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Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomocky lekarom alebo na zaklade predpisu lekara.

VYSTRAHA

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO).
Ak je sterilna bariéra poskodena, vyrobok nepouzivajte. Ak zistite
poskodenie, telefonicky kontaktujte obchodného zastupcu. Pred
pouzitim skontrolujte, ¢i po¢as prepravy nedo$lo k poSkodeniu.

Uréené na pouzitie iba u jedného pacienta. Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia méze narusit konstrukénu
celistvost pombcky a/alebo viest k poruche pomécky, o méze
spdsobit poranenie, chorobu alebo Umrtie pacienta. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia moze tiez vyvolat riziko
kontaminacie pomécky alalebo viest k infikovaniu pacienta
alebo prenosu infekcie, okrem iného vratane prenosu infekénych
ochoreni z jedného pacienta na iného. Kontaminacia pomocky
moze viest' k poraneniu, chorobe alebo usmrteniu pacienta.

Po pouziti produkt a balenie zlikvidujte podla nemocni¢nych,
administrativnych a/alebo miestnych predpisov.

POPIS POMOCKY

Katéter BioFlo*Midline s technolégiou ENDEXO*je polyuretanovy
katéter neprepUstajici Ziarenie s hrdlom (hrdlami) s konektorom
Luer Lock, polyuretanovou prediZzovacou trubicou (trubicami)
a uskom na priSitie. Tento katéter je k dispozicii v konfiguracii so
samostatnym alebo dvojitym limenom. Katéter BioFlo Midline
je jasne oznaceny na vSetkych dostupnych plochach katétra
na jeho identifikaciu ako MIDLINE oproti tradicnému katétru
PICC. Maximalne rychlosti prietoku elektrického vstrekovania su
uvedené na svorke (svorkach) (Obrazok 1 a Tabulka 2).

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Zariadenie BioFlo Midline je ur€ené na kratkodoby pristup
(< 30 dni) do periférneho Zilového systému na ucely
intravendznej terapie vratane (okrem iného) podavania
tekutin, liekov a odoberania vzoriek krvi a krvnych elementov.

Maximalna prietokova rychlost elektrického vstrekovania®
* 3F jeden lumen/20 cm — 2 ml/sek.
¢ 4F jeden lumen/20 cm — 6 ml/sek.
* 5F jeden lumen/20 cm — 6 ml/sek.
»  5F Dvojity [limen/20 cm — 6 ml/sek.
* Pozrite si tabulku 2
KONTRAINDIKACIE

Zilova tromboéza v akejkolvek &asti Zily, ktora sa

ma cievkovat'.

Stavy, ktoré brania spatnému prudeniu krvi zo Zily z
kongatiny, ako je napriklad paralyza alebo lymfedém
po mastektomii.

*  Ortopedické alebo neurologické stavy, ktoré maju vplyv
na kon¢atiny.

« Predpoklad alebo pritomnost’ dialytickych
transplantatov alebo inych intraluminalnych zariadeni
vratane kardiostimulatora.

Hyperkoagulopatia, pokial neprichadza do uvahy
antikoagulaéna liecba pacienta.

» Existujuca kozna alebo podkozna infekcia v mieste
alebo v blizkosti predpokladaného miesta zavedenia
katétra.

»  Anatomické zmeny Zil spésobené chirurgickym
zakrokom, zranenim alebo traumou.

Nedostato¢né Zily predlaktia.

* Anatomické nezrovnalosti

Katéter BioFlo Midline s technolégiou ENDEXO a jednym Iimenom

PredlZovacia trubica

Hrdlo s konektorom Luer Lock

Katéter BioFlo Midline s technoldgiou ENDEXO
a dvojitym limenom

Usko na prisitie

(8trukturalne alebo vaskularne), ktoré
mozu zhorsit zavadzanie katétra alebo
postupy starostlivosti o katéter.

_‘H-—.m».--‘_.—.— @8] yYSTRAHY

Dalsie vystrahy najdete v jednotlivych
krokoch postupu. Vzhladom na riziko
vystavenia krvou prenaSanym pato-
Katéter | génom su poskytovatelia zdravotnickej
starostlivosti povinni pri starostlivosti
o pacienta dodrziavat vSeobecné
bezpecnostné opatrenia tykajuce sa
manipulacie s krvou a telesnymi
tekutinami. Pri akejkolvek manipulacii

[ —mmrr——r—o oo s tymto zariadenim sa musia prisne

dodrziavat sterilné techniky.

* Nepouzivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Obrazok 1. Konfiguracie katétra

Pri vybere pacienta a ur¢ovani priemeru katétra musi klinicky
lekar zvazit rozdiely v individualnej anatémii a fyzioldgii pacienta
vzhladom na telesné rozmery a vek (t. j. dospely pacient, dieta
alebo novorodenec). Na umiestnenie katétra BioFlo Midline
by sa mali pouzivat prislusné usmernenia, hodnotenie ciev a
techniky zavadzania.

Katéter BioFlo Midline s technolégiou ENDEXO sa dodava
v réznych konfiguraciach balenia vratane nasledujucich:

« Suprava katétra
« Suprava MST s drétom 45 cm

POZNAMKA: MST = (Upravena Seldingerova technika —
Modified Seldinger Technique)

Technolégia ENDEXO sa ukazala ako ucinnd metdéda pri
znizovani hromadenia trombov (na zaklade poctu krvnych
dosticiek). ZniZenie hromadenia trombov sa vyhodnotilo
pomocou akutnych modelov in vitro. Predklinické hodnotenia
in vitro nepredpokladaju nevyhnutne klinické vlastnosti, pokial
ide o tvorbu trombov. Endexo je pasivna technolégia zalozena
na neaktivnych polyméroch uréena na redukciu tvorby trombov
v suvislosti s pouzivanim katétra. Toto zariadenie nie je uréené
na lie€bu ani eliminaciu existujucich trombov.

* Ak pouzivate baktériostaticky
fyziologicky roztok, neprekracujte mnozstvo 30 ml
v priebehu 24 hodin.

* Nezasuvaijte katéter Uplne az po usko na Sitie.

» Nepouzivajte katéter s chemikaliami, ktoré nie su
kompatibilné s akymkolvek prisluSenstvom, pretoze
mdze dojst k poSkodeniu katétra.

* Nedavajte ziadne ihly opatovne do puzdra. lhly ulozte
do vodotesnych nadob odolnych voéi prepichnutiu
ostrymi predmetmi v sulade s protokolom institucie.

* Nepokus$ajte sa skracovat katéter s vodiacim drétom
alebo zasunutym styletom, pretoze moze dojst k
poskodeniu katétra, styletu alebo vodiaceho drotu
a poraneniu pacienta.

* Nedostato€né zahriatie kontrastnej latky na telesnu
teplotu pred elektrickym vstrekovanim méze spdsobit
poruchu katétra.

* Ak sa nezabezpeci priechodnost katétra pred
Studiami s elektrickym vstrekovanim, méze dojst
k zlyhaniu katétra.

*  Funkcia obmedzujuca tlak elektrického vstrekovaca
(bezpecnostné odpojenie) nemusi zabranit'
nadmernému tlaku pri upchatom katétri.

PrekroCenie maximalnej povolenej prietokovej
rychlosti (Tabulka 2) méze spdsobit’ poruchu
katétra a/alebo posunutie hrotu katétra.

« Indikacia katétra na elektrické vstrekovanie kontrastnej
latky predpoklada schopnost katétra vydrzat dany
zakrok, nepredpoklada vSak vhodnost’ daného
zakroku pre konkrétneho pacienta. Za vyhodnotenie
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zdravotného stavu pacienta v suvislosti so zakrokom
elektrického vstrekovania je zodpovedny klinicky lekar.

*  Maximalny tlak elektrickych vstrekovacov pouzivanych
s elektricky napajanym zariadenim BioFlo Midline
nesmie presiahnut 325 psi (2 240 kPa).

» Pred zavedenim styletu alebo vodiaceho drétu skratte
katéter na pozadovanu dizku. Katéter neskracujte,
ked su stylet alebo vodiaci drot zavedené v katétri,
pretoze moze dojst k poSkodeniu zariadenia alebo
poraneniu pacienta.

«  Terapie, ktoré NIE SU vhodné pre katéter BioFlo
Midline, zahffaju terapie, ktoré vyZzaduju centralny
pristup k Zile Pozrite si Standardné postupy a zasady
danej institucie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Dalsie bezpe&nostné upozornenia najdete v jednotlivych
krokoch postupu.

* Nezasuvaijte vodiaci drot za Urovern podpazusia.

* Nikdy nasilim nevyberajte stylet. Ak pocitite odpor,
moze dojst k poSkodeniu katétra. Ak na katétri pocitite
odpor alebo nérazy, preruste vytahovanie styletu a
nechajte, aby sa katéter vratil do svojho normalneho
tvaru. Spolu vytiahnite katéter aj stylet do vzdialenosti
priblizne 2 cm a znova sa pokuste o vybratie styletu.
Opakujte tento postup, kym sa stylet nebude dat lahko
vytiahnut. Ked je stylet vytiahnuty, zasurite katéter do
pozadovanej polohy (nulova znacka).

» Ak sa musi vytiahnut vodiaci drét, vytiahnite ihlu a
vodiaci drét ako jeden celok.

* Pred zvadzanim, oSetrenim alebo pouzitim si pozorne
preditajte vSetky pokyny.

* Na otvaranie balenia nepouzivajte Ziadne ostré predmety,
pretoZze méze dojst k poskodeniu zariadenia.

* Zavadzanie katétra smie vykonavat len licencovany a
kvalifikovany zdravotnicky personal.

* Ak sU na katétri alebo prislusenstve badatelné
akékolvek znamky poskodenia (ohnutie, preliacenie,
zarezy atd.), nepouzivajte ich.

* Ak pouzivate iné nez dodavané zavadzacie puzdro
(upravené supravy Seldinger), skontrolujte, ¢i sa
katéter do puzdra bez problémov zmesti.

* Nezavadzajte pevny koniec vodiaceho drétu s
makkou Spickou do Zily.

»  Pri zavadzani katétra alebo vodiaceho drétu davajte
pozor, aby ste neposkodili vnatornu stenu cievy.
Nepouzivajte svorky ani ozubené alebo vrubkované
klieSte. Nepouzivajte svorky ani iné nastroje so
zubami alebo ostrymi okrajmi na katétri alebo inych
nastrojoch s cielom zasunut alebo umiestnit' katéter,
pretoze méze dojst k poSkodeniu katétra.

* Pocas zavadzania sa vyhybajte ostrym uhlom, ktoré
by mohli narusit funkénost katétra.

* Acetén a maziva s obsahom polyetylénglykolu by sa
nemali pouzivat' s polyuretanovymi katétrami, pretoze
tieto latky mozu poskodit’ zariadenie.

* Ak sa katéter prili§ skrati, mo6ze byt potrebna
vymena katétra.

* Nepouzivajte ostré predmety v blizkosti predlZzovacich
trubic alebo hriadefa katétra.

* Nepresivajte ziadnu Cast katétra. Ak na upevnenie
katétra pouzijete Sitie, nesmie ddjst k upchatiu,
prepichnutiu alebo prerezaniu katétra.

* Podla zasad prislusnej institucie upevnite zvonka
katéter na zabranenie jeho posunu, migracii,
poskodeniu, zauzleniu alebo upchatiu.

+ Odportu¢ame pouzivat len prisluSenstvo vybavené
konektorom Luer Lock s katétrom BioFlo Midline
s technolégiou ENDEXO. Opakované nadmerné
dotiahnutie méze sposobit’ skratenie Zivotnosti
konektora hrdla. Na odstranenie zariadeni s
pripojeniami hrdla s konektorom Luer Lock
nepouzivajte hemostatické prostriedky.

» Ak pocas preplachovania katétra pocitite
odpor, postupujte podla protokolu institucie
pre upchaté katétre.

»  Prilikvidacii pouzitého prislusenstva sa riadte
protokolom intitucie.

* Podavanie nekompatibilného lie€iva v ramci toho
istého lumenu moéze spodsobit zrazanie. Po kazdej
infGzii preplachnite lumen katétra.

V réamci protokolov institicie odpord¢ame brat do uvahy
vSetky aspekty pouzitia katétra v sulade s pokynmi
uvedenymi v tomto dokumente. Systém testovania
katétra BioFlo Midline s technolégiou ENDEXO zahfial
desat (10) cyklov elektrického vstrekovania.

Ak sa nezatiahne stylet do katétra pred vioZzenim katétra,
moze dojst k posSkodeniu cievy po¢as postupu zavadzania.
Nepouzivajte noznice na odstrafiovanie obvazovych
materialov, pretoZze sa moze stat, Ze prestrihnete alebo
poskodite katéter.

Pred obviazanim katétra a miesta zavedenia skontrolujte,
¢i su Uplne vyschnuté Cistiace prostriedky na baze
izopropylalkoholu alebo aceténu.

Na zabranenie hromadeniu prostriedku nezasuvajte
katéter Uplne az po usko na Sitie.

Ked sa katéter nepouziva, dajte na hrdlo katétra sterilny
koncovy uzaver na zabranenie kontaminacii.

Pohyb pacienta méze spdsobit posunutie hrotu katétra.

Nepokusajte sa opravovat katéter. Ak su na katétri badatelné
praskliny alebo netesnosti, okamzZite katéter odstrarite.

Katéter smie pouzivat, starat sa on alebo vyberat
ho len vyskoleny a kvalifikovany poskytovatel
zdravotnickej starostlivosti.

Nasilné vyberanie mdze viest k rozpojeniu katétra. Pocas
vyberania drzte katéter za distalny koniec uska na Sitie.

Pacientov je potrebné poucit v suvislosti so starostlivostou a
udrzbou katétra BioFlo Midline. Za toto poucenie pacientov
zodpoveda poskytovatel zdravotnickej starostlivosti.

Vyhybajte sa meraniu tlaku alebo pouZitiu Skrtidla na
pazi s implantovanym zariadenim, pretoze méze dojst k
upchatiu alebo inému poskodeniu tohto zariadenia.

Pri pouzivani bariel netlacte na vnutornu stranu alebo
podpazusie kanylovanej paze.

Na ziskanie pristupu ku katétru neodpori¢ame pouzivat
ihlu. Ak sa vSak pouzije ihla, nepouzivajte ihlu s diZzkou
viac ako 1,9 cm.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE/NEZIADUCE UCINKY

Vzduchova embdlia « Krvacanie
Krvacanie * Hemotorax
Plexus brachialis alebo * Infekcia

iné poskodenie nervov . Zapalizapal 3il

* Intoleranéna reakcia na
kontrastnu latku

Vytlacenie katétra
Embolia katétra

Preniknutie katétra * Intoleranéna reakcia na
cez pokozku/cievu implantované zariadenie
Fragmentacia katétra * Nespravna poloha
Porucha katétra « Poskodenie nervov

Nespravne umiestnenie ¢ Bolest

katétra «  Pleuralna efuzia

Migracia katétra .
Okluzia katétra

Pneumotorax

« Plicna embolia
Zatiahnutie katétra +  Znizena funkcia obligiek
Prasknutie katétra
Smrt

Zrazanie lieciv alebo
kontrastnej latky

« Citlivost alebo alergia

* Sepsa

«  Subintimalna infekcia zil
alebo myokardu

« Poranenie hrudného
miazgovodu

Extravazacia/infiltracia
infuzneho roztoku
Embolia «  Tromboembdlia

Endokarditida + Tromboflebitida
Nekréza v mieste vystupu

Tvorba fibrinového puzdra ,

Odmietnutie
cudzieho telesa

Cievna trombo6za
Poskodenie zil
« Stendza ciev

« Tamponada ciev
Hematém P

SPOSOB DODANIA

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO).
Skladuijte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Nepouzivajte,
ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Nepouzivajte, ak je etiketa
nekompletna alebo negitatelna. Dalsie podmienky skladovania
najdete na Stitku na obale.

NAVOD NA POUZITIE

Katéter BioFlo Midline s technolégiou ENDEXO smie
zavadzat, manipulovat s nim a vyberat' len kvalifikovany
licencovany poskytovatel zdravotnickej starostlivosti.
Techniky a postupy opisané v tomto navode nepredstavuju
vSetky lekarsky prijatelné protokoly ani neslizia ako
nahrada za skusenosti a Usudok lekara pri liecbe
konkrétneho pacienta. Pozrite si prislusnd cast podfla
zvolenej konfiguracie.

POZNAMKA: Pogas postupov zavadzania, udrzby a
vyberania doésledne dodrziavajte aseptické techniky.
Pred pouzitim vyrobok dokladne skontrolujte, ¢i nie je po
exspiracii a ¢i sa pocas prepravy neposkodil sterilny obal.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Na otvaranie obalu
nepouzivajte ostré predmety.

Tabulka 1. Specifikacie katétra

—_ T © —_
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seoe| 25|38 |28 wE| &
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3Bl gl 8 2| Eleadvc|l 22| 2 E
céol|s|eEls=s8z8E[c5 | §=
CX>g| X35 SEScE| 2| €
we a §°8 S| a
3F(1,02)] 1 1 20,0 | 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 Maximalna kompatibilita vodiaceho drétu je 0,018 palca (0,46 mm).
2 Oba lumeny.

NAVOD NA POUZITIE POKYNY NA
ZAVADZANIE KATETRA

Priprava pacienta

1. Ked umiestiiujete katéter na okraji I6zka pre pacienta,
pouzite Skrtidlo na hornd konéatinu. Vyberte vhodnu
Zilu podla posudenia pacienta. Bezné Zily pouzivané
na zavadzanie su bazilarna Zila, brachialna zila a
cefalicka Zila. Uvolnite Skrtidlo.

2. Pripravte sterilné pole a dodany material.

3. Pripravte miesto zavedenia a okolitu oblast’ pouzitim
prijatelného topického antimikrobialneho &istiaceho
prostriedku v sulade s protokolom, zasadami a
postupmi institucie.

Zilovy pristup
4. Ziskajte pristup do Zily jednou z nizSie uvedenych metod.

Pouzitie vodiaceho droétu

a. Vlozte ihlu zavadzaca pod uhlom do zvolenej Zily a
overte vstup do Zily.

b. Vlozte mékky alebo vodiaci hrot vodiaceho drétu cez
ihlu do Zily do pozadovanej polohy podla overeného
klinického postupu a v stlade so $tandardmi alebo
zasadami a postupmi intitdcie.

ii. Potiahnite spatni komoru, kym hrot ihly nezmizne
v bezpecnostnej rukovati a bezpecne sa nezaisti
v rukovati ihly (budete to citit a zacujete kliknutie).
iii. Skontrolujte, ¢i je hrot ihly bezpe¢ne zaisteny
v bezpec€nostnej rukovati zatlacenim spatnej
komory smerom dopredu, pricom drzte
bezpecénostnu rukovat. Podla potreby
zopakujte predchadzajuci krok.

e. Zlikvidujte ihlu podla protokolu institucie.
Pristup bez pouzitia vodiaceho drétu

a. Vyberte rozpojitelné puzdro bezpe€nostnej
ihly zavadzaca.

b. Vlozte rozpojitelné puzdro bezpecénostnej ihly
zavadzaca podla navodu na pouzitie od vyrobcu.

10.

1.

POZNAMKA: Pri katétroch s viacerymi limenmi nezabudnite
pred zavedenim naplnit' kazdy I[imen, priCom po naplneni
uzavrite nepouzivany limen (limeny).

Ak sa pouziva stylet (odportca sa pre vSetky techniky
okrem Seldingerovej techniky), zasurite stylet pomaly cez
poistnu objimku preplachovacej sustavy do katétra, kym
nebude hrot styletu vy€nievat z konca katétra. Pokracujte
vo vstrekovani normalneho sterilného fyziologického
roztoku na ulahéenie zavadzania.

Zatiahnite stylet spat do polohy minimalne jeden cm vo
vnutri katétra (Obrazok 3).

==

POZNAMKA: Uistite sa, Ze puzdro lezi vo
vnutri cievy.

Uvolnite Skrtidlo.

Vytiahnite ihlu do polovice rozpojitelného puzdra,
pricom zachovaijte polohu puzdra.
e. Podrzte rozpojitelné puzdro na svojom mieste a

vyberte bezpe€nostnu ihlu podla navodu na pouzitie
od vyrobcu. Zlikvidujte podla protokolu institacie.

POZNAMKA: Nezasuvajte ihlu zavadzaga spat
do rozpojitelného puzdra, pretoze méze dojst’ k
poskodeniu puzdra.

Priprava katétra

POZNAMKA: Ak pouzivate hydrofilny vodiaci drét,
naplrite drziak drétu (obrug) alebo ponorte vodiaci
drét do normalneho sterilného fyziologického roztoku
na podavanie injekcii s cielom zaistit’ aktivaciu
hydrofilnej vrstvy pred samotnym zakrokom. Tento
postup bude mozno potrebné zopakovat pogas
zakroku jemnym preplachnutim katétra normalnym
sterilnym fyziologickym roztokom na injekéné
vstrekovanie cez dodanu preplachovaciu sustavu

s vodiacim drétom na svojom mieste.

c. Odporu¢ané umiestnenie hrotu je na Urovni alebo
pod uroviiou podpazusia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Ak sa musi
vytiahnut vodiaci drét, vytiahnite ihlu a vodiaci drét
ako jeden celok.

d. Opatrne vytiahnite bezpe¢nostnu ihlu z vodiaceho
drotu, pricom drzte vodiaci drét na mieste.

Pouzitie bezpecnostnej ihly

i. Na aktivaciu bezpe¢nostného mechanizmu drzte
bezpecénostnu rukovat jednou rukou a otacajte
spatnu komoru proti smeru hodinovych ruciciek.

POZNAMKA: Pripravu katétra moZete vykonat pred
ziskanim Zilového pristupu, ak sa katéter umiestriuje na
okraji 16Zzka pre pacienta.

Obrazok 3. Poloha styletu v katétri

12.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Ak sa nezatiahne
stylet do katétra pred vlozenim katétra, méze dojst k
poskodeniu cievy po€as postupu zavadzania.

Otocte poistnou objimkou preplachovacej sustavy v smere
hodinovych ruciciek na zaistenie styletu na svojom mieste.

VYSTRAHA: Stylet ani vodiaci drét neskracuijte.

19. Uvolnite preplachovaciu sustavu z hrdla katétra
a vytiahnite ju spolu so styletom alebo vodiacim
drétom, pricom drzte usko na Sitie na svojom mieste.
Zlikvidujte podrla protokolu institucie.

20. Ked je katéter vloZzeny, jemne nasajte injekénu
striekacku pripojent k boénému portu preplachovacej
sustavy a sledujte, ¢i sa vracia krv. Odpojte a
zlikvidujte podla protokolu institucie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Opakovane
nezasuvajte stylet do katétra, pretoze vysledkom
moze byt poskodenie katétra alebo Zily.

21. Zatvorte svorku katétra.

22. Dalsie kroky najdete v ¢astiach PREPLACHOVANIE
AHEPARINIZACIA a STABILIZACIA KATETRA.

PREPLACHOVANIE A HEPARINIZACIA

1. Pripojte k hrdlu injekénu striekacku, otvorte svorku a
nasajte krv.

2. Zatvorte svorku, odpojte injekénu striekacku a
zlikvidujte ju podla protokolu institucie.

3. Pripojte injekénu striekacku naplnent 10 ml
normalneho sterilného fyziologického roztoku, otvorte
svorku a preplachnite limen pouzitim ,impulznej*
techniky alebo techniky ,stop/Start".

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Opakovane nezaslvaijte
stylet do katétra, pretoZze vysledkom méze byt poSkodenie
katétra a Zily.

POZNAMKA: Ak vykonavate preplachnutie po
elektrickom vstrekovani, pouzite 20 ml normalneho
sterilného fyziologického roztoku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Na katétri alebo
predlZovacej trubici nepouzivajte Ziadne svorky, kym
sa stylet nachadza v katétri. Stylet sa méze zalomit a
poskodit katéter, vysledkom ¢oho méze byt netesnost
alebo prasknutie katétra.

5. Stanovte dizku katétra.

POZNAMKA: Umiestnenie hrotu katétra BioFlo Midline
by malo byt na drovni alebo pod droviiou podpazusia.

a. Umiestnenie na okraji I6Zka pre pacienta:
Umiestnite pacienta tak, aby mal pazu od tela
v 90-stuprfiovom uhle alebo v ramci tolerancie.
Odmeraijte vzdialenost pozdiz drahy Zily medzi
zvolenym miestom zavedenia a poZzadovanou
polohou hrotu katétra.

6. Skratte katéter na pozadovanu dizku podrfa vopred
vykonaného merania.

POZNAMKA: Odstrihnite $tvorcové zakongenie hrotu
katétra. Skontrolujte odstrihnuté plochy, ¢i neobsahuju
volné materialy alebo drsné okraje.

7. Pripojte k hrdlu katétra preplachovaciu stupravu.
Uistite sa, Ze poistna objimka je v otvorenej polohe
(Obrazok 2).

Bo¢ny port

Poistné objimka

Obrazok 2. Preplachovacia sustava

POZNAMKA: Pri zavedeni katétra s dvojitym
limenom sa méze na umiestnenie styletu pouzit
ktorykolvek lumen.

8. Nasajte 10 ml normalneho sterilného fyziologického
roztoku do injekénej striekacky (ak uz nie je dodana
vopred naplnend), odstrarte uzaver na boénom porte
preplachovacej sustavy a pripojte injekénu striekacku.

9. Zakryte otvor poistnej objimky prstom na zabranenie
uniku tekutiny a naplite preplachovaciu sustavu
a katéter.

13.

Vyberte injekénu striekacku z preplachovacej sustavy a
umiestnite uzaver na boény port.

Umiestnenie katétra pouzitim vodiaceho drétu

a.

14.

15.

16.

17.

18.

Pozdiz vodiaceho drétu urobte bezpeénostnym skalpelom
zarez v mieste zavedenia. Na pouzitie bezpe¢nostného
skalpela stlacte vrchné tla¢idlo na ochrannom kryte a
stiahnite ho do zadnej zaistenej polohy. Po vykonani
zarezu znova stlacte vrchné tlacidlo a vysunte kryt do
prednej zaistenej polohy po znacku zaistenia.

Nasurite rozpojitelné puzdro/sustavu dilatatora na
vodiaci dr6t. Jemnym ota¢avym pohybom zasurite
sUstavu do Zily.

Seldingerova technika: Vytiahnite dilatator, pricom
nechajte puzdro a vodiaci drét na mieste.

Modifikovana technika: Vytiahnite dilatator a vodiaci drét
spolu, pricom nechajte rozpojitelné puzdro na svojom
mieste. Zakryte otvor na zabranenie Uniku krvi a/alebo
vzniku vzduchovej embodlie.

Pri umiestfiovani katétra na okraji 16zka pre pacienta
natocte hlavu pacienta smerom k miestu zavedenia s
bradou opretou o plece.

Pomaly a postupne zasUvajte sustavu katétra cez
rozpojitelné puzdro do pozadovaného umiestnenia hrotu.

POZNAMKA: Pri zavadzani katétra s viacerymi limenmi
nezabudnite svorkou uzavriet nepouzivanu predlZzovaciu
trubicu (trubice).

POZNAMKA: Pri pouziti Seldingerovej techniky
najprv navih¢ite odhaleny segment vodiaceho drétu
fyziologickym roztokom a nasurite katéter na vodiaci drot.

Pevne podrzte katéter na mieste a pomaly vytiahnite
rozpojitelné puzdro z miesta zavedenia.

Pevne uchopte uska puzdra a roztvorte ho pouzitim
rovnakého tlaku na obe uska — pohybom smerom dopredu
rozpojené puzdro stiahnite z katétra. Zlikvidujte podla
protokolu instittcie.

Pomaly zasurite zvy$nu Cast katétra do zily, kym nebude
znacka ,0“ na katétri na Urovni miesta zavedenia.
Nezasuvajte katéter Uplne az po usko na Sitie.

4. Zatvorte svorku, odpojte injekénu striekacku a
zlikvidujte ju podla protokolu instittcie.

5. Nasajte do injekénej striekacky heparinizovany
fyziologicky roztok a pripojte ju k hrdlu.

6. Otvorte svorku a vstreknite do limenu rovnaké
alebo vacsie mnozstvo, nez je plniaci objem
(pozrite si tabulku 1).

7. Pri zachovani pretlaku v injekénej striekacke zatvorte
svorku, odpojte injekénu striekacku a zlikviduijte ju.

8. Postup v pripade potreby vykonajte aj na druhom
limene.

POZNAMKA: Nikdy nenechavajte katéter neuzavrety.

POZNAMKA: Katéter preplachnite po kazdom
pouziti. Ak sa katéter nepouziva, na zachovanie jeho
priechodnosti vykonavajte preplachnutie po kazdych
12 hodinach alebo podla protokolu institicie.

STABILIZACIA KATETRA

1. OSetrite stabilizacné miesto alkoholom a odstrarite
zvysky betadinu (ak je pritomny).

2. Naneste pripravny roztok na pokozku na zlepSenie
prifnavosti a ochranu pokozky. Nechajte pripravny
roztok na pokozku Uplne zaschnut.

3. Zasurite pomodcku pod usko na Sitie. Posurite jeden
otvor na Sitie na kolik, potom posurite tento kolik a
usko na Sitie dopredu na opaénu stranu, kym druhy
otvor na $itie fahko nezapadne na druhy kolik.

4. Zatvorte viecka nad kolikmi na zaistenie katétra.

5. Odstrarite papierovu kryciu vrstvu a umiestnite na
pokozku.

6. Pouzite lepiaci prizok v mieste alebo vedla miesta
zavedenia.

KONTRAINDIKACIE: Pacienti so znamou alergiou na
zlozky pasky alebo lepidla.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Nepouzivajte, ak hrozi
strata prilnavosti, napriklad pri nepokojnych pacientoch,
neupevnenom pristupovom zariadeni, na nadmerne sa
potiacej alebo neprilnavej pokozke.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Pocas aplikacie alebo
odstrariovania minimalizujte manipulaciu s katétrom.

POZNAMKA: Sledujte stabilizaciu pomdcky kazdy def.
Vymente minimalne kazdych sedem dni.
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ELEKTRICKE VSTREKOVANIE

Taburka 2. Specifikacie elektrického vstrekovania
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4F (1,40) 1 |20 6 181 (1248) | 309 (2128)
5F (1,68) 1 |20 6 153 (1055) | 302 (2085)
5F (1,73)] 2 | 20 6 172 (1186) | 251 (1733)

Testovanie bolo vykonané pouZitim kontrastnej latky s viskozitou 11,8
centipoisov (cP) a merané pri telesnej teplote (37 °C) s injektorom nastavenym
na 325 psi (2 240 kPa). Udaje predstavuju pribliznu prietokovu kapacitu
elektrického vstrekovania kontrastnej latky.

Datovy bod vnutorného tlaku katétra pozorovany pocas testovania
elektrického vstrekovania.

Tlak prasknutia je tlakovy bod zlyhania pri tiaku prasknutia katétra po
dokonéeni 10 cyklov elektrického vstrekovania.

N

w

VYSTRAHA: Pogas testovania elektrického vstrekovania
tlaky katétra nepresiahli hodnoty uvedené v tabulke 2.

VYSTRAHA: Pogas testovania statického tlaku prasknutia
bolo zaznamenané zlyhanie katétra, ktoré je podrobne
uvedené v tabulke 2.

UDRZBA KATETRA

Pre vSetky aspekty starostlivosti, pouzivania a udrzby katétra
odporu¢ame riadit sa protokolmi institucie. Nasledujuce
pokyny tykajuce sa starostlivosti, pouzivania a udrzby katétra
nepredstavuju ani nenahradzaju protokoly instittcie, ale sluzia
skor ako usmernenia a odportc¢ania, ktoré sa moézu Uspesne
aplikovat v suvislosti s katétrom BioFlo Midline s technolégiou
ENDEXO.

VSEOBECNA STAROSTLIVOST A POUZIVANIE KATETRA

Pri starostlivosti a po¢as pouzivania katétra pouzivajte
aseptické techniky.

Pri postupoch starostlivosti o katéter pouzivajte
Standardné a univerzalne bezpecnostné opatrenia.
Nikdy nenechavajte katéter neuzavrety.

Nepouzivajte svorky ani iné nastroje so zubami alebo
ostrymi okrajmi na katétri, pretoze méze dojst k
poskodeniu katétra.

STAROSTLIVOST O MIESTO ZAVEDENIA A OBVAZOVY
MATERIAL

Pravidelne a pri kazdej vymene obvazov kontrolujte miesto
zavedenia vratane pomodcky na stabilizaciu katétra, ci
nedochadza ku komplikaciam.

Pri vymene obvazov sa riadte protokolom institucie.
Vymenu obvazov odpori€ame vykonavat raz tyzdenne
alebo podla potreby.

Na zachovanie plynulého prietoku sa uistite, Ze katéter ani
trubica IV nie su prekrutené.

VYSTRAHA: Prekrogenie maximalnej povolenej prietokovej
rychlosti (Tabulka 2) méze spdsobit’ poruchu katétra a/alebo
posunutie hrotu katétra.

1. Skontrolujte, &i je elektricky injektor spravne
naprogramovany a neprekracuje hraniénu hodnotu
prietokovej rychlosti katétra (pozrite si tabulku 2).

2. Zahrejte kontrastnu latku na telesnu teplotu (37 °C).

VYSTRAHA: Nedostato&né zahriatie kontrastne;j
latky na telesnu teplotu pred Studiou s elektrickym
vstrekovanim méze spdsobit poruchu katétra.

3. Skontrolujte, ¢i katéter nie je poSkodeny.

Pripojte injekénu striekacku, otvorte svorku a nasajte
vacsie mnozstvo latky, ako je plniaci objem katétra,
alebo kym sa nevracia krv (Tabulka 1). Zatvorte
svorku, odpojte a zlikvidujte pouzitd injekénu
striekacku podla protokolu institucie.

5. Pripojte injek¢nu striekacku naplnend 10 ml
normalneho sterilného fyziologického roztoku, otvorte
svorku a prudko preplachnite limen.

6. Zatvorte svorku, odpojte injekénu striekacku a
zlikvidujte ju podla protokolu institucie.

VYSTRAHA: Pred obviazanim katétra a miesta zavedenia
skontrolujte, €i su Uplne vyschnuté Cistiace prostriedky na
baze izopropylalkoholu.

QOdporuc¢ame obviazat celé miesto zavedenia, usko na
Sitie a minimalne 2,5 cm predlZovacej trubice steriinym
krycim obvazovym materialom.

Vykonajte vSetky opatrenia na udrzanie miesta zavedenia
a obvazového materialu v Cistote, suchu a v celistvosti.

ODSTRANENIE OBVAZOVEHO MATERIALU

Stabilizujte katéter a hrdlo s konektorom Luer Lock po¢as
odstrafiovania obvazov na zabranenie neimyselnému
posunutiu.

Oddelte obvazy od hrdla s konektorom Luer Lock smerom
k miestu zavedenia. Pri oddelovani udrziavajte vSetky
pasky a obvazy blizko paze pacienta na zabranenie
posunutiu katétra alebo Sitia.

POSUDENIE CELISTVOSTI KATETRA

Posudte celistvost katétra pred kazdym vstrekovanim/infaziou
vykonanim nasledujucich krokov:

Skontrolujte a prehmatajte trakt katétra a miesto zavedenia
s ciefom odhalit’ pripadné komplikacie.

Pouzitim injek¢nej striekacky s objemom 10 ml pomaly

VYSTRAHA: Ak sa nezabezped&i priechodnost katétra
pred Studiami s elektrickym vstrekovanim, méze doéjst’
k zlyhaniu katétra.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Ak je k hrdlu katétra
pripojeny konektor bez ihly, najprv sa uistite, Ze vydrzi
elektrické vstrekovanie.

7. Pripojte elektricky injektor k zvolenému hrdlu limenu
podla odportc¢ani vyrobcu a otvorte svorku.

8. Dokoncite studiu s elektrickym vstrekovanim, pricom
davajte pozor, aby ste neprekrogili hrani¢ni hodnotu
maximalnej prietokovej rychlosti (Tabulka 2), a
zatvorte svorku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: V ramci protokolov
institicie odpora€ame brat do Uvahy vSetky aspekty
pouzitia katétra v sulade s pokynmi uvedenymi v
tomto dokumente. Testovanie katétra BioFlo Midline
s technolégiou ENDEXO zahffialo desat (10) cyklov
elektrického vstrekovania.

9. Odpojte elektricky injektor.
10. Pozrite si éast PREPLACHOVANIE AHEPARINIZACIA.

nasajte krv. Problém pri nasavani krvi m6ze signalizovat
stlaenie, nespravnu polohu a/alebo upchatie katétra.
Zlikvidujte injekénu striekaku podla protokolu institucie.
Pouzitim druhej injekénej striekacky s objemom 10 ml
preplachnite katéter 10 ml normalneho sterilného
fyziologického roztoku na vycistenie katétra.

POZNAMKA: Ak existuji pochybnosti o celistvosti
katétra na zaklade vyssie uvedenych krokov, katéter dalej
nepouzivajte, kym sa problém nevysetri a nevyriesi.

ODOBERANIE VZORIEK KRVI

1.
2.

Prestarite podavat inflzne roztoky.

Pouzitim aseptickej techniky poutierajte hrdlo katétra a
nechajte ho uschnut na vzduchu.

Preplachnite zvoleny Iimen 10 ml normalneho sterilného
fyziologického roztoku.

Pouzitim injekEnej striekacky nasajte malé mnozstvo krvi
a tekutiny (minimalne 3 — 5 ml) na overenie priechodnosti.
Zlikvidujte injekénu striekacku podla protokolu institucie.

Pomocou druhej injekénej striekacky pomaly odoberte
vzorku a zatvorte svorku.

Pozrite si éast PREPLACHOVANIE A HEPARINIZACIA.
Vzorky preneste podla protokolu institucie.
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POSTUP PRI UPCHATI LUMENU

Lumeny katétra BioFlo Midline sa mézu v zriedkavych
pripadoch upchat. Upchatie limenu je zvycajne
signalizované problémom pri nasavani alebo vstrekovani
cez lumen, nedostatoénym prietokom a/alebo vysokym
odporom pocas nasavania a/alebo vstrekovania. Mozné
pri¢iny okrem iného zahffaju nespravne umiestnenie
hrotu katétra, skrutenie alebo upchatie katétra. Upchatie je
mozné odstranit’ jednym z nasledujucich postupov:
+ Skontrolujte, Ze Ziadna trubica v ¢asti katétra mimo
tela nie je prekratena.
* Zmerite polohu pacienta.
» Poziadajte pacienta, aby zakasral.
* Za predpokladu, Ze nedochadza k Zziadnemu
odporu pri nasavani, dékladne preplachnite katéter
normalnym sterilnym fyziologickym roztokom s cielom
pokusit sa dostat’ hrot dalej od cievnej steny. Pouzite
injekénu striekacku s objemom 10 ml alebo viac.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Nikdy nasilu
nepreplachujte upchaty limen. Ak sa v ktoromkolvek
limene vytvori zrazenina, najprv sa pokuste
zrazeninu vysat pomocou injekénej striekacky. Ak

sa nepodari vysat zrazeninu, riadte sa protokolom
institdcie v suvislosti s postupom pri tromboze.

OPRAVA KATETRA

V pripade nahodného roztrhnutia alebo zlomenia katétra
odporu¢ame katéter vymenit..

ODSTRANENIE KATETRA

Odstranenie katétra je na zvazeni lekara vzhladom na
lieCebny rezim pacienta.

1. Umiestnite pacienta do vzpriamenej polohy s pazou
od tela v 45-stupriovom uhle. UdrZiavajte miesto
zavedenia pod uroviou srdca.

2. Pozrite si ¢&ast ODSTRANENIE OBVAZOVEHO
MATERIALU.

3. Otvorte viecka drziaka stabiliza¢nej pomocky katétra
a vyberte katéter z drzZiaka.

POZNAMKA: Pri nasleduijtcich krokoch je najlepsie
pouzivat aseptické techniky.

4. Na odstranenie katétra uchopte katéter medzi uskom
na Sitie a miestom zavedenia a pomaly ho po malych
krokoch postupne vytahujte, pricom udrziavate
katéter paralelne s povrchom pokozky. Pri vyberani
nechytajte katéter za hrdlo s konektorom Luer Lock,
pretoze méze dojst k poSkodeniu katétra.

5. Ak stale pocitujete odpor, postupujte podla protokolu
intitucie v suvislosti s postupom pre problematické
vyberanie katétra.

6. Na overenie Uplného vytiahnutia katétra zmerajte
dizku katétra a porovnajte ju s minimalnou dizkou,
ktora bola zaznamenana v ¢ase zavedenia.

7. Na uvolnenie okrajov stabilizatnej pomocky pre
katéter pouzite hojné mnozstvo alkoholu. Nadvihnite
lepiacu podlozku a jemne nastriekajte pod jej povrch
alkohol na rozpustenie lepivej vrstvy.

8. Po odstraneni katétra prekryte miesto zavedenia
krycim obvézom na minimalne 24 hodin.

ZARUKA

Spolo¢nost’ Navilyst Medical, Inc. ru¢i za to, ze navrhu
a vyrobe tohto nastroja bola venovana primerana
starostlivost. Tato zaruka je nahradou za vsSetky
ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené a
vylué€uje ich, €i uz su vyslovné alebo predpokladané, z
ucinnosti zakona alebo inak, okrem iného aj akékol'vek
predpokladané zaruky predajnosti alebo vhodnosti
na konkrétny ucel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a
sterilizacia tohto nastroja, ako aj iné faktory tykajuce sa
pacienta, diagndzy, lie€by, chirurgickych postupov a inych
zdalezitosti, na ktoré nema spolo¢nost Navilyst Medical
dosah, priamo ovplyviuju nastroj a vysledky dosiahnuté
jeho pouzivanim. Zavazok spolo¢nosti Navilyst Medical v
ramci tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu
tohto nastroja a spolo¢nost Navilyst Medical nebude
zodpovedna za akékolvek nahodné alebo nasledné
straty, poskodenie alebo vydavky priamo alebo nepriamo

vyplyvajlice z pouzitia tohto nastroja. Spolo¢nost Navilyst
Medical nepreberda, ani neopravfiuje Ziadnu inu osobu,
aby za nu preberala akukolvek dalSiu alebo dodato¢nu
povinnost alebo zodpovednost v spojitosti s tymto
nastrojom. Spoloc¢nost’ Navilyst Medical neprebera
Zziadnu zodpovednost' vzhladom na nastroje, ktoré
su opakovane pouzité, regenerované, opakovane
sterilizované, modifikované alebo upravené
akymkolvek sposobom a neposkytuje ziadne zaruky,
vyslovné ani predpokladané, okrem iného ani zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel, pokial
ide o tieto nastroje.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, BioFlo a Navilyst su
ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky
spolo¢nosti AngioDynamics, Inc., jej pridruzenej alebo dcérskej
spolo¢nosti. ENDEXO je ochranna znamka alebo registrovana
ochranna znamka spolo¢nosti Interface Biologics, Inc.
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