.

6. Consultati sectiunea CLATIREA S| HEPARINIZAREA.
7. Transferati mostrele conform protocolului institutional.
GESTIONAREA OCLUZIEI LUMENULUI

Lumenele cateterelor BioFlo amplasate pe linia mediana
se pot rareori obstructiona. Obstructia lumenului este de
obicei evidenta prin incapacitatea de a aspira sau infuza
prin lumen sau printr-un debit inadecvat si/sau presiuni de
rezistenta mari in timpul aspirarii si/sau infuzarii. Cauzele
pot include, fara a se limita la acestea, pozitionarea
incorecta a varfului cateterului, indoirea cateterului sau
cheaguri. Obstructia poate fi rezolvata printr-una dintre
urmatoarele variante:

* Verificati astfel incat sa nu existe niciun tub indoit in
sectiunea de cateter exterioara corpului.

* Repozitionati pacientul.

¢ Puneti pacientul sa tuseasca.

¢ Cu conditia sa nu intdmpinati rezistenta la aspiratie,
clatiti cateterul viguros cu solutie salina normala

sterila pentru a incerca sa distantati varful de peretele
vasului. Utilizati o seringa de 10 mL sau mai mare.

MASURA DE PRECAUTIE: Nu clatiti niciodata
fortat un lumen obstructionat. Daca oricare lumen
duce la formarea unui trombus, mai intai incercati
sa aspirati cheagul cu o seringa. Daca aspirarea
esueaza, consultati protocolul institutional pentru
gestionarea trombozei.

REPARAREA CATETERULUI

In cazul in care cateterul este rupt accidental, se
recomanda inlocuirea acestuia.

SCOATEREA CATETERULUI

Scoaterea cateterului ramane la discretia medicului, in
ceea ce priveste regimul de terapie al pacientului.

1. Pozitionati pacientul in pozitie verticala, cu bratul la un
unghi de 45 de grade departe de corp. Mentineti locul
de insertie mai jos de nivelul inimii.

2. Consultati sectiunea INLATURAREA
PANSAMENTULUI.

3. Deschideti capacele de blocare ale dispozitivului de
stabilizare a cateterului, apoi scoateti cateterul din
dispozitivul de blocare.

NOTA: Este de preferat utilizarea tehnicii antiseptice
pentru pasii urmatori.

4. Pentru scoaterea cateterului, prindeti cateterul cu o
mana intre aripioara de sutura si locul de insertie si
scoateti-l incet, treptat, mentinand cateterul paralel
cu suprafata pielii. Nu prindeti cu mana portul luer
lock pentru a scoate cateterul, deoarece acesta se
poate deteriora.

5. Daca inca intampinati rezistenta, respectati protocolul
institutional pentru gestionarea cateterelor care sunt
dificil de scos.

6. Pentru a verifica daca a fost scos cateterul in totalitate,
masurati si comparati lungimea cateterului cu lungimea
initiala Tnregistrata la momentul introducerii.

7. Aplicati o cantitate generoasa de alcool pentru a slabi
marginile dispozitivului de stabilizare a cateterului.
Tn timp ce ridicati tamponul adeziv, curatati usor cu
alcool suprafata inferioara a tamponului, pentru a
dizolva adezivul.

8. Dupa scoaterea cateterului, acoperiti locul de insertie
cu un pansament timp de cel putin 24 de ore.

GARANTIE

Navilyst Medical, Inc. garanteaza ca s-a aplicat un nivel
rezonabil de atentie in timpul proiectarii si fabricarii acestui
instrument. Aceasta garantie inlocuieste si exclude
toate celelalte garantii care nu sunt explicit definite
in continuare, fie explicit, fie deduse din aplicarea
legislatiei sau in alt mod, incluzand, dar fara limitare
la, orice garantie implicitai de comercializare sau
adaptare la un anumit scop. Manevrarea, depozitarea,
curatarea si sterilizarea acestui instrument, precum si alti
factori asociati cu pacientul, diagnosticarea, tratamentul,
procedurile chirurgicale si alte aspecte care nu se afla
sub controlul Navilyst Medical afecteaza in mod direct
instrumentul si rezultatele care reies din utilizarea sa.
Obligatia Navilyst Medical in cadrul acestei garantii este
limitata la repararea sau inlocuirea acestui instrument si
Navilyst Medical nu poarta raspunderea pentru niciun fel
de pierdere, deteriorare sau cheltuiala incidentala sau
in consecinta, care rezultd in mod direct sau indirect din
utilizarea acestui instrument. Navilyst Medical nici nu Tsi
asuma si nici nu autorizeaza o alta persoana sa isi asume
n locul sau, nicio responsabilitate suplimentara sau diferita
asociatd cu acest instrument. Navilyst Medical nu isi
asuma nicio raspundere referitoare la instrumentele
reutilizate, reprelucrate, resterilizate, modificate sau
alterate in orice fel si nu acorda niciun fel de garantii,
explicite sau implicite, incluzand dar fara limitare la
orice garantie implicitd de comercializare sau adaptare
la un anumit scop, referitoare la aceste instrumente.

* AngioDynamics, sigla AngioDynamics, BioFlo si Navilyst sunt
marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale
AngioDynamics, Inc., un afiliat sau o filiala. ENDEXO este
marca comerciala si/sau marca comerciala inregistrata a
Interface Biologics, Inc.
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