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BioFlo DuraMax®

with ENDEX0® Technology
Chronic Hemodialysis Catheter

B, ONLY

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

Any serious incident which has occurred with the use of this device should be
reported to Merit Medical at CustomerService-SouthJordan@Merit.com and
to the National Competent Authority. Refer to the following web address for
contact information for the Competent Authorities. https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

The instructions for use are available electronically at www.merit.com.

For a copy of the Summary of Safety and Clinical Performance for this device,
please review Eudamed at ec.europa.eu/tools/eudamed, where itis linked to the
basic UDI-DI. The basic UDI-DI for the device is 0884450BUDI651Q6. Pending
availability of the Eudamed site, the SSCP may also be accessed at the following
link: http://www.merit.com/sscp/

This implantable device is provided with a patient guide, implant card, and
implant card instructions. A patient guide is available electronically at www.
merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-
duramax/. The implanting clinician is responsible for reviewing the patient
guide with the patient. The implanting clinician is also required to complete the
information on the implant card, and provide the completed implant card.

WARNING

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

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

The BioFlo DuraMax® with ENDEXQO® Technology Hemodialysis Catheter is to be
treated as contaminated biomedical waste subsequent to use. Used or unused
devices should be disposed of in accordance with hospital, administrative and/
or local government policy for such items. Sharps such as the safety scalpel
and introducer needle should be disposed of in a sharps container.

Uncontaminated device packaging should be recycled if applicable, or disposed
of as common waste in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy for such items.

DEVICE DESCRIPTION

The BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Hemodialysis Catheter is
manufactured from soft radiopaque Carbothane with ENDEXO material that
provides increased patient comfort while providing excellent biocompatibility.

BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Chronic Hemodialysis Catheter is
available in multiple packaging configurations:
e Catheter Only — consists of the catheter and two injection caps.

*  Basic Kit with Single Valve Sheath/Dilator — consists of
o  BioFlo DuraMax Dialysis Catheter © Injection Caps

o 16F Single Valved Peelable o #11 Blade Safety Scalpel
Sheath Dilator

o 0.038inches J/Flex Guidewire
©  12F Dilator o Adhesive Wound Dressing
©  14F Dilator o 186 X 2-3/4 Introducer
o Tri-Ball Tunneler with Sleeve Needle



*  Basic Kit with valved splittable introducer Sheath/Dilator — consists of
o  BioFlo DuraMax Dialysis Catheter © Injection Caps

o 16F Dual Valved Peelable Sheath o  #11Blade Safety Scalpel

Dilator o 0.038inches J/Flex Guidewire
©  12F Dilator o Adhesive Wound Dressing
©  14F Dilator o 186 X 2-3/4 Introducer
o Tri-Ball Tunneler with Sleeve Needle

e VascPak™ Kit with single valve Sheath/Dilator — consists of
o  BioFlo DuraMax Dialysis Catheter o  14F Dilator

o 16F Single Valved Peelable o Tri-Ball Tunneler with Sleeve
Sheath Dilator °

o 12F Dilator °

Injection Caps
Adhesive Wound Dressing

*  VascPak Kit with valved splittable Sheath/Dilator — consists of
o  BioFlo DuraMax Dialysis Catheter o  14F Dilator

o 16F Dual Valved Peelable Sheath o  Tri-Ball Tunneler with Sleeve
Dilator °

o 12F Dilator °

Injection Caps
Adhesive Wound Dressing

The ENDEXO technology is a passive, non-active polymer technology that has
been shown to be effective in reducing thrombus accumulation (based on
platelet count). Reduction of thrombus accumulation was evaluated using acute
in vitro models. The results of an in-vivo sheep study during 31 day indwelling
time demonstrated that the BioFlo DuraMax with ENDEXQ Technology Chronic
Hemodialysis Catheter has thromboresistance characteristics comparable to a
heparin coated hemodialysis catheter legally marketed in the US. Pre-clinical in
vitro evaluations do not necessarily predict clinical performance with respect
to thrombus formation. Catheter shaft is made of Carbothane 3585A (6.43g) with
20% barium sulfate for radiopacity (1.61g), 2% Endexo plastic polymer (0.164g)
and 0.2% teal colorant (0.0164g). It has permanent exposure to blood.

Note: ENDEXO Technology is intended to reduce catheter-related thrombus,
and is not intended to treat or eliminate existing thrombus.

INTENDED USE

e The BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Chronic Hemodialysis
Catheter is intended to provide Long-Term vascular access for
Hemodialysis in adults.

e Catheters greater than 40 cm are intended for femoral vein insertion.

INDICATIONS FOR USE:

The BioFlo DuraMax with ENDEXQ Technology Chronic Hemodialysis Catheter
is intended to provide Long-Term vascular access for Hemodialysis in adults.
CLINICAL BENEFITS

The clinical benefit of the BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Chronic
Hemodialysis Catheter is to provide immediate access for hemodialysis with
feasibility for long-term vascular access.

INTENDED PATIENT POPULATION:

This catheter can be used in adult patients with End-stage Kidney Disease who
require long-term vascular access for hemodialysis.

INTENDED USERS

e The BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Chronic Hemodialysis
Catheter should be inserted, manipulated, and removed by a qualified,
licensed implanting clinician or other qualified health care professional
under the direction of an implanting clinician.

e This device should be used only by implanting clinicians and healthcare
professionals already trained in dialysis access, catheter care and
maintenance. Users may receive additional product training, as needed,
from a clinical team representative from Merit Medical by contacting
customer service at +1800-356-3748.

CONTRAINDICATIONS

e The catheter is intended for Long-Term vascular access only and should
not be used for any purpose other than indicated in these instructions.

e The presence of other device related infection, bacteremia, or septicemia
is known or suspected.

e Severe chronic obstructive lung disease exists.
e Pastirradiation of prospective insertion site has occurred.



Previous episodes of venous thrombosis or vascular surgical procedures
at the prospective placement site have occurred.

Local tissue factors that will prevent proper device stabilization and/or
access.

The valved peelable introducer sheaths are not designed for use in the
arterial system

WARNINGS

In the rare event that a hub or connector separates from any component
during insertion or use, take all necessary steps and precautions to
prevent blood loss or air embolism and remove catheter.

Do not advance the guidewire or catheter if unusual resistance is
encountered.

Do not insert or withdraw the guidewire forcibly from any component.
The wire may break or unravel. If the guidewire becomes damaged, the
introducer needle or sheath introducer and guidewire must be removed
together.

Use of excessive pull force on the catheter may cause the suture wing to
detach from the bifurcate.

To avoid air embolism close the valve in the single valved peelable sheath
prior to insertion of dilator and remove the guidewire and dilator from the
valved peelable sheath immediately after sheath insertion.

Do not use acetone on any part of the catheter tubing. Exposure to this
agent may cause catheter damage.

The catheter should be used with caution and only after careful
consideration in patients who are at risk of bleeding complications.
Guidewire, Tunneler, Scalpel and Introducer Needle contain cobalt. Cobalt
is classified as CMR 1B and is present in a concentration above 0.1%
weight by weight.

PRECAUTIONS

Do not use sharp instruments near the extension tubing or catheter lumen.
Do not use scissors to remove dressing.

Catheter will be damaged if clamps other than what is provided with this
kit are used.

In the event a clamp breaks, replace the catheter at the earliest
opportunity.

Clamping of the tubing repeatedly in the same location may weaken
tubing. Avoid clamping near the luers and hub of the catheter.

Examine catheter lumen and extensions before and after each treatment
for damage.

To prevent accidents, assure the security of all caps and bloodline
connections prior to and between treatments.

Use only Luer Lock (threaded) Connectors with this catheter.

Repeated over tightening of bloodlines, syringes, and caps will reduce
connector life and could lead to potential connector failure.

If using an introducer sheath other than the one provided, verify that the
catheter fits easily through the introducer sheath.

Do not suture through any part of the catheter. If sutures are used to
secure the catheter, make sure they do not occlude or cut the catheter.
Catheter tubing can tear when subjected to excessive force or rough
edges.

Avoid sharp or acute angles during implantation which could compromise
catheter functionality.

Excessive force should not be used to flush obstructed lumen. Do not use
a smaller syringe than 10 mL.

Scrub catheter luer lock connectors with an appropriate antiseptic after
cap is removed and before accessing. Perform every time catheter is
accessed or disconnected.

If luer lock connectors are cleansed with a cleansing solution, allow the
solution to dry fully before applying catheter end caps. Tape end caps
between treatments to safeguard them against accidental removal.

Itis not recommended to insert the catheter through a previously stented
vessel as the catheter may dislodge the stent causing it to migrate.



e Catheters placed via the femoral vein should be planned carefully in terms
of insertion site, tunnel, and exit site. Consideration should be made of
the possibility of permanent access in that limb. If an arteriovenous fistula
or graft may be created in that limb, then placement of a catheter in the
anatomy of that limb should be avoided if at all possible. Exit sites and
tunnel tracts should be chosen carefully so as to:

1. Minimize interference with patient mobility.
2. Maximize patient comfort.

3. Maintain as wide and gentle a curve as possible to minimize potential
for catheter kinking.

4. Minimize infection risk.

5. Minimize catheter length (while allowing for the prior considerations)
so as to maximize the potential blood flow of the catheter. Catheters
placed via the femoral vein will generally have lower blood flow than
catheters placed via the internal jugular vein.

e Some patients may be hypersensitive to heparin or suffer from heparin
induced thrombocytopenia (HIT) and these patients must not have their
catheter locked with heparinized saline.

ADVERSE EVENTS/POTENTIAL COMPLICATIONS:

e Air Embolus e Laceration of the Vessel

e Bacteremia e Lumen Thrombosis

e Brachial Plexus Injury e Mediastinal Injury

e Cardiac Arrhythmia e Perforation of the Vessel

e Cardiac Tamponade e Pleural Injury

e Central Venous Thrombosis *  Pneumothorax

e Endocarditis e Pulmonary Embolism

e Exit Site Infection ¢ Retroperitoneal Bleed

e Exsanguination e  Right Atrial Puncture

e Femoral Artery Laceration e Septicemia

e Femoral Nerve Injury e Subclavian Artery Puncture
e Fibrin Sheath Formation e Subcutaneous Hematoma

e Hematoma e Superior Vena Cava Puncture
* Hemorrhage e Thoracic Duct Laceration

e Hemothorax e Tunnel Infection

e Inferior Vena Cava Puncture e Vascular Thrombosis

e Inflammation e Venous Stenosis

e Before attempting the insertion, ensure that you are familiar with the
above complications and their emergency treatment should any of them
occur.

HOW SUPPLIED

Store in a cool, dry, place. Do not use if package is opened or damaged. Do not
use if labeling is incomplete or illegible.

INSERTION SITES

The BioFlo DuraMax Dialysis Catheter may be inserted percutaneously and is
ideally placed in the jugular vein. Although this catheter may be placed in the
subclavian vein, the internal jugular is the preferred site. Catheters greater than
40 cm length (tip to cuff) are designed for femoral vein insertion.

DIRECTIONS FOR USE

e The patient should be in a modified Trendelenburg position, with the
upper chest exposed and the head turned slightly to the side opposite the
insertion area. A small rolled towel may be inserted between the shoulder
blades to facilitate the extension of the chest area.
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e Have patient lift his/her head from the bed to define the sternomastoid
muscle. Catheterization will be performed at the apex of a triangle formed
between the two heads of the sternomastoid muscle. The apex should be
approximately three fingerbreadths above the clavicle. The carotid artery
should be palpated medial to the point of catheter insertion.

¢ Note the position of the subclavian vein, which is posterior to the clavicle,
superior to the first rib, and anterior to the subclavian artery. (At a point
just lateral to the angle made by the clavicle and the first rib.)

WARNING:

e Patients requiring ventilator support are at increased risk of
pneumothorax during subclavian vein cannulation, which may cause
complications.

e Extended use of the subclavian vein may be associated with subclavian
vein stenosis.

e The patient should lie completely on his/her back. Both femoral arteries
should be palpated for site selection and consequence assessment. The
knee on the same side of the insertion site should be flexed and the thigh
abducted. Place the foot across the opposite leg. The femoral vein is then
posterior/medial to the artery.

Precaution: The incidence of infection may be increased with femoral
vein insertion.

e Confirm final position of catheter with chest x-ray. Routine x-ray should
always follow the initial insertion of this catheter to confirm proper tip
placement prior to use.

e Femoral Catheter tip placement is recommended at the junction of the
iliac vein and the inferior vena cava.

DIRECTIONS FOR SELDINGER INSERTION

e Read instructions carefully before using this device. The catheter should
be inserted, manipulated, and removed by a qualified, licensed physician
or other qualified health care professional under the direction of an
implanting clinician.

e The medical techniques and procedures described in these instructions
for use do not represent all medically acceptable protocols, nor are they
intended as a substitute for the implanting clinician’s experience and
judgment in treating any specific patient.

e Use standard hospital protocols when applicable.

1. Strict aseptic technique must be used during insertion, maintenance,
and catheter removal procedures. Provide a sterile operative field. The
Operating Room is the preferred location for catheter placement. Use
maximal barrier precautions including the use of a cap, mask, sterile
gown, sterile gloves, and a sterile full body drape for the insertion of
central venous catheters. Have patient wear mask. Shave the skin
above and below the insertion site. Prepare clean skin with a > 0.5%
chlorhexidine preparation with alcohol before central venous catheter
insertion. If there is a contraindication to chlorhexidine, tincture
of iodine, an iodophor, or 70% alcohol can be used as alternatives.
Antiseptics should be allowed to dry according to the manufacturer’s
recommendation prior to placing the catheter.

2. The selection of the appropriate catheter length is at the sole discretion of
the implanting clinician. To achieve proper tip placement, proper catheter
length selection is important. Routine x-ray should always follow the initial
insertion of this catheter to confirm proper placement prior to use.

3. Administer sufficient local anesthetic to completely anesthetize the
insertion site.



4. Make a small incision at the exit site on the chest wall approximately
8—10 cm below the clavicle. Make a second incision above and parallel
to the first, at the insertion site. Make the incision at the exit site wide
enough to accommodate the cuff, approximately 1 cm.

5. Use blunt dissection to create the subcutaneous tunnel opening. Attach
the catheter to the trocar (a slight twisting motion may be helpful). Slide
catheter tunneling sleeve over the catheter making certain that the sleeve
covers the distal tip of the catheter. Insert the trocar into the exit site
and create a short subcutaneous tunnel. Do not tunnel through muscle.
The tunnel should be made with care in order to prevent damage to
surrounding vessels.

Warning: Do not over—expand subcutaneous tissue during tunneling.
Over-expansion may delay/prevent cuff in-growth.

6. Lead catheter into the tunnel gently. Do not pull or tug the catheter tubing.
If resistance is encountered, further blunt dissection may facilitate
insertion. Remove the catheter from the trocar with a slight twisting
motion to avoid damage to the catheter.

Precaution: Do not pull tunneler out at an angle. Keep tunneler straight to
prevent damage to catheter tip.

o~ T

Note: A tunnel with a wide gentle arc lessens the risk of kinking. The tunnel
should be short enough to keep the Y-hub of the catheter from entering the exit
site, yet long enough to keep the cuff 2 cm (minimum) from the skin opening.

7. lrrigate catheter with saline, then clamp catheter extensions to assure
that saline is not inadvertently drained from lumens. Use clamps provided.

Precaution: Do not clamp the dual lumen portion of the catheter. Clamp
only the extensions. Do not use serrated forceps, use only the in-line
clamps provided.

8. Insertthe introducer needle with attached syringe into the target
vein. Aspirate to insure proper placement. Use ultrasound guidance to
place catheter (if this technology is available) to reduce the number of
cannulation attempts and mechanical complications. Ultrasound guidance
should only be used by those fully trained in its technique.

9. Remove the syringe and place thumb over the end of the needle to prevent
blood loss or air embolism. Draw flexible end of guidewire back into
advancer so that only the end of the guidewire is visible. Insert advancer’s
distal end into the needle hub. Advance guidewire with forward motion
into and past the needle hub into the target vein.

Caution: The length of the wire inserted is determined by the size of the
patient. Monitor patient for arrhythmia throughout this procedure. The
patient should be placed on a cardiac monitor during this procedure.
Cardiac arrhythmias may result if guidewire is allowed to pass into the
right atrium. The guidewire should be held securely during this procedure.

10. Remove needle, leaving guidewire in the target vein. Enlarge cutaneous
puncture site with scalpel.

CAPTIVE® J-STRAIGHTENER USE INSTRUCTIONS

11. Grasp the shoulder of the Captive J-Straightener between the forefinger
and thumb.

J-Straightener
Shoulder

Dispenser Tubing

T

I—Guidewire

GUIDEWIRE IN RESTRAINED POSITION




12. Gently pull on the Captive J-Straightener shoulder until it is just removed
from the dispenser tubing.

Shoulder

::ﬁ>~

J-STRAIGHTENER & GUIDEWIRE
RELEASED FROM DISPENSER

13. Holding the guidewire and the shank of the Captive J-Straightener, fully
withdraw the guidewire from the dispenser.

Shank
Guidewire

GUIDEWIRE REMOVAL FROM DISPENSER

Caution: DO NOT grasp and pull the guidewire prior to releasing the
Captive J-Straightener. Damage to the guidewire may occur if it is pulled
against the restraint of the Captive J-Straightener.

VALVED SPLITTABLE INTRODUCER SHEATH INSTRUCTIONS

Precautions: Dilators and catheters should be removed slowly from the sheath.
Rapid removal may damage the valve members resulting in blood flow through
the valve. Never advance or withdraw guide wire or sheath when resistance is
met. Determine cause by fluoroscopy and take remedial action.

14. Insert vessel dilator into sheath until the dilator cap folds over valve
housing and secures the dilator onto sheath assembly.

15. Thread the dilator/sheath assembly over the guide wire.

16. Advance the dilator and sheath together with a twisting motion over
the guide wire and into the vessel. Fluoroscopic observation may be
advisable. Attaching a clamp or hemostat to the proximal end of the guide
wire will prevent inadvertently advancing the guide wire entirely into the
patient.

17. Once assembly is fully introduced into the venous system, separate the
dilator cap from the sheath valve housing by rocking the dilator cap off the
hub. (see figure A).

Figure A

18. Slowly retract the guide wire and dilator, leaving the sheath in position.
The valve will reduce the loss of blood and the inadvertent aspiration of
air through the sheath.

19. Introduce catheter through the valve/sheath and advance it into position.

20. Sharply snap the tabs of valve housing in a plane perpendicular to the
long axis of the sheath to split the valve and peel sheath apart while
withdrawing from the vessel. (see figure B).

Figure B



21.

Remove the sheath from the patient.

SINGLE VALVE SHEATH INSTRUCTIONS

CAUTIONS:

The Valved Peelable Introducer Sheath is designed to reduce blood loss
and the risk of air intake but it is not a hemostasis valve.

Itis notintended to create a complete two-way seal nor is it intended for
arterial use.

The valve will substantially reduce air intake. At -12 mm Hg vacuum
pressure the Valved Peelable Introducer Sheath may allow up to
4 cc/sec of air to pass through the valve.

The valve will substantially reduce the rate of blood flow but some blood
loss through the valve may occur.

22.

23.

24.

25.

26.
21.
28.

Remove the dilator from the sheath and slide the valve over the sheath
opening. Insert the dilator through the valve and lock in place using the
rotating collar.

Advance the introducer/dilator assembly over the guidewire and into the
vein.

Note: If alternate sheath is used, follow manufacturer’s instructions.

Caution: Never leave sheath in place as an indwelling catheter. Damage
to vein will occur.

Remove the dilator and guidewire from the introducer/dilator assembly by
unlocking the rotating collar and gently withdrawing the dilator from the
sheath.

Note: If the procedure does not allow the use of a valve, slide the valve
away from the sheath opening and use as a standard sheath.

Peelable
Sheath Lumen

Advance distal tip of catheter through the valve. To prevent kinking the
catheter, it may be necessary to advance in small steps by grasping the
catheter close to the sheath.

Catheter Tip

e

After the catheter has been positioned, crack the sheath handle in half.

Peel the non-valved side of the handle partially away from the catheter.

Near the valve, hold the catheter firmly in position and pull the valve off of
the catheter.

Note: It is normal to experience some resistance while pulling the catheter
through the slit on the valve.




29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Pull valve and

Shey

Hold catheter
in position

Caution: Do not pull apart the portion of the sheath that remains in the
vessel. To avoid vessel damage, pull back the sheath as far as possible
and tear the sheath only a few centimeters at a time.

Remove the sheath from the patient.

Make any adjustments to catheter under fluoroscopy. The distal tip should
be positioned at the level of the caval atrial junction or into the right
midatrium to ensure optimal blood flow.

Attach syringes to both extensions and open clamps. Blood should
aspirate easily from both arterial and venous sides. If either side exhibits
excessive resistance to blood aspiration, the catheter may need to be
rotated or repositioned to obtain adequate blood flows.

Once adequate aspiration has been achieved, both lumens should be
irrigated with saline filled syringes using quick bolus technique. Assure
that extension clamps are open during irrigation procedure.

Close the extension clamps, remove the syringes, and place an injection
cap on each luer lock connector. Avoid air embolism by keeping extension
tubing clamped at all times when not in use and by aspirating then
irrigating the catheter with saline prior to each use. With each change in
tubing connections, purge air from the catheter and all connecting tubing
and caps.

To maintain patency, a heparin lock must be created in both lumens. Refer
to hospital heparinization guidelines.

Precaution: Assure that all air has been aspirated from the catheter and
extensions. Failure to do so may result in air embolism.

Once the catheter is locked with heparin, close the clamps and install
injection caps onto the extensions’ female luers.

Confirm proper tip placement with fluoroscopy. The distal venous tip
should be positioned at the level of the caval atrial junction or into the
right midatrium to ensure optimal blood flow.

Precaution: Failure to verify catheter placement may result in serious
trauma or fatal complications.

Catheter Securement And Securement Dressing:

37.

38.
39.
40.

Suture insertion site closed. Suture the catheter to the skin using the
suture wing. Do not suture through any part of the catheter. If sutures are
used to secure the catheter, make sure they do not occlude or cut the
catheter.

Precaution: Care must be taken when using sharp objects or needles in
close proximity to catheter lumen. Contact from sharp objects may cause
catheter failure.

Cover the insertion and exit site with securement dressing.
Catheter must be secured/sutured for entire duration of implantation.
Record catheter length and catheter lot number on patient’s chart.

HEMODIALYSIS TREATMENT

NOTE: When a syringe or blood line is being attached directly to the catheter
hub, the luer connection should be made while holding catheter hub firmly,
rather than holding any other part of the catheter. When a syringe or blood
line is being attached to an injection cap, the luer connection should be made
while holding the injection cap rather than the catheter hub, or any part of the
catheter.




Avoid twisting of the catheter while making connection to the hub. Do not use
hemostats to secure or remove devices with luer lock hub connections.

The heparin solution must be removed from each lumen prior to treatment
to prevent systemic heparinization of the patient. Aspiration should be
based on dialysis unit protocol.

Before dialysis begins all connections to catheter and extracorporeal
circuits should be examined carefully.

Frequent visual inspection should be conducted to detect leaks to prevent
blood loss or air embolism.

If a leak is found, the catheter should be clamped immediately.

Precaution: Only clamp catheter with in-line clamps provided.

Necessary remedial action must be taken prior to the continuation of the
dialysis treatment.

Note: Excessive blood loss may lead to patient shock.

Hemodialysis should be performed under implanting clinician’s instructions.

HEPARINIZATION

If the catheter is not to be used immediately for treatment, follow the
suggested catheter patency guidelines.

To maintain patency between treatments, a heparin lock must be created
in each lumen of the catheter.
Follow hospital protocol for heparin lock frequency and concentration.

Draw heparin into two syringes, corresponding to the amount designated
on the arterial and venous extensions. Assure that the syringes are free of
air.

NOTE: Consideration should be given to the priming volume of each lumen
as designated on the catheter clamps in order to avoid systemic effects of
the locking solution.

Table 1: Priming Volumes

Catheter Lumen
Length Arterial (ml) Venous (ml)
20 cm 1.8 1.9
22 cm 19 2.1
24 cm 2.0 2.1
28 cm 2.2 2.3
32cm 23 24
36 cm 25 26
40 cm 21 2.8
48 cm 3.1 3.2
55cm 34 3.7

Remove injection caps from the extensions.

Attach a syringe containing heparin solution to the female luer of each
extension.

Open extension clamps.
Aspirate to insure that no air will be forced into the patient.
Inject heparin into each lumen using quick bolus technique.

Note: Each lumen should be completely filled with heparin to ensure
effectiveness.

Close extension clamps.

Precaution: Extension clamps should only be open for aspiration, flushing,
and dialysis treatment.

Remove syringes.
Attach a sterile injection cap onto the female luers of the extensions.

In most instances, no further heparin is necessary for 48-72 hours,
provided the lumens have not been aspirated or flushed.
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SITE CARE

e Clean skin around catheter. Cover the exit site with occlusive dressing and
leave extensions, clamps, and caps exposed for access by staff.

e Wound dressings must be kept clean and dry.

e The CDC recommends the following for site care agents and/or skin
antiseptics for chronic hemodialysis catheters™:

e Use of alcohol-based chlorhexidine (>0.5%) solution as the first line
skin antiseptic for catheter exit site care. Alternatives for patients with
chlorhexidine intolerance: Povidone-iodine (preferably with alcohol)
or 70% alcohol

e Apply povidone-iodine ointment or bacitracin/gramicidin/polymyxin
B ointment during catheter dressing change. Alternative: Triple
antibiotic ointment (bacitracin/neomycin/polymyxin B)

* Antiseptics should be allowed to dry according to the manufacturer’s
recommendation prior to placing the catheter.

e  Apply antibiotic ointment or povidone iodine ointments to catheter exit site
during dressing changes.

e Use either sterile gauze or sterile, transparent, semipermeable
securement dressing to cover the catheter site. Leave extensions, clamps,
and caps exposed for access by staff.

e [fapatientis diaphoretic or if the site is bleeding or oozing use a gauze
dressing until this is resolved.

e Securement dressings must be kept clean and dry. Replace catheter site
dressing if the dressing becomes damp, loosened, or visibly soiled.

* Replace transparent securement dressings used on tunneled or implanted
CVC sites no more than once per week (unless the securement dressing is
soiled or loose) until the insertion site has healed.

Precaution: Patients must not swim, shower, or soak securement dressing
while bathing.

e |f profuse perspiration or accidental wetting compromises adhesion
of dressing, the medical or nursing staff must change the securement
dressing under sterile conditions.

e The BioFlo DuraMax with ENDEXO Technology Hemodialysis Catheter
has been tested for compatibility with the following site care agents or
antiseptics (data on file). Refer to institutional protocols and/or licensed
clinician’s order for specific site care instructions.

Site Care Agent or Antiseptic BioFlo DuraMax with ENDEXQ
Technology Hemodialysis Catheter

1-Chlorohexane

70% Isopropyl Alcohol **

Hydrogen Peroxide 3%

ChloraPrep One Step

Chlorhexidne Gluconate 4% Solution

Povidine-iodine 10% Topical Solution

Polysporin Qintment

= === |=|=|=|=

Triple Antibiotic Ointment
(Regular Strength)

Bacitracin Plus Ointment y

** Compatibility has not been established for locking of catheters with alcohol. Ethanol locking has been
shown to negatively impact the integrity and performance of polyurethane catheter materials 23

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.htm|

2. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a
systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

CATHETER PERFORMANCE

Caution: Always review hospital or unit protocol, potential complications and
their treatment, warnings, and precautions prior to undertaking any type of
mechanical or chemical intervention in response to catheter performance
problems.

Warning: Only an implanting clinician familiar with the appropriate techniques
should attempt the following procedures.




Insufficient Flows:

The following may cause insufficient blood flows:

e Occluded arterial hole due to clotting or fibrin sheath.
Solutions Include:

e Chemical intervention utilizing a thrombolytic agent.
Management of One-Way Obstruction:

One-way obstructions exist when a lumen can be flushed easily but blood
cannot be aspirated. This is usually caused by tip malposition.

One of the following adjustments may resolve the obstruction:
¢ Reposition catheter.

* Reposition patient.

e Have patient cough.

*  Provided there is no resistance, flush the catheter vigorously with sterile
normal saline to try to move the tip away from the vessel wall.

Infection:

Precaution: Due to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency
Virus) or other blood borne pathogens, health care professionals should
always use Universal Blood and Body Fluid Precautions in the care of all
patients.

o Sterile technique should always be strictly adhered to.

e Clinically recognized infection at a catheter exit site should be treated
promptly with the appropriate antibiotic therapy.

* Ifafeveroccursin a patient with a catheter in place, take a minimum
of two blood cultures from a site distant from catheter exit site. If blood
culture is positive, the catheter must be removed immediately and the
appropriate antibiotic therapy initiated. Wait 48 hours before catheter
replacement. Insertion should be made on opposite side of original
catheter exit site, if possible.

CATHETER REMOVAL

Warning: Only an implanting clinician familiar with the appropriate techniques
should attempt the following procedures.

Precaution: Always review hospital or unit protocol, potential complications
and their treatment, warnings, and precautions prior to catheter removal.

1. Palpate the catheter exit tunnel to locate the cuff.

2. Administer sufficient local anesthetic to exit site and cuff location to
completely anesthetize the area.

3. Cut sutures from suture wing. Follow hospital protocol for removal of skin
sutures.

Make a 2 cm incision over the cuff, parallel to the catheter.

Dissect down to the cuff using blunt and sharp dissection as indicated.
When visible, grasp cuff with clamp.

Clamp catheter between the cuff and the insertion site.

® N @ o &

Cut catheter between cuff and exit site. Withdraw internal portion of
catheter through the incision in the tunnel.

9. Remove remaining section of catheter (i.e. portion in tunnel) through the
exit site.

Precaution: Do not pull distal end of catheter through incision as
contamination of wound may occur.

10. Apply pressure to proximal tunnel for approximately 10-15 minutes or until
bleeding stops.

11. Suture incision and apply dressing in a manner to promote optimal
healing.

12. Check catheter integrity for tears and measure catheter when removed. It
must be equal to the length of catheter when it was inserted.



Table 2: Flow vs. Pressure Data

20 cm Straight 132 | 130 -86 89 -64 68
22 cm Straight 134 | 130 | -82 87 -59 7
24 cm Straight 136 | 138 | -83 89 -58 59
28 cm Straight -161 | 139 | -107 95 -75 75
32 cm Straight -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
36 cm Straight -164 | 160 | -109 | 113 -67 84
40 cm Straight -169 | 173 | -112 | 118 -7 88
48 cm Straight -198 | 180 | -142 | 129 -80 89
55 cm Straight 220 | 197 | -151 | 4 -92 104

NOTE: FLOW TESTING REPRESENTS LABORATORY RESULTS FROM SIMULATED USE TESTING. A
SIMULATED SOLUTION REPRESENTING BLOOD WITH A VISCOSITY OF 3.0 + .1cp @ 37 + 5°C WAS USED

FOR THE TESTING.

Graph 1: Pressure vs. Flow Rate
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In compliance with the requirements of 21CFR Part 801.15, a glossary of
symbols which appear without accompanying text within the product labeling

is provided below

Symbol Ref |Title of Symbol |Meaning of Symbol
5.1.1 | Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.?
5.13 | Date of manufacture Indicates the date when the medical device
was manufactured.?
514 |Use-by date Indl_cate_zs the date after which the medical
device is not to be used.’
Indicates the manufacturer’s batch code so
515 |Batch code that the batch or lot can be identified.”
516 | Catalog number Indicates the manufacturer’s catalog number
o 9 so that the medical device can be identified.?
518 |Importer Indipatgsthe entity importing the medical
device into the locale.”
523 Sterilized using Indicates the medical device has been
= | ethylene oxide sterilized using ethylene oxide.?
526 | Do not resterilize Indlca_t_es amedical device that is not to be
resterilized.?
Do not use if package |Indicates a medical device that should not
528 is damaged and be used if the package has been damaged or
" | consult instructions opened and that the user should consult the
for use. instructions for use for additional information.?
O 5211 Single sterile barrier Indicates a single sterile barrier system.”
system
© 5.2.12 Double sterile barrier Indicates a double sterile barrier system.?
system
Single ste_nle barnel_' Indicates a single sterile barrier system with
5.2.13 | system with protective X o
S protective packaging inside.?
packaging inside
1, . . .
})"{ 532 Keep away from Indicates a medical device that needs
4\ % | 'sunlight protection from light sources.®
v
4 534 | Keep dn Indicates a medical device that needs to be
- pary protected from moisture.?
27°C - Indicates the upper limit of temperature
I— 5.3.6 Upper limit of to which the medical device can be safely
temperature
exposed.?
Indicates a medical device that is intended
54.2 | Do notre-use for one single use only, or for use on a single
patient during a single procedure.?
Consult instructions
for use or gunsult . Indicates the need for the user to consult the
5.4.3 |electronic instructions |. "
instruction for use.?
for use
ifu.angiodynamics.com
Indicates a medical device that contains
Contains hazardous substances that can be carcinogenic,
5.4.10 N .
substances mutagenic, reprotoxic (CMR) or substances
Cobalt with endocrine disrupting properties.®
Contains cobalt as a component of stainless
steel at levels < 0.4%. This device is not
intended for use in the stomach. Exposure of
the stainless steel to highly acidic fluids such
as gastric fluid can result in leaching of the
cobalt from the stainless steel. Cobalt is listed
in EC 1272/2008 as a carcinogen class 1B and a
reproductive toxin class 1B
5.7.7 | Medical device Indicates the items is a medical device.?
Unique Device Indicates a carrier that contains unique device
5.7.10 - A .
Identifier identifier information.?
Caution: (US) Federal law restricts this
& ONI_Y NA | Rxonly device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.”
. A Universal Product Number (UPN) code
Universal Product .
NA represents the manufacturer’s number for
Number an item




Symbol Ref |Title of Symbol |Meaning of Symbol

—

v1 L To indicate that the adjacent number reflects
M})‘ NA | Quantity in package the number of units contained in the package.

@ 1135 | Recyclable Package Recyclable Package.©

Only for products that directly or indirectly
NA | Non-pyrogenic contact circulating blood. Not applicable to
products with no potential blood contact.

Authorized ) Authorized Representative in the European
Representative B N
NA |. Community/ European Union
in European
Community
a. EN 180 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.
. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il
environmental labeling)

o o

©2023 Merit Medical Systems, Inc. All rights reserved. Endexo is a registered
trademark of EVONIK CANADA INC. BIOFLO is a registered trademark of
AngioDynamics, Inc. All other trademarks are property of their respective
owners.
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BioFlo DuraMax®

doté de la technologie ENDEX0®
Cathéter d’hémodialyse chronique

B, ONLY

Mise en garde : en vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Tout incident grave survenu lors de I'utilisation de ce dispositif doit étre signalé
a Merit Medical a I'adresse CustomerService-SouthJordan@Merit.com et a
I'autorité nationale compétente. Consulter I'adresse Web suivante pour obtenir
les coordonnées des autorités compétentes. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Le mode d’emploi est disponible par voie électronique a I'adresse www.merit.com.

Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) de ce dispositif, veuillez consulter la base
Eudamed a I'adresse ec.europa.eu/tools/eudamed, ou il est lié¢ a I'lUD-ID de
base. L'IUD-ID de base du dispositif est 0884450BUDI651Q6. En attendant
la disponibilité du site Eudamed, le RCSPC peut également étre consulté a
I'adresse suivante : http://www.merit.com/sscp/

Ce dispositifimplantable est fourni avec un guide du patient, une carte d'implant
ainsi que des instructions relatives a la carte d'implant. Un guide du patient
est disponible par voie électronique a I'adresse www.merit.com/peripheral-
intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/. Le clinicien
effectuant la mise en place est chargé de consulter le guide du patient avec le
patient. Le clinicien effectuant la mise en place doit également renseigner les
informations sur la carte d'implant et fournir la carte d'implant remplie.

AVERTISSEMENT

Le contenu fourni a été STERILISE par un procédé utilisant de 'oxyde d'éthyléne
(ETO). Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée. Si le dispositif est
endommagé, contacter votre représentant commercial. Inspecter le dispositif avant
utilisation pour vérifier qu’aucun dommage ne s’est produit pendant I'expédition.

Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-
ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le décés du patient.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer
un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une
infection croisée du patient, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission d'une
ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut provoquer une Iésion, une maladie, voire le déces du patient.

Le cathéter d’'hémodialyse BioFlo DuraMax® doté de la technologie ENDEXQ®
doit étre traité comme un déchet biomédical contaminé apres utilisation.
Les dispositifs utilisés ou non utilisés doivent étre éliminés conformément a la
politique de I'hdpital, a la réglementation administrative et/ou a la législation
locale en la matiére. Les objets pointus et tranchants comme le scalpel de
sécurité et l'aiguille d'introducteur doivent étre éliminés dans un collecteur
pour objets pointus et tranchants.

Le conditionnement non contaminé du dispositif doit étre recyclé, le cas échéant,
ou éliminé comme déchet courant conformément a la politique de I'hdpital, a la
réglementation administrative et/ou a la législation locale en la matiére.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d’hémodialyse BioFlo DuraMax doté de la technologie ENDEXO
est fabriqué en Carbothane souple radio-opaque avec matériau ENDEXO qui
améliore le confort du patient tout en assurant une excellente biocompatibilité.

Le cathéter d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la technologie

ENDEXO est disponible en plusieurs configurations de conditionnement :

e Cathéter uniquement — se compose du cathéter et de deux capuchons
d'injection.



e Kitde base avec gaine a valve unique/dilatateur — se compose de

o Cathéter de dialyse BioFlo o
DuraMax o

o Dilatateur de gaine pelablea o
valve unique 16 Fr

Dilatateur 12 Fr
Dilatateur 14 Fr

Tunnelisateur a trois billes
avec manchon

Capuchons d'injection

Scalpel a lame de sécurité n° 11
Fil-guide flexible avec pointe en J
0,038 po (0,97 mm)

Pansement adhésif pour plaie

Aiguille d'introducteur 18G X
2,75 po (7 cm)

e Kitde base avec gaine d'introduction séparable a valve/dilatateur — se

compose de
o  Cathéter de dialyse BioFlo o
DuraMax

o Dilatateur de gaine pelablea o
double valve 16 Fr

Dilatateur 12 Fr
Dilatateur 14 Fr

Tunnelisateur a trois billes
avec manchon

Capuchons d'injection

Scalpel a lame de sécurité n° 11
Fil-guide flexible avec pointe en J
0,038 po (0,97 mm)

Pansement adhésif pour plaie

Aiguille d'introducteur 18G X
2,75 po (7 cm)

e KitVascPak™ avec gaine/dilatateur a valve unique — se compose de

o Cathéter de dialyse BioFlo o
DuraMax °

o Dilatateur de gaine pelable a
valve unique 16 Fr

o Dilatateur 12 Fr

o

Dilatateur 14 Fr

Tunnelisateur a trois billes avec
manchon

Capuchons d'injection
Pansement adhésif pour plaie

e Kit VascPak avec gaine séparable a valve/dilatateur — se compose de

o Cathéter de dialyse BioFlo o

DuraMax o
o Dilatateur de gaine pelable a

double valve 16 Fr o
o Dilatateur 12 Fr o

Dilatateur 14 Fr

Tunnelisateur a trois billes avec
manchon

Capuchons d'injection
Pansement adhésif pour plaie

La technologie ENDEXO est une technologie de polymére passif non actif dont
I'efficacité a été démontrée dans la réduction de I'accumulation de thrombus
(basée sur la numération plaquettaire). La réduction de I'accumulation de
thrombus a été évaluée a I'aide de modeles in vitro. Les résultats d'une étude in
vivo sur des moutons pendant 31 jours a demeure ont démontré que le cathéter
d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la technologie ENDEXO
présente des caractéristiques de thromborésistance comparables a celles d'un
cathéter d’hémodialyse revétu d’héparine légalement commercialisé aux Etats-
Unis. Les évaluations précliniques in vitro ne prédisent pas nécessairement les
performances cliniques en ce qui concerne la formation de thrombus. La tige du
cathéter est en Carbothane 3585A (6,43 g) avec 20 % de sulfate de baryum pour
la radio-opacité (1,61 g), 2 % de polymeére plastique Endexo (0,164 g) et 0,2 % de
colorant bleu sarcelle (0,0164 g). Elle est exposée de fagon permanente au sang.

Remarque : la technologie ENDEXO est destinée a réduire les thrombus liés au
cathéter. Elle n'est pas destinée a traiter ou a éliminer les thrombus existants.

UTILISATION PREVUE

e Le cathéter d'hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la
technologie ENDEXO est destiné a fournir un accés vasculaire a long
terme pour 'hémodialyse chez I'adulte.

e Les cathéters d'une longueur supérieure a 40 cm sont destinés a une
insertion dans la veine fémorale.

INDICATIONS :

Le cathéter d’hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté de la technologie ENDEXO
estdestiné a fournir un accés vasculaire a long terme pour I'hémodialyse chez I'adulte.
BENEFICES CLINIQUES

Le bénéfice clinique du cathéter d'hémodialyse chronique BioFlo DuraMax doté
de la technologie ENDEXO est de fournir un acces immédiat pour I'hémodialyse
avec faisabilité pour I'acces vasculaire a long terme.

POPULATION DE PATIENTS VISEE :

Ce cathéter peut étre utilisé chez les patients adultes atteints d'une maladie rénale
terminale qui nécessitent un acces vasculaire a long terme pour I'hémodialyse.
UTILISATEURS PREVUS

e Le dispositif BioFlo DuraMax avec cathéter d’hémodialyse chronique
doté de la technologie ENDEXO doit étre inséré, manipulé et retiré par
un clinicien qualifié et agréé effectuant la mise en place ou par tout
autre professionnel de santé qualifié travaillant sous la supervision d'un
clinicien effectuant la mise en place.
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Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des cliniciens effectuant la mise
en place et des professionnels de santé déja formés a I'accés pour
dialyse, a I'entretien et a la maintenance des cathéters. Les utilisateurs
peuvent bénéficier d'une formation supplémentaire sur le produit,
sinécessaire, de la part d'un représentant de I'équipe clinique de

Merit Medical en contactant le service clientéle au +1800-356-3748.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter est indiqué uniguement pour obtenir un acceés vasculaire a
long terme et ne doit pas étre utilisé dans un but autre que celui indiqué
dans le présent mode d’emploi.

La présence d’une autre infection, bactériémie ou septicémie liée au
dispositif est connue ou suspectée.

Présence d'une bronchopneumopathie obstructive chronique sévere.
Irradiation antérieure du site d’insertion prospectif.

Episodes antérieurs de thrombose veineuse ou d'interventions
chirurgicales vasculaires au niveau du site de mise en place prospectif.
Facteurs tissulaires locaux empéchant la stabilisation et/ou I'acces
corrects au dispositif.

Les gaines d'introduction pelables a valve ne sont pas congues pour étre
utilisées dans le systéme artériel

AVERTISSEMENTS

En cas de séparation d'une embase ou d’un raccord de tout composant
pendant I'insertion ou Iutilisation, prendre toutes les mesures et
précautions nécessaires pour prévenir toute perte de sang ou embolie
gazeuse et retirer le cathéter.

Ne pas faire avancer le fil-guide ou le cathéter en cas de résistance
inhabituelle.

Ne pas faire usage de la force pour insérer le fil-guide dans un composant
ou I'en retirer. Le fil pourrait se casser ou se dénouer. Si le fil-guide est
endommagé, l'aiguille d’introducteur ou I'introducteur de gaine et le fil-
guide doivent étre retirés ensemble.

L'utilisation d’une force de traction excessive sur le cathéter peut
entrainer le détachement de Iaile de suture de la bifurcation.

Pour éviter une embolie gazeuse, fermer la valve dans la gaine pelable a valve
unique avant l'insertion du dilatateur et retirer le fil-guide et le dilatateur de la
gaine pelable a valve immédiatement apreés l'insertion de la gaine.

Ne pas utiliser d'acétone sur une quelconque partie de la tubulure du
cathéter. L'exposition a cet agent peut endommager le cathéter.

Le cathéter doit étre utilisé avec précaution et uniquement aprés

avoir soigneusement examiné les patients qui présentent un risque de
complications hémorragiques.

Le fil-guide, le tunnelisateur, le scalpel et I'aiguille d'introducteur
contiennent du cobalt. Le cobalt est classé comme CMR 1B et est présent
a une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser d'instruments tranchants a proximité de la tubulure
d’extension ou de la lumiere du cathéter.

Ne pas utiliser de ciseaux pour retirer le pansement.

L'utilisation de clamps autres que ceux fournis avec ce kit endommagera
le cathéter.

En cas de rupture d'un clamp, remplacer le cathéter des que possible.

Le clampage répété de la tubulure au méme endroit risque d'affecter la
résistance de celle-ci. Eviter de clamper a proximité des raccords Luer et
de I'embase du cathéter.

Vérifier que la lumiére et les extensions du cathéter ne sont pas
endommagées avant et apres chaque traitement.

Pour éviter les accidents, s'assurer de la sécurité de tous les bouchons et
connexions de la tubulure de sang avant et entre les traitements.

Utiliser uniqguement des raccords Luer Lock (filetés) avec ce cathéter.

Un serrage excessif répété des tubulures de sang, seringues et
bouchons réduira la durée de vie des raccords et peut provoquer leur
dysfonctionnement.

En cas d'utilisation d'une gaine d'introduction différente de celle fournie,
vérifier que le cathéter s'adapte facilement a travers la gaine d'introduction.
Ne faire aucune suture a travers le cathéter. Si le cathéter est fixé a
I'aide de sutures, vérifier que ces derniéres n'obstruent ni ne coupent le
cathéter. La tubulure du cathéter peut se déchirer lorsqu’elle est exposée
a une force excessive ou a des bords rugueux.
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e Pendantla mise en place, éviter les angles tranchants ou aigus qui
pourraient compromettre le fonctionnement du cathéter.

* Ne pas exercer de force excessive pour rincer la lumiére obstruée. Ne pas
utiliser une seringue de moins de 10 ml.

e Frotter les raccords Luer Lock du cathéter avec un antiseptique approprié
apres avoir retiré le bouchon et avant d'y accéder. Effectuer cette
opération a chaque acces au cathéter ou a chaque déconnexion.

e Encas de nettoyage des raccords Luer Lock avec une solution de
nettoyage, laisser la solution sécher complétement avant d'appliquer les
bouchons d'obturation du cathéter. Fixer les bouchons d’obturation entre
les traitements pour les protéger contre tout retrait accidentel.

e lIn‘est pas recommandé d'insérer le cathéter a travers un vaisseau déja
équipé d'une endoprothese, car le cathéter pourrait déloger celle-ci et
provoquer sa migration.

e Les cathéters mis en place via la veine fémorale doivent étre
soigneusement planifiés en termes de site d'insertion, de tunnel et de
site de sortie. Il convient de tenir compte de la possibilité d'un acces
permanent dans ce membre. Si une fistule ou un greffon artérioveineux
peut &tre créé dans ce membre, la mise en place d'un cathéter dans
I'anatomie de ce membre doit étre évitée dans la mesure du possible.
Les sites de sortie et les tunnels doivent étre soigneusement choisis de
maniére a:

1. Réduire au minimum les interférences avec la mobilité du patient.
2. Optimiser le confort du patient.

3. Maintenir une courbe aussi large et douce que possible pour réduire
au minimum le risque de plicature du cathéter.

4. Réduire au minimum le risque d'infection.

5. Réduire au minimum la longueur du cathéter (tout en tenant compte
des considérations précédentes) afin d'optimiser le débit sanguin
potentiel du cathéter. Les cathéters mis en place via la veine fémorale
auront généralement un débit sanguin inférieur a celui des cathéters
mis en place via la veine jugulaire interne.

e Certains patients peuvent étre hypersensibles a I'héparine ou souffrir
d'une thrombocytopénie induite par I'héparine (TIH) et leur cathéter ne
doit pas étre verrouillé avec une solution saline héparinée.

EVENEMENTS INDESIRABLES/COMPLICATIONS POTENTIELLES :

e Embolie gazeuse e Lacération du vaisseau

e Bactériémie e Thrombose de la lumiére

e Lésion du plexus brachial e Lésion du médiastin

e Arythmie cardiaque e Perforation du vaisseau

e Tamponnade cardiaque e Lésion pleurale

e Thrombose veineuse centrale e Pneumothorax

e Endocardite e Embolie pulmonaire

¢ Infection du site de sortie e Saignement rétropéritonéal

e Exsanguination * Perforation de l'oreillette droite

e Llacération de |'artere fémorale  *  Septicémie

e Lésion du nerf fémoral * Perforation de 'artére sous-

e Formation d'une gaine de fibrine claviére

e Hématome * Hématome sous-cutané

e Hémorragie . Perfpr_ation de la veine cave
supérieure

e Hémothorax

. . e Lacération du canal thoracique
e Perforation de la veine cave

inférieure * Infection du tunnel
e Inflammation * Thrombose vasculaire
e Sténose veineuse
e Avantlinsertion, s'assurer de hien connaitre les complications
mentionnées ci-dessus et le traitement d'urgence a administrer si lI'une
d’entre elles se produit.

CONDITIONNEMENT

Conserver dans un endroit frais et sec. Ne pas utiliser le dispositif si son
emballage est ouvert ou abimé. Ne pas utiliser le dispositif si son étiquetage
estincomplet ou illisible.

SITES D’INSERTION

Le cathéter de dialyse BioFlo DuraMax peut étre inséré par voie percutanée
et est idéalement mis en place dans la veine jugulaire. Bien que ce cathéter
puisse étre mis en place dans la veine sous-claviére, le site jugulaire interne est
privilégié. Les cathéters de plus de 40 cm de long (de I'extrémité au manchon)
sont congus pour l'insertion dans la veine fémorale.
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CONSIGNES D’UTILISATION

Mettre le patient en position de Trendelenburg modifiée, le thorax exposé
et la téte Iégerement tournée sur le coté opposé au site d'insertion.

Une petite serviette roulée peut &tre insérée entre les omoplates pour
faciliter I'extension de la zone thoracique.

Site d'insertion de

la jonction interne\ l
sy
L

Site d'insertion ‘ \"%
sous-claviere 1 ‘

y \

Positionnement
de I'extrémité ga

Demander au patient de soulever la téte afin de localiser le muscle sterno-
mastoidien. Le cathétérisme sera pratiqué en apex d’un triangle formé
entre les deux tétes du muscle sterno-mastoidien. L'apex doit se situer a
environ trois largeurs de doigts au-dessus de la clavicule. L'artére carotide
doit étre palpée médialement par rapport au point d'insertion du cathéter.

Noter la position de la veine sous-claviere postérieure a la clavicule,
supérieure a la premiére cote et antérieure 3 I'artére sous-claviére. (A un
pointimmédiatement latéral par rapport a I'angle formé par la clavicule et
la premiére cote.)

AVERTISSEMENT :

Les patients nécessitant une assistance ventilatoire sont davantage
exposés au risque de pneumothorax pendant la canulation de la veine
sous-claviére pouvant conduire a des complications.

L'utilisation prolongée de la veine sous-claviére peut conduire a une
sténose de la veine sous-claviére.

Le patient doit &tre complétement allongé sur le dos. Les deux arteres
fémorales doivent étre palpées pour la sélection du site et I'évaluation des
conséquences. Le genou du méme coté du site d'insertion doit étre fléchi
et la cuisse en abduction. Placer le pied sur la jambe opposée. La veine
fémorale est ensuite postérieure/médiale a I'artere.

Attention : le risque d'infection peut étre plus important avec une
insertion dans la veine fémorale.

Confirmer la position finale du cathéter par radiographie thoracique.
Une radiographie de routine doit systématiquement étre pratiquée aprées
I'insertion initiale de ce cathéter pour vérifier que son extrémité est bien
positionnée avant utilisation.

Il est recommandé de placer I'extrémité du cathéter fémoral a la jonction
de la veine iliaque et de la veine cave inférieure.

INSTRUCTIONS POUR LINSERTION A LAIDE DE LA TECHNIQUE DE SELDINGER

Lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser ce dispositif.

Le cathéter doit étre inséré, manipulé et retiré par un médecin qualifié et
agréé ou par tout autre professionnel de santé qualifié travaillant sous la
supervision d’un clinicien effectuant la mise en place.

Les techniques et interventions médicales décrites dans ce mode d’emploi ne
représentent pas tous les protocoles médicalement acceptables et ne sont
pas non plus destinées a remplacer I'expérience et le jugement du clinicien
effectuant la mise en place dans le traitement d'un patient particulier.

Utiliser les protocoles hospitaliers standard lorsqu’il y a lieu.

Une technique aseptique stricte doit &tre utilisée pendant les procédures
d'insertion, d'entretien et de retrait du cathéter. Fournir un champ
opératoire stérile. Le bloc opératoire est I'emplacement préféré pour

la mise en place du cathéter. Prendre des précautions maximales en
matiére de barriere, y compris |'utilisation d'un bonnet, d’'un masque,
d’une blouse stérile, de gants stériles et d'un champ stérile sur tout le
corps pour l'insertion de cathéters veineux centraux. Demander au patient
de porter un masque. Raser la peau située au-dessus et en dessous

du site d’insertion. Préparer une peau propre avec une préparation de
chlorhexidine > 0,5 % et de I'alcool avant I'insertion du cathéter veineux
central. En cas de contre-indication a la chlorhexidine, une teinture d‘iode,
un iodophore ou de I'alcool a 70 % peut étre utilisé comme alternative.
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Laisser sécher les antiseptiques conformément aux recommandations du
fabricant avant de mettre en place le cathéter.

Le choix de la longueur du cathéter est a la seule discrétion du clinicien
effectuant la mise en place. Ce choix est capital lorsqu’il s’agit de
positionner I'extrémité de maniére appropriée. Une radiographie de
routine doit systématiquement étre pratiquée aprés l'insertion initiale de
ce cathéter pour vérifier qu'il est bien positionné avant utilisation.

Administrer suffisamment d"anesthésique local pour anesthésier
complétement le site d’insertion.

Pratiquer une petite incision au niveau du site de sortie sur la paroi
thoracique, environ 8 a 10 cm sous la clavicule. Pratiquer une seconde
incision au-dessus de la premiére et paralléle a celle-ci, au niveau du site
d'insertion. Pratiquer une incision suffisamment large au niveau du site de
sortie pour placer le manchon, soit environ 1 cm.

Pratiquer une dissection par clivage pour créer I'ouverture du tunnel sous-
cutané. Fixer le cathéter au trocart (un Iéger mouvement de torsion peut étre
utile). Faire glisser le manchon de tunnellisation du cathéter sur le cathéter
en s’assurant que le manchon recouvre I'extrémité distale du cathéter.
Insérer le trocart dans le site de sortie et créer un tunnel sous-cutané

court. Ne pas tunneliser a travers le muscle. Le tunnel doit étre réalisé avec
précaution afin de ne pas endommager les vaisseaux environnants.

Avertissement : ne pas étirer les tissus sous-cutanés de maniére
excessive pendant la tunnellisation. Un étirement excessif pourrait
retarder/empécher la croissance de tissu autour du manchon.

Diriger doucement le cathéter dans le tunnel. Ne pas tirer sur la tubulure
du cathéter. En cas de résistance, une nouvelle dissection par clivage
peut faciliter I'insertion. Retirer le cathéter du trocart en effectuant un
léger mouvement de torsion pour éviter d'endommager le cathéter.

Attention : ne pas tirer le tunnelisateur vers I'extérieur selon un angle. Maintenir
le tunnelisateur droit pour éviter d'endommager I'extrémité du cathéter.

) e SO, B m—

Remarque : un tunnel présentant une courbe légeére et large diminue le
risque de plicature. Le tunnel doit étre assez court pour empécher I'embase
enY du cathéter de pénétrer dans le site de sortie, mais suffisamment long
pour garder le manchon a 2 cm (minimum) de I'ouverture de la peau.

Irriguer le cathéter avec une solution saline, puis clamper les extensions
du cathéter pour s'assurer que la solution saline ne s'écoule pas par
inadvertance des lumieres. Utiliser les clamps fournis.

Attention : ne pas clamper la partie a double lumiere du cathéter. Clamper
uniquement les extensions. Ne pas utiliser de pinces dentées. Utiliser
uniquement les clamps intégrés a la tubulure fournis.

Insérer I'aiguille d'introducteur a laquelle une seringue est fixée dans la
veine cible. Aspirer pour assurer une mise en place correcte. Mettre en
place le cathéter sous guidage échographique (si cette technologie est
disponible) afin de réduire le nombre de tentatives de canulation et de
complications mécaniques. Le guidage échographique doit étre utilisé
uniquement par des personnes diment formées a cette technique.

Retirer la seringue et placer le pouce sur I'extrémité de I'aiguille pour
éviter une perte de sang ou une embolie gazeuse. Tirer I'extrémité flexible
du fil-guide en arriere dans le dispositif d'avancement de maniére a ce
que seule I'extrémité du fil-guide soit visible. Insérer I'extrémité distale

du dispositif d'avancement dans I'embase de laiguille. Faire avancer le
fil-guide en effectuant un mouvement vers I'avant dans la veine cible et
au-dela de I'embase de I'aiguille.

Mise en garde : la longueur de fil insérée dépend de la taille du patient.
Contréler I'arythmie du patient tout au long de I'intervention. Le patient
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doit &tre placé sur un moniteur cardiaque pendant cette intervention.
Des arythmies cardiaques peuvent survenir si le fil-guide traverse
I'oreillette droite. Tenir fermement le fil-guide pendant cette intervention.

10. Retirer I'aiguille en laissant le fil-guide dans la veine cible. Agrandir le site
de ponction cutanée a I'aide d’un scalpel.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION DU REDRESSEUR EN J CAPTIVE®
11. Saisir I'épaulement du redresseur en J Captive entre I'index et le pouce.

Tubulure de distribution Redresseuren J
l Epaulement

L Figuide

FIL-GUIDE EN POSITION RETENUE

12. Tirer doucement sur I'épaulement du redresseur en J Captive jusqu’a ce
qu'il sorte tout juste de la tubulure du distributeur.

Epaulement

—
REDRESSEUR EN J ET FIL-GUIDE
LIBERES DU DISTRIBUTEUR

13. Entenant le fil-guide et |a tige du redresseur en J Captive, retirer
complétement le fil-guide du distributeur.

Fil-guide

RETRAIT DU FIL-GUIDE DU DISTRIBUTEUR

Mise en garde : NE PAS saisir et tirer le fil-guide avant de libérer le
redresseur en J Captive. Le fil-guide peut &étre endommagé s'il est tiré
contre la sangle de retenue du redresseur en J Captive.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA GAINE D'INTRODUCTION SEPARABLE A VALVE

Précautions : les dilatateurs et les cathéters doivent étre retirés lentement de
la gaine. Un retrait rapide peut endommager les éléments de valve entrainant
un flux sanguin a travers la valve. Ne jamais faire avancer ou retirer le fil-
guide ou la gaine lorsque I'on ressent une résistance. Déterminer la cause par
radioscopie et prendre les mesures correctives.

14. Insérer le dilatateur vasculaire dans la gaine jusqu’a ce que le bouchon
du dilatateur se replie sur le logement de la valve et fixe le dilatateur sur
I'ensemble gaine.

15. Enfiler I'ensemble dilatateur/gaine sur le fil-guide.

16. Faire avancer le dilatateur et la gaine avec un mouvement de torsion
sur le fil-guide et dans le vaisseau. Le guidage fluoroscopique peut étre
conseillé. La fixation d'un clamp ou d'une pince hémostatique a I'extrémité
proximale du fil-guide empéchera de faire avancer par inadvertance le fil-
guide entierement dans le patient.

17. Une fois que I'ensemble est complétement introduit dans le systéme veineux,

séparer le bouchon du dilatateur du logement de la valve de la gaine en
faisant basculer le bouchon du dilatateur de I'embase (voir Figure A).

Figure A

18. Retirer lentement le fil-guide et le dilatateur, en laissant la gaine en place.
La valve réduira la perte de sang et I'aspiration d'air par inadvertance a
travers la gaine.
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19.

20.

21.

Introduire le cathéter a travers la valve/gaine et le faire avancer jusqu’a la
position souhaitée.

Séparer brusquement les languettes du logement de la valve dans un

plan perpendiculaire a I'axe long de la gaine pour scinder la valve,
puis détacher la gaine tout en la retirant du vaisseau (voir Figure B).

Figure B
Retirer la gaine du patient.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA GAINE A VALVE UNIQUE

MISES EN GARDE :

La gaine d'introduction pelable a valve est congue pour réduire les
pertes de sang et le risque de prise dair, mais il ne sagit pas d'une valve
d’hémostase.

Elle n’est pas prévue pour créer une étanchéité bidirectionnelle ni pour
une utilisation artérielle.
La valve réduira considérablement la prise d"air. A une pression sous
vide de -12 mmHg, la gaine d'introduction pelable a valve peut permettre
le passage d'un maximum de 4 ml/s d"air a travers la valve.
La valve réduira substantiellement le débit sanguin mais des saignements
peuvent se produire par la valve.

22.

23.

24,

Retirer le dilatateur de la gaine et faire glisser la valve sur I'ouverture de
la gaine. Insérer le dilatateur dans la valve et le verrouiller en place en
utilisant le collier rotatif.

Collier rotatif

Faire avancer I'ensemble introducteur/dilatateur au-dessus du fil-guide et
dans la veine.

Remarque : en cas d'utilisation d'une autre gaine, suivre les instructions
du fabricant.

Mise en garde : ne jamais laisser la gaine en place comme un cathéter a
demeure, sous peine de léser la veine.

Retirer le dilatateur et le fil-guide de I'ensemble introducteur/dilatateur en
déverrouillant le collier rotatif et en retirant doucement le dilatateur de la
gaine.

Remarque : si l'intervention ne permet pas I'utilisation d’une valve, faire
glisser la valve en I'éloignant de I'ouverture de la gaine et |'utiliser comme
gaine standard.

Ensemble de valve

Lumiére de la
gaine pelable
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25. Faire avancer I'extrémité distale du cathéter par la valve. Pour éviter de
plier le cathéter, il peut étre nécessaire de le faire avancer par petits
incréments en le saisissant pres de la gaine.

Extrémité du
cathéter

e

26. Une fois le cathéter positionné, fissurer la poignée de la gaine en deux.

27. Détacher partiellement le coté sans valve de la poignée du cathéter.

28. Prés de la valve, maintenir fermement le cathéter en position et retirer la
valve du cathéter.

Remarque : il est normal de ressentir une certaine résistance lors du
passage du cathéter a travers la fente de la valve.

Retirer la valve

etlagaine/v

Maintenir le
cathéter en place

Mise en garde : ne pas séparer la partie de la gaine qui reste dans le
vaisseau. Pour éviter de Iéser les vaisseaux, rétracter la gaine aussi loin
que possible et ne la déchirer que de quelques centimetres a la fois.

29. Retirer la gaine du patient.

30. Effectuer tout ajustement du cathéter sous radioscopie. Lextrémité distale
doit étre positionnée au niveau de la jonction entre I'oreillette et la veine
cave ou dans la partie médiane de I'oreillette droite pour garantir un débit
sanguin optimal.

31. Fixer les seringues aux deux extensions et ouvrir les clamps. Le sang doit
étre facilement aspiré a partir des cotés artériel et veineux. En cas de
résistance excessive dans I'un des cotés, au besoin faire pivoter le cathéter
ou le repositionner de facon a obtenir des débits sanguins acceptables.

32. Une fois I'aspiration adéquate obtenue, irriguer les deux lumiéres avec
des seringues remplies de solution saline selon la technique de bolus
rapide. S'assurer que les clamps des tubulures d'extension sont ouverts
pendant la procédure d'irrigation.

33. Fermer les clamps des tubulures d’extension, retirer les seringues et
placer un capuchon d’injection sur chaque raccord Luer Lock. Afin
d’éviter toute embolie gazeuse, maintenir la tubulure d’extension clampée
en permanence lorsqu’elle n’est pas utilisée et aspirer et irriguer le
cathéter avec une solution saline avant chaque utilisation. Lors de
chaque changement de raccord de tubulure, purger I'air du cathéter et
de I'ensemble des tubulures et bouchons.

34. Pour maintenir la perméabilité, un héparjet doit étre créé dans les deux
lumiéres. Se reporter aux directives de I'hopital sur I'héparinisation.

Attention : s'assurer que tout I'air a été aspiré du cathéter et des
extensions. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une embolie
gazeuse.

35. Une fois le cathéter verrouillé avec I'héparine, fermer les clamps et
installer les capuchons d’injection sur les raccords Luer femelles des
extensions.

36. Vérifier la mise en place correcte de I'extrémité sous radioscopie.
L'extrémité veineuse distale doit étre positionnée au niveau de la jonction
entre I'oreillette et la veine cave ou dans la partie médiane de l'oreillette
droite pour garantir un débit sanguin optimal.
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Attention : si la mise en place du cathéter n'est pas vérifiée, il peut se
produire de graves traumas ou des complications mortelles.

Fixation du cathéter et pansement de fixation :

37. Site d'insertion de la suture fermé. Suturer le cathéter a la peau a I'aide de
I'aile de suture. Ne faire aucune suture a travers le cathéter. Si le cathéter
est fixé a I'aide de sutures, vérifier que ces derniéres n'obstruent ni ne
coupent le cathéter.

Attention : faire preuve de prudence lors de I'utilisation d’objets
tranchants ou d'aiguilles a proximité immédiate de la lumiére du cathéter.
Un contact avec des objets tranchants peut entrainer une défaillance du
cathéter.

38. Recouvrir le site d'insertion et de sortie avec un pansement de fixation.

39. Le cathéter doit étre fixé/suturé pendant toute la durée de I'implantation.

40. Inscrire la longueur et le numéro de lot du cathéter dans le dossier du
patient.

TRAITEMENT PAR HEMODIALYSE

REMARQUE : lorsqu’une seringue ou une tubulure a sang est raccordée
directement a I'embase du cathéter, le raccord Luer doit étre mis en place
en tenant fermement 'embase du cathéter, et non en tenant une autre partie
du cathéter. Lorsqu’'une seringue ou une tubulure a sang est raccordée a
un capuchon d'injection, le raccord Luer doit étre mis en place en tenant le
capuchon d'injection, et non en tenant I'embase du cathéter ou une autre partie
du cathéter.

Eviter de tordre le cathéter lors de la connexion & I'embase. Ne pas utiliser de
pinces hémostatiques pour fixer ou retirer les dispositifs munis d’un raccord
Luer Lock.

e La solution saline héparinée doit &tre éliminée de chaque lumiere avant
traitement pour éviter I'héparinisation systémique du patient. L'aspiration
doit étre basée sur le protocole de I'unité de dialyse.

e Avantde commencer la dialyse, tous les raccords vers le cathéter et les
circuits extracorporels doivent étre examinés avec précaution.

e Effectuer une inspection visuelle réguliere pour détecter toute fuite afin
d’éviter toute perte de sang ou embolie gazeuse.

e En cas de fuite, clamper immédiatement le cathéter.

Attention : clamper le cathéter uniquement a I'aide des clamps intégrés a
la tubulure fournis.

* Des mesures correctives nécessaires doivent étre prises avant la
poursuite de la séance de dialyse.

Remarque : une perte de sang excessive peut entrainer un choc pour le
patient.

e |'hémodialyse doit &tre réalisée conformément aux instructions du
clinicien effectuant la mise en place.

HEPARINISATION

e Sile cathéter n'est pas immédiatement utilisé pour le traitement, suivre le
protocole suggéré pour assurer la perméabilité du cathéter.

e Pour maintenir la perméabilité entre les séances, créer un héparjet dans
chaque lumiere du cathéter.

e Suivre le protocole de I'hopital pour la fréquence et la concentration de
verrouillage de I'héparine.

1. Remplir deux seringues d’héparine selon le volume indiqué sur les
extensions artérielles et veineuses. S'assurer que les seringues ne
contiennent pas d'air.

REMARQUE : il convient de tenir compte du volume d’amorcage de
chaque lumiére indiqué sur les clamps du cathéter afin d'éviter les effets
systémiques de la solution de verrouillage.
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Tableau 1 : Volumes d’amorcage

Longueur du Lumiere
cathéter Artérielle (ml) Veineuse (ml)
20 cm 18 19
22cm 19 21
24 cm 2,0 21
28cm 22 23
32¢cm 23 24
36 cm 25 26
40 cm 2,7 28
48 cm 3,1 3,2
55¢cm 34 3,7

Retirer les capuchons d'injection des tubulures d’extension.

Raccorder une seringue contenant une solution héparinée au raccord
Luer femelle de chaque tubulure d’extension.

Ouvrir les clamps des tubulures d’extension.
Aspirer pour garantir que I'air n’entrera pas dans le corps du patient.
Injecter de I'héparine dans chaque lumiére selon la technique du bolus.

Remarque : chaque lumiere doit étre complétement remplie d’héparine
pour assurer son efficacité.

Fermer les clamps des tubulures d’extension.

Attention : les clamps des tubulures d’extension doivent étre ouverts
uniquement pendant Iaspiration, le ringage et la séance de dialyse.

Retirer les seringues.

Fixer un capuchon d’injection stérile sur les raccords Luer femelles des
tubulures d’extension.

Dans la plupart des cas, il n’est pas nécessaire d'ajouter de I'héparine
pendant 48 a 72 heures, a condition que les lumiéres n’aient pas été
aspirées ou rincées.

TRAITEMENT DU SITE D'INSERTION

Nettoyer la peau autour du cathéter. Recouvrir le site de sortie d'un
pansement occlusif et laisser les extensions, clamps et bouchons exposés
pour que I'équipe puisse y accéder.

Veiller a ce que les pansements soient toujours secs et propres.

Les CDC recommandent ce qui suit pour les agents de traitement du

site d'insertion et/ou les antiseptiques cutanés pour les cathéters

d’hémodialyse chronique’:

e Utilisation d'une solution de chlorhexidine a base d'alcool (> 0,5 %)
comme antiseptique cutané de premiére intention pour le traitement
du site de sortie du cathéter. Alternatives pour les patients présentant
une intolérance a la chlorhexidine : povidone iodée (de préférence
avec de I'alcool) ou alcool & 70 %

e Appliquer de la pommade a base de povidone iodée ou de la
pommade a base de bacitracine/gramicidine/polymyxine B pendant
le renouvellement du pansement du cathéter. Alternative : pommade
antibiotique triple (bacitracine/néomycine/polymyxine B)

Laisser sécher les antiseptiques conformément aux recommandations du

fabricant avant de mettre en place le cathéter.

Appliquer de la pommade antibiotique ou de la pommade a base de

povidone iodée sur le site de sortie du cathéter pendant le renouvellement

du pansement.

Utiliser de la gaze stérile ou un pansement de fixation stérile, transparent

et semi-perméable pour recouvrir le site du cathéter. Laisser les

extensions, les clamps et les bouchons exposés pour permettre au
personnel d'y accéder.

Si un patient est diaphorétique ou si le site saigne ou suinte, utiliser un

pansement de gaze jusqu’a ce que cela soit résolu.

Les pansements de fixation doivent toujours étre secs et propres.

Remplacer le pansement du site d'insertion du cathéter si le pansement

est humide, descellé ou visiblement souillé.
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* Ne pasremplacer les pansements de fixation transparents utilisés sur
les sites de CVC tunnelisés ou implantés plus d’une fois par semaine
(sauf si le pansement de fixation est souillé ou desserré) jusqu’a ce que
le site d'insertion soit cicatrisé.

Attention : les patients ne doivent pas nager, prendre de douche ou
tremper un pansement de fixation pendant le bain.

e Encasde transpiration abondante ou si le pansement est
accidentellement mouillé et ne colle plus suffisamment, le personnel
médical ou infirmier doit appliquer un nouveau pansement de fixation en
conditions stériles.

e La compatibilité du cathéter d’hémodialyse BioFlo DuraMax doté de
la technologie ENDEXO a été testée avec les agents ou antiseptiques
de traitement suivants (données internes). Consulter les protocoles de
I'établissement et/ou la prescription d’un clinicien agréé pour obtenir des
instructions spécifiques au traitement du site d'insertion.

Agent ou antiseptique de traitement | Cathéter d’hémodialyse BioFlo

du site d'insertion DuraMax doté de la technologie
ENDEXO

1-Chlorohexane N

Alcool isopropylique a 70 % ** N

Peroxyde d’hydrogéne 3 % N

ChloraPrep One Step y

Solution de gluconate de N

chlorhexidine a 4 %

Solution topique de povidone V
iodée a 10 %

Pommade Polysporin V
Pommade antibiotique triple V

(résistance normale)

Pommade Bacitracin Plus N

** La compatibilité n'a pas été établie pour le verrouillage des cathéters avec de I'alcool. Il a été
démontré que le verrouillage avec de I'éthanol a un impact négatif sur I'intégrité et les performances
des matériaux des cathéters en polyuréthane 23

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.htm|

2. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L et Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions:

a systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

PERFORMANCES DU CATHETER

Mise en garde : toujours consulter le protocole de I'hdpital ou de l'unité,
les complications potentielles et leur traitement, les avertissements et les
précautions avant d’entreprendre tout type d'intervention mécanique ou
chimique en réponse a des problemes de performance du cathéter.

Avertissement : les interventions suivantes doivent étre réalisées uniquement
par un clinicien effectuant la mise en place qui connait les techniques
d'implantation appropriées.

Débits insuffisants :
Les facteurs suivants peuvent entrainer des débits sanguins insuffisants :
e Trou artériel obstrué par la coagulation ou la gaine de fibrine.

Les solutions comprennent :
e Intervention chimique réalisée avec un agent thrombolytique.

Traitement des obstructions unidirectionnelles :

Les obstructions unidirectionnelles surviennent lorsqu’une lumiére peut étre
rincée facilement mais que le sang ne peut pas étre aspiré. Ce phénomene
provient généralement d’'un mauvais positionnement de I'extrémité.

Dans ce cas, procéder selon une des méthodes suivantes :
* Repositionner le cathéter.

* Repositionner le patient.

e Demander au patient de tousser.

e Enlabsence de toute résistance, rincer énergiquement le cathéter avec
du sérum physiologique stérile standard pour éloigner I'extrémité de la
paroi vasculaire.
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Infection :

Attention : en raison du risque d’exposition au VIH (Virus de
I'immunodéficience humaine) et a d'autres d'agents pathogenes
transportés par le sang, les professionnels de santé doivent respecter
scrupuleusement les précautions universelles applicables au sang et aux
fluides corporels pour les soins de tous les patients.

e Toujours respecter scrupuleusement une technique stérile.

¢ Uneinfection cliniquement reconnue au niveau d'un site de sortie du
cathéter doit étre traitée rapidement au moyen des antibiotiques appropriés.

e Encasde fievre chez un patient porteur d'un cathéter, prélever au moins
deux hémocultures sur un site éloigné du site de sortie du cathéter.
Sil'hémoculture est positive, le cathéter doit étre retiré immédiatement et
le traitement antibiotique approprié doit étre entamé. Attendre 48 heures
avant de remplacer le cathéter. Linsertion doit étre effectuée du coté
opposé au site de sortie d'origine du cathéter, si possible.

RETRAIT DU CATHETER

Avertissement : les interventions suivantes doivent étre réalisées uniquement
par un clinicien effectuant la mise en place qui connait les technigues
d'implantation appropriées.

Attention : toujours consulter le protocole de I'hopital ou de l'unité, les
complications potentielles et leur traitement, les avertissements et les
précautions avant de retirer le cathéter.

1. Palper le tunnel de sortie du cathéter pour localiser le manchon.

2. Administrer suffisamment d'anesthésique local au niveau du site de sortie et a
I'emplacement du manchon pour anesthésier completement le site d'insertion.

3. Couper les sutures de I'aile de suture. Suivre le protocole de I'hdpital pour
le retrait des sutures cutanées.

Pratiquer une incision de 2 cm sur le manchon, parallélement au cathéter.

5. Disséquer jusqu’au manchon en utilisant une dissection par clivage et
tranchante comme indiqué.

6. Lorsqu’il estvisible, saisir le manchon avec un clamp.

7. Clamper le cathéter entre le manchon et le site d'insertion.

8. Couper le cathéter entre le manchon et le site de sortie. Retirer la partie
interne du cathéter a travers l'incision du tunnel.

9. Retirer la partie restante du cathéter (c.-a-d. la partie située dans le
tunnel) par le site de sortie.

Attention : Ne pas tirer I'extrémité distale du cathéter a travers l'incision
sous peine de contaminer la plaie.

10. Appliquer une pression sur le tunnel proximal pendant environ 10 a
15 minutes ou jusqu’a ce que le saignement cesse.

11. Suturer I'incision et appliquer le pansement de maniére a favoriser une
cicatrisation optimale.

12. Vérifier I'intégrité du cathéter pour détecter toute déchirure et mesurer le
cathéter lorsqu’il est retiré. Elle doit &tre égale a la longueur du cathéter
lors de son insertion.

Tableau 2 : Débit par rapport a la pression

Pression au débit (mmHg)

Longueur du cathéter (cm) | 400 ml/min 300 ml/min 200 ml/min
A v A v A %

20 cm droit -132 | 130 | -86 89 -64 68
22 cm droit -134 | 130 | -82 87 -59 Al
24 cm droit -136 | 138 | -83 89 -58 59
28 cm droit -161 139 [ -107 9 -75 75
32 cm droit -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
36 cm droit -164 | 160 | -109 [ 113 -67 84
40 cm droit -169 | 173 | -112 | 118 -1 88
48 cm droit 198 | 180 | -142 | 129 | -80 89
55 cm droit 220 | 197 | <151 | 141 92 | 104

REMARQUE : LE TEST DE DEBIT REPRESENTE LES RESUL'[ATS DE LABORATOIRE DES TESTS }
D°UTILISATION SIMULEE, UNE SOLUTION SIMULEE REPRESENTANT DU SANG AVEC UNE VISCOSITE DE
30+0,1cPa37+5°CAETEUTILISEE POUR LE TEST.

31



Graphique 1: Pression par rapport au débit
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REMARQUE : LA RECIRCULATION REPRESENTE LES RESULTATS DE LABORATOIRE DES TESTS
D’UTILISATION SIMULEE

Conformément aux exigences de la directive 21CFR partie 801.15, un glossaire

des symboles qui apparaissent sans texte joint dans I'étiquetage du produit est

fourni ci-dessous

Symbole Réf. | Titre du symbole |Signification du symbole
“ 5.1.1 | Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.?
5.13 | Date de fabrication Inqlgue Ia‘daFe alaquelle le dispositif médical
a été fabriqué.?
514 | Date limite dutilisation | '"diaue Ia date aprés laquelle le dispositif
médical ne doit pas étre utilisé.?
Indique le code de lot du fabricant afin que le
515 | Code de lot lot ou la série puissent étre identifiés.?
Indique le numéro de référence du fabricant
5.1.6 | Numéro de référence | afin que le dispositif médical puisse étre
identifié.”
518 |Importateur Indique Ilenltlte qui importe le dispositif médical
dans la région.?
Stérilisé a I'oxyde Indique que le dispositif médical a été stérilisé
STERILE| EO || 523 déthyléne 4 loxyde d'éthyléne.s
% 526 |Ne pas restériliser [ndlque u'n_r!ls’posmf médical qui ne doit pas
étre restérilisé.
Ne pas utiliser si Indique un dispositif médical qui ne doit pas
I'emballage est étre utilisé si I'emballage a été endommagé
5.2.8 | endommagé et se ou ouvert et que I'utilisateur doit consulter le

référer au mode
d'emploi.

mode d’emploi pour obtenir des informations
supplémentaires.’
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Symbole Réf. | Titre du symbole |Signification du symbole
52.11 S\{st_emg de barriére Indique un systéme de barriére stérile simple.?
stérile simple
5.2.12 Syst_gme d? qnuble Indique un systéme de double barriére stérile.?
barriére stérile
Systéme de barriére
5213 stérile simple avec Indique un systéeme de barriere stérile simple
- emballage de avec emballage de protection a l'intérieur.?
protection a l'intérieur
1, . . . e 2 . oA
;/‘.'( 532 Conserver a l'abri de la | Indique un dispositif médical qui doit &tre
% \ % Ilumiére du soleil protégé des sources de lumiére.?
2 Indique un dispositif médical qui doit étre
5.34 | Conserver au sec 2 2 " .
protégé de I'humidité.
27 °C Limite supérieure de Indique la Ilr_nlte supérieure de temhperature a
5.3.6 . laquelle le dispositif médical peut étre exposé
température P
en toute sécurité.?
Indique un dispositif médical destiné a un
5.4.2 | Ne pas réutiliser usage unique, ou a utiliser sur un seul patient
au cours d’une seule intervention.?
Consulter le mode
543 d'emploi ou le mode Indique que I'utilisateur doit consulter le mode
“" | d’emploi électronique | d’emploi.?
ifu.angiodynamics.com
Indique un dispositif médical qui contient
Contient des des substances pouvant étre cancérigénes,
5.4.10 | substances mutagenes, reprotoxiques (CMR) ou
dangereuses des substances ayant des propriétés
Cobalt perturbatrices endocriniennes.?
Contient du cobalt en tant que composant de
I'acier inoxydable a des niveaux < 0,4 %. Ce
dispositif n’est pas destiné a étre utilisé dans
I'estomac. L'exposition de I'acier inoxydable
a des liquides hautement acides tels que le
liquide gastrique peut entrainer la lixiviation
du cobalt de I'acier inoxydable. Le cobalt est
répertorié dans la norme CE 1272/2008 comme
substance carcinogene de classe 1B et
comme substance toxine pour la reproduction
de classe 1B.
57.7 | Dispositif médical In(’jlque quae les articles sont des dispositifs
médicaux.
Identifiant unique du !ndlque un suppo'r_t gui _cpntlent_des
5710 | . L informations sur l'identifiant unique du
dispositif . -
dispositif.?
Mise en garde : en vertu de la loi fédérale
& 0 N LY g.0. | Surprescription américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
" | uniqguement que par un professionnel de santé agréé ou
sur ordonnance médicale.”
U P N S0 Numéro de produit Un code de numéro de produit universel (UPN)
" | universel représente le numéro du fabricant d'un article.
"'ﬂ S0 Quantité dans Indique que le nombre adjacent refléte le
M) " | I'emballage nombre d’unités contenues dans I'emballage.
mballage recyclable |Emballage recyclable.
1135 | Emball lable | Emball lable.©
Uniquement pour les produits qui entrent
s.0. | Apyrogene directement ou indirectement en contact avec
e pyrog le sang circulant. Non applicable aux produits
qui n'entrent pas en contact avec le sang.
S0 Mandataire établi dans | Mandataire établi dans I'Union européenne
" |I'Union européenne
a. EN 180 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.
b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
c. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling).

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Tous droits réservés. Endexo est une
marque déposée d'EVONIK CANADA INC. BIOFLO est une marque déposée
d’AngioDynamics, Inc. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.
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BioFlo DuraMax®

con tecnologia ENDEX0®
Catetere per emodialisi di mantenimento

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in correlazione all'uso di questo dispositivo
deve essere segnalato a Merit Medical all'indirizzo CustomerService-SouthJordan@
Merit.com e all'autorita nazionale competente. Le informazioni di contatto delle
autorita competenti sono disponibili all'indirizzo Web https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Le istruzioni per I'uso sono reperibili in forma elettronica all'indirizzo www.merit.com.

Per una copia della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(SSCP) di questo dispositivo, accedere al database europeo dei dispositivi
medici (Eudamed) (https://ec.europa.e/tools/eudamed) cercando il dispositivo
tramite I'UDI-DI di base. LUDI-DI di base del dispositivo & 0884450BUDI651Q6.
In attesa della disponibilita del sito Eudamed, & possibile accedere alla SSCP
anche tramite il seguente link: http://www.merit.com/sscp/

Questo dispositivo impiantabile viene fornito con una guida per il paziente,
unatessera peril portatore diimpianto e istruzioni perlatessera peril portatore di
impianto. La guida per il paziente e disponibile in formato elettronico all'indirizzo
www.merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/
bioflo-duramax/. E responsabilita del medico che esegue I'impianto passare in
rassegna insieme al paziente la guida per il paziente. Spetta sempre al medico
che esegue l'impianto il compito di compilare la tessera per il portatore di
impianto con i dati necessari e consegnarla compilata.

AVVERTENZA

Il contenuto viene fornito STERILE dopo averlo sottoposto a un procedimento a
base di ossido di etilene (ETO). Non utilizzare se |a barriera sterile € danneggiata.
In caso di danni, contattare il rappresentante di vendita. Effettuare un’ispezione
prima dell’'uso per escludere eventuali danni da trasporto.

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne un malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono anche determinare il rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni o infezioni crociate al paziente inclusa, tra altre, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Il catetere per emodialisi BioFlo DuraMax® con tecnologia ENDEXO® deve
essere trattato come rifiuto biomedico contaminato dopo I'uso. | dispositivi usati
o0 non utilizzati devono essere smaltiti in conformita con le norme ospedaliere,
amministrative e/o governative locali relative a questo genere di prodotti. Gli
oggetti taglienti come il bisturi con coprilama di sicurezza e I'ago introduttore
devono essere smaltiti in un contenitore per oggetti taglienti.

Se l'imballaggio del dispositivo non & contaminato, deve essere riciclato,
secondo quanto applicabile, oppure smaltito come rifiuto comune in conformita
con le norme ospedaliere, amministrative e/o governative locali relative a
questo genere di prodotti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per emodialisi BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO é realizzato
in morbido materiale Carbothane radiopaco con ENDEXO, che offre un maggiore
comfort al paziente e un’eccellente biocompatibilita.

Il catetere per emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO e disponibile in diversi formati di vendita:
e solo catetere: contiene il catetere e due tappi per iniezione
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e kit di base con guaina/dilatatore monovalvola composto da:
o catetere per dialisi BioFlo DuraMax ©  tappi per iniezione

o dilatatore a guaina monovalvola ©  bisturi con coprilama di

a strappo da 16 Fr sicurezzan. 11
dilatatore da 12 Fr o filo guida con punta flessibile
dilatatore da 14 Fr a J da 0,038 poll. (0,97 mm)

o tunnellizzatore trisferico con ©  medicazione adesiva per ferite
manicotto o ago introduttore da 18 G X

2-3/4 poll. (7 cm)

e kit di base con guaina di introduzione/dilatatore divisibile valvolato,
composto da:
o catetere per dialisi BioFlo DuraMax ©  tappi per iniezione

o dilatatore a guaina con doppia o histuri con coprilama di

valvola a strappo da 16 Fr sicurezzan. 11
dilatatore da 12 Fr o filo guida con punta flessibile
dilatatore da 14 Fr a J da 0,038 poll. (0,97 mm)

o tunnellizzatore trisferico con ©  medicazione adesiva per ferite
manicotto o ago introduttore da 18 G X

2-3/4 poll. (7 cm)

e kit VascPak™ con guaina di introduzione/dilatatore monovalvola,
composto da:

o  catetere per dialisi BioFlo o dilatatore da 14 Fr

DuraMax o tunnellizzatore trisferico con
o dilatatore a guaina monovalvola manicotto

a strappo da 16 Fr o tappi per iniezione
o dilatatore da 12 Fr o medicazione adesiva per ferite

e kit VascPak con guaina di introduzione/dilatatore divisibile valvolato,
composto da:

o catetere per dialisi BioFlo o dilatatore da 14 Fr

DuraMax o tunnellizzatore trisferico con
o dilatatore a guaina con doppia manicotto

valvola a strappo da 16 Fr o tappi per iniezione
o dilatatore da 12 Fr o medicazione adesiva per ferite

La tecnologia ENDEXO & una tecnologia polimerica passiva, non attiva, che si
¢ dimostrata efficace nel ridurre I'accumulo di formazioni trombotiche (in base
alla conta piastrinica). La riduzione dell'accumulo di formazioni trombotiche
¢ stata valutata mediante I'impiego di modelli acuti in vitro. | risultati di uno
studio in vivo condotto su pecore per un tempo di permanenza di 31 giorni
hanno dimostrato che le caratteristiche di tromboresistenza del catetere per
emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO sono
paragonabilia quelle di un catetere per emodialisi rivestito di eparina legalmente
disponibile in commercio negli Stati Uniti. Le valutazioni precliniche in vitro non
sono necessariamente predittive delle prestazioni cliniche sulle formazioni
trombotiche. Lo stelo del catetere € realizzato in Carbothane 3585A (6,43 g) con
solfato di bario al 20% (1,61 g) per la radiopacita, polimero plastico Endexo al
2% (0,164 g) e colorante verde acqua allo 0,2% (0,0164 g). E permanentemente
esposto a sangue.

Nota — La tecnologia ENDEXO é destinata alla riduzione di trombi catetere-
correlati, non al trattamento o alla rimozione di trombi esistenti.

DESTINAZIONE D'USO

e |l catetere per emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO e destinato a fornire I'accesso vascolare a lungo termine per
I'emodialisi in soggetti adulti.

e | cateteri che misurano oltre i 40 cm sono destinati all'accesso dalla vena
femorale.

INDICAZIONI PER LUSO

Il catetere per emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia

ENDEXO e destinato a fornire I'accesso vascolare a lungo termine per

I'emodialisi in soggetti adulti.

BENEFICI CLINICI

Il beneficio clinico del catetere per emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax
con tecnologia ENDEXO consiste nel fornire un accesso immediato per
I'emodialisi, con fattibilita per I'accesso vascolare a lungo termine.
POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

Questo catetere puo essere utilizzato in pazienti adulti con nefropatia allo stadio
terminale in cui serve un accesso vascolare a lungo termine per I'emodialisi.
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UTILIZZATORI PREVISTI

Il catetere per emodialisi di mantenimento BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO deve essere inserito, manipolato e rimosso da un medico
esecutore di impianti qualificato e autorizzato o da un altro operatore
sanitario qualificato sotto la direzione di un medico esecutore di impianti.

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esecutori di
impianti e operatori sanitari gia addestrati nell'accesso per dialisi,

nella cura e nella manutenzione del catetere. Gli utilizzatori possono
fruire di ulteriore formazione sul prodotto, secondo necessita, da un
rappresentante del team clinico di Merit Medical contattando il servizio
clienti al numero +1800-356-3748.

CONTROINDICAZIONI

Il catetere & destinato all'uso per accesso vascolare a lungo termine e
non deve essere usato per scopi diversi da quello indicato nelle presenti
istruzioni.

Presenza nota o sospetta di altre infezioni, batteriemia o setticemia
correlate al dispositivo.

Grave broncopneumopatia cronica ostruttiva.

Pregressa irradiazione sul sito di inserimento previsto.

Pregressi episodi di trombosi venosa o procedure chirurgiche vascolari
nel sito di posizionamento previsto.

Presenza di fattori tissutali locali tali da impedire la stabilizzazione e/o
I'accesso corretti del dispositivo.

Guaine di introduzione a strappo valvolate non destinate all’'uso nel
sistema arterioso.

AVVERTENZE

Nel raro caso in cui un raccordo o un connettore si stacchi da un
componente durante l'inserimento o I'uso, adottare ogni misura e
precauzione necessaria a prevenire il rischio di sanguinamento o embolia
gassosa e rimuovere il catetere.

Interrompere |'azione di avanzamento del filo guida o del catetere in
presenza di una resistenza anomala.

Non forzare I'inserimento o I'estrazione del filo guida da alcun
componente. Il filo guida potrebbe rompersi o dipanarsi. Se si
compromette l'integrita del filo guida, I'ago introduttore o la guaina di
introduzione e il filo guida devono essere rimossi insieme.

L'applicazione di una forza di trazione eccessiva sul catetere puo causare
il distacco dell'aletta per sutura dalla biforcazione.

Per evitare embolie gassose, chiudere la valvola nella guaina monovalvola
a strappo prima di inserire il dilatatore, quindi rimuovere il filo guida e il
dilatatore dalla guaina monovalvola a strappo subito dopo avere inserito
la guaina.

Evitare I'uso di acetone sul tubo del catetere. L'esposizione a questo
agente puo compromettere l'integrita del catetere.

Il catetere deve essere usato con cautela e solo dopo attenta valutazione
nei pazienti a rischio di complicanze emorragiche.

Il filo guida, il tunnellizzatore, il bisturi e I'ago introduttore contengono
cobalto. Il cobalto é classificato come CMR 1B ed é presente in una
concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso.

PRECAUZIONI

Non usare strumenti affilati vicino al tubo di prolunga o al lume del
catetere.

Non rimuovere la medicazione con le forbici.

L'uso di pinze diverse da quelle fornite in dotazione a questo kit
compromettera I'integrita del catetere.

Nel caso in cuila pinza si rompa, il catetere deve essere sostituito non
appena possibile.

L'azione ripetuta delle pinze sul tubo in uno stesso punto potrebbe
indebolirlo. Evitare di pinzare in prossimita dei Luer e del raccordo del
catetere.

Verificare il lume e i tubi di prolunga del catetere prima e dopo ciascun
trattamento per escludere la presenza di danni.

Per evitare incidenti, prima di e tra un trattamento e I'altro, assicurarsi che
tutti i tappi e i collegamenti delle linee ematiche siano ben saldi.

Con questo catetere, utilizzare esclusivamente connettori Luer-Lock (filettati).
Forzare pit volte il serraggio delle linee ematiche, delle siringhe e dei tappi
accorcia la vita utile del connettore, potenzialmente compromettendo
I'integrita del connettore.
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Se si utilizza una guaina di introduzione diversa da quella fornita, verificare
che il catetere si inserisca facilmente attraverso la guaina di introduzione.

Non far passare la sutura nel catetere in alcuna sua porzione. Se si fissa

il catetere tramite sutura, accertarsi che la sutura non lo occluda o tagli.

Il tubo del catetere rischia di lacerarsi se sottoposto a una forza eccessiva
o0 se entra in contatto con bordi taglienti.

Evitare angoli acuti durante I'impianto, perché potrebbero compromettere
la funzionalita del catetere.

Non forzare l'irrigazione se il lume & ostruito. Non usare siringhe da meno
di 10 ml.

Strofinare i connettori Luer Lock del catetere con un antisettico idoneo
dopo aver rimosso il tappo e prima di effettuare I'accesso. Eseguire la
procedura ogni volta che si effettua I'accesso o si scollega il catetere.

Se si utilizza una soluzione detergente per lavare i connettori Luer Lock,
lasciare asciugare completamente la soluzione prima di applicare i tappi
del catetere. Tra un trattamento e I'altro, fissare con del nastro adesivo

i tappi per evitare il rischio di rimozione accidentale.

Sisconsiglia di inserire il catetere attraverso un vaso nel quale € gia
stato impiantato uno stent in precedenza, in quanto il catetere potrebbe
spostare lo stent, facendolo migrare.

La procedura di posizionamento di un catetere attraverso la vena femorale
deve essere pianificata attentamente in termini di sito di inserimento, tunnel
e sito di uscita. Occorre valutare I'ipotesi di un accesso permanente all’arto.
Qualora fosse praticabile I'opzione di creazione di una fistola o di un innesto
arterovenoso, € opportuno evitare, ove possibile, di posizionare un catetere
nell’'anatomia di quell’estremita. | siti di uscita e i tratti tunnellizzati devono
essere scelti attentamente in modo tale da:

1. ridurre al minimo le interferenze con la mobilita del paziente;
2. garantire il massimo comfort per il paziente;

3. mantenere una curvatura quanto piti ampia e delicata possibile per
ridurre al minimo il rischio di attorcigliamento del catetere;

4. ridurre al minimo il rischio di infezione;

5. ridurre al minimo la lunghezza del catetere (tenendo conto delle
considerazioni precedenti) e massimizzare il potenziale flusso
sanguigno del catetere. |l flusso ematico che consente un catetere
posizionato attraverso la vena femorale & generalmente minore di
quello associato ai cateteri posizionati attraverso la vena giugulare
interna.

Alcuni pazienti possono essere ipersensibili all’'eparina o sviluppare una

trombocitopenia indotta da eparina (HIT); in questi casi va evitato il blocco

del catetere con soluzione fisiologica eparinata.

EVENTI AVVERSI/POTENZIALI COMPLICANZE

Embolia gassosa e Lacerazione del vaso
Batteriemia e Trombosidel lume

Lesione del plesso brachiale e Lesione mediastinica

Aritmia cardiaca e Perforazione del vaso
Tamponamento cardiaco e Lesione pleurica

Trombosi venosa centrale *  Pneumotorace

Endocardite e Embolia polmonare

Infezione sul sito di uscita e Sanguinamento retroperitoneale
Dissanguamento * Perforazione dell'atrio destro
Lacerazione dell'arteria femorale * Setticemia

Lesione del nervo femorale e Perforazione dell'arteria
Formazione di una guaina di succlavia

fibrina ¢ Ematoma sottocutaneo
Ematoma e Perforazione della vena cava
Emorragia superiore

Emotorace * Lacerazione del dotto toracico
Perforazione della vena cava *  Infezione del tunnel

inferiore e Trombosivascolare
Infiammazione e Stenosivenosa

Prima di tentare I'inserimento, assicurarsi di essere perfettamente
consapevoli delle complicanze di cui sopra e, qualora insorgessero,
del rispettivo trattamento d’emergenza.

FORMATO DI VENDITA

Conservare in un luogo fresco e asciutto. Non utilizzare il prodotto se la
confezione & aperta o danneggiata. Non utilizzare se I'etichetta & incompleta
o illeggibile.
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SITI DI INSERIMENTO

Il catetere per dialisi BioFlo DuraMax puo essere inserito per via percutanea,
idealmente nella vena giugulare. Pud essere posizionato anche nella vena
succlavia, ma il sito d'elezione € la giugulare interna. | cateteri di lunghezza
maggiore di 40 cm (dalla punta alla cuffia) sono destinati all'inserimento nella
vena femorale.

MODALITA DI IMPIEGO

e Sistemare il paziente in posizione di Trendelenburg modificata, con la
porzione toracica superiore esposta e il capo ruotato lievemente verso
il lato opposto all’area di inserimento. Eventualmente si puo inserire un
piccolo asciugamano arrotolato tra le scapole per facilitare I'estensione
dell'area toracica.

Sito di inserimento
giugulare |nterno

Sito di inserimento ///

nella succlavia

Posizionamento

della punta \;)Q

e Sollevare il capo del paziente dal letto per identificare il muscolo
sternomastoideo. La procedura di cateterismo sara eseguita in
corrispondenza dell’apice del triangolo che si forma tra le due teste del
muscolo sternomastoideo. L'apice deve risultare a una distanza di circa
tre dita dalla clavicola. Procedere con palpazione dell’arteria carotide
medialmente al punto di inserimento del catetere.

¢ Individuare la posizione della vena succlavia, posteriore alla clavicola,
superiore alla prima costola e anteriore all’arteria succlavia (in un punto
appena laterale all’angolo creato dalla clavicola e dalla prima costa).

AVVERTENZA -

e Lincannulamento dalla vena succlavia nei pazienti che richiedono un
supporto ventilatorio comporta un rischio aumentato di pneumotorace,
che puo dare luogo a complicanze.

e Accessiripetuti dalla vena succlavia possono essere associati a stenosi
della vena stessa.

* |l paziente deve sdraiarsi completamente di schiena. Per la scelta del sito
e la valutazione delle conseguenze, vanno palpate entrambe le arterie
femorali. Sullo stesso lato del sito di inserimento, il ginocchio deve essere
flesso e la coscia abdotta. Posizionare il piede a incrociare I'altra gamba.
La vena femorale si trova posteriormente/medialmente all’arteria.

Precauzione — L'inserimento dalla vena femorale puo essere associato a
un'aumentata incidenza di infezione.

e Confermare la posizione finale del catetere con una radiografia toracica.
Dopo l'iniziale inserimento del catetere, si deve sempre eseguire una
radiografia di routine per verificare che la posizione della punta sia
corretta prima di proseguire.

e Siconsiglia di posizionare la punta del catetere femorale in
corrispondenza della giunzione tra la vena iliaca e la vena cava inferiore.

ISTRUZIONI PER LINSERIMENTO CON TECNICA SELDINGER

e Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il dispositivo.
Il catetere deve essere inserito, manipolato e rimosso da personale
medico qualificato e autorizzato o da altro operatore sanitario qualificato
sotto sorveglianza di un medico esecutore di impianti.

e Letecniche e le procedure mediche descritte nelle presenti istruzioni
per I'uso non costituiscono tutti i protocolli accettabili dal punto di vista
medico né sono intese come sostitutive dell’'esperienza e del giudizio del
medico che esegue I'impianto nel trattamento di qualsiasi paziente.

e Seguire i protocolli ospedalieri standard laddove applicabile.

1. Durante le procedure di inserimento, mantenimento e rimozione del
catetere, si deve operare in condizioni di rigorosa asepsi. Allestire un
campo operatorio sterile. La sala operatoria € il luogo d’elezione per la
procedura di posizionamento del catetere. Per I'inserimento di cateteri
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venosi centrali, adottare massime precauzioni di barriera, come cuffie,
maschere, camici sterili, guanti sterili e teli sterili su tutto il corpo. Chiedere
al paziente diindossare la maschera. Rasare la cute sopra e sotto il sito

di inserimento. Prima di inserire un catetere venoso centrale, pulire la

cute con una preparazione di clorexidina >0,5% a base alcolica. In caso di
controindicazioni alla clorexidina, in alternativa si puo usare tintura di iodio,
iodoforo o alcol al 70%. Prima di posizionare il catetere, lasciare asciugare
gli antisettici secondo le raccomandazioni del fabbricante.

La scelta della lunghezza del catetere € a esclusiva discrezione del
medico che esegue I'impianto. Per posizionare correttamente la punta,

& importante scegliere il catetere di lunghezza pit idonea al caso. Dopo
I'iniziale inserimento del catetere, si deve sempre eseguire una radiografia
di routine per verificare che la posizione del catetere sia corretta prima di
proseguire.

Somministrare una quantita di anestetico locale sufficiente ad
anestetizzare completamente il sito di inserimento.

Praticare una piccola incisione in corrispondenza del sito di uscita sulla
parete toracica a circa 8 - 10 cm inferiormente alla clavicola. Praticare
una seconda incisione superiormente e parallelamente alla prima,
all'altezza del sito di accesso. Praticare I'incisione in corrispondenza
del sito di uscita con un’ampiezza sufficiente ad accogliere la cuffia,
circalcm.

Praticare una dissezione smussa per creare |'apertura del tunnel
sottocutaneo. Collegare il catetere al trocar (pud essere utile un lieve
movimento rotatorio). Far scorrere il manicotto di tunnellizzazione del
catetere lungo il catetere, accertandosi che copra la punta distale

del catetere. Inserire il trocar nel sito di uscita e creare un tunnel
sottocutaneo corto. Non tunnellizzare attraverso il muscolo. Avere cura di
preservare l'integrita dei vasi circostanti durante la creazione del tunnel.

Avvertenza — Non espandere eccessivamente il tessuto sottocutaneo
durante I'operazione di tunnellizzazione. Questa azione potrebbe ritardare/
impedire I'integrazione tessutale della cuffia.

Inserire il catetere nel tunnel procedendo con cautela. Non tirare o
strappare il catetere. In presenza di resistenza, procedere con un’ulteriore
dissezione smussa per agevolare I'inserimento. Rimuovere il catetere dal
trocar con un lieve movimento rotatorio onde evitare di danneggiare il
catetere.

Precauzione — Il tunnellizzatore non deve essere estratto andando a
creare un angolo. Deve essere tenuto diritto per evitare di danneggiare la
punta del catetere.

) e SO, B m—

Nota — La creazione di un tunnel con un arco ampio e non acuto riduce il
rischio di attorcigliamento. Il tunnel deve essere sufficientemente corto da
prevenire la penetrazione nel sito di uscita del connettore a Y del catetere,
ma sufficientemente lungo da mantenere la cuffia a 2 cm (almeno)
dall'apertura nella cute.

Irrigare il catetere con soluzione fisiologica, quindi pinzare i tubi di
prolunga del catetere per evitare il rischio di drenaggio accidentale della
soluzione fisiologica dai lumi. Usare le pinze fornite in dotazione.

Precauzione — Non pinzare la porzione con doppio lume del catetere.
Pinzare solo i tubi di prolunga. Non usare pinze seghettate, ma solo quelle
in linea fornite.

Inserire I'ago introduttore con una siringa collegata nella vena bersaglio.
Aspirare per essere certi di posizionarlo correttamente. Posizionare il
catetere sotto guida ecografica (se disponibile), al fine di ridurre il numero
di tentativi di incannulamento e complicanze meccaniche. La guida
ecografica deve essere utilizzata solo da personale esperto in questa
tecnica.
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10.

Estrarre la siringa e posizionare il pollice sull'estremita dell’ago per evitare
il rischio di sanguinamento o embolia gassosa. Tirare indietro I'estremita
flessibile del filo guida nell’'unita di avanzamento in modo che risulti
visibile solo I'estremita del filo guida. Inserire I'estremita distale dell’unita
di avanzamento nel raccordo dell’ago. Far avanzare il filo guida con un
movimento anterogrado verso l'interno e oltre il raccordo dell’ago nella
vena bersaglio.

Attenzione: |a lunghezza del filo inserito va stabilita in funzione della
costituzione del paziente. Monitorare il paziente per rilevare eventuali
episodi aritmici nel corso della procedura. Durante questa procedura,

il paziente deve essere collegato a un monitor cardiaco. Avere cura di
evitare la penetrazione del filo guida nellatrio destro, onde evitare il
rischio di aritmie cardiache. Durante la procedura il filo guida deve essere
tenuto saldamente.

Rimuovere I'ago, lasciando il filo guida nella vena bersaglio. Allargare il
sito di puntura cutanea con il bisturi.

ISTRUZIONI PER LUSO DEL RADDRIZZATORE A J CAPTIVE®

11.

Afferrare la spalla del raddrizzatore a J Captive tra I'indice e il pollice.

Raddrizzatore a J
Spalla

Tubo dell’erogatore

— 1]

L s quida

FILO GUIDA IN POSIZIONE VINCOLATA

. Tirare delicatamente la spalla del raddrizzatore a J Captive fino a

rimuoverla dal tubo dell’erogatore.

Spalla

RADDRIZZATORE A J EFILO
GUIDA RILASCIATI DALL'EROGATORE

. Tenendo il filo guida e lo stelo del raddrizzatore a J Captive, ritirare

completamente il filo guida dall’erogatore.

Stelo
Filo guida

RIMOZIONE DEL FILO GUIDA
DALLEROGATORE

Attenzione — NON afferrare e tirare il filo guida prima di aver rilasciato il
raddrizzatore a J Captive. Se tirato contro il fermo del raddrizzatore a J
Captive, il filo guida potrebbe danneggiarsi.

ISTRUZIONI PER L'USO DELLA GUAINA DI INTRODUZIONE DIVISIBILE
VALVOLATA

Precauzioni — | dilatatori e i cateteri devono essere rimossi lentamente dalla
guaina. Velocizzare questa azione potrebbe compromettere l'integrita degli
elementi della valvola, causando il passaggio di flusso ematico attraverso
la valvola. In presenza di resistenza, interrompere |'azione di avanzamento o
ritiro del filo guida o della guaina. Stabilire I'origine sotto guida fluoroscopica e
procedere ad azione correttiva.

14.

15.
16.

Inserire il dilatatore del vaso nella guaina finché il tappo del dilatatore non
si piega sopra |'alloggiamento della valvola e fissa il dilatatore sul gruppo
guaina.

Infilare il gruppo dilatatore/la guaina sopra il filo guida.

Far avanzare il dilatatore e la guaina insieme procedendo con un
movimento di torsione lungo il filo guida e nel vaso sanguigno. Puo essere
consigliabile operare sotto guida fluoroscopica. Fissando una pinza o
I'emostato all'estremita prossimale del filo guida, si evita il rischio di
avanzamento accidentale del filo guida interamente nel paziente.

Una volta che il gruppo & completamente introdotto nel sistema venoso,
separare il tappo del dilatatore dalla valvola dell’alloggiamento della
guaina togliendo il tappo del dilatatore dal raccordo con un movimento
oscillatorio (vedere la Figura A).
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19.
20.

21.

Figura A
Ritrarre lentamente il filo guida e il dilatatore, lasciando la guaina in
posizione. La valvola ridurra il rischio di sanguinamento e aspirazione
accidentale di aria attraverso la guaina.
Introdurre il catetere attraverso la valvola/guaina e farlo avanzare in posizione.
Far scattare energicamente le linguette dell’alloggiamento della valvola su

un piano perpendicolare all’asse lungo della guaina, per dividere la valvola e
staccare la guaina durante I'operazione di ritiro dal vaso (vedere la Figura B).

FiguraB

Rimuovere la guaina dal paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO DELLA GUAINA MONOVALVOLA

PRECAUZIONI:

La guaina di introduzione valvolata a strappo & progettata per ridurre il rischio
di sanguinamento e ingresso di aria, ma non € una valvola emostatica.
Non é destinata all’'uso per la chiusura completa a due vie né per l'uso in
vasi arteriosi.
La valvola ridurra sostanzialmente I'ingresso di aria. A una pressione
divuoto di -12 mmHg, la guaina di introduzione valvolata a strappo puo
consentire il passaggio fino a 4 cc/sec di aria attraverso la valvola.
La valvola ridurra in misura sostanziale |a portata del flusso ematico ma
puo comunque verificarsi una perdita di sangue dalla valvola.

22.

23.

24.

Rimuovere il dilatatore dalla guaina e far scorrere la valvola lungo
I'apertura della guaina. Inserire il dilatatore attraverso la valvola e
bloccarlo in posizione utilizzando il collare rotante.

Far avanzare il gruppo introduttore/dilatatore lungo il filo guida e nella
vena.

Nota — Se si utilizza una guaina alternativa, attenersi alle istruzioni del
fabbricante.

Attenzione — non lasciare maila guaina in situ come catetere a
permanenza. Lesionerebbe la vena.

Rimuovere il dilatatore e il filo guida dal gruppo introduttore/dilatatore
shloccando il collare rotante e ritirando delicatamente il dilatatore dalla
guaina.

Nota: Se la procedura non consente I'uso di una valvola, allontanare la valvola
dall'apertura della guaina e utilizzare la guaina come guaina standard.
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25.

26.

21.

28.

29.
30.

31.

32.

33.

Lume della
guaina a strappo

Far avanzare la punta distale del catetere attraverso la valvola. Per prevenire
il rischio di attorcigliamento del catetere, potrebbe essere necessario
procedere a piccoli passi afferrando il catetere vicino alla guaina.

Gruppo valvola

Punta del catetere

Dopo avere posizionato il catetere, rompere a meta I'impugnatura della
guaina.

Staccare il lato senza valvola dell'impugnatura, allontanandolo
parzialmente dal catetere.

Vicino alla valvola, tenere saldamente in situ il catetere ed estrarre la
valvola dal catetere.

Nota — E normale incontrare una certa resistenza mentre si tira il catetere
attraverso la fessura lungo la valvola.

Staccare la valvola

e la guaina

Tenere il
catetere in posizione

Attenzione — Non separare la porzione della guaina che rimane nel vaso.
Per evitare danni al vaso, tirare indietro al massimo la guaina e staccare
la guaina solo pochi centimetri alla volta.

Rimuovere la guaina dal paziente.

Apportare eventuali regolazioni al catetere sotto guida fluoroscopica.

La punta distale deve essere posizionata all'altezza della giunzione cavo-
atriale o nella porzione centrale dell’atrio destro per ottenere un flusso
ematico ottimale.

Fissare le siringhe su entrambi i tubi di prolunga e aprire le pinze. |l sangue
deve essere facilmente aspirato dai lati arterioso e venoso. Se nei lati

si avverte una resistenza anomala all’aspirazione, potrebbe essere
necessario ruotare o riposizionare il catetere per ottenere flussi ematici
adeguati.

Una volta ottenuta un’aspirazione adeguata, irrigare entrambi i lumi

con siringhe piene di soluzione fisiologica con tecnica a bolo rapido.
Assicurarsi che le pinze dei tubi di prolunga siano aperte durante la

procedura diirrigazione.

Chiudere le pinze dei tubi di prolunga, rimuovere le siringhe e posizionare
un tappo per iniezione su ciascun connettore Luer Lock. Prevenire il
rischio di embolia gassosa tenendo sempre pinzato il tubo di prolunga
quando non & in uso e aspirando e successivamente irrigando il catetere
con soluzione fisiologica prima di ciascun utilizzo. Ad ogni sostituzione
dei raccordi dei tubi, espellere I'aria dal catetere e da tutti i tubi di
collegamento e tappi.
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34. Per mantenere la pervieta, si deve creare un blocco eparinico in entrambi
i lumi. Fare riferimento alle linee guida ospedaliere per I'eparinizzazione.

Precauzione — Assicurarsi che tutta I'aria sia stata aspirata dal catetere
e dai tubi di prolunga. La mancata osservanza di questa precauzione pud
causare un'embolia gassosa.

35. Una volta completato il blocco del catetere con eparina, chiudere le pinze
e installare i tappi per iniezione sui Luer femmina dei tubi di prolunga.

36. Verificare sotto guida fluoroscopica che la punta sia posizionata
correttamente. La punta venosa distale deve essere posizionata all'altezza
della giunzione cavo-atriale o nella porzione centrale dell’atrio destro per
ottenere un flusso ematico ottimale.

Precauzione — Il mancato monitoraggio della posizione del catetere puo
comportare il rischio di traumi seri o complicanze fatali.

Fissaggio del catetere e medicazione di fissaggio

37. Suturare il sito di inserimento. Suturare il catetere sulla cute con I'apposita
aletta. Non far passare la sutura nel catetere in alcuna sua porzione. Se si
fissa il catetere tramite sutura, accertarsi che la sutura non lo occluda o tagli.

Precauzione — Usare cautela quando si utilizzano oggetti taglienti o aghi
nelle immediate vicinanze del lume del catetere. Il contatto con oggetti
taglienti pud compromettere I'integrita del catetere.

38. Coprire il sito di inserimento e di uscita con una medicazione di fissaggio.

39. Il catetere deve essere fissato/suturato per I'intera durata dell'impianto.

40. Indicare la lunghezza e il numero del lotto del catetere sulla cartella del
paziente.

TRATTAMENTO DI EMODIALISI

NOTA - Quando una siringa o una linea ematica viene collegata direttamente
al raccordo del catetere, il collegamento Luer deve essere effettuato tenendo
saldamente il raccordo del catetere, non qualsiasi altra parte del catetere.
Quando si collega una siringa o una linea ematica a un tappo per iniezione,
il collegamento Luer deve essere effettuato tenendo il tappo per iniezione, noniil
raccordo del catetere o qualsiasi parte del catetere.

Evitare di torcere il catetere durante il collegamento al connettore. Non usare
pinze emostatiche per fissare o rimuovere dispositivi con raccordi di
collegamento Luer Lock.

e Lasoluzione eparinata deve essere rimossa da ogni singolo lume
prima della somministrazione del trattamento per evitare il rischio di
eparinizzazione sistemica. La procedura di aspirazione deve essere
effettuata in accordo con il protocollo dell’unita di dialisi.

e Prima di avviare la dialisi, esaminare attentamente tutti i collegamenti del
catetere e dei circuiti extracorporei.

e Perrilevare eventuali perdite e ridurre al minimo il sanguinamento o il
rischio di embolia gassosa, va periodicamente condotto un esame visivo.

* Incaso di perdite, pinzare inmediatamente il catetere.

Precauzione — || catetere deve essere pinzato esclusivamente con le
pinze in linea fornite in dotazione.

e Prima di continuare il trattamento dialitico, € necessario adottare la
necessaria misura correttiva.

Nota — Un sanguinamento eccessivo puo causare uno shock.

* Lemodialisi deve essere eseguita secondo le istruzioni del medico che
esegue |'impianto.
EPARINIZZAZIONE

e Senon e previsto che il catetere sia usato subito per il trattamento,
seguire le linee guida per la pervieta del catetere suggerite.

e Permantenere la pervieta fra i trattamenti, va creato un blocco di eparina
in ciascun lume del catetere.

e Attenersial protocollo ospedaliero per la frequenza e la concentrazione
del blocco di eparina.

1. Aspirare 'eparina in due siringhe, corrispondenti alla quantita indicata sui tubi
di prolunga arterioso e venoso. Accertarsi che le siringhe siano prive d'aria.
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NOTA - Per evitare gli effetti sistemici della soluzione di blocco,
e necessario tenere conto del volume di priming di ciascun lume indicato
sulle pinze del catetere.

Tabella 1. Volumi di priming

Lunghezza Lume
catetere Arterioso (ml) Venoso (ml)
20cm 1,8 19
22 cm 1,9 21
24 cm 2,0 2,1
28 cm 2,2 23
32cm 23 2,4
36cm 25 26
40 cm 2,7 28
48 cm 31 32
55cm 34 37
2. Rimuovere i tappi per iniezione dai tubi di prolunga.
3. Collegare una siringa contenente soluzione eparinata al Luer femmina di
ciascun tubo di prolunga.
4. Aprire le pinze dei tubi di prolunga.
5. Aspirare per escludere la penetrazione di aria nell’'organismo.
6. Iniettare eparina in ciascun lume con tecnica a bolo rapido.
Nota — Ciascun lume deve essere completamente riempito di eparina per
garantire I'efficacia dell’operazione.
7. Chiudere le pinze del tubo di prolunga.
Precauzione — Le pinze del tubo di prolunga devono essere aperte solo
per consentire un'azione di aspirazione, irrigazione e trattamento dialitico.
8. Rimuovere le siringhe.
9. Fissare un tappo per iniezione sterile ai Luer femmina dei tubi di prolunga.
* Nella maggior parte dei casi non & necessario irrigare con ulteriori quantita di
eparina per 48-72 ore, salvo laddove i lumi non siano stati aspirati o irrigati.
CURA DEL SITO

Pulire la cute attorno al catetere. Coprire il sito di uscita con una
medicazione occlusiva e lasciare i tubi di prolunga, le pinze e i tappi
esposti per I'accesso da parte dell’équipe.

Le medicazioni devono essere tenute pulite e asciutte.

| CDC raccomandano quanto segue per gli agenti di cura del sito e/o
antisettici cutanei per i cateteri per emodialisi di mantenimento™:

¢ uso di soluzione di clorexidina (>0,5%) a base alcolica come
antisettico cutaneo di prima linea per la cura del sito di uscita del
catetere. Alternative per pazienti con intolleranza alla clorexidina:
iodopovidone (preferibilmente con alcol) o alcol al 70%

e Applicare un unguento a base diiodopovidone o un unguento a base
di bacitracina/gramicidina/polimixina B durante la sostituzione della
medicazione del catetere. Alternativa: unguento antibiotico triplo
(bacitracina/neomicina/polimixina B)

Prima di posizionare il catetere, lasciare asciugare gli antisettici secondo

le raccomandazioni del fabbricante.

Durante le sostituzioni della medicazione, applicare unguenti antibiotici o
unguenti a base diiodopovidone sul sito di uscita del catetere.

Coprire il sito del catetere con garza sterile o una medicazione di fissaggio
sterile, trasparente e semipermeabile. Lasciare i tubi di prolunga, le pinze
e i tappi esposti per I'accesso a cura del personale.

Se il paziente e diaforetico o se il sito sanguina o trasuda, usare una
medicazione in garza fino alla risoluzione del problema.

Le medicazioni di fissaggio devono essere tenute pulite e asciutte.
Sostituire la medicazione del sito del catetere se si bagna, non aderisce
adeguatamente o e visibilmente sporca.

Sostituire le medicazioni di fissaggio trasparenti utilizzate sui siti CVC
tunnellizzati o impiantati non pit di una volta alla settimana (a meno che
siano sporche o non aderiscano adeguatamente) fino alla guarigione del
sito di inserimento.
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Precauzione — | pazienti non devono nuotare, fare la doccia o immergere
la medicazione di fissaggio se fanno il bagno.

e In caso di perspirazione profusa o se la medicazione di fissaggio si
bagna accidentalmente o non aderisce pitl come dovrebbe, deve essere
sostituita da un operatore sanitario in ambiente sterile.

e |l catetere per emodialisi BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO e stato
valutato per la compatibilita con i seguenti agenti o antisettici per la cura
del sito (dati in archivio). Fare riferimento ai protocolli in uso presso la
struttura e/o all'ordine del medico autorizzato per istruzioni specifiche
sulla cura del sito.

Agente o antisettico per la cura del | Catetere per emodialisi BioFlo
sito DuraMax con tecnologia ENDEXO
1-cloroesano N

Alcol isopropilico al 70% ** N

Perossido diidrogeno al 3% N

ChloraPrep One Step y

Soluzione di clorexidina gluconato V

al 4%

Soluzione topica al 10% di N

iodopovidone

Unguento Polysporin V

Unguento antibiotico triplo V

(potenza regolare)

Unguento Bacitracin Plus Vv

** Non & stata stabilita la compatibilita per il blocco del catetere con alcol. E stato dimostrato che il
blocco con etanolo influisce negativamente sull'integrita e sulle prestazioni dei materiali dei cateteri
in poliuretano 23

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.htm|

2. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions:
a systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

PRESTAZIONI DEL CATETERE

Attenzione: prima di intervenire con qualsiasi tipo di strategia meccanica o
chimica in risposta a una compromissione prestazionale del catetere, valutare
sempre il protocollo ospedaliero o dell'unita, le potenziali complicanze e il
relativo trattamento, le avvertenze e le precauzioni.

Avvertenza — Le seguenti procedure devono essere eseguite solo da un medico
esecutore di impianti ed esperto nelle tecniche da usare.

Flussi insufficienti:
Il flusso ematico puod essere compromesso dai seguenti fattori:
» foro arterioso occluso a causa di un coagulo o di una guaina di fibrina.

Interventi risolutivi:
e intervento chimico con agente trombolitico.

Gestione di ostruzioni a una via:

Si parla di ostruzioni a una via quando il lume é facilmente irrigabile ma il
sangue non é aspirabile. Sono generalmente causate da una posizione errata
della punta.

L'ostruzione puo essere risolta:
e riposizionando il catetere;
* riposizionando il paziente;
e chiedendo al paziente di tossire;

e acondizione che non vi sia resistenza, irrigando vigorosamente il catetere
con soluzione fisiologica sterile allo scopo di allontanare la punta dalla
parete vascolare.

Infezione:

Precauzione — A causa del rischio di esposizione a HIV (virus
dellimmunodeficienza umana) o ad altri patogeni trasmissibili per via
ematica, nell’assistere il paziente gli operatori sanitari devono sempre
adottare le precauzioni universali per la gestione di fluidi corporei e
sangue.

e  Sideve sempre operare in rigorose condizioni di sterilita.
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Linfezione clinicamente riconosciuta in corrispondenza del sito di uscita
del catetere deve essere trattata tempestivamente con adeguata terapia
antibiotica.

Se in un paziente con catetere impiantato insorge febbre, vanno

eseguite almeno due emocolture in un sito distante dal sito di uscita

del catetere. Se la coltura ematica e positiva, il catetere deve essere
rimosso immediatamente e va instaurata un’adeguata terapia antibiotica.
Attendere 48 ore prima di sostituire il catetere. Ove possibile, I'inserimento
deve essere effettuato sul lato opposto al sito di uscita originale del
catetere.

RIMOZIONE DEL CATETERE

Avvertenza — Le seguenti procedure devono essere eseguite solo da un medico
esecutore di impianti ed esperto nelle tecniche da usare.

Precauzione —Prima diprocedere alla rimozione, consultare sempre il protocollo
in uso presso la struttura ospedaliera di riferimento o l'unita, le potenziali
complicanze e il relativo trattamento, le avvertenze e le precauzioni.

Procedere a palpazione del tunnel di uscita del catetere per individuare la
cuffia.

Somministrare sul sito di uscita e sulla sede della cuffia una quantita di
anestetico locale sufficiente ad anestetizzare completamente I'area.

Tagliare le suture dalle rispettive alette. Rimuoverle nel rispetto del
protocollo ospedaliero.

Praticare un’incisione di 2 cm sulla cuffia, parallelamente al catetere.

Dissezionare fino alla cuffia con una dissezione smussa e netta secondo
quanto indicato.

Quando e visibile, afferrare la cuffia con le pinze.

Pinzare il catetere tra la cuffia e il sito di inserimento.

Tagliare il catetere tra |a cuffia e il sito di uscita. Ritirare la porzione
interna del catetere attraverso l'incisione nel tunnel.

Rimuovere la sezione rimanente del catetere (ovvero la sezione nel tunnel)
attraverso il sito di uscita.

Precauzione — Non tirare |'estremita distale del catetere attraverso
I'incisione, perché potrebbe contaminarsi la ferita.

Applicare pressione sul tunnel prossimale per circa 10 - 15 minuti o fino
all'arresto del sanguinamento.

. Suturare l'incisione e applicare la medicazione per favorire una guarigione

ottimale.

Verificare I'integrita del catetere per escludere la presenza di lacerazioni
e misurarlo dopo averlo rimosso. Deve avere la stessa lunghezza che
aveva al momento dell'inserimento.

Tabella 2: Dati su flusso vs. pressione

Pressione al flusso (mmHg)
L”“Qheﬁfn ‘)““‘“ere 400 m/min | 300 my/min 200 ml/min
A Vv A Vv A v
20 cm diritto -132 | 130 -86 89 -64 68
22 cm diritto -134 | 130 -82 87 -59 7
24 cm diritto -136 | 138 -83 89 -58 59
28 cm diritto -161 | 139 | -107 95 -75 75
32 cm diritto -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
36 cm diritto -164 | 160 | -109 | 113 -67 84
40 cm diritto -169 | 173 | -112 | 118 - 88
48 cm diritto -198 | 180 | -142 [ 129 -80 89
55 cm diritto 220 | 197 | -151 14 -92 104

NOTA - ILTEST DI FLUSSO RAPPRESENTA | RISULTATI DI LABORATORIO OTTENUTI NELLAMBITO
DI TEST DI UTILIZZO SIMULATO. PER IL TEST E STATA USATA UNA SOLUZIONE SIMULATA
RAPPRESENTATIVA DEL SANGUE CON VISCOSITA DI 3,0 +0,1 cP a 37 +5°C.
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Grafico 1: Pressione vs. portata
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NOTA - ILRICIRCOLO RAPPRESENTA | RISULTATI DI LABORATORIO OTTENUTI NELL'AMBITO DI TEST DI

UTILIZZO SIMULATO

In conformita ai requisiti della norma 21CFR Parte 801.15, di seguito si riporta
un glossario dei simboli che appaiono senza testo allegato sull’etichetta del

prodotto.
. .. |Titolo del Lo .
Simbolo Rif. | . Significato del simbolo
simbolo

“ 5.1.1 | Fabbricante Indica il fabbricante del dispositivo medico.?

w 513 | Data di fabbricazione Indlt?a la data di fabbricazione del dispositivo
medico.?

514 |Data di scadenza Indlc_a la data dopo la qualg _|I dispositivo
medico non deve essere utilizzato.?
Indica il codice del lotto del fabbricante,
LOT 5.1.5 | Codice del lotto in modo da poter identificare il lotto di

produzione o il lotto di vendita.?
Indica il numero di catalogo del fabbricante,

5.1.6 | Numero di catalogo che consente di identificare il dispositivo
medico.?

518 | Importatore Indlc_a | en_t|-ta prep&_)sta all'importazione locale
del dispositivo medico.?
Sterilizzato con ossido | Indica che il dispositivo medico é stato
STERILE m 523 di etilene sterilizzato con ossido di etilene.®
526 | Non risterilizzare Indica un dispositivo medico che non deve

essere risterilizzato.”
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Titolo del

Comunita europea

Simbolo Rif. | . Significato del simbolo
simbolo
Non utilizzare se Indica un dispositivo medico che non deve
la confezione e essere utilizzato se la confezione ¢ stata
5.2.8 |danneggiata e danneggiata o aperta e che I'utilizzatore deve
consultare le Istruzioni | consultare le istruzioni per I'uso per ulteriori
per I'uso informazioni.*
5211 Sistema di barriera Indica un sistema di barriera sterile singola.”
sterile singola
5.2.12 Slst?ma di harrlera Indica un sistema di barriera sterile doppia.?
sterile doppia
Sistema di barriera
sterile singola con Sistema di barriera sterile singola con
5.2.13 . - N - "
confezione protettiva | confezione protettiva all'interno.
all'interno
1
}}"Q 532 Tenere lontano dalla Indica un dispositivo medico che deve essere
/.4\ " |luce del sole tenuto al riparo dalle sorgenti luminose.?
e
=’ 534 Conservare al riparo Indica un dispositivo medico che deve essere
7 | dall'umidita protetto dall'umidita.?
S — - -
27°C Limite superiore di Indica il I]mlte superiore dl_temperatura_ al
536 quale puo essere esposto in sicurezza il
temperatura N i~ .
dispositivo medico.?
Indica un dispositivo medico destinato a un
5.4.2 | Non riutilizzare solo utilizzo o all’'uso su un singolo paziente
durante una singola procedura.?
Consultare le istruzioni
per I'uso ole |strq2|on| Indica la necessita per I'utilizzatore di
5.4.3 | perl'uso elettroniche . S .
e . consultare le istruzioni per I'uso.®
reperibili alla pagina
ifu.angiodynamics.com
Indica un dispositivo medico contenente
Contiene sostanze sostanze che possono essere cancerogene,
5.4.10 ericolose mutagene, tossiche per la riproduzione (CMR)
p 0 sostanze con proprieta di interferenza
Cobalto endocrina.’®
Contiene cobalto come componente in
acciaio inossidabile in concentrazioni <0,4%.
Questo dispositivo non & destinato all'uso
nello stomaco. L'esposizione dell'acciaio
inossidabile a fluidi altamente acidi come il
fluido gastrico puo causare la fuoriuscita di
cobalto dall’acciaio inossidabile. Il cobalto
figura nell’elenco citato nella norma
CE 1272/2008 come sostanza cancerogena
di classe 1B e tossica per la riproduzione di
classe 1B
577 | Dispositivo medico Indlc_a che gli articoli sono un dispositivo
medico.?
Identificativo unico del !nd|ca un sqppm"_(o sul_ gual_e sono riportate
5710 | .. - informazioni sull'identificativo unico del
dispositivo . -
dispositivo.?
Attenzione: la legge federale limita la vendita
NA Solo su prescrizione di questo dispositivo ai soli medici o dietro
medica. prescrizione di un professionista sanitario
qualificato.”
UPN (Universal Il'codice UPN (Universal Product Numb_er)
NA rappresenta il numero del fabbricante di un
Product Number) .
articolo.
NA Quantita nella Indica che il numero adiacente esprime il
confezione numero di unita contenute nella confezione.
1135 | Confezione riciclabile | Confezione riciclabile.
Solo per prodotti che entrano direttamente
NA | Airogeno o indirettamente in contatto con il sangue
pirog circolante. Non applicabile a prodotti senza
potenziale contatto con il sangue.
Mandatario nella Mar’1da_tar|0 nella Comunita europea/
NA nell’'Unione europea

a. EN 180 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

c. EN SO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Tutti i diritti riservati. Endexo & un marchio
registrato di EVONIK CANADA INC. BIOFLO e un marchio registrato di
AngioDynamics, Inc. Tutti gli altri marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

49




o\
@ INHALT

WARNHINWEIS

PRODUKTBESCHREIBUNG

VERWENDUNGSZWECK

INDIKATIONEN:

KLINISCHER NUTZEN

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION:

VORGESEHENE ANWENDER

KONTRAINDIKATIONEN

WARNHINWEISE

VORSICHTSMASSNAHMEN

LIEFERFORM

EINFUHRSTELLEN

ANWENDUNGSHINWEISE

WARNHINWEIS:

ANWEISUNGEN FUR DIE SELDINGER-INSERTION
CAPTIVE GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN J-STRAIGHTENER
ANWEISUNGEN ZUR SPALTBAREN EINFUHRSCHLEUSE MIT VENTIL

Abbildung A

Abbildung B

ANWEISUNGEN FUR DIE EINZELVENTILSCHLEUSE

VORSICHTSHINWEISE:

Katheterfixierung und Fixierverband:

HEMODIALYSEBEHANDLUNG

HEPARINISIERUNG

Tabelle 1: Fiillvolumina

PFLEGE DER STELLE

KATHETERLEISTUNG

Unzureichende Flussraten:

Zu den Losungen gehdren:

Management von Blockaden in einer Richtung:

Infektion:

ENTFERNEN DES KATHETERS

Tabelle 2: Fluss- vs. Druckdaten

Grafik 2: Rezirkulation

50

51
51
52
52
52
52
52
52
53
53
54
54
54
54
55
55
57

57
57
58

58

58
60

60

60
61

61

SRRRR

63

64



BioFlo DuraMax®

mit ENDEX0®-Technologie
Dauerkatheter fiir die Himodialyse

B, ONLY

Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das bei der Verwendung dieses Produkts
aufgetreten ist, sollte Merit Medical unter CustomerService-SouthJordan@Merit.com
sowie der zustandigen nationalen Behdrde gemeldet werden. Die Kontaktinformationen
der zustdndigen Behérden finden Sie unter der folgenden Internetadresse.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_
points.pdf

Die Gebrauchsanweisung ist elektronisch unter www.merit.com verfiigbar.

Ein Exemplar des Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leistung fiir dieses
Produkt finden Sie unter ec.europa.eu/tools/eudamed, wo er mit der Basis-
UDI-DI verlinkt ist. Die Basis-UDI-DI fiir das Produkt lautet 0884450BUDI651Q6. Bis
die EUDAMED-Website voll funktionsféhig ist, kann der SSCP auch unter dem Link
http://www.merit.com/sscp/ aufgerufen werden.

Dieses implantierbare Produkt wird mit einem Patientenleitfaden, einem
Implantationsausweis und einer Anleitung fiir den Implantationsausweis geliefert.
Ein Patientenleitfaden ist elektronisch unter www.merit.com/peripheral-intervention/
access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/ verfiighar. Der implantierende
Arzt ist dafiir verantwortlich, den Patientenleitfaden mit dem Patienten zu
besprechen. Der implantierende Arzt muss auerdem die Informationen auf dem
Implantationsausweis ausfiillen und den ausgefiiliten Implantationsausweis vorlegen.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ-Sterilisation) sterilisiert und wird STERIL
geliefert. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Steril-Barriere beschédigt
ist. Bei Beschéddigungen die zustdndige Kundendienstvertretung verstandigen.
Das Produkt vor dem Gebrauch auf Transportschaden untersuchen.

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation
beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritét des Produkts bzw. kann ein Versagen
des Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute
Sterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/oder
eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination
des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Der BioFlo DuraMax® Hamodialysekatheter mit ENDEXO®-Technologie ist nach
Gebrauch als kontaminierter biomedizinischer Abfall zu behandeln. Gebrauchte oder
unbenutzte Produkte sind gemaR den Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder lokalen
behdrdlichen Richtlinien fiir solche Artikel zu entsorgen. Scharfe Gegenstdnde wie
das Sicherheitsskalpell und die Einfiihrnadel sollten in einem Behélter fiir scharfe
Gegenstande entsorgt werden.

Unkontaminierte Produktverpackungen sollten ggf. recycelt oder gemal den
Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder lokalen behérdlichen Richtlinien fiir solche
Artikel als normaler Abfall entsorgt werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der BioFlo DuraMax Héamodialysekatheter mit ENDEXO-Technologie wird aus
weichem, réntgendichtem Carbothane mit ENDEXO-Material hergestellt, das einen
hoheren Patientenkomfort und eine hervorragende Biokompatibilitét bietet.

Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hdmodialyse mit ENDEXO-Technologie ist
in mehreren Verpackungskonfigurationen erhaltlich:
*  NurKatheter — besteht aus dem Katheter und zwei Injektionskappen.
*  Basis-Kit mit Einzelventilschleuse/Dilatator — besteht aus
o BioFlo DuraMax Dialysekatheter ©  Injektionskappen
o 16 Fr-Dilatator mit abziehbarer o Sicherheitsskalpell fiir Klinge Nr. 11

Schleuse mit Einzelventil o J/Flex Fiihrungsdraht, 0,038 Zoll
12 Fr-Dilatator (0,97 mm)
14 Fr-Dilatator o Selbsthaftender Wundverband

o

Tri-Ball-Tunneler mit Mantel 18 G x 2,75 Zoll (7 cm) Einfiihrnadel
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*  Basis-Kit mit spaltbarer Einfiihrschleuse mit Ventil/Dilatator — besteht aus
o BioFlo DuraMax Dialysekatheter ©  Injektionskappen

o 16 Frabziehbarer o Sicherheitsskalpell fiir Klinge Nr. 11
Schleusendilatator mit o J/Flex Fiihrungsdraht, 0,038 Zoll
Doppelventil (0,97 mm)

12 Fr-Dilatator o Selbsthaftender Wundverband

14 Fr-Dilatator
Tri-Ball-Tunneler mit Mantel

o

18 G x 2,75 Zoll (7 cm) Einfiihrnadel

e VascPak™ Kit mit Einzelventilschleuse/Dilatator — besteht aus
o BioFlo DuraMax Dialysekatheter o 14 Fr-Dilatator

o 16 Fr-Dilatator mit abziehbarer o  Tri-Ball-Tunneler mit Mantel
Schleuse mit Einzelventil o Injektionskappen
©  12Fr-Dilatator o Selbsthaftender Wundverband

e VascPak-Kit mit spaltbarer Schleuse mit Ventil/Dilatator — besteht aus
o BioFlo DuraMax Dialysekatheter © 14 Fr-Dilatator

o 16 Frabziehbarer o Tri-Ball-Tunneler mit Mantel
Schleusendilatator mit o Injektionskappen
Doppelventl o Selbsthaftender Wundverband

o 12Fr-Dilatator

Die ENDEXO-Technologie ist eine passive, nichtaktive Polymertechnologie, die
nachweislich die Thrombusansammlung (basierend auf der Thrombozytenzahl)
wirksam reduziert. Die Reduktion der Thrombusakkumulation wurde anhand
von akuten In-vitro-Modellen bewertet. Die Ergebnisse einer In-vivo-Studie an
Schafen wahrend einer Verweildauer von 31 Tagen haben gezeigt, dass der
BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hamodialyse mit ENDEXO-Technologie
Thromboresistenzmerkmale aufweist, die mit denen eines in den USA legal
vertriebenen Hamodialysekatheters mit Heparinbeschichtung vergleichbar sind.
Préklinische In-vitro-Evaluierungen geben nicht unbedingt Aufschluss ber die
klinische Leistung hinsichtlich der Thrombusbildung. Der Katheterschaft besteht
aus Carbothane 3585A (6,43 g) mit 20 % Bariumsulfat fiir Rontgenopazitat (1,61 g),
2 % Endexo Kunststoffpolymer (0,164 g) und 0,2 % tiirkisfarbenem Farbstoff (0,0164 g).
Erist permanent dem Blut ausgesetzt.

Hinweis: Die ENDEXO-Technologie ist zur Reduzierung von katheterbedingten
Thromben bestimmt und nicht zur Behandlung oder Beseitigung von bestehenden
Thromben.

VERWENDUNGSZWECK

e Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hdmodialyse mit ENDEXO-
Technologie ist fiir den Langzeit-GefédRzugang zur Himodialyse bei
Erwachsenen bestimmt.

e Katheter mit einer Lénge von {iber 40 cm sind fiir die Einfiihrung in die
V. femoralis bestimmt.

INDIKATIONEN:

Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hdmodialyse mit ENDEXO-Technologie ist
fiir den Langzeit-GefaRzugang zur Hamodialyse bei Erwachsenen bestimmt.

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen des BioFlo DuraMax Dauerkatheters fiir die Himodialyse mit
ENDEXO-Technologie besteht darin, einen sofortigen Zugang zur Hamodialyse zu
bieten und den Langzeit-GefaRBzugang zu ermdglichen.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION:

Dieser Katheter kann bei erwachsenen Patienten mit einer Nierenerkrankung im
Endstadium verwendet werden, die einen Langzeit-GefdRzugang zur Hamodialyse
bendtigen.

VORGESEHENE ANWENDER

e Der BioFlo DuraMax Dauerkatheter fiir die Hamodialyse mit ENDEXO-
Technologie sollte von einem qualifizierten, lizenzierten implantierenden Arzt
oder einer anderen qualifizierten medizinischen Fachkraft unter der Leitung
eines implantierenden Arztes eingefiihrt, manipuliert und entfernt werden.

Dieses Produkt darf nur von implantierenden Arzten und medizinischen
Fachkraften verwendet werden, die bereits in Dialysezugang, Katheterpflege
und -wartung geschult sind. Anwender kdnnen bei Bedarf zuséatzliche
Produktschulungen von einem Vertreter des klinischen Teams von Merit Medical
erhalten, indem sie sich an den Kundendienst unter +1800-356-3748 wenden.

KONTRAINDIKATIONEN

e DerKatheter ist nur fiir den langzeitigen Gefdzugang bestimmt und darf
nicht fiir andere als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zwecke
verwendet werden.

e Das Vorliegen einer anderen produktbedingten Infektion, Bakteridmie oder
Septikdmie ist bekannt oder wird vermutet.
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Es liegt eine schwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung vor.

Die prospektive Einfiihrstelle wurde in der Vergangenheit bestrahit.

Friihere Episoden einer Venenthrombose oder vaskulérer chirurgischer Eingriffe
an der geplanten Platzierungsstelle haben stattgefunden.

Lokale Gewebefaktoren, die eine ordnungsgeméRe Stabilisierung und/oder
einen ordnungsgemalen Zugang des Produkts verhindern.

Die abziehbaren Einfiihrschleusen mit Ventil sind nicht fiir die Verwendung im
Arteriensystem vorgesehen

WARNHINWEISE

Falls es zu einem Leck im Katheterschlauch oder -ansatz kommen oder

sich ein Verbindungsteil bei der Einfiihrung oder Verwendung von einer
Komponente lésen sollte, den Katheter abklemmen und alle nétigen Schritte und
VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um Blutverlust bzw. Luftembolien zu verhiiten.

Weder den Fiihrungsdraht noch den Katheter vorschieben, falls ein
ungewdhnlicher Widerstand auftritt.

Den Fiihrungsdraht nicht mit hohem Kraftaufwand in eine der Komponenten
einfiihren bzw. daraus zuriickziehen. Der Draht kann reien oder sich abwickeln.
Wenn der Fiihrungsdraht beschadigt wird, miissen die Einfiihrnadel bzw.

das Schleusen-Einfiihrungssystem und der Fiihrungsdraht zusammen entfernt
werden.

UbermaRige Zugkraft auf den Katheter kann dazu fithren, dass sich der
Nahtfliigel von der Bifurkation l0st.

Um eine Luftembolie zu vermeiden, das Ventil in der abziehbaren Schleuse mit
nur einem Ventil vor der Einfiihrung des Dilatators schlieBen und Fiihrungsdraht
und Dilatator unmittelbar nach der Einfiihrung der Schleuse aus der abziehbaren
Schleuse mit Ventil entfernen.

Keinen Teil des Katheterschlauchs mit Aceton behandeln. Durch Kontakt mit
diesem Mittel kann der Katheter beschadigt werden.

Der Katheter sollte bei Patienten mit Blutungsrisiko mit Vorsicht und nur nach
sorgfaltiger Abwéagung verwendet werden.

Fiihrungsdraht, Tunneler, Skalpell und Einfiihrnadel enthalten Kobalt. Kobalt

wird als CMR 1B klassifiziert und ist in einer Konzentration {iber 0,1 Gew.-%
vorhanden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Keine scharfen Instrumente in der N&he von Verlangerungsleitungen oder dem
Katheterkorpus verwenden.

Zum Entfernen des Verbands keine Schere verwenden.

Der Katheter wird beschédigt, wenn andere Klemmen als die in diesem Kit
enthaltenen verwendet werden.

Sollte eine Klemme brechen, den Katheter so bald wie méglich ersetzen.

Wiederholtes Abklemmen des Schlauchs an der gleichen Stelle kann den
Schlauch schwiéchen. Vermeiden Sie ein Abklemmen in der Nahe der Luer-
Anschliisse und des Katheteransatzes.

Katheterlumen und -verldngerungen vor und nach jeder Behandlung auf
Schéden untersuchen.

Um Unfélle zu vermeiden, muss vor und zwischen den Behandlungen
sichergestellt werden, dass alle Kappen und Blutleitungsverbindungen fest sitzen.

Nur Luer-Lock-Konnektoren (mit Gewinde) mit diesem Katheter verwenden.

Wiederholtes zu starkes Festziehen von Blutleitungen, Spritzen und Kappen
senkt die Lebensdauer der Verbindungsteile und kann zu ihrem potenziellen
Ausfall fiihren.

Bei Verwendung einer anderen als der mitgelieferten Einfiihrschleuse
sicherstellen, dass der Katheter leicht durch die Einfiihrschleuse passt.

Keinesfalls Nahte durch irgendeinen Teil des Katheters anlegen. Wenn der
Katheter mithilfe von Néhten fixiert wird, muss dafiir gesorgt werden, dass diese
den Katheter nicht verschlieBen oder einschneiden. Katheterschlduche kdnnen
reiBen, wenn sie iiberméRigem Kraftaufwand ausgesetzt werden oder mit rauen
Kanten in Kontakt kommen.

Vermeiden Sie scharfe oder spitze Winkel wéhrend der Implantation, die die
Funktionsfahigkeit des Katheters beeintrachtigen kdnnten.

Nicht versuchen, ein blockiertes Lumen mit iiberméRigem Kraftaufwand zu
spiilen. Spiilen Sie nicht mit Spritzen, die weniger als 10 ml fassen.

Die Luer-Lock-Anschliisse des Katheters nach dem Entfernen der Kappe und
vor dem Zugang mit einem geeigneten Antiseptikum abbiirsten. Fiihren Sie dies
jedes Mal durch, wenn der Katheter eingefiihrt oder entfernt wird.

Wenn die Luer-Lock-Anschliisse mit einer Reinigungsldsung gereinigt werden,
lassen Sie die Lésung vollsténdig trocknen, bevor Sie die Katheterendkappen
anbringen. Endkappen zwischen den Behandlungen mit Klebeband befestigen,
um sie vor versehentlichem Entfernen zu schiitzen.
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*  Eswird nicht empfohlen, den Katheter durch ein zuvor mit einem Stent
versehenes Gefal einzufiihren, da der Katheter den Stent verschieben und
dadurch zur Migration veranlassen konnte.

o Katheter, die iiber die V. femoralis platziert werden, sollten sorgfltig in Bezug auf
Einfiihrstelle, Tunnel und Austrittsstelle geplant werden. Es sollte die Maglichkeit
eines permanenten Zugangs zu dieser Extremitat in Betracht gezogen werden.
Wenn in dieser Extremitét eine arteriovendse Fistel oder ein Transplantat
angelegt werden kdnnte, sollte die Platzierung eines Katheters in der Anatomie
dieser Extremitét nach Mdglichkeit vermieden werden. Die Austrittsstellen und
Tunnelgénge sollten sorgféltig ausgewahlt werden, um:

1. Die Beeintréchtigung der Patientenmobilitét zu minimieren.

2. Den Patientenkomfort zu maximieren.

3. Eine mdglichst breite und sanfte Biegung beizubehalten, um das Risiko
eines Abknickens des Katheters zu minimieren.

4. Das Infektionsrisiko zu minimieren.

5. Die Katheterlange (unter Beriicksichtigung der vorherigen Uberlegungen)
zu minimieren, um den potenziellen Blutfluss des Katheters zu maximieren.
Katheter, die {iber die V. femoralis gelegt werden, haben im Allgemeinen
einen geringeren Blutfluss als Katheter, die {iber die V. jugularis interna
gelegt werden.

e Manche Patienten sind mdglicherweise iiberempfindlich gegeniiber Heparin
oder leiden an einer heparininduzierten Thrombozytopenie (HIT). Bei
diesen Patienten darf der Katheter nicht mit heparinisierter Kochsalzlésung
verschlossen werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE/MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:
e Luftembolie e Lazeration des GefdRes

e Bakteridmie e Lumenthrombose

e Verletzung des Plexus brachialis o

Mediastinumverletzung

e Herzrhythmusstorungen e Perforation des GefdRRes
e Herztamponade e Pleuraverletzung

e zentralvendse Thrombose *  Pneumothorax

¢ Endokarditis ¢ Lungenembolie

Infektion an der Austrittsstelle
Verbluten

Lazeration der Femoralarterie
Verletzung des Femoralnervs
Bildung eines Fibrinbelags
Hamatom

Hamorrhagie

Retroperitoneale Blutung
Punktion des rechten Atriums
Septikdmie

Punktion der A. subclavia
Subkutanes Hdmatom

Punktion der V. cava superior
Lazeration des Ductus thoracicus

e Hématothorax ¢ Tunnelinfektion
e Punktion der V. cava inferior e GefaBthrombose
e Entziindung e Venose Stenose

e Bevor Sie mit dem Einfiihren beginnen, stellen Sie sicher, dass Sie mit den
oben genannten Komplikationen und deren Notfallbehandlung vertraut sind,
falls eine solche auftreten sollte.

LIEFERFORM

Kiihl und trocken lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die Kennzeichnung unvollstdndig oder
unleserlich ist.

EINFUHRSTELLEN

Der BioFlo DuraMax Dialysekatheter kann perkutan eingefiihrt werden und wird
idealerweise in der V. jugularis platziert. Obwohl dieser Katheter in der V. subclavia
platziert werden kann, ist die V. jugularis interna die bevorzugte Stelle. Katheter mit
einer Lange von mehr als 40 cm (Spitze bis Manschette) sind fiir die Einfiihrung in die
V. femoralis ausgelegt.

ANWENDUNGSHINWEISE

*  Der Patient sollte sich mit entbldl3tem oberen Brustkorb und leicht
entgegengesetzt zur Einfiihrseite gedrehtem Kopf in der modifizierten
Trendelenburg-Lage befinden. Zwischen die Schulterblatter kann ein kleines,
aufgerolltes Handtuch gelegt werden, um die Streckung des Brustbereichs zu
erleichtern.
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Insertionsstelle fiir

den inneren Jungulus \ d £
P/
Einfiihrstelle an / ) N

der V. subclavia 1

Platzierung der I
Spitze \;);J (&

¢ Den Patienten bitten, den Kopf vom Bett anzuheben, damit sich der
M. sternomastoideus abzeichnet. Der Zugang zur Vene erfolgt an der Spitze
des Dreiecks, das zwischen den beiden Kopfen des M. sternocleidomastoideus
gebildet wird. Die Spitze sollte ungeféhr drei Fingerbreit oberhalb
des Schliisselbeins liegen. Die A. carotis sollte medial zum Punkt der
Kathetereinfiihrung palpiert werden.

¢ Die Position der V. subclavia posterior zur Clavicula, superior zur ersten Rippe
und anterior zur A. subclavia beachten. (An einem Punkt knapp lateral des
Winkels, der durch die Clavicula und die erste Rippe gebildet wird.)

WARNHINWEIS:

¢ BeiPatienten, die auf ein Beatmungsgerdt angewiesen sind, besteht ein
erhdhtes Pneumothoraxrisiko wahrend der Kaniilierung der V. subclavia, was zu
Komplikationen fiihren kann.

e Dieldngere Verwendung der V. subclavia geht eventuell mit einer Stenose der
V. subclavia einher.

*  Der Patient sollte vollstdndig auf dem Riicken liegen. Beide Aa. femorales sollten
zur Auswahl der Stelle und Beurteilung der Folgen palpiert werden. Das Knie
auf der Seite der Einfiihrstelle sollte gebeugt und der Oberschenkel abduziert
werden. Den FuB iiber das gegeniiberliegende Bein legen. Die V. femoralis liegt
dann posterior/medial zur Arterie.

VorsichtsmaBnahme: Eine Einfiihrung in die V. femoralis kann ein erhhtes
Infektionsrisiko mit sich bringen.

¢ Die endgiiltige Position des Katheters mittels einer Réntgenaufnahme der Brust
bestatigen. Nach der ersten Einfiihrung dieses Katheters und vor dem Gebrauch
stets die geeignete Platzierung mit einer routinemaRigen Réntgenkontrolle
bestétigen.

e Eswird empfohlen, die Spitze des Femurkatheters an der Verbindungsstelle
zwischen der V. iliaca und der V. cava inferior zu platzieren.

ANWEISUNGEN FUR DIE SELDINGER-INSERTION

e Vordem Gebrauch dieses Produkts die Anweisungen sorgfiltig durchlesen.
Einfiihrung, Manipulation und Entfernung des Katheters sollten von einem
qualifizierten, approbierten Arzt oder einer sonstigen qualifizierten medizinischen
Fachkraft unter &rztlicher Anleitung durchgefiihrt werden.

¢ Dieindieser Gebrauchsanweisung beschriebenen medizinischen Techniken und
Verfahren stellen nicht alle medizinisch anerkannten Protokolle dar und sind auch
nicht als Ersatz fiir die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des implantierenden
Arztes bei der Behandlung eines bestimmten Patienten gedacht.

e Sofern zutreffend die Standardprotokolle des Krankenhauses befolgen.

1. Beider Einfiihrung, Wartung und Entfernung des Katheters muss eine
streng aseptische Technik angewendet werden. Sorgen Sie fiir ein
steriles Operationsfeld. Der Operationssaal ist der bevorzugte Ort fiir die
Katheterplatzierung. Bei der Einfiihrung von zentralen Venenkathetern sind
maximale BarrieremaBBnahmen zu treffen, einschlieBlich der Verwendung
von Kappe, Maske, sterilem Kittel, sterilen Handschuhen und steriler
Ganzkérperabdeckung. Bitten Sie den Patienten, eine Maske zu tragen. Die Haut
{iber und unter der Einfiihrstelle rasieren. Vor der Einfiihrung des zentralen
Venenkatheters die gesduberte Haut mit einer > 0,5%igen Chlorhexidin-
Préparation mit Alkohol vorbereiten. Bei einer Kontraindikation gegen
Chlorhexidin kann alternativ eine lodtinktur, ein lodophor oder 70%iger Alkohol
verwendet werden. Die Antiseptika sollten gemal den Empfehlungen des
Herstellers vor der Platzierung des Katheters trocknen.

2. Die Auswahl der geeigneten Katheterlange erfolgt ausschlieBlich im Ermessen
des implantierenden Arztes. Um die korrekte Lage der Spitze zu erreichen,
ist die korrekte Auswahl der Katheterldnge wichtig. Nach der ersten Einfiihrung
dieses Katheters stets die geeignete Platzierung mit einer routineméaRigen
Rantgenkontrolle vor Gebrauch bestatigen.
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Ausreichend Lokalanésthetikum verabreichen, um die Einfiihrstelle vollsténdig
zu betduben.

Eine kleine Inzision an der Austrittsstelle an der Brustwand etwa 8-10 cm
unterhalb der Clavicula anlegen. Eine zweite Inzision oberhalb der ersten und
parallel dazu an der vendsen Einfiihrungsstelle anlegen. Die Inzision an der
Austrittsstelle breit genug fiir die Manschette machen, d. h. etwa 1 cm.

Die subkutane Tunnel6ffnung mit stumpfer Dissektion anlegen. Den Katheter

am Trokar anbringen (eine leichte Drehbewegung kann hilfreich sein).

Die Kathetertunnelierungshiille iiber den Katheter schieben und dabei
sicherstellen, dass die Hiille die distale Spitze des Katheters bedeckt. Den Trokar
in die Austrittsstelle einfiihren und einen kurzen subkutanen Tunnel anlegen.
Nicht durch Muskeln tunneln. Beim Anlegen des Tunnels vorsichtig vorgehen,
um Verletzungen der umliegenden GeféfRe zu vermeiden.

Warnhinweis: Das Subkutangewebe beim Anlegen des Tunnels nicht zu stark
expandieren. UbermaRige Expansion kann das Einwachsen der Manschette
verzogern oder verhindern.

Den Katheter vorsichtig in den Tunnel einfiihren. Nicht am Katheterschlauch
ziehen oder zerren. Falls ein Widerstand auftritt, |asst sich die Einfiihrung
eventuell mittels weiterer stumpfer Dissektion erleichtern. Den Katheter mit
einer leichten Drehbewegung aus dem Trokar entfernen, um eine Beschadigung
des Katheters zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahme: Den Tunneler nicht schrég herausziehen. Den Tunneler
gerade halten, um Schéden an der Katheterspitze zu vermeiden.

) e SO B m—

Hinweis: Ein Tunnel in einem breiten, sanften Bogen senkt das Risiko, dass er
abknickt. Der Tunnel sollte einerseits so kurz sein, dass die Gabelung des
Katheters nicht in die Austrittsstelle eindringt, jedoch andererseits lang genug,
damit die Manschette 2 cm (Minimum) von der Hautdffnung entfernt bleibt.

Den Katheter mit Kochsalzlésung spiilen und anschlieend die
Katheterverlangerungen abklemmen, um sicherzustellen, dass die
Kochsalzlésung nicht versehentlich aus den Lumina abflieRt. Verwenden
Sie die mitgelieferten Klemmen.

VorsichtsmaBnahme: Nicht den zweilumigen Teil des Katheters abklemmen.
Nur die Verlangerungen abklemmen. Keine gezahnten Zangen verwenden,
sondern nur die mitgelieferten In-Line-Klemmen.

Die Einfiihrnadel mit einer aufgesetzten Spritze in die Zielvene vorschieben.
Aspirieren, um die korrekte Platzierung sicherzustellen. Den Katheter unter
Ultraschallfiihrung platzieren (sofern diese Technologie verfiigbar ist), um

die Anzahl der Kaniilierungsversuche und mechanische Komplikationen zu
reduzieren. Die Ultraschallfiihrung darf nur von Personen verwendet werden,
die umfassend in deren Technik geschult sind.

Die Spritze abnehmen und den Daumen {iber das Ende der Nadel legen,

um Blutverlust oder Luftembolien zu vermeiden. Das flexible Ende des
Fiihrungsdrahts in das Vorschubinstrument zuriickziehen, sodass nur das Ende
des Fiihrungsdrahts sichtbar ist. Das distale Ende des Vorschubinstruments in
den Nadelansatz einfiihren. Den Fiihrungsdraht mit einer Vorwartshewegung in
den Kaniilenansatz und iiber diesen hinaus in die Zielvene vorschieben.

Vorsicht: Die eingefiihrte Lange des Fiihrungsdrahts hangt von der

KorpergroRe des Patienten ab. Den Patienten wéhrend des gesamten

Eingriffs auf Anzeichen von Herzrhythmusstorungen beobachten. Der Patient
sollte wahrend dieses Eingriffs auf einen Herzmonitor gelegt werden. Es

kann zu Herzrhythmusstérungen kommen, wenn zugelassen wird, dass der
Fiihrungsdraht in das rechte Atrium eindringt. Der Fiihrungsdraht muss wahrend
des Eingriffs gut festgehalten werden.

. Die Nadel entfernen und den Fiihrungsdraht in der Zielvene belassen. Die kutane

Punktionsstelle mit einem Skalpell vergroern.
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CAPTIVE® GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN J-STRAIGHTENER

1.

Die Schulter des Captive J-Straighteners zwischen Zeigefinger und Daumen
fassen.

Dispenserschlauch J-Straightener
Schulter

|

I

__FUHRUNGSDRAHT IN
ZURUCKGEHALTENER POSITION

Fiihrungsdraht

12. Vorsichtig an der Schulter des Captive J-Straighteners ziehen, bis sie eben vom

Dispenserschlauch abgenommen wurde.

Schulter

J-STRAIGHTENER UND FUHHUN(_;‘SDRAHT
AUS DEM DISPENSER GELOST

13. Den Fiihrungsdraht und den Schaft des Captive J-Straighteners festhalten und

den Fiihrungsdraht vollstdndig aus dem Dispenser ziehen.

Schaft
Fiihrungsdraht

ENTFERNEN DES FUHRUNGSDRAHTS
AUS DEM DISPENSER

Vorsicht: Den Fiihrungsdraht NICHT greifen und ziehen, bevor der Captive
J-Straightener gelést wurde. Der Fiihrungsdraht kann beschédigt werden,
wenn er gegen den Haltegurt des Captive J-Straighteners gezogen wird.

ANWEISUNGEN ZUR SPALTBAREN EINFUHRSCHLEUSE MIT VENTIL

VorsichtsmaBnahmen: Dilatatoren und Katheter sollten langsam aus der Schleuse
entfernt werden. Ein schnelles Entfernen kann zu Schéaden an den Ventilgliedern und
dazu fiihren, dass Blut durch das Ventil fliet. Niemals einen Fiihrungsdraht oder eine
Schleuse vorwértshewegen oder zuriickziehen, wenn ein Widerstand auftritt. Mittels
Fluoroskopie die Ursache ermitteln und entsprechende AbhilfemaBnahmen ergreifen.

14,

20.

Den GefaRdilatator so weit in die Schleuse einfiihren, bis sich die Dilatatorkappe
liber das Ventilgehduse legt und den Dilatator an der Schleusenbaugruppe
fixiert.

. Fédeln Sie die Baugruppe bestehend aus Dilatator und Schleuse {iber den

Fiihrungsdraht ein.

. Schieben Sie den Dilatator und die Schleuse gemeinsam in einer Drehbewegung

iiber den Filhrungsdraht in das GefaR. Fluoroskopische Uberwachung
wird empfohlen. Durch Anbringen einer Klemme oder eines Hamostats
am proximalen Ende des Fiihrungsdrahts konnen Sie verhindern, dass der
Fiihrungsdraht versehentlich vollstandig in den Patienten eingefiihrt wird.

. Sobald die Baugruppe vollsténdig ins GeféBsystem eingefiihrt wurde, nehmen

Sie den Dilatatorverschluss vom Schleusenventilgehause ab, indem Sie diesen
durch Knicken von der Nabe ldsen (siehe Abbildung A).

Abbildung A

. Ziehen Sie langsam Fiihrungsdraht und Dilatator zuriick, wobei die Schleuse

in Position bleibt. Das Ventil verringert den Blutverlust und unbeabsichtigtes
Absaugen von Luft durch die Schleuse.

. Fiihren Sie den Katheter {iber das Ventil/die Schleuse ein, und schieben Sie ihn

zum vorgesehenen Ort.

Brechen Sie die Laschen des Ventilgehauses in einer Ebene senkrecht
zur langen Achse der Hiille ab, um das Ventil zu spalten und die Hiille beim
Herausziehen aus dem Gefal8 abzuschalen (siehe Abbildung B).
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21.

Abbildung B

Die Schleuse vom Patienten entfernen.

ANWEISUNGEN FUR DIE EINZELVENTILSCHLEUSE

VORSICHTSHINWEISE:

Die abziehbare Einfiihrschleuse mit Ventil ist dafiir konzipiert, den

Blutverlust und das Risiko eines Lufteintritts zu reduzieren, ist jedoch kein
Hamostaseventil.

Sie ist nicht dafiir bestimmt, eine vollstédndige Abdichtung in beide Richtungen
zu schaffen, und ist auch nicht zur arteriellen Verwendung bestimmt.

Das Ventil reduziert den Lufteintritt erheblich. Bei einem Vakuumdruck von
-12 mm Hg kann die abziehbare Einfiihrschleuse mit Ventil bis zu 4 ml/s Luft
durch das Ventil stromen lassen.

Das Ventil senkt die Blutflussrate erheblich, jedoch kann es zu einem gewissen
Blutverlust durch das Ventil kommen.

22.

23.

24,

25.

Den Dilatator aus der Schleuse entfernen und das Ventil iiber die
Schleusendffnung schieben. Den Dilatator durch das Ventil einfiihren und
mithilfe der Drehmanschette in dieser Position sichern.

Drehmanschette

Fiihren Sie die Einfiihr-/Dilatatorbaugruppe {iber den Fiihrungsdraht in die Vene
ein.

Hinweis: Bei Verwendung einer alternativen Schleuse die Anweisungen des
Herstellers befolgen.

Vorsicht: Die Schleuse niemals als Verweilkatheter liegen lassen. Dabei kommt
es zu Verletzungen der Vene.

Den Dilatator und den Fiihrungsdraht gemeinsam aus der Einfiihr-/
Dilatatorbaugruppe entfernen, indem die Drehmanschette entsperrt und der
Dilatator vorsichtig aus der Schleuse zuriickgezogen wird.

Hinweis: Wenn das Verfahren die Verwendung eines Ventils nicht zuldsst,
das Ventil von der Schleusendffnung weg schieben und als Standardschleuse
verwenden.

Ventilbaugruppe

Abziehbares
Schleusenlumen

Die distale Spitze des Katheters durch das Ventil vorschieben. Um einem
Knicken des Katheters vorzubeugen, kann es notwendig sein, den Katheter in
kleinen Schritten vorzuschieben, indem man ihn nahe an der Schleuse greift.
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26.
2.
28.

29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Katheterspitze

Nachdem der Katheter positioniert wurde, den Schleusengriff halbieren.
Die Griffseite ohne Ventil teilweise vom Katheter abziehen.

Den Katheter in der Nahe des Ventils fest an Ort und Stelle halten und das Ventil
vom Katheter wegziehen.

Hinweis: Es ist normal, beim Ziehen des Katheters durch den Schlitz am Ventil
einen gewissen Widerstand zu spiiren.

Ventil und Schleuse

wegZiehe“/V

Katheter in
Position halten

Vorsicht: Den im GeféR verbleibenden Teil der Schleuse nicht
auseinanderziehen. Um GefdRverletzungen zu vermeiden, die Schleuse so weit
wie moglich zuriickziehen und die Schleuse jeweils nur einige Zentimeter weit
abldsen.

Die Schleuse vom Patienten entfernen.

Den Katheter unter Durchleuchtung anpassen. Die distale Spitze sollte auf
Hohe der kavalen atrialen Verbindungsstelle oder im rechten mittleren Vorhof
positioniert werden, um einen optimalen Blutfluss zu gewahrleisten.

An beiden Verlangerungsleitungen jeweils eine Spritze anbringen und die
Klemmen 6ffnen. Blut sollte leicht sowohl von der arteriellen als auch von
der vendsen Seite aspiriert werden kénnen. Wenn bei einer der beiden
Seiten ein ibermaRiger Widerstand gegen die Aspiration von Blut auftritt,
muss der Katheter eventuell gedreht oder umpositioniert werden, um einen
angemessenen Blutfluss zu erreichen.

Sobald eine addquate Aspiration erreicht ist, sollten beide Lumina mit
kochsalzgefiillten Spritzen mittels Schnellbolus-Technik gespiilt werden.
Sicherstellen, dass die Verlangerungsklemmen wahrend des Spiilvorgangs
gedffnet sind.

Die Verlangerungsklemmen schlieen, die Spritzen entfernen und eine
Injektionskappe auf jeden Luer-Lock-Anschluss setzen. Um eine Luftembolie
zu vermeiden, die Verldngerungsleitung stets abgeklemmt lassen, wenn sie
nicht benutzt wird, und vor jeder Verwendung aus dem Katheter aspirieren
und ihn anschlieRend mit Kochsalzlsung spiilen. Bei jeder Anderung der
Katheterverbindungen den Katheter und sémtliche Verbindungsleitungen und
Kappen entliiften.

Um die Durchgéngigkeit zu erhalten, miissen beide Lumina mit Heparinldsung
geblockt werden. Siehe Richtlinien des Krankenhauses zur Heparinisierung.

VorsichtsmaBnahme: Sicherstellen, dass sémtliche Luft aus dem Katheter und
den Verldangerungen aspiriert wurde. Andernfalls kann es zu einer Luftembolie
kommen.

Sobald der Katheter mit Heparin verriegelt ist, die Klemmen schlieen und
Injektionskappen auf die weiblichen Luer-Anschliisse der Verlangerungen
setzen.

Die korrekte Platzierung der Spitze unter Durchleuchtung bestatigen. Die distale
Venenspitze sollte auf der Hohe der kavalen atrialen Verbindungsstelle oder im
rechten mittleren Vorhof positioniert werden, um einen optimalen Blutfluss zu
gewahrleisten.
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VorsichtsmaBnahme: \Wenn versdumt wird, die Platzierung des Katheters
zu bestatigen, kann es zu schweren Traumata oder letalen Komplikationen
kommen.

Katheterfixierung und Fixierverband:

37.

38.
39.

40.

Nahteinfiihrstelle geschlossen. Den Katheter mit dem Nahtfliigel an der Haut
festndhen. Keinesfalls Nahte durch irgendeinen Teil des Katheters anlegen.
Wenn der Katheter mithilfe von Nahten fixiert wird, muss dafiir gesorgt werden,
dass diese den Katheter nicht verschlieRen oder einschneiden.

VorsichtsmaBnahme: Bei der Verwendung von scharfen Gegensténden
oder Nadeln in unmittelbarer Néhe des Katheterlumens ist Vorsicht geboten.
Der Kontakt mit scharfen Gegenstanden kann zum Versagen des Katheters
fiihren.

Die Einfiihrungs- und Austrittsstelle mit einem Fixierverband abdecken.

Der Katheter muss wahrend der gesamten Implantationsdauer fixiert bzw.
angendaht bleiben.

Katheterldnge und Losnummer des Katheters in der Krankenakte des Patienten
vermerken.

HEMODIALYSEBEHANDLUNG

HINWEIS: Wenn eine Spritze oder ein Blutschlauch direkt am Katheteransatz
angeschlossen wird, sollte die Luer-Verbindung hergestellt werden, wahrend der
Katheteransatz und nicht ein anderer Teil des Katheters festgehalten wird. \Wenn eine
Spritze oder ein Blutschlauch an eine Injektionskappe angeschlossen wird, sollte
die Luer-Verbindung hergestellt werden, wéhrend die Injektionskappe und nicht der
Katheteransatz oder ein anderer Teil des Katheters festgehalten wird.

Den Katheter beim Anschluss an den Ansatz nicht verdrehen. Keine Hamostatika zum
Sichern oder Entfernen von Produkten mit Luer-Lock-Ansatzanschliissen verwenden.

Die Heparinlosung muss vor der Behandlung aus beiden Lumina aspiriert
werden, um eine systemische Heparingabe an den Patienten zu vermeiden.
Die Aspiration sollte auf dem Protokoll der Dialysestation basieren.

Vor Beginn der Dialyse miissen alle Verbindungen zum Katheter und zum
extrakorporalen Kreislauf sorgfaltig gepriift werden.

Es miissen haufige Sichtpriifungen durchgefiihrt werden, um Lecks zu
entdecken und Blutverlust oder Luftembolien zu verhiiten.

Wenn eine Undichtigkeit festgestellt wird, sollte der Katheter sofort abgeklemmt
werden.

VorsichtsmaBnahme: Zum Abklemmen des Katheters nur die beiliegenden
Inline-Schlauchklemmen verwenden.

Vor der Fortsetzung der Dialysebehandlung miissen die erforderlichen
AbhilfemaBnahmen ergriffen werden.

Hinweis: UbermaRiger Blutverlust kann beim Patienten zu einem Schock fiihren.

Die Hamodialyse sollte gemaR den Anweisungen des implantierenden Arztes
durchgefiihrt werden.

HEPARINISIERUNG

Falls der Katheter nicht sofort fiir die Behandlung verwendet werden soll,

die vorgeschlagenen Leitlinien zur Katheterdurchgéngigkeit befolgen.

Um die Durchgéngigkeit zwischen den Behandlungen zu erhalten, miissen beide
Lumina des Katheters mit Heparinlosung geblockt werden.

Die Haufigkeit und Konzentration der Heparin-Sperre gemal
Krankenhausprotokoll bestimmen.

Heparin in zwei Spritzen aufziehen, entsprechend der Menge, die auf den
arteriellen und vendsen Verldngerungen angegeben ist. Sicherstellen, dass
beide Spritzen frei von Lufteinschliissen sind.

HINWEIS: Um systemische Auswirkungen der Verriegelungslésung zu
vermeiden, sollte das auf den Katheterklemmen angegebene Fiillvolumen fiir
jedes Lumen beachtet werden.
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Tabelle 1: Fiillvolumina

Lumen
Katheterlange -
Arteriell (ml) Vends (ml)
20 cm 18 19
22 cm 19 2,1
24 cm 2,0 2,1
28cm 22 23
32cm 2,3 24
36 cm 25 2,6
40 cm 2,7 2,8
48 cm 31 32
55cm 34 3,7

2. Die Injektionskappen von den Verlangerungen abnehmen.

3. Eine Spritze mit Heparinlosung am weiblichen Luer-Anschluss jeder
Verldngerung anbringen.

4, Verlangerungsklemmen offnen.

5. Aspirieren, um sicherzustellen, dass keine Luftin den Patienten gepresst wird.

6. Heparinin jedes Lumen mit Hilfe der Schnellbolus-Technik injizieren.
Hinweis: Jedes Lumen sollte vollstandig mit Heparin gefiillt sein, um die
Wirksamkeit zu gewahrleisten.

7. Die Klemmen der Verlangerungsleitungen schlieBen.
VorsichtsmaBnahme: Die Klemmen der Verlangerungsleitungen diirfen nur fiir
die Aspiration, die Spiilung und die Dialysebehandlung offen sein.

8. Die Spritzen abnehmen.

9. Eine sterile Injektionskappe auf die weiblichen Luer-Anschliisse der
Verldngerungen setzen.

¢ Inden meisten Fallen ist 48-72 Stunden lang keine weitere Heparingabe
erforderlich, sofern nicht aus den Lumina aspiriert wurde oder die Lumina
gespiilt wurden.

PFLEGE DER STELLE

Die Haut um den Katheter herum reinigen. Die Austrittsstelle mit einem
abdichtenden Verband abdecken und Verldngerungsleitungen, Klemmen und
Kappen fiir den Zugriff durch das Personal zugénglich lassen.

Wundverbénde miissen sauber und trocken gehalten werden.

Die CDC empfiehlt Folgendes als Wundversorgungsmittel und/oder
Hautantiseptika fiir Dauerkatheter fiir die Himodialyse':

¢ Verwendung einer Chlorhexidinlésung auf Alkoholbasis (> 0,5 %) als
Erstlinien-Hautantiseptikum fiir die Pflege der Katheteraustrittsstelle.
Alternativen fiir Patienten mit Chlorhexidinunvertraglichkeit: Povidon-Jod
(vorzugsweise mit Alkohol) oder 70%iger Alkohol

e Beim Wechseln des Katheterverbands Povidon-Jod-Salbe oder Bacitracin/
Gramicidin/Polymyxin-B-Salbe auftragen. Alternativ: Dreifach antibiotische
Salbe (Bacitracin/Neomycin/Polymyxin B)

Die Antiseptika sollten gemaR den Empfehlungen des Herstellers vor der

Platzierung des Katheters trocknen.

Bei Verbandswechseln antibiotische Salbe oder Povidon-Jod-Salbe auf die
Katheteraustrittsstelle auftragen.

Die Katheterstelle entweder mit steriler Gaze oder einem sterilen, transparenten,
semipermeablen Fixierverband abdecken. Verlangerungen, Klemmen und
Kappen fiir den Zugang durch das Personal frei lassen.

Wenn ein Patient schweiRnass ist oder wenn die Stelle blutet oder nésst, einen
Gazeverband verwenden, bis dies behoben ist.

Die Fixierverbande miissen sauber und trocken gehalten werden. Wechseln Sie
den Verband an der Katheterstelle aus, wenn er feucht wird, sich lockert oder
sichtbar verschmutzt ist.

Transparente Fixierverbénde, die an tunnelierten oder implantierten ZVK-Stellen

verwendet werden, diirfen hdchstens einmal pro Woche ausgewechselt werden
(sofern der Fixierverband nicht verschmutzt oder locker ist), bis die Eintrittsstelle

verheiltist.

VorsichtsmaBnahme: Der Patient darf nicht schwimmen, duschen oder den
Fixierverband beim Baden nass werden lassen.
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* Falls die Haftung des Verbands durch starke Perspiration oder versehentliches
Durchnéssen beeintrachtigt wird, miissen das medizinische Personal oder das
Pflegepersonal den Verband unter sterilen Bedingungen wechseln.

*  Der BioFlo DuraMax Hémodialysekatheter mit ENDEXO-Technologie wurde
auf Kompatibilitét mit den folgenden Pflegemitteln oder Antiseptika an der
Eingriffsstelle getestet (Daten liegen vor). Spezifische Pflegeanweisungen fiir
das Priifzentrum sind den Vorschriften der jeweiligen Einrichtung und/oder der
Verordnung des lizenzierten Arztes zu entnehmen.

Pflegemittel oder Antiseptikum an BioFlo DuraMax

der Eingriffsstelle Hamodialysekatheter mit ENDEXO-
Technologie

1-Chlorohexane Vv

70%iger Isopropylalkohol ** V

Wasserstoffperoxid 3 % Vv

ChloraPrep One Step V

Chlorhexidn-Gluconat 4%ige Losung |

Topische Losung aus 10 % N

Povidin-Jod

Polysporinsalbe

Dreifach antibiotische Salbe N

(normale Starke)

Bacitracin Plus Salbe y

** Die Kompatibilitat fiir die Verriegelung von Kathetern mit Alkohol wurde nicht ermittelt.
Die Ethanolverriegelung hat nachweislich negative Auswirkungen auf die Integritat und Leistung
der Polyurethan-Kathetermaterialien 23
. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html
Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
Aug. 2005; 26(8); 708-14.
Mermel, L und Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions:
a systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), S. 2611-2619.

KATHETERLEISTUNG

Vorsicht: Lesen Sie stets das Protokoll des Krankenhauses oder der Abteilung, mdgliche
Komplikationen und deren Behandlung, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen,
bevor Sie irgendwelche mechanischen oder chemischen Interventionen als Reaktion
auf Probleme mit der Katheterleistung durchfiihren.

[N

©w

Warnhinweis: Die folgenden Verfahren diirfen nur von einem Implantationsarzt
angewendet werden, der mit den entsprechenden Techniken vertraut ist.

Unzureichende Flussraten:
Folgendes kann zu unzureichendem Blutfluss fiihren:
e Okkludiertes arterielles Loch aufgrund von Gerinnung oder Fibrinschleuse.

Zu den Lésungen gehdren:
e Chemische Intervention mit einem Thrombolytikum.

Management von Blockaden in einer Richtung:

Eine Blockade in einer Richtung besteht, wenn sich ein Lumen leicht spiilen Iasst,
jedoch kein Blut aspiriert werden kann. Dies geht normalerweise auf eine falsche
Lage der Spitze zuriick.

Eventuell kann die Blockade mit einer der folgenden Justierungen behoben werden:
¢ Den Katheter neu positionieren.

e Den Patienten neu positionieren.

e Lassen Sie den Patienten husten.

e Sofern kein Widerstand vorliegt, den Katheter kraftig mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung spiilen und so versuchen, die Spitze von der GefaBwand weg zu
bewegen.

Infektion:

VorsichtsmaBnahme: Aufgrund des Risikos einer Exposition gegeniiber HIV
(Humanes Immundefizienz-Virus) oder anderen durch Blut iibertragbaren
Krankheitserregern sollten Angehdrige der Gesundheitsberufe bei der
Behandlung aller Patienten stets die allgemeinen VorsichtsmalRnahmen fiir Blut
und Kérperfliissigkeiten anwenden.

e Sterile Techniken sind stets strikt einzuhalten.

e Eine klinisch erkannte Infektion an einer Katheteraustrittsstelle sollte umgehend
mit einer geeigneten Antibiotikatherapie behandelt werden.
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e Tritt Fieber bei einem Patienten mit einem Katheter auf, mindestens zwei
Blutkulturen an einer Stelle abnehmen, die von der Katheteraustrittsstelle
entfernt liegt. Wenn die Blutkultur positiv ist, muss der Katheter sofort entfernt
und die entsprechende Antibiotikatherapie eingeleitet werden. Vor dem Ersetzen
des Katheters 48 Stunden warten. Die Einfiihrung sollte nach Méglichkeit auf der
Seite erfolgen, die der urspriinglichen Katheteraustrittsstelle gegentiber liegt.

ENTFERNEN DES KATHETERS

Warnhinweis: Die folgenden Verfahren diirffen nur von einem Implantationsarzt
angewendet werden, der mit den entsprechenden Techniken vertraut ist.

VorsichtsmaBnahme: Vor der Katheterentfernung stets das Protokoll der
jeweiligen Einrichtung, ,Mdgliche Komplikationen und ihre Behandlung, Warn-
und Vorsichtshinweise®, durchsehen.

1. Den Katheteraustrittstunnel ertasten, um die Manschette zu lokalisieren.

2. Ausreichend Lokalan&sthetikum verabreichen, um die Austrittsstelle und die
Lage der Manschette zu erreichen und den Bereich vollstandig zu betduben.

3. Die Faden vom Nahtfliigel abschneiden. Befolgen Sie das Krankenhausprotokoll
fiir die Entfernung von Hautnahten.

4, Eine 2 cm lange Inzision {iber der Manschette parallel zum Katheter vornehmen.

5. Unter Verwendung von stumpfer und scharfer Dissektion wie angegeben bis zur
Manschette dissezieren.

6. Wenn sichtbar, die Manschette mit der Klemme fassen.
7. Den Katheter zwischen Manschette und Einfiihrstelle abklemmen.
8. Den Katheter zwischen Manschette und Austrittsstelle abschneiden.
Den inneren Teil des Katheters durch die Inzision im Tunnel zuriickziehen.
9. Denverbleibenden Abschnitt des Katheters (d. h. den Abschnitt im Tunnel)
durch die Austrittsstelle entfernen.

VorsichtsmaBnahme: Das distale Ende des Katheters nicht durch die Inzision
ziehen, da dies zu einer Kontamination der Wunde fiihren kann.

10. Etwa 10-15 Minuten lang bzw. bis zum Stoppen der Blutung Druck auf den
proximalen Tunnel ausiiben.

11. Die Inzision verndhen und den Verband so anlegen, dass eine optimale Heilung
gefordert wird.

12. Die Unversehrtheit des Katheters auf Risse {iberpriifen und den Katheter beim
Entfernen messen. Er muss ebenso lang sein, wie der Katheter, als er eingefiihrt
wurde.

Tabelle 2: Fluss- vs. Druckdaten

Druck bei Fluss (mm Hg)

Katheterlange (cm) 400 ml/min 300 ml/min 200 ml/min
A v A v A v

20 cm, gerade -132 | 130 -86 89 -64 68
22 cm, gerade -134 | 130 -82 87 -59 7
24 cm, gerade -136 | 138 -83 89 -58 59
28 cm, gerade -161 | 139 | -107 95 -75 75
32 cm, gerade -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
36 cm, gerade -164 | 160 | -109 [ 113 -67 84
40 cm, gerade 2169 | 173 | -2 | 118 -7 88
48 cm, gerade -198 | 180 | -142 | 129 -80 89
55 cm, gerade =220 | 197 | -151 141 -92 104

HINWEIS: FLUSSTESTS STELLEN LABORERGEBNISSE AUS SIMULIERTEN GEBRAUCHSTESTS DAR. FUR
DIE PRUFUNG WURDE EINE SIMULIERTE LOSUNG MIT BLUT MIT EINER VISKOSITAT VON 3,0 £ 0,1 cp
bei 37 +5°C VERWENDET.
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Grafik 1: Druck vs. Flussrate
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HINWEIS: REZIRKULATION STELLT LABORERGEBNISSE AUS SIMULIERTEN GEBRAUCHSTESTS DAR

Glossar von Symbolen aufgefiihrt, die ohne Begleittext auf der Produktkennzeichnung

hergestellt wurde.?

erscheinen.
Titel des
Symbol Ref. Bedeutung des Symbols
Symbols
“ 5.1.1 | Hersteller Zeigt den Hersteller des Medizinprodukts an.?
M 513 | Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt

5.14

Verwendbar bis

Gibt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.?

-
o
—

515

Chargennummer

Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers
an, sodass die Charge oder das Los identifiziert
werden konnen.?

5.16

Katalognummer

Gibt die Artikelnummer des Herstellers an,
sodass das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.?

&8

5.1.8

Importeur

Zeigt die Instanz an, die das Medizinprodukt in
das Gebiet importiert.?

STERILE | EO |

523

Sterilisation mit
Ethylenoxid

Zeigt an, dass das Medizinprodukt mit
Ethylenoxid sterilisiert wurde.?

5.26

Nicht erneut
sterilisieren

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht
resterilisiert werden darf.?

® @

528

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschédigt ist, und
Gebrauchsanweisung

beachten.

Bedeutet, dass das Medizinprodukt nicht
verwendet werden darf, wenn die Verpackung
beschéadigt oder gedffnet wurde, und dass
der Anwender die Gebrauchsanweisung fiir

weitere Informationen zu Rate ziehen sollte.®
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Titel des
Ref. Symbols Bedeutung des Symbols

Einfaches Kennzeichnet ein einzelnes
Sterilbarrieresystem Sterilbarrieresystem.?

Symbol
Doppeltes Kennzeichnet ein doppeltes
5.2.12 ; . . .
Sterilbarrieresystem | Sterilbarrieresystem.”

5211

Einfaches . .
Sterilbarrieresystem Kennzeichnet ein einfaches
5213 | 4 Sterilbarrieresystem mit innerer
mitinnerer Schutzverpackung.®
Schutzverpackung P 9-
})"{ 532 Vor Sonnenlicht Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor
4\ % | schiitzen Lichtquellen geschiitzt werden muss.?
v
ALY 534 | Trocken lagern Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor
I - 9 Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.?
27 °C Oberer Gibt !jl_e obere Ter_nperaturgrenze an, der das
5.3.6 Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
Temperaturgrenzwert Kann.e

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur
Nicht fiir den einmaligen Gebrauch oder fiir die
wiederverwenden Verwendung an einem einzigen Patienten
wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.?

5.4.2

Gebrauchsanweisung

beachten oder

Uﬂ 543 elektronische Zeigt an, dass der Anwender die

“"" | Gebrauchsanweisung | Gebrauchsanweisung beachten muss.®
beachten ifu.

angiodynamics.com

Zeigt an, dass ein Medizinprodukt Substanzen
enthélt, die karzinogen, mutagen, reprotoxisch
(CMR) sein kénnen, bzw. Substanzen mit
Kobalt endokrinen Storeigenschaften.?

5.4.10 | Enthélt Gefahrstoffe

Enthélt Kobalt als Komponente von Edelstahl
in Konzentrationen < 0,4 %. Dieses Produkt ist
nicht zur Verwendung im Magen bestimmt.
Die Exposition des Edelstahls gegeniiber stark
sauren Flissigkeiten wie z. B. Magenfliissigkei
kann dazu fiihren, dass das Kobalt aus dem
Edelstahl austritt. Kobalt ist in EC 1272/2008
als Karzinogen der Klasse 1B und als
reproduktionstoxische Substanz der Klasse 1B
aufgefiihrt

Zeigt an, dass es sich bei den Artikeln um ein
Medizinprodukt handelt.?

5710 Einmalige Gibt einen Tréger an, der Angaben zur
o Produktkennung (UDI) | einmaligen Produktkennung enthalt.?
Vorsicht: Nach US-amerikanischem

& 0 N LY N. Verschreibungspfichtig Bundesrecht darf dieses Produkt nur von

zutr. einem geschulten Fachmann bzw. auf dessen
Anordnung hin abgegeben werden.

5.7.7 | Medizinprodukt

U P N N. | Universal Product Ein Universal Product Number (UPN)-Code gibt
zutr. | Number die Herstellernummer fiir einen Artikel an.
=2 N Gibt an, dass die angrenzende Zahl die Anzahl
W}‘ . t-r Menge pro Packung der in der Packung enthaltenen Einheiten
/N utr wiedergibt.

1135 Wiederverwertbare Wiederverwertbare Verpackung.
Verpackung

Nur fiir Produkte, die direkt oder indirekt mit

% z?t.r Nicht pyrogen dem Blutkreislauf in Kontakt kommen. Gilt nicht

fiir Produkte ohne potenziellen Blutkontakt.

Bevollméchtigter in Bevollméchtigter in der Européischen

der Europdischen Gemeinschaft/Europdischen Union

Gemeinschaft

. EN'1S0 15223-1 — Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling,
and information to be supplied.

. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)

N.
zutr.

o

o o

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Endexo ist eine
eingetragene Marke von EVONIK CANADA INC. BIOFLO ist eine eingetragene Marke
von AngioDynamics, Inc. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.

65



2\
@ iNDICE

ADVERTENCIA 67
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO 67
USO PREVISTO 68
INDICACIONES DE USO: 68
BENEFICIOS CLiNICOS 68
POBLACION PREVISTA DE PACIENTES: 68
USUARIOS PREVISTOS 68
CONTRAINDICACIONES 69
ADVERTENCIAS 69
PRECAUCIONES 69
EVENTOS ADVERSOS/POSIBLES COMPLICACIONES. ............ccconmermnernerneenns 70
PRESENTACION 70
SITIOS DE INSERCION 70
INSTRUCCIONES DE USO n
ADVERTENCIA: n
INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION CON LA TECNICA DE SELDINGER...71
INSTRUCCIONES DE USO DEL ENDEREZADOR EN J CAPTIVE .........covcunn. 73
INSTRUCCIONES DE LA VAINA INTRODUCTORA SEPARABLE CON VALVULA .....73
Figura A
Figura B
INSTRUCCIONES DE LA VAINA DE UNA VALVULA 74
PRECAUCIONES: 74
Fijacion del catéter y el vendaje: ...t 76
TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS 76
HEPARINIZACION 76
Tabla 1: Volimenes de cebado...........cccoernrnmienciincinesisnserseseenns 7
CUIDADO DEL SITIO 7
RENDIMIENTO DEL CATETER 78
FIUJOS INSUFICIBNTES: .ottt 78

Las SOIUCIONES INCIUYEN: ....cviecececeeceecteeeseee et anes 78

Manejo de obstrucciones unidireccionales: ........cccocvevververeeeeeererrerseiesessees 78

INFEECION: .ttt il
EXTRACCION DEL CATETER

Tabla 2: Datos de flujo frente a presion
Grafico 2: RECIICUIACION ....evuveereieee ettt

66



BioFlo DuraMax®

con tecnologia ENDEX0®
Catéter para hemodialisis cronica

B, ONLY

Precaucion: La legislacion federal (de los EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo por parte o por orden de un médico.

Todo incidente grave que haya ocurrido con el uso de este dispositivo debe
informarse a Merit Medical a CustomerService-SouthJordan@Merit.com y a la
autoridad nacional competente. Consulte la siguiente direccion de internet para
obtenerinformacion de contacto de las autoridades competentes. https://ec.europa.
eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Las instrucciones de uso estan disponibles electronicamente en www.merit.com.

Para obtener una copia del Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) para este dispositivo,
consulte Eudamed, ec.europa.eu/tools/eudamed, que esta vinculada al registro
UDI-DI basico. EIUDI-DI basico del dispositivo es 0884450BUDI651Q6. En espera
de disponibilidad del sitio Eudamed, también se puede acceder al SSCP en el
siguiente enlace: http://www.merit.com/sscp/.

Este dispositivo implantable se proporciona con una guia para el paciente,
una tarjeta de implante e instrucciones para la tarjeta de implante. Una
guia para el paciente estd disponible electronicamente en www.merit.com/
peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/.
El médico que realiza el implante es responsable de revisar la guia para
el paciente con el paciente. El médico que realiza el implante también debe
completar la informacién en la tarjeta de implante y proporcionar la tarjeta de
implante completada.

ADVERTENCIA

El contenido suministrado estd ESTERILIZADO mediante un proceso con d6xido
de etileno (OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se descubre algin
dafio, llame al representante de ventas. Inspeccione el dispositivo antes de
utilizarlo para comprobar que no haya sufrido ningin dafio durante el transporte.

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian comprometer
la integridad estructural del dispositivo o derivar en una falla de este que,
a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian
producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion
en el paciente o infecciones cruzadas, incluidas, entre otras posibilidades,
la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

El catéter para hemodialisis BioFlo DuraMax® con tecnologia ENDEX0®
debe tratarse como un desecho bhiomédico contaminado después de su uso.
Los dispositivos utilizados o no utilizados deben desecharse de acuerdo con
la politica hospitalaria, administrativa o gubernamental local para dichos
articulos. Los objetos afilados o punzantes como el bisturi de seguridad y la
aguja introductora deben desecharse en un recipiente para objetos afilados o
punzantes.

El envase de dispositivos no contaminados debe reciclarse, si corresponde,
o desecharse como residuos comunes de acuerdo con la politica hospitalaria,
administrativa o gubernamental local para dichos articulos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter para hemodialisis BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO estd
fabricado con Carbothane radiopaco suave con material ENDEXO que proporciona
mayor comodidad al paciente y, al mismo tiempo, excelente biocompatibilidad.

El catéter para hemodialisis cronica BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO
esta disponible en miltiples configuraciones de envase:
e Solo catéter: consiste en el catéter y dos tapas de inyeccion.
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e Kit basico con vaina/dilatador de una vélvula: consta de
o  Catéter para dialisis BioFlo o Tapas de inyeccion
DuraMax o Hoja de bisturi de seguridad n.° 11
o Dilatador de vaina pelable de o pjambre quia flexible en J de
una valvula de 16 F 0,038 pulgadas (0,97 mm)
Dilatador de 12 F

Dilatador de 14 F Aguja introductora calibre 18 de
o Tunelizador “tri-ball” con manga 2,75 pulgadas (7 cm)

Aposito adhesivo para heridas

e Kitbasico con introductor percutaneo/dilatador con vélvula separable,
que consiste en
o  Catéter para dialisis BioFlo o  Tapas de inyeccion
DuraMax o Hoja de bisturi de sequridad n.° 11
©  Dilatador de vaina pelable o Ajambre guia flexible en J de
con vélvula doble de 16 F 0,038 pulgadas (0,97 mm)
Dilatador de 12 F

Dilatador de 14 F Aguja introductora calibre 18 de
o Tunelizador “tri-ball” con manga 2,75 pulgadas (7 cm)

Aposito adhesivo para heridas

e Kit VascPak™ con vaina/dilatador de una valvula: consta de
o  C(Catéter para dialisis BioFlo o  Dilatador de 14 F
DuraMax °

o Dilatador de vaina pelable de
una valvula de 16 F

o Dilatadorde 12 F
e Kit VascPak con vaina/dilatador con vélvula separable, que consta de

o  Catéter para dialisis BioFlo o Dilatador de 14 F
DuraMax

Tunelizador “tri-ball” con manga
Tapas de inyeccion
o Apésito adhesivo para heridas

Tunelizador “tri-ball” con manga

Tapas de inyeccion
con vélvula doble de 16 F P v

o Dilatadorde 12 F

La tecnologia ENDEXO es una tecnologia de polimero pasivo no activo que ha
demostrado ser eficaz para reducir la acumulacion de trombos (basada en el
recuento de plaquetas). La reduccion de la acumulacion de trombos se evalud
utilizando modelos agudos in vitro. Los resultados de un estudio de ovejas in
vivo durante un tiempo de permanencia de 31 dias demostraron que el catéter
para hemodiélisis cronica BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO tiene
caracteristicas de tromborresistencia comparables a las de un catéter para
hemodialisis recubierto con heparina que se comercializa legalmente en los
EE. UU. Las evaluaciones preclinicas in vitro no necesariamente predicen el
rendimiento clinico con respecto a la formacion de trombos. El eje del catéter
estd hecho de Carbothane 3585A (6,43 g) con sulfato de bario al 20 % para
radiopacidad (1,61 g), polimero plastico Endexo al 2 % (0,164 g) y colorante
verde azulado al 0,2 % (0,0164 g). Tiene exposicion permanente a la sangre.

o
o Dilatador de vaina pelable 4
o

Aposito adhesivo para heridas

Nota: La tecnologia ENDEXO esta disefiada para reducir los trombos relacionados
con el catéter y no para tratar o eliminar los trombos existentes.

USO PREVISTO

e El catéter para hemodidlisis cronica BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO esté previsto para su uso en la obtencion de acceso vascular a
largo plazo para hemodiélisis en adultos.

* Los catéteres de mas de 40 cm estan disefiados para su insercion en la
vena femoral.
INDICACIONES DE USO:

El catéter para hemodidlisis cronica BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO
estd previsto para su uso en la obtencion de acceso vascular a largo plazo para
hemodiélisis en adultos.

BENEFICIOS CLiNICOS

El beneficio clinico del catéter para hemodiélisis cronica BioFlo DuraMax con
tecnologia ENDEXO es proporcionar acceso inmediato para hemodialisis con
viahilidad para el acceso vascular a largo plazo.

POBLACION PREVISTA DE PACIENTES:

Este catéter puede utilizarse en pacientes adultos con enfermedad renal en
etapa terminal que requieren acceso vascular a largo plazo para hemodiélisis.

USUARIOS PREVISTOS

e El catéter para hemodidlisis cronica BioFlo DuraMax con tecnologia
ENDEXO debe ser insertado, manipulado y retirado por un médico que
realice implantes calificado y con licencia u otro profesional de la salud
calificado bajo la direccion de un médico que realice implantes.
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Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que realicen
implantes y profesionales de la salud ya capacitados en el acceso para
dialisis, cuidado y mantenimiento de catéteres. Los usuarios pueden
recibir capacitacion adicional sobre el producto, seglin sea necesario,
de un representante del equipo clinico de Merit Medical, llamando al
servicio de atencion al cliente al +1800-356-3748.

CONTRAINDICACIONES

El catéter esta disefiado solo para el acceso vascular a largo plazo y no
debe usarse para ningdn otro propdsito que no sea el indicado en estas
instrucciones.

Se conoce o se sospecha la presencia de otras infecciones, bacteriemia
o0 septicemia relacionadas con el dispositivo.

Existe enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave.
Se ha producido irradiacion previa del sitio de insercion probable.

Se han producido episodios previos de trombosis venosa o
procedimientos quirlirgicos vasculares en el sitio de colocacion probable.
Factores del tejido local que impediran la estabilizacion o el acceso
adecuados del dispositivo.

Las vainas introductoras pelables con vélvula no estén disefiadas para su
uso en el sistema arterial.

ADVERTENCIAS

En el caso poco frecuente de que un tubo o conector se separe de
cualquier componente durante la insercion o el uso, tome todas las
medidas y precauciones necesarias para evitar la pérdida de sangre
0 embolia gaseosa y extraiga el catéter.

No haga avanzar el alambre guia ni el catéter si encuentra una resistencia
inusual.

No inserte ni extraiga el alambre guia de ningin componente por la fuerza.
El alambre puede romperse o desenredarse. Si el alambre guia se dafia,

la aguja introductora o el introductor de vaina y el alambre guia deben
retirarse juntos.

El uso de fuerza de traccion excesiva sobre el catéter puede hacer que el
ala de sutura se separe de la bifurcacion.

Para evitar una embolia gaseosa, cierre la vélvula en la vaina pelable de
una vélvula antes de la insercion del dilatador y retire el alambre guia y el
dilatador de la vaina pelable con vélvula inmediatamente después de la
insercion de la vaina.

No utilice acetona en ninguna parte del tubo del catéter. La exposicién a
este agente puede dafar el catéter.

El catéter debe usarse con precaucion y solo después de considerarlo
cuidadosamente en pacientes que corren riesgo de complicaciones
hemorréagicas.

El alambre guia, el tunelizador, el bisturi y la aguja introductora contienen
cobalto. El cobalto se clasifica como CMR 1B y esta presente en una
concentracion superior al 0,1 % peso por peso.

PRECAUCIONES

No utilice instrumentos afilados cerca del tubo de extension o el lumen del
catéter.

No use tijeras para quitar el vendaje.

El catéter se dafiara si se utilizan abrazaderas distintas a las que se
suministran con este kit.

En caso de que se rompa una abrazadera, reemplace el catéter lo antes
posible.

La sujecion del tubo con abrazaderas repetida en el mismo lugar puede
debilitar el tubo. Evite sujetar con abrazaderas cerca de los conectores
Luer y del centro del catéter.

Examine el lumen y las extensiones del catéter antes y después de cada
tratamiento para detectar dafios.

Para evitar accidentes, garantice la seguridad de todas las tapas y
conexiones de las lineas de sangre antes y entre tratamientos.

Utilice solamente conectores Luer Lock (roscados) con este catéter.

El ajuste excesivo repetido de las lineas de sangre, las jeringas y las

tapas reducira la vida atil del conector y podria ocasionar una posible

falla de este.

Si utiliza una vaina introductora que no sea la suministrada, verifique que
el catéter encaje facilmente a través de la vaina introductora.
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* No suture a través de ninguna parte del catéter. Si se usan suturas para
asegurar el catéter, asegurese de que estas no lo obstruyan ni lo corten.
El tubo del catéter puede romperse si se lo somete a una fuerza excesiva
0 a bordes &speros.

e Evite los angulos en punta o agudos durante el implante que puedan
comprometer la funcionalidad del catéter.

* Nodebe usarse fuerza excesiva para enjuagar un lumen obstruido.
No utilice una jeringa de menos de 10 ml.

*  Frote los conectores Luer Lock del catéter con un antiséptico adecuado
después de retirar la tapa y antes de acceder a ellos. Realice el
procedimiento cada vez que se acceda o se desconecte el catéter.

e Silos conectores Luer Lock se limpian con una solucion de limpieza,
deje que la solucion se seque por completo antes de aplicar las tapas
de los extremos del catéter. Adhiera con cinta las tapas de los extremos
entre tratamientos para protegerlas de la extraccion accidental.

* No serecomienda insertar el catéter a través de un vaso previamente
implantado con stent, ya que el catéter puede desprender el stenty hacer
que migre.

* Los catéteres colocados a través de la vena femoral deben planificarse
cuidadosamente en términos del sitio de insercidn, el tinel y el sitio de
salida. Se debe considerar la posibilidad de acceso permanente en esa
extremidad. Si se puede crear una fistula arteriovenosa o un injerto en
esa extremidad, debe evitarse la colocacion de un catéter en la anatomia
de esa extremidad si es posible. Los sitios de salida y los tractos del tinel
deben seleccionarse cuidadosamente para:

1. Minimizar la interferencia con la movilidad del paciente.
2. Maximizar la comodidad del paciente.

3. Mantener una curva lo mas anchay ligera posible para minimizar la
posibilidad de que el catéter se tuerza.

4. Minimizar el riesgo de infeccion.

5. Minimizar la longitud del catéter (y, al mismo tiempo, permitir las
consideraciones anteriores) para maximizar el posible flujo sanguineo
del catéter. Los catéteres colocados a través de la vena femoral
generalmente tendran un flujo sanguineo mas bajo que los catéteres
colocados a través de la vena yugular interna.

* Algunos pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o padecer
trombocitopenia inducida por heparina (TIH), por lo que el catéter no debe
bloquearse con solucion salina heparinizada para estos pacientes.

EVENTOS ADVERSOS/POSIBLES COMPLICACIONES:

e Embolismo aéreo e Laceracion del vaso

e Bacteriemia e Trombosis del lumen

e Lesion del plexo braquial e Lesion del mediastino

e Arritmia cardiaca e Perforacion del vaso

e Taponamiento cardiaco e Lesion pleural

e Trombosis venosa central e Neumotoérax

e Endocarditis e Embolia pulmonar

e Infeccion del sitio de salida e Hemorragia retroperitoneal
e Exanguinacion e Puncion auricular derecha

e lLaceracion de la arteria femoral ¢  Septicemia

e Lesion del nervio femoral e Puncion de la arteria subclavia

e Formacion de vaina de fibrina * Hematoma subcutédneo

e Hematoma e Puncion de vena cava superior

* Hemorragia e Laceracion del conducto toréacico
e Hemotdrax e Infeccion del tanel

e Puncion de vena cava inferior e Trombosis vascular

¢ Inflamacion e Estenosis venosa
e Antes de intentar la insercion, aseglrese de estar familiarizado con las
complicaciones anteriores y su tratamiento de emergencia en caso de
que ocurran.

PRESENTACION

Almacenar en un lugar fresco y seco. No lo utilice si el envase esta abierto
o dafado. No utilizar si el etiquetado esté incompleto o es ilegible.

SITIOS DE INSERCION

El catéter para dialisis BioFlo DuraMax se puede insertar en forma percutanea e
idealmente se coloca en la vena yugular. Aunque este catéter puede colocarse
en la vena subclavia, el sitio preferido es la yugular interna. Los catéteres de
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mas de 40 cm de longitud (de la punta al manguito) estan disefiados para la
insercion en la vena femoral.

INSTRUCCIONES DE USO

e Elpaciente debe colocarse en una posicion de Trendelenburg modificada,
con la parte superior del torax expuesta y la cabeza ligeramente girada
hacia el lado opuesto del area de insercion. Se puede insertar una
pequefia toalla enrollada entre los omdplatos para facilitar la extension de
la zona toracica.

Sitio de insercion de

la yugular interna \
Sitio de insercién / /

de la subclavia

Colocacion de la

punta ga

¢ Haga que el paciente levante la cabeza de la cama para definir el
musculo esternocleidomastoideo. El cateterismo se realizara en el
vértice de un tridangulo formado entre los dos extremos del misculo
esternocleidomastoideo. El vértice debe estar aproximadamente tres
dedos por encima de la clavicula. La arteria carétida debe palparse en el
medio hasta el punto de insercion del catéter.

e Observe la posicion de la vena subclavia, que es posterior a la clavicula,
superior a la primera costilla y anterior a la arteria subclavia. (En un punto
apenas lateral al angulo realizado por la clavicula y la primera costilla.)

ADVERTENCIA:

e Los pacientes que requieren asistencia respiratoria tienen un mayor
riesgo de neumotorax durante la canalizacién de la vena subclavia, lo cual
puede causar complicaciones.

e Eluso prolongado de la vena subclavia puede estar asociado con
estenosis de la misma.

* Elpaciente debe acostarse completamente boca arriba. Ambas arterias
femorales deben palparse para seleccionar el sitio y evaluar las
consecuencias. La rodilla del mismo lado del sitio de insercion debe
flexionarse y el muslo debe abducirse. Coloque el pie a través de la pierna
opuesta. La vena femoral es posterior/medial a la arteria.

Precaucion: La incidencia de infeccion puede aumentar con la insercion
en la vena femoral.

e Confirme la posicion final del catéter con una radiografia de torax.
Siempre debe realizarse una radiografia de rutina luego de la insercion
inicial de este catéter para confirmar la colocacion correcta de la punta
antes de su uso.

e Serecomienda la colocacion de la punta del catéter femoral en la union
de lavenailiaca y la vena cava inferior.

INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION CON LA TECNICA DE SELDINGER

¢ Lea atentamente las instrucciones antes de usar este producto. El catéter
debe ser insertado, manipulado y retirado por un médico calificado con
licencia u otro profesional de la salud calificado bajo la direccion de un
médico que realice implantes.

e lastécnicasy procedimientos médicos descritos en estas instrucciones
de uso no representan todos los protocolos médicamente aceptables
ni pretenden sustituir la experiencia y el criterio del médico que realiza
implantes al tratar a un paciente especifico.

e Utilice los protocolos hospitalarios estandar cuando corresponda.

1. Se debe utilizar una técnica aséptica estricta durante los procedimientos
de insercion, mantenimiento y extraccion del catéter. Proporcione
un campo quirdrgico estéril. El quiréfano es el lugar preferido para la
colocacion del catéter. Tome las maximas precauciones de barrera,
incluido el uso de cofia, mascarilla, bata estéril, guantes estériles y un
pafio quirdrgico estéril para todo el cuerpo para la insercion de catéteres
venosos centrales. Pidale al paciente que use mascarilla. Rasure la piel
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por encima y por debajo del sitio de insercion. Prepare la piel limpia con
una preparacion de clorhexidina > 0,5 % con alcohol antes de la insercion
del catéter venoso central. Si existe alguna contraindicacion a la
clorhexidina, se puede usar una tintura de yodo, un yodéforo o alcohol al
70 % como alternativas. Los antisépticos deben dejarse secar de acuerdo
con las recomendaciones del fabricante antes de colocar el catéter.

La seleccion de la longitud adecuada del catéter queda a criterio
exclusivo del médico que realiza el implante. Para lograr la colocacion
correcta de la punta, es importante seleccionar la longitud adecuada
del catéter. Siempre debe realizarse una radiografia de rutina luego de
lainsercion inicial de este catéter para confirmar la colocacion correcta
antes de su uso.

Administre suficiente anestesia local para anestesiar completamente el
sitio de insercion.

Haga una pequefia incision en el sitio de salida de la pared toréacica,
aproximadamente entre 8 y 10 cm por debajo de la clavicula. Haga una
segunda incision encima y de forma paralela a la primera en el sitio de
insercion. Haga la incision en el sitio de salida lo suficientemente ancha
para alojar el manguito, aproximadamente de 1 cm.

Utilice una diseccion roma para crear la abertura del tinel subcuténeo.
Conecte el catéter al tracar (un ligero movimiento de torsion puede

ser (til). Deslice la manga de tunelizacion del catéter sobre el catéter,
asegurandose de que la manga cubra la punta distal del catéter. Inserte el
trocar en el sitio de salida y cree un tinel subcuténeo corto. No tunelice

a través del misculo. El tinel debe hacerse con cuidado para prevenir
dafios en los vasos circundantes.

Advertencia: No expanda demasiado el tejido subcutaneo durante la
tunelizacion. La expansion excesiva puede retrasar o evitar el crecimiento
interno del manguito.

Introduzca suavemente el catéter en el tanel. No jale ni tire del tubo del
catéter. Si encuentra resistencia, una diseccion roma adicional puede
facilitar la insercion. Retire el catéter del trécar con un ligero movimiento
de torsion para evitar dafiar el catéter.

Precaucion: No tire del tunelizador en angulo. Mantenga el tunelizador
recto para evitar dafiar la punta del catéter.

) e SO B m—

Nota: Un tGnel con un arco amplio y suave reduce el riesgo de que

se doble. El tnel debe ser lo suficientemente corto para evitar

que el conector en Y del catéter ingrese al sitio de salida, pero lo
suficientemente largo para mantener el manguito a 2 cm (como minimo)
de la apertura de la piel.

Irrigue el catéter con solucion salina y, a continuacion, sujete con
abrazaderas las extensiones del catéter para asegurarse de que no
se drene solucion salina accidentalmente de los limenes. Utilice las
abrazaderas provistas.

Precaucion: No sujete con abrazaderas la porcion de doble lumen del
catéter. Sujete solo las extensiones. No utilice forceps dentados; utilice
(nicamente las abrazaderas en linea provistas.

Inserte la aguja introductora con la jeringa adjunta en la vena objetivo.
Aspire para asegurar la colocacion correcta. Utilice una guia ultrasonica
para colocar el catéter (si esta tecnologia estéa disponible) para reducir
el nimero de intentos de canulacion y las complicaciones mecénicas.
La guia ultrasénica solo debe ser utilizada por personas completamente
capacitadas en su técnica.

Retire la jeringa y coloque el pulgar sobre el extremo de la aguja para
prevenir la pérdida de sangre o una embolia gaseosa. Lleve el extremo
flexible del alambre guia hacia atras en el dispositivo de avance, de modo
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que solo se vea el extremo del alambre guia. Inserte el extremo distal del
dispositivo de avance en el conector de la aguja. Haga avanzar el alambre
guia con un movimiento hacia adelante hacia dentro y més alla del
conector de la aguja dentro de la vena objetivo.

Precaucion: La longitud del alambre guia insertado se determina en
funcion del tamafio del paciente. Supervise al paciente durante todo

este procedimiento para detectar arritmia. Se debe colocar al paciente

en un monitor cardiaco durante este procedimiento. Pueden producirse
arritmias cardiacas si se permite que el alambre guia se introduzca en la
auricula derecha. El alambre guia debe sujetarse de forma segura durante
este procedimiento.

10. Retire la aguja, dejando el alambre guia en la vena objetivo. Agrande el
lugar de puncion percutanea con un bisturi.

INSTRUCCIONES DE USO DEL ENDEREZADOR EN J CAPTIVE®

11. Sujete el hombro del enderezador en J Captive entre el dedo indice y el
pulgar.

Enderezador en J
Hombro

Tubo del dispensador

—_—

I—Alambre duia

ALAMBRE GUIA EN POSICION RESTRINGIDA

12. Tire suavemente del hombro del enderezador en J Captive hasta retirarlo
del tubo del dispensador.

Hombro

ENDEREZADOR EN J Y ALAMBRE
GUIA LIBERADO DEL DISPENSADOR

13. Sosteniendo el alambre guia y el vastago del enderezador en J Captive,
retire por completo el alambre guia del dispensador.

. Véstago
Alambre guia

EXTRACCION DEL ALAMBRE GUIA
DEL DISPENSADOR

Precaucion: NO sujete ni tire del alambre guia antes de liberar el
enderezador en J Captive. El alambre guia puede dafiarse si se tira de él
contra la restriccion del enderezador en J Captive.

INSTRUCCIONES DE LA VAINA INTRODUCTORA SEPARABLE CON VALVULA

Precauciones: Los dilatadores y catéteres deben extraerse lentamente de la
vaina. Si se retiran deprisa podrian dafarse las partes de la vélvula provocando
el flujo de sangre a través de esta. No avance ni retire nunca la guia ni la vaina
cuando encuentre resistencia. Determine la causa mediante fluoroscopia y
tome las medidas correctoras necesarias.

14. Inserte el dilatador del vaso en |a vaina hasta que |a tapa del dilatador se
doble sobre la carcasa de la valvula y ajuste el dilatador sobre el conjunto
de la vaina.

15. Enrosque el conjunto de dilatador/vaina sobre el alambre guia.

16. Haga avanzar el dilatador y la vaina en conjunto con un movimiento de
torsion sobre el alambre guia y en el vaso. Es aconsejable la verificacion
fluoroscopica. Si coloca una abrazadera o pinza hemostética en el
extremo proximal del alambre guia, se evita el avance involuntario del
alambre guia en el paciente.

17. Cuando el montaje se haya introducido por completo en el sistema
venoso, separe la tapa del dilatador de la carcasa de la vélvula de la
vaina. Para ello, extraiga la tapa del dilatador del cono (consulte la
figura A).
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20.

21.

Figura A

Retire lentamente el alambre guia y el dilatador y deje la vaina en
su posicion. La vélvula reducira la pérdida de sangre y la aspiracion
involuntaria de aire a través de la vaina.

. Introduzca el catéter a través de la véalvula/vaina y avancelo a la posicion

correspondiente.

Rompa con firmeza las lengiietas de la carcasa de la valvula en un plano
perpendicular al eje largo de la vaina para separar la valvula y desprender
la vaina mientras la retira del vaso (consulte la figura B).

FiguraB

Retire la vaina del paciente.

INSTRUCCIONES DE LA VAINA DE UNA VALVULA

PRECAUCIONES:

La vaina introductora pelable con vélvula esté disefiada para reducir la

pérdida de sangre y el riesgo de entrada de aire, pero no es una véalvula
hemostética.

No esta disefiada para crear un sello bidireccional completo ni para uso
arterial.

La valvula reducirad considerablemente la entrada de aire. A una presion

de vacio de -12 mm Hg, la vaina introductora pelable con valvula puede
permitir que pasen hasta 4 cc/s de aire a través de la valvula.

La valvula reducira sustancialmente la velocidad del flujo sanguineo,
pero puede producirse alguna pérdida de sangre a través de la valvula.

22.

23.

24.

Retire el dilatador de la vaina y deslice la valvula sobre la abertura de
la vaina. Inserte el dilatador a través de la valvula y fijela en el lugar
mediante un cuello giratorio.

Cuello giratoriq

Haga avanzar el conjunto de introductor/dilatador a través del alambre
guiay enla vena.

Nota: Si se utiliza una vaina alternativa, siga las instrucciones del
fabricante.

Precaucion: Nunca deje la vaina colocada como un catéter permanente.
Esto dafiara la vena.

Retire el dilatador y el alambre guia del conjunto del introductor o el
dilatador desbloqueando el cuello giratorio y retirando con cuidado el
dilatador de la vaina.
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25.

26.
21.
28.

29.
30.

31.

32.

33.

Nota: Si el procedimiento no permite el uso de una valvula, deslicela lejos
de la abertura de la vaina y Usela como vaina estandar.

Conjunto de valvulas

Lumen de la
vaina pelable

Haga avanzar la punta distal del catéter a través de la valvula.
Para prevenir las torceduras del catéter, puede ser necesario avanzar
poco a poco, sujetando el catéter cerca de la vaina.

Conjunto de valvulas

Punta del catéter

Después de colocar el catéter, agriete el mango de la vaina por la mitad.
Desprenda parcialmente el lado sin valvula del mango del catéter.

Cerca de la valvula, sostenga el catéter firmemente en su posicion y tire
de la valvula para sacarla del catéter.

Nota: Es normal experimentar cierta resistencia mientras tira del catéter a
través de la hendidura de la vélvula.

Extraiga la valvula

la vaina
y /
/

Sostenga el
catéter en su posicion

Precaucion: No separe la parte de la vaina que queda en el vaso.
Para evitar dafios al vaso, tire de |a vaina hacia atras tanto como sea
posible y desgarre la vaina solo unos pocos centimetros a la vez.

Retire la vaina del paciente.

Realice cualquier ajuste en el catéter mediante una fluoroscopia. La punta
distal debe colocarse a nivel en la unién auricular caval o dentro de la zona
media de la auricula derecha para asegurar un flujo sanguineo éptimo.

Conecte jeringas a ambas extensiones y abra las abrazaderas. La sangre
debe aspirar facilmente desde los lados arterial y venoso. Si cualquiera
de los lados muestra una resistencia excesiva a la aspiracion de sangre,
es posible que sea necesario girar o cambiar la ubicacion del catéter para
obtener un flujo de sangre adecuado.

Una vez que se haya logrado una aspiracion adecuada, ambos [imenes
debenirrigarse con jeringas llenas de solucion salina mediante una
técnica de bolo rapido. Aseglrese de que las abrazaderas de extension
estén abiertas durante el procedimiento de irrigacion.

Cierre las abrazaderas de extension, retire las jeringas y coloque una
tapa de inyeccion en cada conector Luer Lock. Para evitar una embolia
gaseosa, mantenga el tubo de extension sujetado con abrazaderas en
todo momento cuando no esté en uso y aspire y luego irrigue el catéter
con solucién salina antes de cada uso. Cada vez que se cambien las
conexiones de los tubos, purgue el aire del catéter y de todos los tubos
y tapas de conexion.
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34. Para mantener la permeabilidad, debe crearse un sello de heparina en
ambos limenes. Consulte las directrices para heparinizacion hospitalaria.

Precaucion: Asegurese de que se haya aspirado todo el aire del catéter y
las extensiones. Sino lo hace, puede producirse una embolia gaseosa.

35. Unavez que el catéter esté bloqueado con heparina, cierre las
abrazaderas e instale las tapas de inyeccion en los conectores Luer
hembra de las extensiones.

36. Confirme la colocacion correcta de la punta con fluoroscopia. La punta
venosa distal debe colocarse a nivel en la unién auricular caval o dentro de la
zona media de la auricula derecha para asegurar un flujo sanguineo 6ptimo.

Precaucion: Si no se verifica la colocacion del catéter, pueden producirse
traumatismos graves o complicaciones mortales.

Fijacion del catéter y el vendaje:

37. Elsitio de insercion de la sutura esta cerrado. Suture el catéter a la piel
utilizando el ala de sutura. No suture a través de ninguna parte del catéter.
Si se usan suturas para asegurar el catéter, aseglrese de que estas no lo
obstruyan nilo corten.

Precaucion: Se debe tener cuidado al usar objetos afilados 0 agujas
muy cerca del lumen del catéter. El contacto con objetos afilados puede
causar el fallo del catéter.

38. Cubra el sitio de insercion y el sitio de salida salida con un vendaje de fijacion.

39. El catéter debe estar asegurado o suturado durante todo el proceso de
implantacion.

40. Registre la longitud del catéter y el nimero de lote del catéter en la
historia clinica del paciente.

TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

NOTA: Cuando se conecta una jeringa o una linea de sangre directamente
al conector del catéter, la conexion Luer debe realizarse mientras se sujeta
el conector del catéter firmemente, en lugar de sujetar cualquier otra parte
del catéter. Cuando se conecta una jeringa o linea de sangre a una tapa de
inyeccion, la conexion Luer debe realizarse mientras se sujeta la tapa de
inyeccion en lugar del conector del catéter o cualquier parte del catéter.

Evite torcer el catéter al realizar la conexion con el conector. No utilice hemostatos
para fijar o retirar dispositivos con conexiones del conector Luer Lock.

e Lasolucion de heparina debe retirarse de cada lumen antes del
tratamiento para prevenir la heparinizacion sistémica del paciente.
La aspiracion debe basarse en el protocolo de la unidad de diélisis.

* Antes de que comience la didlisis, todas las conexiones al catétery los
circuitos extracorpéreos deben examinarse cuidadosamente.

e Se debe realizar una inspeccion visual frecuente para detectar fugas y
prevenir la pérdida de sangre o la embolia gaseosa.

e Sise encuentra una fuga, el catéter debe sujetarse con abrazaderas
inmediatamente.

Precaucion: Sujete el catéter Gnicamente con las abrazaderas en linea
provistas.

e Se deben tomar las medidas correctivas necesarias antes de continuar
con el tratamiento de didlisis.

Nota: La pérdida excesiva de sangre puede provocar una descarga al
paciente.

* Lahemodiélisis debe realizarse siguiendo las instrucciones del médico
que realiza el implante.
HEPARINIZACION

e Siel catéter no se va a usar inmediatamente para el tratamiento, siga las
pautas de permeabilidad del catéter sugeridas.

e Para mantener la permeabilidad entre tratamientos, se debe crear un sello
de heparina en cada lumen del catéter.

e Siga el protocolo del hospital para determinar la frecuenciay la
concentracion del sello de heparina.
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Extraiga la solucion de heparina en dos jeringas correspondientes a la
cantidad designada en las extensiones arterial y venosa. Aseglrese de
que las jeringas no contengan aire.

NOTA: Debe tenerse en cuenta el volumen de cebado de cada lumen
segln se designa en las abrazaderas del catéter para evitar efectos
sistémicos de la solucion de sellado.

Tabla 1: Volimenes de cebado

Longitud del Lumen
catéter Arterial (ml) Venoso (ml)
20 cm 1,8 19
22 cm 1,9 21
24 cm 2,0 2,1
28cm 22 23
32cm 2,3 2,4
36cm 25 2,6
40 cm 2,7 28
48 cm 3,1 32
55cm 34 37

2. Retire las tapas de inyeccion de las extensiones.

3. Conecte una jeringa que contenga solucion de heparina al conector Luer
hembra de cada extension.

4. Abralas abrazaderas de extension.

5. Aspire para asegurarse de que no entre aire al paciente.

6. Inyecte la heparina en cada lumen utilizando una técnica de bolo rapido.
Nota: Cada lumen debe llenarse completamente con heparina para
asegurar su eficacia.

7. Cierre las abrazaderas de extensidn.

Precaucion: Las abrazaderas de extension solo deben estar abiertas para
el tratamiento de aspiracion, lavado y didlisis.

8. Extraiga las jeringas.

9. Coloque una tapa de inyeccion estéril en los conectores Luer hembra de
las extensiones.

e Enla mayoria de los casos, no serd necesaria mas heparina durante 48 a
72 horas, siempre que no se hayan aspirado o enjuagado los [imenes.

CUIDADO DEL SITIO

Limpie la piel alrededor del catéter. Cubra el sitio de salida con vendaje
oclusivo y deje las extensiones, abrazaderas y tapas expuestas para su
acceso por parte del personal.

Los apositos para heridas deben mantenerse limpios y secos.

Los CDC recomiendan lo siguiente para los agentes de cuidado del sitio o
antisépticos cutaneos para catéteres de hemodialisis crénica™:

e Uso de solucion de clorhexidina a base de alcohol (>0,5 %) como
antiséptico cutaneo de primera linea para el cuidado del sitio de
salida del catéter. Alternativas para pacientes con intolerancia a
la clorhexidina: Povidona yodada (preferentemente con alcohol)
o alcohol al 70 %

e Aplicacion de ungiiento de povidona yodada o ungiiento de
bacitracina/gramicidina/polimixina B durante el cambio del apésito
del catéter. Alternativa: Ungiiento antibidtico triple (bacitracina/
neomicina/polimixina B)

Los antisépticos deben dejarse secar de acuerdo con las

recomendaciones del fabricante antes de colocar el catéter.

Aplique ungiiento antibi6tico o ungiientos de povidona yodada en el sitio

de salida del catéter durante los cambios del apésito.

Utilice gasa estéril o un apésito de fijacion estéril, transparente y
semipermeable para cubrir el sitio del catéter. Deje expuestas las
extensiones, abrazaderas y tapas para que el personal pueda acceder a
ellas.

Si un paciente es diaforético o si el sitio sangra o exuda, use un apdsito de
gasa hasta que se resuelva.
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* Los apositos de fijacion deben mantenerse limpios y secos. Reemplace el
aposito en el sitio del catéter si este se humedece, se afloja o se ve sucio.

e Reemplace los apdsitos de fijacion transparentes utilizados en sitios de
CVC tunelizados o implantados no més de una vez por semana (a menos
que el apdsito de fijacion esté sucio o suelto) hasta que el sitio de
insercion haya cicatrizado.

Precaucion: Los pacientes no deben nadar, ducharse ni mojar el apésito
de fijacion mientras se bafian.

e Silatranspiracion profusa o la humectacion accidental comprometen la
adherencia del apésito, el personal médico o de enfermeria debe cambiar
el ap6sito de fijacion en condiciones estériles.

e Se haevaluado la compatibilidad del catéter para hemodiélisis
BioFlo DuraMax con tecnologia ENDEXO con los siguientes agentes
para el cuidado del sitio o antisépticos (datos en archivo). Consulte los
protocolos institucionales o la orden del médico autorizado para obtener
instrucciones especificas para el cuidado del sitio.

Agente o antiséptico para el cuidado | Catéter para hemodidlisis BioFlo
del sitio DuraMax con tecnologia ENDEXO
1-Chlorohexano y

Alcohol isopropilico al 70 % ** N

Perdxido de hidrogeno al 3 % N

ChloraPrep One Step V

Solucion de gluconato de V

clorhexidina al 4 %

Solucidn topica de povidona y

yodada al 10 %

Ungiiento de Polysporin V

Ungiiento antibidtico triple y

(resistencia normal)

Ungiiento Bacitracin Plus V

** No se ha establecido la compatibilidad para sellar los catéteres con alcohol. Se ha demostrado que
el sellado con etanol afecta negativamente la integridad y el rendimiento de los materiales del catéter
de poliuretano?3

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.htm|

2. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
Agosto de 2005; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions:

a systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

RENDIMIENTO DEL CATETER

Precaucion: Siempre revise el protocolo del hospital o de la unidad, las posibles
complicacionesy su tratamiento, advertenciasy precauciones antes de realizar
cualquier tipo de intervencién mecénica o quimica en respuesta a problemas
de funcionamiento del catéter.

Advertencia: Solo un médico que realice implantes familiarizado con las técnicas
adecuadas debe intentar realizar los siguientes procedimientos.

Flujos insuficientes:

Lo siguiente puede causar que el flujo sanguineo sea insuficiente:
e Orificio arterial ocluido debido a coagulacion o vaina de fibrina.
Las soluciones incluyen:

¢ Intervencién quimica utilizando un agente trombolitico.

Manejo de obstrucci unidireccional

Las obstrucciones unidireccionales existen cuando un lumen se puede
enjuagar facilmente pero la sangre no se puede aspirar. Esto generalmente es
causado por una mala colocacion de la punta.

Uno de los siguientes ajustes puede resolver la obstruccion:
e Vuelva a colocar el catéter.

e Cambie la posicion del paciente.

* Pidale al paciente que tosa.

e Siempre y cuando no haya resistencia, enjuague vigorosamente el catéter
con solucion salina normal estéril para tratar de alejar la punta de la pared
del vaso.
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Infeccion:

Precaucion: Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de inmunodeficiencia
humana) u otros patogenos transmitidos por la sangre, los profesionales de la
salud siempre deben usar las precauciones universales al estar en contacto
con sangre y fluidos corporales en el cuidado de todos los pacientes.

e Latécnica estéril siempre debe seguirse estrictamente.

e Lainfeccion clinicamente reconocida en el sitio de salida de un catéter
debe tratarse de inmediato con el tratamiento antibiético adecuado.

e Sise presenta fiebre en un paciente con un catéter colocado, realice un
minimo de dos hemocultivos desde un lugar alejado del sitio de salida
del catéter. Si el hemocultivo es positivo, el catéter debe retirarse de
inmediato y se debe iniciar el tratamiento antibiotico adecuado. Espere
48 horas antes de reemplazar el catéter. La insercion debe realizarse en el
lado opuesto del sitio de salida original del catéter, si es posible.

EXTRACCION DEL CATETER

Advertencia: Solo un médico que realice implantes familiarizado con las técnicas
adecuadas debe intentar realizar los siguientes procedimientos.

Precaucion: Antes de retirar el catéter, revise siempre el protocolo del hospital
o la unidad, las posibles complicaciones y su tratamiento, las advertencias y
las precauciones.

1. Palpe el tinel de salida del catéter para localizar el manguito.

2. Administre suficiente anestesia local al sitio de salida y la ubicacion del
manguito para anestesiar completamente la zona.

3. Corte las suturas del ala de sutura. Siga el protocolo del hospital para la
extraccion de las suturas cutaneas.

Haga una incision de 2 cm sobre el manguito, paralela al catéter.
Diseccione hasta el manguito utilizando diseccion romay aguda como se indica.
Cuando sea visible, sujete el manguito con la abrazadera.
Sujete con abrazaderas el catéter entre el manguito y el sitio de insercion.

® N> o os

Corte el catéter entre el manguito y el sitio de salida. Retire la parte
interna del catéter a través de la incision en el tanel.

9. Retire la seccion restante del catéter (es decir, la parte del tinel) a través
del sitio de salida.

Precaucion: No tire del extremo distal del catéter a través de la incision,
ya que podria contaminarse la herida.

10. Presione el tinel proximal durante aproximadamente 10 a 15 minutos o
hasta que se detenga el sangrado.

11. Suture la incision y aplique el apdsito de una manera que promueva una
cicatrizacion 6ptima.

12. Compruebe la integridad del catéter para detectar desgarros y mida el
catéter cuando lo retire. Debe ser igual a la longitud del catéter cuando
se inserto.

Tabla 2: Datos de flujo frente a presion

Presion en el flujo (mm Hg)

Longitud del catéter (cm) 400 ml/min 300 ml/min 200 ml/min
A \ A \ A v

20 cm Recto -132 130 -86 89 -64 68
22 cm Recto -134 | 130 -82 87 -59 Al
24 cm Recto -136 138 -83 89 -58 59
28 cm Recto -161 | 139 | -107 95 -75 75
32 cm Recto -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
36 cm Recto -164 160 -109 113 -67 84
40 cm Recto -169 173 -112 118 - 88
48 cm Recto -198 180 -142 129 -80 89
55 cm Recto -220 197 -151 14 -92 104

NOTA: LA PRUEBA DE FLUJO REPRESENTA LOS RESULTADOS DE LABORATORIO DE LAS PRUEBAS
DE USO SIMULADO. SE UTILIZO UNA SOLUCION SIMULADA QUE REPRESENTA SANGRE CON UNA
VISCOSIDAD DE 3,0 +0,1 cP a 37 + 5 °C PARA LAS PRUEBAS.
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Grafico 1: Presion frente a tasa de flujo
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NOTA: LA RECIRCULACION REPRESENTA LOS RESULTADOS DE LABORATORIO DE LAS PRUEBAS DE

USO SIMULADO.

proporciona un glosario de simbolos que aparecen sin texto adjunto dentro de
la etiqueta del producto.

dafiado y consultar
instrucciones de uso.

Simbolo Ref. | Titulo del simbolo | Significado del simbolo
“ 5.1.1 | Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.?
5.13 | Fecha de fabricacion Ir?dlcallg fechla en la que se fabrico el
dispositivo médico.?
514 |Fecha de caducidad Infi_lca la fe_cha d_e_spue§ d_e la cual no se debe
utilizar el dispositivo médico.?
- Indica el codigo del lote del fabricante para
LoT 515 | Codigo de lote poder identificarlo.?
5.16 | Nimero de catalogo Indica el nimero de catélogo d(_al_fabnf:a_nte
para poder identificar el dispositivo médico.?
518 |Importador Inr}nga la entidad que importa el dispositivo
médico en el lugar.?
Esterilizado con 6xido | Indica que el dispositivo médico se ha
STERILE m 523 de etileno esterilizado con 6xido de etileno.?
% 526 | Novolver a esterilizar Ir}dlca_q_ue no se debe volver a esterilizar el
dispositivo médico.?
- . Indica un dispositivo médico que no debe
No utilizar si - ; P
el envase est utilizarse si el envase esta dafiado o
5.2.8 abierto, y que el usuario debe consultar las

instrucciones de uso para obtener informacion
adicional.?
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Simbolo Ref. | Titulo del simbolo | Significado del simbolo
52.11 Slst'e{ng d_e barrera Indica un solo sistema de barrera estéril.”
estéril Gnico
5.2.12 Slstrema de barrera Indica un sistema de doble barrera estéril.*
estéril doble
Sistema de barrera
5213 estéril Gnica con Indica un sistema de barrera estéril inica con
- envase protector en el | envase protector en el interior.
interior
;‘.’( Mantener alejado de | Indica un dispositivo médico que necesita
/| \ 532 | - )
% aluz solar proteccion contra fuentes de luz.
X
7 . . -
534 | Mantener seco Indica un dispositivo médico que debe
protegerse de la humedad.?
A - — -
27 °C Limite superior de Indica el limite superior de temperatura al
5.3.6 que se puede exponer de forma segura el
temperatura o P
dispositivo médico.?
Indica que el dispositivo médico esta disefiado
5.4.2 | No reutilizar para un solo uso o para ser utilizado en un solo
paciente durante un solo procedimiento.®
Consulte las
instrucciones de
543 uso o consulte Indica que es necesario que el usuario
" |lasinstrucciones consulte las instrucciones de uso.?
electronicas de uso en
ifu.angiodynamics.com
Indica un dispositivo médico que contiene
. . sustancias que pueden ser cancerigenas,
Contiene sustancias . L .
5.4.10 cligrosas mutagenas y reprotoxicas (CMR) o sustancias
pelig con propiedades que interfieren en el sistema
Cobalto endocrino.?
Contiene cobalto como componente del acero
inoxidable a niveles < 0,4 %. Este dispositivo
no esta previsto para usar en el estomago.
La exposicion del acero inoxidable a liquidos
altamente acidos, como el liquido gastrico,
puede provocar la filtracion del cobalto
del acero inoxidable. El cobalto figura en
EC 1272/2008 como cancerigeno clase 1By
toxina reproductiva clase 1B
57.7 | Dispositivo médico In(’jlc_a q:Je los elementos son un dispositivo
médico.
Identificador tnico del | Indica un soporte que contiene informacion de
5710 .0 . e ] "
dispositivo identificacion Gnica del dispositivo.®
Precaucion: La legislacion federal (de los
R 0 N LY NG [ Solo con receta EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo
médica por parte o por orden de un profesional
autorizado.”
Némero de producto Un cadigo de nimero de producto universal
U P N NC N P (UPN) representa el nimero del fabricante de
universal .
un articulo.
= . Indica que el nimero adyacente refleja el
M’}‘ NC [Cantidad por envase nimero de unidades contenidas en el envase.
@ 1135 | Envase reciclable Envase reciclable.®
Solo para productos que entren en contacto
Ne | Apirageno directo o indirecto con la sangre circulante.
pirog No se aplica a productos sin posible contacto
con la sangre.
Reprgsentante Representante autorizado en la Comunidad
NC | autorizado enla Europea/Unién Europea
Comunidad Europea P P
a. EN IS0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.
b. 21 CFR 801.109: Cadigo de Reglamentacion Federal (Code of Federal Regulations) de los EE. UU.
c. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Todos los derechos reservados. Endexo
es una marca comercial registrada de EVONIK CANADA INC. BIOFLO es una
marca comercial registrada de AngioDynamics, Inc. El resto de las marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.
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BioFlo DuraMax®

com tecnologia ENDEX0®
Cateter para hemodialise cronica

B, ONLY

Atencao: A lei federal dos Estados Unidos s6 permite a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante a respetiva prescrigao.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com a utilizagao deste dispositivo deve
ser comunicado a Merit Medical em CustomerService-SouthJordan@Merit.com e
a autoridade nacional competente. Consulte o seguinte enderego web para obter
informagdes de contacto para as autoridades competentes. https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

As instrugdes de utilizag@o estao disponiveis eletronicamente em www.merit.com.

Para obter uma copia do resumo da seguranca e do desempenho clinico
(SSCP) deste dispositivo, consulte a Eudamed em ec.europa.eu/tools/
eudamed que apresenta uma ligacdo a UDI-DI basica. A UDI-DI basica para
o dispositivo ¢ 0884450BUDI65106. Pendente da disponibilizagdo do website
da Eudamed; também é possivel aceder ao SSCP através da seguinte ligagao:
http://www.merit.com/sscp/

Este dispositivo implantavel é fornecido com um guia do doente, um cartao
de implante e instrucdes para o cartdo de implante. Um guia do doente estd
disponivel eletronicamente em  www.merit.com/peripheral-intervention/
access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/. 0 médico responsével
pela implantagdo é responsavel por rever o guia do doente com o doente.
0 médico responséavel pela implantacdo também é obrigado a preencher
as informagdes no cartdo de implante e a fornecer o cartdo de implante
preenchido.

ADVERTENCIA

Os conteldos sdo fornecidos ESTERILIZADOS utilizando um processo de 6xido
de etileno (OE). N&o utilize se a barreira estéril estiver danificada. Se encontrar
danos, contacte o seu representante comercial. Verifique antes da utilizagdo
para confirmar que ndo ocorreram quaisquer danos durante o envio.

Para utilizagdo num Gnico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar.
Areutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizacao poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por
sua vez, podera resultar em lesdes, doenca ou morte do doente. A reutilizacao,
0 reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo também criar um risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou provocar uma infecdo ou infecdo cruzada
de doentes, incluindo, entre outros, a transmissao de doencga(s) infeciosa(s) de
um doente para outro. A contaminacé&o do dispositivo podera provocar lesdes,
doenca ou a morte do doente.

0 cateter de hemodialise BioFlo DuraMax® com tecnologia ENDEXO® deve ser
tratado como residuo biomédico contaminado ap6s a utilizagdo. Os dispositivos
usados ou ndo usados devem ser eliminados de acordo com as politicas
hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais para tais artigos.
Objetos cortantes, como o bisturi de seguranga e a agulha introdutora, devem
ser eliminados num recipiente para objetos cortantes.

A embalagem ndo contaminada do dispositivo deve ser reciclada, se aplicavel,
ou eliminada como residuo comum de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou governamentais locais para tais artigos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 cateter de hemodiéalise BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO é fabricado
a partir de Carbothane radiopaco macio com material ENDEXO que proporciona
maior conforto ao doente, a0 mesmo tempo que proporciona uma excelente
biocompatibilidade.

0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO
esta disponivel em maltiplas configuragdes de embalagem:
* Apenas cateter — consiste no cateter e duas tampas de injecéao.
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e Kit basico com bainha de vélvula Gnica/dilatador — consiste em

o  Cateter de dialise BioFlo o Tampas de injecdo
DuraMax o Bisturi de seguranca de
o Dilatador de bainha destacével lamina n° 11
com valvula Gnica de 16 Fr o Fio—guia J/Flex de
o Dilatador de 12 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm)
o Dilatador de 14 Fr o Penso adesivo para feridas

o Tunelizador Tri-Ball commanga ©  Agulha introdutora 18 G X 2,75

e Kit basico com bainha introdutora/dilatador divisivel com valvula —

consiste em
o Cateter de dialise BioFlo o Tampas de injecao
DuraMax o Bisturi de seguranca de
o Dilatador de bainha destacavel lamina n° 11
com vélvula dupla de 16 Fr o Fio—guia J/Flex de
o Dilatador de 12 Fr 0,038 polegadas (0,97 mm)
o Dilatador de 14 Fr o Penso adesivo para feridas

o Tunelizador Tri-Ball com manga o Agulha introdutora 18 G X 2,75

e Kit VascPak™ com bainha de vélvula tnica/dilatador — consiste em

o Cateter de didlise BioFlo o Dilatador de 14 Fr
DuraMax o Tunelizador Tri-Ball com
o Dilatador de bainha destacéavel manga
com vélvula nica de 16 Fr o Tampas de injegdo

o Dilatador de 12 Fr Penso adesivo para feridas

e Kit VascPak com bainha divisivel com vélvula/dilatador — consiste em

o Cateter de dialise BioFlo o Dilatador de 14 Fr
DuraMax o Tunelizador Tri-Ball com
o Dilatador de bainha destacéavel manga
com vélvula dupla de 16 Fr o Tampas de injegdo

o Dilatador de 12 Fr o Penso adesivo para feridas

A tecnologia ENDEXO é uma tecnologia de polimero passivo e ndo ativo que
demonstrou ser eficaz na reducdo da acumulagdo de trombos (com base na
contagem de plaquetas). A redugdo da acumulagdo de trombos foi avaliada
utilizando modelos in vitro agudos. Os resultados de um estudo em ovinos in
vivo durante o tempo de permanéncia de 31 dias demonstraram que o cateter
para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO tem
caracteristicas de resisténcia a trombos comparaveis as de um cateter para
hemodiélise revestido com heparina comercializado legalmente nos EUA.
As avaliacdes pré-clinicas in vitro ndo prevém necessariamente o desempenho
clinico no que diz respeito a formagédo de trombos. A haste do cateter é feita
de Carbothane 3585A (6,43 g) com sulfato de bario a 20% para radiopacidade
(1,61 g), polimero plastico Endexo a 2% (0,164 g) e corante verde-azulado a 0,2%
(0,0164 g). Tem exposi¢do permanente ao sangue.

Nota: A tecnologia ENDEXO destina-se a reduzir trombos relacionados com
cateteres e ndo se destina a tratar ou eliminar trombos existentes.

UTILIZAGAO PREVISTA

e 0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO destina-se a fornecer acesso vascular de longo prazo para
hemodiélise em adultos.

e Os cateteres com mais de 40 cm destinam-se a inser¢ao de veias femorais.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO
destina-se a fornecer acesso vascular de longo prazo para hemodialise em
adultos.

BENEFICIOS CLiNICOS

0 beneficio clinico do cateter para hemodialise crénica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXO é fornecer acesso imediato para hemodialise com
viabilidade para acesso vascular de longo prazo.

POPULAGAOQ DE DOENTES PREVISTA:

Este cateter pode ser utilizado em doentes adultos com doenga renal terminal
que necessitem de acesso vascular de longo prazo para hemodiélise.

UTILIZADORES PREVISTOS

e 0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO deve ser inserido, manipulado e removido por um médico
responséavel pela implantacao qualificado e licenciado ou outro
profissional de satde qualificado, sob orientagdo de um médico
responséavel pela implantagao.
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Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos responsaveis

pela implantacéo e profissionais de satide com formagdo em acesso

para dialise, cuidados e manutencao de cateteres. Os utilizadores podem
receber formacé&o adicional sobre o produto, conforme necessério, de um
representante da equipa clinica da Merit Medical contactando o servigo
de apoio ao cliente através do nimero +1800-356-3748.

CONTRAINDICAGOES

0 cateter destina-se a acesso vascular de longo prazo e ndo deve ser
utilizado para qualquer outro fim que nao seja o indicado nestas instrugdes.

A presenca de outra infecdo, bacteriemia ou septicemia relacionada com
o dispositivo é conhecida ou suspeita.

Existe doenca pulmonar obstrutiva crénica grave.
Ocorreu irradiacao anterior do potencial local de insergao.

Ocorreram episddios anteriores de trombose venosa ou procedimentos
cirdrgicos vasculares no potencial local de colocagao.

Fatores tecidulares locais que impecam a estabilizacédo e/ou acesso
adequado do dispositivo.

As bainhas introdutoras destacaveis com vélvula ndo foram concebidas
para utilizagao no sistema arterial

ADVERTENCIAS

Na rara ocasiao de um conector se separar de qualquer componente durante
ainsercao ou utilizacao, tome todas as medidas e precaucgdes necessérias
para prevenir perda de sangue ou embolia gasosa e remova o cateter.

Nao faca avancar o fio-guia ou o cateter se for encontrada resisténcia
invulgar.

N&o insira ou retire a forca o fio-guia de qualquer componente. O fio pode
partir-se ou desfazer-se. Se o fio-guia ficar danificado, a agulha introdutora
ou o introdutor de bainha e o fio-guia tém de ser removidos em conjunto.

A utilizagdo de forca de tragdo excessiva no cateter pode fazer com que
a asa de sutura se separe da bifurcacéo.

Para evitar embolia gasosa, feche a valvula na bainha destacével
com valvula Gnica antes da insercao do dilatador e retire o fio-guia e
o dilatador da bainha destacavel com véalvula imediatamente apds a
insercdo da bainha.

Nao utilize acetona em nenhuma parte da tubagem do cateter.
A exposicdo a este agente pode provocar danos no cateter.

0 cateter deve ser utilizado com cuidado e apenas apds cuidadosa
consideracao em doentes que estejam em risco de complicagdes
hemorréagicas.

0 fio-guia, o tunelizador, o bisturi e a agulha introdutora contém
cobalto. O cobalto é classificado como CMR 1B e est4 presente numa
concentragdo acima de 0,1% peso por peso.

PRECAUGOES

Nao utilize instrumentos afiados perto da tubagem de extensao ou do
limen do cateter.

Nao utilize tesouras para retirar pensos.

0 cateter ficara danificado se forem utilizados grampos diferentes dos
fornecidos com este kit.

Caso um grampo se parta, substitua o cateter o mais rapidamente
possivel.

A repetida oclusao da tubagem com grampos no mesmo local pode
enfraquecer a tubagem. Evite fechar os grampos proximo dos luers e do
conector do cateter.

Examine o limen e as extensdes do cateter antes e apds cada tratamento
para verificar se existem danos.

Para evitar acidentes, assegure a seguranca de todas as tampas e
ligacdes da linha de sangue antes e entre tratamentos.

Utilize apenas conectores Luer Lock (roscados) com este cateter.

0 aperto excessivo repetido das linhas de sangue, seringas e tampas reduzira
a vida Util do conector e podera levar a uma potencial falha do mesmo.

Se estiver a utilizar uma bainha introdutora diferente da fornecida,
verifique se o cateter entra facilmente na bainha introdutora.

Nao suture através de qualquer parte do cateter. Se forem utilizadas
suturas para fixar o cateter, certifique-se de que estas ndo ocluem ou
cortam o cateter. A tubagem do cateter pode rasgar-se quando sujeita a
forca excessiva ou a extremidades rugosas.
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* Evite &ngulos acentuados ou agudos durante a implantag@o que possam
comprometer a funcionalidade do cateter.

* Nao se deve utilizar forga excessiva para irrigar um limen obstruido.
Nao utilize uma seringa inferior a 10 ml.

* Esfregue os conectores luer-lock do cateter com um antisséptico
adequado ap6s a remocao da tampa e antes de aceder. Efetue isto
sempre que o cateter for acedido ou desligado.

e Seos conectores luer-lock forem limpos com uma solugao de
limpeza, deixe a solug@o secar totalmente antes de usar as tampas
nas extremidades do cateter. Coloque fita adesiva nas tampas entre
tratamentos para as proteger contra uma remocao acidental.

* Na&o se recomenda a insercao do cateter através de um vaso com stent
anteriormente colocado, uma vez que o cateter pode deslocar o stent,
fazendo com que este migre.

e Qs cateteres colocados através da veia femoral devem ser planeados
cuidadosamente em termos de local de insercéao, tinel e local de saida.
Deve ter-se em consideracao a possibilidade de acesso permanente a
esse membro. Se for possivel criar uma fistula arteriovenosa ou protese
nesse membro, deve evitar-se, se possivel, a colocagdo de um cateter
na anatomia desse membro. Os locais de saida e os trajetos dos tdneis
devem ser cuidadosamente escolhidos de modo a:

1. Minimizar a interferéncia com a mobilidade do doente.
2. Maximizar o conforto do doente.

3. Manter uma curva t&o larga e suave quanto possivel para minimizar a
possibilidade de dobras no cateter.

4. Minimizar o risco de infegdo.

5. Minimizar o comprimento do cateter (permitindo as consideracgdes
anteriores) de modo a maximizar o potencial fluxo sanguineo
do cateter. Cateteres colocados através da veia femoral terdo,
geralmente, um fluxo sanguineo mais baixo do que cateteres
colocados através da veia jugular interna.

e Alguns doentes podem ser hipersensiveis a heparina ou sofrerem de
trombocitopenia induzida pela heparina (TIH) e estes doentes ndo podem
ter o seu cateter bloqueado com soro fisiol6gico heparinizado.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS/POTENCIAIS COMPLICAGOES:

* Embolia gasosa e Laceragdo dovaso

e Bacteriemia e Trombose de [imen

e Lesdo do plexo braquial * Lesdo mediastinica

e Arritmia cardiaca e Perfuracdo do vaso

e Tamponamento cardiaco e Lesdo pleural

e Trombose venosa central e Pneumotorax

e Endocardite e Embolia pulmonar

* Infec@o nolocal de saida e Hemorragia retroperitoneal
e Exsanguinacéo e Puncéao da auricula direita

e Llaceracgdo da artéria femoral e Septicemia

e Lesdo donervo femoral e Puncéo da artéria subclavia
* Formacao de bainha de fibrina * Hematoma subcuténeo

* Hematoma e Puncéao da veia cava inferior
* Hemorragia e Llaceragao do ducto toracico
e Hemotorax * Infecdo do tanel

e Perfuracdo da veia cava inferior ¢ Trombose vascular

* Inflamagdo e Estenose venosa
* Antes de tentar a insercao, certifique-se de que esté familiarizado com
as complicacdes acima e com o seu tratamento de emergéncia, caso
ocorra alguma delas.

FORMA DE APRESENTAGAQ

Conservar num local fresco e seco. Nao utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada. Nao utilize se o rotulo estiver incompleto ou ilegivel.

Local de insercé@o

0 cateter de dialise BioFlo DuraMax pode ser inserido percutaneamente e &
idealmente colocado na veia jugular. Embora este cateter possa ser colocado
na veia subclavia, a jugular interna é o local preferido. Os cateteres com mais
de 40 cm de comprimento (da ponta ao cuff) foram concebidos para insergdo
na veia femoral.
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INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 doente deve ser colocado numa posigao de Trendelenburg modificada,
com a parte superior do trax exposta e a cabeca ligeiramente virada para o
lado oposto ao do local de insercao. Pode ser inserida uma pequena toalha
enrolada entre as omoplatas para facilitar a extensao da area do torax.

Local de insercd@o na

jugularinterna T ———nur  \}
Local de insergéo ,.//

na subclavia 1

Colocacgao da ponta

Faca o doente levantar a cabega da cama para definir o masculo
esternocleidomastoideo. A cateterizagdo seréa realizada no apice

de um triangulo formado entre as duas cabecas do mlsculo
esternocleidomastoideo. O apice deve estar aproximadamente trés
dedos de largura acima da clavicula. A artéria carétida deve ser palpada
medialmente ao ponto de insergao do cateter.

Note a posicdo da veia subclévia, que é posterior a clavicula, superior a
primeira costela e anterior a artéria subclavia. (Num ponto imediatamente
lateral ao angulo feito pela clavicula e pela primeira costela.)

ADVERTENCIA:

Os doentes que necessitam de suporte ventilatério correm um risco
acrescido de pneumotorax durante a canulag&o da veia subclavia, o que
pode causar complicagdes.

A utilizacdo prolongada da veia subclavia pode estar associada a
estenose da veia subcldvia.

0 doente deve deitar-se completamente de costas. Ambas as artérias
femorais devem ser palpadas para a selegdo do local e avaliagao de
consequéncia. 0 joelho no mesmo lado do local de insergéo deve estar
fletido e a coxa abduzida. Coloque o pé sobre a perna oposta. A veia
femoral é entao posterior/medial a artéria.

Precaucao: A incidéncia de infecao pode ser aumentada com a insercé@o
na veia femoral.

Confirme a posicédo final do cateter através de radiografia toracica.
Radiografia de rotina deve sempre seguir-se a insercao inicial deste cateter
para confirmar a colocacao apropriada da ponta antes da sua utilizagao.

Recomenda-se a colocacao da ponta do cateter femoral na juncao da veia
iliaca com a veia cava inferior.

INSTRUCOES PARA INSERCAO DE SELDINGER

Leia cuidadosamente as instrugdes de utilizac@o antes de utilizar o
dispositivo. O cateter deve ser inserido, manipulado e retirado por um
médico qualificado e licenciado ou por outro profissional de satde
qualificado, sob a direcdo de um médico responsavel pela implantacao.

As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instrucdes de
utilizagdo ndo representam todos os protocolos medicamente aceitaveis,
nem pretendem substituir a experiéncia e o julgamento do médico
responsével pela implantag@o no tratamento de qualquer doente especifico.

Utilize protocolos hospitalares padrdo quando aplicavel.

Durante os procedimentos de inserg@o, manuteng@o e remogao do cateter,
deve ser utilizada uma técnica assética rigorosa. Proporcione um campo
operatorio estéril. 0 bloco operatorio é o local preferido para a colocagao
do cateter. Utilize precaugdes de barreira maxima, incluindo a utilizacado

de uma touca, méscara, bata estéril, luvas estéreis e um lengol cirdrgico
estéril para a insercao de cateteres venosos centrais. Pega ao doente para
usar méascara. Depile a pele acima e abaixo do local de insercdo. Prepare a
pele limpa com uma preparagao de clorexidina >0,5% com alcool antes da
inser¢do do cateter venoso central. Se houver uma contraindicacgao para a
clorexidina, pode ser utilizada como alternativa tintura de iodo, um iodéforo
ou alcool a 70%. Deve deixar secar os antisséticos de acordo com a
recomendacdo do fabricante antes de colocar o cateter.
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A selecao do comprimento apropriado do cateter permanece ao critério
exclusivo do médico responsével pela implantag&o. Para alcancar a colocagéo
adequada da ponta, € importante uma selec@o adequada do comprimento do
cateter. Radiografia de rotina deve sempre seguir-se a insercao inicial deste
cateter para confirmar a colocac&o apropriada antes da sua utilizagéo.

Administre anestésico local suficiente para anestesiar completamente o
local de insercgdo.

Faca uma pequena incisdo no local de saida na parede toracica
aproximadamente 8 a 10 cm abaixo da clavicula. Faca uma segunda
incisdo acima e paralela a primeira, no local de insercdo. Faca a
incisd@o no local de saida suficientemente larga para acomodar o cuff,
aproximadamente 1 cm.

Utilize dissec¢a@o romba para criar a abertura do t(inel subcutaneo. Fixe o
cateter ao trocarte (pode ser (til um ligeiro movimento de torgao). Deslize a
manga de tunelizagao do cateter sobre o cateter, certificando-se de que a
manga cobre a ponta distal do cateter. Insira o trocarte no local de saida e
crie um tinel subcutaneo curto. Nao faga a tunelizag@o através do misculo.
0 tanel deve ser feito com cuidado para evitar danos em vasos circundantes.

Adverténcia: Ndo expanda demasiado o tecido subcutaneo durante a
tunelizacdo. A sobre-expans@o pode atrasar/impedir a integracéo do cuff.

Introduza o cateter suavemente no tdnel. Ndo puxe nem repuxe a tubagem
do cateter. Se for encontrada resisténcia, uma dissecagao mais romba
poderé facilitar a insergao. Retire o cateter do trocarte com um ligeiro
movimento de torgdo para evitar danificar o cateter.

Precaucao: N&o puxe o tunelizador para fora inclinado. Mantenha
o tunelizador direito para evitar danos na ponta do cateter.

o~ T

Nota: Um tdnel com um arco largo e suave diminui o risco de dobra.

0 tanel deve ser suficientemente curto para evitar que o conector em Y do
cateter entre no local de saida, mas suficientemente longo para manter o
cuff a 2 cm (minimo) da abertura da pele.

Irrigue o cateter com soro fisioldgico e, em seguida, feche com grampos
as extensdes do cateter para garantir que o soro fisiolégico néo é
acidentalmente drenado dos limenes. Utilize os grampos fornecidos.

Precaucao: Nao aplique grampos na porcao de duplo limen do cateter.
Aplique os grampos apenas nas extensdes. Nao utilize pingas serrilhadas,
utilize apenas os grampos em linha fornecidos.

Insira a agulha introdutora com uma seringa acoplada na veia alvo. Aspire
para garantir uma colocac&@o adequada. Utilize orientacao ecogréfica
para colocar o cateter (se esta tecnologia estiver disponivel) para

reduzir o nimero de tentativas de canulagdo e complicagdes mecénicas.
A orientagdo por ecografia s6 deve ser utilizada por pessoas com
formacao completa na respetiva técnica.

Retire a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da agulha

para evitar perda de sangue ou embolia gasosa. Recolha a extremidade
flexivel do fio-guia de volta para o dispositivo de avanco, de modo a que
apenas a extremidade do fio-guia fique visivel. Insira a extremidade distal
do dispositivo de avango no conector da agulha. Avance o fio-guia com
movimento para a frente para dentro e para além do conector da agulha
na veia alvo.

Atencao: 0 comprimento do fio-guia inserido é determinado pelo
tamanho do doente. Monitorize o doente quanto a arritmia durante este
procedimento. O doente deve ser colocado num monitor cardiaco durante
este procedimento. Poderdo ocorrer arritmias cardiacas se se deixar

que o fio-guia entre na auricula direita. O fio-guia deve ser mantido fixo
durante este procedimento.
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10.

Retire a agulha, deixando o fio-guia na veia alvo. Alargue o local da
puncao cutadnea com um bisturi.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO ENDIREITADOR EM J CAPTIVE®

11.

12.

13.

Segure no ombro do endireitador em J Captive entre o dedo indicador e o
polegar.

Tubagem dispensadora Endireitador em J
Ombro

—_—
|— Fio-guia /

FIO-GUIA NA POSIGAO DE CONTENGAOQ

Puxe suavemente o ombro do endireitador em J Captive até que este
tenha sido removido da tubagem dispensadora.

Ombro

ENDIREITADOR EM J E FIO-GUIA
LIBERTADOS DO DISPENSADOR

Segurando o fio-guia e a haste do endireitador em J Captive, retire
totalmente o fio-guia do dispensador.

. . Haste
Fio-guia

REMOCAO DO FIO-GUIA DO DISPENSADOR

Atencao: NAO agarre nem puxe o fio-guia antes de soltar o endireitador
em J Captive. Podem ocorrer danos no fio-guia se este for puxado contra
a contencéao do endireitador em J Captive.

INSTRUGOES DA BAINHA INTRODUTORA DIVISIVEL COM VALVULA

Precaucdes: Os dilatadores e os cateteres devem ser removidos lentamente
da bainha. A remocao rapida pode danificar os membros da vélvula, resultando
em fluxo de sangue através da valvula. Nunca avance nem retire o fio-guia ou
a bainha quando sentir resisténcia. Determine a causa através de fluoroscopia
e adote uma agéo corretiva.

14.

15.
16.

Insira o dilatador do vaso na bainha até a tampa do dilatador dobrar sobre
a caixa da valvula e fixar o dilatador no conjunto da bainha.

Enrosque o conjunto dilatador/bainha sobre o fio-guia.

Avance o dilatador e a bainha juntos com um movimento de torgao sobre
o fio-guia para dentro do vaso. Podera ser aconselhavel visualizagdo
fluoroscopica. A fixagdo de um grampo ou pinga hemostética na
extremidade proximal do fio-guia impedird o avanco acidental do fio-guia
totalmente na diregao do doente.

. Depois de introduzir totalmente o conjunto no sistema venoso, separe a

tampa do dilatador do invélucro da vélvula da bainha, balan¢ando a tampa
do dilatador e retirando-a do conector. (ver figura A).

Figura A

. Retraia lentamente o fio-guia e o dilatador, mantendo a bainha na sua

posicdo. A valvula reduzird a perda de sangue e a aspiracao acidental de
ar através da bainha.

. Introduza o cateter através da valvula/bainha e avance-o até a posicao.
. Quebre as abas do invoélucro da valvula num plano perpendicular ao eixo

longo da bainha para separar a valvula e destacar a bainha enquanto a
retira do vaso. (ver figura B).
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21.

Figura B

Remova a bainha do doente.

INSTRUCOES DA BAINHA DE VALVULA UNICA

ATENCAO:

A bainha introdutora destacavel com vélvula foi concebida para reduzir
a perda de sangue e o risco de entrada de ar, mas ndo é uma valvula
hemostatica.

Nao se destina a criar um selo completo de duas vias nem se destina a
utilizagdo arterial.

A valvula reduzirad substancialmente a entrada de ar. A uma pressao de
véacuo de -12 mm Hg, a bainha introdutora destacavel com vélvula pode
permitir a passagem de até 4 ml/seg de ar através da valvula.

A vélvula reduzira substancialmente a taxa de fluxo sanguineo, mas pode
ocorrer alguma perda de sangue através da valvula.

22.

23.

24,

25.

Retire o dilatador da bainha e faca deslizar a valvula sobre a abertura da
bainha. Insira o dilatador através da vélvula e bloqueie-o na posi¢do com
o colar rotativo.

Colar rotativo

Faca avancar o conjunto do introdutor/dilatador sobre o fio-guia para
dentro do veia.

Nota: Se for utilizada outra bainha, siga as instrucdes do fabricante.

Atencao: Nunca deixe a bainha colocada como um cateter residente.
Ocorrerdo danos na veia.

Remova o dilatador e o fio-guia do conjunto de introdutor/dilatador,
desbloqueando o colar rotativo e retirando cuidadosamente o dilatador da
bainha.

Nota: Se o procedimento ndo permitir a utilizagcdo de uma vélvula, faga
deslizar a vélvula para longe da abertura da bainha e utilize-a como uma
bainha padrao.

Conjunto da vélvula

LGmen da bainha
destacavel

Faga avancar a ponta distal do cateter através da valvula. Para minimizar
a dobragem do cateter, pode ser necessario avangar em pequenos passos
agarrando o cateter perto da bainha.
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26.

27.

28.

29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Conjunto da valvula

Ponta do cateter

Depois do cateter ter sido posicionado, parta a pega da bainha ao meio.

Destaque parcialmente o lado sem vélvula da pega, afastando-o do
cateter.

Perto da vélvula, segure o cateter firmemente na posicéo e puxe a vélvula
para fora do cateter.

Nota: E normal sentir alguma resisténcia ao puxar o cateter através da
fenda na valvula.

Retire a valvula

Mantenha o
cateter na posicao

Atencao: Nao separe a porgdo da bainha que permanece no recipiente.
Para evitar danos no vaso, puxe a bainha o mais possivel para tras e
rasgue a bainha apenas alguns centimetros de cada vez.

Remova a bainha do doente.

Faca quaisquer ajustes no cateter sob fluoroscopia. A ponta distal deve
ser posicionada ao nivel da junc&o da veia cava com a auricula direita ou
na parte média da auricula direita para garantir um fluxo sanguineo 6timo.

Fixe seringas a ambas as extensdes e abra os grampos. 0 sangue deve
ser facilmente aspirado dos lados arterial e venoso. Se qualquer um dos
lados exibir resisténcia excessiva a aspiragdo de sangue, o cateter pode
precisar de ser rodado ou reposicionado para obter fluxos sanguineos
adequados.

Depois de se obter uma aspiracao adequada, ambos os [imenes devem
serirrigados com seringas cheias de soro fisiolégico utilizando uma
técnica de bolus rapido. Certifique-se de que os grampos das extensdes
estdo abertos durante o procedimento de irrigacao.

Feche os grampos das extensdes, retire as seringas e coloque uma

tampa de inje¢do em cada conector luer-lock. Evite o embolismo gasoso
mantendo sempre os tubos de extensdo fechados com grampos quando
nao estdo a ser utilizados e aspirando e depois irrigando o cateter com
soro fisiolégico antes de cada utilizagdo. Com cada mudanca nas ligagdes
das tubagens, purgue o ar do cateter e todas as tubagens e tampas.

Para manter a permeabilidade, deve ser criado um fecho de heparina em
ambos os limenes. Consulte as diretrizes de heparinizagdo do hospital.

Precaucao: Certifique-se de que todo o ar foi aspirado do cateter e das
extensdes. Se nao o fizer, podera originar uma embolia gasosa.

Depois do cateter estar bloqueado com heparina, feche os grampos e
instale as tampas de injecao nos luers fémea das extensdes.

Confirme a colocacgao correta da ponta com fluoroscopia. A ponta
venosa distal deve ser posicionada ao nivel da jungdo da veia cava com
a auricula direita ou na parte média da auricula direita para garantir um
fluxo sanguineo 6ptimo.

Precaucao: A ndo verificagao da colocagao do cateter com fluoroscopia
pode resultar em traumatismo grave ou complicacdes fatais.
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Fixacdo do cateter e penso de fixacao:

37.

38.
39.

40.

Local de inserc@o da sutura fechado. Suture o cateter a pele utilizando a
asa de sutura. Ndo suture através de qualquer parte do cateter. Se forem
utilizadas suturas para fixar o cateter, certifique-se de que estas nao
ocluem ou cortam o cateter.

Precaucao: Deve ter-se cuidado ao utilizar objetos afiados ou agulhas
muito préximos do limen do cateter. O contacto com objetos afiados pode
provocar a falha do cateter.

Cubra o local de inser¢do e saida com um penso de fixagao.

0 cateter deve estar fixado/suturado durante toda a duracao da
implantacgao.

Registe o comprimento do cateter e o nimero de lote do cateter na ficha
do doente.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

NOTA: Quando uma seringa ou linha de sangue esta a ser ligada diretamente
ao conector do cateter, a ligacao luer deve ser efetuada enquanto segura
firmemente o conector do cateter, em vez de segurar em qualquer outra parte
do cateter. Quando uma seringa ou linha de sangue esta a ser ligada a uma
tampa de injegdo, a ligacao luer deve ser feita enquanto segura a tampa de
injecao em vez do conector do cateter ou de qualquer parte do cateter.

Evite torcer o cateter enquanto liga ao conector. Nao utilize pingas hemostaticas
para fixar ou remover dispositivos com ligagdes de conector luer-lock.

A solucao de heparina deve ser retirada de cada limen antes do
tratamento para prevenir a heparinizacao sistémica do doente.
A aspiracao deve basear-se no protocolo da unidade de dialise.

Antes do inicio da diélise, todas as ligagdes ao cateter e os circuitos
extracorporeos devem ser cuidadosamente examinados.

Uma inspecéao visual frequente deve ser conduzida para detetar fugas e
prevenir perda de sangue ou embolia gasosa.

Se detetar uma fuga, o cateter deve ser fechado com grampos
imediatamente.

Precaucao: Apenas feche o cateter com os grampos em linha fornecidos.

Devem ser tomadas as acdes corretivas necessarias antes da
continuacao do tratamento de dialise.

Nota: A perda excessiva de sangue pode levar a choque no doente.

A hemodialise deve ser realizada de acordo com as instrugdes do médico
responsavel pela implantagao.

HEPARINIZACAO

Se o cateter ndo se destina a ser utilizado imediatamente para tratamento,
siga as diretrizes sugeridas para a permeabilidade do cateter.

Para manter a paténcia entre tratamentos, deve ser criado um fecho de
heparina em cada limen do cateter.

Siga o protocolo hospitalar para a frequéncia e concentragao do bloqueio
com heparina.

Retire a heparina para duas seringas, correspondendo a quantidade
designada nas extensdes arterial e venosa. Assegure-se de que as
seringas estao livres de ar.

NOTA: Deve ter-se em consideracao o volume de preparacéo de cada
limen, conforme indicado nos grampos do cateter, de modo a evitar
efeitos sistémicos da solugéo de bloqueio.
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Tabela 1: Volumes de preparacao

Comprimento do Limen
cateter Arterial (ml) Venoso (ml)
20 cm 18 19
22 cm 19 2,1
24 cm 2,0 2,1
28cm 22 23
32¢cm 23 24
36 cm 25 2,6
40 cm 2,7 2,8
48 cm 31 32
55cm 34 3,7
2. Retire as tampas de injeca@o das extensoes.
3. Adapte uma seringa com solucao de heparina ao luer fémea de cada
extens&o.
4. Abra os grampos das extensdes.
5. Aspire para assegurar que nenhum ar sera for¢ado a entrar no doente.
6. Injete heparina em cada Iimen utilizando uma técnica de bolus réapido.
Nota: Cada limen deve ser completamente cheio com heparina para
garantir a eficécia.
7. Feche as bracadeiras de extenséo.
Precaucao: As bragadeiras de extensdo s6 devem ser abertas para
aspiracao, lavagem e tratamento de dialise.
8. Retire a seringa.
9. Fixe uma tampa de injecao esterilizada nos luers fémea das extensdes.
* Na maior parte dos casos, ndo sera necessario mais heparina durante
48-72 horas, desde que os limenes nao tenham sido aspirados ou irrigados.
CUIDADOS COM 0 LOCAL

Limpe a pele a volta do cateter. Cubra o local de saida com um penso
oclusivo e deixe as extensdes, os grampos e as tampas expostos para
acesso pelo pessoal.

Os pensos para feridas devem ser mantidos limpos e secos.

0 CDC recomenda o seguinte para agentes de cuidados de locais e/ou
antisséticos cutaneos para cateteres de hemodidlise crdonica®:

e Utilizagdo de solugdo de clorexidina a base de alcool (>0,5%) como
antisséptico cutaneo de primeira linha para cuidados com o local
de saida do cateter. Alternativas para doentes com intolerancia a
clorexidina: lodopovidona (de preferéncia com alcool) ou alcool a 70%

e Apliqgue pomada de iodopovidona ou pomada de bacitracina/
gramidina/polimixina B durante a mudanca do penso do cateter.
Alternativa: Pomada antibidtica tripla (bacitracina/neomicina/
polimixina B)

Deve deixar secar os antisséticos de acordo com a recomendac&o do
fabricante antes de colocar o cateter.

Aplique pomada antibiética ou pomadas de iodopovidona no local de
saida do cateter durante as mudancas de penso.

Utilize gaze estéril ou um penso de fixagcdo semipermeével, transparente e
estéril para cobrir o local do cateter. Deixe as extensdes, 0s grampos e as
tampas expostos para acesso por parte do pessoal.

Se um doente for diaforético ou se o local estiver a sangrar ou a gotejar,
utilize um penso de gaze até que isto seja resolvido.

Os pensos de fixagdo devem ser mantidos limpos e secos. Substitua o
penso do local do cateter se o penso ficar himido, solto ou visivelmente
sujo.

Substitua os pensos de fixagao transparentes utilizados em locais de
CVC tunelizados ou implantados ndo mais do que uma vez por semana
(a menos que o penso de fixagao esteja sujo ou solto) até que o local de
insercao tenha cicatrizado.

Precaucao: Os doentes ndo devem nadar, tomar duche ou mergulhar o
penso de fixagdo durante o banho.
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e Seatranspiracdo profusa ou o humedecimento acidental comprometer a
aderéncia do penso, o pessoal médico ou de enfermagem tera de mudar o
penso de fixacdo em condigdes estéreis.

e A compatibilidade do cateter de hemodialise BioFlo DuraMax com
tecnologia ENDEXO foi testada com os seguintes agentes de cuidados
do local ou antisséticos (dados em ficheiro). Consulte os protocolos
institucionais e/ou a requisicao do médico licenciado para obter
instrugdes especificas sobre os cuidados do local.

Agente de cuidados do local ou Cateter de hemodialise BioFlo
antissético DuraMax com tecnologia ENDEXO
1-Clorohexano v

Alcool isopropilico a 70% **

Peroxido de hidrogénio a 3%

ChloraPrep One Step

v
v
v
Solucéo de gluconato de N
clorexidina a 4%

Solug@o tdpica de iodopovidona a 10% | v

Pomada de polisporina y

Pomada antibiética tripla V
(forga normal)

Pomada Bacitracin Plus y

** Nao foi estabelecida compatibilidade para o bloqueio de cateteres com élcool. Foi demonstrado que o
blogueio com etanol afeta negativamente a integridade e o desempenho dos materiais do cateter de
poliuretano 23

. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions:

a systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

DESEMPENHO DO CATETER

Atencao: Reveja sempre o protocolo do hospital ou da unidade, as potenciais
complicagdes e o seu tratamento, adverténcias e precaucdes antes de realizar
qualquer tipo de intervengdo mecénica ou quimica em resposta a problemas de
desempenho do cateter.

N =

Adverténcia: Apenas um médico responséavel pela implantacao familiarizado
com as técnicas apropriadas deve tentar realizar os seguintes procedimentos.

Fluxos insuficientes:

0 seguinte pode causar fluxos sanguineos insuficientes:

e Qrificio arterial obstruido devido a coagulagao ou bainha de fibrina.
As solugoes incluem:

e Interveng&o quimica utilizando um agente trombolitico.

Gestao de obstrucao unidirecional:

Existem obstrugdes unidirecionais quando um Iimen pode ser lavado
facilmente, mas o sangue nao pode ser aspirado. Isto & normalmente causado
pelo posicionamento incorreto da ponta.

Um dos seguintes ajustes pode resolver a obstrugéo:
* Reposicione o cateter.

¢ Reposicione o doente.

* Pecaao doente para tossir.

¢ Desde que ndo haja resisténcia, irrigue vigorosamente o cateter com soro
fisiolégico normal estéril para tentar afastar a ponta da parede do vaso.

Infecao:

Precaucao: Devido ao risco de exposigdo a VIH (virus da imunodeficiéncia
humana) ou outros agentes patogénicos transmitidos pelo sangue,

os profissionais de salde devem seguir sempre as precaucdes universais
relativas a sangue e fluidos corporais durante os cuidados de qualquer
doente.

e Atécnica estéril deve ser sempre rigorosamente respeitada.

e Ainfecdo clinicamente reconhecida num local de saida do cateter deve
ser tratada imediatamente com a terapéutica antibiética adequada.
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e Seocorrer febre num doente com um cateter colocado, recolha pelo
menos duas hemoculturas de um local distante do local de saida do
cateter. Se a hemocultura for positiva, o cateter deve ser removido
imediatamente e deve ser iniciada a terapéutica antibiética adequada.
Aguarde 48 horas antes de substituir o cateter. A inserg&o deve ser feita
no lado oposto ao local de saida original do cateter, se possivel.

REMOGCAO DO CATETER

Adverténcia: Apenas um médico responsavel pela implantacao familiarizado
com as técnicas apropriadas deve tentar realizar os seguintes procedimentos.

Precaucao: Reveja sempre o protocolo do hospital ou da unidade, potenciais
complicagdes e o seu tratamento, adverténcias e precaucdes antes da
remogdo do cateter.

1. Palpe o tinel de saida do cateter para localizar o cuff.

2. Administre anestésico local suficiente ao local de saida e local do cuff
para anestesiar completamente a area.

3. Corte as suturas da asa de sutura. Siga o protocolo do hospital para
remocao de suturas cutaneas.

4. Facaumaincisdo de 2 cm sobre o cuff, paralela ao cateter.

5. Disseque até ao cuff utilizando dissecc@o romba e afiada, conforme
indicado.

6. Quando visivel, segure o cuff com um grampo.
7. Feche o cateter com um grampo entre o cuff e o local de insergao.

8. Corte o cateter entre o cuff e o local de saida. Retire a porgao interna do
cateter através da incis@o no tlnel.

9. Retire a restante seccdo do cateter (ou seja, a porgao no tinel) através do
local de saida.

Precaucao: N&o puxe a extremidade distal do cateter através da incisé&o,
pois pode ocorrer contaminagao da ferida.

10. Aplique pressao no tnel proximal durante aproximadamente
10-15 minutos ou até a hemorragia parar.

11. Suture aincis@o e aplique o penso de forma a promover uma cicatrizagao
otima.

12. Verifique a integridade do cateter quanto a rasgdes e mega o cateter

quando removido. Tem de ser igual ao comprimento do cateter quando foi
inserido.

Tabela 2: Dados de fluxo vs. pressao

Press@o no fluxo (mm Hg)
Comprimento do 400mymin | 300mmin | 200 mymin
cateter (cm)
A \ A v A v
Reto 20 cm -132 130 -86 89 -64 68
Reto 22 cm -134 130 -82 87 -59 n
Reto 24 cm -136 138 -83 89 -58 59
Reto 28 cm -161 139 -107 95 -15 75
Reto 32 cm -165 159 -108 102 -81 74
Reto 36 cm -164 160 -109 113 -67 84
Reto 40 cm -169 173 -112 118 -1 88
Reto 48 cm -198 180 -142 129 -80 89
Reto 55 cm -220 197 -151 141 -92 104

NOTA: 0 ENSAIO DE FLUXO REPRESENTA 0S RESULTADOS LABORATORIAIS DO ENSAIO DE
UTILIZACAO SIMULADA. FOI UTILIZADA PARA 0 ENSAIO UMA SOLUCAO SIMULADA REPRESENTANDO
SANGUE COM UMA VISCOSIDADE DE 3,0 +0,1 cpa 37 +5°C.
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Grafico 1: Pressdo vs. débito
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Grafico 2: Recirculacao
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SIMULADA

um glossario de simbolos que aparecem sem texto acompanhante na rotulagem

do produto
Simbolo Ref. |Titulo do simbolo | Significado do simbolo
“ 5.1.1 | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.?
5.13 | Data de fabrico Indlga a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.?
514 | Prazo de validade In_dlca a data aposa qual o dispositivo médico
nao deve ser utilizado.?
- Indica o cédigo de lote do fabricante para que
LoT 515 | Codigo de lote o lote possa ser identificado.?
Indica o nimero de catélogo do fabricante
5.1.6 | Nimero de catalogo para que o dispositivo médico possa ser
identificado.?
518 |Importador Inqlqa a entidade que importa o dispositivo
médico para o local.?
Esterilizado com 6xido | Indica que o dispositivo médico foi esterilizado
STERILE m 523 de etileno por 6xido de etileno.?
% 526 |Nao reesterilizar Indica um dispositivo médico que nao deve ser
reesterilizado.®
Nao utilize caso a Indica um dispositivo médico que nao deve ser
embalagem esteja utilizado se a embalagem tiver sido danificada
5.2.8 |danificada e consulte |ou aberta e que o utilizador deve consultar

asinstrucdes de

utilizagao.

as instrugdes de utilizagao para obter
informacdes adicionais.”
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Simbolo Ref. | Titulo do simbolo | Significado do simbolo
52.11 Slst'e{n_a d.e _barrewa Indica um sistema de barreira estéril (inica.®
estéril individual
5.2.12 Slstrema de barreira Indica um sistema de barreira estéril dupla.®
estéril dupla
Sistema de barreira
estéril individual com | Indica um sistema de barreira estéril tnica
5.2.13 S
embalagem protetora | com embalagem protetora no interior.?
no interior
1, . . e Zar .
;‘.’( Manter afastado da Indica um dispositivo médico que precisa de
/| \ 532 | < .
% uz solar protecao contra fontes de luz.
7
P . . - - .
534 | Manter seco Indica um _dlsposmvo_medlco que precisa de
ser protegido da humidade.®
" - — "
27°C Limite superior de Indica o_Ilmltt_a superior de temperatura ao
5.3.6 qual o dispositivo médico pode ser exposto em
temperatura N
seguranca.
Indica um dispositivo médico que se destina
5.4.2 | Nao reutilizar a uma Unica utilizagao ou para utilizagdo num
(inico doente durante um Gnico procedimento.?
Consulte as instrugdes
ilizaca . . .
de ut 2agao ou Indica a necessidade do utilizador consultar as
543 |asinstrucdes de . - PR
I P instrugdes de utilizagdo.?
utilizagdo eletronicas
ifu.angiodynamics.com
Indica um dispositivo médico que contém
. A substancias que podem ser carcinogénicas,
Contém substéncias P L.
5.4.10 X mutagénicas, reprotoxicas (CMR) ou
perigosas A -
substéncias com propriedades desreguladoras
Cobalto enddcrinas.?
Contém cobalto como componente do aco
inoxidavel a niveis <0,4%. Este dispositivo
nao se destina a utilizagdo no estémago.
A exposicdo do aco inoxidavel a fluidos
altamente acidos como o fluido gastrico,
pode resultar em lixiviagao do cobalto do
aco inoxidavel. O cobalto esta listado na CE
1272/2008 como carcinogénio de classe 1B e
toxina reprodutiva de classe 1B
57.7 | Dispositivo médico In(’jlc_a q:Je os artigos sdo um dispositivo
médico.
e Indica um transportador que contém
Identificacdo Gnicado |. < . PRI
5710 | . L informacéo de identificaga@o tnica do
dispositivo . P
dispositivo.?
Atencdo: Leis federais (EUA) restringem
R‘ 0 N I_Y N/D | Rx Only a venda deste dispositivo a ou segundo a
prescri¢do de um profissional licenciado.”
. Um cddigo de nimero de produto universal
Namero de produto . .
N/D X (UPN) representa o namero do fabricante para
universal .
um artigo.
'X'ﬂ /D Quantidade na Para indicar que o nimero adjacente reflete o
M} embalagem nimero de unidades contidas na embalagem.
@ 1135 | Embalagem reciclavel |Embalagem reciclavel.c
Apenas para produtos que contactem direta
A ou indiretamente com sangue em circulag@o.
N/D | Nao pirogénico - . .
Nao aplicével a produtos sem potencial
contacto com sangue.
Mandatar!o autorizado Mandatario na Comunidade Europeia/Uniao
N/D | na Comunidade X
R Europeia
Europeia
a. EN'1S0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling,
and information to be supplied.
b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
c. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados. Endexo é uma
marca registada da EVONIK CANADA INC. BIOFLO é uma marca registada da
AngioDynamics, Inc. Todas as outras marcas registadas sdo propriedade dos
respetivos proprietarios.
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BioFlo DuraMax®

com tecnologia ENDEX0®
Cateter para hemodialise cronica

B, ONLY

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescrigdo médica.

Qualquer incidente grave que ocorra com o uso deste dispositivo deve ser
comunicado a Merit Medical pelo e-mail CustomerService-SouthJordan@
Merit.com e a autoridade nacional competente. Consulte o seguinte endereco
da web para obter informacdes de contato das autoridades competentes.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf

As instrucdes de uso estao disponiveis eletronicamente em www.merit.com.

Para obter uma copia do Resumo da seguranca e do desempenho clinico
neste dispositivo, vd para a Eudamed em ec.europa.eu/tools/eudamed,
onde esta vinculado ao UDI-DI bésico. O UDI-DI bésico para o dispositivo
¢ 0884450BUDI651Q6. Enquanto a disponibilidade do site Eudamed
estiver pendente, o SSCP também pode ser acessado no seguinte link:
http://www.merit.com/sscp/

Este dispositivo implantével é fornecido com um guia do paciente, cartdo
de implante e instrugdes do cartdo de implante. Um guia do paciente estd
disponivel eletronicamente em  www.merit.com/peripheral-intervention/
access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/. 0 médico que realiza
o implante é responsavel por repassar o guia do paciente com o paciente.
0 médico que realiza o implante também deve preencher as informagdes no
cartdo de implante e fornecer o cartdo de implante preenchido.

AVISO

Contetido fornecido ESTERILIZADO por um processo com oxido de etileno (EQ).
Nao utilize se a barreira estéril estiver danificada. Se for encontrado dano, ligue
para o seu representante de vendas. Inspecione antes do uso para verificar se
nao ocorreu dano durante o envio.

0 dispositivo é destinado ao uso apenas em um (nico paciente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou causar falhas do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes,
adoecimento ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou
a reesterilizacdo também pode gerar risco de contaminagdo do dispositivo
e/ou causar infeccdo do paciente ou infeccdo cruzada, incluindo, entre
outras, a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro.
A contaminac@o do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte do
paciente.

0 cateter para hemodialise BioFlo DuraMax® com tecnologia ENDEXO® deve
ser tratado como residuo biomédico contaminado apés o uso. Os dispositivos
usados ou nao devem ser descartados de acordo com as politicas hospitalares,
administrativas e/ou governamentais locais para tais itens. Os objetos
perfurocortantes, como o bisturi de seguranca e a agulha introdutora, devem
ser descartados em um recipiente para objetos perfurocortantes.

A embalagem de dispositivos ndo contaminados deve ser reciclada,
se aplicavel, ou descartada como lixo comum, de acordo com as politicas
hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais para tais itens.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 cateter para hemodialise BioFlo DuraMax comtecnologia ENDEXO é fabricado
em Carbothane radiopaco macio com material ENDEXO que proporciona maior
conforto ao paciente e excelente biocompatibilidade.

0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO
esta disponivel em vérias configuragdes de embalagem:
e Somente cateter —inclui o cateter e duas tampas de injecao.
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e Kit basico com bainha de vélvula tnica/dilatador — incluindo

o  Cateter de dialise BioFlo o Tampas de injecdo
DuraMax o Bisturi de seguranca de

o Dilatador de bainha destacével ldmina namero 11
com valvula Gnica 16 F o Fio-guia J/Flex de

o Dilatador 12 F 0,038 polegadas (0,97 mm)

o Dilatador 14 F o Curativo adesivo para ferida

[e]

o Tunelizador Tri-Ball com manga Agulha introdutora 18 G X

2,75 polegadas (7 cm)

e Kit basico com bainha/dilatador introdutor valvulado divisivel — incluindo

o Cateter de dialise BioFlo o Tampas de injec@o
DuraMax o Bisturi de seguranca da

o Dilatador de bainha destacavel l&mina ndmero 11
valvulada dupla 16 F o Fio-guia J/Flex de

o Dilatador 12 F 0,038 polegadas (0,97 mm)

o Dilatador 14 F o Curativo adesivo para ferida

[e)

o Tunelizador Tri-Ball com manga Agulha introdutora 18 G X

2,75 polegadas (7 cm)

e Kit VascPak™ com bainha/dilatador de valvula Gnica —incluindo

o Cateter de didlise BioFlo o Dilatador 14 F

DuraMax o Tunelizador Tri-Ball com
o Dilatador de bainha destacéavel manga

com vélvula Gnica 16 F o Tampas de injegdo

©  Dilatador 12F o Curativo adesivo para ferida
e Kit VascPak com bainha/dilatador valvulado divisivel — incluindo
o Cateter de dialise BioFlo o Dilatador 14 F
DuraMax o Tunelizador Tri-Ball com
o Dilatador de bainha destacéavel manga
valvulada dupla 16 F o Tampas de injegdo

o Dilatador 12F Curativo adesivo para ferida

A tecnologia ENDEXO é uma tecnologia de polimero passivo, ndo ativo, que
demonstrou ser eficaz na reducdo do actmulo de trombos (com base na
contagem de plaquetas). A redugdo do aciimulo de trombos foi avaliada usando
modelos in vitro agudos. Os resultados de um estudo com ovelhas in vivo
durante 31 dias de permanéncia demonstraram que o cateter para hemodialise
cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXQO tem caracteristicas de
tromborresisténcia comparaveis a um cateter para hemodiélise revestido com
heparina comercializado legalmente nos EUA. Avaliagdes pré-clinicas in vitro
nao preveem necessariamente o desempenho clinico com relacao a formacao
de trombos. A haste do cateter é feita de Carbothane 3585A (6,43g) com
20% de sulfato de bario para radiopacidade (1,61g), 2% de polimero plastico
ENDEXO (0,164g) e 0,2% de corante azul petrdleo (0,0164g). Ela tem exposigédo
permanente ao sangue.

Observacao: A tecnologia ENDEXO destina-se a reduzir trombos relacionados
ao cateter e ndo se destina a tratar ou eliminar trombos existentes.

USO PREVISTO

e 0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO é indicado para acesso vascular de longo prazo para
hemodiélise em adultos.

e (Cateteres maiores que 40 cm devem ser inseridos na veia femoral.

INDICACOES DE USO:

0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO
é indicado para acesso vascular de longo prazo para hemodialise em adultos.

BENEFICIOS CLiNICOS

0 beneficio clinico do cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax
com tecnologia ENDEXO é fornecer acesso imediato para hemodialise com
viabilidade para acesso vascular de longo prazo.

POPULAGAO DE PACIENTES PREVISTA:

Este cateter pode ser usado em pacientes adultos com doenga renal em estagio
terminal que precisam de acesso vascular de longo prazo para hemodialise.

USUARIOS PRETENDIDOS

e 0 cateter para hemodialise cronica BioFlo DuraMax com tecnologia
ENDEXO deve ser inserido, manipulado e removido por um médico
responsavel pelo implante, qualificado e licenciado, ou por outro
profissional de satde qualificado, sob a orientagao de um médico
responsavel pelo implante.
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Este dispositivo sé deve ser utilizado por médicos responsaveis por
implantes e profissionais de salde ja treinados em acesso para dialise,
cuidados e manutencao de cateteres. Os usuarios podem receber
treinamento adicional sobre o produto, conforme necessario, de um
representante da equipe clinica da Merit Medical, entrando em contato
com o servico de atendimento ao cliente pelo telefone +1800-356-3748.

CONTRAINDICAGOES

0 cateter somente deve ser usado no acesso vascular de longo prazo e
ndo deve ser usado para nenhum outro propésito além daqueles indicados
nestas instrugdes.

Presenca de outra infecgado relacionada ao dispositivo, bacteremia ou
septicemia conhecida ou suspeita.

Existéncia de doenga pulmonar obstrutiva crénica grave.
Ocorréncia de irradiagcdo anterior do local de insergao prospectivo.

Ocorréncia de episédios anteriores de trombose venosa ou
procedimentos cirdrgicos vasculares no local de colocag@o prospectivo.

Existéncia de fatores teciduais locais que impedirdo a estabilizacédo e/ou o
acesso adequado do dispositivo.

As bainhas introdutoras com vélvula destacavel ndao foram projetadas
para uso no sistema arterial

AVISOS

No caso de ocorrer o raro evento de que um conector ou cubo se separar
de algum componente durante a insergdo ou uso, adote todas as medidas
e precaugdes necessarias para evitar a perda de sangue ou uma embolia
gasosa e remova o cateter.

Nao avance o fio-guia ou o cateter se encontrar resisténcia incomum.

N&o insira nem remova o fio-guia a forca de nenhum dos componentes.
0 fio pode quebrar ou desfiar. Se o fio-guia for danificado, a agulha
introdutora e o fio-guia ou o introdutor de bainha e o fio-guia devem ser
removidos juntos.

0 uso de forga de tragao excessiva no cateter pode fazer com que a aba
de sutura se solte da bifurcacao.

Para evitar embolia gasosa, feche a vélvula na bainha destacével com
valvula Gnica antes da inserc&@o do dilatador e remova o fio-guia e o
dilatador da bainha destacéavel com vélvula imediatamente apés a
insercdo da bainha.

Nao use acetona em nenhuma parte do tubo do cateter. A exposicao a
esse agente pode causar danos no cateter.

Em pacientes em risco de complicagdes hemorrégicas, o cateter deve ser
usado com cuidado e apenas ap6s consideracao cuidadosa.

Fio-guia, tunelizador, bisturi e agulha introdutora contém cobalto.
0 cobalto é classificado como CMR 1B e esta presente em uma
concentragdo acima de 0,1% em massa por massa.

PRECAUGOES

Nao use instrumentos perfurocortantes proximos aos tubos de extensdo
ou limen do cateter.

N&o use uma tesoura para remover o curativo.

0 cateter sera danificado se forem usados clamps diferentes dos
fornecidos com este kit.

No caso de quebra de um clamp, substitua o cateter o mais rapido possivel.

0 aperto repetido dos tubos no mesmo local pode enfraquecé-los.
Evite apertar proximo aos Luers e cubo do cateter.

Examine o limen e as extensdes do cateter antes e depois de cada
tratamento quanto a danos.

Para evitar acidentes, garanta a seguranca de todas as tampas e
conexdes da linha de sangue antes e entre os tratamentos.

Use apenas conectores Luer Lock (rosqueados) com este cateter.

0 aperto excessivo e recorrente de linhas de sangue, seringas e tampas
reduzird a vida Gtil do conector e podera causar uma falha potencial do
conector.

Se estiver usando uma bainha introdutora diferente da fornecida, verifique
se o cateter se encaixa facilmente através da bainha introdutora.

Nao suture através de nenhuma parte do cateter. Se suturas forem usadas
para prender o cateter, confirme se elas ndo estdo ocluindo ou cortando

o cateter. Os tubos do cateter podem se romper se forem sujeitos a forga
excessiva ou a bordas rigidas.
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* Evite &ngulos agudos ou bruscos durante a implantagcdo que possam
comprometer a funcionalidade do cateter.

* Nao devera ser aplicada forga excessiva para lavar um limen obstruido.
Nao use uma seringa menor do que 10 ml.

* Esfregue os conectores Luer lock do cateter com um antisséptico
apropriado apds a remogao da tampa e antes de acessar. Faga-o todas as
vezes que o cateter for acessado ou desconectado.

e Seos conectores Luer lock forem limpos com uma soluc@o de limpeza,
deixe a solugd@o secar completamente antes de aplicar as tampas
terminais do cateter. Prenda com fita adesiva as tampas das extremidades
entre os tratamentos para protegé-las contra a remocéao acidental.

* Na&o é recomendado inserir o cateter através de um vaso previamente
submetido a stent, pois o cateter pode desalojar o stent fazendo com que
ele migre.

e Qs cateteres colocados através da veia femoral devem ser planejados
cuidadosamente quanto ao local de insergdo, tinel e local de saida.
Deve-se considerar a possibilidade de acesso permanente nesse membro.
Se for possivel criar uma fistula ou enxerto arteriovenoso nesse membro,
deve-se, se possivel, evitar a colocacao de um cateter na anatomia desse
membro. Os locais de saida e os tratos do tinel devem ser escolhidos
cuidadosamente de modo a:

1. Minimizar a interferéncia na mobilidade do paciente.
2. Maximizar o conforto do paciente.

3. Manter uma curva o mais larga e suave possivel para minimizar a
possibilidade de dobra do cateter.

4. Minimizar o risco de infecgao.

5. Minimizar o comprimento do cateter (simultaneamente atendendo
as consideragdes anteriores) de modo a maximizar o potencial fluxo
sanguineo do cateter. Os cateteres colocados através da veia femoral
geralmente tém fluxo sanguineo mais baixo do que os cateteres
colocados através da veia jugular interna.

e Alguns pacientes podem ser hipersensiveis a heparina ou sofrer de
trombocitopenia induzida por heparina (TIH) e ndo podem ter o seu cateter
preenchido com soro fisioldgico heparinizado.

EVENTOS ADVERS0S/POSSIVEIS COMPLICAGOES:

* Embolia gasosa e Laceragdo dovaso
e Bacteremia e Trombose do [imen
e Lesdo do plexo braquial * Lesdo do mediastino
e Arritmia cardiaca e Perfuracdo do vaso
e Tamponamento cardiaco e Lesdo pleural
e Trombose de cateter venoso e Pneumotorax
central e Embolia pulmonar
¢ Endocardite e Sangramento retroperitoneal
* Infecc@ono local de saida e Perfuragdo do atrio direito
e Exsanguinacéo +  Septicemia
e Llaceracgdo da artéria femoral «  Pungéo da artéria subclavia
e Lesdo do nervo femoral e Hematoma subcutineo

* Formacao de bainha de fibrina «  Puncéo da veia cava superior

e Hematoma e Llaceragdo do canal toracico
* Hemorragia * Infecgdo do tinel

e Hemotorax e Trombose vascular

e Puncéo da veia cava inferior e Estenose venosa

e Inflamagao
* Antes de tentar realizar a inser¢@o, certifique-se de estar familiarizado
com as complicacdes acima e com o tratamento de emergéncia para
caso ocorram.

COMO E FORNECIDO

Armazene em local fresco e seco. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao use se o rotulo estiver incompleto ou ilegivel.

LOCAIS DE INSERGAD
0 Cateter para dialise BioFlo DuraMax pode ser inserido percutaneamente

e, idealmente, é colocado na veia jugular. Embora esse cateter possa ser
colocado na veia subclavia, a jugular interna é o local preferido. Cateteres com
mais de 40 cm de comprimento (da ponta ao manguito) sdo projetados para

insergdo na veia femoral.
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ORIENTACOES DE USO

0 paciente deve ser colocado em posicdo de Trendelenburg modificada,
com a parte superior do torax exposta e a cabeca levemente virada para o
lado oposto ao local de inser¢c@o. Uma pequena toalha enrolada pode ser
inserida entre as escapulas para facilitar a extensao da area toracica.

Local de inserca@o

najugularinterna o ———u  \
Local de insergéo ,.//

na subclavia 1

Posicionamento

da ponta ga

Peca ao paciente que erga a cabega da cama para definir o masculo
esternomastoideo. O cateterismo sera feito no apice de um triangulo
formado entre as duas cabecas do misculo esternomastéideo. O apice
deve estar aproximadamente trés dedos acima da clavicula. A artéria
cardtida deve ser palpada em posi¢ao medial ao ponto de inser¢é@o do
cateter.

Observe a posigdo da veia subclévia, que é posterior a clavicula, superior
a primeira costela e anterior a artéria subclavia. (Em um ponto lateral ao
angulo feito pela clavicula e primeira costela.)

AVISO:

Pacientes que necessitam de suporte ventilatério apresentam risco
aumentado de pneumotdrax durante a canulagdo da veia subclavia, o que
pode causar complicagdes.

0 uso prolongado da veia subclavia pode estar associado a estenose da
veia subclavia.

0 paciente deve se deitar completamente de costas. Ambas as artérias
femorais devem ser palpadas para selecao do local e avaliagcdo de
consequéncia. 0 joelho do mesmo lado do local de insergao deve ser
flexionado e a coxa em abducao. Coloque o pé na perna oposta. A veia
femoral ficara entao posterior/medial a artéria.

Precaucao: A incidéncia de infecgao pode aumentar com a insergc@o na
veia femoral.

Confirme a posicdo final do cateter com radiografia toracica. Depois da
insercdo inicial deste cateter, deve se fazer uma radiografia de rotina para
confirmar o posicionamento correto da ponta antes do uso.

Recomenda-se a colocacao da ponta do cateter femoral na juncao da veia
iliaca com a veia cava inferior.

INSTRUGOES PARA INSERCAO DE SELDINGER

Leia as instrucdes de uso atentamente, antes de usar o dispositivo.

0 cateter deve ser inserido, manipulado e removido por um médico
qualificado e licenciado ou outro profissional de salde qualificado sob a
orientagdo de um médico responsavel pelo implante.

As técnicas e os procedimentos médicos descritos nestas instrugdes

de uso ndo representam todos os protocolos aceitaveis pela medicina,
tampouco devem substituir a experiéncia e o parecer do médico
responsavel pelo implante no tratamento de qualquer paciente especifico.

Use protocolos hospitalares padréo quando aplicavel.

Técnica asséptica rigorosa deve ser usada durante procedimentos de
inser¢do, manutencao e remocao do cateter. Fornega um campo cirdrgico
estéril. O centro cirdrgico é o local preferido para colocagao do cateter. Use
as precaucdes maximas de barreira, incluindo o uso de touca, méascara,
avental estéril, luvas estéreis e campo cirlrgico estéril de corpo inteiro
para a insergdo de cateteres venosos centrais. Peca ao paciente para
usar mascara. Raspe a pele acima e abaixo do local de inserg&o. Prepare
a pele limpa com uma preparagéao de clorexidina > 0,5% com alcool antes
da insergdo do cateter venoso central. Se houver uma contraindicacao a
clorexidina, pode-se usar tintura de iodo, ioddforo ou alcool a 70% como
alternativas. Deve-se deixar os antissépticos secarem de acordo com as
recomendacdes do fabricante antes de colocar o cateter.
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A selecao de um cateter com comprimento adequado fica a critério
exclusivo do médico responsavel pelo implante. Para conseguir
posicionar a ponta corretamente, é importante selecionar um cateter
com comprimento adequado. Depois da inserc¢&o inicial do cateter,
sempre deve-se realizar uma radiografia de rotina para confirmar o
posicionamento correto antes do uso.

Administre anestésico local suficiente para anestesiar completamente o
local da inserg@o.

Faca uma pequena incis@o no local de saida da parede toracica,
aproximadamente 8 a 10 cm abaixo da clavicula. Faca uma segunda
incisdo acima e paralela a primeira, no local de insercao. Faca a
incisdo no local de saida ampla o suficiente para acomodar o manguito,
aproximadamente 1 cm.

Use disseccao cega para criar a abertura do tinel subcutaneo. Conecte
o cateter ao trocarte (um leve movimento de torgao pode ser (til). Deslize
a manga de tunelamento do cateter sobre o cateter, certificando-se de
que a manga cubra a ponta distal do cateter. Insira o trocarte no local

de saida e crie um pequeno tinel subcutaneo. Nao tunele através do
musculo. O tanel deve ser criado com cuidado, para evitar lesdes nos
vasos circundantes.

Aviso: Nao dilate os tecidos subcutaneos demais durante a tunelizag&o.
A dilatag@o excessiva pode retardar ou impedir o crescimento do manguito.

Conduza o cateter para dentro do tinel suavemente. Nao puxe nem force
o tubo do cateter. Se encontrar resisténcia, 0 aumento na dissecgado
romba pode facilitar a inserc@o. Remova o cateter do trocarte com um
leve movimento de tor¢@o para evitar danos ao cateter.

Precaucao: N&o puxe o tunelizador em &ngulo. Mantenha o tunelizador
reto para evitar danos a ponta do cateter.

o~ T

Observagao: Um tinel com um arco amplo e suave diminui o risco de
dobra. O tinel deve ser curto o suficiente para evitar que o cubo em Y do
cateter entre pelo local de saida, mas longo o suficiente para manter o
manguito a 2 cm (minimo) do local de abertura na pele.

Irrigue o cateter com soluc@o salina e, em seguida, aperte as extensdes
de cateter para garantir que a solucao salina ndo seja drenada
inadvertidamente dos limens. Use os clamps fornecidos.

Precaucao: Nao aperte a por¢ao de limen duplo no corpo do cateter.
Aperte apenas as extensdes. Nao use forceps serrilhados, use apenas os
clamps em linha fornecidos.

Insira a agulha introdutora com uma seringa anexada na veia alvo. Aspire

para garantir a colocacao adequada. Use orientag@o por ultrassom para
colocar o cateter (se essa tecnologia estiver disponivel) para reduzir o nimero
de tentativas de canulagdo e complicagcdes mecanicas. A orientag@o por
ultrassom deve ser usada apenas por pessoas totalmente treinadas na técnica.

Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da agulha
para evitar perda de sangue ou embolia gasosa. Mova para trés a
extremidade flexivel do fio-guia de volta para o introdutor, de modo que
apenas a extremidade do fio-guia esteja visivel. Insira a extremidade distal
do introdutor no cubo da agulha. Avance o fio-guia com movimento para a
frente e para além do cubo da agulha na veia-alvo.

Cuidado: 0 comprimento do fio inserido é determinado pelo tamanho
do paciente. Monitore o paciente para ver se ndo apresenta sinais de
arritmia durante o procedimento. O paciente deve ser colocado em um
monitor cardiaco durante esse procedimento. Podem ocorrer arritmias
cardiacas se o fio-guia entrar no atrio direito. O fio-guia deve ser
segurado com firmeza durante o procedimento.
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10. Remova a agulha, deixando o fio-guia na veia-alvo. Amplie o local da
puncao cutadnea com um bisturi.

INSTRUGOES DE USO DO RETIFICADOR J CAPTIVE®

11. Segure o ressalto do Captive Retificador J entre o dedo indicador e o
polegar.

Retificador J
Ressalto

Tubo de distribuigdo

1

I—Fio-guia

FIO-GUIA NA POSICAQ RETRAIDA

12. Puxe suavemente o ressalto do Retificador J Captive até que ele seja
removido do tubo do dispensador.

Ressalto

::ﬁ>

RETIFICADOR J E FIO-GUIA
LIBERADOS DO DISPENSADOR

13. Segurando o fio-guia e a haste do Retificador J Captive, retire totalmente
o fio-guia do dispensador.

. aste
Fio-guia

I

REMOGCAOQ DO FI0-GUIA DO DISPENSADOR

Cuidado: NAQ segure nem puxe o fio-guia antes de liberar o Retificador
J Captive. Podem ocorrer danos ao fio-guia se ele for puxado contra a
contencao do Retificador J Captive.

INSTRUGOES PARA A BAINHA INTRODUTORA DIVISIVEL VALVULADA

Precaucoes: Os dilatadores e cateteres devem ser removidos lentamente da
bainha. A remogao rapida pode danificar os elementos da valvula causando
fluxo de sangue através da valvula. Nunca avance ou retire o fio-guia ou a
bainha se encontrar resisténcia. Use fluoroscopia para determinar a causa e
tomar as agdes corretivas.

14. Insira o dilatador de vaso pela bainha até que a tampa do dilatador se
dobre sobre o invélucro da valvula e prenda o dilatador no conjunto da
bainha.

15. Passe o conjunto dilatador/bainha pelo fio-guia.

16. Avance o dilatador e a bainha juntos, com um movimento de torgao
sobre o fio-guia e para dentro do vaso. A observagao fluoroscépica
talvez seja aconselhavel. A colocagdo de um clamp ou de um
hemostato a extremidade proximal do fio-guia evitara que o fio-guia seja
inadvertidamente inserido por completo no paciente.

17. Quando o conjunto for completamente introduzido no sistema venoso,
separe a tampa do dilatador do invélucro da valvula da bainha movendo
atampa do dilatador para que saia do conector. (veja figura A).

Figura A

18. Retraia lentamente o fio-guia e o dilatador, deixando a bainha no lugar. A vélvula
reduzird a perda de sangue e a aspiracdo acidental de ar pela bainha.

19. Insira o cateter através da valvula/bainha e avance-o até a posigao correta.

20. Quebre de modo firme as abas do invélucro da valvula em um plano
perpendicular ao eixo longo da bainha para dividir a valvula e destacar a
bainha enquanto retira do vaso. (veja a figura B).
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Figura B

21. Remova a bhainha do paciente.

INSTRUCOES DA BAINHA DE VALVULA UNICA

CUIDADOS:

e Abainhaintrodutora destacavel valvulada foi projetada para reduzir
a perda de sangue e o risco de entrada de ar, mas ndo é uma valvula
hemostatica.

* Elando tem o objetivo de criar uma vedagao bidirecional completa nem
se destina a ser usada em vasos arteriais.
e Avalvula reduzira substancialmente a entrada de ar. A uma pressdo de

véacuo de -12 mm Hg, a bainha introdutora destacavel valvulada pode
permitir a passagem de até 4 cc/s de ar através da valvula.

e Avalvula pode reduzir substancialmente a taxa de fluxo sanguineo,
mas pode haver alguma perda de sangue através da vélvula.

22. Remova o dilatador da bainha e deslize a valvula sobre a abertura da
bainha. Insira o dilatador pela véalvula e mantenha-o no lugar usando uma
gola rotativa.

Gola rotativa

23. Insira o conjunto do introdutor/dilatador ao longo do fio-guia e para a veia.

Observagdo: Se uma bainha alternativa for usada, siga as instrucdes do
fabricante.

Cuidado: Nunca deixe a bainha inserida como um cateter de
permanéncia. Ocorrera dano a veia.

24. Remova o dilatador e o fio-guia do conjunto do introdutor/dilatador,
desrosqueando a gola rotativa e retirando gentilmente o dilatador de
dentro da bainha.

Observagao: Se o procedimento ndo permitir o uso de uma vélvula, deslize
a valvula para fora da abertura da bainha e use como bainha padréao.

Conjunto da valvula

Lamen da bainha
destacavel

25. Avance a ponta distal do cateter através da valvula. Para evitar dobras
no cateter, pode ser necessario avancar em pequenos incrementos,
segurando o cateter proximo a bainha.
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26.
21.
28.

29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Conjunto da valvula

Ponta do cateter

Depois que o cateter tiver sido posicionado, quebre o cabo da bainha ao meio.
Descole parcialmente o lado sem valvula do cabo do cateter.

Perto da vélvula, segure o cateter firmemente na posigdo e retire a valvula
do cateter.

Observacao: E normal sentir alguma resisténcia ao puxar o cateter pela
fenda da vélvula.

Retire a valvula

Mantenha o
cateter na posicao

Cuidado: Nao separe a parte da bainha que permanece no vaso.
Para evitar danificar o vaso, puxe a bainha para trds 0 maximo possivel
e destaque a bainha apenas alguns centimetros de cada vez.

Remova a bainha do paciente.

Faca qualquer ajuste no cateter sob fluoroscopia. A ponta distal deve
ser posicionada ao nivel entre a jung@o atrio-caval ou para o atrio médio
direito para garantir um fluxo de sangue ideal.

Encaixe as seringas em ambas as extensdes e abra os clamps. 0 sangue
deve ser aspirado facilmente dos lados arterial e venoso. Se qualquer
limen apresentar resisténcia excessiva a aspiragao de sangue, pode ser
necessario girar ou reposicionar o cateter para obter fluxo sanguineo
adequado.

Uma vez alcancada a aspiragdo adequada, ambos os limens devem ser
irrigados com seringas cheias de solucao salina usando a técnica de
bolus réapido. Certifique-se de que os clamps de extensdo estejam abertos
durante o procedimento de irrigacéao.

Feche os clamps de extensdo, remova as seringas e coloque uma tampa
de injecdo em cada conector Luer lock. Evite uma embolia gasosa
mantendo o tubo de extensdo sempre apertado quando ndo estiver em
uso e aspirando e irrigando o cateter com solucao salina antes de cada
uso. Com cada troca nas conexdes dos tubos, purgue o ar do cateter e de
todos os tubos e tampas de conexao.

Para manter a paténcia, crie um preenchimento com heparina nos dois
lumens. Consulte as diretrizes de heparinizagao hospitalar.

Precaucao: Certifique-se de que todo o ar tenha sido aspirado do cateter
e das extensdes. A falha em fazé-lo pode resultar em embolia gasosa.

Quando o cateter estiver travado com heparina, feche os clamps e instale
as tampas de injecao no Luer fémea das extensdes.

Confirme o posicionamento correto da ponta através de fluoroscopia.
A ponta venosa distal deve ser posicionada ao nivel da jungao atrio-caval
ou no atrio médio direito para garantir um fluxo de sangue ideal.

Precaucao: A falha em verificar o posicionamento do cateter pode
resultar em trauma sério ou complicacdes fatais.
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Fixacéo do cateter e curativo de fixacao:

37. Local de insergdo da sutura fechado. Suture o cateter na pele com a aba
de sutura. Ndo suture através de nenhuma parte do cateter. Se suturas
forem usadas para prender o cateter, confirme se elas nao estéo ocluindo
ou cortando o cateter.

Precaucao: Deve-se tomar cuidado ao usar objetos ou agulhas
perfurocortantes nas proximidades do limen do cateter. O contato com
objetos perfurocortantes pode causar falha no cateter.

38. Cubra olocal de insercdo e o local de saida com curativo de fixag&o.
39. 0O cateter deve permanecer preso/suturado durante toda a implantacao.

40. Registre o comprimento e o nimero do lote do cateter no prontuério do
paciente.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE

OBSERVAQI\O: Quando uma seringa ou linha de sangue estiver sendo conectada
diretamente ao conector do cateter, a conexao luer deve ser feita enquanto
se segura o cubo do cateter firmemente, em vez de segurar qualquer outra
parte do cateter. Quando uma seringa ou uma linha de sangue estiver sendo
conectada a uma tampa de injecao, a conexdo Luer deve ser feita segurando
atampa de injecdo em vez do cubo do cateter ou de qualquer parte do cateter.

Evite torcer o cateter ao fazer a conexdao com o cubo. Ndo use pingas
hemostéaticas para fixar ou remover dispositivos com conexdes de cubo do tipo
Luer lock.

e Asolucdo de heparina deve ser removida de cada limen antes do
tratamento para evitar a heparinizagao sistémica do paciente. A aspiracao
deve ser baseada no protocolo da unidade de diélise.

e Antes deiniciar a didlise, todas as conexdes com o cateter e os circuitos
extracorporeos devem ser examinados cuidadosamente.

* Enecessario conduzir uma inspecéao visual frequente para detectar
vazamentos para evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.

e Se umvazamento for encontrado, o cateter deve ser apertado
imediatamente.

Precaucao: Somente aperte o cateter usando apenas os clamps em linha
fornecidos.

* Aacao corretiva necessaria deve ser tomada antes da continuagao do
tratamento de dialise.

Observacgao: Perda de sangue excessiva pode levar a choque no
paciente.

e Ahemodiélise deve ser realizada sob as instrucdes do médico
responsavel pelo implante.

HEPARINIZACAO

e Se o cateter ndo for usado imediatamente para o tratamento, siga as
orientacdes sugeridas de paténcia do cateter.

e Para manter a paténcia entre os tratamentos, crie um preenchimento com
heparina em cada limen do cateter.

* Siga o protocolo do hospital quanto a frequéncia e concentracdo do
preenchimento de heparina.

1. Aspire a heparina/solugdo salina para duas seringas, de forma a
corresponder a quantidade designada nas extensdes arterial e venosa.
Certifique-se de que as seringas nao contenham ar.

OBSERVA(,‘f\O: Deve-se considerar o volume de preparacao de cada
limen conforme designado nos clamps do cateter para evitar efeitos
sistémicos da solug&@o de preenchimento.

108



Tabela 1: Volumes de preparacao

Comprimento do Liumen
cateter Arterial (ml) Venoso (ml)
20 cm 18 19
22 cm 19 2,1
24 cm 2,0 2,1
28cm 22 23
32cm 23 24
36 cm 25 2,6
40 cm 2,7 2,8
48 cm 31 32
55cm 34 3,7
2. Remova as tampas de injecdo das extensdes.
3. Conecte uma seringa contendo solug&o de heparina ao Luer fémea de
cada extenséo.
4, Abra os clamps de extensao.
5. Aspire para ter certeza de ndo entrara ar no paciente.
6. Injete a solugdo de heparina em cada limen usando uma técnica em
bolus rapida.
Observacao: Cada limen deve ser completamente preenchido com
heparina para garantir sua eficacia.
7. Feche os clamps das extensoes.
Precaucao: Os clamps das extensdes s6 devem ser abertos para
aspiracao, lavagem e para o tratamento de diélise.
8. Remova as seringas.
9. Fixe uma tampa de injec&o estéril nos Luers fémeas das extensoes.
e Na maioria dos casos, nenhuma lavagem adicional com heparina sera
necessaria por 48 a 72 horas, desde que os l[imens nao tenham sido
aspirados ou lavados.
CUIDADOS COM 0 LOCAL

Limpe a pele ao redor do cateter. Cubra o local de saida com um curativo
oclusivo e deixe as extensdes, clamps e tampas expostas para permitir o
acesso da equipe.

Os curativos da ferida devem ser mantidos limpos e secos.

0s CDC recomendam o seguinte para agentes de cuidados do local e/ou
antissépticos cuténeos para cateteres de hemodidlise crénica™

e Uso de solucdo de clorexidina a base de éalcool (>0,5%) como
antisséptico de primeira linha para cuidados com o local de saida do
cateter. Alternativas para pacientes com intolerancia a clorexidina:
lodopovidona (preferencialmente com alcool) ou &lcool a 70%

e Apligue iodopovidona ou pomada de bacitracina/gramicidina/
polimixina B durante a troca do curativo do cateter. Alternativa:
Pomada com trés antibidtico (bacitracina/neomicina/polimixina B)

Deve-se deixar os antissépticos secarem de acordo com as
recomendagdes do fabricante antes de colocar o cateter.

Aplique pomada antibiética ou pomada com iodopovidona no local de
saida do cateter durante a troca do curativo.

Use gaze estéril ou curativo de fixagdo semipermeével estéril e
transparente para cobrir o local do cateter. Deixe as extensdes, clamps e
tampas expostas para acesso da equipe.

Se o paciente estiver diaforético ou se o local estiver sangrando ou com
exsudacao, use um curativo de gaze até que seja resolvido.

Os curativos de fixagao devem ser mantidos limpos e secos. Substitua o curativo
do local do cateter se o curativo ficar imido, afrouxado ou visivelmente sujo.

Substitua os curativos de fixagdo transparentes usados em locais de CVC
tunelizados ou implantados no maximo uma vez por semana (a menos
que o curativo de fixagdo esteja sujo ou solto) até que o local de inserc¢do
tenha cicatrizado.

Precaucao: Os pacientes ndo devem nadar, tomar banho nem ensopar o
curativo de fixagdo durante o banho.
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e Emcaso de transpirag&o intensa ou de molhar o curativo acidentalmente
comprometendo sua aderéncia, a equipe médica ou de enfermagem
deveréa trocar o curativo de fixagdo em condigdes estéreis.

e 0 cateter de hemodialise BioFlo DuraMax com tecnologia ENDEXO foi
testado quanto a compatibilidade com os seguintes agentes de cuidados
ou antissépticos (dados em arquivo). Consulte os protocolos institucionais
e/ou a solicitagdo médica licenciada para obter instrucdes de cuidados
especificas do local.

Agente ou antisséptico de cuidados | Cateter de hemodiélise BioFlo
do local DuraMax com Tecnologia ENDEXO

1-Clorohexano Vv

Alcool isopropilico a 70% **

Peroxido de hidrogénio 3%

ChloraPrep One Step

v
v
v
Solucéo de gluconato de N
clorexidina a 4%

Solug@o tdpica de iodopovidona a 10% | v

Pomada de polisporina y

Pomada com antibiético triplo y
(poténcia normal)

Pomada Bacitracin Plus y

** Nao foi estabelecida compatibilidade para o preenchimento de cateteres com alcool. Foi
demonstrado que o preenchimento com etanol afeta negativamente a integridade e o desempenho
dos materiais do cateter de poliuretano 2®

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

2. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
Agosto de 2005; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L e Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions:

a systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Sempre reveja o protocolo do hospital ou da unidade, as possiveis
complicagdes e seu tratamento, avisos e precaucdes antes de realizar
qualquer tipo de intervenc@o mecénica ou quimica em resposta a problemas
de desempenho do cateter.

Aviso: Somente um médico responsavel pelo implante familiarizado com as
técnicas adequadas deve tentar os seguintes procedimentos.

Fluxos insuficientes:

0 que segue pode causar fluxos sanguineos insuficientes:

e Qrificio arterial obstruido devido a coagulagao ou bainha de fibrina.
As solugoes incluem:

e Interveng&o quimica utilizando um agente trombolitico.
Gerenciamento de obstrucdes unidirecionais:

As obstrugdes unidirecionais ocorrem quando um limen pode ser lavado
facilmente, mas ndo se consegue aspirar sangue. Essa situagdo geralmente é
ocasionada pelo mau posicionamento da ponta.

E possivel que um dos ajustes abaixo resolva a obstrugao:
* Reposicionamento do cateter.

¢ Reposicionamento do paciente.

* Faca o paciente tossir.

e Desde que ndo haja resisténcia, lave o cateter vigorosamente com
solugdo salina estéril normal para tentar afastar a ponta da parede do
vaso.

Infeccao:

Precaucao: Devido ao risco de exposigado ao HIV (virus da
imunodeficiéncia humana) e outros patégenos transmitidos pelo sangue,
os profissionais de salide devem sempre seguir as precaugdes universais
para sangue e fluidos corporais no atendimento de todos os pacientes.

e Atécnica estéril deve sempre ser rigorosamente respeitada.

e Ainfeccdo clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve
ser tratada imediatamente com a terapia antibiotica apropriada.
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Se ocorrer febre em um paciente com um cateter colocado, faca pelo
menos duas culturas de sangue de um local distante do local de saida do
cateter. Se a cultura de sangue for positiva, o cateter deve ser removido
imediatamente e a terapia antibidtica apropriada deve ser iniciada.
Aguarde 48 horas antes de substituir o cateter. A inserg&o deve ser feita
no lado oposto ao local de saida do cateter original, se possivel.

REMOGCAO DO CATETER

Aviso: Somente um médico responsavel pelo implante familiarizado com as
técnicas adequadas deve tentar os seguintes procedimentos.

Precaucao: Sempre examine o protocolo institucional, possiveis complicagdes
e seu tratamento, os avisos e precaugdes antes da remog&o do cateter.

Apalpe o tinel de saida do cateter para localizar o manguito.

Administre anestésico local suficiente para o local de saida e o local do
manguito para anestesiar completamente a area.

Corte as suturas da aba de sutura. Siga o protocolo do hospital para
remocao de suturas cutaneas.

Faca uma incisdo de 2 cm sobre 0 manguito, paralela ao cateter.

Disseque até o manguito usando disseccao cega e afiada, conforme
indicado.

Quando visivel, segure 0 manguito com o clamp.
Prenda o cateter entre 0 manguito/bragadeira e o local de insercéo.

Corte o cateter entre o manguito e o local de saida. Retire a porgéo
interna do cateter através da incisdo no tlnel.

Remova a parte restante do cateter (ou seja, parte no tiinel) através do
local de saida.

Precaucao: Nao puxe a extremidade distal do cateter pela incis&o, pois
pode ocorrer contaminagao da ferida.

Aplique pressao no tnel proximal por aproximadamente 10 a 15 minutos
ou até que o sangramento pare.

. Suture a incisa@o e aplique o curativo de forma a promover a cicatrizagao

ideal.

Verifique a integridade do cateter quanto a rasgos e mega-o quando
removido. Deve ser igual ao comprimento do cateter quando foi inserido.

Tabela 2: Dados de fluxo vs. pressao

Press@o no fluxo (mm Hg)
Comprimento do 400mymin | 300mmin | 200 mymin
cateter (cm)
A \ A v A v

20 cm reto -132 130 -86 89 -64 68
22 cm reto -134 130 -82 87 -59 n
24 cm reto -136 138 -83 89 -58 59
28 cm reto -161 139 -107 95 -75 75
32 cm reto -165 159 -108 102 -81 74
36 cm reto -164 160 -109 113 -67 84
40 cm reto -169 173 -112 118 -1 88
48 cm reto -198 180 -142 129 -80 89
55 cm reto -220 197 -151 141 -92 104

OBSERVACAOQ: 0 TESTE DE FLUXO REPRESENTA 0S RESULTADOS LABORATORIAIS DOS TESTES DE
USO SIMULADO. UMA SOLUCAO SIMULADA REPRESENTANDO SANGUE COM VISCOSIDADE DE
30+0,1cpa37+5°CFOIUSADA PARA O TESTE.
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Grafico 1: Taxa de fluxo vs. Pressao
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Grafico 2: Recirculacao
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OBSERVACAO: A RECIRCULACAO REPRESENTA 0S RESULTADOS LABORATORIAIS DE TESTES DE USO

SIMULADO

simbolos que aparecem sem o texto que os acompanha no rétulo do produto
é fornecido abaixo

danificada e consulte
as instrucdes de uso.

Simbolo Ref. |Titulo do simbolo | Significado do simbolo
“ 5.1.1 | Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.?
513 | Data de fabricagdo Indlga a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.?
514 | Prazo de validade In_dlca a data ap6s a qual o dispositivo médico
nao deve ser usado.”
L Indica o cédigo do lote do fabricante, de modo
LoT 515 | Codigo dolote que o lote possa ser identificado.”
Indica o nimero do catélogo do fabricante
5.1.6 | Nimero de catalogo de modo que o dispositivo médico possa ser
identificado.”
518 |Importadora Inqlqa a entidade que importa o dispositivo
médico para o local.?
Esterilizado por 6xido | Indica que o dispositivo médico foi esterilizado
STERILE m 523 de etileno com o6xido de etileno.®
% 526 |Nao reesterilize Indica um dispositivo médico que nao deve ser
reesterilizado.®
. Indica um dispositivo médico que nao deve
Nao use se a ! e
. ser usado se a embalagem estiver danificada
embalagem estiver A
528 ou aberta e que o usuério deve consultar as

instrucdes de uso para obter informacdes
adicionais.*
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Simbolo Ref. | Titulo do simbolo | Significado do simbolo
52.11 Slst'e{ng d_e barreira Indica um sistema de barreira estéril (inica.®
estéril (nica
5.2.12 Slst'ema de barreira Indica um sistema de barreira estéril dupla.®
estéril dupla
Sistema de barreira
5213 estéril Gnica com Sistema de barreira estéril inica com
- embalagem protetora | embalagem protetora interna.?
interna
1, . . e Zar .
;/‘.'( 532 Mantenha longe da Indica um dispositivo médico que precisa de
% \ % lluz solar protecao contra fontes de luz.?
7
it. . . - - .
534 | Mantenha seco Indlca_um dlspos_ltlvo médico que precisa ser
protegido da umidade.®
S - — "
27°C Limite superior de Ind_lca o_Il_mlte superior de temperatura ao qual
5.3.6 o dispositivo médico pode ser exposto com
temperatura N
seguranca.
Indica um dispositivo médico que deve ser
5.4.2 | Nao reutilize usado apenas uma vez ou em um Gnico
paciente durante um tnico procedimento.?
Consulte as instrucdes
543 de uso ou as instrugoes | Indica que o usuério deve consultar as
"% | eletronicas de uso instrucdes de uso.?
ifu.angiodynamics.com
Indica um dispositivo médico que contém
. - substéncias que podem ser carcinogénicas,
Contém substéncias P L.
5.4.10 . mutagénicas, reprotoxicas (CMR) ou
perigosas . -
substéncias com propriedades desreguladoras
Cobalto enddcrinas.?
Contém cobalto como componente do aco
inoxidavel em niveis < 0,4%. Este dispositivo
nao foi projetado para ser utilizado no
estdmago. A exposicao do aco inoxidavel a
fluidos altamente acidos, como fluido gastrico,
pode resultar na liberagao do cobalto do
aco inoxidavel. O cobalto esta listado na
EC 1272/2008 como carcindgeno de classe 1B
e toxina reprodutiva de classe 1B
5.7.7 | Dispositivo médico Indica que os itens sdo um dispositivo médico.?
e Indica uma transportadora que contém
Identificacdo Gnicado |. < X I
5710 | . L informacdes de identificacdo Gnica do
dispositivo . P
dispositivo.?
Cuidado: Leis federais dos EUA determinam
R‘ 0 N I_Y NA | Apenas radiografia que este dispositivo s6 pode ser vendido por
ou sob prescricdo de médicos licenciados.”
. . Um cadigo de Namero Universal do Produto
Namero Universal do - .
NA (UPN) representa o nimero do fabricante de
Produto .
um item.
'X'ﬂ na | Quantidade na Indica que o nimero adjacente reflete o
M} embalagem nimero de unidades contidas na embalagem.
@ 1135 | Embalagem reciclavel |Embalagem reciclavel.c
Apenas para produtos que entram em contato
A direta ou indiretamente com o sangue
NA | N&o pirogénico . ~ X
circulante. N@o se aplica a produtos sem
potencial de contato com o sangue.
Mandatério na Representante Autorizado na Comunidade
Comunidade Europeia | Europeia/Uniao Europeia

a. EN'1S0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and

information to be supplied.
b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

c. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims

(Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Todos os direitos reservados. ENDEXO é uma
marca registrada da EVONIK CANADA INC. BIOFLO é uma marca registrada
da AngioDynamics, Inc. Todas as outras marcas comerciais pertencem a seus
respectivos proprietarios.
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BioFlo DuraMax®

katheter voor chronische hemodialyse
met ENDEXO0®-technologie

B, ONLY

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan bij het gebruik van dit
hulpmiddel dient te worden gemeld aan Merit Medical bij CustomerService-
SouthJordan@Merit.com en aan de nationale bevoegde autoriteit. Raadpleeg
het volgende webadres voor contactgegevens van de hevoegde autoriteiten.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf

De gebruiksaanwijzing is elektronisch beschikbaar op www.merit.com.

Voor een kopie van de Europese samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (SSCP) van dit hulpmiddel gaat u naar Eudamed op https://ec.europa.
eu/tools/eudamed, waar hetis gekoppeld aan de basis-UDI-DI. De basis-UDI-DI
van het hulpmiddel is 0884450BUDI651Q6. In afwachting van beschikbaarheid
van de Eudamed-website is de SSCP ook toegankelijk via de volgende link:
http://www.merit.com/sscp/

Dit implanteerbare hulpmiddel wordt geleverd met een patiéntengids,
implantaatkaart en instructies voor de implantaatkaart. Een patiéntengids is
elektronisch beschikbaar via www.merit.com/peripheral-intervention/access/
renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/. De implanterende clinicus is
verantwoordelijk voor het doornemen van de patiéntengids met de patiént.
De implanterende clinicus moet ook de informatie op de implantaatkaart
invullen en de ingevulde implantaatkaart verstrekken.

WAARSCHUWING

De inhoud wordt STERIEL geleverd met behulp van ethyleenoxide (EO).
Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Neem contact op met uw
verkoopvertegenwoordiger als u beschadigingen tegenkomt. Inspecteer voor
gebruik om te controleren dat het niet beschadigd is geraakt tijdens verzending.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of
opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect
van het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook
een risico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of
besmetting van de patiént of kruisbesmetting veroorzaken, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént
op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

De BioFlo DuraMax®-hemodialysekatheter met ENDEXQ®-technologie moet
na gebruik worden behandeld als verontreinigd biomedisch afval. Gebruikte
of ongebruikte hulpmiddelen moeten worden afgevoerd in overeenstemming
met het beleid van het ziekenhuis, de administratie en/of de lokale overheid
voor dergelijke artikelen. Scherpe voorwerpen zoals de veiligheidsscalpel en
de introducernaald dienen te worden afgevoerd in een container voor scherpe
voorwerpen.

Niet-verontreinigde verpakkingen van hulpmiddelen dienen, indien van
toepassing, te worden gerecycled of afgevoerd als gewoon afval in
overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis, de administratie en/of het
lokale overheidsbeleid voor dergelijke artikelen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De BioFlo DuraMax-hemodialysekatheter met ENDEXO-technologie is
vervaardigd van zacht radiopaak Carbothane met ENDEX0-materiaal dat meer
gemak biedt aan de patiént en tegelijkertijd uitstekende biocompatibiliteit biedt.

De BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse met ENDEXO-
technologie is verkrijghaar in meerdere verpakkingsconfiguraties:
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e Alleen de katheter — bestaat uit de katheter en twee injectiedoppen.

e Basiskit met sheath met één ventiel/dilatator — bestaat uit
o  BioFlo DuraMax-dialysekatheter © Injectiedoppen

o Trekbare sheath met één ventiel/ © Veiligheidsscalpel met

dilatator van 16 Fr lemmetnr. 11
o Dilatator van 12 Fr o J/Flex-voerdraad van
o Dilatator van 14 Fr 0,038 inch (0,97 mm)

o Zelfklevend wondverband
o Introducernaald van 18 G X 2,75

o Tri-Ball-tunneler met huls

e Basiskit met splitsbare introducersheath met ventiel/dilatator — bestaat uit
o BioFlo DuraMax-dialysekatheter © Injectiedoppen

o  Trekbare sheath met twee o Veiligheidsscalpel met
ventielen/dilatator van 16 Fr lemmetnr. 11

o Dilatator van 12 Fr o J/Flex-voerdraad van

o Dilatator van 14 Fr 0,038 inch (0,97 mm)

o Zelfklevend wondverband
o Introducernaald van 18 G X 2,75

o Tri-Ball-tunneler met huls

e VascPak™-kit met sheath met één ventiel/dilatator — bestaat uit
o BioFlo DuraMax-dialysekatheter o  Dilatator van 14 Fr

o Trekbare sheath met één ventiel/ Tri-Ball-tunneler met huls

dilatator van 16 Fr
o Dilatator van 12 Fr

Injectiedoppen

o o o

Zelfklevend wondverband

e VascPak-kit met splitshare sheath met ventiel/dilatator — bestaat uit
o BioFlo DuraMax-dialysekatheter o  Dilatator van 14 Fr

o Trekbare sheath met twee Tri-Ball-tunneler met huls

ventielen/dilatator van 16 Fr
o Dilatator van 12 Fr

Injectiedoppen

o o o

Zelfklevend wondverband

De ENDEXO-technologie is een passieve, niet-actieve polymeertechnologie
waarvanis aangetoond datdeze effectiefisin hetverminderenvantrombusophoping
(op basis van het aantal bloedplaatjes). Vermindering van trombusophoping werd
geévalueerd met behulp van acute in-vitromodellen. De resultaten van een in-
vivo-schapenonderzoek gedurende een verblijfsduur van 31 dagen toonden aan
dat de BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse met ENDEXO-
technologie trombose-resistente eigenschappen heeft die vergelijkbaar zijn met
een hemodialysekatheter met heparinecoating die rechtmatig in de VS op de markt
is. Preklinische in-vitro evaluaties voorspellen niet noodzakelijk klinische prestaties
met betrekking tot trombusvorming. De katheterschachtis gemaakt van Carbothane
3585A (6,43 g) met 20% bariumsulfaat voor radiopaciteit (1,61 g), 2% ENDEXO-
kunststofpolymeer (0,164 g) en 0,2% groenblauwe kleurstof (0,0164 g). Het wordt
permanent aan bloed blootgesteld.

Opmerking: ENDEXO-technologie is bedoeld om kathetergerelateerde trombus
te verminderen en is niet bedoeld om bestaande trombus te behandelen of te
verwijderen.

BEOOGD GEBRUIK

e De BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse met ENDEXO-
technologie is bedoeld om langdurige vasculaire toegang te bieden voor
hemodialyse bij volwassenen.

*  Katheters langer dan 40 cm zijn bedoeld voor inbrenging in de vena femoralis.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse met ENDEXO-
technologie is bedoeld om langdurige vasculaire toegang te bieden voor
hemodialyse bij volwassenen.

KLINISCHE VOORDELEN

Het klinisch voordeel van de BioFlo DuraMax-katheter voor chronische
hemodialyse met ENDEXO-technologie is het bieden van onmiddellijke toegang
voor hemodialyse met haalbaarheid voor langdurige vasculaire toegang.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE:

Deze katheter kan worden gebruikt bij volwassen patiénten met terminaal
nierfalen die langdurige vasculaire toegang nodig hebben voor hemodialyse.

BEOOGDE GEBRUIKERS

e De BioFlo DuraMax-katheter voor chronische hemodialyse met ENDEXO-
technologie moet worden ingebracht, gemanipuleerd en verwijderd door
een gekwalificeerde, bevoegde implanterende clinicus of een andere
gekwalificeerde zorgverlener onder leiding van een implanterende
clinicus.
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Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door implanterende clinici
en zorgverleners die al zijn opgeleid in dialysetoegang, katheterzorg

en -onderhoud. Gebruikers kunnen zo nodig aanvullende producttraining
ontvangen van een vertegenwoordiger van het klinische team van Merit
Medical door contact op te nemen met de klantenservice op +1800-356-3748.

CONTRA-INDICATIES

De katheter is alleen bedoeld voor langdurige vasculaire toegang
en mag niet voor andere doeleinden gebruikt worden dan in deze
gebruiksaanwijzing is aangegeven.

De aanwezigheid van andere hulpmiddelgerelateerde infectie, bacteriémie
of septikemie is bekend of wordt vermoed.

Er bestaat een ernstige chronische obstructieve longziekte.
Eerdere bestraling van de prospectieve inbrenglocatie is opgetreden.

Er hebben zich eerdere episodes van veneuze trombose of vasculaire
chirurgische ingrepen op de prospectieve plaatsingslocatie voorgedaan.
Lokale weefselfactoren die een goede stabilisatie en/of toegang van het
hulpmiddel belemmeren.

De trekbare introducersheaths met ventiel zijn niet ontworpen voor
gebruik in het arteriéle systeem.

WAARSCHUWINGEN

In het zeldzame geval dat een aanzetstuk of aansluiting tijdens het
inbrengen losraakt van enig onderdeel, neemt u alle nodige stappen en
voorzorgsmaatregelen om bloedverlies of luchtembolie te voorkomen en
verwijdert u de katheter.

Schuif de voerdraad of katheter niet verder op als er ongewone weerstand
wordt ondervonden.

Breng de voerdraad niet met kracht in enig onderdeel of trek deze er
ook niet met kracht uit. De draad kan breken of rafelen. Als de voerdraad
beschadigd raakt, moeten de introducernaald en de voerdraad of de
introducersheath en de voerdraad samen worden verwijderd.

Door overmatige trekkracht op de katheter kan de hechtvleugel loskomen
van de vertakking.

Om luchtembolie te voorkomen, sluit u het ventiel in de trekbare sheath
met één ventiel voordat u de dilatator inbrengt en verwijdert u de
voerdraad en dilatator onmiddellijk na het inbrengen van de sheath uit de
trekbare sheath met ventiel.

Gebruik geen aceton op enig deel van de katheterslang. Blootstelling aan
dit middel kan schade aan de katheter veroorzaken.

De katheter moet met voorzichtigheid en alleen na zorgvuldige overweging
worden gebruikt bij patiénten met een risico op bloedingscomplicaties.
De voerdraad, tunneler, scalpel en introducernaald bevatten kobalt. Kobalt

is geclassificeerd als CMR 1B en is aanwezig in een concentratie van
meer dan 0,1 gewichtsprocent.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik geen scherpe instrumenten in de buurt van de verlengbuis of het
katheterlumen.

Gebruik geen schaar om het verband te verwijderen.

De katheter zal beschadigd raken als andere klemmen worden gebruikt
dan de klemmen die bij deze kit worden geleverd.

Vervang de katheter zo snel mogelijk als een klem breekt.

Het herhaaldelijk op dezelfde plaats afklemmen van de slang kan de slang
verzwakken. Vermijd afklemmen nabij de luers en het aanzetstuk van de
katheter.

Inspecteer voor en na elke behandeling het katheterlumen en de
verlengslangen op beschadiging.

Om ongevallen te voorkomen, dient u voor en tussen de behandelingen
ervoor te zorgen dat alle doppen en bloedlijnaansluitingen goed vastzitten.

Gebruik bij deze katheter uitsluitend luer-lock-aansluitingen (met
schroefdraad).

Het herhaaldelijk te vast aandraaien van bloedlijnen, spuiten en doppen
zal de levensduur van de aansluiting verkorten en kan leiden tot mogelijk
falen van de aansluiting.

Als u een andere introducersheath gebruikt dan de meegeleverde,
controleer dan of de katheter gemakkelijk door de introducersheath past.

Hecht niet door een deel van de katheter heen. Als er hechtingen worden
gebruikt om de katheter vast te zetten, moet u ervoor zorgen dat die de
katheter niet afsluiten of doorsnijden. Katheterslangen kunnen scheuren
wanneer zij blootgesteld worden aan overmatige kracht of ruwe randen.
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e Vermijd scherpe hoeken tijdens de implantatie die de functionaliteit van de
katheter kunnen aantasten.

* Ermag geen overmatige kracht worden gebruikt om een verstopt lumen
door te spoelen. Gebruik geen spuit van kleiner dan 10 ml.

e Schrob de luer-lock-aansluitingen van de katheter met een geschikt
antisepticum nadat de dop is verwijderd en voor het verkrijgen van toegang.
Voer dit elke keer uit als de katheter wordt aangesloten of losgekoppeld.

e Als de luer-lock-aansluitingen met een reinigingsoplossing worden
gereinigd, laat u de oplossing volledig drogen voordat u de einddoppen van
de katheter aanbrengt. Plak de einddoppen vast tussen de behandelingen
door om te voorkomen dat ze onbedoeld worden verwijderd.

* Hetwordt afgeraden om de katheter door een eerder gestent bloedvat in
te brengen, omdat de stent door de katheter kan losraken, waardoor deze
kan verplaatsen.

e Katheters die via de vena femoralis worden geplaatst, moeten zorgvuldig
worden gepland wat betreft de inbrenglocatie, tunnel en uitgangslocatie.
Er moet rekening worden gehouden met de mogelijkheid van permanente
toegang in dat ledemaat. Als in dat ledemaat een arterioveneuze fistel of
graft kan worden gemaakt, moet plaatsing van een katheter in de anatomie
van dat ledemaat indien mogelijk worden vermeden. Uitgangslocaties en
tunnelkanalen moeten zorgvuldig worden gekozen om:

1. De mobiliteit van de patiént tot een minimum te beperken.
2. Het comfort voor de patiént te maximaliseren.

3. Eenzo breed en licht mogelijke bocht aan te brengen om de kans op
knikken van de katheter tot een minimum te beperken.

4. Hetinfectierisico tot een minimum te beperken.

5. De katheterlengte te minimaliseren (met inachtneming van de eerdere
overwegingen) om de mogelijke bloedstroom van de katheter te
maximaliseren. Katheters die via de vena femoralis worden geplaatst,
hebben over het algemeen een lagere bloedstroom dan katheters die
via de vena jugularis interna worden geplaatst.

e Sommige patiénten kunnen overgevoelig zijn voor heparine of lijden aan
heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT) en bij deze patiénten mag
de katheter niet worden afgesloten met gehepariniseerde zoutoplossing.

ONGEWENSTE VOORVALLEN/MOGELIJKE COMPLICATIES:

e Luchtembolie * Laceratie van het bloedvat
e Bacteriémie e Trombose van het lumen

e Plexus brachialis-letsel * Mediastinaal letsel

e Hartritmestoornis e Perforatie van het bloedvat
e Harttamponnade e Pleuraletsel

e Centrale veneuze trombose *  Pneumothorax

e Endocarditis e Longembolie

¢ Infectie aan de uitgangslocatie ¢  Retroperitoneale bloeding

e Exsanguinatie e  Punctie van het rechteratrium

e Laceratie van de arteria femoralis *  Septikemie

e Letsel van de nervus femoralis e Punctie van de arteria subclavia
e Vorming van een fibrineschede  *  Subcutaan hematoom

* Hematoom e  Punctie van de vena cava superior
e Hemorragie e Laceratie van de ductus thoracicus
e Hemothorax e Tunnelinfectie

e Punctie van de vena cava inferior ¢ Vasculaire trombose

e Ontsteking e Veneuze stenose
e Zorg ervoor dat u op de hoogte bent van de bovenstaande complicaties
en de noodbehandeling ervan als een van de complicaties zich
voordoet, voordat u begint met inbrengen.

LEVERINGSWIJZE

Bewaren op een koele en droge plek. Niet gebruiken als de verpakking geopend
of beschadigd is. Niet gebruiken als het etiket onvolledig of onleesbaar is.

INBRENGLOCATIES

De BioFlo DuraMax-dialysekatheter kan percutaan worden ingebracht en
wordt idealiter geplaatst in de vena jugularis. Hoewel deze katheter in de vena
subclavia kan worden geplaatst, heeft plaatsing in de vena jugularis interna de
voorkeur. Katheters met een lengte van meer dan 40 cm (tip tot manchet) zijn
bestemd voor hetinbrengen van de vena femoralis.
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AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

De patiént moet in een aangepaste Trendelenburg-houding liggen, met
ontblote borstkas en het hoofd licht gedraaid naar de tegenovergestelde
kant van het inbrenggebied. Er kan een kleine opgerolde handdoek tussen
de schouderbladen worden gelegd om het strekken van het borstgebied te
vergemakkelijken.

Inbrenglocatie in de

jugularisinterna " ———u \l /
= . N
Subclaviale / 5 ) \

inbrenglocatie y

Tipplaatsing

{
‘ -
L

Laat de patiént zijn/haar hoofd van het bed optillen om de musculus
sternomastoideus te definiéren. Katheterisatie wordt uitgevoerd aan de
apex van een driehoek gevormd tussen de twee koppen van de musculus
sternomastoideus. De apex moet ongeveer drie vingerbreedtes boven het
sleutelbeen liggen. De arteria carotis moet mediaal van het inbrengpunt
van de katheter worden gepalpeerd.

Let op de positie van de vena subclavia, die posterieur van het sleutelbeen
ligt, superieur aan de eerste rib en anterieur van de arteria subclavia.

(Op een punt net lateraal van de hoek die wordt gemaakt door het
sleutelbeen en de eerste rib.)

WAARSCHUWING:

Patiénten die beademing nodig hebben, lopen een verhoogd risico op
pneumothorax tijdens subclaviale veneuze canulatie, wat complicaties
kan veroorzaken.

Langdurig gebruik van de vena subclavia kan in verband gebracht worden
met stenose van de vena subclavia.

De patiént moet volledig op zijn/haar rug liggen. Beide femorale slagaders
moeten gepalpeerd worden om de plaats te kiezen en de gevolgen te
beoordelen. De knie aan dezelfde kant van de inbrenglocatie moet worden
gebogen en het dijbeen moet geabduceerd zijn. Plaats de voet over het
tegenoverliggende been. De vena femoralis ligt dan posterieur/mediaal
van de slagader.

Voorzorgsmaatregel: De incidentie van infectie kan hoger zijn bij het
inbrengen in de vena femoralis.

Bevestig de uiteindelijke positie van de katheter met een thoraxfoto. Na de
eerste inbrenging van deze katheter moet altijd een routine-réntgenfoto
worden gemaakt om de juiste plaatsing van de tip te bevestigen voor gebruik.

Plaatsing van de femorale kathetertip wordt aanbevolen bij de overgang
van de vena iliaca en de vena cava inferior.

AANWIJZINGEN VOOR HET INBRENGEN VOLGENS SELDINGER

Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
De katheter moet ingebracht, gemanipuleerd en verwijderd worden

door een gekwalificeerde, bevoegde arts of een andere gekwalificeerde
zorgverlener onder leiding van een implanterende clinicus.

De beschreven medische technieken en procedures in deze
gebruiksaanwijzing vertegenwoordigen niet alle medisch aanvaardbare
protocollen en zijn niet bedoeld ter vervanging van de ervaring en het oordeel
van de implanterende clinicus bij het behandelen van specifieke patiénten.

Gebruik standaard ziekenhuisprotocollen, indien van toepassing.

Tijdens procedures voor inbrenging, onderhoud en katheterverwijdering
moet een strikte aseptische techniek worden gebruikt. Zorg voor een
steriel operatieveld. De operatiekamer is de voorkeurslocatie voor
katheterplaatsing. Gebruik voorzorgsmaatregelen voor een maximale
barriere, waaronder het gebruik van een muts, masker, steriel schort,
steriele handschoenen en een steriele afdekking van het gehele lichaam
bij hetinbrengen van centraal veneuze katheters. Laat de patiént een
masker dragen. Scheer de huid boven en onder de inbrenglocatie. Bereid
een schone huid voor met een preparaat met > 0,5% chloorhexidine met
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alcohol voor het inbrengen van de centraal veneuze katheter. Als er

een contra-indicatie voor chloorhexidine bestaat, kan als alternatief
jodiumtinctuur, een jodofoor of 70% alcohol worden gebruikt. Laat de
antiseptica drogen volgens de aanbevelingen van de fabrikant voordat de
katheter wordt geplaatst.

De keuze voor de geschikte katheterlengte is uitsluitend ter beoordeling

van de implanterende clinicus. Een juiste keuze van de katheterlengte

is belangrijk om een juiste plaatsing van de tip te bereiken. Na de eerste

inbrenging van deze katheter moet altijd een routine-rontgenfoto worden
gemaakt om de juiste plaatsing te bevestigen voor gebruik.

Dien voldoende lokale verdoving toe om de inbrenglocatie volledig te verdoven.

Maak een kleine incisie op de uitgangslocatie op de borstwand, ongeveer
8-10 cm onder het sleutelbeen. Maak een tweede incisie boven en evenwijdig
aan de eerste, op de inbrenglocatie. Maak de incisie op de uitgangslocatie
breed genoeg om de manchet te kunnen plaatsen, ongeveer 1 cm.

Maak de subcutane tunnelopening met behulp van stompe dissectie.
Bevestig de katheter aan de trocart (een licht draaiende beweging kan
nuttig zijn). Schuif de tunnelhuls van de katheter over de katheter en zorg
ervoor dat de huls de distale tip van de katheter bedekt. Breng de trocart
in de uitgangslocatie in en maak een korte subcutane tunnel. Niet door
spier tunnelen. De tunnel moet voorzichtig gemaakt worden om schade
aan de omliggende bloedvaten te voorkomen.

Waarschuwing: Overrek het onderhuidse weefsel niet tijdens het
tunnelen. Overrekking kan ingroei van de manchet vertragen/verhinderen.

Leid de katheter voorzichtig de tunnel in. Niet aan de katheterslang
trekken of rukken. Indien weerstand wordt ondervonden, kan verdere
stompe dissectie het inbrengen vergemakkelijken. Verwijder de katheter
met een licht draaiende beweging uit de trocart om schade aan de
katheter te vermijden.

Voorzorgsmaatregel: Trek de tunneler niet onder een hoek naar buiten.
Houd de tunneler recht om beschadiging van de kathetertip te voorkomen.

P S s i E—

Opmerking: Een tunnel met een wijde, lichte boog vermindert het risico
op knikken. De tunnel moet kort genoeg zijn om te voorkomen dat het
Y-aanzetstuk van de katheter in de uitgangslocatie komt, maar lang
genoeg om de manchet 2 cm (minimaal) van de huidopening te houden.

Irrigeer de katheter met zoutoplossing en klem vervolgens de
verlengslangen van de katheter af om er zeker van te zijn dat de
zoutoplossing niet onbedoeld uit de lumina wordt afgevoerd. Gebruik de
meegeleverde klemmen.

Voorzorgsmaatregel: Klem het dubbele lumengedeelte van de katheter
niet af. Klem alleen de verlengslangen af. Gebruik geen gekartelde tang,
maar gebruik alleen de meegeleverde in-line klemmen.

Steek de introducernaald met aangesloten spuit in de doelader. Aspireer
om zeker te zijn van de juiste plaatsing. Gebruik echogeleiding om de
katheter te plaatsen (als deze technologie beschikbaar is) om het aantal
canulatiepogingen en mechanische complicaties te verminderen.
Echogeleiding mag alleen worden gebruikt door personen die volledig zijn
opgeleid in de techniek ervan.

Verwijder de spuit en plaats uw duim over het uiteinde van de naald om
bloedverlies of luchtembolie te voorkomen. Trek het flexibele uiteinde

van de voerdraad terug in het opvoerinstrument, zodat alleen het

uiteinde van de voerdraad zichtbaar is. Steek het distale uiteinde van het
opvoerinstrument in het aanzetstuk van de naald. Voer de voerdraad met
een voorwaartse beweging op in en voorbij het aanzetstuk van de naald in
de doelader.

120



Let op: De lengte van de ingebrachte voerdraad wordt bepaald door de
grootte van de patiént. Monitor de patiént gedurende deze procedure op
hartritmestoornissen. De patiént moet tijdens deze procedure worden
aangesloten op een hartmonitor. Hartritmestoornissen kunnen het gevolg
zijn als de voerdraad in het rechteratrium terechtkomt. De voerdraad moet
tijdens deze procedure goed worden vastgehouden.

10. Verwijder de naald en laat de voerdraad in de doelader zitten. Vergroot de
punctieplaats op de huid met een scalpel.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE CAPTIVE® J-STREKKER

11. Pak het schouderstuk van de Captive J-strekker tussen de wijsvinger en
duim vast.

J-strekker
Schouderstuk

Dispenseerslang

= 11—
|— Voerdraad

VOERDRAAD IN VASTGEZETTE POSITIE

12. Trek voorzichtig aan het schouderstuk van de Captive J-strekker totdat
deze net uit de dispenseerslang is verwijderd.

Schouderstuk

J-STREKKER EN VOERDRAAD
LOSGEMAAKT UIT DE DISPENSER

13. Houd de voerdraad en de schacht van de Captive J-strekker vast en trek
de voerdraad volledig uit de dispenser.

Schacht
Voerdraad

_——
]

VOERDRAAD VERWIJDEREN UIT DE DISPENSER

Let op: Pak de voerdraad NIET vast en trek er NIET aan voordat u de
Captive J-strekker hebt losgelaten. De voerdraad kan beschadigd raken
als deze tegen de bevestiging van de Captive J-strekker wordt getrokken.

INSTRUCTIES VOOR SPLITSBARE INTRODUCERSHEATH MET VENTIEL

Voorzorgsmaatregelen: Dilatatoren en katheters moeten langzaam uit de sheath
worden verwijderd. Snelle verwijdering kan de delen van de klep beschadigen,
wat tot een bloedstroom door de klep kan leiden. Voer de voerdraad of sheath
nooit verder op en trek deze ook niet terug als u weerstand ondervindt. Bepaal
de oorzaak van de weerstand middels fluoroscopie en neem corrigerende actie.

14. Plaats de vaatdilatator in de sheath totdat de dilatatordop over de
ventielbehuizing vouwt en de dilatator op de sheath vastzet.

15. Draai de dilatator/sheath-constructie over de voerdraad.

16. Voer de dilatator en de schede samen met een draaiende beweging over
de voerdraad op en in het bloedvat. Fluoroscopische observatie kan
raadzaam zijn. Met het bevestigen van een klem of hemostaat aan het
proximale uiteinde van de voerdraad wordt voorkomen dat de voerdraad
onbedoeld volledig in de patiént wordt opgevoerd.

17. Zodra de constructie volledig in het veneuze systeem is ingebracht,

scheidt u de dilatatordop van ventielbehuizing van de sheath door de
dilatatordop van het aanzetstuk af te wiebelen (zie afbeelding A).

Afbeelding A
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18. Trek de voerdraad en dilatator langzaam terug, waarbij de sheath op de
juiste positie achterblijft. Het ventiel vermindert het bloedverlies en de
onbedoelde aspiratie van lucht door de sheath.

19. Breng de katheter via het ventiel/de sheath in en schuif deze op zijn plaats.

20. Klik de lipjes van de ventielbehuizing scherp in een vlak loodrecht op de
lange as van de sheath om het ventiel te splitsen en de sheath uit elkaar te
trekken terwijl u deze uit het bloedvat terugtrekt (zie afbeelding B).

Afbeelding B
21. Verwijder de sheath bij de patiént.

INSTRUCTIES VOOR SHEATH MET EEN VENTIEL

LET OP:

e Detrekbare introducersheath met ventiel is ontworpen om bloedverlies en
hetrisico op luchttoevoer te verminderen, maar het is geen hemostaseklep.

e Hetis niet bedoeld om een volledige afdichting in twee richtingen tot
stand te brengen en is evenmin bedoeld voor arterieel gebruik.

e Hetventiel zal de luchttoevoer aanzienlijk verminderen. Bij een
vacuiimdruk van -12 mmHg kan de trekbare introducersheath met ventiel
maximaal 4 ml/sec lucht door het ventiel laten stromen.

e Hetventiel zal de snelheid van de bloedstroom aanzienlijk verminderen,
maar er kan ook wat bloedverlies door het ventiel optreden.

22. Verwijder de dilatator uit de sheath en schuif het ventiel over de sheathopening.
Breng de dilatator in via het ventiel en zet deze vast met de roterende kraag.

Roterende kraag

23. Voer de introducer/dilatator-constructie via de voerdraad op in de ader.

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant als een alternatieve
sheath wordt gebruikt.

Let op: Laat de sheath nooit als inwendige katheter op zijn plaats zitten.
Er zal beschadiging van de ader optreden.

24. Verwijder de dilatator en voerdraad samen uit de introducer/dilatator-
constructie door de roterende kraag te ontgrendelen en de dilatator
voorzichtig uit de sheath te trekken.

Opmerking: Als de procedure het gebruik van een ventiel niet toestaat,
schuift u het ventiel weg van de sheathopening en gebruikt u het als een
standaard sheath.

Ventielconstructie

Trekbaar
sheathlumen
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25.

26.

27.

28.

29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.

Voer de distale tip van de katheter op door het ventiel. Om knikken van de
katheter te voorkomen, kan het nodig zijn om deze in kleine stapjes op te
voeren door de katheter dicht bij de sheath vast te pakken.

Ventielconstructie

Kathetertip

Nadat de katheter is geplaatst, breekt u de handgreep van de sheath
doormidden.

Trek de kant van de handgreep zonder ventiel gedeeltelijk van de
katheter af.

Houd de katheter bij het ventiel stevig op zijn plaats en trek het ventiel van
de katheter af.

Opmerking: Het is normaal dat u enige weerstand ondervindt als u de
katheter door de spleet in het ventiel trekt.

Trek het ventiel en

Houd de
katheter op zijn plaats

Let op: Trek het gedeelte van de sheath dat in het bloedvat blijft niet uit
elkaar. Om beschadiging van bloedvaten te voorkomen, trekt u de sheath
zo ver mogelijk terug en scheurt u de sheath slechts enkele centimeters
per keer.

Verwijder de sheath bij de patiént.

Maak onder fluoroscopie eventuele aanpassingen aan de katheter.

De distale tip moet geplaatst worden ter hoogte van de overgang van de
vena cava superior en het atrium of in het midden van het rechteratrium
voor een optimale bloedstroom.

Sluit de spuiten aan op beide verlengslangen en open de kiemmen. Bloed
moet gemakkelijk te aspireren zijn aan zowel de arteriéle als de veneuze
zijde. Als een van beide zijden overmatige weerstand tegen bloedaspiratie
vertoont, moet de katheter wellicht gedraaid of verplaatst worden om een
adequate bloedstroom te verkrijgen.

Nadat voldoende aspiratie is bereikt, moeten beide lumina worden
geirrigeerd met spuiten gevuld met zoutoplossing met behulp van een
snelle bolustechniek. Zorg ervoor dat de klemmen op de verlengslangen
open zijn tijdens de irrigatieprocedure.

Sluit de klemmen op de verlengslangen, verwijder de spuiten en plaats
een injectiedop op elke luer-lock-aansluiting. Voorkom luchtembolie door
de verlengbuis altijd afgeklemd te houden als deze niet gebruikt wordt,
en door de katheter voor elk gebruik te aspireren en te irrigeren. Bij elke
vervanging van de slangaansluitingen moet u lucht uit de katheter en alle
verbindingsslangen en doppen spoelen.

Om de doorgankelijkheid te behouden, moet in beide lumina een
heparineslot gezet worden. Raadpleeg de richtlijnen voor heparinisatie
van het ziekenhuis.

Voorzorgsmaatregel: Zorg ervoor dat alle lucht uit de katheter en de
verlengslangen is geaspireerd. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot
luchtembolie.

Nadat de katheter met heparine is vergrendeld, sluit u de kiemmen
en installeert u de injectiedoppen op de vrouwelijke luers van de
verlengslangen.
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36. Bevestig de juiste plaatsing van de tip met fluoroscopie. De distale
veneuze tip moet geplaatst worden ter hoogte van de overgang van de
vena cava superior en het atrium of in het midden van het rechteratrium
voor een optimale bloedstroom.

Voorzorgsmaatregel: Als de plaatsing van de katheter niet wordt
geverifieerd, kan dat leiden tot ernstig trauma of fatale complicaties.

Katheterbevestiging en fixatieverband:

37. Hechtde inbrenglocatie dicht. Hecht de katheter op de huid met behulp
van de hechtvleugel. Hecht niet door een deel van de katheter heen. Als er
hechtingen worden gebruikt om de katheter vast te zetten, moet u ervoor
zorgen dat die de katheter niet afsluiten of doorsnijden.

Voorzorgsmaatregel: Wees voorzichtig bij het gebruik van scherpe
voorwerpen of naalden in de nabijheid van het katheterlumen. Contact
met scherpe voorwerpen kan leiden tot falen van de katheter.

38. Bedek de inbreng- en uitgangslocatie met een fixatieverband.

39. De katheter moet voor de gehele duur van de implantatie worden
vastgezet/gehecht.

40. Noteer de katheterlengte en het lotnummer van de katheter in het dossier
van de patiént.

HEMODIALYSEBEHANDELING

OPMERKING: Wanneer een spuit of bloedlijn rechtstreeks op het
katheteraanzetstuk wordt aangesloten, moet de luer-aansluiting worden
gemaakt terwijl het katheteraanzetstuk stevig wordt vastgehouden en niet door
enig ander deel van de katheter vast te houden. Wanneer een spuit of bloedlijn
aan een injectiedop wordt bevestigd, moet de luer-aansluiting worden gemaakt
terwijl de injectiedop wordt vastgehouden en niet het katheteraanzetstuk of
enig onderdeel van de katheter.

Voorkom verdraaiing van de katheter tijdens het maken van een aansluiting
op het aanzetstuk. Gebruik geen hemostaten om hulpmiddelen met luer-lock-
aanzetstukaansluitingen vast te zetten of te verwijderen.

e De heparineoplossing moet voor de behandeling uit elk lumen verwijderd
worden om systemische heparinisatie van de patiént te voorkomen.
Aspiratie moet gebaseerd zijn op het protocol van de dialyse-eenheid.

e Voordat de dialyse begint, moeten alle aansluitingen op de katheter en de
circuits buiten het lichaam zorgvuldig worden onderzocht.

e Ermoetregelmatig een visuele inspectie worden uitgevoerd om lekken op
te sporen en bloedverlies of luchtembolie te voorkomen.

e Alsereen lek wordt gevonden, moet de katheter onmiddellijk worden
afgeklemd.

Voorzorgsmaatregel: Klem de katheter alleen af met de meegeleverde in-
line klemmen.

e Voordat de dialysebehandeling wordt voortgezet, moet de nodige
corrigerende actie worden genomen.

Opmerking: Overmatig bloedverlies kan leiden tot shock bij de patiént.

¢ Hemodialyse moet worden uitgevoerd volgens de instructies van de
implanterende clinicus.

HEPARINISATIE

e Als de katheter niet onmiddellijk voor behandeling gebruikt moet worden,
volg dan de voorgestelde richtlijnen voor de doorgankelijkheid van de
katheter.

*  Omde doorgankelijkheid tussen de behandelingen te behouden, moet in
elk lumen van de katheter een heparineslot worden gezet.

¢ Volg het ziekenhuisprotocol voor de frequentie en concentratie van een
heparineslot.

1. Zuig heparine op in twee spuiten, overeenkomstig de hoeveelheid die is
aangegeven op de arteriéle en veneuze verlengslangen. Zorg ervoor dat
de spuiten ontlucht zijn.

OPMERKING: Er moet rekening worden gehouden met het vulvolume van
elk lumen zoals aangegeven op de katheterklemmen om systemische
effecten van de afsluitende oplossing te voorkomen.
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Tabel 1: Vulvolumes

Katheterlengte - Lumen
Arterieel (ml) Veneus (ml)
20cm 18 19
22cm 1.9 2,1
24 cm 2,0 2,1
28 cm 22 23
32cm 2,3 2,4
36cm 25 2,6
40 cm 2,7 2,8
48 cm 31 32
55cm 34 3,7

Verwijder de injectiedoppen van de verlengslangen.

Bevestig een spuit met heparineoplossing aan de vrouwelijke luer van elke
verlengslang.

Open de klemmen op de verlengslang.

Aspireer om er zeker van te zijn dat er geen lucht in de patiént wordt
geperst.

Injecteer de heparine in elk lumen met behulp van een snelle
bolustechniek.

Opmerking: Elk lumen moet volledig met heparine worden gevuld om de
effectiviteit te garanderen.

Sluit de klemmen op de verlengslang.

Voorzorgsmaatregel: Klemmen op de verlengslang mogen alleen open zijn
voor aspiratie, spoelen, en dialysebehandeling.

Verwijder de spuiten.

Bevestig een steriele injectiedop op de vrouwelijke luers van de
verlengslangen.

In de meeste gevallen zal gedurende 48-72 uur verder geen heparine nodig
zijn, op voorwaarde dat de lumina niet geaspireerd of gespoeld zijn.

VERZORGING VAN DE INSTEEKOPENING

Reinig de huid rond de katheter. Bedek de uitgangslocatie met afsluitend
verband en laat verlengslangen, klemmen en doppen vrij zodat het
personeel er toegang toe heeft.

Wondverbanden moeten schoon en droog gehouden worden.

De CDC raadt het volgende aan ten aanzien van lokale verzorgingsmiddelen
en/of huidantiseptica bij katheters voor chronische hemodialyse™:

e Gebruik van chloorhexidineoplossing (> 0,5%) op alcoholbasis als
eerstelijns antisepticum voor de verzorging van de uitgangslocatie
van de katheter. Alternatieven voor patiénten met intolerantie voor
chloorhexidine: Povidonjodium (bij voorkeur met alcohol) of 70%
alcohol

* Breng povidonjodiumzalf of bacitracine/gramicidine/polymyxine B-zalf
aan tijdens het verwisselen van het katheterverband. Alternatief:
Drievoudige antibioticazalf (bacitracine/neomycine/polymyxine B)

Laat de antiseptica drogen volgens de aanbevelingen van de fabrikant
voordat de katheter wordt geplaatst.

Breng antibioticazalf of povidonjodiumzalf aan op de uitgangslocatie van
de katheter tijdens het verwisselen van het verband.

Gebruik steriel gaas of steriel, transparant, semipermeabel fixatieverband
om de katheterplaats te bedekken. Laat de verlengslangen, klemmen en
doppen vrij zodat het personeel er toegang toe heeft.

Als een patiént diaforetisch is of als de plaats bloedt of bloed sijpelt,
gebruik dan een gaasverband totdat dit is verholpen.

Fixatieverbanden moeten schoon en droog gehouden worden. Vervang het
verband op de katheterplaats als het verband vochtig wordt, losraakt of
zichtbaar vuil is.

Vervang transparante fixatieverbanden die op getunnelde of
geimplanteerde CVC-plaatsen worden gebruikt, niet vaker dan eenmaal
per week (tenzij het fixatieverband vuil wordt of losraakt) totdat de
inbrenglocatie is genezen.
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Voorzorgsmaatregel: De patiént mag tijdens het baden niet zwemmen,
douchen of het fixatieverband weken.

e Als door overvloedige transpiratie of per ongeluk nat worden de hechting
van het verband wordt aangetast, moet het medisch of verplegend
personeel het fixatieverband onder steriele omstandigheden verwisselen.

e De BioFlo DuraMax-hemodialysekatheter met ENDEXO-technologie
is getest op compatibiliteit met de volgende lokale zorgmiddelen of
antiseptica (gegevens zijn beschikbaar). Raadpleeg de protocollen van de
instelling en/of het de opdracht van de bevoegde clinicus voor specifieke
instructies voor verzorging van de locatie.

Verzorgingsmiddel of antisepticum BioFlo DuraMax-

voor de locatie hemodialysekatheter met ENDEXO-
technologie

1-chloorhexaan y

70% isopropylalcohol ** V

Waterstofperoxide 3% N

ChloraPrep One Step V

Oplossing van 4% v

chloorhexidinegluconaat

Povidine-jodium 10%, lokale V

oplossing

Polysporinezalf V

Drievoudige antibioticazalf (reguliere | v

sterkte)

Bacitracin Plus-zalf y

*%

Er is geen compatibiliteit vastgesteld voor het vergrendelen van katheters met alcohol. Aangetoond is
dat ethanolvergrendeling een negatieve invioed heeft op de integriteit en prestaties van polyurethaan
kathetermaterialen 23

. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.htm|

Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
2005 Aug; 26(8); 708-14.

Mermel, L en Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a
systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

PRESTATIES VAN DE KATHETER

Let op: Lees altijd het protocol van het ziekenhuis of de eenheid,
de mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voordat u een mechanische of chemische interventie
uitvoert als reactie op prestatieproblemen van de katheter.

[N,

©w

Waarschuwing: Alleen een implanterende clinicus die bekend is met de juiste
technieken mag de volgende procedures uitvoeren.

Onvoldoende stroming:

Het volgende kan leiden tot een onvoldoende bloedstroom:

e Verstopt arterieel gat als gevolg van stolling of fibrineschede.
Oplossingen zijn onder meer:

e Chemische interventie met gebruik van een trombolytisch middel.
Behandeling van eenrichtingsobstructies:

Er is sprake van eenrichtingsobstructies wanneer een lumen gemakkelijk kan
worden gespoeld, maar bloed niet kan worden geaspireerd. Dit wordt meestal
veroorzaakt door een verkeerde positie van de tip.

Een van de volgende aanpassingen kan de obstructie oplossen:
e Verplaats de katheter.

e Verplaats de patiént.

e Laat de patiént hoesten.

e Alsergeenweerstand is, spoel de katheter dan krachtig met steriele
normale zoutoplossing om te proberen de tip van de vaatwand weg te
krijgen.

Infectie:

Voorzorgsmaatregel: Als gevolg van het risico op blootstelling aan hiv
(humaan immunodeficiéntievirus) of andere door bloed overgedragen
pathogenen, dienen zorgverleners te allen tijde de universele
voorzorgsmaatregelen voor bloed en lichaamsvloeistoffen toe te passen
bij de zorg voor alle patiénten.
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e De steriele techniek moet altijd strikt worden nageleefd.

e Klinisch herkende infectie op de uitgangslocatie van een katheter moet
onmiddellijk met de juiste antibioticabehandeling worden behandeld.

e Als er koorts optreedt bij een patiént met een katheter, neem dan
minimaal twee bloedkweken af van een plaats die ver verwijderd is
van de uitgangslocatie van de katheter. Als de bloedkweek positief is,
moet de katheter onmiddellijk worden verwijderd en moet de juiste
antibioticabehandeling worden gestart. Wacht 48 uur alvorens de katheter
te vervangen. Indien mogelijk moet de katheter worden ingebracht aan de
andere zijde van de oorspronkelijke uitgangslocatie van de katheter.

DE KATHETER VERWIJDEREN

Waarschuwing: Alleen een implanterende clinicus die bekend is met de juiste
technieken mag de volgende procedures uitvoeren.

Voorzorgsmaatregel: Lees altijd het protocol van het ziekenhuis of de eenheid,
de mogelijke complicaties en de behandeling ervan, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van de katheter.

1. Palpeer de uitgangstunnel van de katheter om de manchet te lokaliseren.

2. Dienvoldoende lokale verdoving toe ter hoogte van de uitgangslocatie en
de locatie van de manchet om het gebied volledig te verdoven.

3. Knip de hechtingen van de hechtvleugel. Volg het ziekenhuisprotocol voor
het verwijderen van huidhechtingen.

4. Maak eenincisie van 2 cm over de manchet, parallel aan de katheter.

5. Dissecteer tot aan de manchet met stompe en scherpe dissectie zoals
aangegeven.

6. Pak de manchet vast met een klem wanneer deze zichtbaar is.
7. Klem de katheter af tussen de manchet en de inbrenglocatie.

8. Knip de katheter door tussen de manchet en de uitgangslocatie. Trek het
inwendige gedeelte van de katheter terug door de incisie in de tunnel.

9. Verwijder het resterende gedeelte van de katheter (d.w.z. het gedeelte in
de tunnel) via de uitgangslocatie.

Voorzorgsmaatregel: Trek het distale uiteinde van de katheter niet door de
incisie, aangezien dit tot besmetting van de wond kan leiden.

10. Oefen ongeveer 10-15 minuten druk uit op de proximale tunnel of totdat het
bloeden stopt.

11. Hecht de incisie en breng het verband aan op een manier die een optimale
genezing bevordert.

12. Controleer de integriteit van de katheter op scheuren en meet de katheter
ns verwijdering. Het moet gelijk zijn aan de lengte van de katheter toen
deze werd ingebracht.

Tabel 2: Stromings- vs. drukgegevens

Druk bij stroming (mmHg)

Katheterlengte (cm) 400 ml/min 300 ml/min 200 ml/min
A \ A \ A v

20 cm recht -132 130 -86 89 -64 68
22 cmrecht -134 | 130 -82 87 -59 n
24 cm recht -136 138 -83 89 -58 59
28 cm recht -161 139 -107 95 -75 75
32 cm recht -165 159 -108 102 -81 74
36 cm recht -164 | 160 | -109 | 113 -67 84
40 cm recht -169 | 173 | -112 | 118 oA 88
48 cm recht -198 180 -142 129 -80 89
55 cm recht -220 197 -151 141 -92 104

OPMERKING: STROMINGSTESTEN VERTEGENWOORDIGEN LABORATORIUMRESULTATEN VAN TESTEN
VOOR GESIMULEERD GEBRUIK. VOOR HET TESTEN WERD EEN GESIMULEERDE OPLOSSING GEBRUIKT
DIE BLOED VOORSTELT MET EEN VISCOSITEIT VAN 3,0 £ 0,1 cp bij 37 + 5 °C.

127



Grafiek 1: Druk vs. stroomsnelheid
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Grafiek 2: Recirculatie
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OPMERKING: RECIRCULATIE BETREFT LABORATORIUMRESULTATEN VAN TESTEN BIJ GESIMULEERD
GEBRUIK

een verklarende lijst van symbolen gegeven die zonder begeleidende tekst
voorkomen in de productetikettering

Symbool Ref |Titel van symbool | Betekenis van symbool

Geeft de fabrikant van het medisch hulpmiddel

5.1.1 | Fabrikant |
aan.

Geeft de datum aan waarop het medische

513 | Productiedatum hulpmiddel is vervaardigd.?

Geeft de datum aan waarna het medisch

514 | Houdbaarheidsdatum hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt.?

LI E

. Geeft de partijcode van de fabrikant aan, zodat
LOT 515 |Partiicode de partij of lot kan worden geidentificeerd.?
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant
5.1.6 | Catalogusnummer aan, zodat het medisch hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.?

Geeft de entiteit aan die het medisch

518 [Importeur hulpmiddel in de regio importeert.?

Gesteriliseerd met Geeft aan dat het medisch hulpmiddel is
STERIL 523 ethyleenoxide gesteriliseerd met ethyleenoxide.?
526 Niet opnieuw Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet
= | steriliseren opnieuw mag worden gesteriliseerd.?
Niet gebruiken als de Geeft aan dat een r_nedlsch hulpmldd_el niet
verpakking beschadigd mag worden gebruikt als de verpakking
528 beschadigd of geopend is en dat de gebruiker

@@E@E

is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing.

de gebruil ijzing moet raadpl 1 voor
aanvullende informatie.’
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Symbool Ref |Titel van symbool | Betekenis van symbool
5211 Enkelvoudig steriel Geeft een systeem met enkele steriele barriére
- barrieresysteem aan.?
5212 Dubbel steriel Geeft een systeem met dubbele steriele
- barriéresysteem barriére aan.?
Enkelvoudig steriel
5213 barriéresysteem Geeft een enkelvoudig steriel barriéresysteem
- met beschermende met beschermende binnenverpakking aan.?
binnenverpakking
})"( 532 Buiten bereik van Geeft aan dat een medisch hulpmiddel moet
2 \ " | zonlicht houden worden beschermd tegen lichtbronnen.?
<2 Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
pmiddel moet
534 [Droog houden worden beschermd tegen vocht.?
27 °C Bovengrens Geeft de bovengrgns van deltemperzlitluur aan
5.3.6 waaraan het medisch hulpmiddel veilig kan
temperatuur
worden blootgesteld.?
Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
542 |Niethergebruiken uitsluitend be.sterpq [s voo'r"een'r.nallg gﬁbrunk
of voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure.?
Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
of raadpleeg de Geeft aan dat de gebruiker de
543 . . L
elektronische gebruiksaanwijzing moet raadplegen.?
gebruiksaanwijzing
ifu.angiodynamics.com
Geeft een medisch hulpmiddel aan dat stoffen
5.4.10 Bevat gevaarlijke bevat die kankerverwekkend, mutageen of
o stoffen reprotoxisch (CMR) kunnen zijn of stoffen met
Kobalt hormoonontregelende eigenschappen.®
Bevat kobalt als component van roestvrij
staal in gehaltes van <0,4%. Dit hulpmiddel
is niet bedoeld voor gebruik in de maag.
Blootstelling van het roestvrij staal aan sterk
zure vloeistoffen zoals maagvocht kan leiden
tot uitloging van het kobalt uit het roestvrij
staal. Kobalt is in EG 1272/2008 vermeld als
kankerverwekkende stof van klasse 1B en een
reprotoxische stof van klasse 1B
577 | Medisch hulpmiddel Geeft aan da_t_ de artikelen een medisch
hulpmiddel zijn.?
57.10 Unique Device Geeft een drager aan met gegevens over een
o Identifier Unique Device Identifier.?
Let op: Onder de federale wetgeving van de
it Alleen op recept Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen
“ | verkrijgbaar worden verkocht door of op voorschrift van
een bevoegde medische beroepsuitoefenaar.”
nvi Universeel Een universeel productnummer (UPN)-code is
" | productnummer het nummer van de fabrikant van een artikel.
L Om aan te geven dat het aangrenzende aantal
Hoeveelheid in de .
nv.t. . overeenkomt met het aantal eenheden in de
verpakking X
verpakking.
Recyclebare .
1135 verpakking Recyclebare verpakking.
Alleen voor producten die direct of indirect in
vt | Niet-ovrogeen contact komen met circulerend bloed. Niet van
o pyrog toepassing op producten die nietin contact
kunnen komen met bloed.
Gemachtigde Gemachtigde in de Europese Gemeenschap/
n.v.t. |inde Europese Europese Unie
Gemeenschap
a. EN IS0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.
b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.
c. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Alle rechten voorbehouden. Endexo is een
geregistreerd merk van EVONIK CANADA INC. BIOFLO is een geregistreerd
merk van AngioDynamics, Inc. Alle andere merken zijn eigendom van hun
respectieve eigenaren.
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BioFlo DuraMax®

med ENDEX0®-teknik
Kronisk hemodialyskateter

B, ONLY

Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar forséljningen av denna produkt till att
endast séljas av eller pa ordination av en ldkare.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat vid anvéndning av denna produkt ska
rapporteras till Merit Medical pa CustomerService-SouthJordan@Merit.com
och till den nationella behdriga myndigheten. Se féljande webbadress for
kontaktinformation till behdriga myndigheter. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Bruksanvisningen finns tillgénglig elektroniskt pa www.merit.com.

Om du vill ha en kopia av sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda gér du
till Eudamed pé ec.europa.eu/tools/eudamed, dér den &r lankad till grundldggande
UDI-DI. Grundldggande UDI-DI for produkten ar 0884450BUDI651Q6. | véntan pa
att Eudamed-webbplatsen blir tillgénglig kan SSCP ocksa nas pa foljande lank:
http://www.merit.com/sscp/

Denna implanterbara produkt levereras med en patientguide, ett implantatkort
och instruktioner for implantatkortet. En patientguide finns tillgénglig elektroniskt
pa www.merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/
bioflo-duramax/. Lakaren som utfor implantationen ansvarar for att ga igenom
patientguiden med patienten. Lakaren som utf6r implantationen maste ocksa fylla
i informationen pa implantatkortet och tillhandahalla det ifyllda implantatkortet.

VARNING

Innehéll levereras STERILT, steriliserat med en etylenoxid (EQ)-process. Anvand
inte om den sterila barridren dr skadad. Kontakta din férséljningsrepresentant
vid skador. Inspektera produkten fére anvéndning for att se till att ingen skada
har uppkommit under frakten.

Enbart avsedd for anvidndning pd en enda patient. Far ej ateranvéndas,
reprocessas eller omsteriliseras. Ateranvéndning, reprocessing och
omsterilisering kan skada produktens strukturella integritet och/eller leda till fel
pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider. Ateranvéndning, reprocessing eller omsterilisering kan ocksa medféra
en risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverféring av
infektionssjukdom(ar) frén en patient till en annan. Kontaminering av produkten
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

BioFlo DuraMax® med ENDEXO®-teknik hemodialyskateter ska behandlas som
kontaminerat biomedicinskt avfall efter anvdndning. Anvénda eller oanvédnda
produkter ska kasserasi enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala
myndigheters policy for sadana produkter. Vassa foremal som sakerhetsskalpellen
och inféringsnalen ska kasseras i en behallare for vassa foremal.

Okontaminerad produktférpackning ska atervinnas om tillampligt, eller kasseras
som vanligt avfall i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala
myndigheters policy fér sédana artiklar.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik hemodialyskateter &r tillverkad av mjuk
rontgentdt Carbothane med ENDEXO-material som ger dkad patientkomfort
samtidigt som den ger utmérkt biokompatibilitet.

BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter finns i flera
forpackningskonfigurationer:
e Endast kateter — bestar av katetern och tva injektionslock.

e Grundsats med hylsa med enkelventil/dilatator — bestar av

o BioFlo DuraMax dialyskateter o Injektionslock

o 16 Fdilatator med enkelventil och o  #11 bladsakerhetsskalpell
avskalbar hylsa o 0,097 cm J-formad flexibel

o 12 Fdilatator ledare

o 14 Fdilatator o Sjalvhaftande sarforband

o Trebollstunnelerare med hylsa o 18 G X 2-3/4 inféringsnal
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e Grundsats med ventilférsedd delbar inforarhylsa/dilatator — bestar av

o BioFlo DuraMax dialyskateter o Injektionslock

o 16 Fdilatator med avskalbar hylsa o  #11 bladsékerhetsskalpell
med dubbel ventil o 0,097 cm J-formad flexibel

o 12 Fdilatator ledare

o 14 Fdilatator o Sjalvhaftande sarforband

o Trebollstunnelerare med hylsa o 18 G X 2-3/4 inféringsnal

e VascPak™sats med hylsa med enkelventil hylsa/dilatator — bestar av
o  BioFlo DuraMax dialyskateter o 14 Fdilatator

o 16 Fdilatator med enkelventil och o  Trebollstunnelerare med hylsa
avskalbar hylsa o Injektionslock

o 12Fdilatator o Sjlvhaftande sarforband

e VascPak-sats med ventilférsedd delbar hylsa/dilatator — bestar av
o BioFlo DuraMax dialyskateter o 14 Fdilatator

o 16 Fdilatator med avskalbar hylsa ©  Trebollstunnelerare med hylsa
med dubbel ventil o Injektionslock

o 12F dilatator o  Sjlvhaftande sarforband

ENDEXO-tekniken &r en passiv, icke-aktiv polymerteknik som har visat sig
vara effektiv fér att minska trombackumulering (baserat p& trombocytantal).
Minskning av trombosackumulering utvdrderades med anvéndning av akuta
in vitro-modeller. Resultaten frén en in vivo-studie av far under 31 dagars
kvarliggningstid visade att BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk
hemodialyskateter har trombresistensegenskaper som &r jamforbara med en
heparinbelagd hemodialyskateter som lagligen marknadsfars i USA. Prekliniska
in vitro-utvdrderingar forutsdger inte ndodvandigtvis klinisk prestanda med
avseende pa trombbildning. Kateterskaftet &r tillverkat av Carbothane
3585A (6,43 g) med 20 % bariumsulfat for réntgentathet (1,61 g), 2 % ENDEXO
plastpolymer (0,164 g) och 0,2 % blagront fargamne (0,0164 g). Den har
permanent exponering for blod.

Obs! ENDEXO-tekniken ar avsedd att reducera kateterrelaterade tromboser
och drinte avsedd att behandla eller eliminera befintliga tromboser.

AVSEDD ANVANDNING

e BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter &r avsedd
att ge langvarig karlatkomst for hemodialys hos vuxna.

e Katetrar stérre dn 40 cm &r avsedda for inforande i larbensvenen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter &r avsedd att
ge langvarig karlatkomst fér hemodialys hos vuxna.

KLINISK NYTTA

Den kliniska nyttan av BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk
hemodialyskateter &r att ge omedelbar &tkomst for hemodialys med
genomfdrbarhet for langvarig kérlatkomst.

AVSEDD PATIENTPOPULATION:

Denna kateter kan anvéndas péa vuxna patienter med njursjukdom i slutstadiet
som kréver langvarig kérlatkomst fér hemodialys.

AVSEDDA ANVANDARE

e BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik kronisk hemodialyskateter ska foras
in, handhas och avldgsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare som utfor
implantation eller annan kvalificerad halso- och sjukvardspersonal under
ledning av lakare som utfoér implantation.

¢ Denna produkt far endast anvindas av ldkare som utfor implantation
och hélso- och sjukvardspersonal som redan utbildats i dialysatkomst,
katetervard och -underhall. Anvindare kan vid behov fa ytterligare
produktutbildning frén en representant for ett kliniskt team fran Merit
Medical genom att kontakta kundtjanst pa +1800-356-3748.
KONTRAINDIKATIONER

e Katetern dr avsedd for langvarig kérlatkomst enbart och bor inte anvéndas
for ndgot annat &ndamal &n vad som anges i dessa instruktioner.

e Forekomsten av annan produktrelaterad infektion, bakteriemi eller
septikemi &r kadnd eller missténkt.

o Allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom féreligger.
e Tidigare stralning av det prospektiva inféringsstallet har forekommit.

132



Tidigare episoder av ventrombos eller vaskulara kirurgiska ingrepp vid det
prospektiva placeringsstéllet har forekommit.

Lokala vavnadsfaktorer som férhindrar korrekt stabilisering och/eller
atkomst av produkten.

De ventilforsedda avskalbara inforarhylsorna &r inte utformade for
anvandning i artdrsystemet

VARNINGAR

| de séllsynta fall en fattning eller en anslutning separerar frén nagon
komponent under inféringen eller anvéndningen, vidta alla nédvéndiga
atgérder och forsiktighetsatgarder for att forhindra blodférlust eller
luftemboli och avldgsna katetern.

For inte fram ledaren eller katetern om ovanligt motstand uppstar.

Sattinte in eller dra ut ledaren med vald fran nagon komponent. Ledaren
kan gé sonder eller rivas upp. Om ledaren skadas maste infdringsnalen
eller hylsinforaren och ledaren avldgsnas tillsammans.

Anvandning av dverdriven dragkraft pa katetern kan leda till att
suturvingen lossnar fran tvadelningen.

For att undvika luftemboli ska ventilen stédngas i den avskalbara hylsan
med enkelventil fore inféring av dilatatorn och ledaren och dilatatorn
avldgsnas fran den avskalbara ventilférsedda hylsan omedelbart efter
hylsinfdring.

Anvand inte aceton pa nagon del av kateterslangen. Exponering for detta
medel kan orsaka kateterskada.

Katetern ska anvéndas med forsiktighet och endast efter noggrant
dvervégande hos patienter som loper risk for blédningskomplikationer.

Ledare, tunnelerare, skalpell och inféringsnal innehaller kobolt. Kobolt
klassificeras som CMR 1B och férekommer i en koncentration éver
0,1 viktprocent.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvéand inte vassa instrument néra forlangningsslangen eller kateterlumen.
Anvind inte sax for att ta bort férbandet.

Katetern skadas om andra klammor dn de som medfdljer denna sats anvénds.
Om en kldmma gar sdnder ska katetern bytas ut sa snart som mégjligt.

Att klamma ihop slangen upprepade génger pa samma stélle kan férsvaga
slangen. Undvik att klimma néra kateterns luer och fattning.

Undersdk kateterns lumen och férlangningar fére och efter varje
behandling for skador.

For att forhindra olyckor ska du sékerstélla att alla lock och
blodslangsanslutningar sitter sakert fére och mellan behandlingarna.

Anvénd endast luerlasanslutningar (gdngade) med denna kateter.

Upprepad dverdragning av blodslangar, sprutor och lock kommer att forkorta
anslutningarnas livslangd och kan leda till potentiellt anslutningsfel.

Om en annan inforarhylsa &n den som medféljer anvénds, kontrollera att
katetern passar l&tt genom inférarhylsan.

Suturera inte genom nagon del av katetern. Om suturer anvénds for
att fasta katetern, se till att de inte blockerar eller skér av katetern.
Kateterslangen kan ga sonder nar den utsétts for verdriven kraft eller
grova kanter.

Undvik skarpa eller spetsiga vinklar under implantationen, eftersom det
kan dventyra kateterns funktion.

Gverdriven kraft ska inte anvindas for att spola ett blockerat lumen.
Anvénd inte en spruta som ar mindre &n 10 ml.

Skrubba kateterns luerlasanslutningar med lampligt antiseptiskt medel
efter att locket har avldgsnats och fore atkomst. Utfor varje gang katetern
har kérlatkomst eller kopplas bort.

Om luerlasanslutningarna rengérs med en rengdringsldsning, lat ldsningen
torka helt innan du applicerar kateterns @ndlock. Tejpa ihop &@ndlocken
mellan behandlingarna for att skydda dem fran oavsiktlig borttagning.

Det rekommenderas inte att katetern fors in genom ett tidigare stentat kérl
eftersom katetern kan rubba stenten och orsaka migration.
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e Katetrar som placeras via larbensvenen ska planeras noggrant vad géller
inféringsstélle, tunnel och utgéngsstalle. Man bér vervdga méjligheten
med permanent atkomst i den extremiteten. Om en arteriovendgs fistel
eller graft kan skapas i den extremiteten ska placering av en kateter i den
extremitetens anatomi undvikas om det & mdjligt. Utgangsstéllen och
tunnelkanaler ska véljas noggrant for att:

1. Minimera stdrningar med patientens rorlighet.
2. Maximera patientens komfort.

3. Bibehall en sa bred och varsam héjning som mdjligt for att minimera
risken for att katetern viks.

4. Minimera infektionsrisken.

5. Minimera kateterldngden (och tillgodose samtidigt féregaende
overvdganden) for att maximera kateterns potentiella blodflode.
Katetrar som placeras via larbensvenen har i allmanhet ldgre
blodflode &n katetrar som placeras via vena jugularis interna.

* Vissa patienter kan vara 6verkansliga mot heparin eller lida av heparininducerad
trombocytopeni (HIT) och dessa patienter fér inte ha sin kateter last med
hepariniserad koksaltldsning.

NEGATIVA HANDELSER/POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

e |uftemboli e laceration av kérlet

e bakteriemi e |lumentrombos

e skada i plexus brachialis e mediastinumskada

e hjartarytmi e perforering av kérl

e hjarttamponad e pleural skada

e central ventrombos * pneumothorax

e endokardit e lungemboli

e infektion pa utgangsstalle e retroperitoneal blédning

e forblodning e punktion av hoger férmak

e laceration av larbensartéren e septikemi

e skada pa larbensnerven e punktion av nyckelbensartdren
* fibrinhylshildning e subkutant hematom

e hematom e punktionivena cava superior
e blddning e laceration av bréstkanal

* hemothorax e tunnelinfektion

e punktionivena cava inferior e kérltrombos

e inflammation * vends stenos.

e Innan inforing ska du se till att du kdnner till ovanstdende
komplikationer och deras akuta behandling om nagon av dem skulle
intréffa.

HUR DE LEVERERAS

Férvaras svalt och torrt. Anvénd inte om férpackningen &r dppen eller skadad.
Anvand inte om etiketten ar ofullstdndig eller icke I&sbar.

INFORINGSSTALLE

BioFlo DuraMax dialyskateter kan foras in perkutant och ska helst placeras i
vena jugularis. Aven om denna kateter kan placeras i nyckelbensvenen ér vena
jugularis interna det féredragna stéllet. Katetrar som ar langre &n 40 cm (spets
till manschett) &r utformade for inférande via larbensvenen.

BRUKSANVISNING

e Patienten ska placeras i ett modifierat Trendelenburgs lage, med den dvre
delen av bréstkorgen exponerad och huvudet vant nagot till motsatt sida
av inforingsstallet. En liten rullad handduk kan féras in mellan axelbladen
for att underlatta forldngningen av brostomréadet.
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Man ska lata patienten lyfta sitt huvud fran séngen for att definiera
sternomastoidmuskeln. Kateteriseringen kommer att utforas vid spetsen av
en triangel som bildas mellan de tva huvudena av sternomastoidmuskeln.
Spetsen ska vara ungefér tre fingerbredder ovanfér nyckelbenet.
Karotisartéren ska palperas medialt om kateterinforingspunkten.

Observera placeringen av nyckelbensvenen, som &r posteriort om nyckelbenet,
superiort om forsta revbenet och anteriort om nyckelbensartéren. (Vid en punkt
precis lateralt om vinkeln som gjorts av nyckelbenet och det forsta revbenet.)

VARNING:

Patienter som behdver ventilatorstdd l6per 6kad risk for pneumotorax
under kanylering av nyckelbensvenen, vilket kan orsaka komplikationer.

Léngvarig anvandning av nyckelbensvenen kan vara forknippad med
stenos i nyckelbensvenen.

Patienten ska ligga helt pa ryggen. Bada larbensartérerna ska palperas
for val av stélle och beddmning av konsekvenser. Kndet pa samma sida av
inféringsstéllet ska bojas och laret ska abduceras. Placera foten Gver det
motsatta benet. Larbensvenen &r beldgen posteriort/medialt om artéren.

Forsiktighetsatgard: Incidens av infektion dkar vid inforande i
larbensvenen.

Bekréfta kateterns slutliga position med brdstrontgen. Rutinméssig
rontgen bor alltid félja det forsta inférandet av denna kateter for att
bekréfta lamplig spetsplacering fore anvandning.

Placering av femoralkateterns spets rekommenderas vid métet mellan
vena iliaca och vena cava inferior.

ANVISNINGAR FOR INSATTNING AV SELDINGER

Las instruktionerna noggrant innan du anvander denna produkt. Katetern
ska foras in, handhas och avldgsnas av en kvalificerad, legitimerad lakare
eller annan kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal under végledning av
en lakare som utfor implantation.

De medicinska teknikerna och ingreppen som beskrivs i denna
bruksanvisning representerar inte alla medicinskt acceptabla protokoll
och &r inte heller avsedda att erséatta lakaren som utfér implantationens
erfarenhet och omdéme vid behandling av en specifik patient.

Anvand sjukhusets standardprotokoll nér det &r tillampligt.

Strikt aseptisk teknik maste anvandas under procedurer for

inforande, underhall och avldagsnande av katetern. Tillhandahall ett

sterilt operationsfalt. Operationssalen &r den féredragna platsen for
kateterplacering. Vidta forsiktighetsatgérder fér maximal barriar inklusive
anvédndning av operationsmdssa, mask, steril rock, sterila handskar och
en steril helkroppsduk fér inféring av centrala venkatetrar. Lat patienten
bédra mask. Raka huden ovanftr och under inforingsstallet. Férbered ren
hud med en > 0,5 % klorhexidinberedning med alkohol innan den centrala
venkatetern fors in. Om det finns en kontraindikation mot klorhexidin

kan jodtinktur, en jodofor eller 70 % alkohol anvdndas som alternativ.
Antiseptiska medel ska |atas torka enligt tillverkarens rekommendationer
innan katetern placeras.

Valet av lamplig kateterlangd avgdrs helt och hallet av lakaren som utfor
implantationen. Korrekt val av kateterlangd ar viktigt for att uppna korrekt
tipplacering. Rutinméssig rontgen bor alltid fdlja det férsta inforandet av
denna kateter for att bekréfta lamplig placering fére anvéndning.
Administrera tillrackligt med lokalbeddvning for att beddva inféringsstéllet
fullstandigt.
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4. Gor ett litet snitt vid utgangsstéllet pa bréstvéggen cirka 8-10 cm under
nyckelbenet. Gor ett andra snitt ovanfdr och parallellt med det forsta, vid
inféringsstéllet. Gor snittet tillrdckligt brett vid utgangsstéllet for att rymma
manschetten, cirka 1 cm.

5. Anvand trubbig dissektion for att skapa den subkutana tunnelGppningen.
Fést katetern vid troakaren (en latt vridrorelse kan vara till hjalp). Skjut
kateterns tunneleringshylsa over katetern och se till att hylsan tacker
kateterns distala spets. For in troakaren i utgangsstéllet och skapa en kort
subkutan tunnel. Tunnelera inte genom muskeln. Tunneln bér géras med
forsiktighet for att undvika skada pa omgivande kérl.

Varning! Overexpandera inte den subkutana vévnaden nar tunneln gérs.
Overexpansion kan fordréja eller forhindra manschettens invéxt.

6. For forsiktigt in katetern i tunneln. Dra eller ryck inte i kateterslangen. Om
motstand patréffas kan ytterligare trubbig dissektion underlétta inférandet.
Avldgsna katetern fran troakaren med en latt vridrorelse for att undvika
skada pa katetern.

Forsiktighetsatgard: Dra inte ut tunneleraren i vinkel. Hall tunneleraren
rak for att forhindra skada pa kateterspetsen.

o~ T

Obs! En tunnel med en bred, mjuk bage minskar risken for kateterkink.
Tunnelns langd bor vara tillrackligt kort for att forhindra att kateterns Y-fattning
kommer in i utgangsstllet, men dnda tillrdckligt lang for att halla manschetten
2 cm (minimum) fran stéllet dar huden 6ppnas.

7. Spola katetern med koksaltlosning och klam sedan fast
kateterforlangningarna for att sékerstélla att koksaltldsningen inte
oavsiktligt téms fran lumen. Anvand medféljande klammor.

Forsiktighetsatgard: KIam inte ihop den dubbla lumendelen av katetern.
Klam endast ihop forldngningarna. Anvand inte tandad tang, anvéand
endast de medféljande slangklammorna.

8. Séttininforingsnalen med en bifogad spruta och for in den i malvenen.
Aspirera for att sakerstélla korrekt placering. Anvand ultraljudsvégledning
for att placera katetern (om denna teknik finns tillganglig) fér att
minska antalet kanyleringsférsok och mekaniska komplikationer.
Ultraljudsvéagledning far endast anvandas av personer med fullstéandig
utbildning i dess teknik.

9. Tabort sprutan och placera tummen dver naldanden for att férhindra
blodférlust eller luftemboli. Dra tillbaka ledarens flexibla dnde in i
framforaren sa att endast ledarens dnde syns. For in framforarens distala
ande i nalfattningen. Fér fram ledaren med framatrdrelse in i och forbi
nalfattningen in i malvenen.

Forsiktighet: Léngden pé ledaren som satts in bestdms av patientens
storlek. Overvaka patienten avseende uppkomst av arytmi under
ingreppet. Patienten ska placeras pa en hjartmonitor under denna
procedur. Hjartarytmier kan uppsta om ledaren tillats passera in i hoger
férmak. Ledaren ska hallas pa plats sékert under ingreppet.

10. Avldgsna nalen och lamna ledaren i malvenen. Férstora det kutana
insticksstéllet med en skalpell.

ANVANDNINGSANVISNINGAR FOR CAPTIVE® J-UTRATARE
11. Fatta tag i axeln pa Captive J-utrataren mellan pekfingret och tummen.

Dispenserslang J-utrétare

Axel

—_—|

|— Ledare

LEDAREN | FASTHALLET LAGE
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12.

13.

Dra férsiktigt i Captive J-utrétaren tills den precis har avldgsnats fran
dispenseringsslangen.

. —
J-UTRATARE OCH LEDARE FRIGJORDA
FRAN DISPENSERN

Hall i ledaren och skaftet pa Captive J-utrétaren och dra ut ledaren helt ur
dispensern.

kaft
Ledare

— |

AVLAGSNANDE AV LEDAREN FRAN DISPENSERN

Forsiktighet: Fatta INTE tag i och dra i ledaren innan du frigér Captive
J-utrétare. Ledaren kan skadas om den dras mot fastremmen pa Captive
J-utrétaren.

INSTRUKTIONER FOR VENTILFORSEDD DELBAR INFORARHYLSA

Forsiktighetsatgarder: Dilatatorer och katetrar bor avldgsnas fran hylsan
langsamt. Snabb borttagning kan skada ventiimembranen och resultera
i blodflode genom ventilen. Fér aldrig fram eller dra tillbaka ledaren eller
hylsan nar du st6ter pa motstand. Bestam orsaken via fluoroskopi och vidta
avhjéalpande atgard.

14,

15.
16.

For in kérldilatatorn i hylsan tills dilatatorns lock viker sig 6ver ventilhdljet
och sakrar dilatatorn pé hylsenheten.

Trad dilatator-/hylsenheten 6ver ledaren.

For fram dilatatorn och hylsan tillsammans med en vridande rérelse Gver
ledaren och in i kérlet. Fluoroskopisk observation kan rekommenderas.
Om man ansluter en kldmma eller hemostat till ledarens proximala dnde
hindrar detta att man av misstag for in ledaren helt i patienten.

. Nér enheten helt och hallet har forts in i det vendsa systemet, separera

dilatatorns lock fran hylsans ventilhélje genom att réra dilatatorns lock
fram och tillbaka tills den lossnar frén fattningen (se bild A).

Bild A

. Dralangsamt tillbaka ledaren och dilatatorn, och lamna hylsan i befintlig

position. Ventilen minskar blodférlust och oavsiktlig aspiration av luft
genom hylsan.

. For in katetern genom ventilen/hylsan och for fram den till ratt position.
. Snépp kraftfullt ventilhdljets flikar i ett plan som &r vinkelratt mot hylsans

langa axel for att dela ventilen och skala av hylsan samtidigt som du drar
tillbaka den fran kérlet (se bild B).

Bild B
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21.

Ta bort hylsan fran patienten.

INSTRUKTIONER FOR ENKEL VENTILHYLSA

FORSIKTIGHETER:

Den ventilférsedda avskalbara inforarhylsan &r utformad for att minska
blodfdrlust och risken for luftintag, men den &r inte en hemostasventil.

Den &rinte avsedd att skapa en fullstandig tvavagsforsegling och den ar
inte heller avsedd for arteriell anvandning.

Ventilen minskar luftintaget avsevart. Vid vakuumtryck pa -12 mmHg kan
den ventilforsedda avskalbara infrarhylsan tillata upp till 4 ml/sek luft att
passera genom ventilen.

Ventilen kan avsevért minska blodflodeshastigheten men viss blodférlust
genom ventilen kan intraffa.

22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.

Avlégsna dilatatorn frén hylsan och skjut ventilen dver hylsans dppning.
For in dilatatorn genom ventilen och |as pé plats med den roterande
kragen.

Roterande krage

For in inforar-/dilatatorenheten dver ledaren och in i venen.

Obs! Om en alternativ hylsa anvénds, folj tillverkarens instruktioner.

Forsiktighet: Limna aldrig hylsan pa plats som en kvarliggande kateter.
Skada pa ven kommer att uppsta.

Ta bort dilatatorn och ledaren fran inforar-/dilatatorenheten genom att lasa
upp den roterande kragen och ta forsiktigt ur dilatatorn fran hylsan.

Obs! Om proceduren inte tillater anvandning av en ventil, skjut ventilen
bort frén hylsans 6ppning och anvand som en standardhylsa.

Ventilenhet

Avskalbar
hylslumen

For fram kateterns distala spets genom ventilen. For att forhindra kinkning
av katetern kan det vara nodvandigt att fora den framat i sma steg genom
att ta tag i katetern néra hylsan.

Nar katetern har placerats, sprack hylsans handtag till halften.
Skala delvis av den ventilfria sidan av handtaget fran katetern.

Hall katetern stadigt pa plats néra ventilen och dra av ventilen fran
katetern.

Obs! Det &r normalt att kénna ett visst motstand nar katetern dras genom
ventilens skara.
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Dra av ventil

Ochhylsa/v

Hall katetern i
position

Forsiktighet: Dra inte isér den del av hylsan som finns kvar i kérlet.
For att undvika kérlskador, dra tillbaka hylsan s& langt som majligt och
dra av hylsan bara nagra centimeter &t gangen.

29. Ta bort hylsan fran patienten.

30. Gor eventuella justeringar av katetern under fluoroskopi. Den distala
spetsen ska placeras i niva med vena cava superiors ingang eller i hoger
mittférmak for att sdkra optimalt blodfléde.

31. Fast sprutor pa bada forlangningarna och 6ppna klammorna. Blodet ska
latt kunna aspireras fran bade arteriella och vendsa sidor. Om endera sida
uppvisar éverdrivet motstand mot blodaspiration, kan katetern behdva
roteras eller flyttas for att erhalla tillrackligt blodflode.

32. Nér adekvat aspiration har uppnatts ska bada lumen spolas med
sprutor fyllda med koksaltldsning med snabb bolusteknik. Se till att
foérlangningskldmmorna &r 6ppna under spolningsproceduren.

33. Sténg forlangningsklammorna, ta bort sprutorna och placera ett
injektionslock pa varje luerlasanslutning. Undvik luftemboli genom att
halla férlangningsslangen ihopkldmd hela tiden néar den inte anvénds och
genom att aspirera och sedan spola katetern med koksaltlosning fore varje
anvandning. Tom luft frén katetern och alla anslutningsslangar och lock
vid varje byte av slanganslutningar.

34. For att bibehalla Gppenhet maste ett heparinlas skapas i bada lumen.
Se sjukhusets riktlinjer for heparinisering.

Forsiktighetsatgard: Se till att all luft har aspirerats fran katetern och
foérlangningarna. Underlatenhet att gora detta kan leda till luftemboli.

35. Naér katetern &r last med heparin, stang klammorna och installera
injektionslocken pa forlangningarnas honluer.

36. Bekréfta korrekt spetsplacering med fluoroskopi. Den distala venésa
spetsen ska placeras i niva med vena cava superiors ingang eller i hdger
mittférmak for att sdkra optimalt blodfldde.

Forsiktighetsatgard: Underlatenhet att verifiera kateterplaceringen kan
resultera i allvarliga trauman eller dodliga komplikationer.

Kateterfastning och fastforband:

37. Suturinforingsstéllet stangt. Suturera katetern mot huden med
suturvingen. Suturera inte genom nagon del av katetern. Om suturer
anvands for att fasta katetern, se till att de inte blockerar eller skar av
katetern.

Forsiktighetsatgard: Forsiktighet méste iakttas vid anvdndning av vassa
féremal eller nalar i ndrheten av kateterlumen. Kontakt fran vassa foremal
kan orsaka kateterfel.

38. Tack inforings- och utgangsstillet med fastférband.
39. Katetern maste sékras/sutureras under hela implantationstiden.
40. Anteckna kateterldngden och kateterpartinumret pa patientens diagram.

HEMODIALYSBEHANDLING

0BS! Néar en spruta eller blodslang ansluts direkt till kateterfattningen ska
lueranslutningen goéras samtidigt som kateterfattningen halls stadigt, hellre
an att nagon annan del av katetern halls fast. Nar en spruta eller blodslang
ansluts till ett injektionslock ska lueranslutningen goras medan du haller i
injektionslocket istéllet fér kateterfattningen eller nagon del av katetern.
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Undvik att vrida katetern medan du ansluter till fattningen. Anvénd inte
hemostater for attsékra eller avldgsna enheter med luerlasfattningsanslutningar.

Heparinlgsningen maste avlagsnas fran varje lumen fore behandling for
att undvika systemisk heparinisering av patienten. Aspiration ska baseras
pa dialysenhetens protokoll.

Innan dialys pabdrjas ska alla anslutningar till katetern och
extrakorporeala kretsar undersékas noggrant.

Frekvent visuell inspektion bor utforas for att upptécka lackage och for att
forhindra blodftrlust eller luftemboli.

Om ett lackage upptécks ska katetern omedelbart kidmmas fast.

Forsiktighetsatgard: Klam endast ihop katetern med de medfdljande
klammorna.

NG6dvandiga avhjalpande atgarder maste vidtas innan dialysbehandlingen
fortsétter.

Obs! Kraftig blodférlust kan leda till att patienten far en chock.

Hemodialys ska utféras enligt lakaren som utfor implantationens
instruktioner.

HEPARINISERING

Om katetern inte ska anvdndas omedelbart for behandling, félj de
foreslagna riktlinjerna for kateterskydd.

For att bibehalla 6ppenhet mellan behandlingarna maste ett heparinlas
skapas i varje lumen i katetern.

F6lj sjukhusets protokoll for heparinlasfrekvens och koncentration.

Dra upp heparin i tva sprutor, motsvarande mangden som anges pa de
arteriella och vendsa forlangningarna. Se till att sprutorna ar fria fran luft.

0BS! For att undvika systemiska effekter av laslosningen ska hansyn
tas till primningsvolymen fér varje lumen enligt vad som anges pa
kateterklammorna.

Tabell 1: Primningsvolym

Kateterlangd Lumen
Arteriell (ml) Vendst (ml)
20cm 18 1.9
22 cm 19 2,1
24cm 2,0 21
28 cm 2,2 2,3
32cm 23 24
36 cm 25 2,6
40cm 2] 2,8
48 cm 31 32
55 cm 34 37

Ta bort injektionslocken fran férlangningarna.

Anslut en spruta som innehéller heparinlgsning till honluern pa varje
forlangning.

Oppna férlangningsklammorna.
Aspirera for att sdkerstélla att ingen luft tvingas in i patienten.
Injicera heparin i varje lumen med en snabb bolusteknik.

Obs! Varje lumen ska fyllas helt med heparin for att sdkerstalla effektivitet.

Sténg forlangningsklammor.

Forsiktighetsatgard: Forlangningsklammor bor endast vara dppna for
aspiration, spolning och dialysbehandling.

Ta bort sprutor.
Fést ett sterilt injektionslock pa forlangningarnas honluer.

| de flesta fall kommer ingen ytterligare heparin att behdvas under
48-72 timmar, forutsatt att lumen inte har aspirerats eller spolats.
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SKOTSEL AV UTGANGSTALLET

e Rengor huden runt katetern. Tack utgangsstallet med ocklusivt férband
och lamna forlangningar, kiammor och lock exponerade for atkomst av
personal.

e Sarforband maste héllas rena och torra.

e CDC rekommenderar fdljande fér medel fér vard av stéllet och/eller
hudantiseptika for kroniska hemodialyskatetrar':

e Anvéndning av alkoholbaserad klorhexidinldsning (> 0,5 %) som
férstahands hudantiseptiskt medel for vérd av kateterns utgangsstélle.
Alternativ for patienter med klorhexidinintolerans: Povidonjod (helst
med alkohol) eller 70 % alkohol

e Applicera povidonjodsalva eller bacitracin/gramicidin/polymyxin
B-salva under kateterférbandsbytet. Alternativ: Trippel antibiotikasalva
(bacitracin/neomycin/polymyxin B)

e Antiseptiska medel ska latas torka enligt tillverkarens rekommendationer
innan katetern placeras.

e Applicera antibiotikasalva eller povidonjodsalvor pa kateterns
utgangsstille under férbandsbyten.

e Anvénd antingen steril gasvav eller sterilt, genomskinligt halvpermeabelt
féstférband for att tdcka kateterstéllet. Limna férlangningar, kldmmor och
lock exponerade for personalens atkomst.

e Omen patient &r diaforetisk eller om stéllet bloder eller sipprar, anvand ett
gasvavsforband tills detta ar lost.

e Fastforband maste hallas rena och torra. Byt ut forbandet pa kateterstéllet
om férbandet blir fuktigt, lossnat eller synligt smutsigt.

e Byt ut genomskinliga fastforband som anvands pa tunnelerade
eller implanterade CVC-stéllen hdgst en gang i veckan (savida inte
fastférbandet ar smutsigt eller 16st) tills inforingsstéllet har lakt.

Forsiktighetsatgérd: Patienter far inte simma, duscha eller bl6tlagga
fastférband under bad.

e Omriklig svett eller oavsiktlig fukt &ventyrar vidhaftningen av forbandet,
maste medicinsk personal eller vardpersonal byta fastforbandet under
sterila férhéllanden.

e BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik hemodialyskateter har testats for
kompatibilitet med féljande vardande medel av stéllet eller antiseptika pa
plats (data pé fil). Se inrdttningens protokoll och/eller den legitimerade
lakarens order om specifika skotselanvisningar pa stallet.

Medel for vard av utgangsstéllet BioFlo DuraMax med ENDEXO-teknik
eller antiseptiskt medel pa plats hemodialyskateter
1-klorhexidin y

70 % isopropylalkohol ** V

Viteperoxid 3 % N

ChloraPrep One Step V
Klorhexidenglukonat 4 % ldsning N

Povidinjod 10 % topisk [dsning V

Polysporinsalva V

Trippel antibiotikasalva (vanlig styrka) | v

Bacitracin Plus-salva y

** Kompatibilitet har inte faststallts for 1asning av katetrar med alkohol. Etanollasning har visat sig
negativt paverka integriteten och prestandan hos katetermaterial av polyuretan 23

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.htm|

2. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
2005 aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, Loch Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions:
a systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

KATETERNS PRESTANDA

Forsiktighet: Granska alltid sjukhusets eller enhetens protokoll, potentiella
komplikationer och deras behandling, varningar och forsiktighetsatgéarder
innan du utfér nagon typ av mekanisk eller kemisk intervention som svar pa
kateterns prestandaproblem.

Varning! Endast en ldkare som utfor implantation och ar fortrogen med ldmpliga
tekniker far utfora foljande ingrepp.
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Otillrdckliga floden:

Féljande kan orsaka otillrackligt blodflode:

e Ockluderat arteriellt hal pa grund av koagulering eller fibrinhylsa.
Losningarna inkluderar:

e Kemisktingrepp med trombolytiskt medel.

Hantering av envégshinder:

Envéagshinder finns nér ett lumen latt kan spolas men blod inte kan aspireras.
Detta tillstand orsakas vanligtvis av felstéllning av tip.

En av féljande justeringar kan I6sa hindret:
e Placera om katetern.

e Flytta patienten.

e Har patienthosta.

e Forutsatt att det inte finns ndgot motstand, spola katetern kraftigt med steril
normal koksaltlgsning for att férsoka flytta spetsen bort fran karlvaggen.

Infektion:

Forsiktighetsatgard: Pa grund av risken for exponering for HIV
(Human Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna patogener,
maste halso- och sjukvardspersonal alltid anvanda sig av universella
forsiktighetsatgarder for kroppsvatskor nar de behandlar varje patient.

o Steril teknik ska alltid féljas strikt.

e Kliniskt erkdnd infektion vid kateterns utgangsstille ska omedelbart
behandlas med [dmplig antibiotikabehandling.

e Om feber uppstér hos en patient med en kateter pa plats, ta minst tva
blododlingar fran ett stélle pa avstand fran kateterns utgangsstalle. Om
blododlingen &r positiv méaste katetern omedelbart avldgsnas och lamplig
antibiotikabehandling pabdrjas. Vanta 48 timmar innan katetern byts ut.
Inféring ska om mojligt géras pa motsatt sida av kateterns ursprungliga
utgangsstille.

AVLAGSNANDE AV KATETERN

Varning! Endast en ldkare som utfor implantation och ar fortrogen med ldmpliga
tekniker far utfora foljande ingrepp.

Forsiktighetsatgard: Granska alltid sjukhusets eller enhetens foreskrifter,
potentiella  komplikationer och deras behandling, varningar och
forsiktighetsatgarder innan katetern avldgsnas.

1. Palpera kateterns utgangstunnel for att lokalisera manschetten.

2. Administrera tillrdckligt med lokalbeddvningsmedel for att Idmna
utgangsstillet och manschettplatsen for att bedova omradet fullstandigt.

3. Klipp av suturerna fran suturvingen. Folj sjukhusets protokoll for
avlagsnande av hudsuturer.

4. Gor ett 2 cm langt snitt dver manschetten, parallellt med katetern.

5. Dissekera ner till manschetten med trubbig och vass dissektion enligt
indikation.

6. Fattatagimanschetten med kldmma nér den &r synlig.
7. Klam fast katetern mellan manschetten och inféringsstéllet.

8. Kapa katetern mellan manschetten och utgangsstéllet. Dra tillbaka
kateterns inre del genom snittet i tunneln.

9. Avldgsna den aterstaende delen av katetern (dvs. delen i tunneln) genom
utgangsstillet.

Forsiktighetsatgard: Dra inte kateterns distala &nde genom snittet
eftersom saret kan kontamineras.

10. Applicera tryck pa den proximala tunneln i cirka 1015 minuter eller tills
blédningen upphor.

11. Suturera snittet och applicera forbandet pa ett satt som framjar optimal
ldkning.

12. Kontrollera kateterns integritet avseende revor och mét katetern nar den
avlagsnas. Den maste vara lika |ang som kateterns ldngd nér den fordes in.
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Tabell 2: Flodes- kontra tryckdata

20 cm rak

-132 130 -86 89 -64 68
22 cm rak -134 130 -82 87 -59 n
24 cm rak -136 138 -83 89 -58 59
28 cm rak -161 139 | -107 95 -75 75
32 cm rak -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
36 cm rak -164 160 -109 113 -67 84
40 cm rak -169 173 | -112 118 -1 88
48 cm rak -198 180 -142 129 -80 89
55 cm rak -220 197 -151 14 -92 104
0BS! FLODESTESTNING REPRESENTERAR LABORATORIERESULTAT FRAN SIMULERAD
ANVANDNINGSTESTNING. EN SIMULERAD LOSNING SOM REPRESENTERAR BLOD MED EN
VISKOSITET PA 3,0 0,1 cp vid 37 + 5 °C ANVANDES FOR TESTNINGEN.
Graf 1: Tryck kontra flodeshastighet
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| enlighet med kraven i 21CFR del 801.15 tillhandahalls en symbolférklaring som
visas utan tillhérande text i produktmérkningen nedan

Symbol Ref |Symbolnamn Symbolens betydelse
Indikerar tillverkaren av den
“ 511 Tillverkare medicintekniska produkten.®
. Indikerar det datum da den
m 513 Tillverkningsdatum medicintekniska produkten tillverkades.”
Indikerar det datum efter vilket den
5.1.4 Utgéngsdatum medicintekniska produkten inte ska
anvéndas.”
. Indikerar tillverkarens partikod s& att
515 Partikod satsen eller partiet kan identifieras.?
Indikerar tillverkarens katalognummer
5.1.6 Katalognummer sd att den medicintekniska produkten
kan identifieras.
518 [— Indikerar den enhet som importerar den
o P medicintekniska produkten till platsen.?
. Indikerar att den medicintekniska
Steriliserad med ™
-m 523 etylenoxid produkten har steriliserats med
etylenoxid.®
% 526 Far inte omsteriliseras !ndukerar en me.dllcmtekmsk produkt som
inte ska omsteriliseras.?
. . Indikerar en medicinteknisk produkt som
Lés bruksanvisningen . W " .
och anvand ej om inte ska anvdndas om forpackningen
5.2.8 . X . har skadats eller Gppnats och att
férpackningen ar . P o
anvandaren bor ldsa bruksanvisningen
skadad. . ) - .
for ytterligare information.?
5211 Enkelt sterilt Indikerar ett system med en steril
- barridrsystem barriar.?
Dubbelt sterilt Indikerar ett dubbelt
5.2.12 -
barridrsystem sterilbarridrsystem.?
Enkelt
5213 sterilbarridrsystem Indikerar ett enkelt sterilbarridrsystem
- med inre skyddande med skyddande forpackning inuti.®
férpackning
S Indi . .
S . ndikerar en medicinteknisk produkt som
{ \ 532 Skyddas mot solljus behéver skyddas fran ljuskallor.?
2 Indikera en medicinteknisk produk
" produkt som
534 Forvaras torrt maste skyddas fran fukt.
27 °C R Indikerar den 6vre temperaturgransen
5.3.6 Ovre temperaturgrans | for vilken den medicintekniska
produkten sékert kan exponeras.?
Indikerar en medicinteknisk produkt som
5.4.2 Fér ej ateranvindas ar avsefid eqdastﬂfur engapgsbrgk, eller
for anvandning pé en enskild patient
under ett enda ingrepp.?
Se bruksanvisningen
543 eller se den elektroniska | Indikerar att anvandaren maste lasa
o bruksanvisningen ifu. bruksanvisningen.?
angiodynamics.com
Indikerar en medicinteknisk produkt
som innehaller amnen som kan vara
5.4.10 Innehéller farliga &mnen | cancerframkallande, mutagena,
reproduktionstoxiska (CMR) eller &mnen
Kobolt med hormonstdrande egenskaper.®
Innehéller kobolt som en komponent i
rostfritt stal vid nivaer < 0,4 %. Denna
produkt &r inte avsedd for anvéndning
imagséacken. Exponering av rostfritt
stal for mycket sura vétskor sasom
gastrisk vatska kan resultera i lackage
av kobolten fran det rostfria stalet.
Kobolt &r listat i EC 1272/2008 som
cancerframkallande klass 1B och
reproduktionstoxin klass 1B
. . Indikerar att artiklarna &r en
5177 Medicinteknisk produkt medicinteknisk produkt?
5710 |Unik Indikerar ett rér som innehaller unik
o produktidentifierare produktidentifierare.®
Forsiktighet: Federal lag (USA)
& ONLY Ej Rx onl begrénsar forséljningen av denna
tillampligt v produkt till att séljas av eller pa order av
licensierad sjukvardspersonal.”
. R Ett universellt produktnummer (UPN)
Ej Universellt . .
s representerar tillverkarens nummer for
tillampligt | produktnummer

en artikel.
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Symbol Ref [Symbolnamn Symbolens betydelse

=2 i For att indikera att det intilliggande
%’)‘ tiIIémJ liat Antal i férpackningen antalet motsvarar antalet enheter som
Pig finns i forpackningen.

1135 Altervmm_ngsbar »&tervinningsbarfijrpeu:kning.c
férpackning

Endast for produkter som direkt
Ej Icke-pyrogen eller indirekt kommer i kontakt med
pyrog cirkulerande blod. Géller inte produkter

utan potentiell blodkontakt.

tillampligt

Auktoriserad Auktoriserad representant inom
Ej representant Europeiska gemenskapen/Europeiska
tillampligt |i Europeiska unionen
gemenskapen

a. EN 180 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.

b. 21 CFR 801.109 - Code of Federal Regulations.

c. EN1S0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il
environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Alla réattigheter forbehalls. ENDEXQ &r
ett registrerat varuméarke som tillhor EVONIK CANADA INC. BIOFLO &r ett
registrerat varuméarke som tillhér AngioDynamics, Inc. Alla andra varumarken
tillhor sina respektive dgare.
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BioFlo DuraMax®

med ENDEXOQ®-teknologi
Kateter for kronisk hemodialyse

B, ONLY

Forsiktighetsregel: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal denne enheten
kun selges av eller etter ordre fra lege.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstitt ved bruk av denne enheten,
skalrapporterestil MeritMedical pa CustomerService-SouthJordan@Merit.com
og til den ansvarlige nasjonale myndigheten. Se folgende nettadresse for
kontaktopplysninger til ansvarlige myndigheter: https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Bruksanvisningen er tilgjengelig elektronisk pa www.merit.com.

Hvis du ensker et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
for denne enheten, kan du gé til Eudamed pa ec.europa.eu/tools/eudamed, der
det er knyttettil den grunnleggende UDI-DI-en. Enhetens grunnleggende UDI-DI
er 0884450BUDI65106. | pavente av at Eudamed-nettstedet blir tilgjengelig, kan
SSCP-et ogsa apnes pa falgende lenke: http://www.merit.com/sscp/

Denne implanterbare enheten leveres med en pasientveiledning, et implantatkort
og instruksjoner for implantatkortet. En pasientveiledning er tilgjengelig
elektronisk pa www.merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-
accessories/bioflo-duramax/. Implantasjonsklinikeren er ansvarlig for a gjennomga
pasientveiledningen sammen med pasienten. Implantasjonsklinikeren ma ogsa fylle
utinformasjonen pa implantatkortet og gi det utfylte implantatkortet til pasienten.

ADVARSEL

Innholdet leveres STERILT ved hjelp av en etylenoksidprosess (EQ). Skal ikke
brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Hvis det oppdages skade, skal du
ringe salgsrepresentanten. Undersak far bruk for & kontrollere at det ikke har
oppstétt skade under transport.

Kun'til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle
integritet og/eller fare til enhetssvikt, noe somi sin tur kan fare til skade, sykdom
eller dad for pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé
utgjere en risiko for kontaminering av enheten og/eller fare til infeksjoner
eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfering av
infeksjonssykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret kan fere til
skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

BioFlo DuraMax®-hemodialysekateteret med ENDEX0®-teknologi skal
behandles som kontaminert biomedisinsk avfall etter bruk. Brukte eller ubrukte
enheter skal kasseres i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative
retningslinjer og/eller lokale myndigheters retningslinjer for slike artikler. Skarpe
gjenstander, slik som sikkerhetsskalpellen og innfgringsnalen, skal kastes i en
beholder for skarpe gjenstander.

Ukontaminert enhetsemballasje skal resirkuleres hvis det er aktuelt, eller
kasseres som vanlig avfall i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative
retningslinjer og/eller lokale myndigheters retningslinjer for slike artikler.

ENHETSBESKRIVELSE

BioFlo DuraMax-hemodialysekateteret med ENDEXO-teknologi er produsert av
myk, rentgentett Carbothane med ENDEXO-materiale som gir gkt pasientkomfort
samt utmerket biokompatibilitet.

BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med ENDEXO-teknologi er

tilgjengelig i flere emballeringskonfigurasjoner:

e Kun kateter — bestar av kateteret og to injeksjonshetter.

e Grunnleggende sett med innfaringshylse/dilatator med enkeltventil — bestér av
o BioFlo DuraMax-dialysekateter ~ © Injeksjonshetter

o 16 F avtrekkbar hylsedilatator o Sikkerhetsskalpell med

med enkeltventil #11-blad
o 12 Fdilatator o 0,038 tommer (0,97 mm)
o 14F dilatator fleksibel J-ledesonde

o Tunneleringsinstrument med tre Klebende sarbandasje

kuler og hylse o 18 G x 2,75 innfaringsnal
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e Grunnleggende sett med splittbar innfaringshylse/dilatator med ventil —
bestar av
o BioFlo DuraMax-dialysekateter ©  Injeksjonshetter

o 16 F avtrekkbar hylsedilatator o  Sikkerhetsskalpell med #11-blad

med dobbeltventil o 0,038 tommer (0,97 mm)
o 12 Fdilatator fleksibel J-ledesonde
o 14 Fdilatator o Klebende sérbandasje

[e]

o Tunneleringsinstrument 18 G x 2,75 innfgringsnal

med tre kuler og hylse

e VascPak™-sett med innfaringshylse/dilatator med enkeltventil — bestéar av

o  BioFlo DuraMax- o 14 Fdilatator
dialysekateter o Tunneleringsinstrument

o 16 F avtrekkbar hylsedilatator med tre kuler og hylse
med enkeltventil Injeksjonshetter

o 12Fdilatator o Klebende sarbandasje

e VascPak-sett med splittbar innfaringshylse/dilatator med ventil — bestar av

o BioFlo DuraMax- o 14 Fdilatator
dialysekateter o Tunneleringsinstrument

o 16 F avtrekkbar hylsedilatator med tre kuler og hylse
med dobbeltventil o Injeksjonshetter

o 12F dilatator o Klebende sarbandasje

ENDEXO-teknologien er en passiv, ikke-aktiv polymerteknologi som har vist
seg & vaere effektiv i & redusere trombeansamling (basert pa blodplatetelling).
Reduksjon av trombeansamling ble evaluert med akutte in vitro-modeller.
Resultatene av en in vivo-studie pa sauer, med kateteret innsatt i 31 dager,
viste at BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med ENDEXO-
teknologi har tromberesistensegenskaper som kan sammenlignes med et
heparinbelagt hemodialysekateter som er lovlig markedsfert i USA. Prekliniske
in vitro-evalueringer forutsier ikke ngdvendigvis klinisk ytelse med hensyn til
trombedannelse. Kateterskaftet er laget av Carbothane 3585A (6,43 g) med 20 %
bariumsulfat for rentgentetthet (1,61 g), 2 % Endexo-plastpolymer (0,164 g) og
0,2 % blagrenn farge (0,0164 g). Det er permanent eksponert for blod.

Merk: ENDEXO-teknologien er beregnet pad & redusere kateterrelatert
trombedannelse, og er ikke beregnet pa & behandle eller eliminere eksisterende
tromber.

TILTENKT BRUK

e BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med ENDEXO-teknologi
er beregnet pa a gi langsiktig vaskuleer tilgang for hemodialyse hos voksne.

* Katetre starre enn 40 cm er beregnet for innfaring i vena femoralis.

INDIKASJONER FOR BRUK:

BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med ENDEXO-teknologi er
beregnet pa & gi langsiktig vaskuleer tilgang for hemodialyse hos voksne.

KLINISKE FORDELER

Den kliniske fordelen med BioFlo DuraMax-kateter for kronisk hemodialyse
med ENDEXO-teknologi er & gi umiddelbar tilgang for hemodialyse med
gjennomfarbarhet for langsiktig vaskulear tilgang.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON:

Dette kateteret kan brukes hos voksne pasienter med nyresykdom pa sluttstadiet
som krever langsiktig vaskuleer tilgang for hemodialyse.

TILTENKTE BRUKERE

e BioFlo DuraMax-kateteret for kronisk hemodialyse med ENDEXO-teknologi
skal fares inn, manipuleres og fiernes av en kvalifisert, lisensiert
implantasjonskliniker eller annet kvalifisert helsepersonell under
anvisning fra en implantasjonskliniker.

¢ Denne enheten skal kun brukes av implantasjonsklinikere og
helsepersonell som allerede er opplart i dialysetilgang, kateterstell og
katetervedlikehold. Brukere kan motta ytterligere produktoppleering etter
behov fra en representant for det kliniske teamet hos Merit Medical ved a
kontakte kundeservice pa +1800-356-3748.

KONTRAINDIKASJONER

* Kateteret er kun beregnet for vaskuleer tilgang til langvarig bruk og skal ikke
brukes til noe annet formal enn det som er angitt i disse instruksjonene.

e Deterkjent eller mistanke om tilstedeveerelse av annen enhetsrelatert
infeksjon, bakteriemi eller septikemi.
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Det foreligger alvorlig kronisk obstruktiv lungesykdom.
Det har forekommet tidligere bestraling av det prospektive innfaringsstedet.

Det har forekommet tidligere episoder med venetrombose eller vaskulaere
kirurgiske prosedyrer pa det prospektive plasseringsstedet.

Lokale vevsfaktorer som vil hindre riktig stabilisering og/eller tilgang for
enheten.

De avtrekkbare innferingshylsene med ventil er ikke utformet for bruk i
arteriesystemet.

ADVARSLER

| sjeldne tilfeller der en kobling skiller seg fra noen komponent under
innfaring eller bruk, skal du ta alle ngdvendige trinn og forholdsregler
for & forhindre blodtap eller luftembolisme og fjerne kateteret.

Ikke far frem ledesonden eller kateteret hvis du kjenner uvanlig motstand.

Ikke sett inn eller trekk ut ledesonden med makt fra noen komponent.
Ledesonden kan brekke eller rakne. Hvis ledesonden blir skadet, ma
innfaringsnalen eller innfaringshylsen og ledesonden fiernes sammen.

Bruk av overdreven trekkraft pa kateteret kan fare til at suturvingen lasner
fra bifurkaturen.

For & unnga luftembolisme skal ventilen i den avtrekkbare hylsen med
enkeltventil lukkes fer dilatatoren settes inn, og ledesonden og dilatatoren
skal fiernes fra den avtrekkbare hylsen med ventil umiddelbart etter
hylseinnfaring.

Ikke bruk aceton pa noen del av kateterslangen. Eksponering for dette
middelet kan forarsake kateterskade.

Kateteret skal brukes med forsiktighet og kun etter ngye vurdering hos
pasienter som er utsatt for bledningskomplikasjoner.

Ledesonden, tunneleringsinstrumentet, skalpellen og innfaringsnalen
inneholder kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR 1B og er til stede i en
konsentrasjon over 0,1 vektprosent.

FORHOLDSREGLER

Ikke bruk skarpe instrumenter i neerheten av forlengelsesslangen eller
kateterlumenet.

Ikke bruk saks til & fierne bandasjen.

Kateteret vil bli skadet hvis det brukes andre klemmer enn det som falger
med dette settet.

Hvis en klemme brekker, mé kateteret skiftes ut sa snart som mulig.

Avklemming av slangen gjentatte ganger pa samme sted kan svekke
slangen. Unngé a klemme av neer luerne og koblingen pé kateteret.

Undersgk kateterlumenet og -forlengelsene far og etter hver behandling
med henblikk pa skade.

For & unnga ulykker ma du serge for at alle hetter og blodslangetilkoblinger
er forsvarlig festet far og mellom behandlinger.

Bruk bare (gjengede) luer-lock-koblinger med dette kateteret.

Gjentatt overstramming av blodslanger, sprayter og hetter vil redusere
koblingens levetid og kan fare til potensiell koblingssvikt.

Hvis det brukes en annen innfaringshylse enn den som falger med, ma du
kontrollere at kateteret passer lett gjennom innfaringshylsen.

Ikke sy gjennom noen del av kateteret. Hvis det brukes suturer til & feste
kateteret, ma det pases at de ikke okkluderer eller kutter kateteret.
Kateterslangen kan revne nar den utsettes for overdreven kraft eller
rue kanter.

Unnga skarpe eller spisse vinkler under implantasjonen, da dette kan
kompromittere kateterets funksjonalitet.

Ikke bruk overdreven kraft til & skylle gjennom et blokkert lumen. Ikke bruk
en mindre sprayte enn 10 ml.

Skrubb kateterets luer-lock-koblinger med et egnet antiseptisk middel
etter at hetten er fiernet og fer tilgang. Utfares hver gang kateteret dpnes
eller kobles fra.

Hvis luer-lock-koblingene er renset med en renselgsning, ma du la
lasningen tarke helt for du setter pa kateterendehettene. Fest endehettene
med tape mellom behandlinger for a beskytte dem mot utilsiktet fjerning.

Det anbefales ikke & fere kateteret inn gjennom et tidligere stentet kar,
da kateteret kan lasne stenten slik at det migrerer.
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e Plassering av katetre via vena femoralis ma planlegges naye nar det gjelder
innferingssted, tunnel og utgangssted. Det ma tas hensyn til muligheten
for permanent tilgang i det lemmet. Hvis det kan dannes en arteriovengs
fistel eller grafti det lemmet, skal plassering av et kateter i anatomien
til det lemmet unngas safremt det er mulig. Valg av utgangssteder og
tunnelkanaler skal vurderes ngye med henblikk pa felgende:

1. Minimer interferens med pasientens mobilitet.

2. Maksimer pasientkomforten.

3. Oppretthold en sa bred og svak bue som mulig for & minimere
muligheten for at kateteret far knekk.

4. Minimer infeksjonsrisiko.

5. Minimer kateterlengden (med hensyn til de tidligere vurderingene)
for 8 maksimere kateterets potensielle blodstremning. Katetre som

plasseres via vena femoralis, vil generelt ha lavere blodstremning enn

katetre som plasseres via vena jugularis interna.

* Noen pasienter kan vaere overfalsomme overfor heparin eller ha
heparinindusert trombocytopeni (HIT), og disse pasientene ma ikke fa
kateteret Idst med heparinisert saltlgsning.

BIVIRKNINGER / POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:

e Luftemboli

e Bakteriemi

e Skade pa plexus brachialis

e Hjertearytmi

e Hjertetamponade

e Sentral venetrombose

e Endokarditt

¢ Infeksjon pa utgangsstedet

e Eksanguinasjon

e Laserasjon pé arteria femoralis
e Skade pa nervus femoralis

e Dannelse av fibrinhylse

e Hematom

e  Bladning

* Hemothorax

e Punksjon av vena cava inferior
¢ Inflammasjon

e Laserasjon pé karet

e Trombose ilumen

e Skade pa mediastinum

e Perforering av kar

e Pleuraskade

*  Pneumothorax

e Lungeembolisme

*  Retroperitoneal blgdning

*  Punksjon av hgyre atrium

e Septikemi

e Punksjon av arteria subclavia

e Subkutant hematom

¢ Punksjon av vena cava superior
e Laserasjon pé ductus thoracicus
e Tunnelinfeksjon

e Vaskuleer trombose

e Venestenose

e Fgrinnfaring ma du serge for a veere kjent med komplikasjonene
ovenfor og deres akuttbehandling dersom noen av dem skulle oppsta.

LEVERT TILSTAND

Oppbevares tart og kjelig. Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller

skadd. Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller uleselig.

INNFORINGSSTEDER

BioFlo DuraMax-dialysekateteret kan fares inn perkutant og plasseres ideelt i
vena jugularis. Selv om dette kateteret kan plasseres i vena subclavia, er vena
jugularis interna det foretrukne stedet. Katetre med en lengde pé over 40 cm
(spiss til mansjett) er utformet for innfaring i vena femoralis.

BRUKSANVISNING

e Pasienten skal veere i en modifisert Trendelenburg-posisjon, med
gvre del av brystet eksponert og hodet litt dreid mot motsatt side
av innfaringsomrédet. Et lite, rullet handkle kan settes inn mellom
skulderbladene for & lette fremtredelsen av brystomradet.
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Innfaringssted i vena

jugularis interna \-'{\\ ,f
Innferingssted i // )\M

vena subclavia 1

o i A
Spissplassering

¢ Be pasienten lgfte hodet fra sengen for & definere sternomastoidmuskelen.
Kateterisering utfgres ved toppen av trekanten som dannes mellom
de to hodene pa sternomastoidmuskelen. Toppen skal veere ca. tre
fingerbredder over clavicula. Arteria carotis skal palperes medialt for
kateterinnfaringspunktet.

e Merk posisjonen til arteria subclavia, som er posteriort for clavicula,
superiort for det farste ribbeinet og anteriort for arteria subclavia. (Pa et
punkt like lateralt for vinkelen dannet av clavicula og det farste ribbeinet.)

ADVARSEL:

* Pasienter som trenger ventilatorstatte, har gkt risiko for pneumothorax
under kanylering av vena subclavia, noe som kan forarsake komplikasjoner.

¢ Forlenget bruk av vena subclavia kan veere forbundet med stenose i vena
subclavia.

e Pasienten skal ligge fullstendig pa ryggen. Begge arteriae femorales skal
palperes for valg av sted og konsekvensvurdering. Kneet pa samme side
av innfaringsstedet skal flekteres og laret abduseres. Plasser foten over
motsatt ben. Vena femoralis er deretter posterior/medialt for arterien.

Forholdsregel: Forekomsten av infeksjon kan veere gkt ved innfaring i
vena femoralis.

o Bekreft kateterets endelige posisjon med rgntgen av brystet. Rutinemessig
rentgen skal alltid utfares etter den farste innfaringen av dette kateteret
for a bekrefte riktig spissplassering far bruk.

e Kateterspissens femoralisplassering anbefales ved overgangen mellom
vena iliaca og vena cava inferior.

ANVISNINGER FOR SELDINGER-INNFGRING

e Les bruksanvisningen ngye far du bruker enheten. Kateteret skal fares
inn, manipuleres og fiernes av en kvalifisert, lisensiert lege eller annet
kvalifisert helsepersonell under anvisning fra en implantasjonskliniker.

¢ De beskrevne medisinske teknikkene og prosedyrene i denne
bruksanvisningen utgjer ikke alle medisinsk akseptable protokoller, og de
er heller ikke ment som en erstatning for implantasjonsklinikerens erfaring
og vurdering ved behandling av en bestemt pasient.

e Folg standard sykehusprotokoller nar det er aktuelt.

1. Streng aseptisk teknikk ma brukes under prosedyrer for innfaring, vedlikehold
og kateterfierning. Serg for et sterilt operasjonsfelt. Operasjonssalen er
det foretrukne stedet for kateterplassering. Ta forholdsregler for maksimal
barriere, inkludert bruk av hette, munnbind, steril frakk, sterile hansker og en
steril helkroppsduk for innfaring av sentrale venekatetre. Bruk munnbind pa
pasienten. Barber huden over og under innfaringsstedet. Klargjer ren hud
med et > 0,5 % klorheksidinpreparat med alkohol fer innfaring av sentralt
venekateter. Hvis det er en kontraindikasjon mot klorheksidin, kan jodtinktur,
jodofor eller 70 % alkohol brukes som alternativer. Antiseptika skal fé tarke i
henhold til produsentens anbefalinger fer kateteret plasseres.

2. Valg av riktig kateterlengde avgjares av implantasjonsklinikeren.
Riktig valg av kateterlengde er viktig for & oppna riktig plassering
av spissen. Rutinemessig rantgen skal alltid utferes etter den farste
innfaringen av dette kateteret for a bekrefte riktig plassering far bruk.

3. Administrer tilstrekkelig lokalbedavelse for & bedave innfaringsstedet
fullstendig.
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10.

Lag et lite innsnitt ved utgangsstedet pa brystveggen ca. 8-10 cm
under clavicula. Lag et nytt innsnitt over og parallelt med det farste,
pa innfaringsstedet. Lag innsnittet ved utgangsstedet bredt nok til

a romme mansjetten, ca. 1 cm.

Bruk butt disseksjon til & opprette den subkutane tunnelapningen.

Fest kateteret til trokaren (en lett vridende bevegelse kan vare nyttig).
Skyv katetertunneleringshylsen over kateteret og serg for at hylsen dekker
den distale spissen pa kateteret. Sett trokaren inn i utgangsstedet og lag
en kort subkutan tunnel. Ikke tunneler gjennom muskelen. Tunnelen skal
lages med forsiktighet for a unnga skade p& omkringliggende kar.

Advarsel: Ikke overekspander subkutant vev under tunnelering.
Overekspansjon kan forsinke/forhindre mansjettinnvekst.

For kateteret forsiktig inn i tunnelen. Ikke trekk eller rykk i kateterslangen.
Hvis det kjennes motstand, kan ytterligere butt disseksjon forenkle
innfaringen. Fjern kateteret fra trokaren med en lett vridende bevegelse
for & unnga skade pé kateteret.

Forholdsregel: Ikke trekk tunneleringsinstrumentet ut i vinkel. Hold
tunneleringsinstrumentet rett for 8 unnga skade pé kateterspissen.

o~ T

Merk: En tunnel med en bred, svak bue reduserer risikoen for knekk.
Tunnelen skal veere kort nok til at Y-koblingen pa kateteret ikke kommer
inn i utgangsstedet, men likevel lang nok til & holde mansjetten 2 cm
(minimum) fra hudépningen.

Skyll kateteret med saltlgsning, og klem deretter av kateterforlengelsene
for & sikre at saltlasning ikke utilsiktet dreneres fra lumenene.
Bruk medfelgende klemmer.

Forholdsregel: Ikke klem av den delen av kateteret som har to lumen.
Klem kun av forlengelsene. Ikke bruk tagget tang. Bruk kun de
medfalgende slangeklemmene.

Settinnfaringsnalen med pafestet sprayte inn i malvenen. Aspirer for a sikre
riktig plassering. Bruk ultralydveiledning for & plassere kateteret (hvis denne
teknologien er tilgjengelig) for a redusere antallet kanyleringsforsgk og
mekaniske komplikasjoner. Ultralydveiledning skal kun brukes av personer
som har fatt fullstendig oppleering i teknikken.

Fiern sprayten og plasser tommelen over enden av nalen for & unnga
blodtap eller luftembolisme. Trekk den fleksible enden av ledesonden
tilbake inn i fremfaringsenheten slik at kun enden av ledesonden er synlig.
For fremfaringsenhetens distale ende inn i nalekoblingen. Far ledesonden
fremover, inn i og forbi nalekoblingen og inn i méalvenen.

Forsiktighetsregel: Lengden pa vaieren som settes inn, bestemmes av
pasientens starrelse. Overvak pasienten for arytmi gjennom hele denne
prosedyren. Pasienten skal plasseres pa en hjertemonitor i lapet av denne
prosedyren. Hjertearytmier kan oppsta hvis ledesonden far passere inn i
hayre atrium. Ledesonden skal holdes godt fast under denne prosedyren.

Fiern nélen og etterlat ledesonden i malvenen. Forstarr kutant
punksjonssted med skalpell.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV CAPTIVE® J-UTRETTER

11.

Grip flensen pa Captive J-utretteren mellom pekefingeren og tommelen.

J-utretter
Flens

Dispensertube

—

|— Ledesonde

LEDESONDE | FASTLAST POSISJON
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12. Trekk forsiktig i flensen pa Captive J-utretteren til den er akkurat fiernet fra
dispensertuben.

—
J-UTRETTER 0G LEDESONDE
FRIGJORT FRA DISPENSER

13. Hold ledesonden og skaftet pa Captive J-utretteren og trekk ledesonden
helt ut av dispenseren.

Ledesonde

e |

FJERNING AV LEDESONDE FRA DISPENSER

Forsiktighetsregel: IKKE grip tak i og trekk i ledesonden far Captive
J-utretteren er frigjort. Det kan oppsté skade pa ledesonden hvis den
trekkes mot festemekanismen pa Captive J-utretteren.

INSTRUKSJONER FOR SPLITTBAR INNFORINGSHYLSE MED VENTIL

Forholdsregler: Dilatatorer og katetre skal tas sakte ut av hylsen. Rask fjerning
kan skade ventildelene og fare til blodgjennomstramning gjennom ventilen.
Ledesonden eller hylsen ma aldri fares inn eller trekkes ut hvis det er motstand.
Finn arsaken ved hjelp av fluoroskopi, og foreta utbedrende tiltak.

14. For kardilatatoren inn i hylsen til dilatatorhetten brettes over ventilhuset og
fester dilatatoren pa hylseenheten.

15. Trekk dilatatoren/hylseenheten over ledesonden.

16. For frem dilatatoren og hylsen sammen med en vridende bevegelse over
ledesonden og inn i karet. Det kan veere tilradelig med fluoroskopisk
observasjon. Hvis du fester en klemme eller hemostat til den proksimale enden
av ledesonden, kan du unngé at hele ledesonden fares inn i pasienten.

17. Nar enheten er helt innfart i venesystemet, skal dilatatorhetten separeres
fra hylseventilen ved & rikke dilatatorhetten av koblingen (se figur A).

Figur A

18. Trekk ledesonden og dilatatoren langsomt ut, og la hylsen ligge pa plass.
Ventilen vil redusere blodtapet og utilsiktet aspirasjon av luft giennom
hylsen.

19. Far inn kateteret gjennom ventilen/hylsen og frem til riktig posisjon.

20. Brekk ventilhusets fliker skarpt av i et plan vinkelrett pa hylsens lengdeakse
for & splitte ventilen og trekke hylsen fra hverandre mens den trekkes ut av
karet (se figur B).

Figur B
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21. Fjern hylsen fra pasienten.

INSTRUKSJONER FOR HYLSE MED ENKELTVENTIL

FORSIKTIGHETSREGLER:

e Den avtrekkbare innfaringshylsen med ventil er utformet for a redusere
blodtap og risikoen for luftinntak, men den er ikke en hemostaseventil.

e Denerikke beregnet pa a opprette en fullstendig toveis forsegling,
og den er heller ikke beregnet pa arteriell bruk.

e Ventilen vil redusere luftinntaket betydelig. Ved vakuumtrykk pa -12 mmHg
kan opptil 4 ml/sek med luft passere gjennom ventilen pa den avtrekkbare
innfaringshylsen med ventil.

e Ventilen vil redusere blodstremningen betydelig, men noe blodtap
gjennom ventilen kan forekomme.

22. Fjern dilatatoren fra hylsen og skyv ventilen over hylseapningen. Far dilatatoren
gjennom ventilen og Ias den pa plass med den roterende kragen.

Roterende krage

23. Farinnfaringsenheten/dilatatorenheten frem over ledesonden inn i venen.

Merk: Hvis det brukes en annen hylse, skal produsentens instruksjoner
folges.

Forsiktighetsregel: La aldri hylsen vaere pa plass som et inneliggende
kateter. Det vil fare til skade pa venen.

24. Fjern dilatatoren og ledesonden fra innferingsenheten/dilatatorenheten
ved & |ase opp den roterende kragen og trekke dilatatoren forsiktig ut av
hylsen.

Merk: Hvis prosedyren ikke tillater bruk av en ventil, skyver du ventilen
bort fra hylseapningen og bruker hylsen som en standardhylse.

Lumeni
avtrekkbar hylse

25. Far den distale kateterspissen frem gjennom ventilen. For & unnga knekk
pa kateteret kan det veere ngdvendig a fere det frem i sma trinn ved & gripe
kateteret neer hylsen.

26. Etter at kateteret er posisjonert, brekker du hylsehandtaket i to.

27. Trekk den siden av handtaket som ikke har en ventil, delvis bort fra
kateteret.

28. Hold kateteret godt pa plass naer ventilen, og trekk ventilen av kateteret.

Merk: Det er normalt & kjenne litt motstand mens kateteret trekkes
gjennom spalten pé ventilen.
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Trekk ventilen

nabveens_—w

Hold kateteret
pa plass

Forsiktighetsregel: Ikke trekk fra hverandre den delen av hylsen som er
igjen i karet. For @ unngé karskade skal hylsen trekkes sa langt tilbake som
mulig og hylsen rives opp bare noen fa centimeter om gangen.

29. Fjern hylsen fra pasienten.

30. Foreta eventuelle justeringer av kateteret under fluoroskopi. Den distale
spissen skal plasseres pa niva med overgangen mellom vena cava
superior og hayre atrium eller inn i midtre del av hgyre atrium for a sikre
optimal blodstremning.

31. Fest spraytene til begge forlengelsene og apne kiemmene. Blod skal
aspirere lett fra bade arteriell og vengs side. Hvis en av sidene viser stor
motstand mot blodaspirasjon, kan det hende at kateteret ma roteres eller
flyttes for & oppna tilstrekkelig blodstremning.

32. Nar tilstrekkelig aspirasjon er oppnadd, skal begge lumenene skylles med
sprayter fylt med saltlasning ved bruk av hurtigholusteknikk. Serg for at
klemmene pa forlengelsesbhena er apne under irrigasjonsprosedyren.

33. Lukk forlengelsesklemmene, fiern spreytene og sett en injeksjonshette pa
hver luer-lock-kobling. Unngé luftembolisme ved & holde forlengelsesslangen
avklemt til enhver tid nar den ikke er i bruk, og ved & aspirere og deretter
skylle kateteret med saltlasning fer hver bruk. Fiern luft fra kateteret og alle
tilkoblingsslanger og hetter ved hver endring i slangetilkoblinger.

34. For & opprettholde gjennomlgpende kateterdpning ma det dannes

en heparinlas i begge lumenene. Se sykehusets retningslinjer for
heparinisering.

Forholdsregel: Kontroller at all luft er aspirert fra kateteret og
forlengelsene. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til luftembolisme.

35. Nar kateteret er last med heparin, lukker du klemmene og setter
injeksjonshettene pa forlengelsenes hunnluere.

36. Bekreft riktig spissplassering med fluoroskopi. Den distale vengse spissen
skal plasseres pa nivd med overgangen mellom vena cava og atrium eller
inn i hgyre midtatrium for & sikre optimal blodstremning.

Forholdsregel: Hvis kateterplasseringen ikke verifiseres, kan det fare til
alvorlig traume eller dadelige komplikasjoner.

Festebandasje og festing av kateter:

37. Syigjen innfaringsstedet. Sy kateteret pa huden ved hjelp av suturvingen.
Ikke sy giennom noen del av kateteret. Hvis det brukes suturer til a feste
kateteret, ma det pases at de ikke okkluderer eller kutter kateteret.

Forholdsregel: Ver forsiktig ved bruk av skarpe gjenstander eller naler i
naerheten av kateterlumenet. Kontakt med skarpe gjenstander kan fere til
at kateteret svikter.

38. Dekkinnfarings- og utgangsstedet med festebandasje.
39. Kateteret ma veere festet/sydd gjennom hele implantasjonens varighet.
40. Registrer kateterlengden og kateterets partinummer i pasientens journal.

HEMODIALYSEBEHANDLING

MERK: Nar en sprayte eller blodslange festes direkte til kateterkoblingen,
skal luerkoblingen opprettes mens kateterkoblingen holdes godt fast, i stedet for
aholde noen annen del av kateteret. Nar en sprayte eller blodslange festes til en
injeksjonshette, skal luerkoblingen opprettes mens du holder injeksjonshetten,
i stedet for kateterkoblingen eller noen del av kateteret.
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Unnga & vri kateteret mens du kobler til. Ikke bruk hemostater til & feste eller
fierne enheter med luer-lock-tilkoblinger.

Heparinlgsningen ma fiernes fra hvert lumen fer behandling for a forhindre
systemisk heparinisering av pasienten. Aspirasjon skal baseres pa
dialyseavdelingens protokoll.

For dialyse begynner, ma alle tilkoblinger til kateteret og ekstrakorporale
kretser undersgkes ngye.

Hyppig visuell inspeksjon skal utfares for & oppdage lekkasjer og forhindre
blodtap eller luftembolisme.

Hvis det oppdages lekkasje, skal kateteret avklemmes umiddelbart.

Forholdsregel: Kateteret skal kun kiemmes av med medfalgende
slangeklemmer.

Ngdvendig avhjelpende tiltak ma iverksettes far dialysebehandlingen
fortsettes.

Merk: Overdrevent blodtap kan fare til sjokk hos pasienten.

Hemodialyse skal utfares under implantasjonsklinikerens instruksjoner.

HEPARINISERING

S

Hvis kateteret ikke skal brukes umiddelbart for behandling, skal man falge
de foreslatte retningslinjene for gjennomlgpende kateterépning.

For & opprettholde gjennomlgpende kateterapning mellom behandlinger
ma det opprettes en heparinlas i hvert lumen i kateteret.

Falg sykehusets protokoll for hyppighet og konsentrasjon av heparinlas.

Trekk heparin inn i to sprayter, tilsvarende mengden angitt pa den
arterielle og den vengse forlengelsen. Kontroller at spraytene er fri for luft.

MERK: Fyllingsvolumet til hvert lumen som er angitt pa kateterklemmene,
ma vurderes for a unngé systemiske effekter av laselgsningen.

Tabell 1: Fyllingsvolumer

Kateterlengde Lumen
Arterielt (ml) Vengst (ml)
20cm 18 1.9
22 cm 19 2,1
24cm 2,0 21
28 cm 2,2 2,3
32cm 23 24
36 cm 25 2,6
40cm 2] 2,8
48 cm 31 32
55 cm 34 37

Fiern injeksjonshettene fra forlengelsene.

Fest en sprayte med heparinlgsning til hunnlueren pé hver forlengelse.
Apne forlengelsesklemmene.

Aspirer for & sikre at det ikke tvinges luft inn i pasienten.

Injiser heparin i hvert lumen ved bruk av hurtigholusteknikk.

Merk: Hvert lumen skal fylles fullstendig med heparin for a sikre
effektivitet.

Lukk forlengelsesklemmene.

Forholdsregel: Forlengelsesklemmer skal bare veere apne for aspirasjon,
skylling og dialysebehandling.

Fiern spraytene.
Fest en steril injeksjonshette pa hunnluerne pa forlengelsene.

| de fleste tilfeller er det ikke ngdvendig med mer heparin pa 48-72 timer,
forutsatt at lumenene ikke har blitt aspirert eller skylt.
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STELL AV KATETERSTED

¢ Rengjor huden rundt kateteret. Dekk utgangsstedet med okklusiv
bandasje, og la forlengelser, klemmer og hetter vaere utildekket slik at
personell har tilgang til dem.

e Sarbandasjer ma holdes rene og tarre.

e CDC anbefaler falgende for midler for stell av katetersted og/eller
hudantiseptika til katetre for kronisk hemodialyse:

e Bruk av alkoholbasert klorheksidinlgsning (> 0,5 %) som farstelinjes
hudantiseptika for stell av kateterets utgangssted. Alternativer for
pasienter med klorheksidinintoleranse: Povidonjod (helst med alkohol)
eller 70 % alkohol

e Péfar salve med povidonjod eller salve med bacitracin/gramicidin/
polymyksin B under skifte av kateterbandasjen. Alternativ: Trippel
antibiotisk salve (bacitracin/neomycin/polymyksin B)

e Antiseptika skal fa terke i henhold til produsentens anbefalinger for
kateteret plasseres.

e Pafer salve med antibiotika eller salve med povidonjod pa kateterets
utgangssted under bandasjeskift.

*  Bruk enten sterilt gasbind eller en steril, gjennomsiktig, halvgjennomtrengelig
festebandasie til 8 dekke kateterstedet. La forlengelser, klemmer og hetter
veere utildekket slik at personell har tilgang til dem.

e Hvis en pasient er diaforetisk, eller hvis kateterstedet blar eller lekker, skal
det brukes en gaskompress til dette er |gst.

e Festebandasjer ma holdes rene og terre. Skift bandasjen pa kateterstedet
hvis bandasjen blir fuktig, lasner eller er synlig skitten.

e Skift ut gjennomsiktige festebandasjer som er brukt pa steder med
tunnelert eller implantert sentralt venekateter, maks én gang i uken (med
mindre festebandasjen er skitten eller lgs) til innfaringsstedet er tilhelet.

Forholdsregel: Pasientene ma ikke svamme, dusje eller blgtlegge
fikseringsbandasjen under bading.

e Hvis kraftig perspirasjon eller utilsiktet veeting kompromitterer bandasjens
klebeevne, ma det medisinske personellet eller sykepleiere skifte
festebandasjen under sterile forhold.

¢ BioFlo DuraMax-hemodialysekateteret med ENDEXO-teknologi er
testet for kompatibilitet med falgende antiseptika eller midler for stell
av katetersted (arkiverte data). Se institusjonens protokoller og/eller den
lisensierte klinikerens forordning for spesifikke instruksjoner om stell
av katetersted.

Antiseptika eller midler for stell av BioFlo DuraMax-hemodialysekateter
katetersted med ENDEXO-teknologi

1-kloroheksan

70 % isopropylalkohol**

Hydrogenperoksid 3 %

ChloraPrep One Step

Klorheksidinglukonat 4 % lgsning

Povidinjod 10 % topikal lasning

Polysporin-salve

= === |=|=|=|=

Trippel antibiotisk salve (vanlig styrke)

=

Bacitracin Plus-salve

** Kompatibilitet er ikke etablert for Iasing av katetre med alkohol. Etanollasing har vist seg 4 ha negativ
innvirkning pé integriteten og ytelsen til polyuretankatetermaterialer 23

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.htm|

2. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L og Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a
systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

KATETERETS YTELSE

Forsiktighetsregel: Ga alltid gjennom sykehusets eller avdelingens protokoll,
potensielle komplikasjoner og behandling av disse, advarsler og forholdsregler
for du utferer noen form for mekanisk eller kjemisk intervensjon som reaksjon
pa problemer med kateterets ytelse.

Advarsel: Bare en implantasjonskliniker som er kjent med de riktige teknikkene,
skal forsake falgende prosedyrer.
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Utilstrekkelig stromning:

Falgende kan forarsake utilstrekkelig blodstremning:

e Okkludert arteriehull pa grunn av koagulering eller fibrinhylse.
Lasninger inkluderer:

e Kjemisk intervensjon med trombolytisk middel.

Behandling av enveisobstruksjon:

Det foreligger enveisobstruksjon nar et lumen lett kan skylles, men blod ikke
kan aspireres. Dette skyldes vanligvis feilplassering av spissen.

En av falgende justeringer kan fjerne obstruksjonen:
e Omposisjoner kateteret.

e Omposisjoner pasienten.

e Fa pasienten til & hoste.

e Hvis det ikke er motstand, skyller du kateteret kraftig med steril fysiologisk
saltlasning for & preve a flytte spissen vekk fra karveggen.

Infeksjon:

Forholdsregel: Pa grunn av risikoen for eksponering for hiv (humant
immunsviktvirus) eller andre blodbarne patogener skal helsepersonell
alltid falge universelle forholdsregler for blod og kroppsveesker under
behandling av alle pasienter.

»  Steril teknikk skal alltid felges naye.

e Klinisk anerkjent infeksjon pa et kateterutgangssted skal behandles
umiddelbart med riktig antibiotikabehandling.

e Hvis det oppstar feber hos en pasient med et kateter pa plass, skal du
ta minst to blodkulturer fra et sted fjernt fra kateterets utgangssted.
Hvis blodkulturen er positiv, ma kateteret fijernes umiddelbart og riktig
antibiotikabehandling startes. Vent 48 timer far nytt kateteret plasseres.
Innfgring skal foretas pa motsatt side av det opprinnelige kateterets
utgangssted safremt det er mulig.

KATETERFJERNING

Advarsel: Bare en implantasjonskliniker som er kjent med de riktige teknikkene,
skal forsgke falgende prosedyrer.

Forholdsregel: Ga alltid gjennom sykehusets eller avdelingens protokoll,
potensielle komplikasjoner og behandling av disse, advarsler og forholdsregler
far kateteret fiernes.

1. Palper kateterets utgangstunnel for & lokalisere mansjetten.

2. Administrer tilstrekkelig lokalbedavelse til utgangsstedet og
mansjettstedet for & bedave omradet fullstendig.

3. Klipp suturene av suturvingen. Falg sykehusets protokoll for fjerning av
hudsuturer.

4. Lag et 2 cminnsnitt over mansjetten, parallelt med kateteret.

5. Disseker ned til mansjetten ved bruk av butt og skarp disseksjon som
indisert.

6. Grip mansjetten med klemme nar den er synlig.
7. Klem av kateteret mellom mansjetten og innfaringsstedet.

8. Klipp kateteret mellom mansjetten og utgangsstedet. Trekk den indre delen
av kateteret tilbake gjennom innsnittet i tunnelen.

9. Fjern den gjenveerende delen av kateteret (dvs. delen i tunnelen) gjennom
utgangsstedet.

Forholdsregel: Ikke trekk den distale enden av kateteret gjennom
innsnittet, da det kan fare til kontaminasjon av saret.

10. Pafar trykk pa den proksimale tunnelen i ca. 10-15 minutter eller til
blgdningen stopper.

11. Lukk innsnittet med sutur og péfer bandasjen for & fremme optimal
tilheling.

12. Kontroller kateterets integritet med henblikk pa rifter, og mal kateteret nar
det er fiernet. Det m& ha samme kateterlengde som da det ble satt inn.
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Tabell 2: Stremning vs. trykkdata

20 cm rett -132 | 130 -86 89 -64 68
22 cm rett -134 | 130 -82 87 -59 7
24 cm rett -136 | 138 -83 89 -58 59
28 cm rett -161 139 | -107 95 -75 75
32 cm rett -165 | 159 | -108 [ 102 -81 74
36 cm rett -164 | 160 | -109 [ 113 -67 84
40 cm rett -169 | 173 | -112 | 118 -7 88
48 cm rett -198 | 180 | -142 | 129 -80 89
55 cm rett =220 | 197 | -151 14 -92 104

MERK: STROMNINGSTESTING REPRESENTERER LABORATORIERESULTATER FRA SIMULERT |
BRUKSTESTING. EN SIMULERT LASNING SOM REPRESENTERER BLOD MED EN VISKOSITET PA
3,0=+0,1cpVED 37 +5 °C BLE BRUKT TIL TESTINGEN.

Diagram 1: Trykk vs. stremningshastighet

200
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100 | o oo = m 2SS e
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= -100 '—--______ ...
i ]
-200 _------
-250
200 250 300 350 400
o Stremningshastighet (ml/min)
E ssssn: 20 cm BioFlo  =====36 cm BioFlo = = =55 cm BioFlo
§§ DuraMax DuraMax DuraMax

Diagram 2: Resirkulering
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MERK: RESIRKULERING REPRESENTERER LABORATORIERESULTATER FRA SIMULERT BRUKSTESTING
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| samsvar med kravene i 21CFR del 801.15 er en forklaring av symbolene som
vises uten medfelgende tekst i produktmerkingen, oppgitt nedenfor

Symbol Ref. | Symbolets tittel |Symbolets betydning
“ 511 | Produsent Indikerer produsenten av det medisinske
utstyret.?
513 | Produksjonsdato Indikerer datoen da det medisinske utstyret
ble produsert.?
. Indikerer den siste datoen for bruk av det
5.1.4 | Brukesinnen L
medisinske utstyret.®
Indikerer produsentens batchkode for
5.1.5 | Batch-kode identifisering av batch eller lot.
Indikerer produsentens katalognummer for
516 | Katalognummer identifisering av det medisinske utstyret.®
518 | Imoortar Indikerer rettssubjektet som importerer det
o P medisinske utstyret til det lokale omradet.?
523 Sterilisert med Indikerer at det medisinske utstyret har blitt
| etylenoksid sterilisert med etylenoksid.?
% 526 | M3 ikke resteriliseres Indlke_rgr et medisinsk utstyr som ikke skal
resteriliseres.?
Skal ikke brukes hvis Indikerer «_at medlsms!( utstyr som ikke sEaI
. brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet,
5.2.8 | emballasjen er skadet. S
- og at brukeren skal se bruksanvisningen for
Se bruksanvisningen. . . )
ytterligere informasjon.?
O 5.2.11 Enkglt sterilt Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem.?
barrieresystem
© 5.2.12 Dobbelt sterilt Indikerer et dobbelt sterilt barrieresystem.®
barrieresystem
Enkelt sterilt
5213 barrieresystem Indikerer et enkelt sterilt barrieresystem med
- med beskyttende beskyttende emballasje innvendig.®
emballasje innvendig
\\:I, Indi o 2
Oy ndikerer et medisinsk utstyr som ma beskyttes
4\ 5.3.2 | Beskyttes mot sollys mot yskilder
7
if. - . s
534 |Lagres pa et tort sted Indlkere_r et medisinsk utstyr som ma beskyttes
mot fuktighet.?
27°C 536 |gvre temperaturgrense Indikerer den gvre temperaturgrensen som det
- P 9 medisinske utstyret trygt kan utsettes for.?
Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet
5.4.2 | Skal ikke gjenbrukes kun til engangsbruk, eller til bruk pa én pasient
under én prosedyre.®
Se bruksanvisningen
eller se (.je" Indikerer at brukeren mé konsultere
5.4.3 | elektroniske P
. bruksanvisningen.?
bruksanvisningen
ifu.angiodynamics.com
Indikerer et medisinsk utstyr som inneholder
5.4.10 Inneholder farlige stoffer som kan veere karsinogene, mutagene
o stoffer eller reproduksjonstoksiske (CMR) eller stoffer
Kobolt med hormonforstyrrende egenskaper.?
Inneholder kobolt som en komponent i rustfritt
stélinivaer < 0,4 %. Denne enheten er ikke
tiltenkt for bruk i mageregionen. Eksponering
av rustfritt stal for sveert sure vaesker som
magevaske kan fore til utvasking av
kobolt fra rustfritt stal. Kobolt er oppfert i
EF 1272/2008 som et karsinogen i klasse 1B og
et reproduksjonstoksin i klasse 1B
5.7.7 | Medisinsk utstyr Indikerer at artiklene er et medisinsk utstyr.?
57.10 Unik Indikerer en beerer som inneholder informasjon
o utstyrsidentifikasjon med unik utstyrsidentifikasjon.?
Forsiktighetsregel: | henhold til faderal
1A |Reseptbelagt lovgivning (USA) skal denne enheten kun
selges av eller etter ordre fra en lege med
autorisasjon.”
. En universell produktnummerkode (UPN-kode)
Universelt
1A representerer produsentens nummer for en
produktnummer

artikkel.
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Symbol Ref. | Symbolets tittel |Symbolets betydning

—

v1 . . Indikerer at det tilstatende tallet gjenspeiler
M}‘ 1A~ | Antall i emballasien antallet enheter i emballasjen.

1135 Reswkule_rbar Resirkulerbar emballasje.©
emballasje

Kun for produkter som direkte eller indirekte
kommer i kontakt med sirkulerende blod.
Gjelder ikke produkter uten potensiell
blodkontakt.

IA | Ikke feberfremkallende

A Autorisert Autorisert representant i Den europeiske

representanti EF union/ Det europeiske fellesskap

a. EN1S0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.

b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

c. EN IS0 14021 - Environmental labels and declarations — Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Med enerett. Endexo er et registrert
varemerke som tilhgrer EVONIK CANADA INC. BIOFLO er et registrert
varemerke som tilhgrer AngioDynamics, Inc. Alle andre varemerker tilharer
sine respektive eiere.
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BioFlo DuraMax®

med ENDEXOQ® teknologi
Kronisk haemodialysekateter

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning (USA) ma dette produkt kun salges eller
ordineres af en leege.

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med brugen af dette udstyr,
skal indberettes til Merit Medical p& CustomerService-SouthJordan@Merit.com og
til det nationale bemyndigede organ. Se falgende webadresse for kontaktoplysninger
til de bemyndigede organer. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Brugsanvisningen findes elektronisk pa www.merit.com.

For at fa en kopi af sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for dette
udstyr henvises til Eudamed pé ec.europa.eu/tools/eudamed, hvor den er knyttet
til den grundleeggende UDI-DI. Den grundleeggende UDI-DI for udstyret er
0884450BUDI651Q6. Indtil Eudamed's hjemmeside er tilgeengelig, kan SSCP'en
ogsa tilgas via falgende link: http://www.merit.com/sscp/

Dette implantable udstyr leveres med en patientvejledning, et implantatkort og
anvisninger tilimplantatkortet. En patientvejledning er tilgeengelig elektronisk pa
www.merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/
bioflo-duramax/. Implantationsklinikeren er ansvarlig for at gennemga
patientvejledningen med patienten. Implantationsklinikeren skal ogsa udfylde
oplysningerne pé implantatkortet og udlevere det udfyldte implantatkort.

ADVARSEL

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret med ethylenoxid (EO). Ma ikke
anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres skader,
skal du kontakte din salgsrepraesentant. Kontrollér far brug, at der ikke er sket
skader under forsendelsen.

Kuntil brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere udstyrets
strukturelle integritet og/eller fare til svigt af udstyret, som igen kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan
o0gsa medfgre risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af en
eller flere smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af udstyret
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad.

BioFlo DuraMax® heemodialysekateter med ENDEXO® teknologi skal behandles som
kontamineret biomedicinsk affald efter brug. Brugt eller ubrugt udstyr skal bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders
politik for sadanne genstande. Skarpe genstande, sasom sikkerhedsskalpel og
indfaringsnal, skal bortskaffes i en beholder til skarpe genstande.

Emballagen til ikke-kontamineret udstyr skal genbruges, hvis det er relevant,
eller bortskaffes som almindeligt affald i overensstemmelse med hospitalets,
administrative og/eller lokale myndigheders politik for sédanne genstande.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

BioFlo DuraMax-hamodialysekateteret med ENDEXO-teknologi er fremstillet
af bled rentgenfast Carbothane med ENDEXO-materiale, der giver oget
patientkomfort og giver fremragende biokompatibilitet.

BioFlo DuraMax kronisk haeemodialysekateter med ENDEXO-teknologi fas i flere
emballagekonfigurationer:
e Kun kateter — bestar af kateteret og to injektionshaetter.
e Basissat med sheath med én ventil/dilatator — bestar af
o BioFlo DuraMax dialysekateter ~ ©  Injektionshatter

o 16F dilatator med aftagelig sheath o  Sikkerhedsskalpel til blad #11

og én ventil o 0,038 tommer (0,97 mm)
o 12F dilatator fleksibel guidewire med
o 14F dilatator J-formet spids

o Tunneleringsinstrument med tre Kizebende sarforbinding

kugler og hylster o 18 G X 2,75 indfaringsnal
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e Basisset med delbar indfaringssheath med ventil/dilatator — bestar af
o BioFlo DuraMax dialysekateter o  Injektionshetter

o 16F dilatator med aftagelig sheath o  Sikkerhedsskalpel til blad #11

og dobbeltventil o 0,038 tommer (0,97 mm)
o 12F dilatator fleksibel guidewire med
o 14F dilatator J-formet spids

o Tunneleringsinstrument medtre ©  Klebende sarforbinding

kugler og hylster o 18 G X 2,75 indfaringsnal

e VascPak™ saet med sheath med én ventil/dilatator — bestar af
o  BioFlo DuraMax dialysekateter o 14F dilatator

o 16F dilatator med aftagelig sheath ©  Tunneleringsinstrument med
og én ventil tre kugler og hylster

o 12F dilatator o Injektionshaetter
o Kleebende sarforbinding

e VascPak-sat med ventil og delbar sheath/dilatator — bestar af
o BioFlo DuraMax dialysekateter ~ o  14F dilatator

o 16F dilatator med aftagelig sheath o  Tunneleringsinstrument med
og dobbeltventil tre kugler og hylster

o 12F dilatator o Injektionshatter
o Klebende sarforbinding

ENDEXO-teknologien er en passiv, ikke-aktiv polymerteknologi, der har vist
sig at veere effektiv til at reducere trombeansamling (baseret pa trombocyttal).
Reduktion af trombeansamling blev evalueret ved hjeelp af akutte in vitro-modeller.
Resultaterne af et in vivo-forsag med far over en anleggelsesperiode pa 31 dage
viste, at BioFlo DuraMax kronisk heemodialysekateter med ENDEXO-teknologi har
egenskaber for tromboseresistens, der kan sammenlignes med et heparinbelagt
haemodialysekateter, der markedsfares lovligti USA. Praekliniske in vitro-evalueringer
forudsiger ikke nedvendigvis klinisk ydeevne hvad angar trombedannelse.
Kateterskaftet er fremstillet af Carbothane 3585A (6,43 g) med 20 % bariumsulfat
for uigennemskinnelighed for stréling (1,61 g), 2 % Endexo-plastpolymer (0,164 g)
0g 0,2 % grenblat farvestof (0,0164 g). Det er permanent udsat for blod.

Bemaerk: ENDEXO-teknologi er beregnet til at reducere kateterrelateret trombe
og er ikke beregnet til at behandle eller eliminere eksisterende trombe.

TILSIGTET ANVENDELSE

e BioFlo DuraMax kronisk h&modialysekateter med ENDEXO-teknologi
er beregnet til at give langvarig vaskulaer adgang med henblik pa
hamodialyse hos voksne.

e Katetre pa over 40 cm er beregnet til anleeggelse i vena femoralis.

INDIKATIONER FOR BRUG:

BioFlo DuraMax kronisk heemodialysekateter med ENDEXO-teknologi er beregnet
til at give langvarig vaskulaer adgang med henblik pa heemodialyse hos voksne.

KLINISKE FORDELE

Den kliniske fordel ved BioFlo DuraMax kronisk hamodialysekateter med
ENDEXO-teknologi er at give gjeblikkelig adgang til heemodialyse med mulighed
for langvarig vaskuleer adgang.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION:

Dette kateter kan anvendes til voksne patienter med nyresygdom i slutstadiet,
som har brug for langvarig vaskulaer adgang til haemodialyse.

TILSIGTEDE BRUGERE

e BioFlo DuraMax kronisk h&modialysekateter med ENDEXO-teknologi
skal indferes, manipuleres og fiernes af en kvalificeret, autoriseret
implantationskliniker eller andre kvalificerede sundhedspersoner under
vejledning af en implantationskliniker.

e Dette udstyr ma kun anvendes af implantationsklinikere og
sundhedspersoner, der allerede er uddannet i dialyseadgang,
kateterpleje og -vedligeholdelse. Brugere kan efter behov fa yderligere
produktopleering af en repraesentant fra det kliniske team hos
Merit Medical ved at kontakte kundeservice pa +1800-356-3748.

KONTRAINDIKATIONER

e Kateteret er udelukkende beregnet til langvarig vaskuleer adgang og ma
ikke anvendes til andre formal end dem, der er angivet i denne vejledning.

e Tilstedevaerelsen af en anden udstyrsrelateret infektion, bakterisemi eller
septikeemi er kendt eller misteenkt.

e Der eralvorlig kronisk obstruktiv lungesygdom.
e Derertidligere sket bestraling af det potentielle indfgringssted.
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Der har tidligere veeret episoder med venetrombose eller vaskulaere
kirurgiske indgreb pé det prospektive anleeggelsessted.

Lokale veevsfaktorer, der vil forhindre korrekt stabilisering af og/eller
adgang til udstyret.

De aftagelige indfaringssheaths med ventil er ikke beregnet til brug i
arteriesystemet.

ADVARSLER

| det sjeeldne tilfeelde, at en muffe eller tilslutning lasner sig fra en
komponent under indfgring eller brug, skal du treeffe alle nedvendige
foranstaltninger og forholdsregler for at forebygge blodtab eller luftemboli
og fierne kateteret.

For ikke guidewiren eller kateteret frem, hvis der maerkes usadvanlig
modstand.

Guidewiren ma ikke indfares eller treekkes ud af nogen komponent med
magt. Wiren kan knakke eller blive optreevlet. Hvis guidewiren bliver
beskadiget, skal man enten fierne indferingsnalen og guidewiren sammen
eller sheathindfereren og guidewiren sammen.

Brug af for stor traekkraft pa kateteret kan fa suturvingen til at lasne sig fra
tvedelingen.

For at undga luftemboli skal ventilen lukkes i den aftagelige sheath med én
ventil inden indfering af dilatatoren. Guidewiren og dilatatoren skal ogsé
fiernes fra den aftagelige sheath med ventil umiddelbart efter indfering af
sheathen.

Brug ikke acetone pa nogen del af kateterslangen. Eksponering for dette
stof kan fare til beskadigelse af kateteret.

Kateteret skal anvendes med forsigtighed og kun efter ngje overvejelse
hos patienter med risiko for bledningskomplikationer.

Guidewiren, tunneleringsinstrumentet, skalpellen og indferingsnalen
indeholder kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR 1B og er til stede i en
koncentration over 0,1 % veegt/veegt.

FORHOLDSREGLER

Brug ikke skarpe instrumenter i naerheden af forleengerslanger eller
kateterets lumen.

Undlad at benytte en saks til at fjerne forbindingen.

Kateteret vil blive beskadiget, hvis der anvendes andre klemmer end dem,
der fglger med dette seet.

Kateteret skal udskiftes snarest muligt, hvis der gar en klemme i stykker.

Afklemning af slangen gentagne gange pa det samme sted kan sveekke
slangen. Undgé afklemning i neerheden af kateterets luere og muffe.

Undersag kateterets lumen og forleengere for og efter hver behandling for
skader.

For at forebygge uheld skal man sikre, at alle haetter og
blodslangeforbindelser er sikre far og mellem behandlinger.

Brug kun luer-lock-tilslutninger (gevindskarne) med dette kateter.

Gentagen overspaending af blodslanger, sprojter og heetter vil reducere
tilslutningernes levetid og kan eventuelt fare til, at tilslutningerne svigter.

Hvis der anvendes en anden indfgringssheath end den medfalgende, skal
man sikre, at kateteret gar glatigennem indfaringssheathen.

Undga at suturere gennem nogen del af kateteret. Hvis der anvendes
suturer til at fastgere kateteret, skal man sgrge for, at de ikke okkluderer
eller skeerer kateteret. Kateterslangerne kan blive revet i stykker, hvis de
udsaettes for overdreven kraft eller ru kanter.

Undga skarpe eller spidse vinkler under implantation, da dette kan
kompromittere kateterets funktionalitet.

Der ma ikke anvendes overdreven kraft til at skylle et obstrueret lumen.
Brug ikke en sprgjte, der er mindre end 10 ml.

Skrub kateterets luer-lock-tilslutninger med et passende antiseptisk
middel, efter at heetten er fjernet, og fer adgang. Udfer denne procedure
hver gang kateteret tilgas eller frakobles.

Hvis luer-lock-tilslutningerne renses med en renseopl@sning, skal oplgsningen
tarre helt, inden kateterets endeheetter settes pa. Seet tape pa endeheetterne
mellem behandlinger for at sikre dem mod utilsigtet fiernelse.

Det anbefales ikke at indfare kateteret gennem et kar med tidligere
stentindseettelse, da kateteret kan lgsrive stenten og fa den til at migrere.
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* Katetre, der anleegges via vena femoralis, skal planleegges omhyggeligt
med hensyn til indfaringssted, tunnel og udgangssted. Man ber overveje
muligheden for permanent adgang i den pageeldende ekstremitet.

Hvis der kan dannes en arteriovengs fistel eller et graft i den pageeldende
ekstremitet, bar man sé vidt muligt undga at placere et kateter i den
pageldende ekstremitets anatomi. Udgangssteder og tunnelkanaler skal
veelges omhyggeligt for at:

1. Minimere forstyrrelser af patientens mobilitet.
2. Maksimere patientens komfort.

3. Opretholde en sé bred og blad kurve som muligt for at minimere
risikoen for knaek pa kateteret.

4. Minimere infektionsrisikoen.

5. Minimere kateterl&engden (mens der tages hensyn til
tidligere overvejelser) for at maksimere kateterets potentielle
blodgennemstregmning. Katetre, der anlaegges via vena femoralis,
vil generelt have lavere blodgennemstremning end katetre,
der anlaegges via vena jugularis interna.

* Nogle patienter kan veere overfalsomme over for heparin eller lide af
heparininduceret trombocytopeni (HIT), og disse patienter ma ikke fa
kateteret lukket med hepariniseret saltvand.

UONSKEDE HANDELSER/POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

e Luftemboli e Laceration af karret

e Bakterieemi * Lumentrombose

e Plexus brachialis skade * Mediastinal skade

e Hjertearytmi * Perforation af karret

e Hjertetamponade e Pleuraskade

e Centralvenetrombose *  Pneumothorax

e Endocarditis e Lungeemboli

e Infektion ved udgangsstedet ¢ Retroperitonealblgdning
e Exsanguination e Punktur af hgjre atrium

e Laceration af arteria femoralis e Septikaemi

e Skade pa nervus femoralis e Punktur af arteria subclavia

* Dannelse af fibrinkappe e Subkutant heematom

e Heematom e Punktur af vena cava superior
e Heaemoragi e Laceration af brystgang

* Hemothorax e Infektion i tunnel

e Punktur af vena cava inferior e Vaskuleaer trombose

e Inflammation e Vengs stenose

e Inden forsag pa indfering, skal du sikre dig, at du er fortrolig med
ovenstaende komplikationer og deres ngdbehandling, hvis nogen af
dem skulle opsta.

LEVERING

Opbevares pa et kaligt og tart sted. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt
eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis meerkningen er ufuldsteendig eller
uleeselig.

ANLAGGELSESSTEDER

BioFlo duraMax-dialysekateteret kan indferes perkutant og anlegges ideelt i
vena jugularis. Selv om dette kateter kan anleegges i vena subclavia, er vena
jugularis interna det foretrukne sted. Katetre, der er mere end 40 cm lange
(spids til manchet), er beregnet til indfering i vena femoralis.

BRUGSVEJLEDNING

* Patienten skal ligge i modificeret Trendelenburgs leje med den gverste
del af brystet blottet og hovedet drejet let til den side, der er modsat
indfaringsomradet. Der kan indsaettes et lille rullet hdndkleede mellem
skulderbladene for at gare det lettere at straekke brystomrédet ud.
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Indfaringssted i v.

jugularis interna \ |
|

Indfaringssted i ///( )tsé
nararingsstea i v. /

subclavia 1

Placering af spidsen \

Fé patienten til at lgfte hovedet fra lejet for at definere musculus
sternomastoideus. Kateteret anleegges i toppen af den trekant, der dannes
mellem de to hoveder i musculus sternomastoideus. Toppen skal vaere
cirka tre fingerbredder over kravebenet. Arteria carotis skal palperes
medialt for kateterindfaringsstedet.

Bemaerk positionen af vena subclavia, som er posterior for kravebenet,
superior for farste ribben og anterior for arteria subclavia. (Pa et punkt
umiddelbart lateralt for den vinkel, der dannes af kravebenet og det
forste ribben).

ADVARSEL:

Patienter, der kreever respiratorstgtte, har @get risiko for pneumothorax
under kanylering i vena subclavia, hvilket kan medfere komplikationer.

Langvarig brug af vena subclavia kan vere forbundet med stenose i vena
subclavia.

Patienten skal ligge helt p& ryggen. Begge arteria femoralis skal palperes
med henblik pa valg af sted og vurdering af konsekvens. Kneaeet pd samme
side af indfaringsstedet skal veere bgijet, og laret skal veere abduceret.
Anbring foden hen over det modsatte ben. Vena femoralis er derefter
posterior/medialt for arterien.

Forholdsregel: Forekomsten af infektion kan eges ved indfaring i vena
femoralis.

Bekreeft kateterets endelige placering med rgntgen af brystkassen.
Den indledende indfgring af dette kateter skal altid efterfalges af rutinemeessig
rantgen for at bekraefte inden brug, at spidsen er anlagt korrekt.

Den anbefalede placering af kateterets spids i laret er ved overgangen
mellem vena iliaca og vena cava inferior.

VEJLEDNING TIL SELDINGER-INDFGRING

Lees anvisningerne omhyggeligt, inden produktet tages i brug. Kateteret
skal indferes, manipuleres og fiernes af en kvalificeret, autoriseret
lege eller andet kvalificeret sundhedspersonale under vejledning af en
implantationskliniker.

De medicinske teknikker og procedurer, der beskrives i denne brugsanvisning,
udger ikke alle lzegeligt acceptable protokoller, og de er heller ikke tiltaenkt
som erstatning for implantationsklinikerens erfaring og demmekraft i
forbindelse med behandlingen af den enkelte patient.

Brug standard hospitalsprotokoller, nér det er relevant.

Der skal anvendes streng aseptisk teknik under procedurer til indfaring,
vedligeholdelse og udtagning af kateteret. Sarg for et sterilt operationsfelt.
Operationsstuen er det foretrukne sted til anleeggelse af kateteret. Anvend
maksimale barriereforanstaltninger, herunder brug af heette, maske, steril kittel,
sterile handsker og en steril afdaekning til hele kroppen ved indfaring af centrale
venekatetre. Bed patienten om at baere maske. Barber huden over og under
indferingsstedet. Klargar ren hud med et > 0,5 % chlorhexidinpreeparat med
alkohol for indfering af centralt venekateter. Hvis der er en kontraindikation

for chlorhexidin, kan jodtinktur, jodofor eller 70 % alkohol anvendes som
alternativer. Antiseptiske midler skal have lov til at terre i henhold til
fabrikantens anbefaling, inden kateteret anlaegges.

Udveelgelse af passende kateterleengde sker udelukkende efter
implantationsklinikerens skan. Det er vigtigt at veelge den passende
kateterleengde for at opna korrekt placering af spidsen. Den indledende
indfering af dette kateter skal altid efterfalges af rutinemeessig rentgen for
at bekraefte inden brug, at det er anlagt korrekt.

Giv tilstreekkelig lokalbedgvelse til at bedeve indferingsstedet fuldsteendigt.
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10.

Lav en lille incision ved udgangsstedet pa brystvaeggen ca. 8-10 cm under
kravebenet. Lav endnu en incision over og parallelt med den farste ved
indfaringsstedet. Lav incisionen ved udgangsstedet bredt nok til at have
plads til manchetten, cirka 1 cm.

Brug stump dissektion til at danne den subkutane tunnelébning.

Saet kateteret fast pa trokaren (en let drejende bevaegelse kan veere nyttig).
Skub katetertunneleringshylsteret over kateteret, og serg for, at hylsteret
deekker kateterets distale spids. Indfer trokaren i udgangsstedet, og lav en kort
subkutan tunnel. Lav ikke tunnel gennem muskler. Tunnelen skal laves med
forsigtighed for at forebygge skader pé de omkringliggende kar.

Advarsel: Det subkutane veev ma ikke streekkes for meget under tunnelering.
Overekspansion kan forsinke/forebygge indvaekst i manchetten.

Far forsigtigt kateteret ind i tunnelen. Undga at treekke eller rykke i

kateterets slanger. Hvis der mades modstand, kan yderligere stump
dissektion lette indfaringen. Fjern kateteret fra trokaren med en let

drejende beveagelse for at undga skader pa kateteret.

Forholdsregel: Traek ikke tunneleringsinstrumentet ud i en skré vinkel. Hold
tunneleringsinstrumentet lige for at forebygge skader pé kateterspidsen.

o~ T

Bemeerk: En tunnel med en bred, blad bue mindsker risikoen for
knaekdannelse. Tunnelen skal veaere kort nok til at forhindre kateterets
Y-muffe i at komme ind i udgangsstedet, men lang nok til at holde
manchetten 2 cm (minimum) fra dbningen i huden.

Skyl kateteret med saltvand, og afklem dernast kateterforlengerne
for at sikre, at saltvandet ikke utilsigtet lgber ud af lumenerne. Brug de
medfalgende klemmer.

Forholdsregel: Kateterets dobbeltlumendel ma ikke afklemmes. Afklem
kun forleengerne. Brug ikke en savtakket tang. Brug kun de medfalgende
in-line-klemmer.

Indfer indferingsnalen med fastgjort sprajte i malvenen. Aspirer for

at sikre korrekt placering. Brug ultralydsvejledning til at anleegge
kateteret (hvis denne teknologi er tilgaengelig) for at reducere antallet af
kanyleringsforsag og mekaniske komplikationer. Ultralydsvejledning ber
kun anvendes af personer, der er fuldt uddannet i teknikken.

Fiern sprajten, og anbring tommelfingeren over enden af nalen for at
forebygge blodtab eller luftemboli. Traek den fleksible ende af guidewiren
tilbage ind i fremfareren, sa kun enden af guidewiren er synlig. Far
fremfarerens distale ende ind i nalemuffen. Far guidewiren frem med en
fremadrettet bevaegelse ind i og forbi nalemuffen ind i malvenen.

Forsigtig: Leengden pa den indferte wire bestemmes ud fra patientens
starrelse. Overvag patienten for arytmi under hele proceduren.
Patienten skal veere tilkoblet en hjertemonitor under denne procedure.
Hjertearytmier kan forekomme, hvis guidewiren far lov til at passere ind i
hajre atrium. Guidewiren skal holdes fast under denne procedure.

Fiern nélen, og lad guidewiren blive siddende i méalvenen. Forstar det
kutane punktursted med en skalpel.

BRUGSANVISNING TIL CAPTIVE J-UDRETTER

11.

Tag fati skulderen pa Captive J-udretteren mellem pegefinger og tommelfinger.

J-udretter
Skulder

Dispenserslange

—_—|

I—Guidewire

GUIDEWIRE | FASTHOLDT POSITION
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12. Treek forsigtigt i Captive J-udretterens skulder, indtil den kun lige er fiernet
fra dispenserslangen.

Skulder

J-UDRETTER OG GUIDEWIRE
FRIGJORT FRA DISPENSER

13. Hold fasti guidewiren og skaftet pa Captive J-udretteren, og traek
guidewiren helt ud af dispenseren.

Skaft

Guidewire
— | é[I>
]

FJERNELSE AF GUIDEWIRE FRA DISPENSER

Forsigtig: Tag IKKE fat i og treek IKKE i guidewiren, far Captive J-udretteren
er lesnet. Guidewiren kan blive beskadiget, hvis den treekkes mod den
fastgjorte Captive J-udretter.

ANVISNINGER TIL DELBAR INDFORINGSSHEATH MED VENTIL

Forholdsregler: Dilatatorer og katetre skal fijernes langsomt fra sheathen. Hurtig
fiernelse kan beskadige klapmembranerne og fare til blodgennemlgb gennem
klappen. Forseg aldrig at fremfare eller treekke guidewiren eller sheathen
tilbage, nar der meerkes modstand. Bestem arsagen vha. fluoroskopi, og foretag
afhjeelpende handling.

14. Indseet kardilatatoren i sheathen, indtil dilatatorkappen folder over
ventilhuset og fastger dilatatoren pa sheathsamlingen.

15. Treek dilatoren/sheathsamlingen over guidewiren.

16. For dilatoren og sheathen frem sammen med en drejende bevagelse over
guidewiren og ind i karret. Fluoroskopisk observation kan anbefales. Ved
at saette en klemme eller haemostat pa guidewirens proksimale ende kan
man forhindre, at guidewiren utilsigtet fares heltind i patienten.

17. Nar farst samlingen er fart helt ind i venesystemet, skal man adskille
dilatorkappen fra sheathventilhuset ved at vrikke dilatorkappen af muffen
(se figur A).

Figur A

18. Treek forsigtigt guidewiren og dilatoren tilbage, og lad sheathen vaere
pa plads. Ventilen vil reducere blodtabet og utilsigtet aspiration af luft
gennem sheathen.

19. Indfer kateteret igennem ventilen/sheathen og far det pa plads.

20. Treek med et fast greb i ventilhusets flige i et plan vinkelret pa sheathens
lange akse for at opdele ventilen og adskille sheathen, mens den traeekkes
ud af karret. (se figur B).

Figur B
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21.

Fiern sheathen fra patienten.

VEJLEDNING TIL SHEATH MED EN VENTIL

FORSIGTIGHEDSREGLER:

Den aftagelige indferingssheath med ventil er designet til at reducere
blodtab og risikoen for luftindtag, men den er ikke en heemostaseventil.

Den er ikke beregnet til at skabe en komplet to-vejsforsegling, og den er
heller ikke beregnet til arteriel anvendelse.

Ventilen reducerer luftindtaget vaesentligt. Ved et vakuumtryk pa -12 mm Hg
kan den aftagelige indferingssheath med ventil lade op til 4 ml/sek luft
passere gennem ventilen.

Ventilen nedbringer blodets gennemstremningshastighed vaesentligt,
men der kan forekomme et vist blodtab gennem ventilen.

22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.

Fiern dilatatoren fra sheathen, og far ventilen over sheathens abning.
For dilatatoren gennem ventilen, og |as den fast vha. den roterende krave.

Roterende krave

For indferer-/dilatatorsamlingen frem over guidewiren og ind i venen.

Bemeerk: Folg fabrikantens anvisninger, hvis der anvendes en anden
sheath.

Forsigtig: Lad aldrig sheathen blive siddende som et permanent anlagt
kateter. Dette vil beskadige venen.

Fjern dilatatoren og guidewiren fra indferer-/dilatatorenheden ved at lase
den roterende krave op og forsigtigt treekke dilatatoren ud af sheathen.

Bemaerk: Hvis proceduren ikke tillader brug af en ventil, skal man skubbe
ventilen veek fra sheathabningen og anvende den som standardsheath.

Lumeniden
aftagelige
sheath

For kateterets distale spids frem gennem ventilen. For at forebygge knak
pa kateteret kan det vaere ngdvendigt at fere det frem i sma trin ved at
tage fat om kateteret teet ved sheathen.

Nar kateteret er placeret, knaekkes sheathens hdndtag midt over.
Treek den side af handtaget uden ventil delvist vaek fra kateteret.
Hold kateteret fast i neerheden af ventilen, og treek ventilen af kateteret.

Bemaerk: Det er normalt at maerke en vis modstand, nar kateteret treekkes
gennem spalten pa ventilen.
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Treek ventil og

SheV

Hold kateteret
pa plads

Forsigtig: Traek ikke den del af sheathen veek, som sidder tilbage i karret.
For at undga skader pa karret skal man treekke sheathen sa langt tilbage
som muligt og kun fjerne sheathen nogle fa centimeter ad gangen.

29. Fjern sheathen fra patienten.

30. Foretag eventuelle justeringer af kateteret under fluoroskopi. Den distale
spids skal placeres pa niveau med den cavoatriale overgang eller i midten
pa det hgjre atrium for at sikre optimal blodgennemstrgmning.

31. Set sprojter pa begge forleengere, og abn klemmerne. Blodet skal let
kunne aspireres fra bade den arterielle og vengse side. Hvis en af siderne
udviser for stor modstand mod blodaspiration, kan det vaere ngdvendigt at
dreje eller flytte kateteret for at opna tilstraekkelig blodgennemstrgmning.

32. Nar der er opnaet tilstraekkelig aspiration, skal begge lumener skylles med
sprajter, der er fyldt med saltvand, ved hjeelp af hurtig bolusteknik. Sgrg for,
at tilslutningsklemmerne er abne under skylningsproceduren.

33. Luk tilslutningsklemmerne, fiern sprejterne, og set en injektionsheette
pa hver luer-lock-tilslutning. Undga luftemboli ved at holde
forleengerslangerne afklemt, nar de ikke er i brug, og ved at aspirere og
derefter skylle kateteret med saltvand fer hver brug. Ved hver a&ndring af
slangetilslutningerne skal luft fra kateteret og alle tilslutningsslanger og
heetter tammes ud.

34. For at opretholde abenhed skal der dannes en heparinlas i begge lumener.
Se hospitalets retningslinjer for heparinisering.

Forholdsregel: Sarg for, at al luft er aspireret fra kateteret og forleengerne.
Hvis dette ikke gares, kan det resultere i luftemboli.

35. Nar kateteret er lukket med heparin, lukkes klemmerne, og injektionshaetterne
saettes pa forlaengernes hun-luere.

36. Bekreeft, at spidsen er placeret korrekt med fluoroskopi. Den distale
vengse spids skal placeres pa niveau med den cavoatriale overgang eller
i midten pa det hgjre atrium for at sikre optimal blodgennemstrgmning.

Forholdsregel: Hvis man ikke kontrollerer kateterets placering, kan det
resultere i alvorlige traumer eller dedelige komplikationer.

Fastgerelse af kateter og fikseringsforbinding:

37. Suturindferingsstedet lukkes. Suturér kateteret til huden ved hjeelp af
suturvingen. Undga at suturere gennem nogen del af kateteret. Hvis der
anvendes suturer til at fastgore kateteret, skal man sgrge for, at de ikke
okkluderer eller skeerer kateteret.

Forholdsregel: Der skal udvises forsigtighed ved brug af skarpe genstande
eller nale teet pa kateterets lumen. Kontakt med skarpe genstande kan
medfare, at kateteret ikke fungerer.

38. Dek indforings- og udgangsstedet med en fikseringsforbinding.
39. Kateteret skal veere fastgjort/sutureret under hele implantationen.
40. Anfar kateterl&engde og kateterets lotnummer i patientens journal.

HAMODIALYSEBEHANDLING

BEMARK: Nar man seetter en sprajte eller en blodslange direkte pa kateterets muffe,
skal man holde godt fasti selve kateterets muffe, mens man laver luer-forbindelsen,
i stedet for at holde fasti nogen anden del af kateteret. Nar man seetter en sprojte
eller blodslange pa en injektionsheette, skal man holde godt fast i injektionsheetten,
mens man laver luer-forbindelsen, i stedet for at holde fast i kateterets muffe eller
nogen anden del af kateteret.
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Undga at vride kateteret, nar det tilsluttes til muffen. Brug ikke arterieklemmer til
at fastgare eller fierne udstyr med luer lock-muffeforbindelser.

Heparinoplesningen skal fjernes fra begge lumener forud for behandling
for at forebygge systemisk heparinisering af patienten. Aspiration skal
baseres pé dialyseenhedens protokol.

For dialyse pabegyndes, skal alle forbindelser til kateteret og
ekstrakorporale kredslab efterses omhyggeligt.

Der skal foretages hyppige visuelle eftersyn for at detektere leekager og
for at forebygge blodtab eller luftemboli.

Hvis der findes en leekage, skal kateteret afklemmes med det samme.

Forholdsregel: Afklem kun kateteret med de medfgelgende in-line-klemmer.

Der skal foretages den ngdvendige afhjeelpende handling, inden
dialysebehandlingen fortseettes.

Bemaerk: For stort blodtab kan fare til, at patienten gar i chok.

Heemodialyse skal udfares under implantationsklinikerens anvisninger.

HEPARINISERING

S e o

Hvis kateteret ikke skal bruges til behandling med det samme, skal man
folge de foreslaede retningslinjer for kateterdbenhed.

For at opretholde dbenhed mellem behandlingerne skal der dannes en
heparinlas i begge kateterets lumener.

Falg hospitalets protokol for hyppighed og koncentration af
heparinlukning.

Treek heparin op i to sprejter svarende til den meengde, der er anfart pa de
arterielle og vengse forleengere. Sarg for, at der ikke er luft i sprajterne.

BEMZRK: For at undga systemiske virkninger af lukkeoplasningen skal
der tages hensyn til primingvolumen for hver lumen som angivet pa
kateterklemmerne.

Tabel 1: Primingvolumener

Kateterleengde Lumen
Arterielt (ml) Vengst (ml)
20cm 18 1.9
22 cm 19 2,1
24cm 2,0 21
28 cm 2,2 2,3
32cm 23 24
36 cm 25 2,6
40cm 2] 2,8
48 cm 31 32
55 cm 34 37

Fiern injektionsheetterne fra forleengerne.

Saet en sprojte med heparinoplasning pa hun-lueren pa hver forlaenger.
Abn tilslutningsklemmerne.

Aspirér for at sikre, at der ikke tvinges luft ind i patienten.

Injicér heparin i hvert lumen ved hjalp af hurtig bolusteknik.

Bemeerk: Hvert lumen skal fyldes helt med heparin for at sikre effektiviteten.

Luk tilslutningsklemmerne.

Forholdsregel: Tilslutningsklemmerne ma kun vaere abne med henblik pa
aspiration, skylning og dialysebehandling.

Fjern sprajterne.
Saet en steril injektionsheette pa forleengernes hun-luer.

| de fleste tilfeelde er der ikke behov for yderligere heparinskylning
i 48-72 timer, forudsat at lumenerne ikke er blevet aspireret eller skyllet.
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PLEJE AF INCISIONSSTEDET

¢ Rens huden omkring kateteret. Daek udgangsstedet med en okklusionsforbinding
og efterlad forleengere, klemmer og heetter blotlagt, sé personalet kan fa adgang.

e Sarforbindingerne skal holdes rene og tarre.

e CDC anbefaler falgende plejemidler og/eller antiseptiske hudmidler til
kroniske haemodialysekatetre™:

e Brug af alkoholbaseret chlorhexidinoplgsning (>0,5 %) som farstelinje
antiseptisk hudmiddel til pleje af kateterets udgangssted. Alternativer
til patienter med chlorhexidinintolerance: Povidon-jod (helst med
alkohol) eller 70 % alkohol

e Péfar povidonjod-salve eller bacitracin/gramicidin/polymyxin B-salve
under skift af kateterforbinding. Alternativ: Tredobbelt antibiotikasalve
(bacitracin/neomycin/polymyxin B)

* Antiseptiske midler skal have lov til at terre i henhold til fabrikantens
anbefaling, inden kateteret anlaegges.

e Pafer antibiotikasalve eller povidonjodsalver pa kateterets udgangssted
under forbindingsskift.

e Brug enten steril gaze eller en steril, gennemsigtig, semipermeabel
fikseringsforbinding til at deekke kateterstedet. Lad forleengere, klemmer
og heetter veere blotlagte, sé personalet kan fa adgang.

e Hvis en patient er diaforetisk, eller hvis stedet blader eller siver, skal der
anvendes en gazeforbinding, indtil det er overstaet.

e Fikseringsforbindingerne skal holdes rene og terre. Udskift forbindingen pa
kateterstedet, hvis forbindingen bliver fugtig, gar lgs eller er synligt snavset.

e Udskift gennemsigtige fikseringsforbindinger, der anvendes pa
tunnelerede eller implanterede CVK-steder, hgjst én gang om ugen
(medmindre fikseringsforbindingen er snavset eller lgs), indtil
indfaringsstedet er helet.

Forholdsregel: Patienterne ma ikke svemme, tage brusebad eller leegge
fikseringsforbindingen i bled under badning.

e Hvis voldsom perspiration eller utilsigtet fugtning kompromitterer
forbindingens kleebeevne, skal plejepersonalet skifte
fikseringsforbindingen under sterile forhold.

e BioFlo DuraMax-haemodialysekateter med ENDEXOQ-teknologi er blevet
testet for kompatibilitet med falgende behandlingssteder eller antiseptiske
midler (data forefindes). Der henvises til institutionens protokoller og/eller
den autoriserede klinikers ordre for specifikke anvisninger i pleje af stedet.

Plejemiddel eller antiseptisk middel | BioFlo DuraMax-hamodialysekateter
til stedet med ENDEXO-teknologi

1-chlorhexan

70 % isopropylalkohol**

Hydrogenperoxid 3 %

ChloraPrep One Step

Chlorhexidngluconat 4 % oplesning

Povidin-jod 10 % topisk oplesning

Polysporinsalve

= === |=|=|=|=

Tredobbelt antibiotikasalve
(almindelig styrke)

Bacitracin Plus salve y

** Kompatibilitet er ikke blevet fastlagt for lukning af katetre med alkohol. Lukning med ethanol har vist
sig at pavirke integriteten og ydeevnen af katetermaterialer af polyurethan negativt 23

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.htm|

2. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of
polyurethane and silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol.
2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions:
a systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

KATETERYDEEVNE

Forsigtig: Gennemga altid hospitalets eller afdelingens protokol, potentielle
komplikationer og deres behandling, advarsler og forholdsregler, for der
foretages nogen form for mekanisk eller kemisk intervention som reaktion pa
problemer med kateterets funktion.

Advarsel: Kun en implantationskliniker, der er bekendt med de relevante
teknikker, mé forsgge at udfere falgende procedurer.
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Utilstraekkelige gennemstremninger:

Falgende kan forarsage utilstraekkelige blodgennemstremninger:
e Blokeret arteriehul pa grund af koagulation eller fibrinkappe.
Lasningerne omfatter:

e Kemisk intervention med anvendelse af trombolytikum.
Handtering af envejshlokering:

Envejsblokeringer opstar, nar et lumen nemt kan skylles, men der ikke kan
aspireres blod. Dette skyldes som regel, at spidsen ikke er placeret korrekt.

En af falgende justeringer kan afhjeelpe blokeringen:
e Omplacér kateteret.

e Omplacér patienten.

e Fa patienten til at hoste.

e Forudsat, at der ikke er nogen modstand, kan man skylle kateteret kraftigt
med sterilt, fysiologisk saltvand for at forsage at flytte spidsen vk fra
karveeggen.

Infektion:

Forholdsregel: Pa grund af risikoen for at blive udsat for HIV

(humant immundefektvirus) eller andre blodbarne patogener skal
sundhedspersonalet altid anvende standardforholdsregler for handtering
af blod og kropsveesker ved al patientpleje.

o Steril teknik skal altid overholdes ngje.

¢ Klinisk erkendt infektion ved et kateterudgangssted skal behandles
omgaende med passende antibiotikabehandling.

e Hvis der opstar feber hos en patient med et anlagt kateter, skal der
tages mindst to bloddyrkninger fra et sted, der ligger langt fra kateterets
udgangssted. Hvis bloddyrkningen er positiv, skal kateteret straks fiernes,
og der skal iveerkseettes passende antibiotikabehandling. Vent 48 timer, for
kateteret udskiftes. Indfaringen skal foretages pa den modsatte side af det
oprindelige kateterudgangssted, hvis det er muligt.

UDTAGNING AF KATETER

Advarsel: Kun en implantationskliniker, der er bekendt med de relevante teknikker,
ma forsgge at udfere falgende procedurer.

Forholdsregel: Gennemgé altid hospitalets eller afdelingens protokol, potentielle
komplikationer og behandlingen af disse, advarsler og forholdsregler for kateteret
tages ud.

1. Palper kateterets udgangstunnel for at lokalisere manchetten.

2. Givtilstreekkelig lokalbedavelse til udgangsstedet og manchettens
placering til at bedeve omradet fuldstaendigt.

3. Klip suturerne af suturvingen. Falg hospitalets protokol for fiernelse af
hudsuturer.

4. Lav enincision pa 2 cm over manchetten, parallelt med kateteret.

5. Disseker ned til manchetten ved hjeelp af stump og skarp dissektion som
angivet.

6. Tag fati manchetten med klemmen, nar den er synlig.
7. Afklem kateteret mellem manchetten og indfgringsstedet.

8. Kilip kateteret mellem manchetten og udgangsstedet. Treek kateterets
indvendige del tilbage gennem incisionen i tunnelen.

9. Tagden resterende del af kateteret (dvs. delen i tunnelen) ud gennem
udgangsstedet.

Forholdsregel: Traek ikke kateterets distale ende gennem incisionen, da
der kan opsta kontaminering af saret.

10. Tryk pa den proksimale tunnel i ca. 10-15 minutter, eller indtil bladningen
stopper.

11. Suturér incisionen, og anleeg forbindingen pa en made, der fremmer
optimal heling.

12. Undersag kateteret for revner, og mal det, nér det fiernes. Det skal svare til
leengden pa kateteret, da det blev indfart.
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Tabel 2: Data for gennemstremning vs. tryk

20 cm lige -132 | 130 -86 89 -64 68
22 cm lige 134 | 130 | -82 87 -59 7
24 cm lige -136 | 138 | -83 89 -58 59
28 cm lige 161 | 139 | <107 | 95 -75 75
32.cm lige -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
36 cm lige -164 | 160 | -109 [ 113 -67 84
40 cm lige -169 | 173 | -112 | 118 -7 88
48 cm lige -198 | 180 | -142 | 129 -80 89
55 cm lige 220 | 197 | -151 | 4 -92 104

BEMZRK: TESTNING AF GENNEMSTROMNING REPRASENTERER LABORATORIERESULTATER FRA
TESTNING MED SIMULERET BRUG. EN SIMULERET OPL@SNING, DER REPRASENTERER BLOD, MED EN

VISKOSITET PA3,0 £ 0,1 cp ved 37 + 5 °C BLEV BRUGT TIL TESTNINGEN.

Graf 1: Gennemstremningshastighed vs. tryk
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| overensstemmelse med kravene i 21CFR del 801.15 er der angivet en ordllste
over symboler, som vises uden medfelgende tekst pa produktmeerkningen,

nedenfor

Symbol Ref. |Symbolets titel |Symbolets betydning
“ 511 Fabrikant Angiver fabrikanten af det medicinske
udstyr.?
. Angiver den dato, hvor det medicinske
m 5.1.3 Fremstillingsdato udstyr blev fremstillet®
Angiver den dato, hvorefter det
g 514 Udisbsdato medicinske udstyr ikke mé anvendes.®
Angiver fabrikantens batchkode, sa
5.15 Batchkode batchen eller partiet kan identificeres.?
Angiver fabrikantens katalognummer, sa
516 Katalognummer det medicinske udstyr kan identificeres.®
Angiver den enhed, der importerer det
% 518 Importor medicinske udstyr lokalt.®
523 Steriliseret med Angiver, at det medicinske udstyr er blevet
- ethylenoxid steriliseret med ethylenoxid.?
5.2.6 Ma ikke resteriliseres Anglve_e_r medicinsk udstyr, der ikke ma
resteriliseres.?
M3 ikke anvendes, Ar}glver, atdet m_edlcmske udstyr ikke
hvis emballagen mé anvendes, hvis emballagen er
5.2.8 1ag beskadiget eller abnet, og at brugeren
er beskadiget. Se S .
o skal leese brugsanvisningen for yderligere
brugsanvisningen. .
oplysninger.?
Sterilt . . . .
O 5211 enkeltbarrieresystem Angiver et sterilt enkeltbarrieresystem.
Sterilt . y . .
© 5.2.12 dobbeltbarrieresystem Angiver et sterilt dobbeltbarrieresystem.
Sterilt
5213 enkeltbarrieresystem | Angiver et sterilt enkeltbarrieresystem
- med beskyttende, med beskyttende indvendig emballage®
indvendig emballage
\\:l’ Angi .
= ngiver medicinsk udstyr, der skal
//.l\ 532 Opbevares markt beskyttes mod lyskilder.?
A 534 Opbevares tart Angiver medicinsk udstyr, der skal
- P beskyttes mod fugt.?
27 °C Angiver den hgjeste temperatur, som det
536 Hojeste temperatur medicinske udstyr med sikkerhed kan
udseettes for.?
Angiver medicinsk udstyr, der kun er
5.4.2 Ma ikke genbruges beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.?
Se brugsanvisningen,
eller se den .
@ 543 | elektroniske Angiver, at b}rugerean skal se
S brugsanvisningen.
brugsanvisning
ifu.angiodynamics.com
Angiver medicinsk udstyr, der indeholder
Indeholder farlige stoffer, der kan veere kreeftfremkaldende,
5.4.10 9 mutagene, reproduktionstoksiske (CMR)
stoffer
eller stoffer med hormonforstyrrende
Kobolt egenskaber.?
Indeholder kobolt som en komponent i
rustfrit stél ved niveauer < 0,4 %. Dette
udstyr er ikke beregnet til brug i maven.
Hvis rustfrit stal udseettes for meget sure
vaesker som f.eks. mavevaske kan det
resultere i udvaskning af kobolt fra rustfrit
stal. Kobolt er anfert i EF 1272/2008 som et
kreeftfremkaldende stof i klasse 1B og et
reproduktionstoksin i klasse 1B
577 Medicinsk udstyr Angiver, at genstandene er medicinsk
udstyr.?
57.10 Unik Angiver en beerer, der indeholder
o udstyrsidentifikation oplysninger om unik udstyrsidentifikation.?
Forsigtig: [falge amerikansk (USA)
R 0 N LY IKKE [ oo ioliati lovgivning mé dette produkt kun
RELEVANT Pipligtig salges eller ordineres af en autoriseret
behandler.”
UPN | Jumea T e
RELEVANT | produktnummer enpvare
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Symbol Ref. |Symbolets titel |Symbolets betydning

'v‘v'v IKKE . Angiver, at det tilstoedende tal afspejler
M’)‘ RELEVANT | Antal i pakke antallet af enheder i pakken.

Kun for produkter, der direkte eller

IKKE indirekte kommer i kontakt med
Ikke-pyrogen

@ 1135 Genanvendelig pakke | Genanvendelig pakke.®

RELEVANT cirkulerende blod. Ikke relevant for

produkter uden potentiel blodkontakt.

. Autoriseret repraesentant Det Europaeiske
IKKE Autoriseret Feaellesskab/Den Europzeiske Union
RELEVANT | repreaesentant i EU

a. EN1S0 15223-1 — Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.

b. 21 CFR 801.109 — Code of Federal Regulations.

c. EN IS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ENDEXO
er et registreret varemaerke tilharende EVONIK CANADA INC. BIOFLO er et
registreret varemeerke tilhgrende AngioDynamics, Inc. Alle andre varemaerker
tilhgrer deres respektive ejere.
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BioFlo DuraMax®

pe texvoloyia ENDEXO®
KaBetipag xpoviag aipokddapong

B, ONLY

Mpocoy: H opoomovdian vopoBesia twv H.N.A. emtpémel Ty MOANGN TOU GUYKEKPIPEVOU TIPOTOVTOC
16vo amd 1aTpd f Katomy EVIoAr Latpoy.

Onolodrimote ooPapd MePLOTATIKG TOU EXEL MAPOUGLATTEL HE TN XProN AUTOU ToU TeRVoAOYIKOU IPoiovTog
Ba mpéme1 va avagépetat ot Merit Medical otn SieuBuvon CustomerService-SouthJordan@Merit.com
Kal otV appodia eBviki apyn. Avatpéfte oty mapakdtw Sladiktuakn Sievbuvon yia minpogopieg
EMKoWWviag pe TIC appodiec apyéc. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf

Ot odnyiec xpriong eivat Slabéatpec nhektpovikd otn SlevBuvon www.merit.com.

la avtiypago g mepilnPng Twv XapaktnpIoTIKWV ao@Ahelag kat Twv KAVIKWV EmJOoEwy yia To
mapov Ttexvoloyikd mpoidv, avatpéote otnv Eudamed, otn SiebBuvon ec.europa.eu/tools/eudamed,
omou undpyel ouvdeapiog yia to Pactkd UDI-DI. To Baoikd UDI-DI yia o Texvoloyikd mpoidv eivat
0884450BUDI651Q6. Ev avapoviy T Stabeatpdtntag tou totétomou ¢ Eudamed, pmopeite emiong va
anokthoete mpoéoBacn oty SSCP péow Tou akdhouBou cuvdéapiou: http://www.merit.com/sscp/

Auto 10 €puTElOO TEXVONOYIKO TpOiOV TapéxeTal e odnyd aoBevolc, KApTa EUPUTELPATOC Kal
0dnyieg yla v kdpta pgutedpatog. Evag 0dnyoc aoBevoug iva dlabéatpog nhektpovika ot diebBuvon
www.merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/. 0 kK\wikd¢
Tov Slevepyei T ppiTevon eivat umelBuvog yia Ty avackommen Tov 08nyol acBevolc padi e Tov aoBevr).
0 khwvikdg mou Slevepyei TV ElpUTEVON LTIOXPEOUTAL EMIONE VAl GUUMANPWOEL TIC TANPOYOPIEC OTNV KAPTA
EMPUTEVHATOC KAl Va TIApAoyEL T OUPMANPWHEVN KAPTA EHQUTEDATOC.

NPOEIAONOIHZH

Ta mepiexopeva mapéyovtar AMOXTEIPOMENA péow emedepyaciag pe oeidio tou aibueviov (EO).
Mn xpnotporoteite o mpoidv edv éxet umootei (nuid o oteipog @paypoc. Edv eviomotei {npud, kahéote
Tov avtimpdowno nwhjoewv. EmBewpriate To mpoidv mpwv amé ) xprion, wote va emaAnBeloete 6T dev
TipoékuYe kdmota {niud Katd TV amooToAr.

lla ypon oe évav pévo aoBevi. Mnv emavaypnoiomoteite, pnv enaveneepydleote kat pnv
enavanootelpavete. H emavaypnotpomoinon, n enaveneSepyacia 1 n emavanooteipwon evoéxetal va
EMnNpeaoel apvnTIKA Tn Sopikr akepaléTnTa Tou TEVohoyIKoD TPoIBvTog f/Kat va éxel we amotéheapa Ty
aotoyia Tou TeXVohoyKoD TPOT6VTOC, Yeyovdg ou He TN O€Ipd TOU eVOEKETaL va 0ONYNOEL 0 OWHATIKY
BAapn, aoBévera r Bavato Tou aobevols. H emavaypnatponoinon, n enaveneéepyasia i n enavamooteipwon
evbéxetat emiong va dnuioupyroet kivbuvo péhuvong Tou Texvohoyiko mPoidvTog r/kat va mpokahéoel
Noipwén 1 dlaotavpolpevn poluven tou aoBevolc, oupmephapBavopévng evaeIKTIKA TG Hetddoong
Notpwdoug voorjpatog i opwdwv voonpdtwy ané évav acBevr oe dov. H pohuven Tou Teyvoloyikol
TipoiovTog pmopei va odnynoet o€ pavpatiopd, aoBévela 1y Bavato tov acbevouc.

0 kaBetipag apokddapong BioFlo DuraMax® pe teyvohoyia ENDEXO® mpémet va avtipetwniletal wg
pohvopévo Broiatpiké améBAnto petd m xprion. Ta xpnatpononpéva i i xpnotponotnpéva texvoloyikd
npoi6vta Ba mpémet va amoppimtovtat cUPQWVA Pe TNV MONTIKA TOU VoooKopieiou, TG toiknang f/kat
NG TOMIKNAC auTodloiknang yia ta ev Adyw €idn. Ta atyunpd avtikeijieva, omwg T vuoTépt acpaheiag katn
Behdva eioaywyn, Ba mpémet va amoppinTovTal o€ SoyEio ALyUNPWY AVTIKEHEVWY.

H pn poluapévn ouokevasia Tou Texvooyikol mpoivTog Ba mpémel va avakukAwvetat katd mepimwon 1
va anmoppimTeTal wg Kowo andBAnNTo oUPPWVA e TNV TOTIKY TOU VOGOKOpEiOU, TG Sloiknang f/kat Tng
TOmIKI|¢ auTOd10iKNoNG yia Ta €v Adyw €idn.

NEPITPAOH TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

0 kaBetipag apokabapong BioFlo DuraMax pe texvoloyia ENDEXO kataokevaletar amd pahako
aktvookiepd Carbothane pe uiko ENDEXO mou mapéyet avénpévn dveon otov aoBevr), eve mapdMinha
e€aopahilel e€aipetikiy BlooupBatotnta.

0 kaBetiipag xpoviag apokdbapong BioFlo DuraMax pe texvohoyia ENDEXO Siatifetat e moMamhég
dlapoppwaelC ouoKevaoiag:
*  Mdvo kaBetipac — mepthappdvel Tov kaBetipa kat o mwpata éyxuong.
*  Baotkd kit mou meptéyel Bnkdpt piag BaBidac/Slactohéa — mepthappdvel
o KaBetpa aipokddapong BioFlo DuraMax ~ ©  Mwpata éyyueng

o AmokoMoUpevo Bnkapt piag BarBidac 16F  ©  Nuotépt aopaleiag pe Aemida vo.11

e Staotohéa o EdkapmTo 0dnyd alppa e dkpo
o NiaotoAéa 12 F oxfuatoc J 0,038 wrowv (0,97 mm)
o Awotoléa 14 F O AutokdMnto €niBepa Tpavpatog

o Epyaheio diavoiéng oripayyag pe dkpo tpiv ©  Behdva elsaywyic 18 GX 2,75
0PAIPWV I XITWVIO
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®  Baoikd kit mou mepiéyet amooy1{6pevo Bnkdpt elcaywyéa pe Barida/dactohéa — mepthapPavet
o KaBetpa aipokddapong BioFlo DuraMax ~ ©  Mwpata éyyueng
o AmokoMoUpevo Bnkapt pe BarBida 16 Fpue  ©  Nuotépt ao@aleia pe Aemida vo.11

Slaotohéa o EdKapmTo 0dnyd Uppa e dkpo
o Miaotohéa 12F oxfiparocJ 0,038 wrowv (0,97 mm)
o Awotoléa 14 F O AutokdMnTo €miBepa Tpavpatog

o Epyaheio diavoiéng oripayyag pe dkpo Ty ©  Behova elsaywyic 18 GX 2,75
0QAIPWV JIE XITWVIO

*  KitVascPak™ mou mepiéyel Bnkapt piag BarBidac/diaotohéa — mepihappdvel
o KaBetpa aipokddapong BioFlo DuraMax ~ ©  Awaotohéa 14 F
o AmokoMoUpevo Bnkdpt piag BarBidac 16F  ©  Epyaheio didvoi§ng ofipayyag pe dkpo
pe dlaotoréa TPLWV OQAIPWY HE XITWVIO
o AotoMéa 12 F o [lopata éyxuong

O AutokdMnTo €miBepa Tpavpatog

*  KirVascPak mou mepiéyer amooy(ipevo Bnkapt pe farBida/dlaotohéa — mepthappdvel
o KaBetpa aipokdBapong BioFlo DuraMax ~ ©  Awaotodéa 14 F

o AmokoMoUpevo Bnkdpt pe BaNBida 16 Fpue  ©  Epyaheio davoi§ng ofipayyag pe dkpo
Slaotoléa TPLWV GOALPWVY JIE YITAOVIO

o AwotoMéa 12 F o [lopata éyyuong
O AutokOMnTo €miBepa Tpavpatog

H tegvoloyia ENDEXO eivar pia mabnuke, pn evepyn texvohoyia mohupepoic mou éxel amodelyBei
QAMOTENEGATIKI) 0TN pEiwon Tou oxnpatiopol BpopBwv (pe Bdon Tov apiBud aiponetahinv). H peiwon tou
oxnHatiopou BpopBwy alohoyiiBnke pe xprion in vitro povtéhwv oe ofeia katdotaon. Ta anmoteAéopata pag
in-vivo peNétng o mpopata katd T SldpKela Xpovou mapapovi¢ EViog Tov owpatog 31 npepwv Katédesav
6110 KaBenpag xpoviag atpokdBapang BioFlo DuraMax pe texvohoyia ENDEXO éet yapaktnptotika avtoyiig
ot Bpoppwon cuykpioipa pe évav kabetipa aipokdbapong emkaluppévo e nmapivn mou Kukhoopei
voppa oty ayopd twv H.MLA. O mpokAvikée in vitro aglohoyroelq dev mpoBhémovy amapaimta Tiq
KAWIKéG embooelc 0oov agopd Tov oxnuatiopd BpopBwv. To aTéheyoc Tou KabBetrpa Kataokevdletal amd
Carbothane 3585A (6,43 g) pe 20% Beuko Bdpto yia axtivookiepdnta (1,61 g), 2% MAaoTiKO moAupepéC
Endexo (0,164 g) ka1 0,2% yahalompdotvn xpworik (0,0164 g). EktiBetat povipa oe aipa.

Inpeiwon: H teyvoloyia ENDEXO mpoopiletar yia T peiwon BpopBwv mou oxetiCovtar e Tov kabetipa
kat dev mpoopiCetat yia tn Bepaneia i v e§aheidn vploTdpevwy Bpoppwy.

NPOOPIZOMENH XPHZH

e (O kaBetipac xpoviac aipokaBapang BioFlo DuraMax pe texvohoyia ENDEXO mpoopiletat yia v
e€aopaNion pakpoxpoviag ayyelakic mpoomélaong ya aipokddapon oe eVAAIKES.

e OukaBetiipeg peyahutepot amd 40 cm mpoopiCoval yia elsaywyn ot pnplaia eAEBa.

ENAEIZEIX XPHZHE:

0 kaBetpag xpoviag apokdBapong BioFlo DuraMax pe teyvohoyia ENDEXO mpoopietar yia v
€§aopahion pakpoxpoviac ayyelakic mpoomélaon yla aipokadapon oe eVANKEC.

KAINIKA OOEAH

To khwikd 0¢ehog Tov KaBetrpa xpoviag aipokaBapong BioFlo DuraMax pe tegvoloyia ENDEXO
eivat n e§aopahion apeong mpooméhaong yia apokdBapon e duvatdtnTa pakpoxpovIag ayyelakrg
npoonélaong.

MPOBAEMOMENOZ TAHOYZMOX AZOENQN:

Autéc o kaBetrpag pmopei va xpnotponotnBei og evihikeg aoBeveic pe veppkr vogo Tehkol otadiov, ot
oroiol xpri{ouv pakpoypoviag ayyelakns mpooméhaong yia aipokdbapon.

MPOOPIZOMENOI XPHETEX

e 0 kaBetipac xpoviac aipokadapang BioFlo DuraMax pe teyvohoyia ENDEXO Ba mpénetva
€loaydyetat, va yepiCetat kat va agatpeitat amo e€edikeupévo, adelodotnpévo KNIk mou
dlevepyei Ty eppuTevon 1y dov e€etdikeupévo emayyehparia vyeiag umd Tic 0dnyieg Khvikol mou
dlevepyei TV euUTEVON.

®  Auté 1o Tevohoyiké mpoiov Ba mpémel va xpnotpomoteital povo amé KAVIKoUE Kat emayyepatieg
TOU TOp€a TNG Lyeiag mou €xouv 1dn ekmadeutei oty mpooméhaon yia atpokdbapon, T epovtida
Kau ) ovvtrpnon kaBetpwv. Ot xprote¢ pmopouv va AdBouv mpooBetn exmaidevon yia o
Tpoi6y, dmwg amarreitat, amd évav avtimpéowno e KAVIKAG opadag amd t Merit Medical
EMKOWVWVWVTAC i€ TO TP A EuMmpETnong mehatwv oTo +1800-356-3748.

ANTENAEIZEIZ

e (kaBetiipag mpoopiletal yia pakpoxpovia ayyelaki mpooméhaon kat oev Ba mpémel va
Xpnotpomoteitat yia omotovsrmote AANO 0KOM6 €KTOC amd AuTév mou UTOSEIKVOETAL OTIC TAPOUOES
odnyiec.

*  Yndpyet yvwotd  mBavohoyolpevn mapouaia dMng hoipwéne, Baktnpiatpiag 1y onpapiag mov
oxetietal pe 10 TeVoNoyIKO Tpoidv.

*  Yndpyet 6oBapr xpovia amopakTikr mveupovomdbela.
*  ExetmponynOei aktivoBoAnan tov peNovtikol onpieiov eloaywync.
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‘Exouv mponynBei emeio661a @hePixric BpopPwanc i ayyeloxelpoupyikég emeppdoeic ato onpeio
G peMovTiki¢ TomoBétnong.

Tomkoi l0TIKoi mapdyovte mou Ba amotpéouv T owoTr otabepormoinan fy/kat mpooméhaon Tou
TEXVOOYIKOU TTPOTOVTOC.

Ta amoonwyieva Onkdpta eloaywyéwv pe BarBida dev éxovv oxediaotei yia xprion To aptnplakd
oboTpa

NPOEIAOMOIHZEIZ

Y omavia mepimtwon mou évag oppahdc i c0vdeapog amokoMnBei amd omotodrimote e€dptnpa
Katd v elaywyn 1 ™ xprion, AdBete Oha Ta anapaitta pétpa Kat mpopuAdgelC yia va
AMOTPEPETE TNV AMWAELX aiplaTtog 1) TV EPPOA amo aépa Kat apaipéoTe Tov kabetrpa.

Mnv mpowBroete 10 08nyo 60ppa 1y Tov KabeTiipa edv ouvavtroeTe acuviiBloTn avtiotaon.

Mnv eioaydyete 1y amooupete Biata to 0dnyo ouppa and omolodrimote e§dptnpa. To 0dnyo ouppa
pmopei va omdoet 1 va §etuhiytei. EQv To 0dnyd olppa umoatei {npud, agaipéote gite T fehdva
€10aywyn¢ kai to 0dnyd c0ppa padi f agaipéote Tov elsaywyéa pe Onkdpt kai o 0dnyo oppa padi.

H xprion umepBohikn¢ duvapng éAng atov kabetipa pmopei va mpokahéoel andomaon Tou
mtepuyiou ouppagr¢ amé to onpeio dlakhadwong.

la v amoguyn pPolnc amé aépa, kheiote ™ BalBida oto amokoMovpevo Bnkdpt piag BarBidag
TIpWV Ao TV €l6aywyr Tou SlacTohéa Kal apaipéoTe To 00ny6 oUpua Kat Tov Slactohéa amd To
amokoMoOpevo Bnkdpt pe BaABida apéowg petd my elaywyr tou Bnkaptov.

Mn xpnotpomoteite aketovn o€ omotodrmote TR pa T swAvwong Tou Kabetipa. H ékBeon oe
autdv Tov mapdyovta pmopei va mpokahéoel {npuid otov kabetrpa.

0 kaBetiipag Ba mpémet va pnotpomoLeiTal e POy Kal OV PETA amo MPOGEKTIKY EKTIUNON €
aoBeveic mou S1atpéxouv Kivouvo atoppayikwy EMMOKY.

To 0dnyo oVppa, To epyaheio ravor§ng oripayyag, To vuaTépt Kat ) Behdva elsaywynig mepiéxouv
KkoBdhtto. To koBaXtio Tagvopeital wg KMT 1B kat umdpyel o€ ouykévtpwon dvw Tou 0,1% Katd
Bdpoc.

NMPOOYNAZEIX

Mn pnotpomoteite atxpnpd epyaeia koved ot mpoéktaon owhivwen 1y otov auld Tou kabetipa.
Mn xpnotpomoteite Yahidt yia va agaipéoete To emibepa.

0 kaBetiipag Ba vmootei {npud edv xpnotpomoinBolv opIyKTPEC SlagopeTikoi amd autoig mov
TIapéyovVTal JE aUTO TO KIT.

e mepimtwon Bpavong evo 6IyKTpa, QVTIKATACTAGTE TOV KABET P TO OUVTOHOTEPO SuvaTov.

H enavelhnppévn 00091En T¢ owAivwong oTo {810 onpieio evoéyetal va amoSuvapwoel T
owhjvwon. Amo@uyete T 0Uo@IEN Kovtd ota luer kat Tov opgald Tou KaBerpa.

Eetaote Tov auAd kat Tig mpoeKTdaelg Tou KaBetrpa mpiv Kat petd amd kdBe Bepanmeia yia tyov {npud.

lia v amotpor Tuxov atuynpdtwy, BePatwdeite yia TV acpdleld OAwY Twv MWUATWY Kal Twy
ouvEEaEwv ypappiG aipatog mpw Kat petadl Twv Bepamelav.

Xpnotporoleite povo ouvdéapou aopahiong Luer (pe omeipwpa) pe autov Tov kabetrpa.

H enavahapBavopevn umepBoNiki) 600QIEN TwWY YPAUUWV AIPATOC, TWY CUPLYYWY KAl TV TWHATWV
Ba petoel ™ didpkela {wi Tou suvdéapou kai Ba pmopoloe va odnyrRoel oe mBavr aotoyia Tov
ouvdéapiov.

Edv ypnotpomoteite Bnkdapt el0aywyéa Sla@opeTiko amd auto mou mapéxetal, emPePaiwote 6T o
KaBetrpag pappolel ebkoha dtapéoou Tou Bnkaplol eloaywyéa.

Mn levepyeite 6uppaQr HEGW OMOLOLSHTIOTE TUAHATOC TOU kabetrpa. Edv xpnatpomotobvtal
pdppata yia Ty acedhion Tou kabetrpa, BeaiwBeite 6t1 dev amogpdaaouy i dev koBoY Tov
kaBetpa. H owhijvwon kabetipa eivat Suvatdv va oyiotei 6tav umopAnOei oe umepBoiki divapn
1| ektebei o€ Tpayéq dkpeg.

Amo@uyete TIq évtoveg 1} odeiec ywvieg katd T Sidpkela G eupUTEVONG, oL omoie¢ Ba pmopovoav
va umoBadyioouv T AertoupyikdTnTa TOU KaBetrpa.

Aev Ba mpémei va ypnotpomolgitat umepBoiki dOvapn yia v ékmuon paypévou auhoo.
Mn xpnotpomoteite a0ptyya pikpotepn amé 10 ml.

Tpiyte Toug ouvdéapoug acpahiong luer Tou kabetiipa pe katdMnAo avtionmTiko Petd TV
apaipeon Tov mwpatog kat mpwv and Ty mpooméaon. Ekteheite auth v evépyela kdbe popd mou
yivetat mpooméaon 1 amosivdeon Tou kaBetipa.

Edv ot avvdeapot aopahiong luer kabapiotodv e Sidhupa kabapiopou, agrote To SidAupa va
OTEYVWOEL TAPWC TTPLY Ao TV EQapHOYN TwV akpaiwv nwpdtwy Tou Kabetipa. KoNrote pe
Tawvia Ta akpaia MOpATA PeTagy Twv Beparmeldv yia va ta mpooTatedoETe amd akolola agaipeon.
Aev ouviotdral n eloaywyr Tov KaBetipa péow ayyeiou aTo omoio éxel TomoBetnBei mponyoupéveg
evdompdabean, 61011 0 kabetpag pmopei va mapektomioel v evdompoaBean mpokahwvtag T
JetavdoTevon .
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* [l kaBetpeg mov TomoBeToUVTAL HéOW TNG PnpLaiag GAEPag MPEMeL va YiveTal POOEKTIKOG
oxedlaopoc 6aov agopd To oneio eloaywyng, T ofipayya Kat To onpeio e§0dov. Oa mpémel va
e€etaotei n duvatdtTa povipng mpooméhaong o€ auto To dkpo. Edv pmopei va dnpioupynBei
aptnplogAeBikn fistula 1y pooxeupa 0To ouyKekpIpévo dkpo, TOTE N TomoBETnon evog kabetipa
TNV AQVATOid TOU GUYKEKPLUEVOU dKpou Ba mpémel va amo@elyeTal, €Qv €ivat Suvatov. Ta onpeia
€€000U Kat o1 080i orpayyag Ba mpémel va emAéyovTal MPOOEKTIKA WOTE Va:

1. Ehayiotomotobvtat mapepBoléc oty KIVNTIKOTITA TOU a0Bvolc.
2. Meywotomoteital n) Gveon Tou aoBevou.

3. Mamnpeitai 600 To Suvatov mo evpeia kat opakr KapmuAN yia va eAayiotonoleitat 1o
v Opevo Toakiopatog Tou Kabetipa.

4. Ehayiotomoteital o kivouvog Aoipwéng.

5. Ehaylotomotgital o prkog Tov kaBetipa (AapBdvovtag umoyn T mponyoUHEVES EKTIUNTEL)
£101 ()0Te va peyloTomoleital n SuvnTiki por aipatog péow Tou KaBetipa. Ot kabetipeg mou
TomoBeTovvTal péow TE pnplaiac GAERag yevikd éxouv xapnAotepn por aipatog amo Toug
kabetrpeg mou TomoBeTolvTal péow TG éow opayitdac eAERac.

e (Opopévol aoBeveic evdéyetal va eival umepevaiobnTot 6TV napivn 1y va mdoyouv ané
Bpopokuttapomevia Aoyw oprynang nmapivng (HIT) kat o kaBetipag autav Twv acBevav dev
nipémeLva ao@aNiCeTal pe nTapIopEVo GUOLOAOYIKO 0po.

ANEMIOYMHTA LYMBANTA/AYNHTIKEZ EMINAOKEE:

o EpBol and aépa *  PRén Tou ayyeiov

*  Bakmplaia e Opoppwon avhov

e Tpavpatiopoc tou Bpaytoviov méypatog  ©  TpaupaTiopog Tov pecobwpakiov

e Kapdakn appubpia ®  Aidtpnon tou ayysiou

*  Kapdiakoc emmwpatiopoc *  Tpavpatopoc Tou umelwkota

*  Opoppwon kevipiki PAEPag e [lvevpoBwpakag

*  Evdokapditda o [lveupoviki eppohn

*  Noipwén Tou onpeiov £§6d0u e OmoBomepitovaikn aipoppayia

*  Agaipadn *  Tpwon de€lov koAmov

e Pin pnpraiag aptnpiag e Inyawia

e Tpavpatiopoc pnptaiov vehpou o [lapakévinon umokAeidiag aptnpiag
®  IXNUATIOHOC VeGoug ENTPOL *  Ynodoplo aipdtwpa

°  Awpdtwpa o [lapakévinon e avw KoiAng eAéBag
e Awoppayia e PRén Bwpakikol mopou

*  ApoBwpakag *  Noipwén onpayyag

e [lapakévinon e kdtw koiAng EAéPag *  Ayyelakr poppwon
°  Oheypovn °  OePikn oTévwon
o [lpw emyelpnoete T eloaywy, BefaiwBeite 0T €ioTe ESOIKEIWHEVOL HE TIC MAPATIAVL EMTAOKES
KL TNV ENiyousa aVTIPETWIION TOUG G€ EPIMTWON TTOL TIAPOUGIAOTEL OMOLadHTIOTE amd AUTEC.

TPOMOX AIAGEXZHZ

Ouldooete o€ dpoaepo, aTeyvod ywpo. Mnv To xpnolpomoloeTe €dv 1) cuoKevaoia éxel avolyTei Iy €xel
umootei {npud. Mnv To ypnatpomoleite edv n emonpavon givar eAimi 1y Suoavayvwotn.

IHMEIA EIZATQTHE

0 kaBetrpag apokdBapong BioFlo DuraMax prmopei va eigayBei dladeppkd kat bavikd TomoBeteital
otn ogayitda eAeBa. Mapdtt autoc o kabetrpag pmopei va tomoBenBei oty umokAeidia PAEBa, n éow
opayitida eivat n mpotipwyevn Béon. KaBetpeg prikoug peyahitepou amé 40 cm (amé o dkpo éwg 10
otepewtiko (cuff)) éxouv oxediaotei yla elsaywyn otn pnplaia eAEPa.

OAHTIEZ XPHZHZ

* 0 aoBevic Ba mpémetva Bpioketat oe Tpomomotnpévn Béon Trendelenburg, pe Tov dve Bwpaka
eKTeDENIEVO Kal TV KeQah ENappwS OTpappévn pog Ty avtifetn mevpd Tg mepLoxig
€loaywyng. Metag twv wpomhdtwv propei va tomoBetn e pia pikpn Tukiypévn metoéta yia va
dleukohuvBei n éktaon TG meployr¢ Tou Bwpaka.
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0¢on el0aywyng

¢0w 0payiTdac \

0éon eloaywyng / ‘ /
umokAeidlag pAéPag 1
TomoB¢tnon dkpou ‘

Inthote amd Tov/tny aoBevi va onKaoeL Ty Ke@alr amd To KpeBATt yia va mpoadloplotei o
oTepvopaotogtdng pug. 0 kaBenpracyo Ba mpaypatomoinBei aTnv KoPUPN EVOC TPIYWVOU

v oxNpatietat petagy Twv 600 KEGAA®Y Tou GTEPVOpATTOEIGOUC PdC. H Kopupn mpémel
va Bpioketat mepimou Tpia dayxTula mavew amd v KAeida. H kapwrida aptnpia Ba mpémetva
Pnhageital E00TEPIKA TOU ONUEIOU EL0aYWYRG TOU KaBETpa.

Npooégte T Béon T umokeidiag PAEBac, n omoia Ppioketat omioia e KAeidag, mavw and v
TpwTn mMevpd kat mpoabia T umokAeidiag aptnpiac. (Ze éva onpeio akptwe é¢w amo T ywvia
o oxnuatiouv n KAeida kat n mpwtn mevpd.)

MPOEIAOMOIHZH:

OtagBeveic mou ype1alovat umooTpIEN pe avamveuaTrpa Slatpéxouy au§nuévo kivouvo mpokAnang
TveupoBwpaKa Katd Tov kabetnplacpd e umokheidiag AEBac, mpdypa mou pmopei va mpokahéoel
EMMOKEC.

H mapatetapévn xpron e umokAeidiac AéPag pmopei va oyetiCetal pe oTévwon tng umokAeidiag
ONéPac.

0 aoBeviic Ba mpémet va §amaoel evtehag avaokea. Na Ty emhoyr e Béong kat v ektipnon
Twv ouvemelwy Ba mpémet va YnagnBolv kat ot Svo pnplaieg aptnpieg. To yovato oty idia
m\€Vpd Tou onpiiov Eloaywyng MpEMet va eival Auyiopévo Kat o pnpdg o€ amaywy. TomoBetiote
70 méhpa anévavtt and To avtiBeto modt. H pnpiaia pAépa Bpioketar tote omioBia/éow Tng
aptnpiac.

Npo@iaén: H enimtwon e Moipwéng pmopei va avénbei pe Ty elsaywyn ot pnplaia eAea.

EmBeBaiwate v tehikr B¢on tou KaBetipa e aktvoypagia Bwpaka. Metd Ty apyiki
TonoBétnon autol Tou KaBetpa Ba mpémel mdvta va akohouBei akTivoypagia pouTtivag yia T
empPePaiwon TG 0woTAC ToMoBETNONE TOU AKPOL TPV Amd T Xprion.

Yuviotdtat n tomoBétnon Tou dkpou Tou pnpiaiov kabetpa ot cupBolr e Aayoviac GAPag pe
TV Kdtw Koikn PA¢a.

OAHTIEZ A EIZATQrH SELDINGER

Aiapdote mpoaekTika TI¢ 0dnyiec mpiv amd T Xprion Tou TeyvoloyikoU mpoidvtog. H elcaywyn,
0 YEIPLOROC Kat N agaipeon Tou kabetrpa Ba mpémel va mpaypatomololvTal amé eeldikeupévo,
adelodotnpévo atpod 1 dhho €eibikeupévo emayyehpatio Tou Topéa TG vyeiag umd Ty
KkaBodrynon KAvikol mou Slevepyei TV eugpUTEVON.

Ot laTpikég TeXVIKEG Kat Sladikaaieg mov meplypagovTal oe auTég Tic 0dnyieg xpriong dev
QVTIMPOSWTEUOUV ONa Tal LaTPIKA amodeTd MpwTOKoAa, 0UTe poopilovTal wg mokatdeTtato
G epmelpiag Kat Tg kpiong Tou KAwIKoD mou levepyei Ty eupiTevon Katd ) Bepaneia
0MmOLOUSITIOTE GUYKEKPIUEVOU aoBEVOUC.

Xpnotpomotote TuMikd voookopielakd mpwTokoMa, dtav xpedletal.

Katd t S1dpketa twv Sladikaotawv El6aywyrc, GuvTipnong kat agaipeong Tov kabetrpa, mpémel

va xpnotponoleital auatnpd donmm tegvik. ESaopaiote oteipo xeipoupyikd medio. H aibovoa
XELPOUPYEIOL €ival 0 MPOTIUAHEVOS XwPOg yia T TomoBétnon Tou kaBetrpa. Epappoote

TI¢ MPOQUAASELS péytaTou ppaypol, oupmepthapBavopévng TG Xpriong okolpou, pdokag,
AMOOTEIPWHEVNG POUMAC, AMOOTEIPWHEVKV YAVTIGV KAl ATTOOTEIPWHEVOU 0AGGwHOL 0Boviou yia

™V El6aywyR KEVTPIKWY QAEPIKWY KaBetpwv. ZnThoTe amd Tov aobevr va gopéoel paoka. Zupiote
0 O¢ppa mdvw Kat KAt amé To onpeio waywyng. Kabapiote to déppa pie > 0,5% mapaokebaopa
Xhwpe€1divng pe ahkodAn mpwv amd Ty lsaywyr Tou Kevipikod GAePikol kabetpa. Edv undpyet
avtévdelén yia m xhwpe€1divn, evalaktikd pmopei va xpnotpomoindei Bappa wdio, wdopdpo i
aAkooAn 70%. Ta avrionTrTikd Ba mpémel va a@rivovTal va 6TEYVRO0LV OUHPWVA JIE TIG GUOTATEIC TOU
KaTaoKEVaoTH TpWv amd Tnv TomoBéton Tou Kabetipa.

H emhoyn Tou katdMnAou prikoug KaBetrpa evamoKetal 0Tn SAKPLTKR EUYEPELD TOU KAWIKOU
Tou Slevepyei TV eppuTevon. Na va emrevydei n 0pdI TomoBéTnan Tou dKpov, eivat GHAVTIKN n
0WOTH EMAoyR TOU PKoUE Tou kabetrpa. Metd v apyikr tomoBétnon avtol Tou kabetripa Ba
Tipémel MAvTa va akohouBei aktvoypagia poutivag yia v empeBainon e owotr¢ Tomodétnong
Tipw and m xprion.

Xopnynote emapkr moodTnTa TOMKOU avatoBnTikoU yia va avalofntomouioete minpwg To onpeio
€10ayWYNG.
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4. Kdvre pa pikpr topn oto onpeio e€680u aTo Bwpakikd Toixwya, mepimou 8 — 10 cm kdtw amd v
Kheida. Kdvte pa devtepn Topn mvw kat mapdMna mpog Ty PN, 0T0 ONEI0 TNG E0AYWYNC.
Kdvte v Topn oTo onyiio e§000u apKeTA EVpEia yia va XwPEDEL TO OTEPEWTIKO, epimou 1 cm.

5. Xpnowonoujote apPAeia yeipoupyikn mapackevr yia va dnoupyRoeTe To votypa Te umodoplag
onpayyag. Mpocaptrote Tov KaBetiipa aTo TpoKdp (Hia eENagpd MEPLOTPOPIKN Kivnon Hmope
va BonBnoel). Lupete 1o Xrwvio diavoi§ng oripayyag Tou kabetipa mave amé tov kabetrpa,
emPePaiwvovTag 0Tt To XIT@VIo KAAUTTEL TO MEPIPEPIKO AKpo Tou kabetrpa. Eloaydyete To Tpokdp
070 onpieio €§06ou kat dnpiovpyrate pia kovtr umodopta arpayya. Mn Siavoiyete orpayya péow
nav. H ofjpayya Ba mpémel va kataokevaotei pe mpoooy1) Wote va amotpanei n mpokAnon BAABng
ota yopw ayyeia.

Npo&idomoinan: Mnv enekteivete umepBolika Tov umodopto 10T6 Katd T SLapKela g
anpayyormoinong. H umepBolikn mpoéktaon pmopei va kaBuateprioel/va epmodioel Ty
evdoavanTuén Tou OTEPEWTIKOD.

6.  08nynote Tov KaBetipa péoa ot orfipayya pe fmeg kwnoelg. Mnv tpapdre 1 oépvete T
owhjvwon Tou kaBetrpa. Edv ouvavioete avtiotaon, n mepattépw appAeia xelpoupyikn
Tapackevr pmopei va Sleukohlvel TV lsaywyn. Agaipéote Tov KaBetrpa amo To Tpokdp pe
eNaQpd mePLOTPOPIK Kivnon yia va amoUyete Ty mpokAnen {npidg otov kabetipa.

Mpogulagn: Mnv tpaBdre To epyaleio Sidvoiéng onpayyag mpog Ta é§w umod ywvia. AlatnpRoTe 10
epyaheio Sidvoi§ng orpayyag oe eubeia Béon yia va amotpéPete Txov {nuid oto dkpo Tou kabetripa.

WI—)

Inpeinon: Mia ofjpayya pe evpl, (o t0€0 pewwvel Tov Kivouvo toakiopato. H ofjpayya ba
TIPEMEL vl €lval apKETA KOVTH WOTE va Hnv eLoépXeTal 0 op@ahdc oxripatog Y Tou kabetrpa oty
Béon £€060v, AMA apKeTa peyahn KOTE To 0TEPEWTIKG va améyel 2 cm (TouhdyloTov) amo To
onueio avoiypatog oto 6éppa.

7. Katatoviote Tov kaBetipa pe Guatohoyikd 0pd kat katomv 6ueQIETe TIC MPOEKTATELS TOu KaBeThpa
yia va dlaopahioete 611 dev mapoyetedeTal akovota QuatoNoylkds 0pog amé Toug auAolg.
XpnotpomotoTe TOUG MAPEXOPEVOUC OPIYKTRPEC.

Mpoguhagn: Mnv cuopiyyete To TpApa dimou aulol Tou KaBetipa. Luo@i€te pHovo Tic
TIpoeKTdoelg. Mn xpnolporoleite odovtwtn apida, xpnotpomoleite [Ovo TOUC EVOWHATWHEVOUC
OQIYKTPE TTOU TTapEXOVTalL.

8.  Eioaydyete T Behdva eloaywync pe TNV mpooaptnpévn ouptyya ot GAéBa-otoyo. Avappogrote
yla va dlacgahioete T 6woti TomoBétnan. Xpnotpormotote kabodrynon pe umeprixoug yia va
TonofetrioeTe Tov Kabetrpa (edv auth n Teyvoloyia eivat S1abéatpn) yia va HEOETE ToV apiBpd
TWV TPOOTTABELV KABETNPLAGHOU Kal TwV Unxavik@v emmhok@v. H kabodnynon pe umepryoug Ba
TIPEMEL VA XPNOLLOTIOLETaL HOVO amd dtopa MNP EKTAIBEVpEVA OTNY TEXVIKI TG,

9. Agaipéote T 0UpLyYa Kal TomoBeToTe Tov avTiyelpa mavew amd To dkpo Tng BeAdvag yla va amotpéete
TUXOV anmwhela aipatog 1y ol amd aépa. AMOOUPETE T0 EUKAWMTO (kPO Tou 0dnyol 6UpHATOC Héoa
0ToV TIPOWOINTA, €101 WOTE va €ivat 0pato Hovo To Akpo Tou 0dnyol cUppato. Eoaydyete To meplpepIko
(Kpo Tou TPowBNTH aTov OpPaNd T BeNdvag. MpowBroTe To 08nyd oUppa e MPo Ta EUmpPAc Kivon
Jéoa Kau mépa amd Tov oppahd TG BeNovag péoa otn GAEBa-oTéyo.

Mpodoyn: To prikog Tou auppatog mou elaydyetal kabopiletat amd To péyeBog Tou acBevou. Kabon
0 didpketa autrg e Sladikaoiag va napakohouBeite Tov aoBevii yia appubyia. O acBevrc Ba mpémet va
TomoBeteital o€ kapdiakn ouakeur mapakolouBnang katd t didpketa autig e dladikaoiag. Mmopei va
ipokAnBolv kapdiakég appuBpies edv empanein Siéhevan Tou 0dnyou aUppatog aTov G0 KOATO.

To 08ny0 aUppa mpénel va ouyKpateital e ao@aeta katd T didpketa autig e dladikaoia.

10. Agaipéote T ehova, agrvovtag 10 0dnyo cVppa ot eAEBa-aTox0. AlEupUveTe To onpeio
OEPHATIKIG MAPAKEVTNONG UE VUOTEPL.

OAHTIEZ XPHZHE TOY EYOEIAXTH IXHMATOX J CAPTIVE®
11. Mdote o mepthaipio Tou ubelaoTi oxnpatog ) Captive petady Tou deikn Kai Tou avtiyelpa.

EuBeiaoTrig oxrfpatog J
Mephaipto

TwAnvwon dtavopéa

|

|—06nvé olppa

OAHIO LYPMA XE MEPIOPIXMENH ©EXH
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12.

13.

Tpapnére pe fimieg kvijoelg 1o mepihaipio Tou ubetaotr oxrpatog J Captive 1600 600 ypetaletal
ylava agatpebei amd ™ owhijvwon Tov dlavopéa.

Mephaipio

_—
—_—

f—
EYOEIAXTHX XXHMATOX J KAl OAHIO XYPMA
AMEAEYOEPQMENA AMO TON AIANEMHTH

Kpatwvrag to 0dnyd abppa kat To otéheyog Tou eubelaoti oxnpatog J Captive, amoolpete Mjpwg
0 08nY0 0Uppa amd Tov Slavopéa.

STENEXOG
0Odnyo cuppa

]

AQAIPEZHTOY OAHIOY XYPMATOX AMIO TON
AIANEMHTH

Mpocoyr: MHN mdvete kat pnv tpapdte 1o 0dnyé ouppa mpwv amd v ameheuBépwon Tou
euBelaotr oxfipatoc J Captive. Mmopei va mpokAnBei {npid oo 08nyé ouppa edv Tpapnytei endvw
070 EPLOPLOTIKG Tou euBetaotr oxripatog J Captive.

OAHTIEZ A TO AOZXIZOMENO @HKAPI EIZATQTEA ME BAABIAA

Mpoguhagerg: Alotoleic kat kabetripeg Ba mpémel va agatpodvtat apyd amd to Bnkapt. H tayeia
agaipeon pmopei va mpokahéoel PAAPN ot pepPpdveg T Barpidac, pe amotéleopa T por aipatog
péoa amd n BahBida. Moté pnv mpowbeite Kat pnv amosvpete 10 08Ny oUppa r 1o Bnkdpt, EQv ouvavtarte
avtiotaon. MpoadlopioTe Ty attia Péow akTIvOoKOMMEnG Kat AABETe HETpa QVTIPETOMONG.

14.

15.
16.

21.

Etodyete Tov Slaotoléa ayyeiou oTo Bnkdapt éwg dTou To mwpa Tou dtactohéa avadimwei mdvw
amd o mepifAnpa ¢ Barpidac kat acpahioet Tov dlactohéa otn Sidtasn Tou Bnkapioo.

Nepaote To ouykpoTNHa Tou Slactohéa/Bnkaptol mave amd o 0dnyd obppa.

NpowBrote Tov dlaoTohéa Kat To Brkdpt padi, pe mepIoTPOQIKY Kivnon, endvw amd To 0dnyd
o0ppa péoa oto ayyeio. H aktivookomiki mapatiipnon pmopei va eivat evdedetypévn. Me v
Tpooaptnon evo opiykTipa i apootatikic Aapidag o eyylc dkpo Tou ouppdtivou odnyol Ba
amotpanei n akolota mpowBnan Tou ouppdTvou 0dnyou eviehwg péoa aTov aoBevy.

. Otav e10ayBei evieha To ouyKkpoTHa 0T0 PAEBIKO 600TNHA, SlaywpioTe To Wpa Tou SlacToléa amo

T BarBida tov Bnkapto amopakpivovtag To mwpa Slactohéa amd Tov opgard. (BN, ekova A).

Ewova A

. Tpapnéte apyd 1o 08nyo olppa kai Tov SlacToléa, agrvovtag To Bnkdpt otn Béon tou. H BahBida

Ba petoel T anwela aipatog kai my akohola avappdenon aépa péoa armé to Bnkdpt.

. Ewoaydyete Tov kaBetiipa péoa amé T Bahpida/To Bnkdpt kat mpowbnote Tov oTn Béon Tov.
. Koupnwarte duvatd tig yhwrtideg Tou mepiAipatog g BarBidag oe enimedo kdbeto mpog To

empnKe 0TéNEX0C Tou BnKaptov yia va amooyioete T ParBida kat va amokoMijoete To Bnkapt
€ve mapaMnha to amoolpete and To ayyeio. (BA. eova B).

Ewova B

Agaipéote To Bnkapt and tov acbevr).
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OAHTIEZ IA TO OHKAPI MIAZ BAABIAAX

NMPOOYAAZEIL:

e ToamokoMoUpevo Bnkdpt eloaywyéa pe BaBida el oxediaotei yia T peiwon e amwAelag
aipatog kat o Kvdivou £160d0v aépa, aAd dev eivat aipootatikr BahBida.

e AevmpoopiCetat yia m dnpiovpyia minpoug diodng appdyiang obte mpoopiletal yia aptnplaki
xprion.

*  HpahBida peyver onpavikd v eicodo aépa. e migon kevol -12 mm Hg, To anoomapevo
Bnkdpt eloaywyéa pe PahBida pmopei va emrpéel T SiéNevon €wg kar 4 ml/deut. aépa
dlapéoou Te Barpidac.

e Hpahida Ba peiwoel onpavika tov pubud pori¢ Tou aipatog, ald evoéxetal va mpokupel
anwheta aipatog péow e PahBidac.

22. Agaipéote Tov dlactoléa amo To Onkdpt kal oUpete T BahBida mvw amd To dvolypa Tou
Onkaptov. Eloaydyete tov dlactoléa Stapéoov e BarBidac kat acpahiote Tov 0T Béon Tou
XPNOLHOTOLWVTAG TNV TTEPLOTPEPOEVN OTEQAVN.

MNeplotpe@opevn ote@dvn

23. Tpowbrjate To oUYKpITNHa El0aywyEa/SlaoToléd mdvw amé To 0dnyod oUppa Kat péoa otn AEPa.

Inpeiwon: Edv xpnoponoteitatl evaMakTikd Bnkdpt, akohouBrote Tic odnyieg Tov Kataokevaoti.

Mpocoxn: Moté pnv agrvete To Bnkdpt ot Béon ToU WG povipo kaBetrpa. Oa mpokAndei PAPn
otn eAéBa.

24. Agaipéote Tov SlaoTohéa Kai To 08ny6 aUppia amd To GUYKpOTNHa el0aywyéa/SlacTohéa
anao@ahiCovtag T MepIOTPEPOPEV OTEPAVN KAl AMOGUPOVTAC 1€ IPOOEKTIKEC KIVIOELG TOV
SlaoTtoNéa amd To Onkdpt.

Inpeinon: Edv n dadikacia dev emrpémert xpnon BaABidac, cvpete T fahBida pakpid and to
Qvolypa Tou BnKaptoy Kai XpnotpomoleTe T w¢ TUTIKG Bnkdpt.

JuykpoTnua
BaABidag

AUNOG e
QTTOKOAOUHEVO
Onkdpt

25. TpowBrjate To mepLpepIKa dkpo Tou kabetpa dtapéaou T Barpidac. Mpokeryévou va
ehaytotomonei To Todkiopa Tou KaBeTipa, evoéyeTal va mpémel va Tov mpowdoeTe o€ PiKpd
Brpata, kpatwvtag Tov KaBetripa kovtd oTo Bnkdpt.

Juykpotnua BaiBidag

Akpo kaBetripa

26. Meta v tomoBétnon Tou kabetrpa, omdote T AaBij Tou Onkaplol aTn péon.
27.  AmokoMoTe pepikwg amd Tov kaBetipa Ty mheupd e AaBi¢ xwpic BahBida.

28. Kovta ot Bahpida, kpatrjote oTabepd Tov kabBetrpa oTn Béan Tou Kat amopakplveTe T farBida
a6 Tov KaBetrpa.

Inpeinon: Eival guolohoyikd va ouvavtioete kamota avtioTtaon katd Ty é\n Tou kabetrpa
Slapéoou T oxtoprg tne Barpidac.
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29.
30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

Kpatnote tov
KaBetrpa otn
B¢on Tou

Mpocoxn: Mnv diaywpioete To TRnpa tou Bnkaplol mou mapapével oo ayyeio. Na va amogiyete
v ayyetakr AP, tpaBnéte o Bnkdpt mpog Ta miow 660 To SuvaTov MEPLEGATEPO Kal aMoo)ioTe
0 OnKdpt povo pepIKA ekatoaTa Kabe popa.

Agaipéote To Bnkapt amd Tov acbevr).

MNpaypatomouiote Tuydv mpooappoyég aTov Kabetipa umd aktvookommon. To mepLePIKO dkpo
Ba mpéne va TomoBeteital oo enimedo ¢ ouppoAig TG dvw koikng AEPag pe Tov kOATO 1 0T
peadtnTa Tou Seglov koATou yia va dacpahiletar BéNTioTn por aipatog.

MpocapTioTe aupLyyeC Kal 0TI U0 MPoEKTATELS Kal avoi€Te Toug opiyKTrpec. To aipia Ba mpémeiva
avappoaral eVKoha T000 amo Ty apTnpLakr 600 kai amd T GAePikr meupd. Edv omotadrimote
m\evpd mapouotalel umepBohikiy avtioTacn oty avappdenon aipatog, o kabetpag eviéyetatva
XPElaoTei va meploTpaei 1y va emavatomofetnei yia va emrevyBei enapkic por aipatog.

MoNig emreuyBei emapkric avappognon, kat ot SUo avhoi Ba MPEMeL va KATALOVIGTOOY He 0UPLYYEC
VEUATEC pe Quatoloyiko 0pd, e ypriyopn TexVIKI bolus. BeBaiwBeite 0Tt o1 o@iykTpeq Twv
TIPOEKTATEWY €ival avolkToi Katd Tn Sidpketa tng Sladikaoiag Katatovigpo.

KheioTe TOUC 0QIYKTRPES TWV TPOEKTAOEWY, APAIPETTE TIC OUPIYYEC KAl TOMOBETIOTE £va TAMA
éyxuong o€ kabe ovoeapo aopdaiong luer. Amoguyete Ty pBolr and aépa Slatnpwviag
TIGVTOTE TNV TIPOEKTAN GWARVWONG OUOPLYHEVN € OQIYKTHPA 6TAV BeV XpnalomolEiTal Kat
TIPAYHATOMOLMVTAG AVAPPOPNON Kal, 0TI GUVEEL, KATALOVIONO TOU KABETHPA e YUOLOAOYIKO
0pd Tpw am6 kaBe xprion. Me kdbe alayn 0TIC GUVOETELS TWV CWANVWOEWY, EKKEVWOTE aépa amo
oV KaBeTrpa Kat OAEC TIC GWANVWOELG GUVOEONG KAl TA TGHATA.

la va dlatnpnBei n Batotnta, mpénet va dnpioupynBei acpdion pe nmapivn Kat 0toug 0o
avhoUg. Avatpé€e oTiC KateuBuvTnpLeC 08nyieC NTapIoHol Tou VOOOKOpEIOU.

Mpoguhagn: BeBaiwbeite ot éxel avappoenBei 6Mog 0 aépag amo Tov KaBeTpa Kal TI¢ POEKTATELC.
Ye avrifetn mepimtwon pmopei va mpokAnBei epBohr amd aépa.

MoNig 0 kaBetiipag aopaMoTei pe nrapivn, KAEOTE TOUG OQIYKTAPES KAl TOMOBETHOTE Ta MHATA
éyxuong ota BnAukd luer Twv mpoeKTdoewy.

EmBepaiwate pe aktvookdnnon m 6wotr Tomodétnan Tou dkpou. To mepIPepIko PAEPIKO dKpo

Ba mpéne va TomoBeteital oo enimedo ¢ ouppoAg TG dvw koilng AEPag pe Tov kOO 1 TN

peadtnTa Tou Seglov koATou yia va SlacpahiCetar BéNTioTn por aipatog.

Mpoguhaén: H aduvapia enahibevong tng TomoBétnong Tou kabetrpa evoéyetal va odnyroet o€
00Bapd Tpavpa i Bavatnope EMmAOKEC.

Itepéwon KaBeTpa Kat emiBepa otepéwong:

37.

38.
39.
40.

H B¢on c10aywyng Tou pdppatog kheivel. Aievepyrote cuppagr Tou Kabetipa oo Séppa
XPNOIHOTOLWVTA TO TTEPUYI0 GUPPAPRC. M Slevepyeite ouppagn Péow omoLoVSHMOTE TURKATOC
Tou kaBenpa. Edv xpnotpomotovvtal pdppata yia Ty acpdhion tou kabetipa, Befatwbeite 6Tt
dev amogpdooouv 1y bev koBouv Tov kabeTrpa.

Mpoguhadn: Mpénet va gioTe mpooekTIKoi KATd TN Xprion atyunpwv avTikepévwy 1 Behovay
ToAD kovtd aTov aud Tou kaBetrpa. H emagry pe atxpnpd avtikeipeva pmopei va mpokahéoel
aoToyia Tou KaBetpa.

Kahuyte T Béon si0aywyng kat eE060u pe enibepa otepéwang.
0 kaBetipag mpémel va eivat aopahiopévoc/ouppappévog kab’ oAn T Sidpkela Tg eupuTeLONG.

Kataypdyre to prkog tou kaBetiipa kai Tov apiBpod maptidag Tou kabetipa oto idypappa tou
a0Bevouc.

OEPAMNEIA AIMOKAGAPZHE

IHMEIQZH: Otav pia ovptyya i pia ypappr aipatog mpooaptdrat amevbeiag otov opgald Tou kabetipa,
1) 00vdeon luer Ba mpémel va mpaypatomoteital Kpataviag 6tabepd Tov oppard Tou kabetrpa Kat oyt
Kpatavtag omotodrmote GAo Turpa Tou kabetrpa. Otav pia ovptyya i pia ypappn aipatog mpooaptdrat
¢ évamwpa éyxuong, n obvdeon luer Ba mpémeL v mpaypaTomoLeiTal KpaTaVTag To WA €yXuong kat oxt
0V 0pQAAG TOU KaBETTPA 1) 0MTOL0SAMOTE TR TOL KaBETPa.
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AnogUyete T ouotpogr] Tou kabetiipa katd T abvdeon pe Tov op@ard. Mn xpnatpomolite apooTaTkeg
apidec yia myv aopdMion 1y T agaipeon Texvohoyikwv mPoiovTwv pe ouvdéaelc opgahot aopdhion luer.

To didhupa nrapivng mpémel va agaipeitat amd kabe auhd mpwv amd T Bepaneia, wote va
QAMOTPEMETAL 0 GUGTNHATIKOC NIapviopdg Tou acBevouc. H avappdgnon Ba mpémet va Basietal
070 TPWTOKOMO TN povadag aipokddapon.

Mpwv and v évapén g apokdbapong, mpémet va e§eTalovtal MPOTEKTIKG ONEC 01 GUVOEDELC e
ToV KaBeTpa Kal Ta E§wOwHATIKA KUKAGpaTA.

Oa mpéneLva dievepyeitat cuyvn omTiki emBewpnon yia Tov EVIOMOopo Slappowv WoTe va
amotpanei n amwAela aipatog i n pPolr amé aépa.

Edv Slamotwei Slappor, o kabetipac Ba mpémet va ouogiyBei apéowc.

Mpo@uhagn: Zoi&te Tov KabeTrpa HOVO i TOUC MAPEXOHEVOUC EVOWUATWHEVOUC GOIYKTHPE.

Mpw amd tn ovvéxion ¢ Bepameiac apokdBapone, mpémet va AngBolv Ta anapaitnta pétpa
QVTIPETWMIONG.

Inpeimon: H umepfolikn anwhela aipatog pmopei va odnynoet o€ katamingia tou aoBevouc.

H apokdbapon Ba mpémet va mpaypatonoleitat 60pQwva e Tic 0nyieg Tov kKAvikou mou ievepyei
TV EUPUTEVON.

HMAPINIZMOZ

S o R wN

Edv o kaBetiipag dev mpokettat va xpnotpomotnBei apeoa yia Bepaneia, akohouBroTe TIC
TIPOTEWVOPEVEC KatevBuvTrplec 0dnyiec yia tn BatdtnTa Tou Kabetrpa.

lava diatnpnBei n Batonta petadh Twv Bepaneiav, mpémet va dnuiovpyndei acpahion e
nnapivn o€ kaBe auhd Tou kabetripa.

AkohouBrioTe T0 MpwTOKOANO TOU VOGOKOPEIOU Yia T GUKVOTNTA Kal T OUYKEVTPWON TNG
aopdhiong pe nmapivn.

Avappognate nmapivn o $00 GUPLYYES, OV AVTLOTOLXOUY 0TNV TIOGOTNTA TTOU avaypd@eTal oTny
aptnplaki kat T @AePIkn mpoéktaon. BefaiwBeite 6t1 ol aUptyyeC dev mepiéyou agpa.

IHMEIQZH: Oa mpémei va Sidetal mpoooyr aTov 6yKo apxIkA¢ mpwang kdde aulou, omwg
avaypaQeTat 6TouC GPIYKTAPES TOU KABETAPa, MPOKEIUEVOL Va amopeVXBOUV 01 GUOTNATIKES
emdpdoelg Tou dtahvpatog aspdhong.

Mivakag 1:'Oykot mMipwong

Mrkog kaBetrpa L
Aptnprakog (ml) OAeBukog (ml)
20cm 18 19
22m 19 21
24m 2,0 2,1
28m 22 23
32am 23 2,4
36m 25 26
40 cm 2,7 28
48 m 31 32
55m 34 3,7

AgaipéoTe Ta mopaTa éyXuong amo Tig MPOEKTAOEIC.

MpooaptioTe pia olptyya mou mepiéxel diaupa nmapivng oto BnAukd luer kade mpoéxtaong.
Avoi€Te TOUC OQIYKTIPEC TV TIPOEKTATEWV.

Avappognote yia va dlacpahioete ot dev Ba e10éNBel aépag aTov aoBevny.

EyxUote nmapivn o€ kaBe auho e ypriyopn Texvikn bolus.

Inpeinon: Kabe avhoc Ba mpémei va minpavetat Mipw¢ e nrapivn yia va dlacseaNiotei n
amoTeNeopaTIKOTNTA.

Kheiote ToUC 0QIYKTIPES TV TIPOEKTATEWY.

Mpo@uAagn: 01 0QIYKTPEC TwV POEKTATEWY TIPEMEL Val £ival QVOLKTO{ VO yia avappognon,
ékmhuon kai Bepaneia pe apokdbapon.

Agaipéote Tiq ovpiyye.
Mpooaptiote éva oTeipo mapa éyyuong ota BnAuKA luer Twv MPoeKTAsEwWY.

TTIG MEPIOGOTEPEC TEPUTTWOELC, eV amarteital mepartépw nmapivn yia 48-72 peg, umo v
npoinoBeon 0ti dev éxel yivel avappoenan 1 KmAuon Twv avdwv.
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OPONTIAA ZHMEIOY

*  KaBapiote 1o d¢ppa yopw amé tov kabetrpa. Kahuyte T Béon §0dou pie amoppakTiko emibepa
Kal aQrioTe EKTEDEINEVEC TIC POEKTATEL, TOUC OPIYKTAPES Kal Ta MWpaATa yia TpdaBaon and to
TIPOGWIIKO.

e TaemBépata tpavpdtav mpémet va dtatnpolvtal kaBapd kat oteyvd.

*  0(DCouviota Ta ak6houba yia Toug mapdyovTeg f/Kal Ta avTionmikd déppatog yia T povtida
¢ Béong yia Toug KaBeTpeC xpéviac aiokdBapong':

e Xpron diahvpatog ywpe€idivng pe faon v akkooAn (>0,5%) w¢ avtionmik déppatog
TIPWTNG YPAUMNG yla T @povTida g Béong e§6dov Tou kaBetrpa. EvalakTikd mpoidvta yia
aoBeveic pe duoavesia atn YAwpeidivn: lwdrovxog moPdovn (katd mpotipnon pe aAkooAn)
1} aAkodAn 70%

e Eqappoote ahoigri wdouyou moPidovng iy ahogry Pakttpakivne/ypapotdikivng/
moAvpéivng B katd Tv aMayn Tou emBépartog Tou kabetrpa. Evalaktikd mpoidv: Tpumhn
avuBlotikn ahotgn (Baxitpakivn/veopukivn/mohupugivn B)

e Taauuionmrika Ba mPEMel va aQrvovTal Va 6TEYVWO0LV COPPWVA JIE TIC CUOTATELS TOU
KATAOKEVAOTH TPV a6 Tnv TomoBétnon Tou kabetrpa.

*  Egappoote avrBlotiki ahotgn 1y ahotpéc wdtovyou moPidovng ot Béan £€650v Tou Kabetripa
Katd t didpkela Twv alaywv Tou emobEpatoc.

*  Xpnowomounote €ite oteipa yala site oteipo, Sidgpavo, npudlanepatd eniepa otepéwong yia
va kahoete T B€on Tou KaBeTrpa. AQROTE TIC TPOEKTAELS, TOUC OQIYKTHPES KAl TA MWATA
ekteBelpéva yia mpooaon amé 1o mposwIKO.

e Edv évag aoBevig eivat SlagopnTikdg 1y €0v To onpeio apoppayei 1 £xel ékkpion vypou,
XPNOIHomoloTe Yala péypt va umoXWPROEL N KatdoTaon.

e TaemBépata otepewong mpémet va dlatnpovvtal kabapd Kat Teyvd. AVTIKATAOTAOTE To eMmifepa
otn B¢on Tou KaBetipa edv To emiBepa vypavBei, xahapwaet i pumavBei eppavac.

e Avtikataotiote Ta Sid@ava emBépata oTepEWONG oL XPNGIHOTTOIOUVTAL € GNHEid TIoU £XouV
eloayBei 1 epgutevdei kevipikoi PAeBokabetiipec ox1 meploadTepo amd pia popd Ty efdopdda
(extoc edv o mibepa otepéwong pumavBei i xahapwaet) péxpt va emoulwbei to onpeio
eloaywyn.

Mpouhagn: 01 acBeveic dev mpémet va KoAupmoly, va kavouv voug 1y va dtaBpéyouv To emibepa
0TEPEWONG KATd TN S1APKELD TOV PMAVIOU.

o Edvn éviovn eidpwon 1y n akovota dtaBpoyi Béael oe kivbuvo Ty mpookoMnon tov embéparog, To
10TPIKO 1} VOGNAEUTIKO TTPOOWTIKG Tpémel va aNAdgel To emibepa aTepewong UMo oTeipeg oUVONKE.

e (O kaBetipac apokdbapon BioFlo DuraMax pie texvoloyia ENDEXO éxel Sokipaotei w¢ mpog
N oupBaTéTNTA HE TOUC TAPAKATW MaPAYOVTES I} avTionmTKd @povTidag T Béong (dedopéva
apyeiov). Avatpé€te ota mpwtékoMa Tou (8pUpaTog i/kat otV EvToA Tou Smwpatod)ou
KAWVIKOU yla ouyKeKpipévee odnyiec gpovtidag e Béong.

Mapdyovtag i avrienmtiko gpovtidag g Béong | KabBetpag apokdbapong BioFlo DuraMax e
Texvohoyia ENDEXO

1-Y\wpoe€dvio

loompomuliki} aAkooAn 70% **

Ynepogeidio Tou udpoyovou 3%

ChloraPrep One Step

Midhvpa yAukovikn¢ yhwpe€idivng 4%

Tomko Siahvpia 1wdtovyou mopidivng 10%

Ahowpn moAugmopivng

<<= |=|=

Tpumh avuBotikn aholgn
(Kavovikn mepiektikotnTa)

Ahotgrj Bacitracin Plus v

** Dev éxet TekpnplwBei n oupPatotnTa yla my acpdhion kabetrpwv pe akkoodn. H aspahion pe aibavoln éxet amodetyBei ot emnpealel
APVNTIKG TV QKEPAIOTNTA Kal TIG EMBO0EIC Twv UNIKGY Twv KaBeTrpwv mohuoupeBavng

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

2. (rnich, Cet al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane and silicone catheters used for
intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a systematic review. Journal of
Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

EMIAOXEIZ KAGETHPA

Mpocoyi: Na avatpéyete mdvtote oto MpwTOkoMo ToU VoooKopieiou i g povadag, Ti¢ SuvnTikég
EMMAOKEC KL TNV QVTIHETAION TOUG, TIC MPOELBOMOOELS Kal TI¢ TPOYUAGEELS TV amd T avaAnyn
omoloudAToTe TUMoU PNXavIKiG 1} XNHIKAG mapéuBacng we andvinon o mpoPNjpata emdooewv Tou
Kkabetnpa.

Npozidomoinon: Movo évag KAwikdg mou Stevepyei TV EQUTEVON, 0 000G ival EOIKEIWHEVOC HE TIG
KatdMNneg Texvikég, Ba mpémel va emyelpei Tic akohouBeg Sadikaoie.
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Avemapkeic poég:

Ta ak6houBa pmopei va mpokaréaouy avemapkeic poég aipatog:

e Amogpaypévn aptnplakr omi Aoyw BpopBwong i wwdoug ENdtpou.
OtAvoeg mepihappdvouy:

o Xnuin mapépBaon pe xprion OpopBolutikod mapdyovta.
Dwaygipion povodpopng amoégpadng:

Movodpopec amogpddeic umdpyouy dtav évag auhdg pmopei va ekmuBei e0koa, al\d to aipa dev pmopei
va avapponBei. Auté mpokaheital ouviBwg amd eopahyévn TomoBEtnon Tou dkpov.

Mia amé Ti¢ akdhouBe¢ mposappoyég evdéxetat va emhioel Tv amdpagn:
e EnavatomoBetiote Tov kabetripa.

e EnavatomoBetnote Tov aoBevny.

*  Zntiote amd tov aoBevr va BrRceL.

*  Egooov dev umdpyel avtiotaon, ekmAivete éviova Tov KaBeTrpa pe 0TEipo QuOLoAoYIKE 0pd yia va
TpoomaBoeTe va amopakpOveTe To AKPO amo T TOiXWHA TOU ayyeiov.

Noipwén:

Mpogulagn: Adyw Tou kivdivou ékBeang ag HIV (16¢ T avBpamvng avogoavendpketac) fj da
naBoyova mou HETAPEPOVTAL HE TO aia, Ol EMAYYENHATIE TOU TOEN TNG Lyeiag mpémel mava va
XPNOIHOTOLOUV TIC TUMTIKEG MPO@UAAEELS Y1a TO aijia Kt Ta 6WHATIKA UYpd KaTd T GpovTida OAwv
TWV a00evwy.

*  Qampémelmavra va Tpeital auotnpd OTEpa TEVIK.

o K\vikd avayvwptopévn hoipwén otn Béon e§6dou tou kaBetpa Ba mpémel va avtipetwmiletat
apéow pe v katd\nAn avtiBlotiki Oepanteia.

e Edvmapovolaotei mupetdg o€ aoBev e TomoBetnpévo kabetrpa, AdBete Touldytotov 0o
KaMiépyeteg aipatog amé onpeio mou Ppioketal pakpid and tn Béon e€050u Tou kabetripa. Edv
1 kaMiépyeta aipatog eivat BeTiki, 0 kabetipag mpémet va agaipedei apéow katva Eekvioel n
Kkatd\nAn avtiBlotiki Bepaneia. Mepipévete 48 peg mpwv amd T avtikatdotaon Tou Kabetipa.
H ewoaywyn Ba mpémet va yivetar oty avtiBetn mevpd amé Ty apyikn 6¢on e§6dou Tou kabetrpa,
€qv eivat duvatov.

AQAIPEZH KAGETHPA

Npozidomoinon: Movo évag kKAwikog o Stevepyei TV EjQUTEVON, 0 0MOI0G ival ESOIKEIWHEVOC HE TIC
KatdMnAeq Texvikég, Ba mpémet va emyelpei Tic akohouBeg Siadikaoie.

Npo@ihagn: Mpw amd ™y agaipeon Tov Kabetiipa peNeTdte mAvTa T0 TPWTOKOAO TOU VOGOKOHEIOU 1y
NG HovaAdac, Tic SuvnTiké EMMAOKES KAl TV QVTIPETAION TOUC, TIC TPOELOOMOLR 0L Kt TIC pOQUAAEELS.

1. Ynhagiote ™ orpayya 660U Tou KABETPA yia Va EVTOMIOETE TO OTEPEWTIKO.

2. Xopnynote emapki moootnTa TOMKOU avaieBnTikol o Béon €§60U Kat T B¢on Tou OTEPEWTIKOD
yla va avaioOntonoloete mAfpwe TV mepLoxy.

3. Koyre ta pdppata and to mrepdylo ouppagric. AkohouBRoTe To MPWTOKOAO TOU VOOOKOIEoL Yia
TV agaipeon pappdtwv dépparog.

4. Kdvte patopr 2 cm mave amd o 0TepewTkG, mapdaMnAa e Tov KaBetrpa.

5. Extehéote Slatopn é0)¢ T0 0TEPEWTIKO YpnolpomolavTac appAeia kat ofeia xelpovpyikn
napackevn, omwg evdeikvutal.

6. 'Otav €ival 0patd, MACTE T0 OTEPEWTIKO i€ OQIYKTAPA.

7. Xuoite Tov KaBetipa PeTagy Tou 0TePEWTIKOU Kal TG Béong eloaywyng.

8. Koyre tov kabetripa petal Tov oTepewTIKOD Kat T Béang £€060u. AMOGUPETE TO EGWTEPIKO
THRa Tou kaBetpa dlapéoov TG TOPRG 0TN orpayya.

9. Agaipéote To umoloumo Tura Tou KaBetipa (SnAadi To TuRKa oTn ofjpayya) Slapécou e Béang
e€odov.

Mpoguhagn: Mnv tpaBdre to mepipepikd dkpo Tou kabetripa dlapéoou TG Topng, kabwg pmopei
va mpokAnBei pouvon Tou Tpadpatog.

10. Egappdote migon otnv eyl ojpayya yia mepimou 10-15 AemTd 1} péxpt va oTapaThoeL n
aipoppayia.
11. Tuppdyte Ty Top Kal epappoote emibepa pe Tpomo mou va mpodyel T BéNTIoTn emovAwon.

12. EAéy€te Ty akepatotnTa Tou Kabetrpa yia prigeig kat HeTprioTe Tov Kabetrpa 6tav apaipedei.
To prKog ToU IPEMEL va €ival 00 Jie TO pIiKOG TOU KABETHPA KATA T €l0aywyr TOU.
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Nivakag 2: Aedopéva pori¢ évavTt migong

20 cm Ev6o 132 130 -86 89 -64 68
22 cm Ev6o 134 130 -8 87 -59 71
24 cm Evbo -136 138 83 89 -58 59
28 cm Ev6o -161 139 -107 95 75 75
32 cm Fudo -165 159 -108 102 -81 74
36 cm Fulo -164 160 -109 m -67 84
40 cm EuBo -169 173 112 118 7 88
48 cm EuBo -198 180 -142 129 -80 89
55 cm EvBo 220 197 151 141 92 104

THMEIQZH: H AOKIMH POHZ ANTINPOQMEYEI EPTAXTHPIAKA AOTEAEZMATA ANO AOKIMEX NIPOXOMOIQMENHY. XPHIHY. MATIX
AOKIMEX XPHZIMOMOIHOHKE NPOZOMOIQMENO AIAAYMA MOY ANTINPOZQMEYE AIMA ME IQAEY 3,0 +0,1 ¢p otoug 37 + 5 °C.

Tpdpnpa 1: Nigon évavti pubpod porg
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THMEIQZH: H ENANAKYKAOOOPIA ANTIMPOZQNEYEI EPTAXTHPIAKA AMOTEAEXMATA ATIO AOKIMEX IPOXOMOIOMENHZ XPHIHZ
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Y& OUPHOPOWON e TIC amaitioels Tou pépoug 801.15 g 21CFR, mapakdtw mapéxetat éva y\woodpt
oUpBONWY oL epavi{ovTal xwpic CUVOSEUTIKG KEilEVO 0TNV EMOTUAVON TOU TPOIOVTOC

Ioppodo Ap. avagopacg | Tithog cupBoAov Inpacia cupBolov
" YMoSEIKVUEI TOV KATAOKEVAOTH} TOV
5.1.1 Kataokevaotrc PR
1aTpoTexvooyIKoU mpoidvTog.”
513 Huepounyia KataoKeuic Ynodetvoel v Tkepopnvia K:'(TGUKEUH( Tou
1aTpOTEXVONOYIKOU TPOidVTOC.
YmodelKvoEL TV npepopnvia Hetd T omoia dev
514 Hyepopnvia Miéng TIPETEL VA XPNGIHOMOLETAL TO 1ATPOTEKVONOYIKO
TIPOIGV."
Ymodewkvoel Tov kwdiko maptidag tou
515 Kwbikoc maptidag 1), QOTE va PMopei va avayvwp!
N maptida.®
YnoetkvoeL Tov ap. Katahoyou Tou
5.1.6 ApiBpo¢ katahoyou 1), WOTE va pmopei va avayvwpi
T0 1aTPOTEKVONOYIKO TIPOIOV."
518 Boayoyéa YroSetvoe v oviotnTanov e0dyaito .
1aTPOTEXVONOYIKO IPOIGV 0TV TOMIKI] ayopa.
X . Yno§etkvoeL 6Tt T0 1aTPOTEXVONOYIKO POV
523 Anoatelpofinke e ofeidiou tou £xeLanootelpwei pie yprion o€etdiou Tou

aiBuheviov

aifuhevio.”

YmodeKvOEL 1aTpoTEXVONOYIKO TpOidv TTou dev

Q@Q@@H@E BlDE(E]

526 Mnv enavanootelpvete . . .
TIPEMEL Va ENAVATO0TEIPWVETaL
- Ymodekvoel 1aTpotexvohoyikd mpoidv mou
Mn To xpnotpomoteite v , P
L -, . | devBampémetva ypnotponoteitar eav n
GUOKevaoia éxet umooTei npud - P, ]
5.2.8 . . GUOKevaoia éet umooTei npud 1} xel avorei
Kat 6upouNevTEiTE TIC 08NYieq X R : N
o Kat 011 0 Yprjotn¢ Ba mpénet va oupBouhevetal
Xpnon. Ti¢ 0dnyiec xpriong yia mpdoBetec minpogopiec.®
Z0oTnpa povou oTeipou — P i
521 ] Ynodetkvoel 60oTNUa HOVOU OTEIPOU Ppaypol.”
gpayuoi NHap pov ppayp
5.2.12 20ota Simof ateipou Ynodewkvoel sbotnpa dimhov oteipou ppaypon.”
- Ppaypol )
Yhotnpa povod oteipou - A .
5213 payuod e sowTEpICy YroSetkvoel ab0THa Hovob oteipou ‘pp'aynuou
, ) JI€ E0WTEPIKI TPOOTATEVTIKI) OUOKEVAOiaL
TIPOOTATEVTIKI] GUOKEVaia
()
}}0'< 532 OuhdooeTe pakpid and To Ynoetkvoe laTpotexvohoyIKO Tpoidv mou
= \ o NNaKo Qg Xpetaletatmpoatasia and myéq QwToc.”
72,
4 . A
T 534 Makpid ano uypacia Yno§£u<vuzl lquOTE')(VO)\l‘)VlKO ipoiy naou
Xpetaletat mpootacia and v vypaoia.
27°C Ymodeikvoel o avwtato opto Beppokpaaiag
536 Avw dpto Beppiokpasiag 070 0M0i0 pmopei va eTeBei e aopalela To
1aTPOTEXVONOYIKO TTPOIV."
YmodeKvOEL 1aTpOTEXVONOYIK TPOToV oy
542 Mnv enavapnotponoleite npqopl(zml V'fl ua u ovo X,p nonn Ym XPVHUFI
a¢ évav aoBevr) katd T didpketa piag povo
Siadikaoiag.*
Tuppoulevreite i 0dnyieg
543 XPong 1 Ti¢ nhektp Yno§ekvoel T avaykn va oupBovheutei o
o odnyies xpong XpAoTng Tic 0dnyie¢ xprionc.”
ifu.angiodynamics.com
Ymoetkvoel LlaTpoTexVooyIKO Tpoiov
TIOU TIEPIEXEL OUOiEC OV Pmopei va eival
5.4.10 Nepiéyel ouoieg PKIVOYOVEG, peTahNagloyOVeg, TOSIKEG yia
KoBaA v avanapaywyr (KMT) 1 ouoieg pe 1816TnTeC
oBdAtio evbokpviki¢ Slatapaync.”
Mepiéet kopdhtio we ouoTaTIKG TOU
avo&eidwrou ydhuBa ot emimeda < 0,4%. Autd
70 TexvohoyIkd mpaidv dev mpoopiletat yia
Xprion oto otopdyL. H ékBeon Tou avoéeidwrov
XahuBa oe e§atpetikd o§va vypd, 6nwe
T0 YaoTPIKO LYPO, pmopei va odnynoel o€
ekyOMong kopatiov and tov avoéeidwto
XdhuBa. To koBaNtio mepiapBdvetat otov
kavoviopo EK 1272/2008 w¢ kapkivoyévog
ouaia katnyopiag 1B kat To&ivn paywyr
Kkatnyopiac 1B
R Ymo§etkvoel 0TI Ta avTIKeipeva eivat
5.7.7 latpoteyvoloyikd mpoiov N
1aTPOTEXVONOYIKO TPOiOV.
10 ATOKAEIOTIG avaVpIoTIKG YYIO(S:‘.IKVUEI q?opsu oy nzplsxfl n)\np‘oqmplg
7. N p Y
TexvoNoyIkoD PoiovVTog J—
Npoooy: H opoomoviar vopoBeoia (twv
H’ 0 N LY M T S— HUA) HEpIOPI;El o ('E)(VO)\OVlKO mpoity ya
T&AnoN and 1y Kat' evioN enayyehyaria Tov
Topéa vyeiag pe katdMnhn Gdeta.f
0 maykdapog aptBpog mpoidvrog (UPN)
U P N AE Naykdaptog aptBpog mpoidvog | avtump OeL Tov aptBpd Tov ',
Yla éva gidoc.
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Ioppodo Ap. avagopacg | Tithog cupBolov Inpacia cupBolov

=2 Ta va SnhwBei 0Tt 0 mapakeipievog apiBpo
W}‘ ME Noodtnta 01N ouokevaoia avTikatonTpilel Tov apiBpd Twv povadwv mou
ZAN TIEPIEYOVTAL 0T GUOKEVaoia.

@ s ) "” v ) ‘v” o

Mévo yia mpoidvta mou épyovtat o€ dyieon

1) €uyteon enaiy jie To kukAo@opouv aipa.
Aev 1oxvet yia mpoidvra xwpic mBavi) enapr
J€ aipa.

ME Mn nupetoyévo

E¢ovatodotnpévog

.. |E Sotnpé 60WNOC OV
ME avrimpoowmog ot Evpwnaikr Covaiobomnévog avumpbowno oty

Kowéta Evpwnaiki Kowdtnta / Eupwnaiki Evwon

a. ENI1SO 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied.
B. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.
Y. EN1SO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared envi | claims (Type Il envi | labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Me v em@UAagn mavtog Sikawpatog. To Endexo €ival ofjpa
katateBév g EVONIK CANADA INC. To BIOFLO €ivar orjpa katateBév tng AngioDynamics, Inc. ‘Oha ta
dMa epmopikd onpata amoteholV 1510KTNGia Tw AVTIOTOLYWY KATOXWY TOUC.
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BioFlo DuraMax®

ENDEXO® Teknolojili
Kronik Hemodiyaliz Kateteri

B, ONLY

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya
hekim talimati {izerine satilabilir.

Bu cihazin kullanimiyla meydana gelen herhangi bir ciddi olay CustomerService-
SouthJordan@Merit.com adresinden Merit Medical'a ve Ulusal Yetkili Makama
bildirilmelidir. Yetkili Makamlarin iletisim bilgileri icin asagidaki web adresine bagvurun.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf

Kullanma talimati elektronik olarak www.merit.com adresinde mevcuttur.

Bu cihaza ait Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyas! icin, liitfen temel
UDI-DIbaglantisinin sunuldugu ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Eudamed
sitesini gozden gecirin. Cihazin temel UDI-DI numarasi 0884450BUDI651Q6'dr.
Eudamed sitesinin kullanima agiimasini beklerken SSCP'ye su baglantidan da
erisebilirsiniz: http://www.merit.com/sscp/

Bu implante edilebilir cihaz bir hasta kilavuzu, implant karti ve implant karti talimatiyla
birlikte saglanir. Hasta kilavuzuna elektronik olarak www.merit.com/peripheral-
intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/ adresinden ulasilabilir.
implantasyonu yapan Klinisyen, hasta kilavuzunu hastayla birlikte gézden gecirmekten
sorumludur. implantasyonu yapan klinisyenin ayni zamanda implant kartindaki bilgileri
tamamlamasi ve tamamlanmig implant kartini vermesi gerekir.

UYARI

icerik etilen oksit (EO) prosesi kullanilarak STERIL halde saglanir. Steril bariyer zarar
gormisse kullanmayin. Hasar bulunursa satis temsilcinizi arayin. Nakliye sirasinda
bir hasar olusmadigindan emin olmak icin kullanmadan dnce kontrol edin.

Yalnizca tek hasta kullanimi icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi cihazin yapisal bitiinligiiniin bozulmasina ve/veya cihazin
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gecirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi, ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski olusturabilir
ve/veya bulasici hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak
bununla sinirl kalmayacak sekilde hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol
acabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6liimiine neden olabilir.

ENDEXO® Teknolojili BioFlo DuraMax® Hemodiyaliz Kateteri kullanimdan sonra
kontamine biyomedikal atik olarak islem gérmelidir. Kullanilmis veya kullanilmamig
cihazlar, bu tiir malzemelere yonelik hastane, idari ve/veya yerel devlet politikasina
uygun olarak bertaraf edilmelidir. Glivenlik bisturisi ve introdiser igne gibi keskin
aletler bir keskin alet kabina atiimalidr.

Kontamine edilmemis cihaz ambalaji, gecerli oldugunda geri donistiriilmeli veya
bu tiir malzemelere yonelik hastane, idari ve/veya yerel devlet politikasina uygun
olarak yaygin atik olarak bertaraf edilmelidir.

CiHAZ AGIKLAMASI

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Hemodiyaliz Kateteri, miikemmel biyolojik
uyumluluk saglarken hasta konforunda artis saglayan ENDEXO materyalli yumusak
radyoopak Carbothane maddesinden Uretilmistir.

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateteri birden fazla
ambalaj konfigiirasyonunda kullanima sunulmaktadir:
e Sadece Kateter - kateter ve iki enjeksiyon kapagindan olusur.

e TekValfli Kilif/Dilator iceren Temel Kit — sunlardan olusur
o BioFlo DuraMax Diyaliz Kateteri o Enjeksiyon Kapaklari

o 16F Tek Valfli Soyulabilir Kilifl o #11 Bicakli Guivenlik Bisturisi
Dilator o 0,038inc (0,97 mm) J/Flex

o 12F Dilator Kilavuz Tel

o 14F Dilator o Yapigskan Pansuman

o Mansonlu U¢ Toplu Tiinel Acici o 18GX2,75 introdiiser igne
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*  Valfli ayrilabilir introdiiser Kilif/Dilatér iceren Temel Kit — sunlardan olusur
o BioFlo DuraMax Diyaliz Kateteri o Enjeksiyon Kapaklari

o 16F Cift Valfli Soyulabilir Kilifl o #11 Bigakli Giivenlik Bisturisi
Dilator o 0,038inc (0,97 mm) J/Flex

o 12F Dilator Kilavuz Tel

o 14F Dilator o Yapigskan Pansuman

o Mansonlu U¢ Toplu Tiinel Acici o 18GX2,75 introdiiser igne

e Tekvalfli Kilif/Dilator iceren VascPak™ Kiti — sunlardan olugur
o BioFlo DuraMax Diyaliz Kateteri o 14F Dilator

o 16F Tek Valfli Soyulabilir Kilifl o Mansonlu Ug Toplu Tiinel Agici
Dilator

o 12F Dilator

o Enjeksiyon Kapaklari

o Yapigskan Pansuman

¢ Valfli ayrilabilir Kilif/Dilator iceren VascPak Kiti — sunlardan olusur
o BioFlo DuraMax Diyaliz Kateteri o 14F Dilator

o 16F Cift Valfli Soyulabilir Kilifl o Mansonlu Uc Toplu Tiinel Acici
Dilator

o 12F Dilator

o Enjeksiyon Kapaklari
o Yapigskan Pansuman

ENDEXO teknolojisi, (trombosit sayimina gére) trombiis birikimini azaltmada
etkili oldugu gosterilmis pasif, aktif olmayan bir polimer teknolojisidir. Trombiis
birikiminin azaltiimasi, akut in vitro modeller kullanilarak degerlendirilmistir.
31 guinliik bir kalma siiresi boyunca in vivo koyun ¢alismasinin sonuglari, ENDEXO
Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateterinin ABD'de yasal olarak
pazarlanan heparin kapl bir hemodiyaliz kateteriyle benzer tromboz direnci
o6zelliklerine sahip oldugunu gdstermistir. Klinik 6ncesi in vitro degerlendirmeler,
trombiis olusumu agisindan klinik performansi kesin olarak dngérmemektedir.
Kateter safti, radyoopasite icin %20 baryum silfat (1,61 g), %2 Endexo plastik
polimer (0,164 g) ve %0,2 mavi-yesil renklendirici (0,0164 g) iceren Carbothane
3585Adan (6,43 g) uretilir. Kana kalici olarak maruz kalir.

Not: ENDEXO Teknolojisi, katetere bagli trombiisii azaltmak icin tasarlanmistir ve
mevcut trombiisii tedavi etmek veya ortadan kaldirmak icin tasarlanmamistir.

KULLANIM AMACI

*  ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateteri, yetiskinlerde
Hemodiyaliz icin Uzun Sireli vaskiiler erisim saglamak amaciyla tasarlanmistir.

* 40 cm'den biiyik kateterler femoral toplardamara yerlestirilmek icin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateteri, yetiskinlerde
Hemodiyaliz icin Uzun Sireli vaskiiler erisim saglamak amaciyla tasarlanmistir.
KLINiK FAYDALAR

ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateterinin klinik faydasi,
uzun siireli vaskiiler erisim icin fizibilite ile hemodiyaliz icin aninda erisim saglamaktir.
HEDEF HASTA POPULASYONU:

Bu kateter, hemodiyaliz icin uzun sureli vaskiler erisim gerektiren Son Evre Bobrek
Hastaligi olan yetiskin hastalarda kullanilabilir.

HEDEF KULLANICILAR

¢ ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Kronik Hemodiyaliz Kateteri kalifiye,
lisansh bir implant klinisyeni veya baska bir kalifiye saglik uzmani tarafindan
bir implant klinisyeninin yonlendirmesi altinda yerlestirilmeli, manipdile
edilmeli ve ¢ikariimaldir.

*  Bucihaz yalnizca diyaliz erisimi, kateter bakimi ve muhafazasi konusunda
zaten egitim almis implant klinisyenleri ve saglik uzmanlar tarafindan
kullaniimalidir. Kullanicilar, gerektiginde +1800-356-3748 numarali
telefondan musteri hizmetleriyle iletisime gecerek Merit Medical'in bir klinik
ekip temsilcisinden ek riin egitimi alabilirler.

KONTRENDIKASYONLAR

¢ Kateter yalnizca uzun siireli vaskiiler erigsim icin tasarlanmistir ve bu talimatta
belirtilenler disinda herhangi bir amagla kullanilmamalidir.

e (Cihazlailgili diger enfeksiyon, bakteriyemi veya septisemi varliginin bilinmesi
veya bundan stiphelenilmesi.

¢ Siddetli kronik obstriiktif akciger hastaliginin mevcut olmasi.
*  Prospektif insersiyon bolgesine ge¢miste 1sin tedavisi uygulanmis olmasi.
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Prospektif yerlestirme bolgesinde daha 6nce vendz tromboz episodlari veya
vaskdiler cerrahi prosediirler uygulanmis olmasi.

Uygun cihaz stabilizasyonunu ve/veya erisimini 6nleyecek lokal doku faktorleri.

Valfli soyulabilir introd(iser kiliflar, arteriyel sistemde kullanilmak tizere
tasarlanmamigstir

UYARILAR

Nadir olsa da, insersiyon veya kullanim sirasinda bir gobek veya konektoriin
herhangi bir bilesenden ayriimasi durumunda, kan kaybini veya hava embolisini
onlemek icin gerekli tim adimlari ve 6nlemleri alin ve kateteri ¢ikarin.

Olagan disi bir direncle karsilasilirsa kilavuz teli veya kateteri ilerletmeyin.

Kilavuz teli herhangi bir bilesene zorla sokmayin veya cekmeyin. Tel kirilabilir
veya ¢ozilebilir. Kilavuz tel hasar goriirse introdiiser igne ve kilavuz tel birlikte
cikariimalidir veya kilif introdiser ve kilavuz tel birlikte ¢ikariimahdir.

Kateter tizerinde asiri cekme kuvveti kullanilmasi siitlir kanadinin
bifurkasyondan ayrilmasina neden olabilir.

Hava embolisini dnlemek icin dilatoriin insersiyonundan 6nce tek valfli
soyulabilir kiliftaki valfi kapatin ve kilif insersiyonundan hemen sonra kilavuz
teli ve dilatorii valfli soyulabilir kiliftan cikarin.

Kateter hortumunun herhangi bir parcasi lizerinde aseton kullanmayin.
Bu maddeye maruz kalmasi kateter hasarina neden olabilir.

Kateter, kanama komplikasyonlari riski tasiyan hastalarda ihtiyatli bir sekilde
ve ancak dikkatli bir degerlendirmeden sonra kullaniimalidir.

Kilavuz Tel, Tiinel Acici, Bisturi ve introdiiser igne kobalt icerir. Kobalt, CMR 1B
olarak siniflandirlir ve agirlik¢a %0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda bulunur.

ONLEMLER

Uzatma hortumunun veya kateter hortumunun yakininda keskin aletler
kullanmayin.

Pansumani ¢ikarmak icin makas kullanmayin.
Bu kit ile birlikte saglananlar disinda kelepgeler kullanilirsa kateter hasar goriir.
Bir kelepgenin kirlmasi durumunda kateteri ilk firsatta degistirin.

Hortumun ayni yerden tekrar tekrar kelepcelenmesi hortumu zayiflatabilir.
Kateterin luerleri ve gébegi yakininda kelepceleme yapmaktan kacinin.

Her tedaviden 6nce ve sonra kateter hortumunu ve uzatmalari hasar
acisindan inceleyin.

Kazalar 6nlemek icin, tedaviler dncesinde ve arasinda tiim kapaklarin ve kan
hatti baglantilarinin glivenligini saglayin.

Bu kateterle sadece Luer Kilitli (digli) konektorler kullanin.

Kan hatlarinin, sirngalarin ve kapaklarin tekrarli olarak asiri sikilmasi
konektoriin mriini kisaltir ve potansiyel konektdr arizasina yol agabilir.

Saglanandan farkli bir introdser kilif kullaniliyorsa kateterin introduser kilif
icinden kolayca oturdugunu dogrulayin.

Kateterin herhangi bir kismindan dikis atmayin. Kateteri sabitlemek icin
suttrler kullanilirsa bunlarin kateteri ttkamadigindan veya kesmediginden
emin olun. Kateter hortumu asiri kuvvete veya piiriizlii kenarlara maruz
kaldiginda yirtilabilir.

implantasyon sirasinda kateter islevselligini olumsuz etkileyebilecek keskin
veya dar acilardan kaginin.

Tikanmis [imeni temizlemek icin asiri gti¢ kullaniimamalidir. 10 ml'den kiigiik
bir siringa kullanmayin.

Kapak cikarildiktan sonra ve erisimden 6nce kateter luer kilit konektorlerini
uygun bir antiseptikle ovun. Bu islemi, katetere her erisildiginde veya kateter
baglantisi kesildiginde gerceklestirin.

Luer kilit konektorleri bir temizlik sollisyonuyla temizlenirse kateter u¢ kapaklarini
uygulamadan énce soliisyonun tamamen kurumasini bekleyin. U¢ kapaklarinin
yanlslikla ¢ikariimasini dnlemek icin kapaklar tedaviler arasinda bantlayin.

Kateterin daha 6nce stentlenmis bir damar icinden yerlestirilmesi 6nerilmez
clinkii kateter stenti yerinden oynatarak yer degistirmesine neden olabilir.
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*  Femoral ven yoluyla yerlestirilen kateterler insersiyon bolgesi, tinel ve cikis
bélgesi acisindan dikkatle planlanmalidir. ilgili ekstremitede kalici erisim
olasiligi g6z 6nlinde bulundurulmalidir. Bu ekstremitede arteriyovenoz fistiil
veya greft olusturulma olasiligi varsa, miimkiinse o ekstremitenin anatomisine
bir kateter yerlestirmekten kacinilmalidir. Cikis bolgeleri ve tinel yollar
asagidaki sekilde dikkatle secilmelidir:

1. Hasta mobilitesi ile etkilesimi en aza indirin.
2. Hasta konforunu en Ust diizeye cikarin.

3. Kateter biikiilmesi potansiyelini en aza indirmek icin miimkiin oldugunca
genis ve hafif bir kavisi koruyun.

4. Enfeksiyon riskini minimuma indirin.

5. Kateterin olasi kan akisint maksimuma ¢ikarmak icin kateter uzunlugunu
minimuma indirin (6nceki hususlara izin verirken). Femoral ven yoluyla
yerlestirilen kateterler genellikle internal juguler ven yoluyla yerlestirilen
kateterlerden daha diistik kan akisina sahip olacaktir.

*  Bazi hastalar heparine asiri duyarli olabilir veya heparinle indiiklenen
trombositopeni (HIT) yasayabilir ve bu hastalarda kateterler heparinize salinle
kilitlenmemelidir.

ADVERS OLAYLAR/OLASI KOMPLIKASYONLAR:

¢ Hava Embolisi e Damar Laserasyonu

e Bakteremi * LimenTrombozu

e Brakiyal pleksus yaralanmasi *  Mediastinal Yaralanma

e Kardiyak Aritmi e Damar Duvarinin Perforasyonu
e Kardiyak Tamponad *  Plevral Yaralanma

* Santral Venéz Trombozu *  Pndmotoraks

e Endokardit *  Pulmoner Emboli

e Cikis Bolgesi Enfeksiyonu *  Retroperitoneal Kanama

*  Eksanguinasyon *  Sag Atriyal Ponksiyon

*  Femoral Arter Laserasyonu *  Septisemi

*  Femoral Sinir Hasari e Subklavyen Arter Ponksiyonu
e Fibrin Kilif Olusumu *  Subkiitan Hematom

* Hematom e Superior Vena Kava Ponksiyonu
¢ Hemoraji * Torasik Kanal Laserasyonu

¢ Hemotoraks e Tinel Enfeksiyonu

 inferior Vena Kava Ponksiyonu *  Vaskiiler Tromboz

* inflamasyon ¢ Vendz Stenoz

* Insersiyonu denemeden &nce yukaridaki komplikasyonlara ve bunlarin
herhangi birinin meydana gelmesi durumunda acil tedavilerine asina
oldugunuzdan emin olun.

TEDARIK SEKLI

Serin, kuru bir yerde saklayin. Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin. Etiket eksik
veya okunamaz durumdaysa kullanmayin.

iNSERSIYON BOLGELERI

BioFlo DuraMax Diyaliz Kateteri perkiitan olarak yerlestirilebilir ve ideal olarak
jugliler vene yerlestirilir. Bu kateter subklavyen vene yerlestirilse de internal juguler
tercih edilen bélgedir. 40 cm'den (uctan mansete) uzun kateterler femoral ven
insersiyonu icin tasarlanmistir.

KULLANMA YONERGELERI

¢ Hasta modifiye Trendelenburg pozisyonunda, gégsiin tist kismi agikta kalacak
ve hastanin basi hafifce insersiyon alaninin karsi tarafina ¢evrilmis olacak
sekilde yerlestirilmelidir. Gogiis bolgesinin uzatilmasini kolaylastirmak icin
omuz kemikleri arasina kiigiik bir rulo havlu yerlestirilebilir.

198



internal Jugiiler

insersiyon Bolgesi \ i
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insersiyon Bdlgesi 1

Ucun Yerlestirilmesi ,\_

Hastanin sternomastoid kasini tanimlamak icin basini yataktan kaldirmasini
saglayin. Kateterizasyon, sternomastoid kasinin iki basi arasinda olusan
licgenin tepe noktasinda yapilacaktir. Tepe noktasi, klavikulanin yaklasik ti¢
parmak Uzerinde olmalidir. Karotid arter, kateter insersiyon noktasina medial
olarak palpe edilmelidir.

Klavikilanin posteriorunda, ilk kaburganin superiorunda ve subklavyen
arterin anteriorunda bulunan subklavyen venin pozisyonuna dikkat edin.
(Klavikula ve ilk kaburga tarafindan yapilan acinin hemen lateralinde bir
noktada.)

UYARI:

Ventilator destegdi gereken hastalarda subklavyen ven kaniilasyonu sirasinda
pnomotoraks riski artar; bu da komplikasyonlara neden olabilir.

Subklavyen venin uzun siireli kullanimi, subklavyen ven stenozu ile iliskili olabilir.

Hasta tamamen sirt Uistli uzanmalidir. Bolge secimi ve sonug degerlendirmesi
icin her iki femoral arter de palpe edilmelidir. insersiyon bélgesinin ayni
tarafindaki diz bikiilmeli ve uyluk abdukte edilmelidir. Ayagi karsi bacaga
yerlestirin. Bu durumda femoral ven arterin posterior/medialinde kalir.

Onlem: Femoral vene insersiyon yapildiginda enfeksiyon insidansi artabilir.

Kateterin son konumunu gog(is rontgeniyle dogrulayin. Kullanimdan dnce
bu kateterin uygun ug yerlesimini dogrulamak icin kateterin ilk insersiyonunu
takiben daima rutin rontgen ¢ekilmelidir.

Femoral Kateter ucunun ilyak ven ile inferior vena kava bileskesine
yerlestirilmesi onerilir.

SELDINGER iNSERSIYONU iCiN YONERGELER

Bu cihazi kullanmadan 6nce talimati dikkatle okuyun. Kateter kalifiye, lisansh
bir implant klinisyeni veya bagska bir kalifiye saglik uzmani tarafindan bir
implant klinisyeninin yonlendirmesi altinda yerlestirilmeli, maniptile edilmeli
ve ¢ikariimalidir.

Bu kullanma talimatinda agiklanan tibbi teknik ve prosediirler tibbi olarak
kabul gormiis tiim protokolleri temsil etmez ve implantasyonu yapan
klinisyenin belirli bir hastayi tedavi etme deneyimi ve kararinin yerine
gecmeyi amaglamaz.

Uygun oldugunda standart hastane protokollerini kullanin.

insersiyon, bakim ve kateter cikarma islemleri sirasinda aseptik teknik
kullaniimalidir. Steril bir operasyon alani saglayin. Ameliyathane, kateterin
yerlestirilmesi icin tercih edilen konumdur. Santral vendz kateterlerin
insersiyonu icin bir kapak, maske, steril dnliik, steril eldivenler ve steril

bir tam viicut 6rtlist kullanimi dahil olmak tizere maksimum bariyer
dnlemleri kullanin. Hastanin maske takmasini saglayin. insersiyon

bélgesinin yukarisindaki ve altindaki cildi tiras edin. Santral venéz kateter
yerlestirilmeden 6nce alkollii >%0,5 klorheksidin preparatiyla temiz cildi
hazirlayin. Klorheksidin kontrendikasyonu varsa alternatif olarak iyot tentird,
iyodofor veya %70 alkol kullanilabilir. Kateteri yerlestirmeden 6nce Ureticinin
Onerilerine gore antiseptiklerin kurumasina izin verilmelidir.

Uygun kateter uzunlugunun se¢imi tamamen implantasyonu yapan
klinisyenin takdirine baglidir. Dogru ug yerlesimi saglamak icin dogru kateter
uzunlugunun segilmesi dnemlidir. Kullanimdan 6nce bu kateterin uygun
yerlesimini dogrulamak icin kateterin ilk insersiyonunu takiben daima rutin
rontgen ¢ekilmelidir.

insersiyon bélgesinde tam anestezi saglamak icin yeterli lokal anestezi
uygulayin.
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4. Klavikulanin yaklasik 8 — 10 cm altinda g6giis duvarindaki cikis bolgesinde
kiigtik bir insizyon olusturun. insersiyon bdlgesinde birinci insizyonun
iistiinde ve buna paralel ikinci bir insizyon agin. insizyonu cikis bélgesinde,
manseti barindiracak kadar genis (yaklasik 1 cm) agin.

5. Subkiitan tiinel acikligini olusturmak icin kiint diseksiyon kullanin. Kateteri
trokara takin (hafif bir dondiirme hareketi faydali olabilir). Kateter tiinel
acma kilifini kateter tizerinden kaydirarak kilifin kateterin distal ucunu
kapattigindan emin olun. Trokari ¢ikis blgesine yerlestirin ve kisa bir
subkutan tiinel olusturun. Kas icinden tiinel olusturmayin. Tiinel, cevredeki
damarlarda zararin 6niine ge¢mek icin dikkatle olusturulmaldir.

Uyari: Tiinel olusturma sirasinda subkitan dokuyu asiri genisletmeyin. Asiri
genisletme, manset ice bliyiimesini geciktirebilir/6nleyebilir.

6. Kateteri tiinele nazikge yonlendirin. Kateter hortumunu ¢ekmeyin ve hortuma
asilmayin. Direncle karsilasilirsa daha fazla kiint diseksiyon insersiyonu
kolaylastirabilir. Kateterin hasar gdrmesini &nlemek icin kateteri trokardan
hafif bir dondiirme hareketiyle ¢ikarin.

Onlem: Tiinel aciciyr acili olarak disan cekmeyin. Kateter ucunun hasar
gormesini onlemek icin tiinel agiciyr diiz tutun.

T~ N

Not: Genis, yumusak bir arki olan bir tiinel, biikiilme riskini azaltir. Tinel,
kateterin Y gobeginin ¢ikis bolgesine girmesini engelleyecek kadar kisa, ancak
manseti cilt acikligindan 2 cm (minimum) mesafede tutacak kadar uzun
olmalidir.

7. Katetere salinle lavaj yapin, ardindan salinin [imenlerden istenmeden
bosaltilmamasini saglamak icin kateter uzatmalarini klempleyin. Saglanan
klempleri kullanin.

Onlem: Kateterin cift liimenli kismini klemplemeyin. Sadece uzatmalari
klempleyin. Tirtikli forseps kullanmayin, yalnizca saglanan hat ici klempleri
kullanin.

8. Siringa takili olan introdiser igneyi hedef venin i¢ine sokun. Uygun
yerlestirmeyi saglamak icin aspirasyon yapin. Kaniilasyon girisimi sayisini
ve mekanik komplikasyonlari azaltmak lizere kateteri yerlestirmek icin
ultrason yardimi alin (bu teknoloji mevcutsa). Ultrason yardimi sadece teknigi
konusunda tam egitimli kisiler tarafindan kullaniimalidir.

9. Sinngayi ¢ikarin ve kan kaybini veya hava embolisini dnlemek icin basparmagi
ignenin ucu iizerine yerlestirin. Kilavuz telin esnek ucunu sadece kilavuz tel
ucu goriiniir olacak sekilde ilerletici icine geri cekin. ilerleticinin distal ucunu
igne gobegine yerlestirin. Kilavuz teli, ileri hareketle igne gobeginin icine ve
ilerisine, hedef venin icine ilerletin.

Dikkat: Yerlestirilen telin uzunlugu, hastanin biytkligine gore belirlenir.

Bu prosediir boyunca hastada aritmi olup olmadigini gozlemleyin. Hasta

bu prosediir sirasinda kardiyak monitére yerlestirilmelidir. Kilavuz telin sag
atriyuma ge¢mesine izin verilirse kardiyak aritmi meydana gelebilir. Kilavuz tel
bu prosediir sirasinda sikica tutulmalidir.

10. Kilavuz teli hedef vende birakarak igneyi cikarin. Kiitanoz ponksiyon alanini
bisturi ile genisletin.
CAPTIVE' J DUZLESTIRICiSi KULLANMA TALIMATI

11. Captive J Diizlestiricisinin omuz kismini, isaret parmadi ile bagparmak
arasinda kavrayin.

J duizlestiricisi
Omuz

Dagitici Hortumu

A 1 —
|— Kilavuz tel

KISITLANMIS POZISYONDAKI KILAVUZ TEL
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12. Dagrtici tiipten ¢ikana kadar Captive J Diizlestiricisinin omuz kismini yavasca
cekin.

Omuz

J-DUZLESTIRICISi VE DAGITICIDAN
SERBEST BIRAKILMIS KILAVUZ TEL

13. Kilavuz teli ve Captive J Diizlestiricisinin gdvdesini tutarak kilavuz teli
dagiticidan tamamen geri cekin.

Govde
Kilavuz tel

]

KILAVUZ TELIN DAGITICIDAN CIKARILMASI

Dikkat: Captive J Diizlestiricisini serbest birakmadan énce kilavuz teli
KAVRAMAYIN ve CEKMEYIN. Captive J Diizlestiricisi direncine karsi cekilirse
kilavuz tel zarar gorebilir.

VALFLI AYRILABILIR INTRODUSER KILIF TALIMATI

Onlemler: Dilatorler ve kateterler kiliftan yavasca cikariimalidir. Hizli ikariimalari,
valf elemanlarina zarar vererek valften kan akisina neden olabilir. Direng ile
karsilasildiginda kilavuz teli veya kilifi asla ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Nedeni
floroskopi ile belirleyin ve ¢6ziim icin aksiyon alin.

14. Damar dilatorind, dilator kapagi valf gévdesi tizerine katlanana ve dilatori
kilif diizenegine sabitleyene kadar kilifa sokun.

15. Dilator/kilf diizenegini kilavuz tel tizerine gegirin.

16. Dilator ve kilifi birlikte bir dondiirme hareketi ile kilavuz telin tizerinden
damarin icine ilerletin. Floroskopik gozlem 6nerilebilir. Kilavuz telin proksimal
ucuna klemp veya hemostat takmak kilavuz telin tamaminin istemeden
hastanin icine ilerlemesini engelleyecektir.

17. Duzenek vendz sisteme tam girdikten sonra, dilator kapagini gdbekten
sallayarak cikararak, dilator kapagini kilif valf gévdesinden ayirin (bkz. Sekil A).

sekil A

18. Kilavuz teli ve dilatord, kilifi yerinde birakarak yavasca geri cekin. Valf, kan
kaybini ve kiliftan istenmeyen sekilde hava aspirasyonunu azaltacaktir.

19. Kateteri valfin/kilifin igerisine sokun ve konumuna kadar ilerletin.

20. Valfi bolmek icin valf govdesinin ¢ikintilarini kilifin uzun eksenine dik bir
diizlemde hizla kirin ve damardan cekerken kilifi soyarak ayirin (bkz. sekil B).

Sekil B
21. Kilifi hastadan cikarin.
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TEK VALFLI KILIF TALIMATI

DiKKAT NOTLARI:

*  Valfli Soyulabilir introdiiser Kilif, kan kaybini ve hava girisi riskini azaltmak
icin tasarlanmistir ancak bir hemostaz valfi degildir.

e Kilif, tam bir iki yonlii sizdirmazlik olusturmak veya arteriyel kullanim igin
tasarlanmamustir.

*  Valf hava girisini 6nemli 6l¢ciide azaltacaktir. -12 mm Hg vakum basincinda
Valfli Soyulabilir introdiiser Kilif valften 4 ml/sn’ye kadar hava gegmesine
olanak saglayabilir.

«  Valf, kan akig hizini 6nemli dl¢lide azaltir, ancak valf yoluyla bir miktar kan
kaybi meydana gelebilir.

22. Dilatoru kilftan ¢ikarin ve valfi kilif agikhginin tizerinden kaydirin. Dilatori
valfin icinden gecirerek yerlestirin ve déner bilezigi kullanarak yerine
sabitleyin.

Doner bilezik

23. introdiiser/dilatér diizenegini kilavuz tel Gizerinden venin icine ilerletin.

Not: Alternatif kilif kullaniliyorsa iireticinin talimatini izleyin.

Dikkat: Kilifi hicbir zaman kalici bir kateter olarak yerinde birakmayin.
Aksi takdirde vende hasar meydana gelir.

24. Doner bilezigin kilidini acarak ve dilatord kiliftan yavasca geri cekerek dilator
ve kilavuz telini introdiiser/dilatér diizeneginden ¢ikarin.

Not: Prosediir bir valfin kullanilmasina izin vermiyorsa valfi kilif agikligindan
uzaga kaydirin ve standart bir kilif olarak kullanin.

Soyulabilir
Kilif Limeni

25. Kateterin distal ucunu valf icinden ilerletin. Kateterin biikiilmesini 6nlemek
icin kateteri kilifa yakin yerinden kavrayarak kiiciik adimlarla ilerlemeniz
gerekebilir.

26. Kateter konumlandirildiktan sonra kilif sapini ikiye béliin.
27. Sapin valfsiz tarafini kateterden kismen uzaga dogru soyun.
28. Valfin yakininda kateteri sikica yerinde tutun ve valfi ¢ekip kateterden ayirin.

Not: Kateteri valf lizerindeki yariktan cekerken bir miktar direncle
karsilasiimasi normaldir.
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29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Valfi ve kilifi

seipiarn_y

Kateteri yerinde
tutun

Dikkat: Kilifin damarda kalan kismini ayirmayin. Damar hasarini dnlemek
icin kilifi mimkiin oldugunca geri ¢ekin ve kilifi bir seferde yalnizca birkag
santimetre yirtin.

Kilifi hastadan cikarin.

Floroskopi yardimiyla kateterde istediginiz ayarlamalari yapin. Distal ug,
optimum kan akisinin saglanmasi icin vena kava-atriyum bileskesi seviyesine
veya sag atriyumun ortasina konumlandiriimahdir.

Her iki uzatmaya da siringa takin ve klempleri acin. Kan hem arteriyel
hem venoz kenarlardan kolayca aspire edilmelidir. Herhangi bir taraf kan
aspirasyonuna asiri direng gosteriyorsa yeterli kan akisini saglamak icin
kateterin dond(iriilmesi veya yeniden konumlandiriimasi gerekebilir.

Yeterli aspirasyon elde edildikten sonra her iki limene hizli bolus teknigi
kullanilarak salinle doldurulmus siringalarla lavaj yapilmalidir. Lavaj islemi
sirasinda uzatma klemplerinin agik oldugundan emin olun.

Uzatma klemplerini kapatin, siringalari ¢ikarin ve her luer kilit konektoriine
bir enjeksiyon kapadi yerlestirin. Kullaniimadiginda, uzatma hortumunu
daima klempli tutarak ve her kullanimdan 6nce kateteri aspire edip ardindan
salinle lavaj yaparak hava embolisini 6nleyin. Hortum baglantilarindaki her
degisiklikte, kateterden ve tlim baglanti hortumlarindan ve kapaklarindan
havay bosaltin.

Acikhgin surdiiriilebilmesi icin her iki liimende heparin kilidi olusturulmalidir.
Hastane heparinizasyon kilavuz ilkelerine bagvurun.

Onlem: Kateter ve uzatmalardaki havanin tamamen aspire edildiginden emin
olun. Aksi halde hava embolisi olusabilir.

Kateter heparinle kilitlendikten sonra klempleri kapatin ve enjeksiyon
kapaklarini uzatmalarin disi luerlerine takin.

Floroskopi ile ug yerlestirmenin uygun oldugunu dogrulayin. Distal vendz ug,
optimum kan akisinin saglanmasi icin vena kava-atriyum bileskesi seviyesine
veya sag atriyumun ortasina konumlandiriimahdir.

Onlem: Kateter yerlestiriimesinin dogrulanmamasi ciddi travma veya éliimciil
komplikasyonlara yol acabilir.

Kateter Sabitleme ve Sabitleme Pansumani:

37.

38.
39.
40.

insersiyon bélgesini siitiirle dikerek kapatin. Sitiir kanadini kullanarak
kateteri cilde dikin. Kateterin herhangi bir kismindan dikis atmayin. Kateteri
sabitlemek icin stttrler kullanilirsa bunlarin kateteri ttkamadigindan veya
kesmediginden emin olun.

Onlem: Kateter liimeninin yakininda keskin nesneler veya igneler kullanirken
dikkatli olunmalidir. Keskin nesnelerin temasi, kateterin bozulmasina neden
olabilir.

insersiyon ve cikis bolgesini sabitleme pansumani ile kapatin.
Kateter tim implantasyon siiresi boyunca sabitlenmis/dikilmis olmalidir.

Kateterin uzunlugunu ve kateterin lot numarasini hastanin cizelgesine
kaydedin.

HEMODIYALIZ TEDAViISi

NOT: Kateter gobegine dogrudan bir siringa veya kan hatti takilirken, kateterin
baska herhangi bir parcasini tutmak yerine kateter gobegi sikica tutulurken luer
baglantisi yapilmalidir. Enjeksiyon kapagina bir siringa veya kan hatti takilirken,
kateter gobegi veya kateterin herhangi bir parcasini tutmak yerine enjeksiyon
kapagd tutulurken luer baglantisi yapilmalidir.
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Gobege baglanti yaparken kateteri bikmekten kaginin. Luer kilitli gobek
baglantilari olan cihazlari sabitlemek veya ¢ikarmak icin hemostatlar kullanmayin.

Hastanin sistemik heparinizasyonunu engellemek icin tedaviden 6nce her
limenden heparin sollisyonu ¢ikariimalidir. Aspirasyonda, diyaliz tinitesi
protokolii esas alinmalidir.

Diyalize baglamadan 6nce, kateter ve ekstrakorporeal devrelere olan tim
baglantilar dikkatle incelenmelidir.

Kan kaybini veya hava embolisini 6nlemek icin sizintilari tespit etmek tizere
sik stk gorsel inceleme yapilmalidir.

Bir sizinti bulunursa kateter hemen klemplenmelidir.

Onlem: Kateteri yalnizca saglanan hat ici klemplerle klempleyin.

Diyaliz tedavisine devam etmeden dnce gerekli diizeltici islem yapilmalidir.

Not: Asiri kan kaybi hastada soka yol acabilir.

Hemodiyaliz, implantasyonu yapan klinisyenin talimati dogrultusunda
yapilmalidr.

HEPARINiZASYON

[ O

Kateter tedavi icin hemen kullaniimayacaksa 6nerilen kateter patens kilavuz
ilkelerine uyun.

Tedaviler arasinda acikligin siirdiiriilebilmesi icin kateterin her [imeninde
heparin kilidi olusturulmahdir.

Heparin kilidi sikhdi ve konsantrasyonu icin hastane protokoliine uyun.

Heparini arteriyel ve ven6z uzatmalarda belirtilen miktara karsilik gelen iki
siringaya ¢ekin. Siringalarda hava olmadigindan emin olun.

NOT: Kilitleme sollisyonunun sistemik etkilerini 6nlemek icin kateter
klemplerinde belirtildigi sekilde her limenin sivi gecirme hacmine dikkat
edilmelidir.

Tablo 1: Sivi Gecirme Hacimleri

Kateter Limen
Uzunlugu Arteriyel (ml) Venoz (ml)

20 cm 1,8 1,9
22cm 1,9 2,1
24 cm 2,0 2,1
28 cm 2,2 2,3
32cm 23 24
36cm 2,5 2,6
40 cm 2,7 28
48 cm 3,1 3,2
55cm 34 3,7

Enjeksiyon kapaklarini uzatmalardan cikarin.

Her uzatmanin disi luerine heparin soliisyonu iceren bir siringa takin.
Uzatma klemplerini agin.

Hastanin icine hava girmeyeceginden emin olmak icin aspire edin.
Hizli bolus teknigi kullanarak heparini her limene enjekte edin.

Not: Etkililikten emin olmak icin her [imen tamamen heparinle
doldurulmalidir.

Uzatma klemplerini kapatin.

Onlem: Uzatma klempleri yalnizca aspirasyon, yikama ve diyaliz tedavisi icin
acik olmalidir.

Siringalari ¢ikarin.
Uzatmalarin disi luerlerine steril bir enjeksiyon kapadi takin.

Gogu durumda limenlerin aspire edilmemesi veya yikanmamasi kosuluyla
48-72 saat boyunca baska heparin gerekli degildir.
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BOLGENIN BAKIMI

e Kateter etrafindaki cildi temizleyin. Cikis bolgesini tikayici pansumanla
kapatin ve uzatmalari, klempleri ve kapaklari personelin erisebilmesi igin
acikta birakin.

*  Yara pansumanlari temiz ve kuru tutulmalidir.

* (DG, kronik hemodiyaliz kateterleri icin bélge bakim maddeleri ve/veya cilt
antiseptikleri icin asagidakileri dnerir':

e Kateter cikis bolgesi bakimi icin birinci basamak cilt antiseptigi olarak
alkol bazli klorheksidin (>%0,5) sollisyonu kullanimi. Klorheksidin
intoleransi olan hastalar icin alternatifler: Povidon-iyot (tercihen alkollii)
veya %70 alkol

¢ Kateter pansumani degisimi sirasinda povidon-iyot merhemi veya
basitrasin/gramisidin/polimiksin B merhemi uygulayin. Alternatif:
Uc antibiyotikli merhem (basitrasin/neomisin/polimiksin B)

*  Kateteri yerlestirmeden dnce Ureticinin Onerilerine gore antiseptiklerin
kurumasina izin verilmelidir.

¢ Pansuman degisimleri sirasinda kateter cikis bolgesine antibiyotik merhem
veya povidon iyot merhemleri uygulayin.

*  Kateter bolgesini 6rtmek icin steril gazli bez veya steril, seffaf, yari gecirgen
sabitleme pansumani kullanin. Uzatmalari, klempleri ve kapaklari personelin
erisimi icin acikta birakin.

¢ Hasta diyaforetik ise veya bolge kanama veya sizma yapiyorsa, sorun ¢oziilene
kadar gazli bez pansumani kullanin.

*  Sabitleme pansumanlari temiz ve kuru tutulmalidir. Pansuman nemli,
gevsemis veya goriinir sekilde kirlenmisse kateter bolgesi pansumanini
degistirin.

¢ Tinellenmis veya implante edilmis CVC bolgelerinde kullanilan seffaf
sabitleme pansumanlarini, insersiyon bélgesi iyilesene kadar haftada en fazla
bir kez degistirin (sabitleme pansumani kirli veya gevsek degilse).

Onlem: Hastalar ylizmemeli, dus almamali veya banyo yaparken sabitleme
pansumanini islatmamalidir.

*  Agsiri terleme veya kazara islanma pansumanin yapismasini tehlikeye atarsa
tip veya hemsirelik personeli sabitleme pansumanini steril kosullar altinda
degistirmelidir.

¢ ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax Hemodiyaliz Kateteri asagidaki bolge
bakim maddeleri veya antiseptikleriyle (yayinlanmamis veriler) uyumluluk
acisindan test edilmistir. Ozel bélge bakimi talimati icin kurumsal protokollere
ve/veya lisansl klinisyenin yonergelerine basvurun.

Bolge Bakim Maddesi veya Antiseptigi | ENDEXO Teknolojili BioFlo DuraMax
Hemodiyaliz Kateteri

1-Kloroheksan

%70 izopropil Alkol **

Hidrojen Peroksit %3

ChloraPrep One Step

Klorheksidin Glukonat %4 Soliisyonu

Povidin-iyot %10 Topikal Soliisyonu

Polisporin Merhem

< <<=

Uclii Antibiyotik Merhem (Normal
Kuvvet)

Bacitracin Plus Merhem v

** Kateterlerin alkolle kilitlenmesi icin uyumluluk belirlenmemistir. Etanol kilittlemenin politiretan kateter
materyallerinin biittinligiini ve performansini olumsuz etkiledigi gosterilmistir 2>

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

2. Crnich, Cet al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane and
silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a
systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

KATETER PERFORMANSI

Dikkat: Kateter performans sorunlarina yanit olarak herhangi bir mekanik veya
kimyasal midahalede bulunmadan 6nce daima hastane veya iinite protokoliind,
olasi komplikasyonlari ve tedavilerini, uyarilari ve 6nlemleri gézden gegirin.

Uyari: Asagidaki islemleri sadece uygun tekniklere asina bir implantasyon klinisyeni
yapmalidir.
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Yetersiz Akislar:

Asagidakiler yetersiz kan akislarina neden olabilir:

e Pihtilagma veya fibrin kilif nedeniyle tikanmis arteriyel delik.
Coziimler sunlari icerir:

¢ Trombolitik ajanin kullanildigr kimyasal miidahale.

Tek Yonlii Tikanikliklarin Yonetimi:

Bir limen kolayca yikanabildiginde ancak kan aspire edilemediginde tek yonlu
tikanikliklar s6z konusudur. Buna genellikle ucun yanlis yerlestirilmesi neden olur.

Asagidaki ayarlamalardan biri tikanikligi giderebilir:
* Kateteri tekrar konumlandirin.

*  Hastayi tekrar konumlandirin.

¢ Hastanin okslrmesini saglayin.

*  Direnc olmamasi kosuluyla, ucu damar duvarindan uzaklastirmaya calismak
icin kateteri normal steril salinle kuvvetlice yikayin.

Enfeksiyon:

Onlem: insan immiin Yetmezlik Viriisiine (HIV) veya kan yoluyla bulasan diger
patojenlere maruziyet riski nedeniyle saglik personeli biitlin hastalarin bakimi
icin daima Universal Kan ve Viicut Sivisi Onlemlerine uymalidir.

o Steril teknige daima harfiyen uyulmalidir.

e Kateter cikis bolgesinde klinik olarak taninan enfeksiyon, uygun antibiyotik
tedavisiyle derhal tedavi edilmelidir.

*  Birhastada kateter yerindeyken ates olusursa kateter ¢ikis bolgesinden uzak
bir bolgeden en az iki kan kiltiird alin. Kan kiiltiirii pozitifse kateter hemen
cikarilmali ve uygun antibiyotik tedavisi baslatiimalidir. Kateter degisiminden
dnce 48 saat bekleyin. insersiyon, miimkiinse orijinal kateter ¢ikis bdlgesinin
karsi tarafinda yapilmalidir.

KATETERIN CIKARILMASI

Uyari: Asagidakiislemleri sadece uygun tekniklere asina birimplantasyon klinisyeni
yapmalidir.

Onlem: Kateteri cikarmadan 6nce daima hastane veya (inite protokold,
olasi komplikasyonlari ve bunlarin tedavisini, uyarilari ve 6nlemleri inceleyin.

1. Mangeti bulmak icin kateter cikis tiinelini palpe edin.

2. Alanda tam anestezi saglamak icin ¢ikis bolgesine ve manset konumuna
yeterli lokal anestezi uygulayin.

3. Stdrleri sutlir kanadindan kesin. Cilt siituirlerinin ¢ikariimasi icin hastane
protokoliinii izleyin.

4. Katetere paralel olarak manset lizerinde 2 cm'lik bir insizyon yapin.

5. Endike oldugu sekilde kiint ve keskin diseksiyon kullanarak mansete kadar
disekte edin.

Goriinlr oldugunda manseti klemple kavrayin.
7. Kateteri manset ile insersiyon bolgesi arasinda klempleyin.

Kateteri manset ile cikis bolgesi arasinda kesin. Kateterin i¢ kismini tiineldeki
insizyondan geri ¢cekin.

9. Kateterin kalan kismini (yani tiineldeki kismi) ¢ikis bélgesinden cikarin.

Onlem: Kateterin distal ucunu insizyon icinden cekmeyin ciinkii yara
kontaminasyonu olusabilir.

10. Proksimal tiinele yaklasik 10-15 dakika boyunca veya kanama durana kadar
basin¢ uygulayin.

11. Insizyonu siitiirleyin ve optimum iyilesmeyi destekleyecek sekilde pansuman
uygulayin.

12. Kateter biitlinligiini yirtiklar agisindan kontrol edin ve ¢ikarildiginda kateteri
olcuin. Yerlestirildigi zamanki kateter uzunluguna esit olmalidir.
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Tablo 2: Akis ve Basing Verileri

20 cm Diiz -132 | 130 -86 89 -64 68
22 cm Diiz -134 | 130 | -82 87 -59 71
24 cm Diiz 136 | 138 | -83 89 -58 59
28 cm Diiz -161 | 139 | -107 95 -75 75
32 cm Diiz -165 | 159 | -108 | 102 | -81 74
36 cm Diiz -164 | 160 | -109 | 113 -67 84
40 cm Diiz 169 | 173 | -112 | 118 71 88
48 cm Diiz -198 | 180 | -142 | 129 -80 89
55 cm Diiz 220 | 197 | <151 | 14 92 104

NOT: AKIS TEST, SIMULE EDILMi$ KULLANIM TESTINDEN ELDE EDILEN LABORATUVAR SONUCLARINI TEMSIL
EDER. TEST iCiN 37 + 5 °C'DE 3,0 + 0,1 cp VISKOZITELI KANI TEMSIL EDEN SIMULE SOLUSYON KULLANILMISTIR.

Grafik 1: Basing ile Akis Hizi
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21CFR Bolim 801.15 gerekliliklerine uygun olarak, Uriin etiketinde metin olmadan
goriinen sembollere ait s6zlik asagida verilmistir

Sembol Ref [Sembol Bashgi |Semboliin Anlami
“ 5.1.1 | Uretici Tibbi cihaz tireticisini gosterir.?
M 5.1.3 | Uretim tarihi Tibbi cihazin tiretildigi tarihi gosterir.?
514 | son kullanma tarihi le'bl.mtlazm‘ daha sonra kullanilmamasi gereken
tarihi gosterir.?
515 | Parti kodu ?art! \{e%/a lot nlumarasmlrltanllmlanabllmem icin
Ureticinin parti kodunu gésterir.2
516 | Katalog numaras: Tibbi cihazin tanlmlar]abll(ne5| icin direticinin
katalog numarasini gosterir.?
% 518 |ithalate Tibbi cihazi yerel bélgeye ithal eden kurulusu

gosterir.?

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize
edildigini gosterir.?

‘?

526

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi
cihazi gosterir.

Ambalaji hasarliysa
kullanmayin ve

Ambalaj hasarliysa veya agilmigsa kullanilmamasi
gereken ve kullanicinin ek bilgi icin kullanma

528 kullanma talimatina talimatina basvurmasi gereken tibbi cihazi
basvurun. gosterir.?
5.2.11 | Tek steril bariyer sistemi | Tek bir steril bariyer sistemini gdsterir.2

5.2.12

Cift steril bariyer sistemi

Cift steril bariyer sistemini gosterir.?

OI00®|®

5213

icinde koruyucu
ambalaj bulunan tek
steril bariyer sistemi

icinde koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemini gosterir.?

ZN

532

Giines 1sigindan
koruyun

Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi
cihazi gosterir.?

(N
aa
<
<

Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi

7
T\ 5.3.4 | Kuru yerde saklayin gosterir?
27°C - e
5.3.6 | Ust sicaklik sinin Tibbi .mhaz‘lp"guvenll bir sekilde r?aru;
kalabilecegi tst sicaklik sinirini gosterir.
Sadece tek kullanimlik veya tek bir prosediir
5.4.2 | Yeniden kullanmayin sirasinda tek bir hastada kullanim icin

tasarlanmis bir tibbi cihazi gosterir.

543

Kullanma talimatina
bagvurun veya
elektronik kullanma
talimatina bagvurun
ifu.angiodynamics.com

Kullanicinin kullanma talimatina bagvurmasi
gerektigini gosterir.?

g = |®

Kobalt

5.4.10

Tehlikeli maddeler icerir

Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik (CMR)
olabilecek maddeler veya endokrin bozucu
ozelliklere sahip maddeler iceren bir tibbi cihazi
gosterir.?

<%0,4 seviyelerinde paslanmaz celigin bir
bileseni olarak kobalt igerir. Bu cihaz midede
kullanim i¢in tasarlanmamistir. Paslanmaz
celigin gastrik sivi gibi yliksek asidik sivilara
maruz kalmasi, kobaltin paslanmaz celikten
sizmasina neden olabilir. Kobalt EC 1272/2008'de
karsinojen sinif 1B ve tireme toksini sinif 1B
olarak listelenmistir

5.7.7 | Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz oldugunu gésterir.
5710 Benzersiz Cihaz Benzersiz cihaz tanimlayici bilgileri iceren bir
o Tanimlayici taslyiclyl gosterir.?
Dikkat: ABD Federal yasalari uyarinca bu cihaz
H, 0 N I.Y Yok |Rxonly yalnizca lisansli bir pratisyen tarafindan veya
talimati Gizerine satilabilir.”
U P N Yok | Evrensel Uriin Numaras: Evrensel Uriin Numarasi (UPN) kodu, bir tiriin igin

Urreticinin numarasini temsil eder.
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Sembol Ref |Sembol Bashigi |Semboliin Anlami

—

v( e Bitisik sayinin ambalajda bulunan birim sayisini
M}‘ Yok Ambalajdaki miktar yansittigini belirtmek icindir.

1135 | Geri Dondstardlebilir —{ - iictirilebilir Ambalajc
Ambalaj

Sadece dolagimdaki kanla dogrudan veya dolayl
Yok | Pirojenik degildir olarak temas eden trtnler icindir. Potansiyel kan
temasi olmayan driinler icin gecerli degildir.

Yok Avrupa Toplulugu Yetkili | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
Temsilcisi

o

. EN1SO 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.

b. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.

. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il
environmental labeling)

Py

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Tim haklari saklidir. Endexo, EVONIK CANADA
INC'in tescilli ticari markasidir. BIOFLO, AngioDynamics, Inc'in tescilli ticari
markasidir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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BioFlo DuraMax®

c texHonorviein ENDEXO®
KateTep ana xpoHnyeckoro remoananusa

B, ONLY

Mpepoctepexxenune! OepnepanbHbiit 3akoH (CLUA) paspeluaeT npopaxy faHHOTO YCTpOCTBa
TOMbKO Bpayy Vv Mo ero Ha3HaueHuIo.

O noGOM Cepbe3HOM MHLMAEHTE, MPON3OLLEALEM C UCMOb30BaHNEM 3TOTO YCTPOWCTBA,
cnepyet coobuatb B komnanuto Merit Medical no agpecy CustomerService-SouthJordan@
Merit.com 1 B HaLWOHaNbHbI KOMMETEHTHbI OpraH. KoHTaKTHasA MHGOPMAaLMA KOMMETEHTHbIX
OpraHoB npuBefeHa Ha Beb-caiite https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

VHCTPYKLMA MO NpUMeHeHIIo AOCTYMHa B 31EKTPOHHOM BUe Ha Beb-calite www.merit.com.

[ina nonyueHuAa konuu AeiicTeyiowlero B EBpome KpaTkoro otueta o 6e3omacHocT u
KNMHUYeckmx XapakTepuctukax (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) storo
ycTpoiicTBa noceTuTe Beb-caliT EBponeiickoii 6a3bl AaHHbIX MeAULIMHCKMX ycTpoiicTs Eudamed
no ccbinke https://ec.europa.eu/tools/eudamed, rae nidopmaLma 06 ycTpoiicTee AOCTyMNHa Mo
ocHoBHomy naeHTduKatopy UDI-DI. OcHosHolt UDI-DI gns ycrpoiictea— 0884450BUDI651Q6.
Moka Be6-caiiT Eudamed HepgocTyneH, SSCP Takxe MOXHO NOAYYNTb MO CeaytoLLeii CCbIKe:
http://www.merit.com/sscp/

3T0 UMNNaHTUPyeMoe YCTPOCTBO MOCTABAAETCA C PYKOBOACTBOM ANA MaLMeHTa, KapToii
VMNNaHTaTa U UHCTPYKUMAMW MO MMMfaHTaumW. PyKOBOACTBO ANA MauMeHTa AOCTYMHO
B JMIEKTPOHHOM Buae Ha Beb-caitte  www.merit.com/peripheral-intervention/access/
renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/.  Bpau-KnuHMUMCT,  cneumanusmpylowminca
Ha VMMNaHTaLmMK KateTepoB, 06A3aH NPOCMOTPETb PYKOBOACTBO A/IA MaLMeHTa BMecTe C
NaLWEeHTOM. Bpau-KIMHULNCT, Cneymani3vpyiowmninica Ha UMMIAHTaLMU KaTeTepoB, Takxe
JOMKeH 3anoNHUTL MHPOPMALIMIO Ha KapTe UMNAaHTaTa 1 NPeAoCTaBUTb 3arosHEHHYI0 KapTy
MMNNaHTaTa.

BHUMAHUE!

Copepxumoe Habopa noctansetca B CTEPWUJIbHOM BWIE, ctepunusaums nposoautca
oKkcuaom stuneHa (03). He ncnonb3osatb, eCiivi NOBPEXAeHa CUCTEMA 3aLUUTbl CTEPUABHOCTY.
Mpy 0bHapy>KeHU MoBpeXxAeHNiA obpaTuTech K CBOEMy ToproBomy npeacTasutento. Mepen
UCMoNb30BaHNeM OCMOTPUTE YCTPOIACTBO 1 y6eauTech, 4To OHO He 6bio NOBPeXAEeHO Npu
TPaHCMOPTUPOBKE.

Tonbko AnA  VHAWBMAYaNbHOTO MOb30BaHWA. 3amnpelyaeTca MOBTOPHO WCMONb30BaTh,
obpabatbiBaTb MM CTepunu3oBaTh U3fenve. [OBTOPHOE WCMONb30BaHMe, MOBTOPHasA
06paboTKa Ny CTePUNM3aLMA MOTYT HapyLUIMTb CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb YCTPOIACTBa U/niin
TMPUBECTU K OTKa3y YCTPOIICTBA, UTO, B CBOIO OYEPE/b, MOXET MPUBECTI K MPUYMHEHUIO Bpeaa
3/10pOBbI0, 3a00NeBaHNIO WM CMEPTU NaLyeHTa. MOBTOPHOE MCMONb30BaHMe, MOBTOPHAsA
06paboTka UM CTepunM3aLys YCTPOICTBa Takke MOTYT CO3[aTb PUCK €ro 3arpAsHeHus
WM NpuBeCTM K WHOULMPOBAHMIO MM MEPEKPECTHOMY WHOULMPOBAHMIO NaLMeHTa,
BK/IIOYas, MOMMMO Mpoyero, mepefady MHOEKLMOHHOro 3abonesanua (unn 3abonesaHwii)
OT OfHOrO MaLMeHTa K ApYromy. 3arpAsHeHue YCTPOWCTBA MOXET MPUBECTW K TpaBMe,
3a60n1eBaHYI0 UM CMEPTU MaLMeHTa.

Mocne ncnonb3oBaHuUsA KateTep Ais remogmaniisa BioFlo DuraMax® ¢ texHonoruein ENDEXO®
CrleflyeT paccMaTpyBaTh Kak 3arpssHeHHble 61omeanUmnHCKne otxofpl. Mcnonb3oBaHHble unn
Hencrnonb3oBaHHble YCTPOICTBa ClieflyeT yAanaTb B OTXOAbl B COOTBETCTBIN C yCTaHOBAEHHbIMI
Ha ypOBHe B0MbHILIbI, Ha AAMUHUCTPATUBHOM YPOBHE UMW Ha YPOBHE MECTHOTO MPaBUTENbCTBA
npasunamu. OcTpble NPeAMETbI, Takne Kak 6e30nacHblii CKanbnesb 1 NPOBOAHNKOBAsA UMa,
cnepyeT y[anATb B KOHTENHEP ANA OCTPbIX NPefMeTOB.

He3sarpsisHeHHylo yNakoBKy YCTPOIICTBa CrefiyeT nepepabatbiBatb, €Ci 370 MPUMEHIMO,
I YAAnsATh KaK 0BbIYHbIE OTXOfibl B COOTBETCTBIM C YCTAHOBEHHBIMI HA YPOBHE GOSTbHNLLBI,
Ha aAMMHICTPATVBHOM YPOBHE WM HAa YPOBHE MECTHOTO MPaBUTENbCTBA MPaBUTaMU B
OTHOLLIEHNM TaKNX MPesMeToB.

OMNMUCAHUE YCTPONCTBA

The BioFlo DuraMax c TexHonorueit ENDEXO 13roToBneH 13 MArKOrO peHTTeHOKOHTPACTHOro
Carbothane c matepuianom ENDEXO, KoTopblii 06ecreunBaeT noBbiLLeHHDbI KOMPOPT NaLyeHTa
1 NPEBOCXOHYI0 B1IOCOBMECTIMOCT.

Katetep ans xpoHnyeckoro remoamani3sa BioFlo DuraMax c texHonorveit ENDEXO Bbinyckaetcs
B Pa3/INYHbIX KOHPUIypaLMAX KOMMIEKTOB:
*  Tonbko KateTep — COCTOUT 13 KaTeTepa W 1BYX MHbEKLIMOHHbIX KONMayKoB.
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*  ba3oBblii KOMNEKT C OfHOKAMNAHHbBIM MHTPOAbLIOCEPOM/pacLUMpUTENEM — COCTOUT U3
cneayoLyX n3aenuin
O [nanusHbii KateTep BioFlo DuraMax ©  WHbeKUMOHHbIE KonMauKku

O OpHOKNanaHHbIA pa3pbIBHON O Be3onacHbli ckasnbnenb, pasmep
pacwpuTenb-uHTpoablocep 16F ne3sua No11
Pacwwpurens 12F o [lpoBogHuK J/Flex, 0,038 alorima
Pacumpurens 14F (0,97 mm)
TpexLwapuKoBbIli TyHHENN3aTop ¢ ©  Ares/BHan paHesan NoBAKa
MydTOi O [lpoBopHuKoBas urna 18 GX 2,75
noiima (7 cm)

*  ba3oBblii KOMMJIEKT C KNanaHHbIM pa3aensemMbIM UHTPOAbIOCEPOM/paclupuTenem —
COCTOWT 13 CrieyIOLNX U3Aenuii
o [lnanusbiit Katetep BioFlo DuraMax ©  WHbeKLWOHHbIe Konmaykm

O [lByXKnanaHHbliA pa3gensembii O be3onacHblii cKanbnenb, pasmep
paclumpuTenb-uHTpoAbtocep 16F ne3sua Nt
Pacwmpurens 12F o T[lposogHuk J/Flex, 0,038 aioitma
o Pacwupurens 14F (0,97 mm)
TPpexILapnKOBbIN TYHHENN3aTop C ©  AnresvBHan paHesan nosAska
mydToi o [lpoBopHukoBas nrna 18 GX 2,75

ntonma (7 cv)

e Komnnek VascPak™ c oHOKNanaHHbIM MHTPOABIOCEPOM/PacLLMpUTENEM — COCTOMT U3
cnegyoLWyx n3aenuin
o [Jlnanu3Hblit Katetep BioFlo DuraMax ~ ©  Pacwmpurtens 14F

O OpHOKNanaHHbIiA pa3pbiBHON O Tpexwapu1KoBbIl TYHHENN3aTop ¢
paclumpuTenb-uHTpoAbtocep 16F MyTOiA
O Pacwupurens 12F O VIHbeKUMOHHbIe KoMnauku

ApresuBHas paHeBasn NoBA3Ka

e Komnnekt VascPak ¢ KnanaHHbIM pa3AensemMbIM MHTPOAbIOCEPOM/paclumpuTenem —
COCTOUT 13 CeAyIoLNX U3AENUii
O [nanusHbii katetep BioFlo DuraMax ~ ©  Pacwmpurtens 14F

O JlByXKnanaHHbliA pa3aensembii O TpexwapunKoBbIl TYHHENN3aTop C
pacwmputenb-uHTpoablocep 16F mydToN
o Pacwupurens 12F O /HbeKUMOHHble Konnayku

o Apre3uBHas paHeBas NoBA3Ka

Texxonorua ENDEXO — 3T0 naccviBHas HeaKTVBHasA MOAMMEPHAA TEXHONMOTUA, KOTopas, Kak
6bIN0 NoKasaHo, SGGEKTMBHO YMeHbLUAET HaKorneHne TPOMOOB (Ha OCHOBE KONMYECTBa
TPOMOOLIMTOB).  YMeHblUEHMEe  HaKOMIeHUA TPOMOOTUYECKMX MacC OLHMBANnoch ¢
MCNONb30BaHMEM OCTPbIX MoAenei in vitro. Pe3ynbTatbl UcCnefoBaHMA in Vivo Ha OBLAX
B TeyeHue 31 [HA HAaXOXAEHUA B OpraHM3Me MoKasanu, Yto Katetep ANA XPOHWUYECKOro
remogmanuza BioFlo DuraMax c TexHonorveii ENDEXO ob6napaet xapaktepuctukamm
TPOMOOPE3NCTEHTHOCTY, CPABHUMBIMU C KaTeTepoM ANA remopvani3a C renapuHOBbIM
MOKPbITEM, KOTOPbI Ha 3aKOHHbIX OcCHOBaHWAX npopaetca B CLWA. [loknunHnueckve
UccneaoBaHuA in vitro He Bcerfja NO3BONAIT NPOTHO3MPOBATb KIMHUYECKYI0 3$GeKTUBHOCTL
B OTHOLLEHWN Tpomboobpa3oBaHmA. CTepxeHb Katetepa m3rotosneH u3 Carbothane 3585A
(6,43 1) ¢ 20 % cynbdata bapus AnA peHTreHoKOHTpacTHoCTY (1,61 T), 2 % NNAacTMaccoBOro
nonumepa Endexo (0,164 r) n 0,2 % kpacutens cHe-3eneHoro Lgeta (0,0164 r). OH NocToAHHO
KOHTAKTUPYeT C KPOBbIO.

Mpumeuanne: TexHonorna ENDEXO npesHa3HaueHa AnA ymeHbLLeH1A 06pa3oBaHuA TpomMOoB,
CBA3aHHbIX C KaTeTepOM, U He NpefiHa3HaueHa AniA NleYeHNs WK YCTPaHEHUA CyLLeCTBYIOLLEro
Tpomba.

LIENIEBOE HASHAYEHUE

*  KaTeTep Ans xpoHuyeckoro remoguanm3sa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorvieit ENDEXO nokasaH
K NpyMeHeHIto AnA obecrieyeHns AINTENbHOro COCYANCTOro AOCTYMNa Y B3POC/bIX.

e KareTepbl AnHoii 6onee 40 cM NpefHa3HaueHbl ANA BBeAEHUA B 6eAPEHHYI0 BEHY.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO:

Katetep ana xpoHudeckoro remogmanmsa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorviein ENDEXO nokasaH K
NPUMEHEHNIO ANA 06ecreyeHNs ANUTENbHOTO COCYANCTOrO 0CTYNa Y B3POC/bIX.
KNUHUYECKAA NOJIb3A

KnuHnyeckoe npermylLecTBo Katetepa A XpOHUYeckoro remopmanisa BioFlo DuraMax ¢
TexHonorueit ENDEXO 3akntouaetca B 06ecneyeHnmn HemeaieHHOro OCTyna AnA remogmanisa
C BO3MOMHOCTbIO JONTOCPOYHOrO COCYAVCTOrO JOCTYNa.

MPEANOJIATAEMAA IPYNMA NALUUEHTOB:

70T KaTeTep MOXHO MCMONb30BaTh Y B3POCIbIX MALMEHTOB C TEPMUHANbHOI CTaaueil 6onesHu
ToyeK, KOTOPbIM TPebyeTcA [INTENbHbIV COCYANCTbIN AOCTYN ANIA reMOoANanu3a.
MPEANOJIATAEMbBIE MOJIb30BATE/U

*  KateTep Ans XpoHu4eckoro remoaumanmsa BioFlo DuraMax ¢ TexHonorueii
ENDEXO pfonxeH BBOAUTLCA, 06pabaTbiBaTbCA 1 yAANATLCA KBaNNGULMPOBaHHbBIM
NILIEH3MPOBaHHbBIM BPAYOM-KNIMHNLIMCTOM CNELManM3npyIowWmMMca Ha MNaHTaLmm
KaTeTepoB, UK APYrM KBanMGULMPOBaHHBIM MeANLIMHCKUM PabOTHUKOM nog
PYKOBOACTBOM Bpaya-KNNHNLMCTa CieLManu3npyioLLEeroca Ha MMNAaHTaLmMm KaTeTepoB.
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[laHHOE YCTPOICTBO JOMMKHO 1CMONb30BATLCA TOMBKO BpauamMi-KIMHULMCTaMK,
CMeLmanu3vpyoLLMMCA Ha IMANIAHTALMN KAaTeTePOB, U MEAULIMHCKAMI PaBOTHIKaMK,
npoLueALMY 0byyeHre NPOBEAEHNIO ANanii3a, yXoay 3a KaTeTepom 1 ero
obcnyxmBaHuto. Mpr HEO6XOAMMOCTY NONb30BATENM MOTYT NPOITY JONONHUTENbHOE
0byyeHue No NPoAyKUMM OT NPeACTAaBUTENA KNMHUYECKOI rpynnbl KomnaHum Merit
Medical, obpaTviBLUMCb B OTAEN 06CNYKMBaHMA KNEHTOB No TenedoHy +1800-356-3748.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KaTETep npeAHa3HayeH T0JIbKO A1A A0NrOCPOYHOro COCYANCTOro A0CTyNa 1 He A0MKeH
MCNonb30BaTbCA AnA KaK1x-nn6o uener, KpOMe YKa3aHHbIX B [laHHON VHCTPYKUMN.

Hanuuue nnu nogo3peHue Ha Hanuume Apyroi HdeKLMK, GakTepremy nnm
CenTULEeMMI, CBA3AHHOI C YCTPOVCTBOM.

Taxenan XpoHUyeckan 06CTPYKTUBHasA 60Ne3Hb nerkux.

MpepLwecTsyiolee 06nyyeHe NpeAnonaraemMoro MecTa BBeJeHMA.
MpenwwecTsytoLLMe SNN30/bl BEHO3HOMO TPOMG03a WM COCYAUCTbIE XMPYpPriYecKue
npoueaypbl B MecTe NpeAnonaraeMoro pasmeLLieHuns.

OcobeHHOCTI MeCTHBIX TKaHel, PenATCTBYIoLMe Hafiexalliel CTabunmsaumn
YCTPOIACTBA /vnm [OCTyMy.

KnanaHHble oTcnanBsatoLmecs 060104KM MHTPOAbIOCEPa He NPeaHa3HaueHbl 1A
1CMONb30BaHNA B apTepuanbHoi cucteme

BHUMAHWE!

B pepkux cyyasx oTAeneHA BTY/KI U KOHHEKTOPA OT Jl060ro KOMMOHEHTa BO
BpeMs BBEAEHUA UMM CMONb30BaHNA, NPYMUTE BCe HEOOXOAMMbIE [efiCTBUA 1 Mepbl
NPeAOCTOPOXHOCTI ANA NPeAOTBPALLEHNSA NOTEPY KPOBY U BO3AYLLHON SMOONMM 1
13BNEKITE KaTeTep.

He npo,qsmrame NPOBOAHUK UNI KaTeTep Npu BO3HNKHOBEHUM HeobblyHOro
CONPOTUBNEHMA.

He BcTaBnAiTe 1 He BblHUMaliTe MPOBOAHUK C ycununem n3 N06Oro KOMMOHeHTa.
[TPOBOAHVIK MOXET CIIOMATLCA UM PacrnecTuc. Mpn noBpexaeHn NpoBoaHMKa
HeobXoaMMO 13BNeub MNPOBOAHNKOBYIO UMY U NHTPOAbOCED BMECTe C MPOBOAHUKOM.

TMpunoxeHune Ype3MepHOro YCUNNA K KaTeTepy MOXET MPUBECTU K OTCOAUHEHIIO
Kpblnbes AnA GrKcaLmm auratypoil ot budypkamm.

Bo n3bexaHve BO3ayLUHON 3M60AMY 3aKpOliTe KNnanaH B OfHOK/IanaHHOM pa3pbiBHOM
VHTPOAbIOCEpe A0 BBEAEHNA PacLUMPUTENA U U3BNEKITE NPOBOAHUK U pacLUMpuTenb 13
KnanaHHOro pa3pbIBHOMO MHTPOAbIOCEPa Cpasy Nocse BBeAEHNA MHTPOAbIOCEpa.

He ncnonb3yiite aLeToH Ha Kakux-Mbo YacTax TpyoKm Katetepa. Bozgelictaue toro
BeLLeCTBa MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO KaTeTepa.

KaTeTep cnepyeT 1cnonb3oBaTb C OCTOPOXKHOCTBIO M TOMbKO NOCIIE TLLATENIbHOMO
064yMbIBaHUA Y MaLNEHTOB C PUCKOM OCTIOKHEHNI, CBA3AHHBIX C KPOBOTEYEHMEM.
TPOBOAHNK, TYHHENM3aTOop, CKasbMesb 1 MPOBOAHNKOBAA WA COAEPXKaT KObabT.
Ko6anbt knaccudumumpyetca kak CMR 1B 1 npucyTCTByeT B KOHLEHTPALMY BblLue

0,1 % no Becy.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTHU

He ncnonb3yiiTe ocTpble MHCTPYMEHTbI BOMM3M yASIMHUTENBHBIX TPYOOK 11 NpocBeTa
KateTepa.

He ncnonb3yiite HOXHNLbI 1A CHATUA NOBA3KM.

KateTep GypeT noBpexpaeH npy UCMOosb30BaHNMN 3aXMMOB, OTAIMYHBIX OT MOCTABAAEMbIX C
[aHHBIM HabopoMm.

B cnyuae nosomKu 3axmma 3aMeHiTe KateTep Kak MOXHO CKopee.

MHorokpaTHoe nepesxatiie TpyOKI B OFHOM 1 TOM e MecTe MOXeT NPUBECTI K ee
13HoCy. VI36eraliTe nepexatua pAfoM C COEANHEHNAMM TMa Luer 1 BTYNKOI KateTepa.
Meper, KaXaoil NpoLieaypoii 1 Moc/e Hee OCMaTPKBaliTe MPOCBET W YIMHNTENbHbIE
TPY6KM KaTeTepa Ha NpeAMET NOBPEXAEHNIA.

Bo n3bexaHue HecYaCTHbIX Clly4YaeB NPOBEPAIiTE HALEXHOCTb BCEX KONMAYKOB 1
COeAVHEHWIA IMHIN KPOBY 10 1 MEXAY NPOLIeAypamm.

C 3TUM KaTeTepoMm UCTONb3yiiTe TONbKO KOHHEKTOPbI C BUHTOBbIM COEAUHUTENEM TUMa
Luer (c pe3bboi).

MHorokpaTHoe Upe3mepHoe 3aTArBaH1e KPOBOMPOBOAALLMX MArvCTpaneii, LWNpuLeB 1
KOMNayKoB COKPATUT CPOK CITYKObl KOHHEKTOPOB 11 MOXET NPUBECTY

K VX MOJIOMKe.

Mpu MCNoNb30BaHUN UHTPOABIOCEPA, OTAIMYHOTO OT NOCTABNAEMOTO, yOeanTeC,

UTO KaTeTep Nerko NPOXOANT Yepe3 UHTPOAbIocep.

He HaknapbiBaiiTe WBbl Yepes Ntobyto YacTb KateTepa. Ecnm ans dpukcaumm Katetepa
CMONb3YIOTCA LIBbI, y6eAUTECh, YTO OHU He MePeKpPbIBAIOT 11 He pa3pe3aloT KaTetep.
TpybKu KaTeTepa MOryT NOPBATLCA MPU YPEIMEPHOM YCUAUN UAIN COMPUKOCHOBEHNM C
OCTPbIMU KpasAMU.

Bo Bpems MnnaHTaLum n3beraiite oCTPbIX Yri08, KOTOPbIE MOYT HAPYLLUTDL
byHKLMOHaNbHOCTb KaTeTepa.

He cnepyeT npuMeHATb YpesmepHyto cuiy A MPOMbIBAHIA HENPOXOAMMOTO NPOCBETa.
He ncnonb3yiite wnpuu o6bemom meHee 10 M.

O6paboTaiiTe KOHHEKTOPbI KaTeTepa C BUHTOBbIM COeAMHIUTENEM TUNa JTto3p
MOAXOAALLMM aHTUCENTUKOM MOCSIe CHATIA KonMmayka 1 nepes AoCTynom. BoinonHsiite
KaXKfblil pas npu OCTYNe K KaTeTepy Uiu ero OTCOEANHEHNN.
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*  Ecnm KOHHEKTOPbI C BUHTOBbIM COeauHITENEM TvNa JTi03p OUMLLEHbI OUMLLAIOLLM
pacTBOPOM, AOMXANTECH MOMHOTO BbICbIXaHWA PACTBOPa, NPeX e YeM HafieBaTb
KOHLeBble Konnauky katetepa. Mexay npoLefypamit KNneikoi IeHTol Gukcupyiite
KOHLIeBble KONMauK, YTobbl NPefoTBpaTUTL UX CyyaiiHoe yaaneHue.

*  He pexkomeHayeTcA BBOAWTb KaTeTep Yepes paHee CTeHTUPOBaHHbII COCYA, Tak Kak
KaTeTep MOXeT CABUHYTb CTEHT 1 BbI3BATb €10 CMeLLeHVe.

e [lpu BBeAeHN KaTeTepoB Yepe3 GefjpeHHyto BeHy HEOOXOAMMO TLUATENbHO
3arnnaHMpoBaTb MeCTo BBefieHNs, XapaKTePUCTIKI TyHHeNs 1 MecTo Bbixoaa. Cnepyet
YUUTbIBaTb BO3MOMHOCTb MOCTOAHHOTO AOCTYMa K 3TOI KoHeyHocTw. Ecnv B 3T0i
KOHEUYHOCTU MOXET ObITb CO3/jaHa apTeproBEHO3HaA GUCTYNA UM TPaHCMNaHTaT,
cnepyeT No BO3MOXHOCTU 136eraTb YCTaHOBKI KaTeTepa B aHaTOMUYECKIe CTPYKTYpb
370l KOHeYHOCTU. MecTa BbIXOfia 1 XapaKTepUCTUKN TYHHeNA CepyeT Bbloupatb ¢
OCTOPOXHOCTbIO, YTOBbI:

1. CBeCTV K MUHMMYMY NPENATCTBUA ANA MOBUIILHOCTY NaLiyieHTa.
2. Obecneyntb MaKCUManbHbI KOMGOPT ANA NaLneHTa.

3. TopaepuBaTb MaKCUMaNbHYIO LIMPYHY W LWAAALLYIO KPUB3HY, YTOObI CBECTU K
MUHUMYMY BEPOATHOCTb Nepervba Katetepa.

4. CBeCTU K MUHIMYMY PUCK UHEKLMN.

5. CBecTv K MUHUMYMy ANVHY KaTeTepa (Mpy 3TOM NPUHIMAA BO BHUMaHe
npeabiayLve coobpaxeHus), 4ToObl MaKCUMAaNbHO YBENNYUTL NOTEHLMANbHbIi
KPOBOTOK Yepes3 KaTeTep. KaTeTepbl, BBOANUMbIE Uepe3 6epeHHyIo BeHy, Kak
npaBuno, MeloT 6onee HN3KIIA KPOBOTOK, YeM KaTeTepbl, BBOAUMbIE Yepes
BHYTPEHHIOK APEMHYIO BEHY.

® Y HeKOTOpbIX NaLMeHTOB MOXET HabiofaTbCA MOBbILLIEHHaA UyBCTBUTENbHOCTb K
renapyHy Wi renapuH-uHpyLpoBaHHaa TpomboumtoneHns (TAT), ny 3T naumeHTos

KaTeTep He crielyeT 3anoHATb renapuHN31POBaHHbIM GU3NONOTNYECKIIM PACTBOPOM.

HEXKENTATEJIbHBIE ABJIEHNA/BO3MOXHbIE OCJIOXXHEHUA:

°  BO3AYyLWHaA sMb0nMA ®  pa3pblB cocya

*  GakTepuemus *  Tpomb0o3 npoceeTa

®  MOBPEeX[EHNe NeYeBOro CrfieTeHna  ®  MOBPEeX/eHIe CPEfOCTEeHNA

*  apuTMus cepaua *  nepdopauus cocyna

*  TamnoHaja cepaua *  MOBpeXzeHue Niespbl

®  TpPom603 LEHTPasIbHON BEHbI *  MHEeBMOTOPaKC

*  3HpOKapAUT *  3MGONA NIErouHoN apTepum

*  nHdEeKuNA B MecTe Bbixofa *  3a0pIOLIMHHOE KPOBOTEUEHIE

*  006ecKpoBMBaHIe *  MyHKUWsA NPaBOro Npeacepama

*  paspbiB GeapeHHol apTepnm e cenmiuemns

*  noBpexpaeHue befpeHHOro HepBa *  MyHKUMA NOAKIIOUNYHOI apTepum

*  0bpa3oBaHvie GrOPMHOBON 0BONOUKM  ®  MOLKOXHAA remaToMa

*  rematoma ®  MyHKUWsA BepXHei MOsoi BeHbl
*  KpOBOTEYEHe ®  pa3pblB IPYAHOIO MPOTOKA

*  remotopakc *  HdEeKUNs TyHHenA

®  MyHKLWS HUXKHEN NOJION BeHbl *  Tpom603 cocyna

*  BoCManeHue ®  (CTeHO3 BeH

. I'Iepen NOMbITKON BBEAEHNA y6e,qmecn:, YTO Bbl 3HAaKOMbI C BblLLEYKa3aHHbIMN
OCTOKHEHVAMM N NX HEOTSTOXKHDIM NleYeHneM B CJTyHae UX BO3HVKHOBEHNA.

OOPMA BbIMYCKA

XpaHVITb B NPOX/IaflHOM, CyXOM MecTe. He wcnonb3oBatb, ecnu ynakoBKa BCKpbITa win
nospexieHa. He ncnonb3oBatb, ecin STukeTKa noBpexaeHa nin He YMTaeTca.

MECTA BBEAEHUA

[nanuzHblii katetep BioFlo DuraMax MOXHO BBOAMTL YPECKOXHO, 1 OH 1A€aNbHO NOAXOANT ANs
pacrnonoxeHns B APemMHON BeHe. XOTA 3TOT KaTeTep MOXeT ObiTb YCTaHOBMEH B MOAKIIOUNYHYI0
BeHy, NPeArnouTUTENbHON TOUKON ABNAETCA BHYTPEHHAR ApemHas BeHa. Katetepbl gnuHoin
6onee 40 cm (OT KOHUMKa [10 MaHXXeTbl) pefiHa3HaueHbl 1A BBEAEHA B OepeHHYI0 BeHy.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

e [lauveHTa cnegyeTt ynoxuTb B MOANGMLIMPOBaHHOE NonoxeHwe TpeHaeneHbypra,
06HaXB BEPXHIOIO YaCTb MPY/HOI KNETKN 11 Cerka NoBEPHYB rofioBy B CTOPOHY,
NPOTUBOMONOXHYI0 06M1aCTV BBeAEHUA. Mexzy I0naTKamy MOKHO BCTaBUTb HEGOMbLLIOE
CBEPHYTOE MOJIOTEHLIe, 4ToObl 06MerynTh BbIABUMKEHE 06NACTI IPYAHON KNeTKU.
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MecTo BBEfieHNA BO
BHYTPEHHIOI0 FIpeMHyIO\

BeHy =

MecTo BBeAEHNA B / /

MNOAKMOUYNYHYIO BEHY

PacnonoxeHvie KoHuMKa

MonpocuTe NaLyeHTa NOAHATB FONOBY C KPOBATY, YTOOLI ONPEAENNTb FPYANHHO-
KIKOYNYHO-COCLIEBIAHYO MbiLLLLY. KaTeTep byneT BBOAMTLCA B BEPLLMHY TPEYFONbHIKA,
06pa30BaHHOrO [1BYMSA r0SI0BKaMI IPYAUHHO-KIIOUNYHO-COCLIEBUAHON MbILLILIbI.
BepLumHa JOMKHa HaX0AUTLCA MPUMEPHO Ha TPV NanbLia BbilLe KMtounLibl. CoHHas
apTepuA J0MKHa NanbnupoBaTbCA MeANanbHO OTHOCUTENBHO TOUKY BBEAEHVA KaTeTepa.

OTMeTbTe NOoXeHe NOAKIIUNYHON BEHDI, PACTONOMKEHHOI €33V OT KIoumLibl,
BbILLIE NEPBOTO pedpa 1 Criepeay OT NOAKM0YMYHOM apTepiu. (B TouKe, pacronoxeHHoM
HenocpeaCTBEHHO laTepanbHO OT YINa, CAENAHHOTO KIoumLeil 1 NepBbiM pebpom.)

BHUMAHUE!

MauyeHTbl, Hy>kaaloLLMECs B BEHTUALWMOHHON NOAAEPAKeE, NOABEPXKeHbI MOBbILIEHHOMY
PUCKY NHEBMOTOPAKCa NPM KaHIONALMYN NOAKIOUMYHOI BEHbI, UTO MOXET NPUBECTM K
Pa3BUTUIO OCNIOKHEHWI.

[inutenbHoe Ncnonb3oBaHe NOAKNOYNYHOI BEHbI MOXKET COMpoBOXAaTbCA ee
CTEHO30M.

[MaLmeHT fOMKeH NONHOCTbIO N1eXaTb Ha CNHe. 06e 6€ﬂpeHHble aptepun cnepyet
nanbnupoBatb Ana Bbl60pa MecCTa 1 OLLeHKI nocneacTsuii. KoneHo co CTOPOHbI
MeCTa BBeieHNA AONTXKHO 6bITb COrHyTO, @ 6enpo oTBefieHo. [omecTnte cTony Ha
MPOTUBOMOJIOXKHY HOTY. 3atem 6eﬂpeHHaFI BEHa HaXOAUTCA C3afu/meananbHO No
OTHOLUEHWIO K apTepun.

Mepb! npegocTopoxHocTu: [py BBeAeHM B Ge[peHHYI0 BeHY MOXET NOBbILIATHCA
yacToTa Ciyuaes UHGEKLUM.

MoaTBepAVITE OKOHUATENLHOE MOIOXKEHIE KATeTepa C OMOLLbIO PeHTTeHorpadui
TPYAHON KNETKN. [lnA NoATBepXKAHNA NPaBUIbHOCTY YCTaHOBKIN KOHUMKA Nepes
11CTIONb30BaHEM MOCTIE NMEPBOHAYaIbHOrO BBEAEHIAs STOTO KaTeTepa BCerfia AomKHa
NPOBOAMTLCA PYTUHHAA PEHTTeHorpadus.

PekomeHzyeTCA pa3melLieHIie KOHUMKa GEAPEHHOTO KaTeTepa B MECTe COeHEHNS
MOAB3/AO0LLHON BEHbI 1 HUXKHEN NOMON BEHDI.

YKA3AHUA NO BBEAEHUIO MO SELDINGER

I'Iepe,u Mncnonb3oBaHNEM faHHOTO ycrpoﬂcma BHUMaTENbHO npotlmraﬂTe NHCTPYyKUNto.
KaTeTep fomkeH BBOAUTLCA, UCMONb30BATLCA U yoanAtbCA KBaHM¢MuMpOBaHHbIM
JINLEH3MPOBAaHHbIM BPavom mnn apyrum KBaﬂVI(I)I/lLlVIpOBaHHbIM MeANUNHCKM
paﬁOTHVIKOM NnoZ pyKOBOACTBOM Bpaya-KNMHULUMCTA, CneumanmsnpyoLleroca Ha
VMMNaHTaLnmn KaTeTepos.

MeanumHcKre MeToabl 1 NPOLeaypbI, OMMCAHHbIE B AAHHOM MHCTPYKLMY N0
MPYMEHEHMIO, He NPeACTaBNAIOT BCe NpUeMemble C MeAULIMHCKO TOUKM

3pEHISt MPOTOKOSIbI U HE 3aMEHSIHOT OMbIT 11 CYXKAEHNA BPaya-KNVHNLCTA,
CneLvanm3npyIoLerocs Ha UMMaHTaLMmM KaTeTepoB, MY fieYeHnm 1t060ro KOHKPETHOTO
nayyeHTa.

I'Ipm HeobXxoANMOCTY 1crnon b3thTe CTaHAapTHble 60nbHUYHbIE MPOTOKOJIbI.

Mpw BBEAEHNN, 06CTYKMBaHIV 1 3BNIEYEHUM KaTeTepa HEOOXOANMO CTPOro ClefoBaTh
acenTuyeckoil metoauke. ObecrieysbTe CTepUNbHOCTL OMepaLMoHHOro nona. na
YCTaHOBKM KaTeTepa NpeAnoyTUTeNbHO 1CMoNb30BaTh onepaLuorHyio. Cobnioaalite
MaKCHManbHble 6apbepHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH, BKIIOYas UCMOsb30BaHNe
KOMaKa, Macku, CTepUIbHOTO Xasnata, CTepUITbHbIX ePYaTOK 1 CTEPUIbHOI NPOCTbIHN
[QNA BCEro Tena 1A BBeeHA LIEHTPabHbIX BEHO3HbIX KaTeTepoB. [aLmeHT fomkeH
HocuTb Macky. CopeliTe BONOCHI BbILLIE U HUXKE MeCTa BBefieHNA. [epes BBefeHneM
LIeHTPanbHOro BEHO3HOTO KaTeTepa NOAroTOBLTE YNCTYIO KOXY, ucnonb3aysa > 0,5 %
pacTBop XxnoprekcuanHa co cnupTom. Mpy HaAMUMK NPOTUBOMOKA3aHNIA K MPUMEHEHMIO
XNoprekcavHa B KauecTse anbTepHaTVBbl MOXHO CMONb30BaTh HACTOIKY NOfa,
iiogodop nnm 70% cnupr. NMepep ycTaHOBKOI KaTeTepa aHTUCENTUKM [JOMKHBI BbICOXHY Tb
B COOTBETCTBIM C PeKOMEHAALIMAMM NPOV3BOAUTENA.

Mop6op nopxoaALLeN [IHbI KaTeTepa OCYLLECTBAAETCA NCKMKOYUTENBHO MO YCMOTPEHMIO
Bpaya-KMMHULIMCTA, CreLManu3npyIoLLEroca Ha MMNIaHTauuy katetepos. [nsa
HaZNeXaLLero PasmeLLeHNA KOHUMKA BaXHO NPaBIUIbHO BbIGPaTb J/IMHY KaTeTepa.

[inA noATBepXKAEHNA HAANeXaLLel YCTaHOBKM Nepes NCnonb30BaHMeM nocse
nepBOHaYabHOTO BBEAEHNA STOTO KaTeTepa BCeraa AOMKHA NPOBOAUTLCA PyTUHHASA
peHTreHorpadus.

BBeauTe fOCTaTOUHOE KONMYECTBO MECTHOIO aHeCTeTVKa A1A NOJHON aHeCTe3nn MecTa
BBeAEeHUA.
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4. Cpenalite HebONbLLOI pa3pes B MecTe BbIXOAA Ha CTEHKeE rPYAHON KNETKI NPUMepPHO
Ha 8-10 cm Huxe Kntounupbl. CaenaiiTe BTOPOI pa3pes BblLUe 1 NapannienbHO Nepeomy,
B MecTe BBefieHnA. Cienaiite paspes BMeCTe BbIX0/a, JOCTaTOYHO LMPOKWIA fnA
pa3sMelLLeHNA MaHXeTbl, IPUMEPHO 1 cm.

5. Wcnonb3yiiTe Tynoe pacceyeHue A Co3aHna 0TBEPCTUA NOAKOXKHOTO TyHHeNA.
MpucoeanHITe KaTeTep K TpoaKapy (MOXeET MOMOUb NIerkoe BpalLaTeNbHoe ABUXeHMe).
HapeHbTe pyKkaB Al TyHHENMPOBaHNA KaTeTepa Ha KateTep, y6eavBLIMCh, YTO OH
MOKPbIBaET ANCTaNbHbIN KOHUKK KaTeTepa. BeeauTe Tpoakap B MeCTo BbIXOfa 1 CO3/jailTe
KOPOTKIi1 NOAKOXHbIII TYHHeNb. He TyHHenupyiiTe yepes MbiwwLibl. TyHHeNb cneayet
MPOKNazblBaTb OCTOPOXHO, YTOBbI He NOBPeAUTL OKPY»atoLLe Cocy/bl.

BHumanme! He nonyckarite upeamepHoro paclumpeHuns NogKoXHOM TKaHu BO Bpema
€03aHuA TyHHeNA. YpesmepHoe pacilumpeHie MOXeT 3aJiepxaTb Uk NpefoTBpaTUTL
BpacTaH/ie MaHXeTbl.

6.  OcTOpOXHO BBEAMTE KaTeTep B TyHHeNb. He TAHWTE U He nepeTAruBalite TpyoKy
KateTepa. Ecn Bo3HMKaeT conpoTyBiieHe, fanbHeliLLee Tyrnoe pacceyeHmne TKaHn
MOXeT 0bneruntb BBeAeHMe. /3BneknTe KateTep 13 Tpoakapa Nerkim BpaLlaTenbHbIM
[IBVKEHNeM, UToObl 136eXKaTb NOBPEXAEHIA KaTeTepa.

Mepbl npeoCcTOpOXKHOCTI: He BbITATMBaiATe TYHHENM3aTop Nog yriiom. lepxute
TYHHENM3aTop NPAMO, YTOObI NPEOTBPATUTL NOBPEXAEHNE KOHUMKa KaTeTepa.

N~ SN

MpumeyaHme: TyHHeNb C LLIMPOKOIA NONOrOi AYroii CHUXKAET PUCK NepeKpyyYnBaHmA.
TyHHENb JOMKeH BbiTb AOCTATOYHO KOPOTKMM, UToGbI Y-06pa3Has BTy/Ka KaTeTepa
He norapana B MecTo BbIX0/a, HO MY 3TOM J0CTaTOYHO ANIMHHBIM, UTOObI MaHXeTa
HaxoAnach Ha PACcCTOAHNN MUHUMYM 2 CM OT MECTa BCKPbITUA KOXM.

7. TpomoiiTe Katetep GU3MONOrMYECKAM PACTBOPOM, 3aTEM NEPEXMITE YANNHUTENbHbIE
TPYOKM KaTeTepa, UTobbl YoeauTbCs, 4To GU3MONOryeckuii pacTBop He ByaeT cnyyaitHo
BbITeKaTb 113 NPOCBETOB. /ICMONb3yiiTe 3aX1Mbl, BXOAALLME B KOMMEKT NOCTaBKM.

Mepb! npegocTopoxHocT: He 3aX1MaiiTe ABYXNPOCBETHYIO YaCTb KaTeTepa.
3axkumariTe TobKO yAMHITENbHbIE TPYEKN He MCronb3yite 3y6uarble Wwynip,
VICTIONb3yiATe TOMbKO BXOAALLME B KOMMIEKT NOCTABKY 3XKIMbl 151 TDYGOK.

8. BctaBbTe NPOBOAHVIKOBYHO UMY C MPYCOEANHEHHDBIM LUNPULIEM B LIENEBYIO BEHY.
AcnvpupyiiTe, 4TO6bl YIOCTOBEPUTBCA B MPaBUIbHOM pa3meLLeHnn. Vcnonb3ayiite
YNBTPa3ByKOBOI KOHTPOSb /151 YCTAHOBKY KaTeTepa (€1 3Ta TEXHOSOMA JOCTYMHa)
ANA yMeHbLUEHA KONIMYECTBA MOMbITOK KaHINNPOBAHA 1 MEXaHUUYECKX OCSIOKHEHMUIA.
YNbTPa3ByKOBOI1 KOHTPOJIb AOIKEH UCTONb30BATLCA TONBKO SIMLIAMY, MOSHOCTBIO
06yueHHBIMM TEXHVKE €ro MpoBeAeHMA.

9. YganuTe WNpuL 1 NOMeCTATE GObLION NaneL Ha KOHeL Uribl, 4ToGbl NPeaoTBPaTUTL
KPOBOMOTEPIO NN BO3AYLLHYIO0 IMBONMI0. BTAHMTE rMGKNIA KOHEL, NPOBOAHMKA 06paTHO
B YCTPOWCTBO [/151 NPOABVXKEHIS, UTOGbI BUAEH TONbKO KOHEL, NPOBOAHIKa. BeeauTte
LVCTanbHbIi KOHeL| YCTPOIACTBA /1A NPOABUMKEHNS B BTYIIKY Ufbl. [pofiBuraiiTte
NPOBOAHIK ABUKEHWEM Brepes BO BTYSIKY UMbl 1 AaN€e B LIENEBYIO BEHY.

Mpepocrepexenue: [invHa BBOAMMOTO NPOBOAHIKA ONPERENAETCA NCXOAs U3
pa3mepoB navyieHTa. Ha npoTskeHnm Beel npoLeaypbl HEOGXOANMO ClIeAUTb 3a
Ha/Mumem apUTMUN y NavmeHTa. Bo Bpems 3Toit npoLieypbl naLeHTa ciesyet
MOMECTUTb Ha KapAMOMOHITOP. Y MPOXOXAEHNM MPOBOAHNKA B MPaBoe Npeacepane
MOTYT BO3HUKHYTb cepaeuHble aputMun. Bo Bpems npoLieaypbl NPOBOAHVIK Cefyet
HAZEeHO yepKuBaT.

10. W3Bnekute nrny, oCTaBnB NPOBOAHNK B LieneBoli BeHe. Pacumpre MEeCTO NyHKL1N Ha
KOXe npu nomoLLn ckanbnens.

WHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHWIO J-O6PA3HOTIO BbIMPAMUTENA CAPTIVE®

11.  Bo3bmuTech 3a BbicTyn J-06pa3Horo BbinpAmuTensa Captive ykasaTesbHbIM 1 60/bLWMM
nanbLamu.

Tpy6Ka ancnencepa J-06pasHblit BbINPAMUTEND

BbicTyn

|

I— NPOBOAHUK

MPOBOJHWK B ®UKCUPYIOLEM MOJTOXEHNN
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12. OCTOpOXHO NOTAHMTE 3a BbICTYM J-06pa3Horo BuinpaAMUTens Captive, Noka OH He GyaeT

13BNIEYEH 113 TPYOKN AnCTeHcepa.

Boictyn

_—
=

J-OBPA3HbI BbIMPAMUTESTb A POBOAHUK,
BbIXOAALLWN 13 ANCTEHCEPA

13.  YnepuBas NPOBOAHIIK 1 CTepXeHb J-06pa3Horo Bbinpamutens Captive, NONHOCTbO

M3BNEKNTE NPOBOAHMK 13 AnCNeHcepa.

CrepxeHb
MpoBoaHWK

_—
—

M3BJIEYEHWE NPOBOAHUKA U3 ONCNEHCEPA

Mpepocrepexenne: HE 3axBatbiBaiiTe 1 HE TAHUTE NPOBOAHIK [0 0CBOGOXAeHMA J-06pa3Horo
BbinpamuTens Captive. [py BbITArVBaHNM NPOBOAHYIKA C MPEOAOMEHVEM COMPOTUBIEHNA
J-o6pazHoro BbinpaAmuTena Captive BO3MOXHO MOBPEXeHIe NPOBOAHMKA.

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHWUIO KNNANAHHOIO PA3LAENAEMOIO
WHTPOAbIOCEPA

Mepbl npeaoCcTopoXKHOCTA: Pacmmpmenm W KaTtetepbl HeO6X0ﬂVIMO Me[NIeHHO yfAanATb u3
VHTPOAbIOCepa. BblCTpOe M3B/IeYeHe MOXET MNPUBECTI K NMOBPEXAEHWIO 3/IEMEHTOB KanaHa,
B pe3yfbrate Yero MOXeT BO3HUKHYTb TOK KPOBW Yepes KnanaH. Huvikorpa He I'IpOABMFaVITE
Bnepea, He BbIBOAWTE NPOBOAHUK MV UHTPOAbIOCEP MPU HANIMYN CONPOTUBIIEHNA. Onpenen nte
NPUYMHY NPY NOMOLLI PEHTFEHOCKONUW 1 MPUMUTE MePbl NO YCTPAHEHNIO HaPYyLUEHWA.

14.

15.

20.

BeoauTe paclumputensb cocyaa B MIHTPOAbIOCEP O TeX MO, NOKa KONNauoK pacLumputens
He Gy/eT pacronoxeH BHax/ecT Ha Kopryce KanaHa 1 He 3aduKcupyeT paclumpuTenb B
VHTPOAbIOCEPE.

BkpyTITe paclumputens/MIHTPOAbIOCEP Yepes MPOBOAHIIK.

MpuMeHas BpalLaTenbHOe ABUXKEHNE, NPOABUHBTE BNiepes pactuMpuTenb 1
VHTPOAbIOCEP MO NPOBOAHIKY U B cocyz. MOXHO pekomeHa0BaTh HabniofeHre
MoCcpesCTBOM PeHTreHOCKONMH. NpUKpenseHne 3ax1ma Un KpOBOOCTaHaBNMBAIOLLErO
VHCTPYMEHTA K MPOKCUManbHOMY KOHLY MPOBOAHIIKA NPeoTBPaTUT HEOCTOPOXKHOE
NPOABIKEHE BNepes NPOBOAHIKA NONHOCTBIO B NaLMEHTa.

Mocne NonHoro BBefieHNA YCTPOICTBA B BEHO3HYI0 CUCTEMY OTAENMUTE KONMAUoK
pacluMpuTens oT Kopnyca Knarnaxa MHTPOAblocepa, CABMHYB KONNAUYOoK pacLumpuTens ¢
BTYNKY (CM. pUCYHOK A).

PucyHok A

MepneHHo oTBeAMTE NPOBOAHIK U PACILMPUTENb, OCTABAAA MHTPOABIOCEP B HYXKHOM
nonoxeHnu. Knana nosBonnT CHI3UTb NOTEPHO KPOBI U HENPEAHAMEPEHHYIO
acnMpaLmio BO3Ayxa Yepes MHTPOAblocep.

Beepute KaTteTep yepes Kﬂal'laH/I/IHTpOFlblOCEp M NPOABUHbLTE €ro Ha MecTo.

Pe3Ko 3aLLenKkHI1Te A3bIYKI KOPMyca KnanaHa B N0CKOCTY, NepreHAnKynApHOi
NPOAOIBHOI OCU MHTPOABIOCEPA, UTOObI Pa3AENUTH KanaH 1 OTAENUTb MHTPOAbIOCEP BO
BpeMmA U3B/eYeHA 13 COCyAa (CM. pUcyHoK b).

PucyHok b
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21.

V3nekute VHTPOAbIOCEP 13 TeNa NalneHTa.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO OOAHOKNANAHHOIO UHTPOAbIOCEPA

NPEAOCTEPEXXEHUA:

KnanaHHbiii NHTpOAbtoCEP C oTCnauBatoLLeiics 060104KOI npefHasHayeH ana
CHIVXXeHNA KPOoBOMoTepr N pucKa 3a60pa BO3/lyXa, HO He ABNIAETCA reMOCTaTUYeCKUM
KnanaHom.

OH He npefjHa3HaueH AN CO3AaHNA MOSIHOTO 1BYCTOPOHHETO YMNIOTHEHMA 1 He
npeiHa3HaueH /1A UCNONb30BaHNA B apTePUSX.
KnanaH cylecTBeHHO COKpaTUT 3a60p Bo3ayxa. py oTpuLaTeNbHOM fJaBNeHUn
-12 MM PT. CT. KNnanaHHbli pa3aensemblii IHTPOAbIOCEP MOXET NPONycKaTh A0
4 mn/c Bo3ayxa Yepes KnanaH.
KnanaH cyLLiecTBeHHO CHI3UT CKOPOCTb KPOBOTOKa, HO MPY 3TOM MOXET NPOU30iATY
HeKoTOpasA NoTeps KPOBY Yepes KnamnaH.

22.

23.

24,

25.

26.
27.
28.

3BnekuTe paclumpuTenb 13 MHTPOAbIOCEPA U HAZEHbTE KraraH Ha OTBepCTIe
VHTpOAblocepa. BctasbTe paclumpuTenb Yepes KianaH v 3aduKampyiiTe ero nosioxeHme
C MOMOLLbIO BPALLAIOLLENCH MYDTbI.

Bpawwyatowanca myodrta

MpoBeayTe Napy NHTPOAbOCEP/PaCLLNPUTENb YEPE3 MPOBOAHNK B BEHY.

Mpumeyanume: Ecnn ncnonb3syetca Apyrovi IHTPOAbIOCEP, CrieayiTe MHCTPYKLMAM
npousBoanTens.

Mpepocrepexenme: H1Koraa He OCTaBAsATE HTPOABIOCEP HA MECTE B KauecTBe
MOCTOAHHOTO KaTeTepa. 3T0 NPUBEAET K MOBPEXAEHMIO BeHbI.

113BnekuTe paclumpuTesb v NPOBOAHIK 13 COBPaHHOrO KOMMEKTa MHTPOAbIocepa
11 PACLUVPUTENIS MYTEM CHSATIS BPALLAOLLENCA MYQTbI 1 aKKYPaTHOTO U3BNeYeHus
pacLuMpuTens U3 HTPOAbloCcepa.

Mpumeyanme: Ecnv npoueaypa He N03BOAAET UCMONb30BATH KiarnaH, CABNHbTE
KnaraH oT OTBEpCTIA MHTPOAbIOCEPA U UCMONb3YIATE ero B KauecTBe CTaHAAPTHOTO
VHTpOAbIoCepa.

KnanaH B cbope

MNpoceet
Pa3pbiBHOrO
WHTpopblocepa

npO,qBVIHbTE LMCTaNbHbIA KOHYMK KaTeTepa Yyepes KnanaH. Yr106bl He A0onyCcTUTb
nepekpyyBaHne KateTepa, MOXeT I'IOTpe6OBaTbCﬂ npoaguratb €ro MeAneHHo, Aepxacb
3a Katetep 6n1113K0 K NHTPOAbIOCEPY.

KoHuuk KaTeTepa

Mocsie yCTaHOBKM KaTeTepa pasnomuTe pydky MHTPOAbIOCEPa NOMNONaM.
YactnuHo oTtaenute CTopoHy pyuKi 6e3 KnaraHa ot KaTetepa.

PAfOM C KnanaHom NPOYHO YepXuBaliTe KateTep Ha MeCTe 1 MOTAHWUTE KnanaH B
CTOPOHy OT KaTeTepa.

Mpumeyanme: Mpy NPOTArMBaHNM KaTeTEPa YePe3 NPopesb Ha KrarnaHe B HopMe
OLLYLLIAETCA HEKOTOPOE COMPOTUBIIEHME.
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29.
30.

31,

32.

33.

34.

35.

36.

CHuMKTE KnanaH

Ynep»kumBan
Te KaTeTep
Ha mecTe

MpepocTepexeHne: He paciuenniaiite YacTb MHTPOABIOCEPA, KOTOPAA OCTAETCA B
cocyge. Ytobbl n36exaTb NOBPEXAEHNsA COCYO0B, BbITAHUTE MHTPOALIOCEP KaK MOXHO
[Janblue 1 pacLennisiiiTe ero TONbKO Ha HECKOMbKO CAaHTUMETPOB 3a OfiVH Pas.

113BnekuTe MHTpOAbIOCEp 13 Tefa NaLMeHTa.

OTKOppeKTUpYiiTe NONOMXeHMe KaTeTepa Mof PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTponem. A
ONTMANbHOTO KPOBOTOKA ANCTasbHbIM KOHUMK [IOMKEH pacrionarartbCs Ha ypoBHe
COeAMHEHMA NONOI1 BeHbl 1 NPefCepANA UM CPEAHEN YaCTV NPABOTO NPeACEPANS.

MpucoeanHITE WINPNLbI K 06€NM YANMHUTENbHBIM TPYOKaM 1 OTKPOIATe 3axmumbl. KpoBb
[LO/KHa NIerKo acnpUpOoBaTbCA C apTepUasbHOI 1 BEHO3HOI CTOPOH. Eciv nio6oit 13
CTOPOH OLLYLLIAETCA YPE3MEPHOE CONPOTUBIEHIIE aCMPALIMN KPOBH, KaTeTep MOXET
noTpe6oBaTbCA MOBEPHYTH WM NEPECTaBUTb ANS NOJyYEHIs aeKBATHOrO KPOBOTOKA.

Mocne focTvKeHWA aaeKBaTHO acnupaumy o6a NPoCBeTa ciiefyeT OpoLLNTb NpK
MOMOLLY LUNPULIEB, 3aMONHEHHbIX PU3MONOTMYECKUM PACTBOPOM, ACMONb3YA METOR
6bicTporo 6ontoca. YoeanTech, 4to BO Bpems NpoLiefypbl OPOLLEHNS 3aXKUMbl OTKPbITbI
Ha YIIMHUTENbHBIX TPYOKaX.

3aKpoiiTe 3aXUMbl Ha YANIMHUTENbHBIX TPYOKaX, CHUMUTE LWNPULIbI 1 yCTaHOBUTE
VHBEKLMOHHbI KONMayoK Ha Kaxblil KOHHEKTOP C BUHTOBbIM COeAVHMTENeM Tvna Luer.
V136eraitte BO3ayLLHO SMOONINN, NOCTOAHHO AEPXKa YASIMHUTENbBHYIO TPYOKY 3aXaToil,
KOr/1a OHa He NCNOMb3yeTCA, W aciMpUpyA 1 OPOLLAA KaTeTep Gpr3nNonornyeckinm
pacTBOPOM Nnepen KaxabIM CMosb3oBaH1eM. [py Kaxaol cMeHe coefiMHeHNI TpY6oK
yAanaiTe BO3AyX 113 KaTeTepa 11 BCeX COeAMHUTENbHBIX TPYOOK 11 KOMMAYKoB.

[inA nofepxaHna NPOXOAMMOCTI HEOOXOAMMO CO3[3aTb renaprHOBBIN 3aMOK B 060MX
npocseTax. CM. MHCTPYKLWM MO renapuHN3aLnmn neyebHoro yupexaeHus.

Mepbl npefocTopoXKHOCTI: YOeAUTECh, UTO BECH BO3AYX aCMMPUPOBaH U3 KaTetepa
1 yANMHUTENbHBIX TPY6OK. HecobniofeHie 3Toro TpeboBaHNA MOXeET NPUBECTY K
BO3AyLLHOI SM6ONNN.

Mocne co3paHNA renapuHOBOTO 3aMKa B KaTeTepe 3aKpoiiTe 3aXMMbl 11 yCTaHOBUTe
MHbBEKLIMOHHbIE KOMMaUKI Ha OXBaTbIBalOLLMeE Pa3beMbl TvMa Luer yanuHUTeNbHbIX
Tpy6OK.

MoaTBepAvTE NPABUIILHOCT YCTAHOBKIA KOHUMKA C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMM.

[Ins ONTUManbHOro KPOBOTOKA ANCTasIbHbIN BEHO3HIN KOHUMK AO/IKEH pacrosaratbes
Ha yPOBHE COEAMHEHNS MOJION BEHbI 1 NPEACEPAVSA WK CPESHEN YacTy MPaBoro
npeacepaus.

Mepb! npepocTropoxHocTi: OTCyTCTBYE NPOBEPKM YCTAHOBKY KateTepa MOXeT
NPUBECTI K CEPLE3HOI TPABME WM JIETASTbHBIM OCSIOKHEHUAM.

Oukcauua KaTeTepa u pUKcupylowLlas noBasKa:

37.

38.
39.
40.

MecTo BBeAEHUSA LIOBHOTO MaTepuasa 3aKpbITo. [puLLeitTe KaTeTep K KOXE C OMOLLbI0
KpblbeB AnA GUKcaLm nnratypoii. He HaknaablBaiiTe Wabl yepes ntobyto yacTb
karetepa. Ecnm ans GuKcaLum Katetepa UCrosb3yloTcs Wb, YOeauTech, UTo OHU He
NePEKpPbIBAIOT 1 HE Pa3pe3aloT KaTeTep.

Mepb! npepocTopoxHocTi: Heo6xoa1Mo cobiofaTb OCTOPOKHOCTb MpH
1ICTIONb30BAHIN OCTPbIX NPEAMETOB WV WM B HEMOCPEACTBEHHOI GMI1M30CTY OT MPOCBETa
KarteTepa. KOHTaKT C OCTpbIMI NPEAMETaMI MOXKET MPUBECTY K MONIOMKe KaTeTepa.

3aKpoliTe MeCTo BBeLIEHUA U BbIXoAa GUKCMPYIOLLeli NOBA3KOMN.
Katetep fom«eH 6bITb 3adprKCMPOBaH/NPULLINT Ha BeCb NEPVOZ MMMNAHTaLMN.

3anuwmTe AAVHY KaTeTepa 1 HoMep NapTUK KateTepa B KapTy NaLyeHTa.

TEMOAWANTU3HOE NNEYEHUE

MPUMEYAHME: Mpu noacoeavHeHUM LINpUUA WAW JIMHUM KPOBW HENOCPefCTBEHHO K
BTY/IKe KaTeTepa cCrlefyeT 3akpennaTb coefuHeHue Jlio3pa, Kpenko YyAepKuBas BTYNKY
KaTeTepa, a He Mlobylo Apyrylo YacTb KaTetepa. [py NpYCOeAMHEHUN WINpULA UAN JIMHAN
KPOBU K MHBHEKLIMOHHOMY KONMauKy ciepyeT 3akpennATb coefuHeHve Jlioapa, yaepxusas
VHbBEKLIMOHHDIV KOMMayoK, a He BTY/IKY KaTeTepa i nitobyto Apyryto YacTb Katetepa.
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/36eraitte nepekpyuMBaHWA KaTeTepa Npu MOAKIOYeHUM K BTynke. He ucnonb3yiite
KpOBOOCTaHaB/MBaloLME 3axUMbl ANA GUKCALMM AN YAaneHUA YCTPOICTB C BUHTOBbIM
coegyHuTenem Tuna Jlioap.

PacTBop renapuHa fomKeH GbiTb yAaneH U3 Kaxaoro NpocseTa A0 Hauana neyeHns,
4TOObI He AOMYCTUTb CUCTEMHOI renapyHU3aLMy NaureHTa. Acnnpaums AomkHa
BbINOMHATLCA COTMACHO MPOTOKOTY ANanii3a ANanii3Horo oTAeNeHMA.

Meper Hauyanom Avani3a cnefyeT BHAMATENbHO OCMOTPETb BCE COEAVHEHMSA C KaTeTepom
11 3KCTPAKOPMOPaTbHBIMU KOHTYPaMU.

Heo6x0a1MO NPOBOAWTD YaCTbIii BIA3yarbHbli OCMOTP A/1A BbIABNEHNA yTeueK 1
HeZoNYLLEHNA KPOBOMOTEPY AN BO3AYLLHON SMEONN.

Mpw 06Hapy»KeHUM yTeuKM KaTeTep ceayeT HemeIeHHO nepexarb.

Mepbl NpeoCTOPOKHOCTI: 3aXVIMaliTe KaTeTep TONBKO C MOMOLLbIO BXOAALMX B
KOMMIEKT 3aXKVUMOB i1 TPYBOK.

Mepen NPoACIKEHNEM MANN3HOTO NEYeHNA HEOOXOAMMO MPUHATL HEOOXOAVMbIE Mepbl
110 yCTpaHeHmio npobnem.

MpumeyaHme: YpemepHas KPOBOMOTEPS MOXET NPUBECTM K PA3BUTHIO LLIOKA Y
naumeHTa.

femognanu3 cnepyeT BbINOMHATL B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMAMM Bpada-KIMHALNCTa,
cneumanmsnpyroLleroca Ha UMnNIaHTaunn KateTepos.

TENAPUHU3ALMA

Ecnu kateTep He 6yaeT NCrnonb3oBaTbCs HEMEANEHHO 1A NIeYeHNs, Credyiite
NpeAnoXeHHbIM PeKoMeHAALMAM No 0becrieyeHnto MPOXOANMOCTY KaTeTepa.

[ins noAfepaHA NPOXOAMMOCTI MEXY NpoLieaypamin HEOGXO[NMO CO3aTb
renapyHoBbIN 3aMOK B KaXKOM NPOCBETe KaTeTepa.

CnepyiiTe NPOTOKOJTY NEYEGHOTO YUPEXAEHNS OTHOCUTESNBHO YaCTOTbI IPUMEHEHNS 1
KOHLIEHTPALWM 3anMpatoLLEro pacTBopa renapuHa.

HabepuTe renapuH B ABa LUNpULIA, COOTBETCTBYIOLME KONIMUYECTBY, yKa3aHHOMY Ha
apTepuanbHOIi 1 BEHO3HON YASIMHUTENbHbIX TPYOKaX. YoeauTecs, Uto B LWNpULAX HeT
BO3/yXa.

MPUMEYAHME: CnepyeT yunTbiBaTb 06BEM 3aMONHEHMA KaX/0r0 MPOCBETa, YKazaHHbIN
Ha 3aXMMax KaTeTepa, UTobbl M36eXaTb CUCTEMHBIX IGGEKTOB 3anmpatoLLero pacTBopa.

Ta6nuua 1: 06bembl 3anoNHeHUsA

Mpoceet
[innHa Katetepa ApTepuanbHbIi 7
) BeHo3HbIl (M)
20cm 18 19
2 m 19 21
24 cm 2,0 21
28 cm 2,2 23
32cm 23 24
36 cm 2,5 26
40 cm 27 28
48 cm 3.1 32
55 cm 34 37

CHumunTe VHBEKLNOHHbIE KONMayky C YAJIMHUTENbHbIX pr60K.

MpucoeanHuTe WINPWL, COAePXaLLMin PaCcTBOP renapyHa, K 0XBaTbiBatoLLeMy pasbemy
TVNa Luer Kaxaoi yanMHUTENbHOI TPYOKN.

OTKpOITE 33KMMbI YAIMHUTENbHBIX TPYOOK.
AcnpupyiiTe, YTo6bl y6EAUTBCA, UTO B TENO MaLMEHTa He NOMajeT BO3AyX.
BBenyTe renapuH B Kaxablil NPOCBET, UCMOMb3ya METOA bbicTporo bonioca.

Mpumeuanue: [insa obecneyeHns 3GHeKTUBHOCTY KaXKabliA NPOCBET AOMKeEH ObiTb
MOSHOCTbIO 3aMOJIHEH renapyHOM.

3aKpoiiTe 3aX1Mbl YIMHUTENbHBIX TPYOOK.

Mepb! NpeAoCcTOPOKHOCTIA: 3aX1Mbl YAIMHUTENbHbIX TPYGOK JOMKHBI GbITb OTKPbITHI
TONBKO AN1A aCrPaLAK, IPOMBIBAHNA 11 ANANKM3a.

YpanuTte wnpuubl.

HapeHbTe CTepurbHbIi IHHEKLIMOHHbIN KONMAYoK Ha OXBaTbiBaloLLWe pazbembl Tuna Luer
YANMHUTENbHbIX TPYOOK.

B GonbLUMHCTBE CiyyaeB NprMeHeHe renapuHa He TpebyeTcs B TeueHme 48-72 yacos,
MPY YCII0BIK, UTO MPOCBETHI HE BbifI ACTIMPUPOBaHbI UV MIPOMBITBI.
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YXO0pA 3A MECTOM BBEAEHUA

¢ OuncTnTe KOXy BOKPYr KaTeTepa. 3akpoiiTe MecTo BbIX0Aa OKK/I03VIOHHON NOBA3KOM
11 0CTaBbTe YANNHUTENbHDBIE TPYOKM, 3aXKIMbl 11 KONMAUKM OTKPbITBIMU 1A JOCTYNa

nepcoHara.

*  [oBA3KYM Ha paHe [OMKHbI ObITb YACTBIMU U CyXUMN.

e (CDC peKomeHpyeT criepytoLve cpeACcTBa 1A yXOfa 3a MECTOM BBefeHNA 1/
VNN QHTUCENTVKY /1A KOXW NPU 1CMONb30BaHNM KaTeTepOB ANA XPOHNYECKOrO

remoavanu3a'”;

*  BkauecTBe aHTVCeNTMKa NEPBOV IMHWW 1A YXO[1a 3 MECTOM BBEfiEHNA
KaTeTepa 1Cnonb3yliTe CIMPTOCOAEPALYMIA PacTBOP XnoprekcuanHa (>0,5 %).
AnbTepHaTUBbI 1 NALMEHTOB C HEMEPEHOCUMOCTbIO XNopreKcuavHa: MoBrAoH-
1o, (NpeanoYTUTENBHO CO CnupToMm) Uni 70 % cnnpT

¢ Tpu cMeHe NOBA3KY KaTeTepa HAHOCUTE Ma3b C MOBUAOH-0A0M N Ma3b
¢ baumTpaLMHOM/rpauLMAMHOM/NOAMMIKCMHOM B. AnbTepHaTuga: TpoliHaa Masb
C aHTMOMOTVKOM (6aLMTPALIMH/HEOMULIMH/NOAMMUKCUH B)

° I'Iepen yCTaHOBKOI?I KaTeTepa aHTUCeNTUKM AOMKHbI BbICOXHYTb B COOTBETCTBUN

C pekomeHaaunamu nponssoanTens.

° anI CMeHe MOBA3KM HAHOCUTe Ma3U C aHTUOKMOTUKOM U NOBWAOH-A0J0M Ha MeCTo

BbIXO[a KaTeTepa.

*  Vcnonb3yiiTe CTEpUsIbHYIO MAPIHO WM CTEPUIIbHYIO MPO3PaYHYIO MONYMPOHULIAEMYIO
UKCHpYIoLLyto MOBA3KY, YTOBbI MOKPbLITL MECTO BBeAEHNA KaTeTepa. OcTaBbTe
YIIMHUTENbHbIE TPYOKM, 3KIMbl 11 KONMAYKM OTKPbITbIMIA 15 JOCTYMNA NepCoHana.

e Ecnny nauveHTa NOTAMBOCTb, KPOBOTEYEHIE N MOATEKaHNE B MecTe BBeeHMA
KaTeTepa, UCMoNb3yiiTe Map/eByto MOBA3KY, OKa 3TV ABNEHNA He ByayT yCTPaHeHbI.

° (DI/IKCI/IpyIOLI.lI/Ie MOBA3KN MNOCTOAHHO AO/MKHbI ObITb UNACTBIMM 1 CyXnmn. 3ameHuTe
NOBA3KY B MeCTe BBELEHNA KaTeTepa, eC/ivi NOBA3Ka CTaHOBUTCA BNAXHOW, ocnabna unn

VIMeeT BUanmble 3arpAasHeHusa.

*  3ameHsliTe Npo3payHble GUKCMPYHOLLME NOBA3KIA, CMOMb3yeMble Ha MeCTax BBE[EHMA
TYHHENMPOBAHHbIX UM MNNaHTUPOBaHHBIX LIBK, He 6onee ogHoro pasa B Hefento
(ecnn duKcupytoLan NoBA3Ka He 3arpA3HeHa UK He ocnabna) A0 3aXKMBNEHNA MecTa

BBEAEHUA.

Mepbl npefoCcTOpOXKHOCTK: [TaLneHTbI He AOMKHbI N1aBaTb, MPUHUMATD AyLU WK
3amauuBaTh GUKCUPYHOLLYIO MOBA3KY BO BPeMs KynaHus.

e Ecnm 06uibHOE NOTOOTAENEHIE U CTyYaliHOE HAMOKaHIe HapyLUAET afire3uio NoBA3KY,
MEAULWMHCKUIA 1 CECTPUHCKIIA NepCOHan AOMKeH CMEHUTb GUKCUPYIOLLYIO MOBA3KY B

CTEPUNbHDBIX YCTIOBUAX.

*  [emoaumanusHblii kateTep BioFlo DuraMax c TexHonorueit ENDEXO 6bin ucnbiTaH Ha
COBMECTMOCTb CO CllefytoLLMMU CPEACTBAMM 1A YXOAa 3@ MECTOM BBEAEHNA 1K
aHTVCenTVKamu (HeonybMKoBaHHbIe AaHHbIe). KOHKPETHbIE MHCTPYKLNN MO 3a MECTOM
BBEJEHNA CM. B NPOTOKOMAX YUPEXAEHUA U/ Ui peKOMEHAALMAM JIMLIEH3MPOBAHHOMO

BpaYa-KnuHmnyncTa.

CpencTBo ANA yXOAa 3a MECTOM
BBEZIEHVISI WM QHTUCENTUK

lemopamanusHbiii katetep BioFlo
DuraMax c TexHonornein ENDEXO

1-Chlorohexane

70 % n3onponunoBbIii cnupt **

lMepekwncb Bogopoaa 3 %

ChloraPrep One Step

PacTBop xnoprekcuamHa rmokoHata 4 %

PactBop 10 % noBuaoH-noga ana
MECTHOro NpUMeHeHnA

S B ES BN ESES

Mas3b Polysporin

<_

TpoliHaa Masb € aHTUOMOTVKOM
(cTaH@apTHasA NPOYHOCTD)

Mas3b Bacitracin Plus

Vv

** COBMeCTUMOCTb ANA «3annupaHna» KaTeTepos CNUPTOM He YCTaHOB/eHa. YcTaHOBNEHO, YTO STAHONOBBIN
SBHI/IPBIOLLlVIVI pacTBOp OTPULIATENbHO BNIMAET Ha L@NOCTHOCTb 1 (I)yHKLLI/IOHaHbeIe XapaKkTepucTukmn

NoANypeTaHoBbIX MaTepuanos Karetepa >

N o—

. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html
. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane

and silicone catheters used for intravascular access. (BnvsiHue gnnTenbHOro BO3AeiCTBIA STaHoNa
Ha MexaHuyecKe CBOMNCTBA MOJIMYPETAHOBbIX 1 CUNNKOHOBBIX KATETEPOB, NCMONb3YEMbIX /1A
BHyTpucocyamcToro goctyna.) Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

w

. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a

systematic review. (HexenatenbHble 3ppeKTbl, CBA3aHHbIE C TAHOMOBbIMM 3aNMPAIOLLVIMIA PACTBOPAMM
[NA KaTeTepa: cucTematnyeckuii 063op.) Journal of Antimicrobial chemotherapy. 69(10), cTp. 2611-2619.
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PABOYUE XAPAKTEPUCTUKWN KATETEPA

MpepocTtepexeHne: Becerna nposepsiite NPOTOKON 6ONbHULBI W OTAENEHMS, BO3MOXHble
OCNOXHEHWA U VX NeyeHre, NpeaynpexaeHns 1 Mepbl NPEefOCTOPOXKHOCTY, Npexae Yem
BbIMOMHATb KaKne-Nb0o MexaHUUYeCKyie UNn XNMUYecK1ie BMeLLATeNbCTBa B OTBET Ha Npobrembl
€ GYHKLMOHANbHBIMI XapaKTepUCTVKamMI KaTeTepa.

BHumaHue! [lonbiTKy BbINONHEHWs CReaylowyx npouesyp AOMKEH BbIMOAHATb TOMbKO
BPAU-KMMHULMCT,  CNELMAnM3VPYIOLMIACA Ha  WMMNAHTALMM  KATeTepoB, 3HAKOMbIA C
COOTBETCTBYOLYVIMU METOLVKAMN.

HepocTaTouHbIil NOTOK:

Cnepytowyne $akTopbl MOTYT BbI3BaTb HEAOCTATOUHDII KPOBOTOK:

*  3aKyrnopka apTepuanbHOro OTBEPCTA B CBA3M C HOPMUPOBAHMEM CBEPTKA KPOBY MM
$rbprHOBOI 060NOYKN.

PeweHns BKnioyaior:

*  XnMMUYeCKoe BMELLATeNbCTBO C UCMONb30BaHEM TPOMOONUTUYECKOTO CPEACTBA.

MpeoaoneHne oAHOCTOPOHHE 06CTPYKLUM:

Mpy OBHOCTOPOHHEN OBCTPYKLUMM MPOCBET JNIErKO MPOMBIBAETCA, HO KPOBb HE MOXET
6bITb aCNMPUPOBaHa. ITO 06bIYHO BbI3BaHO HEMPABUIbHBIM PACNONOXKEHNEM KOHUMKA.

OpnHO 13 CeayioLLyX MEPONPUATIA MOXKET YCTPAHWUTL NPENATCTBIE:
e [lepemecTute Katetep.

®  VI3MeHWTe NONOXeHMeE NaLmeHTa.

e [lonpocuTe NaLMeHTa NOKALLAATb.

e [lpu OTCYTCTBUM CONPOTMBAEHNA SHEPIUYHO NPOMONTE KaTeTep CTEPUIIbHBIM
HOPMarbHbIM G131ONOrNYECKIIM PACTBOPOM, MbITasCb OTOfBUHYTb KOHUMK OT
CTEHKM cocypa.

UHdekuma:

Mepb! npepocTopoHOCTH: B cBA3M € prckom 3apaxeruns BUY (Bupycom
VMMyHopedULMTa) AN APYrMIA NaTOreHaMK, NepefaloLLMMICA Yepes KPoBb,
MEANLIMHCKIE PabOTHWKM JOMKHbI BCErfia COONIOAATD YHUBEPCATbHbIE MEPbI
NPEeAOCTOPOXHOCTI NP KOHTAKTE C KPOBBHO 1 G10MIOrMYECKUMI KIAKOCTAMIA PN
YXOfie 33 BCEMM MaLMeHTaMM.

e Cnepyer Bcerga CTporo cobnoaatb CTepunbHYI0 METOAMKY.

o KnuHnueckun noaTBepAeHHYI0 MHEKLMIO B MeCTe BbIXOfia KaTeTepa CrieyeT
HeMeZ/1IeHHO NIeYnTb C NOMOLLbI0 COOTBETCTBYIOLLEN aHTUONOTKOTEPaNUX.

*  Ecnmy naumeHTa ¢ ycTaHOBNEHHbIM KaTeTepoM HabmiofaeTcA MXopaaKa, BO3bMUTE He
MeHee AiByX 06pa3Li0B Ha MOCEB KPOBM 13 MeCTa, yAaNneHHOro OT MecTa BbIXOfia KaTeTepa.
Ipu NonoxmTenbHOM pesysnbTate NoceBa KPOBU KaTeTep HeObXOANMO HeMefIeHHO
13BMeYb U HauaTb COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUOMOTHKOTepaniio. MopoxanTe 48 yacoB nepen
YCTaHOBKOI HOBOTO KaTeTepa. EClin BO3MOXHO, BBeAieH e KaTeTepa ciefyeT BbINOMHATb C
NPOTUBOMONOXHOI CTOPOHDBI OT MICXOHOTO MeCTa BbIXOfia KaTeTepa.

W3BNEYEHUE KATETEPA

BHuMaHue! [lonbiTKy BbINONHEHWs CReaylowyx npouesyp AOMKEH BbIMOAHATb TOMbKO
BPAY-KMVHULMCT,  CNELManu3upyioWwninca Ha UMMAHTaLUMNW  KaTeTepoB, 3HAKOMbIA  C
COOTBETCTBYHOLLIMA METOAMKAMN.

Mepbl npepoctopoxHocT: [lepeq yhaneHuem KateTepa BCEfa W3yuailTe MpoOTOKoN
MeAVLIMHCKOTO YUPEXAEHUA W OTAENEHNA, BO3MOXHbBIE OCTOXHEHWA W WX JleyeHue,
npeaynpexaeHna 1 Mepbl NPeSOCTOPOXKHOCTU.

1. I'Ianbnmpy|7|Te BleOﬂHOI?I TyHHEJb KaTeTepa, uto6bI onpeaennTb MeCctononoXxeHne
MaHXeTbl.

2. BBEHI/ITE [0CTaTOYHOE KONNYeCTBO MECTHOIO aHeCTeTMKa B MeCTe BbIXOA4a KaTeTepa
M MeCTe PacnonoXKeHNA MaHXeTbl, YTO6bI MONHOCTbIO 06€360/11TH ElN obnactb.

3. OTpexbTe LOBHbINA MaTepuan oT Kpbinbes 1A duKcaLmu nnratypoit. Mpn yaaneHnm
KOHbIX LLIBOB ClleflyiiTe NMPOTOKOMY NeYeBHOr0 yupeXieHIs.

4. CpenaiiTe Hapape3 ANVHON 2 CM HaJ MaHXKeTOl NapannenbHo Katetepy.

5. npOBeﬂ,I/ITe pacceyeHne 4O MaHXeTbl, UCNOJSIb3yA TYNYH N OCTPYIO ANCCeKLNIO,
B 33BUCYMOCTM OT NOKa3aHW.

6. Korga maHeTa BUHa, 3aXBaTUTE ee 3aXKUMOM.
7. 3axmunTe KateTep Mexzay MaHXeTol 1 MeCTOM BBEfeHNA.

8. ObpexbTe KaTeTep MeX/y MaHXETOi M MECTOM BbIXOfa. /3BNeKuTe BHYTPEHHIOI YacTb
KaTeTepa Yepes paspes B TyHHerne.

9. yﬂaJ'IVITe OCTaBLUYOCA YaCTb KaTeTepa (T. €.4aCTb B TyHHeﬂe) yepes mMecTo BbIXOAa.

Mepb! npefocTopoxHoOCTI: He NpoTsArviBaiiTe AUCTanbHbIl KOHeL, KateTepa Yepe3
paspes, Tak KaK 3T0 MOXeT NPUBECTYA K 3arPA3HEHNIO PaHbl.

10. MMpuKknagbiaiiTe AaBNEHE HA NPOKCUMANbHYIO YaCTb TYHHENA B TeueHne
npubnn3uTenbHO 10-15 MUHYT WK 1O OCTAHOBKM KPOBOTEUEHNA.

11. Hanoxute paspes v NoBA3Ky TaK, 4ToGbl 06eCneunTb ONTIMANBHOE 3aXKBIIEHNE.
12. TMpoBepbTe LENOCTHOCTb KaTeTepa Ha MPeAMET Pa3pbiBOB 1 U3MEPLTE €ro JIMHY Npu
13BneyeHnu. OHa omKHa ObITb paBHa A/IMIHE BBEAEHHOTO KaTeTepa.
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Ta6nuua 2: laHHble N0 NOTOKY 1 AABJIEHMIO

Mpsamoii, 20 cm -132 | 130 -86 89 -64 68
Mpamoi, 22 cm -134 130 -82 87 -59 71
Mpamoit, 24 cm -136 138 -83 89 -58 59
Mpamoit, 28 cm -161 | 139 | -107 | 95 -75 75
Mpamoit, 32 cm -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
Mpsamoii, 36 cm -164 | 160 | -109 | 113 -67 84
Mpsimoit, 40 cm 169 | 173 | -112 | 118 71 88
Mpsimoit, 48 cm -198 | 180 | -142 | 129 -80 89
Mpamoit, 55 cm =220 | 197 | -151 141 -92 104

MPUMEYAHVE: TECTUPOBAHWE MOTOKA NMPELCTABNAET COBOW PE3YJILTATHI IABOPATOPHBIX
WCCNEAOBAHWI C MOAENPOBAHVEM VCMOMb30BAHNA. VICMONb30BAH UMUTUPOBAHHbI PACTBOP,
NPEACTABNAIOLLMIA KPOBb C BA3KOCTbIO 3,0 + 0,1 cMnpu 37 + 5 °C.

Tpaduk 1: CKOPOCTb NOTOKa B 3aBMCUMOCTY OT lAaBNeHNs

LaBneHune (Mm pT. CT.)

CKopocTb noToKa (Mn/MuH)
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50 [ressmssazsssssagese

0

-50 w---.....................____"."..
o ----~—----- ."""'--..,__...."....
P --.ﬁ
-200 S
-250

200 250 300 350

400

<
= N

L | =====+20 cm BioFlo
[

[T

=

e 36 cMm BioFlo

= = =55 cm BioFlo

DuraMax DuraMax DuraMax
lpaduk 2: Peunpkynauyus
16
, 12
10 —~
>
8 &
5
-
‘g
) S
3
0 a
-2
-4
400 300 200
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MPUMEYAHWE: JAHHBIE MO PELIMPKYNALIMW NPECTABNSIOT COBOW PE3Y/IBTATbI IABOPATOPHbIX
WCCNENOBAHUI C MOLIENMPOBAHVEM VCMNOJb30BAHMA
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B cootBeTcTBUNM C TpebosaHMaMYM 21CFR, yacTb 801.15, HUXKe NprBeaeH rNoccapiii CMBOIOB,
KoTopble MosBAAoTCA 663 CONPOBOAMTENBHOTO TEKCTa Ha MAaPKUPOBKE N3AENNS.

CcbinouHbliii | HasBaHue
Cumeon o 3HayeHue cumBona
N¢ cMMBOna
“ 511 MpoussoguTent 0603Hauaet npomasonm‘renﬂaycrpomcma
MeaANUNHCKOro Ha3HaYyeHUA.’
M 513 Jlara waroToBnenua 0603HayaeT fary U3roToBeHNA

yCTpOVICTBa MeANLIMHCKOro Ha3HaueHna.?

0603HauaeT fjaty, nocse KOTopoit

5.1.4 Vicnonb3oBatb Ao: YCTPOWCTBO MEAVLIMHCKOTO Ha3HaueHns
UCMONb30BaTh HeMb3A.
0603HauaeT Kof MapTii NPON3BOANTENA,
5.1.5 Kop naptum 10 KOTOPOMY MOXHO NAEHTUGULINPOBaTL
napTuio nam not.’
0603Hauaet N° no Katanory
NPOW3BOANTENS, O KOTOPOMY MOXHO
5.1.6 Homep no katanory P A P o Y
UAEHTUGNLMPOBATD YCTPORCTBO
MeVLIMHCKOTO Ha3HayeHua.”
0603HauaeT opraHm3aumio,
518 Wmnoptep VIMMOPTUPYIOLLYIO YCTPONCTBO
Me/JMLIMHCKOTO Ha3HaYeHWA B PervioH.”
YKa3blBaeT Ha TO, YTO YCTPONCTBO
CrepunusoBaHo
523 MeAVLIMHCKOTO Ha3HaueHna
3TUNEHOKCUAOM .
CTEPUNN30BAHO STUIEHOKCUOM.
0603HayaeT yCTPONCTBO MeAMLIMHCKOTO
He ctepunusosatb
5.2.6 Ha3HaYeHNA, KOTOPOe He NOANEXUT
NOBTOPHO . N
NOBTOPHON CTePUAN3ALINNA.
He ncnonb3yitte 0603HayaeT yCTPOINCTBO MEANLIMHCKOTO
YCTPOWCTBO B CNlyyae | HasHaueHusA, KOTOPOe He cnefyeT
noBpeXzeHNs UCMoNb30BaTh, eCAIN ynakoBKa Gbina
5.2.8 YNaKoBKM 1 NoBpeX/eHa Unu BCKPbITa, U YTo
obpatutecb K nonb3oBaTeNb JOMKeH 06paTUTbCA
VIHCTPYKLMN NO K MHCTPYKLIMW N0 NPUMEHEHNIO0 38
NpYMEeHeHMI0 [NIONONHUTENbHOV MHpOPMaLVel.”
OpuHapHas
0603HayaeT cucTeMy € oAMHapHas
5.2.11 6apbepHan cuctema i
6apbepHan cucTema.
ANA CTepun3aLmmn
BOiHaA 6apbepHas .
A Poep 0603HayaeT cMcTemy C 1BOMHBIM
5.2.12 cucTema ana N
CTepunbHbIM Hapbepom.
CcTepunusaLnm
OpuHapHas
bapbepHas cuctema | O603HauaeT cuctemy € OAMHapHas
O 5.2.13 AnA ctepunusaumumn ¢ | 6apbepHas cuctema C 3aLUTHOI
3alLMTHOI YNaKOBKOW | yNaKoBKOW BHyTPW.”
BHYTpU
3awuwart ot 0603HayaeT ycTpoNCTBO MeAULIMHCKOTO
532 BO3JeNCTBUA HasHaueHus, TpebytoLyee 3aluTbl OT
COJTHEYHDBIX Jyyelt VCTOYHVKOB CBeTa.
0603HayaeT ycTPONCTBO MeANLINHCKOrO
XpaHuTb B Cyxom
534 vecte Ha3HayeHwA, KOTOPOE LOMKHO ObITb
3alLMLeHo OT Bnarn.®
. YKa3blBaeT BepxHuil npeaen
Bepxruit Temnepar blpl'l n KOfO nor?l CTPOIACTBO
536 TemneparypHblit partypel, np ponycTp
npenen MeVLIMHCKOTO Ha3HaY€eHNA MOXeT
P 6e30MacHoO nojiBepraTbCsA BO3AENCTBII.”
0603HayaeT yCTPONCTBO MeAULIMHCKOTO
Ha3HayeHuA, NpefjHa3HaueHHoe TONbKO
He npumeHaTb
54.2 HOBTODHO ANA OHOKPATHOrO NPUMEHEeHWA Un Ana
P NpUMEeHeHNA Y O[IHOTO NaLVeHTa B Xofe
OfjHOV NpoLiefypbl.”
CM. UHCTPYKUMIO
110 NPUMEHEHNI0
543 WNN SNEKTPOHHYI0 0603HayaeT Heo6X0AMMOCTb CNlefiloBaTh
o VHCTPYKLMIO MO VIHCTPYKLMW NO NPUMEHEHNI0.?
NpUMeHeHNIo
ifu.angiodynamics.com
0603HayaeT yCTpONCTBO MeAULIMHCKOTO
Ha3HaueHuA, cofiepxalliee BelecTsa,
KOTOpble MOTYT 6bITb KaHLiEPOreHHbIMM,
CopiepuT onacHble
5.4.10 MyTareHHbIMu, 06nagaoLumn
BellecTBa ,
Ko6 penpoayKT1BHOI TOKCUYHOCTbI0 (CMR),
obanet VNV BeLLLeCTBa, HapyLuaioLve paboty
SH/OKPUHHOMN CUCTEMBI.?
CopepxuT KObanbT B KayecTse
KOMMOHeHTa HepXaBeloLLeli CTani B
KOHLieHTpauuu < 0,4 %. YcTpoicTeo He
npefjHa3HayeHo ANA NCNonb3oBaHsA B
xenyfike. Bo3jie/icTB1e Ha HepXaBeloLLyto
CTarb BbICOKOKNCIOTHBIX XKUAKOCTEA,
Hanpumep XenyaouHOI XUAKOCTY, MOXKeT
NPUBECTY K BbllLieNaunBaHmio Kobanbta n3
HepaBetoLueii ctann. Kobanbt ykasaH B
EC 1272/2008 kaK KaHLeporeH knacca 1B
Y TOKCWH NA PenpoayKTUBHOI CUCTEMbI
Knacca 1B
Yctpoiicto YKa3blBaeT Ha To, UTo n3genve
5.7.7 MeANLNHCKOTo ABNACTCA YCTPONCTBOM MEAULIMHCKOTO
Ha3HayeHua Ha3HayeHuA.”
YHUKanbHbINA 0603HayaeT HoCUTeNb, KOTOPbIN
5.7.10 naeHTnduKaTop COAePXNT MHHOPMaLINIO 06 YHUKaNbHOM
YCTPONCTBA VAeHTUPNKATOPE YCTPOIACTBA.®
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Ccbinounbiii | Hassanmne
Cumeon o 3HaueHue cuMmBona
Ne cumBofia
MpepocTepexeHe! DefepanbHblil 3aKoH
R 0 N LY an Tonbko no pa3peLuaeT Npoaaxy AaHHOTO U3Aenna
Ha3HaueHMio Bpaya. | TOMbKO M0 3aKasy IMLEH3MPOBaHHBIX
Bpaveit.”
" YHUBepCasbHbIil KOA HOMepa U3fenua
YHUBEpCabHbIit M
U P N HMN (UPN) npepctaBnaet coboit Homep,
HoMep u3penna .
MPUCBOEHHbIN MPON3BOAUTENIEM U3AENNA.
YKa3blBaeT, UTo cocefiHee Uncno
HM Konuecteo s COOTBETCTBYET KONNYECTBY ENHILL B
/N ynakoBke
yrnaKoBKe.
YNaKoBKa, MpurogHas YnakoBKa, NpuroaHas na BTOPUYHON
1135 ZNA BTOPUYHON  TPUrogHaA A P
nepepaboTKu.©
nepepaboTkn
Tonbko AnsA U3genuii, Kotopble
NPAMO UNN KOCBEHHO KOHTAKTUPYIOT
HMN AnuporeHHo C LMPKyAupyoLLei KpoBbHo.
HenpuyMeHIMO K U3fennam, He MeloLm
MOTEHLNANIbHOTO KOHTaKTa C KPOBbIO.
YNONHOMOUEHHbI .
MonHOMOYHbIN NpefCTaBNTEND B
npepcTaBuTens B .
HM . EBponeiickom coobuyectse/ EBponeiickom
8 EBponeiickom
Cotoze
coobuectse
a. ENISO 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.
b. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.
c. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims
(Type Il environmental labeling)

©2023 Merit  Medical

Systems,

Inc.

Bce npaBa

3awmwenbl.  Endexo  sBnsetca

3aperncTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom KomnaHun EVONIK CANADA INC. BIOFLO sensetca
3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HaKOM komnaHun AngioDynamics, Inc. Bce octanbHble
TOBAPHbIe 3HaKV ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLYVIX BNafe/bLIEB.
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BioFlo DuraMax®

z technologia ENDEXO®
Cewnik do hemodializy dtugoterminowej

B, ONLY

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Wszelkie powazne wypadki, ktére miaty miejsce w zwigzku z uzyciem tego wyrobu,
nalezy zgtaszac firmie Merit Medical na adres CustomerService-SouthJordan@Merit.com
oraz whasciwemu organowi krajowemu. Informacje kontaktowe wiasciwych organéw
mozna znalez¢ na stronie internetowej pod nastepujacym adresem: https://ec.europa.
eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
Instrukcja uzywania jest dostepna w wersji elektronicznej na stronie www.merit.com.
Egzemplarz podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
tego wyrobu jest dostepny na stronie Eudamed pod adresem ec.europa.eu/tools/
eudamed, gdzie jest powiazany z identyfikatorem Basic UDI-DI. Identyfikator
Basic UDI-DI dla wyrobu to 0884450BUDI651Q6. W oczekiwaniu na dostepno$c¢
witryny Eudamed podsumowanie SSCP mozna réwniez uzyskac pod nastepujacym
adresem: http://www.merit.com/sscp/

Ten wyréb doimplantadji jest dostarczany z przewodnikiem dla pacjenta, karta implantu
i instrukcjami dotyczacymi karty implantu. Przewodnik dla pacjenta jest dostepny
w wersji elektronicznej na stronie www.merit.com/peripheral-intervention/access/
renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/. Lekarz wykonujacy zabieg wszczepienia
powinien oméwic¢ z pacjentem przewodnik dla pacjenta. Lekarz wykonujacy zabieg
wszczepienia powinien réwniez uzupei¢ informacje na karcie implantu i dostarczy¢
wypetniong karte implantu.

OSTRZEZENIE

Zawartos¢ opakowania jest STERYLNA. Wyréb sterylizowano z wykorzystaniem tlenku
etylenu (EO). Nie uzywac, jesli bariera sterylna jest uszkodzona. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym. Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzer powstatych w trakcie transportu.

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac
regeneracji ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub
ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego
uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta.
Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo
zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie chordéb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu cewnik do hemodializy BioFlo DuraMax® z technologia ENDEXO® nalezy
traktowac jako skazone odpady biomedyczne. Wykorzystane lub niewykorzystane
wyroby nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami szpitala, wtadz lokalnych i (lub)
administracyjnymi dotyczacymi takich produktéw. Ostre narzedzia, takie jak bezpieczny
skalpel i igta wprowadzajaca, nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre narzedzia.

Nieskazone opakowanie wyrobu nalezy w stosownych przypadkach poddac
recyklingowi lub wyrzuci¢ jako typowe odpady komunalne zgodnie z przepisami
szpitala, wtadz lokalnych i (lub) administracyjnymi dotyczacymi takich produktéw.

OPIS WYROBU

Cewnik do hemodializy BioFlo DuraMax z technologiag ENDEXO jest wykonany z
miekkiego, radiocieniujacego materiatu Carbothane z materiatem ENDEXO, ktory
zapewnia wiekszy komfort pacjenta, a jednoczesnie doskonatg biokompatybilnos¢.

Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO
jest dostepny w wielu konfiguracjach opakowar:
¢ Tylko cewnik — skfada sie z cewnika i dwéch nasadek iniekcyjnych.
*  Zestaw podstawowy z rozszerzaczem / koszulka z pojedynczym zaworem —
sktada sie z nastepujacych elementow:
o Cewnik do dializy BioFlo DuraMax ©  Nasadki iniekcyjne

O Rozszerzaczzrozrywalna koszulka ©  Bezpieczny skalpel z ostrzem #11
z pojedynczym zaworem 16 F o Elastyczny prowadnik
Rozszerzacz 12 F 0,038 cala (0,97 mm) z
Rozszerzacz 14 F koncowka typu,,J”

Narzedzie do tunelowania ze ©  Opatrunek samoprzylepny
ztaczem trzykulowymirekawem — ©  Igta wprowadzajaca 18 G x 2,75
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*  Zestaw podstawowy z rozszerzaczem / rozdzielana koszulka introduktora z
zaworem — sktada sie z nastepujacych elementéw:
o Cewnik do dializy BioFlo DuraMax ©  Nasadki iniekcyjne

o Rozszerzaczzrozrywalna koszulka ©  Bezpieczny skalpel z ostrzem #11

z podwojnym zaworem 16 F o Elastyczny prowadnik 0,038 cala
Rozszerzacz 12 F (0,97 mm) z koricdwka typu,J”
Rozszerzacz 14 F o Opatrunek samoprzylepny

o

Narzedzie do tunelowania ze
ztaczem trzykulowym i rekawem

Igta wprowadzajaca 18 G x 2,75

®  Zestaw VascPak™ z rozszerzaczem / koszulka z pojedynczym zaworem — sktada
sie z nastepujacych elementéw:

o Cewnik do dializy BioFlo DuraMax ©  Rozszerzacz 14 F
o Rozszerzacz zrozrywalna koszulka ©  Narzedzie do tunelowania ze

z pojedynczym zaworem 16 F ztaczem trzykulowym i rekawem
o Rozszerzacz 12 F o Nasadki iniekcyjne

Opatrunek samoprzylepny

*  Zestaw VascPak z rozszerzaczem / rozdzielang koszulkg z zaworem — sktada
sie z nastepujacych elementéw:
o Cewnik do dializy BioFlo DuraMax ©  Rozszerzacz 14 F
o Rozszerzaczzrozrywalna koszulka ©  Narzedzie do tunelowania ze
z podwdjnym zaworem 16 F ztaczem trzykulowym i rekawem

o Rozszerzacz 12 F o Nasadki iniekcyjne
o Opatrunek samoprzylepny

Technologia ENDEXO wykorzystuje technologie pasywnych, nieaktywnych
polimerdw, ktéra, jak wykazano, skutecznie ogranicza gromadzenie sie skrzeplin
(na podstawie liczby ptytek krwi). Ograniczenie gromadzenia sie skrzeplin
oceniono przy uzyciu modeli in vitro stanéw ostrych. Wyniki badania in vivo u
owiec z 31-dniowym okresem pozostawania wyrobu w ciele wykazaty, ze cewnik
do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO ma
wiasciwosci sprzyjajace odpornosci na zakrzepice poréwnywalne do wiasciwosci
cewnika do hemodializy powlekanego heparyna wprowadzonego do obrotu w
USA. Przedkliniczne badania in vitro nie zawsze pozwalaja przewidzie¢ skuteczno$c¢
klinicznag w odniesieniu do powstawania skrzeplin. Trzon cewnika jest wykonany
z materiatu Carbothane 3585A (6,43 g) z 20% siarczanu baru o wiasciwosciach
radiocieniujacych (1,61 g), 2% polimeru z tworzywa sztucznego Endexo (0,164 g) i
0,2% turkusowego barwnika (0,0164 g). Jest on trwale narazony na kontakt z krwia.

Uwaga: Technologia ENDEXO ma na celu ograniczenie powstawania skrzeplin
zwigzanego z cewnikiem i nie jest przeznaczona do leczenia ani usuwania
istniejacych skrzeplin.

PRZEZNACZENIE

¢ Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia
ENDEXO jest przeznaczony do zapewnienia dtugotrwatego dostepu
naczyniowego na potrzeby hemodializy u 0séb dorostych.

e Cewniki wieksze niz 40 cm sa przeznaczone do wprowadzenia do zyty udowe;j.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO
jest przeznaczony do zapewnienia dtugotrwatego dostepu naczyniowego na
potrzeby hemodializy u oséb dorostych.

KORZYSCI KLINICZNE

Korzyscia kliniczng wynikajaca z zastosowania cewnika do hemodializy
dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO jest zapewnienie
natychmiastowego dostepu na potrzeby hemodializy z mozliwoscia zapewnienia
dtugotrwatego dostepu naczyniowego.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW:

Cewnik ten moze by¢ stosowany u dorostych pacjentéw ze schytkowa
niewydolnoscig nerek, ktérzy wymagaja dtugotrwatego dostepu naczyniowego na
potrzeby hemodializy.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

e Cewnik do hemodializy dtugoterminowej BioFlo DuraMax z technologig ENDEXO
powinien by¢ wprowadzany, manipulowany i usuwany przez wykwalifikowanego i
posiadajacego niezbedne uprawnienia lekarza wykonujacego zabieg wszczepienia
lub innego wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia pod nadzorem lekarza
wykonujacego zabieg wszczepienia.

*  Ten wyrob powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy wykonujacych
zabieg wszczepienia i pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych w zakresie
uzyskiwania dostepu na potrzeby dializy oraz pielegnacji i konserwacji cewnika.
W razie potrzeby uzytkownicy moga przejs¢ dodatkowe szkolenie dotyczace
produktu od przedstawiciela zespotu klinicznego firmy Merit Medical, kontaktujac
sie z dziatem obstugi klienta pod numerem +1800-356-3748.
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PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik jest przeznaczony wytacznie do zapewnienia dtugotrwatego dostepu
naczyniowego i nie powinien by¢ uzywany do celéw innych niz wskazane w
niniejszej instrukgji.

Potwierdzona lub podejrzewana obecnos¢ innych zakazen zwiazanych z
wyrobem, bakteriemii lub posocznicy.

Obecnosc ciezkiej przewlektej obturacyjnej choroby ptuc.

Woczesdniejsze napromienianie planowanego miejsca wprowadzenia.
Woezesdniejsze epizody zakrzepicy zylnej lub wczesniejsze naczyniowe zabiegi
chirurgiczne w planowanym miejscu umieszczenia.

Miejscowe czynniki tkankowe, ktore uniemozliwia wtasciwg stabilizacje
wyrobu i (lub) dostep do wyrobu.

Rozrywalne koszulki introduktora z zaworem nie sg przeznaczone do
stosowania w obiegu tetniczym.

OSTRZEZENIA

W rzadkim przypadku odfaczenia ztaczki lub ztacza od jakiegokolwiek
komponentu podczas wprowadzania lub uzytkowania nalezy podjac¢ wszelkie
niezbedne kroki i $rodki ostroznosci, aby zapobiec utracie krwi lub powstaniu
zatoru powietrznego, a nastepnie usung¢ cewnik.

Nie nalezy wsuwac prowadnika lub cewnika w przypadku napotkania
nietypowego oporu.

Nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywac prowadnika z uzyciem sity do zadnego
komponentu ani z niego. Prowadnik moze ulec ztamaniu lub rozpleceniu.

Jesli prowadnik ulegnie uszkodzeniu, nalezy usuna¢ prowadnik razem z igta
wprowadzajaca lub razem z koszulka wprowadzajaca.

Uzycie nadmiernej sity podczas pociagania cewnika moze spowodowac
odfaczenie skrzydetka szwu od rozwidlenia.

Aby zapobiec powstaniu zatoru powietrznego, przed wprowadzeniem
rozszerzacza nalezy zamkna¢ zawor rozrywalnej koszulki z pojedynczym
zaworem oraz wyja¢ prowadnik i rozszerzacz z rozrywalnej koszulki z
zaworem niezwtocznie po wprowadzeniu koszulki.

Nie wolno stosowac acetonu w odniesieniu do zadnej czesci drendw cewnika.
Kontakt z tym $rodkiem moze spowodowac uszkodzenie cewnika.

U pacjentdw, u ktérych wystepuije ryzyko powiktan krwotocznych, cewnik nalezy
stosowac ostroznie i wytgcznie po starannym rozwazeniu jego zastosowania.
Prowadnik, narzedzie do tunelowania, skalpel i igta wprowadzajaca zawieraja
kobalt. Kobalt jest sklasyfikowany jako substancja CMR 1B i wystepuje w
stezeniu powyzej 0,1% wag./wag.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywac ostrych narzedzi w poblizu drenéw przedtuzajacych lub kanatu
cewnika.

Nie nalezy uzywac nozyczek do zdejmowania opatrunku.

Cewnik ulegnie uszkodzeniu w przypadku zastosowania zaciskéw innych niz
dostarczone w tym zestawie.

W przypadku pekniecia zacisku nalezy jak najszybciej wymieni¢ cewnik.
Wielokrotne zaciskanie drenu w tym samym miejscu moze spowodowac jego
ostabienie. Unikac zaciskania w poblizu ztaczy Luer i ztaczki cewnika.

Przed kazdym leczeniem i po nim nalezy sprawdzi¢ kanat cewnika i dreny
przedtuzajace pod katem uszkodzen.

Aby zapobiec wypadkom, przed sesja leczenia i pomiedzy nimi nalezy upewnic¢
sie, ze wszystkie nasadki i potaczenia linii naczyniowych s zabezpieczone.

Z tym cewnikiem nalezy uzywac wytacznie ztgczy Luer Lock (gwintowanych).
Wielokrotne zbyt mocne dokrecanie linii naczyniowych, strzykawek i nasadek
skraca zywotno$c¢ ztacza i moze prowadzi¢ do potencjalnej awarii ztacza.

W przypadku uzywania koszulki introduktora innej niz dostarczona nalezy
sprawdzi¢, czy cewnik tatwo miesci sie w koszulce introduktora.

Nie nalezy zaktada¢ szwdw przez zadna czes¢ cewnika. Jezeli do
zabezpieczenia cewnika stosowane sa szwy, nalezy upewnic sie, ze nie zatkaja
ani nie przetna cewnika. Dreny cewnika moga ulec rozerwaniu pod wptywem
nadmiernej sity lub szorstkich krawedzi.

Podczas wszczepiania nalezy unikac tworzenia ostrych katéw, ktére mogtyby
pogorszy¢ dziatanie cewnika.

Nie nalezy uzywac nadmiernej sity do przeptukiwania niedroznego kanatu.
Nie uzywac strzykawki o pojemnosci mniejszej niz 10 ml.

Po zdjeciu nasadki i przed uzyskaniem dostepu wyszorowac ztacza Luer

Lock cewnika odpowiednim srodkiem antyseptycznym. Te czynnos¢ nalezy
wykonywac za kazdym razem, kiedy uzyskiwany jest dostep do cewnika lub
kiedy cewnik jest odtaczany.
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o Jesli ztacza Luer Lock sa czyszczone roztworem czyszczacym, przed
natozeniem nasadek koncowych cewnika nalezy pozostawi¢ roztwér do
catkowitego wyschniecia. Pomiedzy zabiegami nasadki koricowe nalezy
przykleic tasma, aby zabezpieczyc je przed przypadkowym usunieciem.

* Nie zaleca sie wprowadzania cewnika przez wczesniej stentowane naczynie,
poniewaz cewnik moze przesunac¢ stent, powodujac jego migracje.

* W przypadku umieszczania cewnika przez zyte udowa nalezy doktadnie
zaplanowac miejsce wprowadzenia, tunel i miejsce wyjscia. Nalezy rozwazyc
mozliwos¢ utworzenia trwatego dostepu w tej koriczynie. Jesli w tej koriczynie
moze zostac utworzona przetoka tetniczo-zylna lub wszczepiony graft, nalezy
w miare mozliwosci unika¢ umieszczania cewnika w strukturach anatomicznych
tej koficzyny. Miejsca wyjscia i tunele nalezy dobierac ostroznie, tak aby:

1. Ograniczy¢ wptyw na mobilnos¢ pacjenta.

2. Zmaksymalizowac komfort pacjenta.

3. Zapewni¢ mozliwie jak najszersza i najdelikatniejsza krzywizne,
aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ zagiecia cewnika.

4. Zminimalizowac ryzyko zakazenia.

5. Zminimalizowac dtugo$¢ cewnika (z uwzglednieniem wcze$niejszych
kwestii), aby zmaksymalizowa¢ potencjalny przeptyw krwi przez cewnik.
Cewniki umieszczane przez zyte udowa zazwyczaj majg mniejszy
przeptyw krwi niz cewniki umieszczane przez zyte szyjna wewnetrzna.
* U niektdrych pacjentow moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢ na heparyne lub
matoptytkowos¢ poheparynowa (HIT); u tych pacjentéw nie wolno blokowac
cewnika heparynizowang sola fizjologiczna.

ZDARZENIA NIEPOZADANE / MOZLIWE POWIKLANIA:

e Zator powietrzny *  Pokaleczenie naczynia

*  Bakteriemia e Zakrzepica w Swietle cewnika

*  Uszkodzenie splotu ramiennego  ®  Uszkodzenie struktur srédpiersia

e Zaburzenia rytmu serca *  Perforacja naczynia

e Tamponada serca e Uszkodzenie optucnej

*  Zakrzepica zyt centralnych *  Odma optucnowa

e Zapalenie wsierdzia *  Zator ptucny

*  Zakazenie miejsca wyjscia ¢ Krwawienie zaotrzewnowe

e Wykrwawienie *  Naktucie prawego przedsionka

*  Pokaleczenie tetnicy udowej *  Posocznica

e Uraz nerwu udowego ¢  Naktucie tetnicy podobojczykowej
¢ Tworzenie sie powtoki fibrynowej ¢  Krwiaki podskérne

e Krwiak *  Naktucie zyty gtdwnej gérnej

e Krwotok *  Pokaleczenie przewodu piersiowego
e Krwiak optucnej e Zakazenie tunelu

*  Naktucie zyty gtdwnej dolnej *  Zakrzepica naczyniowa

e Stanzapalny e Zwezenie zylne

«  Przed podjeciem préby wprowadzenia nalezy sie zapoznac z powyzszymi
powikfaniami i ich leczeniem w nagtych wypadkach w przypadku ich
wystapienia.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

MIEJSCE WPROWADZENIA CEWNIKA

Cewnik do dializy BioFlo DuraMax mozna wprowadzac przezskdrnie i najlepiej
go umieéci¢ w zyle szyjnej. Chociaz cewnik ten mozna umiescic w zyle
podobojczykowej, preferowanym miejscem jest zyta szyjna wewnetrzna. Cewniki
o dtugosci wiekszej niz 40 cm (od koncdwki do mankietu) sg przeznaczone do
wprowadzania przez zyte udowa.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

*  Pacjent powinien by¢ utozony w zmodyfikowanej pozycji Trendelenburga, z
odstonietg gorng czesdcia klatki piersiowej i gtowa lekko obrécong w strone
przeciwna do miejsca wprowadzenia. Pomiedzy topatkami mozna wtozy¢
maty zwiniety recznik, aby utatwi¢ wyprostowanie klatki piersiowe;.
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Miejsce wprowadzenia do

zyly szyjnej wewnetrznej \ l /
// / \\ :
Miejsce wprowadzenia \M

do zyty podobojczykowej

| y
Umieszczanie koricowki
A

Nalezy poprosi¢ pacjenta o uniesienie gtowy z t6zka, co uwidoczni miesien
mostkowo-obojczykowy. Cewnikowanie powinno zosta¢ wykonane na
wierzchotku tréjkata utworzonego pomiedzy dwiema gtowami miesnia
mostkowo-obojczykowego. Wierzchotek powinien znajdowac sie nad
obojczykiem na szeroko$¢ okoto trzech palcéw. Tetnice szyjng nalezy zbadac
palpacyjnie przysrodkowo wzgledem miejsca wprowadzenia cewnika.

Nalezy zwréci¢ uwage na potozenie zyty podobojczykowej, ktéra znajduje sie
za obojczykiem, powyzej pierwszego zebra i przed tetnica podobojczykowa.
(W punkcie tuz obok kata wyznaczonego przez obojczyk i pierwsze zebro).

OSTRZEZENIE:

Pacjenci wymagajacy wentylacji mechanicznej sa narazeni na zwiekszone
ryzyko wystapienia odmy optucnowej podczas kaniulowania zyty
podobojczykowej, co moze prowadzi¢ do powikfan.

Dtugotrwate wykorzystywanie zyty podobojczykowej moze sie wigzac z jej
zwezeniem.

Pacjent powinien leze¢ catkowicie na plecach. Obie tetnice udowe nalezy
zbadac¢ palpacyjnie, aby wybra¢ miejsce i oceni¢ konsekwencje. Kolano po
stronie miejsca wprowadzenia nalezy zgia¢, a udo odwies¢. Umiescic stope
w poprzek przeciwnej nogi. Zyta udowa znajduje sie wéwczas w potozeniu
tylnym/przysrodkowym wzgledem tetnicy.

Srodki ostroznosci: Wprowadzanie do zyly udowej moze sie wiaza¢ ze
zwiekszong czestotliwoscig zakazen.

Potwierdzi¢ ostateczne pofozenie cewnika, wykonujac zdjecie rentgenowskie
klatki piersiowej. Po wstepnym wprowadzeniu tego cewnika zawsze powinno
by¢ wykonane rutynowe zdjecie rentgenowskie, aby potwierdzi¢ wiasciwe
umieszczenie koncdwki przed uzyciem.

Koncéwke cewnika udowego zaleca sie umiesci¢ w miejscu potaczenia zyty
biodrowej i zyly gtéwnej dolnej.

WSKAZOWKI DOTYCZACE WPROWADZANIA TECHNIKA SELDINGERA

Przed uzyciem tego wyrobu nalezy dokfadnie zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania. Cewnik powinien by¢ wprowadzany, manipulowany i usuwany
przez wykwalifikowanego i posiadajacego niezbedne uprawnienia lekarza lub
innego wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia pod nadzorem lekarza
wykonujacego zabieg wszczepienia.

Techniki i procedury medyczne przedstawione w niniejszej instrukcji uzywania
nie stanowia wszystkich mozliwych protokotéw medycznych. Nie zastepuja

one réwniez do$wiadczenia zawodowego lekarza wykonujacego zabieg
wszczepienia ani jego medycznej oceny leczenia danego pacjenta.

Tam gdzie to mozliwe, postepowac zgodnie ze standardowymi protokotami
szpitalnymi.

Podczas wykonywania procedur wprowadzania, konserwacji i usuwania cewnika
nalezy $cisle przestrzegac zasad aseptyki. Zapewnic sterylne pole operacyjne.
Preferowanym miejscem umieszczania cewnika jest sala operacyjna. Podczas
wprowadzania centralnych cewnikdw zylnych nalezy stosowa¢ maksymalne
barierowe Srodki ostroznosci, w tym czepek, maske, sterylny fartuch, sterylne
rekawiczki i sterylne obtozenie catego ciata. Poprosic pacjenta o zatozenie maski.
Ogoli¢ skore powyzej i ponizej miejsca wprowadzenia. Przed wprowadzeniem
centralnego cewnika zylnego oczyscic skdre, uzywajac > 0,5% roztworu
chlorheksydyny z alkoholem. W przypadku przeciwwskazar do stosowania
chlorheksydyny mozna ewentualnie zastosowac nalewke jodowa, jodofor

lub alkohol 70%. Przed umieszczeniem cewnika nalezy pozostawic srodki
antyseptyczne do wyschniecia zgodnie z zaleceniami producenta.

Wybér odpowiedniej dtugosci cewnika zalezy wytacznie od decyzji lekarza
wykonujacego zabieg wszczepienia. Aby uzyskac prawidtowe umieszczenie
koncéwki, wazny jest dobor cewnika o odpowiedniej dtugosci. Po wstepnym
wprowadzeniu tego cewnika zawsze powinno by¢ wykonane rutynowe zdjecie
rentgenowskie, aby potwierdzi¢ whasciwe umieszczenie przed uzyciem.

Podac znieczulenie miejscowe w ilosci wystarczajacej do catkowitego
znieczulenia miejsca wprowadzenia.
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4. Wykona¢ mate naciecie w miejscu wyjscia na $cianie klatki piersiowej okoto
8-10 cm ponizej obojczyka. Wykona¢ drugie naciecie powyzej i réwnolegle
do pierwszego, w miejscu wprowadzenia. Naciecie w miejscu wyjscia
powinno by¢ wystarczajaco szerokie, aby pomiesci¢ mankiet, okoto 1 cm.

5. Zastosowac preparowanie na tepo, aby utworzyc¢ otwor tunelu podskérnego.
Przymocowa¢ cewnik do trokara (pomocny moze by¢ lekki ruch obrotowy).
Nasunac rekaw tunelujacy cewnika na cewnik, upewniajac sie, ze rekaw zakrywa
koricowke dystalng cewnika. Wprowadzi¢ trokar do miejsca wyjscia i utworzy¢
krétki tunel podskorny. Nie tunelowac przez migsien. Tunel nalezy wykonac z
zachowaniem ostroznosci, tak aby nie doszto do uszkodzenia okolicznych naczyn.

Ostrzezenie: Nie wolno nadmiernie rozszerza¢ tkanki podskornej podczas
tunelowania. Nadmierne rozszerzenie moze op6znic¢ lub uniemozliwic
wrastanie mankietu.

6. Delikatnie wprowadzi¢ cewnik do tunelu. Nie nalezy ciggna¢ ani szarpac
drenéw cewnika. W przypadku oporu, dalsze preparowanie na tepo moze
utatwi¢ wprowadzenie. Wyjac¢ cewnik z trokara lekkim ruchem obrotowym,
aby uniknac uszkodzenia cewnika.

Srodki ostroznosci: Nie wyciggac¢ narzedzia do tunelowania pod katem.
Utrzymywac narzedzie do tunelowania prosto, aby nie doszto do uszkodzenia
koncowki cewnika.

T~ TSN

Uwaga: Tunel o szerokim, fagodnym tuku zmniejsza ryzyko zagiecia. Tunel
powinien by¢ na tyle krotki, aby ztaczka Y cewnika nie wchodzita do miejsca
wyijscia, a jednoczednie na tyle dtugi, aby mankiet znajdowat sie (co najmniej)
2 cm od miejsca otwarcia skory.

7. Przeptukac cewnik solg fizjologiczna, a nastepnie zacisnac dreny przedtuzajace,
aby upewni¢ sie, ze sél fizjologiczna nie zostata przypadkowo odprowadzona z
kanatéw. Uzy¢ dostarczonych zaciskow.

Srodki ostroznosci: Nie zaciska¢ dwukanatowej czesci cewnika. Zacisna¢
tylko dreny przedtuzajace. Nie uzywac zabkowanych kleszczykéw; uzywac
wytacznie dostarczonych zaciskéw umieszczanych na drenach.

8. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca z dotaczong strzykawka do zyty docelowe;.
Zaaspirowac, aby zapewni¢ wiasciwe umieszczenie. Umiesci¢ cewnik pod kontrola
ultrasonograficzna (jesli ta technologia jest dostepna), aby zmniejszy¢ liczbe prob
kaniulowania i powikfarh mechanicznych. Kontrola ultrasonograficzna powinna by¢
stosowana wytacznie przez osoby majace petne przeszkolenie w zakresie tej techniki.

9. Usunac strzykawke i umiescic kciuk na koricu igty, aby zapobiec utracie krwi
lub powstaniu zatoru powietrznego. Wciagnac elastyczny koniec prowadnika
z powrotem do narzedzia do wsuwania, tak aby byt widoczny tylko koniec
prowadnika. Wprowadzi¢ koniec dystalny narzedzia do wsuwania do ztaczki
igty. Wsuna¢ prowadnik do przodu do ztaczki igty i poza nig do zyty docelowe;j.

Przestroga: Wprowadzana diugo$¢ prowadnika zalezy od wielkosci ciata
pacjenta. Monitorowac pacjenta pod katem zaburzer rytmu serca podczas tego
zabiegu. Podczas tego zabiegu pacjent powinien by¢ podfaczony do monitora
serca. Jesli prowadnik przejdzie do prawego przedsionka, moze doj$¢ do zaburzen
rytmu serca. Podczas tego zabiegu nalezy trzymac prowadnik stabilnie.

10. Usunac igte, pozostawiajac prowadnik w zyle docelowej. Powiekszy¢ miejsce
naktucia skéry skalpelem.

INSTRUKCJA UZYWANIA PROSTOWNIKA KONCOWKI TYPU ,J” CAPTIVE®

11. Chwyci¢ kotnierz prostownika korncédwki typu,J” Captive pomiedzy palcem
wskazujacym a kciukiem.

Prostownik konicowki typu,,J”
Kotnierz

Dren dozujacy

|

? Prowadnik

PROWADNIK W POZYCJI SCHOWANEJ
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12. Delikatnie pociggac kotnierz prostownika koricowki typu,J” Captive, az
zostanie nieznacznie wyjety z drenu dozujacego.

Kotnierz

_—
—

PROSTOWNIK KONCOWKI TYPU ,.J” |
PROWADNIK ZWOLNIONE Z DRENU DOZUJACEGO

13. Trzymajac prowadnik i trzpiers prostownika koncéwki typu,J” Captive,
catkowicie wysuna¢ prowadnik z drenu dozujacego.

Trzpien
Prowadnik

_—
_—

WYJMOWANIE PROWADNIKA Z DRENU DOZUJACEGO

Przestroga: NIE WOLNO chwytac i ciagnac¢ prowadnika przed zwolnieniem
prostownika kofcowki typu,J” Captive. Jesli prowadnik zostanie pociggniety
przy oporze stawianym przez prostownik koricédwki typu,J” Captive, moze
dojs¢ do uszkodzenia prowadnika.

INSTRUKCJE DOTYCZACE ROZDZIELANEJ KOSZULKI INTRODUKTORA Z ZAWOREM

Srodki ostroznosci: Rozszerzacze i cewniki nalezy wyjmowac z koszulki powoli.
Szybkie wyjmowanie moze spowodowac uszkodzenie elementéw zaworu, co moze
prowadzi¢ do przeptywu krwi przez zawér. Nigdy nie wsuwac ani nie wycofywac
prowadnika ani koszulki, jesli wyczuwalny jest opér. W takim wypadku nalezy
ustali¢ przyczyne oporu za pomoca fluoroskopii i podjac dziatania zaradcze.

14. Wprowadzic rozszerzacz naczynia do koszulki do miejsca, gdzie nasadka
rozszerzacza zawija sie nad ostong zaworu, mocujac rozszerzacz do koszulki.

15. Nakreci¢ zesp6t rozszerzacza/koszulki na prowadnik.

16. Ruchem obrotowym wsunac razem rozszerzacz i koszulke po prowadniku
do naczynia. Zaleca sie kontrole fluoroskopowa. Zamocowanie zacisku lub
kleszczykédw hemostatycznych na koricu proksymalnym prowadnika pozwoli
zapobiec nieumyslnemu wsunieciu prowadnika w catosci do ciata pacjenta.

17. Po wprowadzeniu zespotu w catosci do obiegu zylnego odtaczy¢ nasadke
rozszerzacza od obudowy zaworu koszulki, odchylajac nasadke rozszerzacza
od ztaczki (patrz rysunek A).

Rysunek A

18. Powoli wycofa¢ prowadnik i rozszerzacz, pozostawiajac koszulke na miejscu.
Dzieki zaworowi zmniejsza sie utrate krwi i nieumysing aspiracje powietrza
przez koszulke.

19. Wprowadzi¢ cewnik przez zawér/koszulke i wsung¢ na miejsce.

20. Mocno przetama¢ wypustki obudowy zaworu w ptaszczyznie prostopadtej
do dtugiej osi koszulki, aby rozdzieli¢ zawor i rozerwac koszulke podczas
wycofywania z naczynia (patrz rysunek B).

Rysunek B
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21. Usunac koszulke z ciata pacjenta.

INSTRUKCJE DOTYCZACE KOSZULKI Z POJEDYNCZYM ZAWOREM

PRZESTROGI:

*  Rozrywalna koszulka introduktora z zaworem ma na celu ograniczenie
utraty krwi i ryzyka przedostania sie powietrza, ale nie petni funkgji zastawki
hemostatycznej.

¢ Nie jest ona przeznaczona do tworzenia petnego dwukierunkowego
uszczelnienia ani do stosowania w tetnicach.

*  Zawor znacznie zmniejsza przedostawanie sie powietrza. Przy podcisnieniu
0 wartosci -12 mmHg rozrywalna koszulka introduktora z zaworem moze
umozliwi¢ przeptyw powietrza przez zawér o predkosci maksymalnie 4 mi/s.

®  Zawor znacznie zmniejsza szybkos¢ przeptywu krwi, ale utrata krwi przez
zawdr wcigz moze wystapic.

22. Wyjac rozszerzacz z koszulki i nasung¢ zawér na otwor koszulki. Wprowadzi¢
rozszerzacz przez zawor i zablokowac w miejscu za pomocg kotnierza
obrotowego.

Kotnierz obrotowy

23. Wsungac zespo6t introduktora/rozszerzacza po prowadniku do zyty.

Uwaga: W przypadku stosowania innej koszulki nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami producenta.

Przestroga: Nigdy nie pozostawiac koszulki na miejscu jako cewnika statego.
Doprowadzi to do uszkodzenia zyty.

24. Usunac rozszerzacz i prowadnik z zespotu introduktora/rozszerzacza poprzez
odblokowanie kotnierza obrotowego i delikatne wycofanie rozszerzacza z koszulki.

Uwaga: Jedli zabieg nie pozwala na uzycie zaworu, nalezy zsuna¢ zawor z
otworu koszulki i uzy¢ jej jako standardowej koszulki.

Kanat rozrywalnej
koszulki

25. Wsunac koricowke dystalna cewnika przez zawdr. Aby zapobiec zaginaniu sie
cewnika, moze by¢ konieczne wsuwanie go stopniowo, trzymajac cewnik w
poblizu koszulki.

Zespot zaworu

Koncowka
cewnika

26. Po umieszczeniu cewnika nalezy przetamac¢ uchwyt koszulki na pét.
27. Czesciowo oderwac od cewnika strone uchwytu bez zaworu.

28. W poblizu zaworu przytrzyma¢ mocno cewnik w miejscu i zdja¢ zawdr z cewnika.

Uwaga: Niewielki opdr podczas przeciggania cewnika przez szczeling w
zaworze jest zjawiskiem normalnym.
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Sciggnac¢ zawor

i koSZ“"“*'/V

Przytrzymac
cewnik w miejscu

Przestroga: Nie rozrywac czesci koszulki pozostajacej w naczyniu. Aby uniknac
uszkodzenia naczyn, nalezy odciggnac koszulke do tytu tak daleko, jak to
mozliwe i rozrywac koszulke tylko po kilka centymetréw na raz.

29. Usunac koszulke z ciata pacjenta.

30. Wykonac¢ wszelkie regulacje cewnika pod kontrolg fluoroskopowa. Koricéwke
dystalna nalezy umiesci¢ na poziomie potaczenia zyty gtéwnej gérnej z
prawym przedsionkiem lub w srodkowej czesci prawego przedsionka,
aby zapewnic¢ optymalny przeptyw krwi.

31. Podfaczy¢ strzykawki do obu drenéw przedtuzajacych i otworzy¢ zaciski.
Aspiracja krwi zaréwno ze strony tetniczej, jak i zylnej powinna by¢ tatwa.
Jesli ktérakolwiek ze stron wykazuje nadmierny opér przy aspiracji krwi, moze
by¢ konieczne przekrecenie lub zmiana potozenia cewnika w celu uzyskania
odpowiednich przeptywéw krwi.

32. Po uzyskaniu odpowiedniej aspiracji oba kanaty nalezy przeptukac strzykawkami
napetnionymi solg fizjologiczna, stosujac technike szybkiego bolusa. Upewnic sie,
Ze zaciski drendéw przedtuzajacych sa otwarte podczas procedury irygacji.

33. Zamkna¢ zaciski drenéw przedtuzajacych, odtaczy¢ strzykawki i umiesci¢
nasadke iniekcyjna na kazdym ztgczu Luer Lock. Unikac zatoru powietrznego
poprzez state zaciskanie drenéw przedtuzajacych, gdy nie sa uzywane, oraz
poprzez aspirowanie, a nastepnie przeptukiwanie cewnika sola fizjologiczna
przed kazdym uzyciem. Przy kazdej zmianie pofaczen drenéw nalezy usunac
powietrze z cewnika i wszystkich faczacych go drendw i nasadek.

34. Aby utrzymac droznos¢, nalezy stworzyc blokade heparynowa w obu kanatach.
Nalezy zapoznac sie ze szpitalnymi wytycznymi dotyczacymi heparynizacji.

Srodki ostroznosci: Upewnic sie, e cate powietrze zostato zaaspirowane z
cewnika i drenéw przedtuzajacych. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac zator powietrzny.

35. Po zablokowaniu cewnika heparyna zamkna¢ zaciski i zatozy¢ nasadki
iniekcyjne na zenskie ztacza Luer drenéw przedtuzajacych.

36. Potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie koricéwki za pomoca fluoroskopii.
Zylng koricéwke dystalng nalezy umiesci¢ na poziomie pofaczenia zyty
gtéwnej gérnej z prawym przedsionkiem lub w $rodkowej czesci prawego
przedsionka, aby zapewni¢ optymalny przeptyw krwi.

Srodki ostroznosci: Brak weryfikacji umieszczenia cewnika moze skutkowac¢
powaznym urazem lub $miertelnymi powiktaniami.

Unieruchamianie cewnika i opatrunek mocujacy:

37. Zamkna¢ miejsce wprowadzenia szwem. Przyszy¢ cewnik do skory za pomoca
skrzydetka szwu. Nie nalezy zaktadac¢ szwow przez zadng cze$¢ cewnika.
Jezeli do zabezpieczenia cewnika stosowane sg szwy, nalezy upewnic sie,

Ze nie zatkaja ani nie przetna cewnika.

Srodki ostroznosci: Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas uzywania
ostrych przedmiotéw lub igiet w poblizu kanatu cewnika. Kontakt z ostrymi
przedmiotami moze spowodowac uszkodzenie cewnika.

38. Zakry¢ miejsce wprowadzenia i wyjscia opatrunkiem mocujacym.
39. Cewnik musi byc¢ zabezpieczony/przyszyty przez caty czas wszczepienia.
40. Zapisac dtugos¢ cewnika i numer serii cewnika w karcie pacjenta.

ZABIEG HEMODIALIZY

UWAGA: W przypadku podtaczania strzykawki lub linii naczyniowej bezposrednio
do zlaczki cewnika potaczenie Luer nalezy wykona¢, mocno trzymajac ztaczke
cewnika, a nie zadng inng cze$¢ cewnika. W przypadku podfaczania strzykawki lub
linii naczyniowej do nasadki iniekcyjnej potaczenie Luer nalezy wykona¢, trzymajac
nasadke iniekcyjna, a nie ztaczke cewnika lub jakakolwiek inng cze$¢ cewnika.
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Unika¢ skrecania cewnika podczas podfaczania do ztaczki. Nie uzywac kleszczykéw
hemostatycznych do mocowania lub usuwania wyrobdéw ze ztaczami Luer Lock.

Roztwoér heparyny musi zosta¢ usuniety z obu kanatéw przed leczeniem, aby
uniknac¢ ogdlnoustrojowej heparynizacji pacjenta. Aspiracja powinna by¢
oparta na protokole obowigzujacym w placdwce dializujacej.

Przed rozpoczeciem dializy nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie potaczenia
z cewnikiem i obwodami pozaustrojowymi.

Nalezy czesto wzrokowo kontrolowac uktad pod katem nieszczelnosci, aby nie
dopusci¢ do utraty krwi i powstania zatoru powietrznego.

W przypadku stwierdzenia nieszczelnosci nalezy natychmiast zacisna¢ cewnik.

Srodki ostroznosci: Zaciska¢ cewnik wytacznie za pomoca dostarczonych
zaciskdw umieszczanych na drenach.

Przed kontynuowaniem dializowania nalezy podja¢ niezbedne dziatania zaradcze.

Uwaga: Nadmierna utrata krwi moze prowadzi¢ do wstrzasu u pacjenta.

Hemodialize nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjami lekarza wykonujacego
zabieg wszczepienia.

HEPARYNIZACJA

Jesli cewnik nie bedzie uzywany od razu, nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniami dotyczacymi zachowania droznosci cewnika.

Aby utrzymac¢ drozno$¢ pomiedzy zabiegami, w kazdym kanale cewnika
nalezy utworzy¢ blokade heparynowa.

Postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym dotyczacym czestotliwosci i
stezenia blokady heparynowej.

Pobrac heparyne do dwéch strzykawek w ilosciach odpowiadajacych ilosciom
oznaczonym na tetniczym i zylnym drenie przedtuzajacym. Upewnic sie, ze w
strzykawkach nie ma powietrza.

UWAGA: Nalezy wzig¢ pod uwage objetos¢ napetniania kazdego kanatu podana na
zaciskach cewnika, aby unikna¢ ogélnoustrojowego dziatania roztworu blokujacego.

Tabela 1: Objetosci napetniania

Dtugos¢ cewnika fana! :
Tetniczy (ml) Zylny (ml)
20 cm 18 1,9
22 cm 19 2,1
24 cm 2,0 2,1
28 cm 2,2 23
32cm 23 24
36cm 25 2,6
40 cm 2,7 2,8
48 cm 3,1 3.2
55cm 34 3,7

Zdja¢ nasadki iniekcyjne z drendw przedtuzajacych.

Podtaczyc strzykawke zawierajaca roztwor heparyny do zenskiego ztacza Luer
kazdego drenu przedtuzajacego.

Otworzy¢ zaciski drendw przedtuzajacych.

Zaaspirowac, aby upewnic sie, ze powietrze nie zostanie wttoczone do ciata
pacjenta.

Wstrzykna¢ heparyne do obu kanatéw, stosujac technike szybkiego bolusa.

Uwaga: Aby zapewni¢ skutecznos¢, kazdy kanat powinien by¢ catkowicie
wypetniony heparyna.

Zamknac zaciski drenéw przedtuzajacych.

Srodki ostroznosci: Zaciski drenéw przedtuzajacych powinny by¢ otwarte
tylko w przypadku aspirowania, ptukania i dializowania.

Odfaczyc strzykawki.
Zatozy¢ sterylne nasadki iniekcyjne na zenskie ztacza Luer drendw przedtuzajacych.

W wiekszosci przypadkéw przez 48-72 godzin nie ma koniecznosci dalszego
stosowania heparyny, pod warunkiem, ze nie doszto do aspiracji lub ptukania
kanatéw.
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OPIEKA NAD MIEJSCEM OPEROWANYM

*  Oczyscic skore wokdt cewnika. Zakry¢ miejsce wyjscia opatrunkiem
okluzyjnym, pozostawiajac dreny przedtuzajace, zaciski i nasadki odstoniete
tak, aby umozliwi¢ dostep personelowi.

*  Opatrunek musi pozostac czysty i suchy.

*  Agencja CDC zaleca stosowanie nastepujacych srodkdw do opieki nad
miejscem operowanym i (lub) srodkéw antyseptycznych do skéry w
przypadku stosowania cewnikéw do hemodializy dtugoterminowej'":

e Jako srodka antyseptycznego do skdry pierwszego rzutu do pielegnacji
miejsca wyjscia cewnika nalezy stosowac roztwor chlorheksydyny na
bazie alkoholu (> 0,5%). Alternatywy dla pacjentéw z nietolerancja
chlorheksydyny: Jodopowidon (najlepiej z alkoholem) lub alkohol 70%

*  Podczas zmiany opatrunku cewnika natozy¢ masc z jodopowidonem lub
masc z bacytracyna / gramicydyna / polimyksyna B. Alternatywa: Mas¢ z
trzema antybiotykami (bacytracyna / neomycyna / polimyksyna B)
*  Przed umieszczeniem cewnika nalezy pozostawi¢ srodki antyseptyczne do
wyschniecia zgodnie z zaleceniami producenta.

*  Podczas zmiany opatrunku natozy¢ na miejsce wyjscia cewnika masc z
antybiotykiem lub mas¢ z jodopowidonem.

*  Zakry¢ migjsce wprowadzenia cewnika sterylng gaza lub sterylnym, przezroczystym,
potprzepuszczalnym opatrunkiem mocujacym. Pozostawic dreny przedtuzajace,
zaciski i nasadki odstoniete tak, aby umozliwi¢ dostep personelowi.

e Jesli u pacjenta wystepuije diaforeza badz jesli w miejscu wystepuje krwawienie
lub wysiek, nalezy stosowac opatrunek z gazy do czasu usuniecia problemu.

*  Opatrunki mocujace muszg pozostawac czyste i suche. Jesli opatrunek w
miejscu wprowadzenia cewnika jest wilgotny, poluzowany lub widocznie
zabrudzony, nalezy go wymienic.

*  Przezroczyste opatrunki mocujace stosowane w miejscach tunelowanych lub
z wszczepionym centralnym cewnikiem zylnym nalezy zmieniac nie czesciej
niz raz w tygodniu (chyba ze opatrunek mocujacy jest zabrudzony lub
poluzowany) do momentu zagojenia sie miejsca wprowadzenia.

Srodki ostroznosci: Pacjentom nie wolno ptywa, bra¢ prysznica ani moczy¢
opatrunku mocujacego podczas kapieli.

e Jesliw wyniku obfitego pocenia lub przypadkowego zamoczenia opatrunek
przestanie przylegac, personel medyczny lub pielegniarski musi zmieni¢
opatrunek mocujacy w sterylnych warunkach.

*  Cewnik do hemodializy BioFlo DuraMax z technologia ENDEXO zostat przebadany
pod katem zgodnosci z ponizszymi srodkami do opieki nad miejscem operowanym
lub srodkami antyseptycznymi (dane w dokumentacji). Szczegdtowe instrukcje
dotyczace opieki nad miejscem operowanym mozna znalez¢ w protokotach
placéwki i (lub) zleceniu lekarza posiadajacego niezbedne uprawnienia.

Srodek do opieki nad miejscem Cewnik do hemodializy BioFlo
operowanym lub $rodek antyseptyczny | DuraMax z technologiag ENDEXO
1-chloroheksan V

Alkohol izopropylowy 70%** V

Nadtlenek wodoru 3% v

ChloraPrep One Step J

Roztwdr 4% glukonianu V

chlorheksydyny

Roztwor 10% jodopowidonu do Vv

stosowania miejscowego

Mas¢ Polysporin V

Mas¢ z trzema antybiotykami V

(dawka standardowa)

Mas¢ Bacitracin Plus v

** Nie ustalono zgodnosci w zakresie blokowania cewnikow alkoholem. Wykazano, ze blokowanie etanolem
negatywnie wptywa na integralnos¢ i dziatanie materiatéw poliuretanowych cewnika??

. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

. Crnich, C et al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane and
silicone catheters used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a
systematic review. Journal of Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

[,
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DZIALANIE CEWNIKA

Przestroga: Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan mechanicznych lub
chemicznych w odpowiedzi na problemy z dziataniem cewnika nalezy zawsze
zapoznac sie z protokotem obowiazujacym w szpitalu lub placéwce, mozliwymi
powikfaniami i ich leczeniem, ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci.
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Ostrzezenie: Tylko lekarz wykonujacy zabieg wszczepienia, znajacy odpowiednie
techniki, powinien wykonywac ponizsze procedury.

Niedostateczne przeptywy:

Nastepujace czynniki moga spowodowac niedostateczne przeptywy krwi:

¢ Niedrozno$¢ otworu tetniczego spowodowana krzepnieciem lub powtoka
fibrynowa.

Rozwigzania obejmuja:

* Interwencja chemiczna z uzyciem srodka trombolitycznego.

Usuwanie niedroznosci jednokierunkowej:

Niedroznos¢ jednokierunkowa wystepuje wtedy, gdy kanat mozna fatwo

przeptuka¢, ale nie mozna zaaspirowac krwi. Zwykle jest to spowodowane

nieprawidtowym potozeniem koncéwki.

Jedna z ponizszych modyfikacji moze rozwigza¢ problem niedroznosci:

*  Zmieni¢ potozenie cewnika.

*  Zmieni¢ pozycje pacjenta.

*  Poprosic¢ pacjenta, aby zakaszlat.

e Jesli nie ma oporu, nalezy energicznie przeptukac cewnik sterylna sola
fizjologiczng, aby sprébowac odsunac korcdwke od $ciany naczynia.

Zakazenie:

Srodki ostroznosci: Ze wzgledu na ryzyko narazenia na kontakt z wirusem
HIV (ludzkim wirusem nabytego niedoboru odpornosci) lub innymi
patogenami przenoszonymi przez krew pracownicy stuzby zdrowia powinni
zawsze zachowac uniwersalne $rodki ostroznosci dotyczace kontaktu z krwia i
ptynami ustrojowymi podczas opieki nad wszystkimi pacjentami.

e Nalezy zawsze $cisle przestrzegac zasad aseptyki.

¢ Klinicznie rozpoznane zakazenie w miejscu wyjscia cewnika nalezy
niezwtocznie leczy¢ odpowiednig antybiotykoterapia.

e Jedli u pacjenta z umieszczonym cewnikiem wystapi goraczka, nalezy pobrac¢
co najmniej dwa posiewy krwi z miejsca odlegtego od miejsca wyjscia
cewnika. Jesli wynik posiewu krwi jest dodatni, nalezy natychmiast usuna¢
cewnik i rozpocza¢ odpowiednia antybiotykoterapie. Przed ponownym
umieszczeniem cewnika nalezy odczekac 48 godzin. Jesli to mozliwe,
wprowadzenie cewnika nalezy wykonac po przeciwnej stronie w stosunku do
pierwotnego miejsca wyjscia cewnika.

USUWANIE CEWNIKA

Ostrzezenie: Tylko lekarz wykonujacy zabieg wszczepienia, znajacy odpowiednie
techniki, powinien wykonywac ponizsze procedury.

Srodki ostroznosci: Zawsze przed usunieciem cewnika nalezy zapozna¢ sie z
protokotem obowiazujacym w szpitalu lub placéwce, mozliwymi powiktaniami i
ich leczeniem, ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci.

1. Zbadac palpacyjnie the tunel wyjsciowy cewnika, aby zlokalizowa¢ mankiet.

2. W miejscu wyjscia i mankietu podac znieczulenie miejscowe w ilosci
wystarczajacej do catkowitego znieczulenia obszaru.

3. Odcig¢ szwy od skrzydetka szwu. Postepowac zgodnie z protokotem
szpitalnym dotyczacym usuwania szwéw skérnych.

4. Wykonac 2 cm naciecie nad mankietem, réwnolegle do cewnika.

5. Wykonac¢ rozwarstwienie az do mankietu, stosujac preparowanie na tepo i
ostro zgodnie ze wskazaniami.

Gdy mankiet zostanie uwidoczniony, chwyci¢ go zaciskiem.
Zacisng¢ cewnik pomiedzy mankietem a miejscem wprowadzenia.

Przecig¢ cewnik pomiedzy mankietem a miejscem wyjécia. Wycofa¢
wewnetrzng cze$¢ cewnika przez naciecie w tunelu.

9. Usuna¢ pozostata czes¢ cewnika (tj. czes¢ w tunelu) przez miejsce wyjscia.

Srodki ostroznosci: Nie ciggnac koica dystalnego cewnika przez naciecie,
poniewaz moze dojs¢ do zanieczyszczenia rany.

10. Naciskac¢ proksymalna czes¢ tunelu przez okoto 10-15 minut lub do momentu
ustania krwawienia.

11. Zaszy¢ naciecie i zatozy¢ opatrunek w sposdb sprzyjajacy optymalnemu
gojeniu.

12. Po wyjeciu sprawdzi¢ integralno$¢ cewnika pod katem rozdar¢ i zmierzy¢
cewnik. Zmierzona diugo$¢ musi odpowiadac dtugosci cewnika przed jego
wprowadzeniem.
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Tabela 2: Dane dotyczace przeptywu w zaleznosci od cisnienia

20 cm prosty -132 130 -86 89 -64 68
22 cm prosty -134 | 130 -82 87 -59 71
24 cm prosty 4136 | 138 | -83 89 -58 59
28 cm prosty -161 | 139 | -107 95 -75 75
32 cm prosty -165 | 159 | -108 | 102 -81 74
36 cm prosty -164 | 160 | -109 | 113 | -67 84
40 cm prosty 169 | 173 | -112 | 118 71 88
48 cm prosty -198 | 180 | -142 | 129 -80 89
55 c¢m prosty -220 197 -151 141 -92 104

UWAGA: BADANIA PRZEPLYWU PRZEDSTAWIAJA WYNIKI LABORATORYINE Z BADAN SYMULOWANEGO
UZYCIA. DO BADAN WYKORZYSTANO ROZTWOR SYMULUJACY KREW O LEPKOSCI 3,0 +£0,1 cPW

TEMPERATURZE 37 + 5°C.

Wykres 1: Cisnienie w zaleznosci od predkosci przeptywu
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UWAGA: RECYRKULACJA PRZEDSTAWIA WYNIKI LABORATORYJNE Z BADAN SYMULOWANEGO UZYCIA
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Zgodnie z wymaganiami przepiséw 21 CFR, cze$¢ 801.15, ponizej przedstawiono
stowniczek symboli, ktdre sa stosowane na etykiecie produktu bez towarzyszacego

tekstu
Nr .
Symbol ref Nazwa symbolu | Znaczenie symbolu
u 5.1.1 | Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.®
m 5.1.3 | Data produkgji Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
g 514 | Datawasnosc WskaZUJe daf(e, pcf ktorej wyrobu medycznego
nie wolno uzywac.
515 | Numer partii Wskazuje numer partii producenta, ktéry
pozwala na identyfikacje partii lub serii.
516 | Numer katalogowy Wskazuje numer ka.talo.gowy producenta, ktory
pozwala na identyfikacje wyrobu medycznego.*
@ 518 |importer Wskazuje pog]mlf)t importujacy wyréb medyczny
w danym regionie.*
523 Wysterylizowano Wskazuje, ze wyrob medyczny zostat
- tlenkiem etylenu wysterylizowany tlenkiem etylenu.?
% 526 Nie sterylizowac Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie wolno
- ponownie ponownie sterylizowac.?
W razie uszkodzenia W.skazurjt? vyyllrob medyc;ny, ktérego nie wolno
- uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone
opakowania nie . " L .
528 ; L - lub otwarte, a uzytkownik powinien zapoznac¢
uzywac i sprawdzi¢ . P . X
instrukcje uzywania sie z instrukcja uzywania w celu uzyskania
" | dodatkowych informacji.*
Pojedynczy system N . .
O 5.2.11 bariery sterylnej Wskazuje pojedynczy system bariery sterylnej.
Podwajny system . o . -
© 5.2.12 bariery sterylnej Wskazuje podwdjny system bariery sterylnej:
Pojedynczy system
bariery sterylnej - ) .
5213 | zwewnetrznym Wskazuje pojedynczy syst.em bariery sterylnej z
: wewnetrznym opakowaniem ochronnym.?
opakowaniem
ochronnym
YT ” ) . . ; -
//'\ 532 Chronic¢ przed Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nalezy chroni¢
/.~l\ o Swiattem stonecznym | przed Zrédtami $wiatta.?
<
P ) . . . .
534 | Chronié przed wilgocia Wskazu{e Wy.rob medyczny, ktéry nalezy chroni¢
przed wilgocia.?
27°C Gorny limit WS'kaZl{JE gormy limit Fempgratury, n§ !(tore!
536 dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb
temperatury
medyczny.?
Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest
542 | Nie uzywa¢ ponownie pfzegnaczony wytqczmg doljednorazowggo
uzycia lub do stosowania u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu.?
Zapoznac sie z
instrukcja uzywania
543 lub zapoznac sie Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac si¢ z
o z elektroniczng instrukcja uzywania.®
instrukcja uzywania
ifu.angiodynamics.com
Wskazuje wyréb medyczny zawierajacy
. . substancje, ktére moga mie¢ dziatanie
Zawiera substancje . .
5.4.10 N ; rakotworcze, mutagenne lub szkodliwe na
niebezpieczne o N .
rozrodczos¢ (CMR) lub substancje zaburzajace
Kobalt gospodarke hormonalna.?
Zawiera kobalt bedacy sktadnikiem stali
nierdzewnej w stezeniach < 0,4%. Ten wyréb
nie jest przeznaczony do stosowania w obrebie
zotadka. Narazenie stali nierdzewnej na kontakt
z ptynami o wysokiej kwasowosci, takimi jak
ptyn zotadkowy, moze spowodowac wyptukanie
kobaltu ze stali nierdzewnej. Kobalt jest
wymieniony w rozporzadzeniu WE nr 1272/2008
jako substancja rakotworcza klasy 1B i substancja
dziatajgca szkodliwie na rozrodczo$c klasy 1B
5.7.7 | Wyréb medyczny Wskazuje, ze wyrob jest wyrobem medycznym.?
Niepowtarzalny - A .
57.10 | kod identyfikacyjny :l;/zl:]izzfa:({sr]nlli\lzarv:i)elj'zjqcy niepowtarzalny kod
wyrobu yhikacyjny wyrobu.
Przestroga: Prawo federalne (Stanéw
R 0 N LY nd Wyréb dostepny Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego
* | wylacznie na recepte | wyrobu wytacznie przez lekarza posiadajacego
niezbedne uprawnienia lub na jego zlecenie.”
. Kod uniwersalnego numeru produktu (UPN)
Uniwersalny numer
U P N nd. oznacza numer produktu nadany przez

produktu

producenta.
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Nr

Symbol Nazwa symbolu | Znaczenie symbolu
y ref Yy Yy
6'41 . . Wskazuje, ze liczba podana obok oznacza liczbe
M}‘ nd. [ Liczba w opakowaniu jednostek znajdujacych sie w opakowaniu.

Tylko w przypadku produktéw, ktére
bezposrednio lub posrednio maja kontakt z
krazaca krwia. Nie dotyczy produktéw bez
potencjalnego kontaktu z krwia.

nd. | Wyréb niepirogenny

Opakowanie nadajace . . . A
@ 1135 sie do recyklingu Opakowanie nadajace sie do recyklingu.

waznion - - .
Upowazniony Upowazniony przedstawiciel na terenie

nd. przedstawiciel na Wspdlnoty Europejskiej / Unii Europejskiej

terenie Wspolnoty

Europejskiej

. EN1SO 15223-1 — Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied.

b. 21 CFR801.109 — Code of Federal Regulations.

. ENISO 14021 — Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type II
environmental labeling)

o

P

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Endexo jest
zastrzezonym znakiem towarowym firmy EVONIK CANADA INC. BIOFLO jest
zastrzezonym znakiem towarowym firmy AngioDynamics, Inc. Wszystkie pozostate
znaki towarowe sg wiasnoscia ich odpowiednich wiascicieli.
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BioFlo DuraMax®

s technologii ENDEX0®
Katetr pro chronickou hemodialyzu

B, ONLY

Upozornéni: Dle federdlInich zakond (USA) si tento prostiedek miize koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.

Jakoukoli zdvaznou nezédouci pfihodu, ke které dolo pfi pouziti tohoto prostiedku, je treba nahldsit
spolecnosti Merit Medical na adrese CustomerService-SouthJordan@Merit.com a pfislusnému
narodnimu organu. Kontaktni informace piislusnych organti naleznete na nésledujici webové adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Névod k pouZiti je k dispozici elektronicky na adrese www.merit.com.

Potiebujete-li kopii souhrnu Gdajii o bezpecnosti a klinické funkci pro tento prostfedek, navstivte
databdzi Eudamed na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed, kde souhrn naleznete dle zakladniho UDI-DI.
Z&kladni UDI-DI prostiedku je 0884450BUDI651Q6. Do doby, nez budou k dispozici strdnky Eudamed,
je SSCP dostupny také na tomto odkazu: http://www.merit.com/sscp/

Tento implantabilni prostiedek se doddva s pfiruckou pro pacienta, kartou s informacemi o implantatu
a pokyny ke karté s informacemi o implantatu. Pfirucka pro pacienta je k dispozici elektronicky na
adrese  www.merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/.
Implantujici 1ékaf zodpovida za to, Ze s pacientem prostuduje pfirucku pro pacienta. Implantujici lékaf
je také povinen vyplnit informace na karté s informacemi o implantdtu a predat vyplnénou kartu
s informacemi o implantétu.

VAROVANI

Obsah doddvan STERILIZOVANY s poufitim etylenoxidu (EO). NepouZivejte, pokud doslo k poruseni
sterilni bariéry. Pfi odhaleni poskozeni kontaktujte mistniho prodejniho zéstupce. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda nedoslo k jakémukoli poskozeni v dlisledku prepravy.

Uréeno k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouZiti, obnové nebo resterilizaci.
Opakované poufiti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturdini celistvost prostiedku
a/nebo vést k poruse prostedku s nésledkem poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta. Opakované
poufZiti, obnova nebo sterilizace mohou také pfedstavovat riziko kontaminace prostredku, pfipadné
pacientovi zpdsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné vetné prenosu infekénich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku mize vést k poskozeni, onemocnéni nebo
mrti pacienta.

Hemodialyzacni katetr BioFlo DuraMax® s technologii ENDEXO® je nutné po poutziti povazovat za
kontaminovany biomedicinsky odpad. PouZité nebo nepouZité prostfedky musi byt zlikvidovany
v souladu s nemocnicnimi, administrativnimi a/nebo mistnimi predpisy pro takové predméty.
Ostré predméty, jako je bezpecnostni skalpel a zavadéci jehla, je tfeba likvidovat v nddobé na ostré
predméty.

Nekontaminovany obal prostfedku by mél byt v pfislusnych pfipadech recyklovan nebo zlikvidovan
jako bézny odpad v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo mistnimi viadnimi predpisy pro
takové predméty.

POPIS PROSTREDKU

Hemodialyzacnikatetr BioFlo DuraMax s technologi ENDEXO je vyrobeny z mékkého rentgenkontrastniho
materidlu Carbothane s materidlem ENDEXO, ktery zajiStuje vétsi pohodli pacienta a zdroveii poskytuje
vynikajici biokompatibilitu.

Katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO je k dispozici v nékolika
konfiguracich baleni:
®  Pouze katetr — sklada se z katetru a dvou injek¢nich uzévérd.

o Zakladni souprava s jednoventilovym pouzdrem / dilatdtorem — obsahuje

O Dialyzacni katetr BioFlo DuraMax O Injekéni uzavéry

o Dilatator odlupovaciho pouzdrasjednim ~ ©  Bezpecnostni skalpel s cepeli #11
ventilem 16 F o Ohebny vodici drét s hrotem J

o Dilatdtor 12F o priiméru 0,038 palce (0,97 mm)

o Dilatator 14 F o Adhezivni kryti na rény

o Trojkulovy tuneldtor s objimkou O Zavadécijehla18GX2,75
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e Zakladni souprava s rozdélitelnym zavddécim pouzdrem s ventilem / dilatdtorem — obsahuje

o Dialyzacni katetr BioFlo DuraMax O Injekéni uzavéry

o Dilatator odlupovaciho pouzdrase dvéma ~ ©  Bezpecnostni skalpel s cepeli #11
ventily 16 F o Ohebny vodici drat s hrotem J

o Dilatdtor 12F 0 priiméru 0,038 palce (0,97 mm)

o Dilatator 14 F o Adhezivni kryti na rény

o Trojkulovy tuneldtor s objimkou O Zavddécijehla18GX2,75

*  Souprava VascPak™ s jednoventilovym pouzdrem / dilatétorem — obsahuje
o Dialyzacni katetr BioFlo DuraMax o Dilatator 14F

o Dilatator odlupovaciho pouzdra s jednim  ©
ventilem 16 F o Injekeni uzavéry
o Dilatator 12F °

Trojkulovy tuneldtor s objimkou

Adhezivni kryti na rany

e Souprava VascPak s rozdélitelnym pouzdrem s ventilem / dilatétorem — obsahuje
o Dialyzacni katetr BioFlo DuraMax O Dilatétor 14F

o Dilatdtor odlupovaciho pouzdra se O Trojkulovy tuneldtor s objimkou
dvéma ventily 16 F o Injekéni uzavéry
o

o Dilatdtor 12F Adhezivni kryti na rany

Technologie ENDEXO je pasivni, neaktivni polymerové technologie, kterd se ukdzala jako ucinnd pfi
snizovani akumulace trombu (na zékladé poctu krevnich desticek). Snizeni akumulace trombu bylo
hodnoceno pomoci akutnich modeld in vitro. Vysledky studie in vivo na ovcich béhem 31 denni doby
zavedeni prokdzaly, Ze katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO mé
tromborezistentni vlastnosti srovnatelné s hemodialyzacnim katetrem potazenym heparinem, ktery je
schvaleny k prodeji v USA. Preklinickd hodnoceni in vitro nemusi nutné piedpovidat klinickou funkci
s ohledem na tvorbu trombu. Diik katetru je vyrobeny z materidlu Carbothane 3585A (6,43 g) s 20 %
siranu barnatého kvdli rentgenokontrastnim vlastnostem (1,61 g), 2 % plastového polymeru Endexo
(0,164 g) a 0,2 % modrozeleného barviva (0,0164 g). Prostredek je v trvalém kontaktu s krvi.

Poznamka: Technologie ENDEXO je urcena k redukci trombu souvisejiciho s katetrem a neni uréena
k écbé ani eliminaci stavajiciho trombu.

URCENE POUZITI

« Katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO je urcen k zajisténi
dlouhodobého cévniho pfistupu pro hemodialyzu u dospélych.

Katetry delsi nez 40 cm jsou urceny k zavedeni do stehenni zily.

INDIKACE PRO POUZITI:

Katetr pro chronickou hemodialjzu BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO je uréen k zajiSténi
dlouhodobého cévniho pfistupu pro hemodialyzu u dospélych.

KLINICKE PRINOSY

Klinickym pfinosem katetru pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO je
poskytnuti okamZitého pfistupu pro hemodialyzu s moznosti dlouhodobého cévniho piistupu.

URCENA POPULACE PACIENTU:

Tento katetr Ize pouZit u dospélych pacienti s konecnym stadiem onemocnéni ledvin, ktefi potiebuji
dlouhodoby cévni piistup kviili hemodialyze.

URCENI UZIVATELE

e Katetr pro chronickou hemodialyzu BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO musi zavédét,
manipulovat s nim a odstranovat ho kvalifikovany a licencovany implantujici Iékaf nebo jiny
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik pod vedenim implantujiciho lékafe.

¢ Tento prostfedek smi pouzivat pouze implantujiciho lékafi a zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou
jiz vyskoleni v oblasti dialyzacniho piistupu, péce o katetr a jeho tdrzby. Uzivatelé mohou podle
potfeby ziskat dal3i $koleni o produktu od zastupce klinického tymu spolecnosti Merit Medical
kontaktovanim zdkaznického servisu na isle +1800-356-3748.

KONTRAINDIKACE
e Katetr je urcen pouze pro dlouhodoby cévni pfistup a nesmi se pouzivat k jingm tcelim, nez je
uvedeno v tomto navodu.

*  Pfitomnost zndmé nebo suspektni infekce souvisejici s jingm prostfedkem, bakteriémie nebo septikémie.
e Piitomnost zdvazného chronického obstrukéniho onemocnéni plic.

®  Prodélané ozafovani potencidiniho mista zavedenti.

e Mistni tkanové faktory, které zabréni spravné stabilizaci prostfedku a/nebo pfistupu.

e Odlupovaci zavadéci pouzdra s ventilem nejsou urena k pouZiti v arteridinim systému.

VAROVANI

e Vpfipadé vzacné udalosti, kdy se béhem zavadéni i pouzivani oddéli usti nebo konektor od
jakékoli soucasti, provedte viechny nezbytné kroky a opatieni, které jsou nutné k zamezeni ztraty
krve nebo vzniku vzduchové embolie, a katetr vyjméte.
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Pokud narazite na neobvykly odpor, neposouvejte vodici drat ani katetr.

Vodici drdt nezasouvejte ani nevytahujte do/ze Zadné soucésti nsilim. Drat se miize zlomit nebo
rozmotat. Pokud dojde k poskozeni vodiciho dratu, odstrarite zavadéci jehlu a vodici drét spolecné
nebo odstraiite plastovy zavadéc a vodici drat spolecné.

Pouziti nadmérné tazné sily na katetr miize zpisobit odpojeni Siciho kiidélka od rozvétveni.
Abyste predesli vzduchové embolii, zaviete ventil na jednoventilovém odlupovacim pouzdre pred
zavedenim dilatatoru a vyjméte vodici drat a dilatdtor z odlupovaciho pouzdra s ventilem ihned
po zavedeni pouzdra.

Na zddnou ¢ast hadicky katetru nepouzivejte aceton. Vystaveni této latce miize katetr poskodit.
U pacientd, u kterych hrozi riziko krvacivych komplikaci, se musi katetr pouzivat opatrné a pouze
po peclivém zvazeni.

Vodici drat, tunelator, skalpel a zavadéci jehla obsahuiji kobalt. Kobalt je klasifikovan jako CMR 1B
a je pritomen v koncentraci vy33i nez 0,1 hmotnostniho procenta.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

V blizkosti prodluzovaci hadicky ani lumenu katetru nepouzivejte ostré nastroje.
Kryti neodstranujte nizkami.

Pfi pouziti jinych svorek nez téch, které jsou dodévany s touto soupravou, dojde k poskozeni
katetru.

Pokud se svorka rozbije, vymérite katetr pfi nejblizsi piileZitosti.

Opakované svorkovani hadicek na stejném misté miize vést k oslabeni hadicek. Vyvarujte se
svorkovani v blizkosti konektordi luer a tsti katetru.

Pred kazdou Iéchou a po ni zkontrolujte, zda lumen katetru a jeho prodluzovaci dily nejsou
poskozené.

Abyste predesli nehodam, zajistéte pred léchou a mezi lécbami pevnost pipojeni viech uzavérd
a krevnich okruhdi.

S timto katetrem pouZivejte pouze konektory Luer Lock (se zavitem).

Opakované nadmémé utahovani krevnich okruhd, stfikacek a uzavérd snizuje Zivotnost konektord
amiize vést k jejich selhani.

Pokud pouzivate jiné zavadéci pouzdro, nez jaké bylo dodéno, ovéite, Ze katetr snadno projde
zavadécim pouzdrem.

Negijte skrze Z&dnou ¢dst katetru. Pokud se k zajisténi katetru pouZivé Sici viakno, ujistéte se,

7e neuzavira ani neprofezavd katetr. Hadicky katetru se mohou pii pisobeni nadmérné sily nebo
drsnych okrajii roztrhnout.

Béhem implantace se vyhnéte ostrym Ghliim, které by mohly narusit funkcnost katetru.

K proplachovani ucpaného lumenu se nesmi pouzivat nadmérné sila. NepouZivejte stikacku
mensinez 10 ml.

Po sejmuti uzavéru a pred vstupem ocistéte konektory luer lock katetru vhodnym antiseptickym
prostfedkem. Tento proces provadéjte pri kazdém vstupu do katetru nebo pfi kazdém odpojeni
katetru.

Pokud jste oistili konektory luer lock cisticim roztokem, nechte roztok pred nasazenim koncovych
uzdveérd katetru zcela uschnout. Mezi jednotlivymi léchami koncové uzavéry prelepte, aby nedoslo
k jejich ndhodnému odstranéni.

Nedoporucuje se zavadét katetr skrz drive stentovanou cévu, protoze katetr miize uvolnit stent

a zplisobit jeho migraci.

Katetry zavadéné pies stehenni Zilu je tieba peclivé naplédnovat z hlediska mista zavedeni, tunelu
a mista vystupu. Je tfeba zvazit moznost trvalého piistupu do této koncetiny. Pokud je mozné,

Ze v této koncetiné bude vytvorena arteriovendzni pitél nebo graft, pak je tfeba se vyhnout
zavedeni katetru do anatomické struktury této koncetiny, pokud je to mozné. Viystupni mista

a tunelové trakty je tfeba vybirat opatrné, aby bylo dosazeno nésledujicich podminek:

1. Minimalizace naruseni mobility pacienta.
2. Maximalizace pohodli pacienta.

3. Udrzeni co nejsirsiho a nejsetrnéjsiho zakiiveni, aby se minimalizovala moznost zalomeni
katetru.

4. Minimalizace rizika infekce.

5. Minimalizace délky katetru (pfi soucasném spinéni predchozich podminek), aby se
maximalizoval potencidlni priitok krve katetrem. Katetry zavadéné pies stehenni Zilu
budou mit obvykle nizsi pritok krve nez katetry umisténé pies vnitini juguldrni Zilu.

Néktefi pacienti mohou byt precitlivéli na heparin nebo mohou trpét heparinem indukovanou
trombocytopenii (HIT) a u téchto pacientdi nesmi byt katetr zajistén heparinizovanym
fyziologickym roztokem.
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NEPRIZNIVE UDALOSTI / MOZNE KOMPLIKACE:

®  Vzduchovd embolie e lacerace cévnistény

e Bakteriémie e Trombdza lumenu

*  Poranéni plexus brachialis e Poranéni mediastina

e Srdecniarytmie e Perforace cévy

®  Srdecni tampondda *  Poranéni pohrudnice

e (entrdIni Zilni trombéza *  Pneumotorax

¢ Endokarditida e Plicni embolie

e Infekce v misté vystupu e Retroperitonedlni krvaceni
e Vykrvaceni ®  Punkce pravé siné

e Lacerace stehenni tepny e Septikémie

*  Poranéni stehenniho nervu ®  Punkce podklickové tepny
e Vytvorenifibrinového povlaku ¢ Podkozni hematom

*  Hematom ®  Punkce horni duté Zily

*  Krvdceni e Lacerace hrudniho kanélu
*  Hemotorax e Infekce tunelu

*  Punkce dolni duté Zily e (évnitrombéza

o Zandt e [ilnistenéza

e Pfed pokusem o zavedeni se ujistéte, Ze jste obezndmeni s vySe uvedenymi komplikacemi
a jejich nouzovou léchou pro situace, Ze by k nim doslo.
2PS0B DODANI

Skladujte na chladném a suchém misté. NepouZivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.
NepouZzivejte, pokud je oznaceni netipIné nebo necitelné.

MiSTA ZAVEDENI

Dialyzacni katetr BioFlo DuraMax Ize zavédét perkutanné a idedIné se umistuje do jugulami zily. Pestoze
Ize tento katetr zavést do podklickové Zily, preferovanym mistem je vnitini jugulémni Zila. Katetry delSi
nez 40 cm (od hrotu k manzeté) jsou urceny k zavedeni do stehenni Zily.

POKYNY K POUZITI

*  Pacient by mél byt v modifikované Trendelenburgové poloze s odkrytou horni ¢asti hrudniku
a hlavou mirmé natocenou na opacnou stranu, nez je oblast zavedeni. Mezi lopatky Ize vloZit
malou srolovanou utérku, ktera usnadni roztazeni oblasti hrudniku.

Vniténi juguldmi

misto zaveden{ \ \ /)
‘_—~:-1LK »//

Polidové iy e 2 '

zavedeni i

Umisténi hrotu

*  Nechte pacienta zvednout hlavu z liizka, aby se zvyraznil m. sternocleidomastoideus. Katetrizace
bude na vrcholu trojihelniku vytvofeného mezi dvéma hlavami m. sternocleidomastoideus.
Vrchol by mél byt pfiblizné tii prsty nad Klicni kosti. Krkavice by méla byt palpovéna mediéIné
od mista zavedeni katetru.

e Poviimnéte si polohy podklickové Zily, kterd je posteriorné od klicni kosti, nad prvnim Zebrem
a anteriorné od podklickové tepny. (V bodé tésné lateralné od thlu vytvoreného klicni kosti
a prvnim Zebrem.)

VAROVANI:

e U pacientl vyzadujicich ventilacni podporu hrozi pii kanylaci podklickové Zily zvy3ené riziko
pneumotoraxu, coz miize zptisobit komplikace.

*  Dlouhodobé pouzivani podklickové Zily mliZe byt spojeno se stendzou podklickoveé Zily.

*  Pacient by mél lezet zcela na zadech. Pro vybér mista a posouzeni ndsledkil je tfeba palpovat obé
femoralni tepny. Koleno na stejné strané mista zavedeni by mélo byt ohnuté a stehno by mélo byt
abdukované. Chodidlo polozte pies opacnou nohu. Stehenni Zila je poté posteriorné/medialné
od tepny.

Bezpecnostni opatieni: Pii zavedeni do stehenni Zily miiZze byt zvyseny vyskyt infekce.
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Ovéfte konecnou polohu katetru rentgenem hrudniku. Po prvnim zavedeni tohoto katetru by mél
vZdy nésledovat rutinni rentgen, aby se pfed pouzitim potvrdilo sprdvné umisténi hrotu.

Umisténi hrotu stehenniho katetru se doporucuje na spojnici kycelni Zily a dolni duté Zly.

POKYNY PRO ZAVEDENI SELDINGEROVOU TECHNIKOU

Pred pouzitim tohoto prosttedku si peclivé prectéte navod k poufZiti. Katetr musi zavadét,
manipulovat s nim a odstranovat ho kvalifikovany Iékaf s licenci nebo jiny kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik pod vedenim implantujiciho Iékare.

Lékarské metody a postupy popsané v tomto nédvodu k poufZiti nepredstavuji viechny lékai'sky
piijatelné protokoly ani nejsou urceny jako ndhrada za zkusenosti a isudek implantujiciho Iékafe
piii [écbé jakéhokoli konkrétniho pacienta.

V prisludnych pfipadech pouzivejte standardni nemocnicni protokoly.

sterilni operacni pole. Preferovanym mistem, na kterém se katetr zavadi, je operacni sl.

Pfi zavadéni centrélnich Zilnich katetrd dodrzujte maximalni bariérova bezpecnostni opatieni,
vcetné pouziti Cepice, masky, sterilniho plasté, sterilnich rukavic a sterilni celotélové rousky.
Pacientovi nasadte masku. Oholte kiiZi nad a pod mistem zavedeni. Pfed zavedenim centréIniho
Zilniho katetru oSetfete cistou kiizi pomoci > 0,5% chlorhexidinového pfipravku s alkoholem.
Pokud existuje kontraindikace pro chlorhexidin, Ize jako alternativu pouzit jodovou tinkturu,
jodofor nebo 70% alkohol. Pred umisténim katetru je tieba nechat antiseptické prostredky
uschnout podle doporuceni vyrobce.

Vybér vhodné délky katetru je vyhradné na uvazeni implantujiciho lékare. Pro dosazeni spravného
umisténi hrotu je dileZité vybrat spravnou délku katetru. Po prvnim zavedeni tohoto katetru by
mél vzdy nésledovat rutinni rentgen, aby se pfed pouZitim potvrdilo spravné umisténi.

Podejte dostatecné mnozstvi lokéIniho anestetika, aby doslo k GpIné anestezii mista zavedeni.

Provedte malou incizi v misté vystupu na hrudni sténé pfiblizné 8—10 cm pod klicni kosti.
Nad prvniincizi a paralelné k ni, v misté vstupu, provedte druhou incizi. Incizi v misté vystupu
udélejte dostatecné Sirokou, piiiblizné 1 cm, aby se do ni vesla manzeta.

Tupou disekci vytvorte otvor podkozniho tunelu. Pripojte katetr k trokaru (mdize vam

pomoci mirny kroutivy pohyb). Nasurite tunelovaci objimku katetru pes katetr a ujistéte se,

7e objimka zakryvd distaIni hrot katetru. Vlozte trokar do mista vystupu a vytvote kratky
podkozni tunel. Netunelujte skrz sval. Tunel je nutné vytvéfet opatrné, aby nedoslo k poskozeni
okolnich cév.

Varovani: Pfi tunelovani se vyhnéte nadmémému roztazeni podkozni tkdné. Nadmémé
roztazeni miize zpomalit zarlist manZety ¢i mu zabranit.

Jemné zavedte katetr do tunelu. Netahejte ani neskubejte za hadicky katetru. Pokud narazite
na odpor, Ize zavadéni usnadnit dalsi tupou disekci. Vyjméte katetr z trokaru jemnym kroutivym
pohybem, aby nedoslo k poskozeni katetru.

Bezpecnostni opatieni: Tuneldtor nevytahujte pod thlem. Tuneldtor drzte rovné, aby nedoslo
k poskozeni hrotu katetru.

WI—)

Poznamka: Tunel se Sirokym, mirnym obloukem snizuje riziko zaloment. Tunel by mél byt
dostatecné kratky na to, aby se Y-Usti katetru nedostalo do mista vystupu, a zaroven dostatecné
dlouhy na to, aby manzeta byla vzdalena 2 cm (miniméIné) od mista kozniho otvoru.

Proplachnéte katetr fyziologickym roztokem a poté zasvorkujte prodluZovaci dily katetru,
abyste se ujistili, Ze z lumend nevytece nechténé fyziologicky roztok. Pouzijte dodané svorky.

Bezpecnostni opatieni: Nesvorkujte Cast s dvojitym lumenem na katetru. Svorkujte pouze
prodluzovaci dily. NepouZivejte vroubkované klesté, pouZivejte pouze dodané nasazené
svorky.

VloZte zavadéci jehlu s pfipojenou stfikackou do cilové Zily. Aspirujte, abyste se ujistili o spravném
umisténi. K umisténi katetru pouZijte ultrazvukové navadéni (pokud je tato technologie

k dispozici), aby se sniZil pocet pokusi o kanylaci a mechanickych komplikaci. Ultrazvukové
navddéni smi pouZivat pouze osoby pIné vyskolené v této technice.
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9. Sejméte stfikacku a polozte palec pres konec jehly, aby nedoslo ke ztraté krve nebo vzduchové
embolii. Zatdhnéte flexibilni konec vodiciho dratu zpét do posunovace tak, aby byl viditelny pouze
konec vodiciho drétu. VloZte distalni konec posunovace do Usti jehly. Posurite vodici drdt dopfedu
do Usti jehly a za néj do cilové zily.

Upozornéni: Délka zavedeného drétu se fidi velikosti pacienta. Béhem tohoto celého zakroku
monitorujte pacienta na arytmii. Pacient by mél byt béhem tohoto zdkroku pfipojeny na monitor
srdce. Pokud dovolite, aby se vodici drét dostal do pravé siné, mize dojit k srdecnim arytmiim.
Vodici drat je nutné pfi tomto postupu pevné drzet.

10.  Vyjméte jehlu a ponechte vodici drét v cilové Zile. ZvétSete misto vpichu na kiizi skalpelem.

POKYNY K POUZITI NAROVNAVACE J HROTU CAPTIVE®

1. Uchopte rameno narovnavace J hrotu Captive mezi ukazovacek a palec.
Narovndvac J hrotu

Rameno

Hadicka davkovace

—_—| 7
Iy

VODICI DRAT V ZAJISTENE POLOZE

12. Jemné téhnéte za rameno narovndvace J hrotu Captive, dokud tésné nevyjde z hadicky davkovace.

Rameno

e M —_—
NAROVNAVACJ HROTU A VODICI
DRAT UVOLNENE Z DAVKOVACE

13. Drite vodici drat a diik narovnavace J hrotu Captive a vodici drat zcela vytdhnéte z davkovace.

Diik
Vodici drat

I

VYJMUTIVODICIHO DRATU Z DAVKOVACE

Upozornéni: NECHYTEJTE a NETAHEJTE za vodici drét pfed uvolnénim narovnavace J hrotu
(aptive. Pokud je vodici drét tazen proti zadrznému zafizeni narovnévace J hrotu Captive,
miize dojit k jeho poskozeni.

POKYNY K ROZDELITELNEMU ZAVADECIMU POUZDRU S VENTILEM

Bezpecnostni opatreni: Dilatétory a katetry je potfeba vytahovat z pouzdra pomalu. Rychlé vyjmuti
miize poskodit soucasti ventilu, coz miize mit za nésledek proudéni krve ventilem. Nikdy neposouvejte
ani nevytahujte vodici drdt nebo pouzdro, pokud ucitite odpor. Zjistéte pficinu pomoci skiaskopie
a provedte lécebny zésah.

14.  Zavadéjte cévni dilatator do pouzdra, dokud se uzavér dilatatoru nepiehne pres kryt ventilu
a neupevni dilatator k sestavé pouzdra.

15.  Pretahnéte sestavu dilatatoru/pouzdra pies vodici drat.

16. Zavadéjte dilatator a pouzdro spolecné krouticim pohybem pres vodici drat a do cévy. Miize byt
vhodné provadét sledovani pomoci skiaskopie. Pipojeni svorky nebo hemostatické svorky
k proximalnimu konci vodiciho dratu zabréni neimysinému zavedeni celého vodiciho drétu do
pacientova téla.

17. Jakmile je sestava pIné zavedena do Zilnho systému, uzavér dilatétoru na krytu ventilu pouzdra
kyvavymi pohyby oddélte z tsti (viz obrazek A).

Obrazek A

18.  Pomalu vytahujte vodici drat a dilatator tak, aby pouzdro ziistalo na misté. Ventil snizi ztrétu krve
a zabrdni netimysiné aspiraci vzduchu pouzdrem.

19. Zavedte katetr skrz ventil/pouzdro a posurite ho na misto.
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20. Prudce zlomte vystupky krytu ventilu v roviné kolmé na dlouhou osu pouzdra, aby se ventil
a pouzdro pfi vyjiméni z cévy od sebe oddélily (viz obrazek B).

Obrazek B

21, Vyjméte pouzdro z pacienta.

POKYNY PRO POUZDRO S JEDNIM VENTILEM

UPOZORNENI:

*  Odlupovaci zavddéci pouzdro s ventilem je ureno ke sniZeni krevnich ztrét a rizika naséti
vzduchu, ale nejednd se 0 hemostaticky ventil.

e Neniurceno k vytvoreni tiplného obousmérného utésnéni ani k pouZiti v tepnéch.

o Ventil podstatné sniZi pfivod vzduchu. Pfi podtlaku -12 mmHg miize odlupovacim zavadécim
pouzdrem s ventilem projit az 4 ml/s vzduchu.

e Ventil podstatné sniZi rychlost pritoku krve, ale pres ventil miize dojit k urcité ztraté krve.

22. Vyjméte dilatétor z pouzdra a nasadte ventil na otvor pouzdra. Vlozte dilatator skrz ventil
a zajistéte jej na misté pomoci otocného krouzku.

Otocny krouzek

23. Posuiite soupravu zavadéce/dilatdtoru po vodicim drétu a do cévy.

Poznamka: Pokud je pouZito jiné pouzdro, postupujte podle pokynd vyrobce.

Upozornéni: Nikdy nenechévejte pouzdro na misté jako zavedeny katetr. Doslo by k poskozeni Zily.

24. Vyjméte dilatétor a vodici drdt ze sestavy zavadéce/dilatdtoru uvolnénim otocného krouzku
a jemnym vytazenim dilatétoru z pouzdra.

Poznamka: Pokud postup neumoziiuje poufiti ventilu, odsurite ventil od otvoru pouzdra
a poutijte ho jako standardni pouzdro.

Sestava ventilu

Lumen odlupovaciho
pouzdra

25. Posurite distaIni hrot katetru skrz ventil. Aby se zabrdnilo zalomeni katetru, mdze byt nutné
postupovat po malych krocich a drZet katetr v blizkosti pouzdra.

Valve Assembly

Catheter Tip
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26.
27.
28.

29.
30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

Po umisténi katetru rozlomte rukojet pouzdra na dvé pilky.
(astecné odloupnéte stranu rukojeti bez ventilu od katetru.

V blizkosti ventilu drzte katetr pevné na misté a vytahnéte ventil z katetru.

Poznamka: Pri protahovani katetru Stérbinou na ventilu je normalni citit urcity odpor.

Stahnéte ventil a pouzdro

Drzte katetr
na misté

Upozornéni: Neodlupujte Cast pouzdra, kterd zlistava v cévé. Aby nedoslo k poskozeni cévy,
vytdhnéte pouzdro co nejvice a odtrhdvejte ho vzdy jen po nékolika centimetrech.

Vyjméte pouzdro z pacienta.

Veskeré tpravy katetru provadéjte pod skiaskopickou kontrolou. DistaIni hrot by mél byt kvili
optimalnimu priitoku krve umistén na trrovni kavoatridlni junkce nebo ve stfedu pravé siné.

Pripojte stfikacky k obéma prodluzovacim diliim a oteviete svorky. Krev by méla snadno aspirovat
zarteridIni i vendzni strany. Pokud nékterd strana vykazuje pfi aspiraci krve nadmérny odpor,
miiZe byt nutné katetr otocit nebo zménit jeho polohu, aby se dosahlo dostatecného priitoku krve.

Po dosazeni adekvatni aspirace je nutné oba lumeny proplachnout stfikackami naplnénymi
fyziologickym roztokem pomoci techniky rychlého bolusu. Ujistéte se, Ze svorky prodluzovacich
dilli jsou béhem irigacniho postupu oteviené.

Uzavrete svorky prodluzovacich dil, odstranite stfikacky a na kazdy konektor luer lock nasadte
injekéni uzaveér. Abyste predesli vzduchové embolii, nechdvejte prodluzovaci hadicky zasvorkované
vZdy, kdyzZ je nepouzivdte, a pfed kazdym pouZitim provedte aspiraci a ndsledné proplachnuti
katetru fyziologickym roztokem. Pfi kazdé zméné piipojeni hadicek katetr i vSechny pipojovaci
hadicky a uzavéry odvzdusnéte.

Pro zachovani priichodnosti musi byt v obou lumenech vytvorena heparinové zatka. Ridte se
nemocnicnimi pokyny pro heparinizaci.

Bezpecnostni opatieni: Zajistéte, aby byl z katetru a prodluzovacich dild aspirovén veskery
vzduch. Pokud tak neucinite, miize dojit ke vzduchové embolii.

Jakmile je v katetru heparinové zatka, zaviete svorky a nasadte injek¢ni uzavéry na samici
konektory luer prodluzovacich dildi.

Ovéfte spravné umisténi hrotu pomoci skiaskopie. Distalni Zilni hrot by mél byt kvili optimalnimu
priitoku krve umistén na tirovni kavoatridini junkce nebo ve stfedu pravé siné.

Bezpecnostni opatieni: Pokud se umisténi katetru neovéfi, miize to mit za nasledek vézné
trauma nebo fatalni komplikace.

Zajisténi katetru a zajistovaci kryti:

37.

38.
39.
40.

Sesijte misto zavedeni. Prisijte katetr ke kzi pomoci Siciho kfidélka. Neijte skrze Zadnou ¢ést
katetru. Pokud se k zajisténi katetru pouziva Sici vidkno, ujistéte se, Ze neuzavird ani neprofezdva
katetr.

Bezpecnostni opatieni: Pfi pouzivani ostrych predmétdi nebo jehel v tésné blizkosti lumenu
katetru je tieba postupovat opatrné. Kontakt s ostrymi predméty miize zpUsobit selhani katetru.

Misto zavedeni a vystupu zakryjte zajistovacim krytim.
Katetr musi byt zajiStény/pfisity po celou dobu implantace.

Zaznamenejte délku katetru a cislo SarZe katetru do karty pacienta.

HEMODIALYZACNI LECBA

POZNAMKA: Pi pripojovani stfikacky nebo krevniho okruhu pfimo k tisti katetru se musi pfi pFipojovani
luer pevné drZet Gsti katetru, nikoli Zadna jind ¢ast katetru. Pfi pfipojovani stfikacky nebo krevniho
okruhu k injekénimu uzdvéru se musi pfi pripojovani luer drZet injekéni uzdvér, nikoli Usti katetru ani
7adnd jind cast katetru.
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Pri pfipojovani k Usti katetrem neotacejte. K utahovéni nebo odstranovani prostiedki s konektory dsti
luer lock nepouzivejte hemostatické svorky.

e Pedlécbou je nutné z kazdého lumenu odstranit roztok heparinu, aby nedoslo k systémové
heparinizaci pacienta. Aspirace by se méla zakladat na protokolu dialyzacni jednotky.

*  Pred zahjenim dialyzy je tieba peclivé zkontrolovat vSechna pfipojeni ke katetru a mimotélnim
okruhtim.

e Méla by se provadét casté vizudlni kontrola, aby se zjistily pfipadné netésnosti a zabranilo se
ztrété krve i riziku vzduchové embolie.

e Pokud zjistite netésnost, okamyzité katetr zasvorkuijte.

Bezpecnostni opatieni: Katetr svorkujte pouze pomoci dodanych nasazenych svorek.

e Pred pokracovdnim dialyzacni écby je nutné provést nezbytny lécebny zdsah.

Poznamka: Nadmérna ztrdta krve méize vést k Soku pacienta.

*  Hemodialyza se musi provadét podle pokynd implantujiciho lékafe.

HEPARINIZACE

*  Pokud se katetr nebude pouzivat k [éché ihned, postupuijte podle doporucenych pokynii pro
zajisténi priichodnosti katetru.

®  ProudrZeni priichodnosti mezi jednotlivymi oSetfenimi je tieba v kazdém lumenu katetru vytvorit
heparinovou zatku.

¢ Dodrzujte protokol nemocnice ohledné frekvence a koncentrace heparinové zatky.

1. Natdhnéte heparin do dvou stfikacek v mnoZstvich, kterd jsou uvedena na arteridlnich a Zilnich
prodluzovacich dilech. Ujistéte se, Ze ve stfikackdch neni vzduch.

POZNAMKA: Je tfeba dbat na plnici objem kazdého lumenu, jak je uvedeno na svorkach katetru,
aby se zabranilo systémovym (cinkim uzaviraciho roztoku.

Tabulka 1: Plnici objemy

Délka katetru e
Arteridlni (ml) Zilni (ml)
20cm 18 19
22m 1,9 2,1
24cm 2,0 2,1
28m 2,2 23
32m 23 24
36cm 2,5 2,6
40 cm 2,7 28
48m 3,1 3,2
55cm 34 3,7

Sejméte injekéni uzdvéry z prodluZovacich dildi.
Pripojte stiikacku s roztokem heparinu k samicimu konektoru luer kazdého prodluzovaciho dilu.
Otevete svorky prodluZovacich dildi.

Provedte aspiraci, abyste se ujistili, Ze do pacienta nebude vstfiknut vzduch.

S Ve W

Vstiiiknéte heparin do kazdého lumenu technikou rychlého bolusu.

Poznamka: Kazdy lumen musi byt zcela napInén heparinem, aby byla zajisténa ucinnost.

7. ZIaviete svorky prodluzovacich dilt.

Bezpecnostni opatieni: Svorky prodluzovacich dild by se mély otevirat pouze kviili aspiraci,
proplachovéni a dialyzacni lé¢bé.

8. Odstranite stfikacky.

9. Pripojte sterilni injekcni uzdvér na samici konektory luer prodluzovacich dild.

* Ve vétsiné pfipadii neni dalsi heparin nutny po dobu 48-72 hodin za predpokladu, Ze nebyla
provedena aspirace ani proplchnuti lumend.

PECE 0 MisTO

o Vydistéte kiizi kolem katetru. Misto vystupu prekryjte okluzivnim krytim a ponechte prodluzovaci
dily, svorky a uzdvéry odkryté, aby k nim mél pfistup persondl.

®  Krytinarany musi byt udrZovano Cisté a suché.
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e (DCdoporucuje pro katetry pro chronickou hemodialyzu ndsledujici prosttedky pro péci o misto
a/nebo kozni antiseptika':

e Pouziti roztoku chlorhexidinu na bazi alkoholu (> 0,5%) jako kozniho antiseptika prvni
linie pro pédi o misto vystupu katetru. Alternativy pro pacienty s intoleranci chlorhexidinu:
Povidon-jéd (nejlépe s alkoholem) nebo 70% alkohol

*  Béhem vymény kryti katetru aplikujte mast povidon-jédu nebo mast bacitracinu/
gramicidinu/polymyxinu B. Alternativa: Trojita antibiotickd mast (bacitracin/neomycin/
polymyxin B)
e Pied umisténim katetru je tieba nechat antiseptické prosttedky uschnout podle doporuceni
vyrobce.

*  Privyméné kryti aplikujte na misto vystupu katetru antibiotickou mast nebo mast povidon jédu.

e Oblast katetru zakryjte sterilni gazou nebo sterilnim, prihlednym, polopropustnym zajistovacim
krytim. Prodluzovaci dily, svorky a uzavéry nechte odkryté, aby k nim mél pfistup personal.

e Pokud je pacient diaforeticky nebo pokud z mista prosakuje i vytéka krev, pouZijte gazové kryti,
dokud se problém nevyfesi.

o Zajistovaci kryti musi byt udrzovano Cisté a suché. Kryti oblasti katetru vyméiite, pokud kryti
navlhne, uvolni se nebo se viditelné znedisti.

o Prihledna zajistovaci kryti pouzivana na tunelovanych nebo implantovanych mistech CVC
vyméiujte maximalné jednou tydné (pokud neni zajistovaci kryti znecisténé nebo uvolnéné),
dokud se misto zavedeni nezhoj.

Bezpecnostni opatieni: Pacienti nesmi plavat, sprchovat se ani namocit zajistovaci kryti pii
koupanti.

e Pokud je piilnavost kryti narusena silnym pocenim nebo nahodnym namocenim, musi lékasky
a odetfovatelsky personal zajistovaci kryti vyménit za sterilnich podminek.

*  Hemodialyzacni katetr BioFlo DuraMax s technologii ENDEXO byl testovan z hlediska kompatibility
s nésledujicimi latkami nebo antiseptiky pro péci o misto zakroku (Gidaje v zdznamech). Konkrétni
pokyny k péci o misto zakroku naleznete v protokolech zdravotnického zafizeni a/nebo v pokynech
licencovaného lékare.

Prostfedek nebo antiseptikum pro péci o misto | Hemodialyzacni katetr BioFlo DuraMax
zakroku s technologii ENDEXO

1-chlorhexan v

70% izopropylalkohol**

3% peroxid vodiku

ChloraPrep One Step

4% roztok chlorhexidin glukonétu

10% topicky roztok povidin-jodu

Polysporinova mast

Trojitd antibiotickd mast (béznd sila)

<<= |=|=|=

Mast Bacitracin Plus

** Kompatibilita zajistovani katetrd alkoholem nebyla Bylo prokézano, Ze etanolova zatka negativné ovliviiuje integritu
a Gcinnost materiali polyuretanovych katetri2*

. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

Crnich, Cet al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane and silicone catheters

used for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

. Mermel, Land Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a systematic review. Journal of
Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

[N,

w

UCINNOST KATETRU

Upozornéni: Pied provedenim jakéhokoli mechanického nebo chemického zasahu v reakci na problémy
s Ucinnosti katetru se vZdy seznamte s nemocnicnim protokolem nebo protokolem oddéleni, moznymi
komplikacemi a jejich 1écbou, varovanimi a bezpecnostnimi opattenimi.

Varovani: Nésledujici postupy smi provadét pouze implantujici Iékai obezndmeny s pfisluSnymi
technikami.

Nedostatecné priitoky:

Nésledujici stavy mohou zplisobit nedostatecné priitoky krve:

e Ucpany arteridlni otvor v déisledku koagulace nebo fibrinového povlaku.
Moina fedeni:

e (hemickd intervence s pouZitim trombolytika.

Reseni jednosmérné obstrukce:

Jednosmérné obstrukce existuji tehdy, kdyz Ize lumen snadno propléchnout, ale nelze aspirovat krev.
To je obvykle zpiisobeno Spatnou polohou hrotu.
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Obstrukci méize vyresit jedna z nasledujicich dprav:

Premistéte katetr.
Premistéte pacienta.
Nechte pacienta zakaslat.

Pokud katetr neklade Z&dny odpor, pokuste se oddélit hrot od stény cévy tak, Ze katetr silné
proplachnete sterilnim fyziologickym roztokem.

Infekce:

Bezpednostni opatieni: Vzhledem k riziku kontaktu s HIV (virem lidské imunodeficience)
nebo jinymi patogeny prenasenymi krvi by se zdravotnicti pracovnici pfi péci o vSechny pacienty méli
vzdy fidit univerzalnimi bezpecnostnimi opatienimi ohledné prace s krvi a télesnymi tekutinami.

Vidy je nutné pfisné dodrZovat sterilni techniku.

Klinicky rozpoznand infekce v misté vystupu katetru by méla byt neprodlené lé¢ena vhodnou
antibiotickou terapii.

Pokud se u pacienta se zavedenym katetrem vyskytne horecka, odeberte miniméIné dvé krevni kultury
zmista vzdaleného od mista vystupu katetru. Pokud je kultivace krve pozitivni, je tfeba katetr okamzité
odstranit a zahdjit vhodnou antibiotickou léchu. Pfed vyménou katetru pockejte 48 hodin. Pokud je to
mozné, mél by byt katetr zaveden na opacné strané oproti plvodnimu mistu vystupu katetru.

VYJMUTI KATETRU

Varovani: Nésledujici postupy smi provddét pouze implantujici [ékaF obeznameny s prislusnymi technikami.

Bezpecnostni opatieni: Pred vyjmutim katetru se vZdy seznamte s nemocnicnim protokolem nebo
protokolem oddéleni, moznymi komplikacemi a jejich Iécbou, varovanimi a bezpecnostnimi opatfenimi.

e I

Nahmatejte vystupni tunel katetru a lokalizujte manzetu.

Aplikujte dostatecné mnozstvi lokdIniho anestetika k vystupnimu mistu a mistu manzety, aby se
oblast zcela zneitlivéla.

Odstiihnéte stehy od Siciho kfidélka. Pri odstrafiovani koznich stehii postupuijte podle
nemocnicniho protokolu.

Provedte 2 cm incizi nad manzetou, rovnobézné s katetrem.
Provedte tupou a ostrou disekci podle indikace az k manzeté.
Az bude manzeta viditelnd, uchopte ji svorkou.

Zasvorkujte katetr mezi manZetou a mistem zavedeni.

Odstfihnéte katetr mezi manZetou a vystupnim mistem. Vytdhnéte vnitini cast katetru skrz incizi
v tunelu.

Odstrante zbyvajici cast katetru (t]. ¢ast v tunelu) mistem vystupu.

Bezpecnostni opatieni: DistaIni konec katetru neprotahuijte incizi, protoze by mohlo dojit ke
kontaminaci rény.

Tlacte na proximalni tunel pfiblizné 10—15 minut nebo dokud se krvaceni nezastavi.

. Sesijte incizi a prilozte kryti tak, abyste podpofili optimalni hojeni.

Zkontrolujte neporudenost katetru, zda nedoslo jeho k natrzeni, a zméfte katetr po vyjmuti.
Délka musi byt stejné jako délka katetru pfi jeho zavedeni.

Tabulka 2: Udaje o priitoku vs. tlaku

Tlak pfi priitoku (mmHg)
Délka katetru (cm) 400 ml/min 300 ml/min 200 ml/min

A v A v A v
20 cm rovny -132 130 -86 89 -64 68
22 cm rovny -134 130 -82 87 -59 n
24 cm rovny -136 138 -83 89 -58 59
28 cm rovny -161 139 -107 95 -75 75
32 am rovny -165 159 -108 102 -81 74
36 cm rovny -164 160 -109 13 -67 84
40 cm rovny -169 73 112 18 71 88
48 cmrovny -198 180 -142 129 -80 89
55 cm rovny -220 197 -151 4 -92 104

POZNAMKA: TESTOVANT PROTOKU PREDSTAVUJE LABORATORNI VYSLEDKY TESTOVANI SIMULOVANEHO POUZITI. K TESTOVANI BYL POUZIT
SIMULOVANY ROZTOK PREDSTAVUJICT KREV S VISKOZITOU 3,0 0,1 cP PRITEPLOTE 37 + 5 °C.
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Graf 1: Tlak vs. priitok
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POZNAMKA: RECIRKULACE PREDSTAVUJE LABORATORNI VYSLEDKY TESTOVANI SIMULOVANEHO POUZIT

V souladu s pozadavky smérice 21CFR ¢ast 801.15 je nize uveden slovnicek symbold, které se objevuji
bez doprovodného textu na oznaceni vyrobku

Symbol Ref. | Nazevsymbolu Vyznam symbolu
“ 5.1.1 | Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.”
M 5.1.3 | Datum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnického prostredku.”
2 514 | spotiebujte do Oznac'uje dﬁtum, po kterém se zdravotnicky prostfedek
nesmi pouzivat.’
515 | kedzarze Oz'nacuje ko? sarze vjrobce, aby bylo mozné identifikovat
davku nebo Sarzi.*
- Oznacuje katalogové islo vyrobce, aby bylo mozné
516 | Katalogové dislo identifikovat zdravotnicky prostiedek.*
518 | povozce OznalcUJe supjekl importujici zdravotnicky prostiedek do
dané oblasti.”
523 | sterlzovino eylenovidem Oznatuje,Ze dravotnick prostiedek by terlizovan
etylenoxidem.®
526 | Nesterlizujte opakované Oznac.u.Je zdravotnicky prostiedek, ktery se nesmi
resterilizovat.*
NepouZivejte, je-li obal Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery se nesmi pouzivat,
5.2.8 | poskozeny, a prostudujte si pokud je obal poskozeny nebo otevieny, a Ze si uzivatel musi
navod k pouziti. prostudovat dalsi informace v névodu k pouiti.*
O 5211 i};sr:rr;uednodu(he sterii Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry.>
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Symbol

Ref.

Nézev symbolu

Vyznam symbolu

5212

Systém dvojité sterilni bariéry

Oznacuje systém dvojité sterilni bariéry.?

5213

Systém jednoduché sterilni
bariéry s ochrannym vnitfnim
obalem

Oznacuje systém jednoduché sterilni bariéry s ochrannym
vnitinim obalem.”

/>'< 532 Chraiite pfed slunecnim Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je tfeba chranit pred
% \ T | svétlem svételnymi zdroji.*
<
ite . I - -
534 | Uchovivejte vsuchu Ofna(uje zdr'avotnlcky prostredek, ktery je teba chranit
pired vihkosti.*
27°C 0Oznauje horni hranici teploty, které Ize zdravotnicky
5.3.6 | Horni hranice teploty N . el
prostiedek bezpecné vystavit.*
Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je urcen pouze
5.4.2 | Nepouzivejte opakované kjednorazovému poutiti, nebo k poutiti u jednoho pacienta
béhem jednoho zakroku.*
Prostudujte i névod
k pouziti nebo si prostudujte | Oznacuje nutnost, aby si uzivatel prostudoval névod
543 o Pt Yo
elektronicky névod k pouziti | k pouziti.®
ifu.angiodynamics.com
Oznacuje zdravotnicky prostredek obsahujici latky, které
5.4.10 | Obsahuje nebezpecné latky | mohou byt karcinogenni, mutagenni, reprotoxické (CMR)
nebo latky s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém.
Kobalt ¢ ! ’
Obsahuje kobalt jako komponentu nerezové oceli v hladindch
< 0,4 %. Tento prostiedek neni urcen pro pouZiti v Zaludku.
Vystaveni nerezové oceli vysoce kyselym tekutindm, jako
je zaludecni tekutina, miize vést k vyluhovani kobaltu
znerezové oceli. Kobalt je uveden v ES 1272/2008 jako
karcinogen tfidy 1B a reprodukeni toxin tiidy 18
5.7.7 | Zdravotnicky prostredek Oznacuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostredek.®
5710 Jedinecny identifikétor Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedinecném
o prostiedku identifikétoru prostiedku.®
o P Upozornéni: Federdlni zakony Spojenych Statii povoluji prodej
Pouze na predpis nebo objednévani tohoto prostiedku pouze licencovanému ékafi.>
— | univerzstniciso vyrobka UIIIVQ[%&“\I Cislo vyrobku (UPN) predstavuje ¢islo vyrobce
predmétu.
— | Mnosstiv baleni Oznacu!e, Ze uvedené cislo odpovidd poctu jednotek obsaZenych
v baleni.
1135 | Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.c

Nepyrogenni

Pouze pro produkty, které pfimo nebo nepfimo prichazeji
do styku s cirkulujici krvi. Nevztahuje se na produkty bez
potencidlniho kontaktu s krvi.

Iplnomocnény zéstupce pro
Evropske spolecenstvi

Zplnomocnény zéstupce pro Evropské spolecenstvi /
Evropskou unii

a. EN1S0 152231 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied.
b. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.
. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. V3echna prava vyhrazena. Endexo je registrovand ochranné zndmka
spolecnosti EVONIK CANADA INC. BIOFLO je registrovand ochrannd znamka spolecnosti AngioDynamics,
Inc. V3echny ostatni ochranné zndmky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.
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BioFlo DuraMax®

cTexHonorus ENDEX0®
KateTbp 3a XpoHUYHa xemopnanusa

B, ONLY

Buumanme: Oegepantute 3akoxn (CALL) Hanarat orpaHuyeHuneTo npoaaxkbata Ha ToBa upenue fa
Ce U3BBHPLLBA CAMO OT WA N0 NOPbYKA Ha NieKap.

Bceku cepuo3eH UHLMAEHT, Bb3HNKHAN Npu ynoTpebaTa Ha ToBa u3fenve, TpA6Ba Ja ce JoKnajBa
Ha Merit Medical Ha CustomerService-SouthJordan@Merit.com 1 Ha HaLWOHANHUA KOMMETEHTEH
opraH. Buxte cnepHua ye6 ampec 3a MHGOPMALMA 33 KOHTAKT C KOMMETEHTHUTE OpraHul.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

VHCTpyKLMUTE 33 yNOTPe6a ca HaNMUHI B eNEKTPOHEH BIUA HA WWw.merit.com.

3a Konve Ha pe3toMeTo 3a 6e30NacHOCTTa I KNMHUYHOTO fiEIACTBIE 33 TOBA U3/ENME, MONA, MoceTeTe
EBponeiickata 6a3a paHHM 33 MepuumHcku usgenus (Eudamed) ec.europa.eu/tools/eudamed,
KbjeTo Le Hamepute Bpb3ka KbM ocHoBHUA UDI-DI. OcHosHuat UDI-DI 3a u3penueto e
0884450BUDI651Q6. B ouakBaHe Ha jocTbn A0 caliTta Ha Eudamed, SSCP e J0CTBNHO 11 HA CneiHUA INHK:
http://www.merit.com/sscp/

ToBa uMnnaHTUpyemo u3fenve e cHabaeHo ¢ PbKOBOACTBO 3a MaLMeHTa, KapTa 3a UMMAAHTa U
VIHCTPYKLWY 33 KapTaTa 32 UMNNaHTa. PbKoBOACTBO 3a NaLMeHTa e HANMYHO MO eNleKTPOHeH MbT Ha
www.merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/.
VIMRaHTUPALLMAT KIMHULMCT € 0TFOBOPEH 3a Nperfieia Ha PbKOBOACTBOTO 3a NALVeHTa C NaLjieHTa.
OT IMNAAHTUPALLMAT KAMHULMCT U3UCKBA U [ MOMBAIHM MHOOPMALUATA BbPXY KapTaTa 3a MMNAaHTa
11 1 Npe/loCTaBy MOMbHEHaTa kapTa 3a MMNaHTa.

NPEAYNPEXAEHUE

Copbpkanueto ce gocrasa CTEPUTHO upe3 obpaboTka ¢ etuneHos okcng (EO). [la He ce u3non3sa,
aKo CTepunHaTa onakoBka e noBpefeHa. AKo oTkpuete noBpesa, ce obagete Ha Balwua TbproBekm
npeacrasuten. Ornefaiite npeau ynotpeba, 3a fa NOTBLPAUTE, e MPU TPAHCMOPTUPaHe He (a
Bb3HVUKHANM MOBPEAU.

3a ynotpeba camo npu epuH nauveHT. He u3non3gaiiTe, He obpaboTBaiite u He cTepunu3upaiire
noBTOpHO. [oBTOpHaTa ynoTpe6a, noBTOpHaTa 06paboTka UMM MOBTOPHATa CTepunM3aLus MoraT ja
KOMMPOMETIPAT CTPYKTYPHaTa LANOCT Ha U3/€NNETO U/vnv a 0BeaT A0 HEroBOTO NOBpeX/aHe, KoeTo
0T (BOA CTpaHa /ia 0Befie 10 HapaHsABaHe, 3a00N1ABaHe UM CMBPT Ha MauueHTa. loTopHara ynotpeta,
06paboTka Unu cTepunu3aLIMa Moxe CbLLO Taka ia Cb3aaze PUCK OT KOHTAMUHALIMA Ha U3aenvneTo /unm
[ MIPUYMHY MHOEKLMA UM KPbCTOCaHa MHOEKLVMA Ha MaLiyeHTa, BKIIOUUTENHO, HO 663 Jia ce orpaHuyaBa
[0, NpefaBaHe Ha MHQeKLMo3Ho(1) 3abonABaHe(MA) OT euH NaLMeHT Ha Apyr. 3aMbpcABaHeTo Ha
U3LeN1eTo MoXe a 4OBee A0 HapaHABaHe, 3a00nABaHe UM (MBPT Ha NaLueHTa.

(nen ynotpe6a KateTbpbT 3a Xemoauanu3a BioFlo DuraMax® ¢ TexHonorua ENDEXO® Tpa6ea fa ce
TPeTMpa KaTo 3aMbpceH GMOMeAULMHCKM 0TNaAbK. /3non3BanuTe AN HewsnonssaHuTe ugenma
TpA6Ba fa ce M3XBBPAAT B CbOTBETCTBUE C OOMHWYHATa, AAMUHUCTPATUBHATa W/WAM MecTHaTa
yNpaBieHcka MOAMTUKA 3a TakuBa apTukynu. OCTpuTe MpeAMeTH, Kato MpeAnasHuA ckannen u
WIHTPOAIOCePHaTa UrNa, TPA6BA Aa Ce U3XBLPNAT B KOHTeITHep 3a 0CTPU NpeAMETH.

He3ambpceHaTa onakoBKa Ha U3fienueTo TpAOBa a Ce peLuKkamupa, ako e MpUnoXuMo, uin Aa ce
U3XBBPASA KaTo 001 OTNAZAbK B CbOTBETCTBYUE C OONHUYHATA, AAMUHUCTPATUBHATA W/UWM MeCTHATa
ynpaBrieHcKa MonuTIUKa 3a TaKBa apTUKYN.

OMUCAHUE HA U3BENUETO

KatetbpbT 3a xemogmanmusa BioFlo DuraMax c¢ Texvomorus ENDEXO e npowusBeseH o1 mek
pentrexokoHTpacten Carbothane ¢ matepuan ENDEXO, Koiito ocurypsBa noBuieH kompopT Ha
MaLKeHTa, KaTo CblLeBPeMeHHO 0CUrypABa 0TANYHa O1OCHBMECTUMOCT.

KateTbpbT 3a XpoHuuHa xemopmanu3a BioFlo DuraMax c¢ TtexHonorua ENDEXO ce npegnara B
MHOXECTBO 0MaKOBBYHM KOHUTypaLyu:
*  (amo KaTeTbp — CbCTOM Ce OT KaTeTbp U ABE KaNauKi 3a MHXeKTUPaHe.

° (OcHOBEH KOMMNAEKT C fe3une ¢ efiHa Knana/ﬂmnaTaTop — (bCTON CE 0T

o Karerbp 3a Auanu3a BioFlo DuraMax O Kanauku 3a MHxeKTMpaHe

O [lunatatop ¢ pa3ABOABALLO Ce Ae3une ¢ o (kannen c obe3onaceHo octpue #11
enuHIyHa knana 16F o Tenex Bogay J/Flex 0,038 uhua

O [lunatatop 12F (0,97 mm)

O [lunatatop 14F O Apxe3uBHa npeBpb3Ka 3a paHu

O TpucTeHeH Tpoakap ¢ pbKas O WutpogiocepHa nrna 18 GX 2,75
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®  (cHOBEH KOMMMEKT C KNanHo Pa3ABOABALLO Ce UHTPOAICEPHO Ae3ine/Aunatatop — CbCTou ce ot
o Karerbp 3a Auanu3a BioFlo DuraMax O Kanauku 3a MHXeKTMpaHe

O [lunatatop C pa3fBOABALLO Ce e3une ¢ o (kannen ¢ obe3onaceHo octpue #11

ABoiiHa knana 16F o Tene Bogay J/Flex 0,038 uhua
O [lunatatop 12F (0,97 mm)
O [lunatatop 14F O Apxe3uBHa npeBpb3Ka 3a paHu
O TpucTeHeH TpoaKap ¢ pbKas O WutpogtocepHa nrna 18 GX 2,75

e KomnnektVascPak™ c ge3une ¢ eiHa knana/gunatatop — CbCTou ce ot
o Karerbp 3a Auanu3a BioFlo DuraMax O [lunatatop 14F

o [lunatatop ¢ pa3aBoABALLO Ce ie3une ¢
elIMHNYHa Knana 16F

TpucTeHeH Tpoakap ¢ pbkas

Kanauki 3a nHxekTUpaxe
O [lunatatop 12F

o o o

Afixe31BHa NpeBpb3Ka 3a paki

*  Komnnek VascPak c knanHo pa3aBoABaLLo ce fe3une/Aunaratop — CbCTou ce ot
O Katerbp 3a auanu3a BioFlo DuraMax O [lunatarop 14F

O [lunatatop ¢ pa3/BOABALLO Ce ie3une ¢

O TpucTeHeH Tpoakap ¢ pbkas
NBOViHa knana 16F °
o

Kanauku 3a NHXEKTUpaHe

©  [wnaratop 12F AZIXe3VBHa peBpb3Ka 3a paHi

TexHonornata ENDEXO e nacuHa, HeakTuBHa MonuMepHa TeXHOMOrMA, 3a KOATO e J0Ka3aHo,
ye e e)eKTUBHA 33 HAMaNABaHe Ha HaTPyNBaHETO Ha TPOMOY (Bb3 0CHOBA Ha 6poA Ha TpomboLuTHTE).
HamansBaHeTo Ha HaTpynBaHeTO Ha TPOMOU € OLieHeHo C MOMOLLTA Ha MHTEH3UBHMY in vitro Mogenu.
Pesyntatute ot npoyuBaHe Ha OBUe in-vivo mpe3 31-fHeBeH MpecToii MoKa3BaT, uye KaTeTbpbT
33 XpoHuuHa Xemogmanu3a BioFlo DuraMax c Texomorua ENDEXO uma xapaktepuctuki Ha
TPOMOOPE3NCTEHTHOCT, CPaBHUMM C KaTeTbp 3a XeMOAMaNu3a C XenapuHoBO MOKPUTUE, 3aKOHHO
MycHaT Ha nasapa B CALLl. MpeaknuHiuHuTe in vitro OLEHKN He NPeABINKAAT HeMPeMeHHO KINHYHA
edeKTUBHOCT N0 0THOLLIEHe Ha 06pa3yBaHeTo Ha Tpom6. OcTa Ha KaTeTbpa e HanpaBeHa oT Carbothane
3585A (6,43g) ¢ 20% 6apveB cyndar 3a peHTreHokoHTpacTHoCT (1,619), 2% nnacTmaco nonumep
Endexo (0,164g) u 0,2% 3eneH ougetuten (0,0164g). ima TpaiiHo u3naraHe Ha KpbB.

3a6enexka: TexHonoruata ENDEXO e npesHa3HaueHa 3a HamanABaHe Ha (BbP3aHUA C KaTeTbpa
TPOMO 1t He e NpefHa3HaueHa 3a fieyeHue Ui eNMMIHUPaHe Ha CbLLeCTBYBaLL TPOMO.

NPEAHA3HAYEHVE

e KateTbpbT 3a XpoHuuHa xemopuanu3a BioFlo DuraMax ¢ textonorus ENDEXO e npesHasHauen
[a NpefoCTaBA NPOABKUTENEH CbI0B JOCTHI 33 XeMOAMaNA3a NPy Bb3pacTHY.

° Katerpute c pa3mep Hag 40 cm ca npefHa3HaueH| 3 BbBeX/aHe BbB ¢eM0panHaTa BE€Ha.

MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA:

KaTetbpbT 3a XxpoHuuHa xemopmanu3a BioFlo DuraMax ¢ TexHonorna ENDEXO e npeaHasHaueH aa
NPefoCTaBA NPOAbAKMUTENEH CbI0B OCTHN 3@ XEMOAMANN3a NPU Bb3PACTHU.

KNUHUYHN ON3K

Knuhuynara non3a ot kateTbpa 3a XpoHuYHa xemozuanu3a BioFlo DuraMax ¢ Textonorua ENDEXO e ga
ocurypy HesabaseH AOCTBN 3a XeMOANANK3a € 0CHLLECTBIM NPOABMKUTENEH Cb0B AOCTBI.

NPEABUAEHA NALIMEHTCKA noNyNnALUA

To31 KaTeTbp MOXe A Ce U3N0MI3Ba NPU Bb3PACTH NaueHTH ¢ GbOpeuHo 3abonsBake B KpaeH
CTaiNiA, KOUTO Ce HYKAAAT OT AArOCPOUEH Cb/I0B AOCTHI 33 XeMOAUANN3A.

NPEABUAEHU NOTPEBUTENU

®  KateTbpbT 3a XpOHIYHA XemoAnanu3a BioFlo DuraMax ¢ TexHonorus ENDEXO Tpabea fia ce BbBeX/a,
MaHUMynnpa v 0TCTPaHABA OT KBANMOULIAPAH, NMLIEH3UPaH UMIAHTIAPALL KAMHILIACT W ApYT
KBANMOULMPAH MeAVLMHCKY CELMAnUCT NoJ PHKOBOACTBOTO HA MMMAAHTUPALL KIMHULMNCT.

e Tosa u3pgenve TpA6Ba Aa Ce M3M03Ba CAMO OT UMMNAHTUPALLM KIMHULMCTIA 1 MeSULIMHCKN
CneLmManucTyi, KOUTo Beye a 00yueHi 3a Auani3eH JOCTbN, FpUka 3a KaTeTbpa v NOAAPBXKKA.
MNoTpebuTtennTe morat Aa nonyyar AOMbAHUTENHO 06yyeHIe 3a NPOAYKTa, aKo e HeobX0ANMO,
0T Npe/iCTaBUTeN Ha KNMHUYHUA ekun Ha Merit Medical, kaTo ce cbpiaT c oTzena 3a
00CnyBaHe Ha KNueHTH Ha +1800-356-3748.

NPOTUBOMOKA3AHUA

° KateTbpbT e npeaHa3HaueH camo 3a NPOAbAXUTENEH CbAOB AOCTHN U He TpﬂﬁBa face
13M0N13Ba 33 KaKBaTo 1 Aa 6uno [ipyra en, pasninyHa 0T nocoyeHata B Te3U UHCTPYKLUN.

*  Hanuumeto Ha Zipyra cBbp3aHa C U3aenveTo MkeKLma, bakTepremua uim centuuemms e
W3BECTHO MW NOA03MPaHO.

o (bluecTByBa TEXKO XPOHUUHO 0BCTPYKTUBHO benoapobHo 3abonapane.
e |Imano e npeauLuHo 06mbUBaHe Ha 6bAELLOTO MACTO Ha BbBEXAAHE.

*  HabnioAaBaHu ca npeauLIHY eN30[1 Ha BEHO3HA TPOMO03a UM CbAOBH XUPYPTUYHI
npoLieAypy Ha GbAELLIOTO MACTO NoCTaBAHe.

*  JlokanHu TbKaHHU GaKTOPW, KOWTO LLe NONPeyaT Ha NpaBUIHaTa CTabuan3aLmna u/unu 4ocTbi
Ha u3aennero.

° Pa3nBosABaLyTe Ce MHTPOAIOCEPHY Ae3uneTa C Knana He (a npefHa3HaueHi 3a yn0Tpe6a B
apTepuanHata cucrema
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NPEAYNPEXAEHNA

B penkua cnyyait, Korato HaKpaiiHUKBT UM KOHEKTOPBT Ce OTAENM OT HAKOI KOMMOHEHT No Bpeme
Ha BbBEXAAHETO Wn ynorpeﬁara, npeanpuemete BCUYKK HeobX0AMMM CTBIKN 1 npeanasHu
MEepKN 3a NpeloTBpaTABaHE Ha KpbBo3ary6a W Bb3AyLWHa embonma OTCTpaHeTe KaTeTbpa.

He I'IpI/ILLBVI)KBaVITE TEeNIeHNA BOAaY UK KaTeTbpa, ako CpeLiHeTe Heobunyaiito CbNpoTUBNEHNE.

He BbBexXaiiTe unu u3TernAiiTe TeneHna BoAay CbC CUNa 0T KOIATO 1 1 € KOMNOHeHT. BogaubT
MO2Ke 1 ce CYynu N pasHULLI. AKO TeNeHNAT BoJau ce NOBPeaM, UHTPOAICepHaTa Urna uin
WHTPOAKCEPDT C AE3UNETO N TENEHUAT BOAAY TpﬂﬁBa [ia Cé OTCTPAHAT 3aeJHO.

/13non3BaHeTo Ha MpeKoMepHa Cna Ha U3TerNsHe BbpXy KaTeTbpa MoXe Ja A0Beje 0
OTZeNsiHe Ha KPUNLETO 3 GUKcvpake oT budypkauuara.

3a pa u3berxere Bb3YyLWHa embonus, 3aTBOpeTe Knanata B pa3/iBoABaLLOTO Ce Ae3une ¢
€/lHa Knana npejin BbBEXAAHETO Ha AunartaTopa u n3Bajerte TeeHnA Bo4ay 1 Aunatatopa ot
Pa3fB0oABALLOTO Ce Ae3une CKnana HenocpeaCcTBeHo (e BbBEXAAHETO Ha Ae3UNeTo.

He u3non3gaitTe awetoH BbPXY HUKOA YacT Ha Tp'bﬁI/IlIKaTa Ha KaTeTbpa. 113naraHeTo Ha T03u
areHT MOXe Aia NpUYnHI NoBpe/a Ha KaTeTbpa.

Katetbpbt Tpﬂ6Ba [1a Ce U30N13Ba BHUMATENHO 1 CAMO CUl1ef; BHUMATENHO 06MUCnAHe npn
NaLUeHTH, KOUTO Ca U3N0XKEHN Ha PUCK OT YCUT0XKHEHUA NPU KbpBEHE.

TeneHuAT BoZay, TPOAKapbT, CKANNETbT U MHTPOIOCEPHATA UTNIa CbAbPXKAT KobanT. KobantbT
e knacuduumpan kato CMR 1B v npucbcTBa B KoHueHTpauua Hag 0,1% w/w.

NPEANA3HU MEPKU

He n3non3gaiite OCTPU UHCTPYMEHTU 6130 fo yAbXKaBaLiuTe Tp'b6VIlIKI/I WN IyMEHA Ha KaTeTbpa.
He n3non3gaitTe HoXuua 32 0T(TpaHABAHE Ha NpeBpb3Kata.

KaTEpr'bT we bbge NoBpeAeH, ako Ce U3noN3Bat KNamnu, pasinyHin 0T NpeocTaBeHunTe CTO3N
KOMMIEKT.

B cnyvaii ue knamnara ce cuynu, CMeHeTe KaTeTbpa npi mbpBa Bb3MOXKHOCT.

MHoroKkpaTHoTO KnamnupaHe Ha TpbOUYKITE Ha €HO 1 CbLLI0 MACTO MOXe Aia v 0TCnabu.
I136arBaiite knamnupate 611130 [0 NlyepuTe U HaKpaiiHUKa Ha KaTeTbpa.

[TpoBepABaiiTe 3a NoBpe/a yMeHa v YAbKeHNATA Ha KaTeTbpa Npeau 1 cnej BCAKO NeyeHie.

3apa NpeaoTBpaTuTe UHUNAEHTU, OCUTYPETE CUTYPHOCTTA HAa BCUYKI KaMauki U CBbP3BaHNA Ha
KPbBHU NIHWN NPEAN U MEXAY NeYeHnaTa.

l13non3Baiite camo Luer Lock (pe360BaHu) KOHEKTOPU C TO3M KaTeTbp.

MHOI'OKpaTHOTO NpeKaneHo 3aTAraHe Ha KPbBHUTE JINHUW, CNPUHLIOBKI 1 Kanayki LLie Hamanu
€KCNNoaTalMOHHIA XNBOT Ha KOHEKTOPUTE 1 61 Morno 1a oBe/ie 10 NOTEHLMaNHaTa UM
Heu3npaBHOCT.

AKo 3non3Bate MHTPOZIOCEPHO Jie3une, Pa3nnyHO OT NPeAOCTABEHOTO, yBepeTe Ce, Ye KaTeTbpbT
(€ NOMECTBA JIeCHO Npe3 UHTPOACEPHOTO Ae3nne.

He 3awuBaiite Npe3 KOATO 1 1a € YacT Ha KaTeTbpa. Ako3a 3aKpenBaHe Ha KaTeTbpa (e n3nonear
LLIEBOBE, NOTPUKETE CE Te Aa HE 3anyLUaT WK NPepexar KaTeTbpa. prﬁquaTa Ha KaTeTbpa MoXe
[a e pa3kb(a, Korato € noAnoxeHa Ha NnpekomepHa Cuna unit HepaBHu pbﬁose.

W136arBaiie OCTPU M PE3KI I 110 BPEME HA UMINIAHTUPAHETO, KOUTO 61Xa MOrIN Ad
KOMNpOMETUPAT GYHKUMOHUPAHETO Ha KaTeTbpa.

3a NpoMuBaHe Ha 3anyLueH NyMeH He TpAGBa Ja ce u3non3sa npekomepHa cuna. He usnonsgaiire
CMPUHLLOBKA, NO-Manka o1 10 ml.

Mouncrere luer lock KOHEKTOpUTE Ha KaTeTbpa C NOAXOAALL aHTUCENTUK Cej 0TCTpaHABaHe
Ha Kanayukata v npeun AocTb. M3mbaHABaIATe BCEKN MbT, KOraTo KaTeTbpbT e A0CTbNeH unn
Pa3KayeH.

Axo luer lock KOHEKTOPUTE Ca NOYNCTEHN C NOUNCTBALL Pa3TBOP, 0CTaBeTE Pa3TBOpPa fia U3CbXHe
HaMb/HO, NPeA Aa NOCTaBUTE Kana4yKUTe Ha KaTeTbpa. 3anenete KpaVIHVITE Kanaykn mexay
JIeYeHnATa, 3a Aa rn npeanasute ot O'Iyqal7IHO 0TCTpaHABaHe.

He ce npenopbuBa KaTeTbpbT fia Ce BbBEX /A NPe3 NpeABapUTENHO CTEHTUPAH CbA, Thil KaTo
KaTeTbpbT MOXKe J1a U3MeCTH CTeHTa, NPUYNHABAIIKM MUTpUpaHe.

KatetpuTe, nocraBenu npes pemopantata BeHa, TpsbBa a ce NNaHMpaT BHIUMATENHO N0
OTHOLLIEHME Ha MACTOTO Ha BbBEX/AHE, TYHENa 1 MACTOTO Ha u3nu3aHe. TpabBa aa ce obMucn
Bb3MOXHOCTTA 32 NOCTOAHEH J10CTB B TO31 KPAiiHMK. AKO B TO311 KpailHUK MOXe fia e Cb3Aajie
apTepuoBeHo3Ha GUCTyNa WK NpUCajika, Torasa TpA6BA Aa e M36ArBa NOCTABAHETO HA KaTeTbp
B aHATOMUAITA Ha TO3 KPaIiHWK, aKo 3061110 € Bb3MOXHO. VI3X0HNTE MecTa U TyHenHuTe
TpaKkToBe TpAAOBa a 6baaT M36paHu BHUMATENHO, 3a a:

1. (BepeTe 40 MUHUMYM CMYLLEHUATA B MOABUMXHOCTTA HA NALIMEHT];
2. ce YBEINYN MaKkCUManHo KOM(I)OpTa Ha naumneHTa;

3. (enoaabpXa Bb3MOXKHO Hait-LUMPOKa 1 Nleka U3BUBKA, 3 Aia ce cBefle 40 MUHUMYM
Bb3MOXHOCTT 33 NperbBaHe Ha kaTeTbpa;

4. ceBepe 10 MUHUMYM PUCK OT MHOEKLNS;

5. cecBefie 10 MUHUMYM [Ib/IKUHATa Ha KaTeTbpa (KaTo CblLeBpeMeHHO ce N03BOAM
npeABapUTENHO 0OMICNAHE), Taka Ye f1a e YBENMYN MAKCUMAIHO NOTEHUMANHUA
KPbBOTOK Ha KaTeTbpa. KateTpute, noctaBeHn npe3 gpemopanHara BeHa, 00MKHOBEHO
IIMAT NO-HUCHK KPBOTOK OT KaTETPUTE, NOCTAaBEHM Npe3 BbTPELUHATA lorynapHa BeHa.
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*  HsKou nauueHTn MoXe 4a Ca CBPbXUYBCTBUTENHIA KbM XeNapyuH Wi Ja CTPajiaT oT XenapuH-
UHayumupaHa Tpombouutoneqna (HIT) v Te3n naumeHTI He TpAOBA ia MMAT 3aKITHOYEH KaTeTbp C
XEnapuHu3MpaH Gu3nonoruyeH pastop.

HEXENAHU CbBUTUA/BD3MOXKHN YUI0XKHEHUA:

*  Bb3pyweH embon e Jlayepaums Ha cbpa

e baktepuemus ¢ Tpombo3a Ha nymeH

®  HapaHaBaHe Ha Gpaxuantua nnekcyc *  HapaHaBaHe Ha MeAMacTUHyMa

e (bpaeyHa aputmua e [lepdopupaHe Ha (bAa

*  (bpAeyHa TaMnoHaaa *  HapaHaBaHe Ha nnespata

e |lenTpanHa BeHo3Ha Tpomb03a ¢ [IHeBMOTOpaKC

e Expokapaut e benogpobHa embonua

®  VIHdeKumA Ha MACTOTO Ha M3NW3aHe e PeTponepuToHeanHo KbpaeHe

®  EKccaHrauHauma ®  [lyHKUMA Ha AACHOTO NpeACbpave
e Jlauepauna Ha pemopanHara aptepua e (enTuyemua

®  YBpex/aHe Ha emopanHua Heps ®  [lyHKUMA Ha NOAKNIOYNYHATA apTepua
e (6pa3yBaHe Ha GpnbpUHOBA 06BUBKA ¢ [logKoxeH xeMaTom

*  Xemarom ®  [lyHKUWA Ha ropHaTa Kyxa BeHa

e Xemoparua e Jlauepauna Ha TopakanHua kaHan
*  XemoTopaKc *  TyHenHa nHdekuma

®  [lyHKUWA Ha JONHaTa KyXa BeHa e (bposaTpom6o3a

*  Bb3nanexue ®  BeHo3Ha cTeH03a

[lpean ga onuTaTe BbBEXAAHETO, yBEPETE e, Ye CTe 3aM03HATU C FOPHUTE YCTIOKHEHNA 1
TAXHOTO CNELLIHO NIeYEHNE, KO Ce CIyYY HAKOE OT TAX.
HAYNH HA JOCTABKA

lla ce (bXpaHABA Ha CTYAEHO W CYX0 MACTO. He u3non3Baiite, ako onakoBKara e 0TBOpEHa uUnu
nospeaeHa. He n3non3Baiite, ako €TUKETUPAHETO € HeMbIHO UK HEYETNINBO.

MECTA HA BbBEXXAAHE

KateTbpbT 3a Avanu3a BioFlo DuraMax moxe Za 6be noctaBeH nepKyTaHHO U € UZeanHo fja e
T0CTaBU B loryniapHaTa BeHa. Bbnpeky Ye T03 KaTeTbp MoXe Aia ce NOCTaBY B MOAK/IOUNYHATA BEHa,
TIPEANOYMTAHOTO MACTO € BbTPELLHaTa loryniapHa BeHa. Katetpute ¢ AbmxuHa Hag 40 cm (0T BbpXa o
MaHLL€Ta) ca npefiHa3HaueHu 3a BbBeX/aHe BbB (eMopanHaTa BeHa.

YKA3AHNA 3A YNOTPEBA

e MauweHTbT TPAGBA Aa € B MOAMPULMPAHO NONOXeEHNe Ha TpeHzaeneHypr, Kato ropHara yact Ha
TPbAHNUA KOLL € OTKPWUTA, a F1aBaTa e 06bPHaTa JIEKo KbM CPeLLynoNioxHaTa CTpaHa Ha MACTOTO
Ha BbBexpaHe. Marnka HaBuTa Kbpia Moxe Aa 6b/ie BKapaHa Mexay pameHHuTe nonaTki,
32 /12 (€ YNECHM YAbKABAHETO Ha 06/1aCTTa Ha rPbAHUS KoL,

Mscto 3a BbBEXAaHE BbB

BbTpeLLIHaTa I0HryNlapHaTa BeHa \ \{ /!
=== \ “/
MscTo 3a BbBexX/jaHe B // / 1

NOAKNKYNYHATA BEHA ]

MocTaBAHe Ha BbpXxa

*  Hakapaiite nauueHTa ia MOBAMIHe [N1aBara cv 0T NETNI0TO, 33 A Ce OTKPOU CTepHOMACTOMAHNA
Myckyn. KateTbpusaumaTa TpA6Ba Aa 6b/e Ha Bbpxa Ha TPUBIbHIK, 00pa3yBaH Mexay AseTe
[N1aBY Ha CTEPHOMACTONAHMA MYCKyN. BbpxbT TpAGBa Aa 6bae Npubau3uTeNnHo Ha Tpu NpbCTa Hag
Ktounuata. KapotuaHara aprepus TpA6Ba Aa ce nannipa MeAManHo A0 TouKata Ha BbBeXfaHe
Ha KaTeTbpa.

*  0ObpHeTe BHUMaHME Ha NO3ULMATA Ha MOAKMIOYMYHATA BEHa, KOATO € 33/ KtouMLiaTa,
HaJl MbpPBOTO Pebpo ¥ Npef NOAKNUMYHaTa apTepua. (B ToUKa, KOATO e TOUHO NaTepanHa Ha
Ib/a, HaNPaBeH 0T KMioYMLiaTa 1 MbpBOTO pedpo.)

NPEAYNPEXEHUE:

° I'Ip|/| NaLneHTy, KOUTO MMAT HyX/ia 0T AnXaTe/Ha NOALPBXKKA, Ma NOBULLEH PUCK OT THEBMOTOPAKC
10 Bpeme Ha KaHtoNpaHe Ha NoAK/IYMYHATA BEHA, KOETO MOXE [ia 10Be/ie 0 YCUI0XKHEHNA.

° ﬂpO,El'bﬂ)Kl/lTEﬂHOTO 13non3BaHe Ha MOAKNKYMYHATA BeHa MoXe Aa bbae (BbP3aHO (bC (TEHO3a
Ha NoAKNYNYHaTa BEHa.
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MawyeHTbT TpAGBa Aa NeXm U3LAN0 Ha rbpba cu. U aBeTe demopantn aptepun TpsbBa aa ce
ManNUpar 3a u360p Ha MACTO 11 OLieHKa Ha NOCNeACTBUATA. KONAHOTO OT CblLaTa CTpaHa Ha MACTOTO Ha
BbBeXaHe TpAOBa 1a Gbjie (rbHaTo U 6eaipoTo Zia Gb/ie U3BBPTAHO HacTpaHy. locTaseTe crbnarnoTo
Npe3 NPoTMBONONOXHIA Kpak. Torasa GemopanHaTa BeHa e 3aHo/MeA1anHo KbM apTepuaTa.

MpeanasHa mapKa: PUCKbT OT MHOEKLMA MOXe Aa e NOBHLIM NPU BbBEXAaHE BbB
(emopanHara BeHa.

MoTBbP/AETE OKOHUATENHOTO MONIOXKEHNE HA KATETbPA C PEHTTEHOTPadUA Ha rPbAHUS KOLL.
MTbPBOHAYANHOTO BbBEX/AHE Ha TO31 KaTeTbp TpA6Ba BUHAry Aa Ce NOCTEABA OT PYTUHHA
peHTreHorpadua, 3a Aa ce NOTBbPAM NPABUNHOTO NOCTABAHE Ha BbPXa Npeay ynotpeta.

MocTaBAHETO Ha BbpPXa HA HEMOPANIHIA KaTeTbp Ce NPenopbyBa Npil CBbP3BAHETO Ha
WIMAYHATA BEHA U JOHATA KyXa BeHa.

YKA3AHNA 3A BbBEM/AHE HA SELDINGER

MpoyeTeTe BHUMATENHO HCTPYKLIMUTE, NPEAV i U3non3Bate ToBa u3fenie. Katerbpbt
TpAOBa Aa e BbBeAe, MaHUMYNNPa 1 U3BaAN OT KBANMQULIMPAH, MMLEH3VPaH Niekap Un Apyr
KBNMQULMPaH MeAVLMHCKY CNELMAniCT NOA HaZ30pa Ha MMMAHTUPALLMAT KNMHULWCT.

OnucanuTe B Te3u MHCTPYKLYN 33 YNOTpeda MeULMHCKY TEXHUKN 1 MPOLieSypH He
NpeACTaBNABAT BCUUKI NPUEMIUBY OT MEAULMHCKA TIeAHA TOUKA NPOTOKOAM, HUTO Ca
npejHa3HayeHy a 3aMeCTBaT ONUTA U NPeLieHKaTa Ha UMNNAHTUPALLMAT KNMHALMCT Npu
NeKyBAHETO Ha KOIITO 11 [1a € MaLeHT.

/3non3gaitte (TaHfapTHUTE 6ONHNYHY NPOTOKOJIN, KOraTo € Npunoxnmo.

Mo Bpeme Ha npoLieaypuTe 3a BbBeX/AaHe, NOAAPHXKKA 1 OTCTPaHABaHE Ha KaTeTbpa TpAbBa Aa ce
13101382 CTPUKTHA acenTUyHa TexHuka. OcurypeTe cTepunHo onepatieHo none. OnepauvoxHaTa
3a/1a e NPeANoYNTAHOTO MACTO 33 NOCTaBAHE Ha KaTeTbp. M13non3Balite MakcUManHu npeanasHu
MepKky 3a 6apuepa, BKNKYMTENHO U3M0A3BaHE Ha LUanKa, Macka, CTepUIHA NPECTUNKA, CTepUIHIA
PbKaBULY 1 CTEPUNHA MOKPUBKA 3 LIANO TANO 32 BbBEX/AHETO HA LIEHTPAHI BEHO3HN KaTeTpu.
Hakapaiite nauueHTa ia cnoxv macka. 06pbcHeTe KoxaTa Hazl M N0 MACTOTO Ha BbBEXAaHe.
MoaroTeete uncta Koxa ¢ > 0,5% npenapar ¢ XNOpXeKCUANH CbC CAPT Npeay BbBEX/aHe Ha
LieHTpanHUA BeHO3eH KaTeTbp. AKO MMa NpoTVBONOKa3aHe 3a XI0PXeKCUAWH, KaTo anTepHaTuea
MOXe Aa e U30n3Ba iiofiHa TUHKTY P, itopodop nnn 70% cnupt. AHTucenTuLmTe TpAGBa Aa ce
0CTaBAT J1a M3CbXHAT CbINIAcHO NpenopbKata Ha NPoU3BOAWTENA Npeau NOCTaBAHe Ha KaTeTbpa.

11360pbT Ha NOAXOASALLA AIKIHA HA KATETHP € EAUHCTBEHO N0 NPELIEHKa Ha UMMIAHTUPALLS
KIMHIALACT. 1360pbT Ha MPaBIIHATA J/KIHA HA KATETbPA € BaXKEH, 33 /1 e NOCTUTHE NPABUIHO
MI0CTaBsHe Ha BbpXa. TbPBOHAUANHOTO BbBEX/AHE Ha TO3U KaTeTbp TPAOBA BUHArK Aa e NoUTeABa
OT PyTUHHA peHTreHorpaduis, 3a 1a ce NOTBbPAN MPABUIIHOTO NOCTABAHE NPeay ynoTpeoa.

an/IJ'IO)KETE JA0CTaTbYHO JI0KAIEH aHECTETUK, 3a Aa aHeCTe31paTe HaMmb/IHO MACTOTO Ha BbBEX/aHe.

HanpaBeTe MalTbK pa3pes3 Ha U3X0AALL0TO MACTO Ha rPb/iHaTa (TeHa ﬂpVIGﬂM3MTeJ'IHO Ha
8- 10 cm nog kniounuara. HanpaBeTe BTOPU pa3pes3 Haj 1 yCnopeiHo Ha MbpBUA, Ha MACTOTO Ha
BbBeXaHe. HanpaBeTe A0CTaTbYHO LUNPOK pa3pes, 3a a Noeme MaHLLeTa, ﬂpMﬁﬂI/BI/ITeﬂHO Tam.

/3non3Baiite Tbna Ancekuna, 3a a Cb3AafeTe 0TBOPA Ha NOAKOXHUA TyHen. lTpukpeneTe
KaTeTbpa KbM Tpoakapa (f1eko BbpTennBo iBXeHe MoXe Aa MoMorHe). lTnb3xeTe
TYHENUPALLYA PbKaB Ha KaTeTbpa Haj KaTeTbpa, KaTo Ce yBEpUTe, Ye PbKaBbT NOKPUBA
ZUCTaNHUA BPbX Ha KaTeTbpa. BkapaiiTe Tpoakapa B M3X0AALLOTO MACTO M Cb3faiiTe KbC
NoAKOXeH TyHen. He TyHenupaiite npe3 myckyna. TyHensT TpA6Ba Aa ce HanpaBy BHUMATENHO,
3a /1 Ce NpeioTBPATY YBPEX/aHe Ha OKONHUTE Cb0Be.

Hpenynpe)«neuue: He pa3TeH’IﬂI7IT€ NPeKOMEPHO NOJKOXHATa TbKaH No BPEME Ha TYHeNpaHeTo.
I'IpeKomepHom pasTernAaHe moxe Aa 3a6aBM/nonpeuM Ha BPACTBAHETO Ha MaHLLETa.

BbBezete BHUMaTeNHo KateTbpa B TyHena. HepeiTe fa u3rernare uian gbpnate TpbOuykuTe Ha
KaTeTbpa. AKO e cpeLLHe CbNPOTUBAeHe, AOMbIHUTENHATA ThNa ANCEKLNA MOXe [a ynecHn
BbBeXzaHeTo. /13BajieTe KaTeTbpa 0T TpoaKapa C 1eKo BbPTENMBO JABUXeEHIe, 33 A n3bernere
noBpe/a Ha KaTeTbpa.

MpepnasHa mapka: He u3bpnBaiite Tpoakapa Nog brbi. [lpbkTe Tpoakapa npas, 3a Aa
npejoTBPaTUTe NOBPeAa Ha BbPXa Ha KaTeTbpa.
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3a6enexka: TyHen C LNpPoOKa NNaBHa Abra HamanAga pucka ot nperbeaxe. TyHenbT Tpa6Ba
J1a e JOCTaTbUHO KbC, 33 1a He ZJ0MycKa HaBNM3aHeTo Ha Y-HaKpaiiHuKa Ha KaTeTbpa B MACTOTO
Ha M3NIM3aHe, HO BCe NMaK 0CTaTbYHO AbITbT, 33 4a NOAABPXKA MAHLLETA Ha 2 cm (MUHUMYM)
0T 0TBOPA BBPXY K0XaTa.

7. WpwrvpaiiTe KateTbpa C GuU3vionornyeH pasTeop, Cef ToBa KNaMnypaiiTe yAbIKeHNATa Ha
KaTeTbpa, 3a /1a e yBepuTe, Ye GU3NONOrMUHNAT PasTBOP He ce U3TOYBA HEBOJTHO OT JTYMeHUTe.
I13non3Baiite npefocTaBenuTe Knamni.

Mpenna3sHa mapka: He knamnupaiite YacTTa ¢ ABOEH IyMeH Ha KaTeTbpa. Knamnupaiite
amo yAbmxeHuATa. He nanon3saiite HasbbeH dopuenc, u3non3gaiite camo npegocTaBeHmTe
BrpajieHy Knamnu.

8. BbBesere MHTpoAIoCcepHaTa UrIa C NPUKPeneHa CNPUHLOBKA B TapreTHaTa BeHa. Acupupaiite,
3 1 0CUrypuTe NPaBIIHO NocTaBsHe. M3non3gaiiTe yATpassyKoBa HACoKa, 3a Aa NocTaBute
KaTeTbpa (ako Ta3u TEXHOMOTUA € HANMYHA), 32 1a HaManuTe 6POA Ha ONUTHTE 3a KaHIoNNpaHe
11 MEXAHYHUTE YCIOKHEHWA. YNITPa3BYKOBOTO HacouBaHe TpAGBA Aa Ce U3NM0/13Ba CAMO OT Te3u,
KOMTO Ca HAMbIHO 06yyeHY B HEroBara TeXHUKA.

9. OTcrpaHeTe CNPUHLI0BKaTa 1 NOCTaBeTe Manetla C(h BbpXy Kpas Ha Urnata, 3a ia NpeAoTBpatuTe
KpbBo3ary6a N Bb3AYLLIHA embonua. l3Ternete roBKasua Kpa|7| Ha TeNleHnda Boaay OﬁpaTHO
B MHCTPYMEHTA 3a NPUABIXKBAHE HAaNpe/, Taka Ye Aa Ce BUX/a (aMO KPaAT Ha TeNeHs Bojau.
BbBegete anctannus Kpal7l Ha UHCTPYMEHTA 3a NPUABMXBaHE Hanpea B xbba 3a urnata.
anILlBI/I)KETE TENeHNA BoAaY C iBUXKEHNE Hanpea BbB U 0TBb xbba Ha Urnara B LieneBaTa BeHa.

BHumauue: [[biuHaTa Ha BbBEAEHUA TeNleH BOAAY Ce ONpeAeNs 0T pa3Mepa Ha NaLMenTa.
Mo Bpeme Ha Ta3u NpoLie/ypa NaUMeHTbT TpAGBA A ce CIeM 3a apuTMuA. Mo Bpeme Ha Tasu
npoLieaypa nauneHTbT TpAGBa Aa Gbe NOCTaBEH Ha CbpaeyeH MOHUTOP. AKO ce ocTaBy
TeNeHUAT BOAaY Aa BNIe3e B AACHOTO NPEACHPAVE, MOXE Aa e NONYYT CbPACUHN apUTMUM.
Tenexuat Bogay TpAGBa Aa ce APV CTabUHO No Bpeme Ha Tasu npoLieaypa.

10. OTC[paHETe urnata, KaTo 0CTaBuTe TefIeHNA BOJiay B TapreTHaTa BeHa. Pa3LI.II/Ip€TE CbC ckannen
MACTOTO Ha KOXHATa NyHKLKA.

WHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA HA U3AENINETO 3A U3NPABAHE HA J-06PA3HNA BPBX HA
TENEHUA BOJIAY CAPTIVE®

11. XBaHeTe pamoTo Ha U3AenKeTo 3a U3npasaHe Ha J-o6pa3HuA BpbX Ha Tenenua Bopau Captive
Mexy nokasanewa 1 naneua.

V3genne 3a n3npasAHe Ha

Tob6a 3a aucrercep J-06pa3HuA BpbX Ha TeneHuA BojaY
Pamo
e—— —

|— Tenen Bopay

TENEH BOJAY B OTPAHUYEHA NO3NLINA

12. BHMMaTenHo ApbnHeTe PaMOTO Ha U3AENMETO 3a U3NPaBAHE Ha J-06pa3HIA BPX Ha TeNeHus
Bopau Captive, okaTo camo 6be M3BafEHO OT TPHOWTE Ha AUCNEHCepa.

Pamo

_—
—_—

[—
V3JIENNE 3A U3MPABAHE HA J-OB5PA3HIA BPbX HA TENEHUA
BOJIAY U TENEH BOJAY, 0CBOBO/EH OT IMCMEHCEPA

13, Kato AbpxuTe TeneHna Boaay 1 ApbKKaTa Ha U3[ENNeTO 3a U3NpaBAHe Ha J-06pa3HMﬂ BpPbX Ha
Tenenua Bopay Captive, usternete HaMbAHO TeNeHUA BOAAY OT AUCMEHCEPa.

Ilunka
Tenex Bogau

V3BAXIAHE HA TENEHUA BOJAY OT AUCMEHCEPA

Buumanme: HE xgawaiite u HE gbpnaiiTe Tenenus Bogau, npeau Aa 0cBo6oAuTe U3aenneto 3a
u3npasAHe Ha J-06pa3HuA BpbX Ha TeneHus Boaay. Moxe Aa ce nonyun noBpeAa Ha Tenexua
BO/1ay, ako Obzle M3AbPNaH CpelLly OrpaHNuUTENs Ha U3ENUETO 3a U3NpaBAHe Ha J-06pasHua
BPbX Ha TeneHna Bogay Captive.

WNHCTPYKLIUK 3A KTAMHOTO PA3ABOABALLIO CE UHTPOAIOCEPHO AE3UNE

Mpeanasin mepku: [lunatatopute U kateTpute TpA6Ba fa ce m3Baxaar 6aBHO OT Ae3wneTo.
bbp30T0 M3BaXAaHE MOXe A MOBPEAN YACTUTE HA KanaTa, KOeTo Ja [I0BEAe A0 KPbBOTOK npe3
Knanata. HuKkora He NpuaBMXBaiiTe Hanpe 1 He U3TErNAIATE TENEH BOAAY UM A€3UNE, KOTaTo yceTuTe
cbnpoTusnenue. Onpeenete npuymHaTa ¢ Gnyopockonua U Kopurupaiite npobnema.
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15.
16.

19.
20.

21.

BbBesnerte (b0 AunataTop B Ae€31U€T0, A0KATO KaNa4KaTa Ha iunataTopa Ce (rbHe Haj
Kopnyca Ha Knanata n (I)VIKCI/Ipa [unatatopa Bbpxy crnobkata Ha seuneto.

lTpokapaiiTe Mogyna Ha aunatatopa/fe3nneTo no TeneHna Bojay.

MpUABIKETE HANPes AUNATATOPa U AE3WNETO 338/3HO C YCYKBALLLO ABUDKEHUE N0 TENEHUA
B0y U B KPbBOHOCHMA Cbjl. Moxe a e npenopbuuTenHo Gyopockoncko HabmogeHue.
MpUKPENBAHETO Ha KNAMNA WM XEMOCTAT KbM NPOKCUMANHKA Kpaii Ha TeNeHus Bogay Lie
MpeSoTBPATH HEBONHOTO MPUABIKBAHE HA BOZAYA M3LSANO B NALMEHTa.

(nep MbNHO BbBEX/AHE Ha MOZYNa BbB BeHO3HaTa CACTEMa, CBareTe KanaukaTa Ha unaratopa
0T KOPMYCa Ha KNanara Ha e3UneTo, KaTo Pa3BIUHTITE KaMauKaTa Ha AunaTatopa ot HakpaitHika
(B. purypa A).

Ourypa A

baBHo u3TerneTe TeNeHUA BOAAY 1 AWNATATOPa, KAaTO OCTABUTE AE3WETO Ha MACTO. Knanara e
Hamanu 3arybata Ha KpbB 1 HEBONHOTO ACUPUPaHE Ha Bb3yX NPe3 Ae3uneTo.

BbBepere KateTbpa Npe3 Kanata/Ae3uneTo U ro NpUABILKETE HaNpex A0 MOAX0AALLATA MO3ULKA.
PsA3K0 3aKonuaiiTe e3uyeTara Ha KOpMyca Ha Knanarta B paBHUHA, NepneHanKkynApHa Ha gbarara
0C Ha 1€311eTO, 3a /1A Pa3fieNuTe Knanara v 4a pasaenuTe Ae3unero, fOKaTo Ce U3TernaTe ot
Cbaa. (BuxTe durypa B).

Ourypa B

I13BageTe 4e3UNeETO OT NaLmeHTa.

WHCTPYKLIUW 3A BESUNE CEQHA KNANA

CUTHANK 3A BHUMAHME:

Pazpenaworo ce WHTPOAICEPHO Ae3nne CKnana e NPOeKTUpPaHo Aa HamanaBa KpbBosaryﬁaTa
W pucka 0T noemMaHe Ha Bb3AyX, HO He € XeMOC(Ta3Ha Knana.

To He e NpeHa3HaueHo Aa Cb3aje MbHO ABYNOCOYHO YMTbTHEHNE, HUTO € NpeAHa3HaueHo
3a ynotpe6a B apTepuuTe.

Knanara 3HaunTenHo Le Hamany npuema Ha Bb3gyx. lpu BakyyMHO HanArae ot -12 mm

Hg knanHoTo pa3ABoABaLLO ce MHTPOZIOCEPHO Ae3ue MOXe Aa M03BOMN NPe3 Knanara Aa
npemuHe A0 4 cc/seC Bb3AyX.

Knanata CbLUeCTBEHO LLie HaMany HUBOTO Ha KPbBO3ary6aTa, Ho MoXe Aa UMa U3BeCTHa
KpbBo3ary6a npes knanara.

22.

23.

/13Bagete [lunataTopa OT 1e3UneTo U NiTb3HETe Knanata Hajy 0TBOPa Ha [ie3nieTo. BKapaI7IT€
[unataTopa npe3 Knanata u ro ¢I/IKCVIpal7ITE Ha MACTO, KaTo U3n0n3BaTe BbPTALLATA (€ AKa.

Bbprawa ce Aka

ﬂpI/IJIlBI/I)KeTE moayna VIHTpOﬁllOC&p/JlVIJ'IaTaTOp N0 TeNleHNA BoAaY 1 BbB BeHaTa.

3a6enexka: AKo ce 130138 ANTEPHATUBHO Ae3Wne, CeBaliTe HCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAMTENS.
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BHumanue: Hukora He ocTaBsiiTe 4e3uneTo Ha MACTO KaTo MOCTOAHeH KaTeTbp. U.le ce nonyun
YBpeXAaHe Ha BEHaTa.

24. OTcrpaHeTe [nnatatopa U TeneHna Bogay ot Moayna MHTpOLlIOCEp/JZlVIﬂaTaTOp, KaTo OTKNKunTe
BbpTALLATa (€ AKA U BHUMATESTHO U3TErNnTe AnataTopa ot Ae3unero.

3a6enexka: Ako npoueaypaTa He N03B0ABA U3NOSI3BAHETO HA KIIANa, MTb3HETE Kianata
[laney 0T 0TBOPa Ha IE3UNETO U F0 U3NON3BAIATE KaTo CTaHAAPTHO fe3une.

Mogyn Ha knanata

OtnenBaly ce NyMeH
Ha fie3unerto

25. TpuasixeTe Hanpes AUCTaNHUA BPbX Ha KaTeTbpa npe3 knanata. 3a Aa ce NpeaoTspark
MPErbBaHETO Ha KATeTbpa, MOXe A e Heo6X0ANMO Aa ro MPUABIXKBATE Ha MAsIKU CTBKY,
KaTo XBaHeTe KaTeTbpa 6111130 A0 Ae3uNeTo.

MOﬂyJ'I Ha Knanata

BpbX Ha kaTeTbpa

26. (nen kato KaTeTbpbT € NO3ULMOHUPAH, CuyneTe ApbXKKaTa Ha 1e3UNeTo npes (peAata.
27. (OtneneTe HeknanaHata (TPaHa Ha ApbXKKaTa YaCTUYHO Aaney oT KaTeTbpa.

28.  bnu3o o knanata [IpbXKTE KaTeTbpa 3paBo Ha MACTO U M3,Cl'pr'IaI7ITe Knanata oT KaTeTbpa.

3abenexka: HopmanHo e aa yceTute U3BeCTHO CbNpOTUBNEHNE, 0KATO U3AbpBaTe kaTeTbpa
npe3 npopesa Ha Knanata.

/13gbpnaiite knanara

" ue3mem/v

3appbXKTe KaTeTbpa B
no3uuus U3gbpneate

Buumanme: He pasgensiite yacTTa Ha 1€3W€T0, KOATO 0CTaBa B Cbjja. 3a a U3bernete
YBPEXAHe Ha Cb/ia, U3TerNeTe Ha3af Ae3UETO0 KOMKOTO € Bb3MOXKHO NoBeYe I pasgensiire
[I3UNETO Ha CTBIKM CAMO OT 110 HAKO/KO CAHTUMETpa.

29. lA3BapjeTe ne3nneTo oT NaLueHTa.

30. HanpageTe BcAKakBY KopeKLMN Ha KaTeTbpa nog Gnyopockonus. ucTanHuaT Bpbx Tpabea aa
6b/ie N03MLIMOHMPaH Ha HUBOTO Ha BPb3KaTa Ha ropHaTa Kyxa BeHa Wi B ecHi MUAATPUyM,
3a /1a Ce OCUrypYl ONTUMANeH KpbBOTOK.

31. 3akpeneTe CMPUHLIOBKYN KbM fiBeTe YABIIKEHNA 1 0TBOPETE Knamnure. KpbBTa TpﬂﬁBa face
acnupupa N1ecHo KaKkTo 0T apTepuanHarta, Taka v 0T BeHo3HaTa CTpaHa. AKO HAKOA 0T CTpaHuTe
NOKa3Ba NPEKOMePHO CbNpPOoTUBIEHNE NPU acNnpaLnATa Ha KPbB, KaTETbPBT MOXeE Aa TpﬂﬁBa
[la Cé 3aBBPTU WK peno3nLoHnpa, 3a a ce nonyyn afiekBaTeH KpbBOTOK.

32. (nep KaTo ce MOCTUATHe ajieKBaTHa acnupauna, 1 ABata iymeHa TpﬂﬁBa [la Ce upurnpart cbC
CMPUHLOBKY, MbJTHN C ¢VI3VIOJ'IOWNEH [pa3TBOp, KaTo Ce U3Non3Ba TeEXHIKA 3a 6'bp3 60]'IyC. yBEpETE
(€, 4e Knamnute Ha yAb/IKEeHNETO Ca 0TBOPEHI N0 BPeME Ha UpUralioHHaTa npoLeaypa.

33, 3aTBOpeTe YABIKUTENHUTE KIAMMH, OTCTPAHETE CNPUHLIOBKUTE 1 NOCTABETe Kanauka 3a
UHXeKTMpaHe Ha Bcekyt luer lock koHekTop. N36arBaiiTe Bb3ayLuHa eM60ANS, KaTo NOAAbpXKATE
yAbMKaBaLMTe TPBOUYKY KNAMNUPaHV BUHATK, KOTATO He Ce U3M0A3BAT, 1 KaTo acnupupare
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U CTIef, TOBa MpUruparte KateTbpa ¢ GU3nonoriueH pa3Teop npeay Bcska ynotpe6a. Mpu
BCAKa NPOMAHA HAa BPb3KWTE Ha TPBOUUKUTE MPOUNCTBAIATE Bb3/YXa OT KaTeTbpa U BCUUKM
(BBP3BALLY TPHOMUKM 1 KanauKu.

34. 3a/a ce nogbpKa NPOXOAUMOCTTA B BaTa lyMeHa TPAOBA /1 Ce Cb3ajie XenapuHoBa
6110KMPOBKa. BUtkTe yKka3aHATa 3a xenapuHM3aLma Ha 6onHMLaTa.

ﬂpennasna MApKa: yBEpeTE (€, Ye BCUYKNAT BH3AYX € aCnupupaH 0T KaTeTbpa U
YAbIKEHNATA. Hecna3BaHeTo Ha ToBa M3uCKBaHe MoXe Jia i0Befe 0 Bb3YyLUIHa embonus.

35, (fief KaTo KaTeTbpbT € 3aKMioyeH C XenapyH, 3aTBOPETe KaMMUTe U NI0CTABETe Kanayky 3a
UHKEKTUPAHE BPXY XKEHCKUTE NYepUl Ha YABIKUTENUTE,

36. MoTBbpAETE NPABIHOTO NOCTABAHE Ha BbPXa C hnyopockonus. NCTANHIAT BEHO3EH BPbX
TpA6Ba a Gbje NO3MLMOHNPAH HA HUBOTO HA BPb3KATa Ha FOPHATA KyXa BEHa WM B AeCHH
MUZATPUYM, 33 A € OCATYPU ONTIMANEH KPHBOTOK.

MpepnasHa mapKa: AKo NOCTaBAHETO Ha KaTETbpa He Ce NpoBepH, TOBA MOXe 1A 10Befe 10
(epU03HA TPABMa WK aTaNHI YUIOKHEHUS.

OcurypABaHe Ha KaTeTbpa 1 3aKpenBalla npeBpb3Ka:

37.  MaAcToTo Ha BbBEX/aHe Ha KOHeLla e 3aTBOPeHo. 3aLLmiiTe KaTeTbpa KbM Koxarta, KaTo u3nonsgare
Kpunueto 3a pukcupane. He 3aluuBaiite npe3 KOATO U /1 € YacT Ha KaTeTbpa. AKO 3a 3aKpenBaHe Ha
KaTeTbpa (e U3MoN3Bat LLIEBOBE, NOrpUXKeTe Ce Te 1a He 3anyLLaT WK NpepeMar KateTbpa.

I'Ipennasua MApKa: TpﬂﬁBa [la (e BHIMaBa, KOraTo e 1U3non3sat oCTpy npeaAMETU U urnu
B HEnocpeACTBEHa 6nuzoct [0 yMEHa Ha KaTeTbpa. KoHTakTbT OT 0CTpU NpesMeT MoXe fia
NPUYUHN HEN3NPABHOCT HA KaTeTbpa.

38. |-|0KpI/Il7ITE MACTOTO Ha BbBEX/AHE 1 U3NIN3aHe CbC 3aKpenBallla NpeBpb3Ka.
39. KaTeT'bp'bT TpﬂﬁBa face 3aerI'IM/3aLLIVI€ 3a Lianata NPoABL/IXKUTENHOCT Ha HETOBOTO UMM/IAHTUPAHE.

40. 3anuwete AbMKMHATA Ha KaTeTbpa N HOMEpPA Ha NapTujiata My B KAPTOHA Ha NaLeHTa.

JIEYEHWE CXEMOZIMANIN3A

3ABENEXKA: Korato cnpuHLOBKa W KpbBHA JIMHUA & NPUKPENM ANPEKTHO KbM HaKpailHiKa Ha
KaTeTbpa, luer Bpb3kara TpAOBa Aa ce HaNpaBMW, AOKATO Ce IbPXM 34paB0 HAKPaiiHYKa Ha KaTeTbpa,
BMECTO 1a Ce IbPXIA Apyra uacT Ha kateTbpa. Korato CnpuHLOBKa WM KpbBHA NMHWA Ce MpUKpenBa
KbM Kanauka 3a MHXeKkTupaHe, luer Bpb3kata TpA6Ba Za ce Hanpasi, JOKATO IbpXMTe Kanaukara 3a
HXEKTVPaHe, @ He HaKpaliHIKa Ha KaTeTbpa WK KOATO M J1a e YacT 0T KaTeTbpa.

V136arsaiire YCyKBaHe Ha KaTeTbpa, [I0KaTO OCblUeCTBABATe BPb3Ka C HakpailHuka. He usnon3gaiite
XemoCTaTI 3a 3akpernBaHe Wi 0TCTpaHABaHe Ha U3AeNNA C BPb3KY Ha TyepoBYA 3aK/H0YBaALL HAKPAITHNK.

° XEI'IapVIHOBVIﬂT pasTBop TpﬂﬁBa [a (€ 0TCTPaHU OT BCEKN NyMeH Npean neYeHneTo, 3a fa ce
NpeafoTBpaT CUCTEMHA XenapUHN3aLd Ha NaLueHTa. A(nmpaumma TpﬂﬁBa Aa (e 0CHOBaBa Ha
NPOTOKOJ1a Ha OTAENIEHUETO 3a Ananun3a.

° lpeav ananu3ata Aa 3anoyHe, BCMYKM BPb3KM KbM KaTeTbpa 1 eKCTpakoprnopanHuTe Kpbrose
TpﬂﬁBa BHUMATENTHO A1 Ce NPOBEpPAT.

o TpnAbBa Aa ce U3BBPLUBAT YECTU BU3yaNlHIl IPOBEPKH, 3a [1a Ce OTKPUAT TeyoBe 1 Aa Ce
npeJioTBPaTH KPbBO3arybara wnw Bb3AyluHaTa embonuA.

° AKO ce 0TKpKe Tey, KaTeTbpbT TpﬂﬁBa [la (e Knamnupa BefiHara.

rlpennasua MApKa: KnaMnMpaVne KaTeTbpa CaMo C npefjoCTaBeHUTe BrpafieHu Knamni.

*  HeobxoaumoTo KopurupatLo aeiictue TpAbBa aa ce npeanpreme Npeau NPoAbIKaBaHe Ha
AMani3HOTO NEYEHMe.

3abenexka: lpekomepHata KpbBosary()a MOXe Aia AoBee A0 LOK Ha NaleHTa.

*  Xemoguanu3ata TpA6Ba Aa Ce U3BBPLUBA CbrNACHO MHCTPYKLIMMTE HA MMMNAHTUPALUMA KIMHULWCT.

XEMAPUHU3ALINA

° Ako KaTeTbpbT HAMa [ia (e U3M0J13Ba BefiHara 3a neyeHue, (nepBaitte npenopbunuTenHuTe
YKa3aHWA 3a NPOX0ANMOCT Ha KaTeTbpa.

°  3a[ace noaabpKa NPOXOANMOCTTa MEXAY NeUEHNATA, BbB BCEKI JYMeH Ha KaTeTbpa TpsbBa
[1a e Cb37a/e XenapuHoBa 6MI0KNPOBKA.

° (J'IEJJBBVITE 60NHIYHUA MPOTOKOJT 3@ YecToTaTa U KOHLEHTpaLMATa Ha 3aKNouBaHe C XenapuH.

1. V3terneTe xenapuH B Be CNPUHLOBKY, CbOTBETCTBALLM HA KONIMYECTBOTO, ONPEAENEHO BbPXY
apTepUanHoOTO 1 BEHO3HOTO YbIKeHNe. YBepeTe Ce, Ye B CIPUHLOBKITE HAMA Bb3AYX.

3ABENEXKA: TpabBa a ce 06Muan 06embT Ha 3ambBaHe Ha BCekyt yMeH, KaKTo e 0603HaueHo
BbPXY KNaMMuTe Ha KaTeTbpa, 3a A1a ce U36erHat CcTeMHuTe eGeKTIn Ha 3aK/TI0YBaLLYA Pa3TBop.
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Tabnuua 1: 06em Ha 3anbnBaHe

Jlymen
[lbikmHa Ha KaTeTbpa
Aptepuanto (ml) BeHozHo (ml)
20cm 18 19
22 19 2,1
24 m 2,0 2,1
28cm 2,2 23
32 23 24
36 m 2,5 2,6
40 cm 2,7 28
48m 3,1 32
55 34 3,7

2. (BaneTe KanaukwTe 3a MHXEKTUPAHE 0T YAb/KEHNATa.

3. TlpukpeneTe CNPUHLIOBKA, ChAbPKALLA XENapUHOB Pa3TBOP, KbM KeHCKUs luer KoHeKTop Ha
BCAKO YABIKEHME.

4. OTBOpeTE KNamnuTe 3a yAb/KaBaHe.

5. AcnupupaiiTe, 3a a OCUrypuTe B NaLyeHTa [a He BNe3e Bb3fyX.

6. VHxeKTUpaiiTe XenapiH BbB BCEKI yMEH C U3N0N13BaHe Ha TeXHIKA ¢ 6bp3 onyc.
3a6enexka: Bceku nymeH TpA6Ba Aa 6bae U3LAN0 HAMBAHEH C XeNapuH, 3a Aa Ce rapaHTupa
edeKTUBHOCT.

7. 3aTBOpeTe KNaMnuTe Ha yABIKEHNATA.

MpepnasHa mapka: KnamnuTe Ha yabmkeHuATa TpAGBa Ja ce 0TBAPAT CaMO 33 aCnUpaLys,
NPOMMBAHE U ANANN3HO NEYEHNE.

8. OTCTpaHeTe CNPUHLOBKUTE.

9. MpuKpeneTe CTepUNHa Kanauka 3a MHXEKTUPaHe KbM XeHcKWTe luer Ha yAbIKeHuATa.

*  BnoBeyeTo Cyyan HAMa Jia Ce Hanara JOMbAHUTENHO XenapyH 3a 48-72 yaca, npu ycioBue ye
NYMEHUTE He ca acnupupaHin U NpoM1BaHM.

TPUXKA 3A MACTOTO

[ouncreTe Koxata oKono KaTeTbpa. ﬂOKpMﬁTE MACTOTO Ha U3NU3aHe C OKNy31UBHa NpeBpb3Ka U
0CTaBeTe yAbMKEHNATA, KNaMNUTE U Kanayknute OTKPUTI 3a A0CTDBI Ha eKina.

MpeBpb3KuTE Ha paHaTa TPAGBA Aa C NOAABPXKAT YACTI 1 CYXU.

(bC npenopbyBa C1€AHOTO 3a CPEACTBA 3a rPUKa 3a MACTOTO 11/VAIA KOXKHM QHTUCENTULM 3a
KaTeTpu 3a XpOHUYHa XEMO)J,VIaJ'IVBa12

®  |I3non3BaHe Ha pa3TBOp Ha XNOPXeKCUANH Ha CMPTHa ocHoBa (> 0,5%) KaTo NbpBa
NIMHUA KOXeH aHTUCENTYK 3a FPUXa 33 MACTOTO Ha M3Nn3aHe Ha KaTeTbpa. AnTepHaTuBm
3a NALVEHTY C HEMOHOCUMOCT KbM XNOpXeKcuauH: ToBMAOH-/04 (3a NpeanoymTaHe Cbe
cnupt) unn 70% ankoxon

*  HaHecere Kpem C NOBUAOH-7I0 WM KPem C GaLuTpaLiH/rpaMinLnanH/nosMUKCuH B no
BPeMe Ha CMAHa Ha NPeBPb3KaTa Ha KaTeTbpa. AnTepHaTuea: TpoeH aHTUOMOTUYEH Kpem
(6aumTpaLMH/HeOMULUH/MONMMUKCUH B)

AHTUcenTULMTE TPAOBA Aa Ce OCTABAT Al M3CHXHAT CbIMACHO NpenopbKaTa Ha Npou3BoAUTeNA
npeau noctaBAHe Ha KaTeTbpa.

HaHeceTe aHTOMOTHYEH Kpem unu kpem ¢ MOBIAOH-IA0} Ha MACTOTO Ha U3IM3aHe Ha KaTeTbpa
N0 Bpeme Ha CMAHA Ha NpeBpb3KaTa.

/13non3BaitTe crepunHa Mapna unu crepunHa, Npo3payxa, nonynponycknuea npeBpb3ka 3a
3aKpenBaHe, 3a ;a NOKpUeTe MACTOTO Ha KaTeTbpa. OcTaBeTe yabMKUTENUTE, KNaMnuTe U
Kanaykute OTKPUTK 3a A0CTHN OT NepcoHana.

AKo naumenTbT € nua¢opemueu Wnn ako MACTOTO KbpBU AN Cbnsu, n3non3gaiite MapneHa
NpeBpb3Ka, A0KATO TOBA HE OTLUYMN.

3aKpenBawyTe NpeBpb3KM TPAGBA Aa Ce NOAABPKAT UNCTH U cyxu. CMeHeTe NpeBpb3KaTa Ha
MACTOTO Ha KaTeTbpa, ako NPeBPb3KATa e HABNAXHM, Pasxnabu uiv BUAUMO 3aMbpCU.

(mensiite Npo3payHuTe NpeBpPb3KN 3a 3aKpenBaHe, U3N0A3BaHU Ha MeCTa CTyHen unu
UMNNaHTpaHa CVC, He noBeye 0T BeAHbX CEAMUYHO (0CBEH aKo NpeBpb3KaTa 3a 3aKpenBaHe
He € 3aMbpceHa unu Xnabaga), 0KAaTO MACTOTO Ha BbBEX/aHe He 3a3jpasee.

Mpepna3na mapka: MaunexTuTe He TpAGBa Aa nnyBart, Aa Ce KbNAT WK Aa (e HaKNCBaT CbC
3aKpenBatlaTa npeBpb3Ka no Bpeme Ha KbnaHe.

AKo npunenBaxeTo Ha NpeBpb3kaTa ce HapyLy oT 00MHO NOTEHE AN MHUNAEHTHO HaMOKpAHe,
MeANLUHCKUAT Oﬁl'pVI)KBaIJ.l nepcoHan TpﬂﬁBa [la CMeHW 3aKpenBalliaTa npeBpb3ka B
CTEPUIHN yCNoBMA.
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e KatetbpbT 3a xemopvanu3a BioFlo DuraMax c exHonorus ENDEXO e TecTBaH 3a CbBMeCTMOCT
CbC UNefIHNTE CPEAICTBA 33 TPUKA 33 MACTOTO WIN AHTUCENTIALY (FAHHUTE Ca ApXMBUPAHM).
BwxTe npoTokonuTe Ha 3ApaBHOTO 3aBeAeHNe U/WAW NOPBYKATA HA INLEH3NPAHNA KTMHULMCT
32 CMeLMOUYHN MHCTPYKLIMN 33 FPUXa 33 MACTOTO.

(pepcTBO 3a rpiKa 3a MACTOTO v aHTucenTvk | Katetbp 3a xemopmanu3a BioFlo DuraMax ¢
TexHonorus ENDEXO

1-xnopxekcan

70% u30nponuno. ankoxon **

BonopoaeH nepokcng 3%

ChloraPrep One Step

0
XnopxekcuamuH riokoHart 4% pa3TBo

ToBuamH-iioa 10% nokaneH pa3Teop

MonncnopuHoB Kpem

< ===

TpoeH aHTMOMOTUYEH Kpem (pefoBHa Cuna)

<

Mexnem Bacitracin Plus

** He e ycTaHoBeHa CbBMECTUMOCT 32 3aK/II0UBAHE Ha KaTeTPU CbC CUPT. [J0Ka3aHo €, Ye 3aK/04BAHETO C eTaHON B OTPULATENHO
BBPXY LeN0CTTa U ACIICTBUETO Ha MaTepUanUTe Ha NOAMypeTaHoBHS KateTbp >,

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

2. Cmich, Cetal. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane and silicone catheters used
for intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, Land Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a systematic review. Journal of
Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

DEACTBUE HA KATETbPA

BHumanme: BuHaru npernexpaiite 60MHUYHMA NPOTOKO/ WAW TO3U Ha OTAENEHWETO, Bb3MOXHUTE
YUI0XKHEHNA W TAXHOTO NIEYeHne, npeaynpexaeHnaTa u npeanasHuTe Mepku, npean aa npeanpuemere
KaKbBTO 1 1a G1N0 BUA MeXaHuHa uin Xumnyecka WHTEPBEHLNA B 0TFOBOP Ha I'Ip06J'IeMM C felicTBIETO
Ha KaTeTbpa.

Mpepynpexpaenne: (amo KIMHULWCT, KOWTO MMMIAHTUPa, 3aM03HaT C MOAXOAALIMTE TEXHUKM,
TpA6Ba 12 ONUTBA UIEAHNUTE NPOLEAYPYU.

HepoctaTbuHu notouu:

(nepsHoTo MOXKe [ NPUYMHI HeZoCTaTbueH KpbBOTOK:

®  3anylueH apTepuaneH 0TBOP NOpay CbCupBaHe Wi pnbpuHoBa o6BMBKa.
PelnennsaTa BKnoYBar:

° Xummnyecka WHTepBeHLMA CNoMoLLTa Ha Tp0M60]'IVITVIHeH areHt.

KopeKuus Ha eHONOCOYHO 3anywBaHe:

EpHonocouny 3anywwBanua Bb3HUKBAT, KOraTo AaZieH NyMeH Moxe Ja Ce NpoMie NECHO, HO He MOXe
[a ce acnupupa kpbBe. ToBa 001KHOBEHO e NPUYMHABA OT HENPABWIHO NONOXEHNE Ha BbpXa.

EniHa oT cnepHmTe KOpeKLMN MoXe Aa peLun npobnema CbC 3anyLUBaHeTo:
*  Peno3unumonupaiite kateTbpa.

®  PenouuuoHmMpaiite nauneHTa.

e HakapaiiTe naumenTa aa Kawna.

° I'Ipvl yanoBue, Ye HAMa CbnpoTuBIeHue, I'IpOMVII7ITe €HEPrYHO KaTeTbpa C HOPManeH crepuneH
¢M3VIOJ'IOFI/I‘IEH Pa3TBOp, 3a Aa Ce onuTaTe ja OTMECTITE BbpXa 0T CbA0BaTa (TeHa.

Undekuua:

Mpenna3sHa mapka: lopaau pucka ot ekcnosuuma Ha XUB (Hoewwku uMyHopeduumMTeH
BUPYC) WU APYTU NATOreHN, NPEHACAHM NO KPbBEH MbT, MeANLMHCKUTE CeuuanincTy Tpaosa
BIHAry ja Npunarat yHuBepcanHuTe npeanasHin Mepku npu paboTa c KpbB U TENECHN TeYHOCTH
B 3ApaBHUTE FPUKIN 33 BCUYKM NaLMeHTH.

° (TepvaaTa TeXHUKa TpﬂﬁBa BUHaru fia ce cnassa CTPUKTHO.

®  KnuHuyo pa3no3HataTa MHEKLNA Ha MACTOTO Ha U3NM3aHe Ha KaTeTbpa TpAGBa Ja ce nekyBa
(BOEBPEMEHHO C NIOAXOAALLATA aHTUOMOTUYHA TepanuA.

° AKo ce nosABY NoBULLEHA Temnepartypa npu NaLyeHT CNoCTaBeH KaTeTbp, B3emMeTe MAHUMYM AiBe
KPBbBHU KYATYpU OT MACTO, 0TAANIEYEHO OT MACTOTO Ha U3/IU3aHe Ha KaTeTbpa. Axo XeMOoKynTypata
€ NOJOXUTENHA, KaTETbPDBT TpﬂﬁBa [la Ce U3Baay BeHara 1 Aa ce 3anoyHe noaxofAtlata
aHTNOMOTUYHA Tepanua. V3uakaiite 48 vaca npeau cMAHaTa Ha KaTeTbpa. AK0 e Bb3MOXHO, TpﬂﬁBa
[la ce BbBeJie 0T CpeLLlynooxHata CTpaHa Ha OPUrMHANHOTO MACTO Ha U3NIM3aHe Ha KaTeTbpa.

W3BAM/IAHE HA KATETBHPA

Mpepynpexpenne: (amo KIMHULMCT, KOITO MMMNAHTMPa, 3aMmo3HaT C MOAXOAALMTE TEXHUKN,
TpA6Ba Aa ONUTBA CNIEAHNTE NPOLEAYpU.

MpeanasHa mApka: BuHaru npernexpaiite nNpoTokona Ha 34paBHOTO 3aBedeHue WM TO3N Ha
0TAENEHNETO, Bb3MOXHUTE YUI0KHEHWUA 1 TAXHOTO NedeHune, npegynpexaeHnata U npeanasHute
MEepKU Npean 3BaxaaHe Ha KateTbpa.
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1. I'Iannmpal?lTe W3XOAHUA TYHEN Ha KaT€TbPa, 3d id I0KaNU3mpaTe MaHLUeTa.

2. TlpunoxeTe JOCTaTbYHO NOKANEH aHECTETUK Ha MACTOTO Ha U3MIU3aHe N MeCTOMONOXKEHNETO Ha
MaHLLeTa, 3a ia aHecTe3npate Hanb/HO obnacrra.

3. (pexeTe KoHUUTE OT KpUALETO 3a duKcupane. (neapaiite 6OHUYHUA MPOTOKON 32
OTCTPaHABAHE Ha KOXHY KOHLM.

Hanpasete 2 cm pa3pe3 Haj MaHLUeTa, YCMOPeAHo Ha KaTeTbpa.
[lnceKTuparite HagoNy 10 MAHLLETA, KATo U3MON3BATE Thia M OCTPA ANCEKLIMA, KAKTO € NI0Ka3aHo.
Korato ce BIaa, XBaHeTe MaHLueTa C kiamna.

KﬂaMﬂMpaﬁTe KaTeTbpa MeXAy MaHLUIeTa U MACTOTO Ha BbBEXaHe.

® N o o

(pexere KaTeTbpa MeXay MaHLIETa 1 U3XOAALLOTO MACTO. M3TerneTe BbTPeLIHaTa YacT Ha
KaTeTbpa npe3 paspesa B TyHeNa.

9. OTCTpaHETE 0CTaHaaTa YacT 0T KaTeTbpa (r.e.vactTaB TyHena) npe3 n3xoaALloTo MACTO.

Mpepna3Ha mapka: He abpnaiite AnCTanHuA Kpai Ha KaTeTbpa npe3 pa3pesa, Tbii KaTo
paHaTa MoxXe Ja ce 3aMbpCH.

10. Tpunoxete HaTUCK BBPXY NPOKCMMANHNA TyHen 3a okono 10-15 MUHYTI UK foKaTo
KbpBeHeTo cnpe.

11, 3awwmitre pa3pesa n noctaBeTe NpeBpb3KaTa No HaullH, KOWTO 4 NOANOMOTrHe ONTUMANHOTO
3a3ApaBABaHe.

12. TpoBepeTe LeN0CTTa Ha KaTeTbpa 3a PasKbCBaHWA 1 U3MEpETE KaTeTbpa, KOraTo ro 3saguTe.
Toii Tpa6Ba a Gbjie paBeH Ha AbMKIHATA HA KATeTbpa NPU BbBEXAHE.

Tabnuua 2: [laHHM 32 NOTOK CNPAMO HansAraHe

Hansrane npu notoka (mm Hg)

[lbmkmHa Ha KateTbpa (cm) 400 ml/min 300 ml/min 200 ml/min
A B A B A B

20 cm npas -132 130 -86 89 -64 68
22 cmnpas -134 130 -82 87 -59 71
24m npas -136 138 -83 89 -58 59
28 cmnpas -161 139 -107 95 -75 75
32cmnpas -165 159 -108 102 -81 74
36 cm npas -164 160 -109 113 -67 84
40 cm npas -169 173 -112 18 71 88
48 cm npas -198 180 -142 129 -80 89
55 cm npas -220 197 -151 141 92 104

3ABENEXKA: TECTBAHETO HA NOTOKA NPEACTABNABA NTABOPATOPHIA PE3YNITATY OT TECTBAHE HA CUMYNIUPAHA YNIOTPEBA.
3ATECTBAHETO E U3N0NI3BAH CUMYNIUPAH PA3TBOP, NPEACTABALL KPBB C BUCKOUTET 3,0 +0,1cp @ 37 + 5°C.

I'paduka 1: Hanarane cnpAmMo ckopocT Ha NoToKa

200
100 lllllllllllllllllllllllllll
E 50 fas=
- 0
R
g “...“““""ll------------------
-150
-200
-250
200 250 300 350 400
Ckopoct Ha notoka (ml/min)
E === )() cm BioFlo 36 cm BioFlo P
S DuraMax DuraMax DuraMax
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I'paduka 2: Peunpkynaums
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3ABENEXKA: PELIMPKYNTALIMATA NPEACTABNABA NTABOPATOPHI PE3YITAT OT TECTBAHE HA CUMYIUPAHA YNIOTPEBA

B cboTBetcTBMe C 3nckBaHnATa Ha 21CFR, yact 801.15, no-gony e npefocTaBeH peyHuK Ha cUMBoAUTe,
KOUTO Ce NoABABAT 6€3 NPUAPYKaBaLL TEKCT B €TUKETA Ha MPOAYKTa

CNPaBKa B eNeKTPOHHUTE
UHCTPYKLYW 32 ynoTpe6a
ifu.angiodynamics.com

Cumson Ped. | Ume Ha cumBona | 3HaueHme Ha cumBona
“ 5.1.1 | Nponssoauten YKa3Ba Npou3BOAUTENA Ha MEAULIMHCKOTO U3Aenue.!
Noka3Ba fatata, Ha KOATO € NPoU3BezeHO MeAULIHCKOTO
5.1.3 | Jlata Ha npou3BoacTBo 5 P A Al
u3gienve.
Moka3Ba fatata, Cnlel KOATO MEAULMHCKOTO U3leniie He
5.1.4 | Jaceunon3ga npean A A N A A
TpAGBa Aa ce U3Non3Ba.
Yka3Ba Kojja Ha napTiia Ha NPOM3BOAUTENS, Taka Ye
- 5.1.5 | Kon Ha naptupa A PTHA P A N
napTuaara aa Moxe Aa 6bae WAeHTUOULMpaHa.
Ykassa Homep Ha 3a 1a MoXe
5.1.6 | Katanoxen Homep P Ha i | ﬂa
KOTO u3enve aa bbe uumy
Toka3Ba lpUANYECKOTO IULlE, KOETO BHACA MEAMLMHCKOTO
5.1.8 | BHocuten iy S e A
U3/ieNie B pervioa.
523 (repunuupao cnomowta | Mokassa, ue KOTO M3AesVte € CTep paHo ¢
"7 | Ha eTuneHoB okang €TWIEHOB 0K
% 526 [la He ce crepunu3upa Toka3Ba MeAMLIMHCKO U3/lenite, KOETO He TpAGBa Aa ce
| nogTopHo CTepUNM3ipa NOBTOPHO.”
He u3non3saiire, Moka3Ba MeANLIMHCKO M3ienke, KOeTo He TpAGBa Aa ce
528 | emnoBp 1310383, aKO e WV 0TBOPEHa, U ve
7 | mce Kow iite ¢ p TTpAGBa A3 & KOHCYNTIPA C UHCTPYKLWT 33
WHC 3aynotpe6a. | ynotpeba 3a JombaHu op !
CucTema c enHnYHa
5211 A Moka3sa eAuHMYHa CTepuHa 6apuepHa cucTema.®
CcTepunHa 6apuepa
Cucrema ¢ iBoiiHa .
5.2.12 A MoKa3Ba cucTema ¢ ABOITHA CTepunHa bapuepa.
CTepunHa Gapuepa
(icTema C eMHMYHA CTepITHA
Moka3Ba cvcTeMa C eMHIYHA CTepUHa 6apuepa ¢
5.2.13 | 6apuepa cnpeanasta N
npe/inasHa onakoBKa OTBLTPe.
OMaKoBKa 0TBLTPE
Mo,
5‘( 532 [la ce coxpanaBa paney ot | Moka3Ba MeANLMHCKO M3eNKe, KOETO (e HyX/ae OT 3alluta
/.l\ 7 | cnbHyesa BeMHa OT U3TOYHULY HA CBETANHA.
7
& Toka3Ba MeAMLIMHCKO U3fienite, KoeTo TpAGBa fia Gbae
T 5.3.4 | la ce coxpansiBa cyxo Al A ACIME, PADEa Aa OBA
3all|UTeHO OT BIara.
27°C
536 TopHa rpaHuLa Ha Toka3Ba ropHaTa rpaHuLia Ha Temneparypata, Ha KOATO
7 | remneparypata MeNLIMHCKOTO U3enne Moxe Aa 6bae 6e30MacHo M3noxKeHo.*
Moka3sa MeANLMHCKO 3eNe, KOETo @ MpefiHasHayeHo
5.4.2 | [laHe ce u3non3Ba noBTopHO | camo 3a eAHa ynoTpe6a v 3a ynoTpeda Npu euH NaLueHT
110 BpeMe Ha efjHa npotjefypa.”
Hanpaere cnpaska
B MHCTPyKLUWTE 32
EE 543 ynotpe6a unu Hanpasete Yka3Ba Heo0XoMMOCTTa NOTPe6UTENAT Aa e KOHcynTMpa ¢

MHCTPYKLWWTE 3 ynoTpe6a.’
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B EBponefickara o6LHocT

Cumson Ped. | Ume Ha cumBona | 3HaueHue Ha cumBona
Moka3Ba MeZWLIMHCKO M3/enKe, KOeTo CbAbPXa BeLecTsa,
KOUTO MOrar /ia Gb/aT KaHLeporeHHu, MyTareHHM,
5.4.10 | Coabpxa onacHy BeLwecTBa Aa O uep y .
penpotokcuym (CMR) unn BeLuecTsa CbC (BOMCTBA,
Ko6GanT Pa3pyLUaBaLLIV eHOKPUHHATA CUCTeMa.”
CbAbPKa KOGAAT KaTo KOMMOHEHT Ha HepbXK/Jaemara CToMaHa
npu HBa < 0,4%. ToBa 3penvie He e npejiHa3HaueHo 3a
ynotpe6a B CToMaxa. /13naraHeTo Ha HepbAaeMa CTomMaHa Ha
CUNHO KCEIMHHY TEYHOCTH, KaTo CTOMAILIHA TEUHOCT, MOXe fia
JI0BeZle A0 U3TMUAHE Ha KOOANT OT Hepbik/jaemara CToMaHa.
KobanTbr e BkntoueH B EC 1272/2008 KaTo KaHLeporeHeH knac
1B 1 penpogiyKTUBEH TOKCMH Knac 18
5.7.7 | MeaununHcko nsgenve MMoka3Ba, Ye apTUKYLT e MeANLIMHCKO U3genue.?
m 5710 YHUKaneH naeHtuukatop Moka3Ba HocuTeN, KOVTO CbAbPKa MHHOPMALWA 3a
o Ha u3envero 0 Ha g
Brumanve: Oenepannuat 3akoH (CALL) orpanuuasa
N LY (Camo no nekapeko AcP (CALL)orp
NA npopax6aTa Ha ToBa U3enue Aa CTaBa oT WK No
npeanicaxie s
npeAniicaxye Ha NPaKTUKYBALL 1ekap.
U P N A [Ymeepcaner vovep va KombT 32 yHusepcanet Homep Ha npoykTa (UPN)
npoaykTa Npe/CTaBNABA HOMEpA Ha NPOM3BOAUTENA 33 AAfieH apTUKYN.
'V'V‘ Moka3Ba, 4e NPUNeXalLuAT Homep 0TpaABa 6pos Ha
}" NA | Konuyectso B onakoBKata
A\ €IVHILIUTE, ChABPXALLY Ce B ONaKOBKATa.
@ 1135 | Peumknupyema onakoBka Pewvknupyema onakoka.*
Camo 3 NPOAYKTY, KOUTO MPAKO UNV HeNpAKO BAU3aT
NA | HenuporexHo B KOHTAKT C LIMPKYAMpaLLa KpbB. He e npunoxumo 3a
NPOAYKTY 663 NOTEHLMANEH KOHTAKT C KPbB.
YnbnHomolLeH npeactasuTen B EBponelickata obuHoct/
YbAHOMOLLEH NpefiCTaBuTeN N
mm NA EBponeiickua cbio3

a. ENI1S0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied.
6. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.
B. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared

| claims (Type Il | labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Bcuuku npaBa ca 3anasenn. Endexo e peructpupana Tbproscka
mapka Ha EVONIK CANADA INC. BIOFLO e peructpupaHa Tbprocka Mapka Ha AngioDynamics, Inc.
Bcuukm apyrin ThproBeky Mapky ca coBCTBEHOCT Ha CbOTBETHNUTE UM COBCTBEHULIM.
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BioFlo DuraMax®

ENDEXO® technolégiaval
Allandé hemodializis-katéter

B, ONLY

Figyelem! Az Amerikai Eqyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei értelmében ez az eszkiz kizarélag orvos
dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Az eszkdz haszndlatéval kapcsolatos minden sdlyos vdratlan eseményt be kell jelenteni a Merit
Medical vallalatnak a CustomerService-SouthJordan@Merit.com cimen, valamint az illetékes
nemzeti hatdsdgnak. Az illetékes hatdsdgok elérhetdségei a kdvetkez6 webcimen talalhatok:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

A haszndlati utasitds elektronikusan elérheté a www.merit.com webhelyen.

Ezzel az eszkozzel kapcsolatban a biztonsdgossagi és klinikai teljesitéképesség dsszefoglalédséért
keresse fel az Eudamed honlapjdt az ec.europa.eu/tools/eudamed cimen, ahol hivatkozds
taldlhato az alapvetd eszkdzazonositora (UDI-DI). Az eszkdz alapveté eszkdzazonositja (UDI-DI)
0884450BUDI651Q6. Az Eudamed oldal hozzéférhetdségétél fiiggden az SSCP a kdvetkezd linken is
elérhetd: http://www.merit.com/sscp/.

Ehhez a beiiltethetd eszkozhoz betegitmutatot, implantatumkartyat és az implantdtumkartyara
vonatkozo utasitdsokat mellékelnek. A betegltmutaté elektronikusan elérhetd a www.merit.com/
peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/ webhelyen. A beiiltetést
végzd orvos felelds a beteglitmutatonak a beteggel egyiitt torténd attekintéséért. A beiiltetést végzd
egészségiigyi szakembernek egyuittal ki kell toltenie az implantdtumkartyan lévé adatokat, majd &t kell
adnia a kitoltott implantdtumkdrtydt.

VIGYAZAT!

A tartalmat STERILEN szolgaltatjuk etilén-oxid (EO) folyamat haszndlatéval. Ne hasznélja, ha a steril zards
sériilt. Ha sériilést talal, hivja az értékesitési képviseljét. Haszndlat eldtt ellendrizze, hogy meggydzddjon
r6la, szallitas kozben a termék nem sériilt-e meg.

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne haszndlja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja Gjra.
Az ujrafelhasznélds, Ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilizdlds veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
haldlét eredményezheti. Az Gjrafelhaszndlds, djrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélds noveli az eszkdz
kontaminaciéjanak kockdzatat és/vagy a beteg megfertdzddését vagy keresztfertézését okozhatja,
beleértve tohbek kozott a fert6zd betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkdz kontamindcidja a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Haszndlat utan az ENDEXO® technoldgidjd BioFlo DuraMax® hemodializis-katétert szennyezett
orvosbioldgiai hulladékként kell kezelni. A haszndlt vagy fel nem haszndlt eszkdzoket az ilyen
térgyakra vonatkozo kérhdzi, adminisztrativ és/vagy helyi kormanyzati irdnyelveknek megfelelen
kell drtalmatlanitani. Az éles eszkozoket, példaul a biztonsdgi szikét és a bevezet6t(t éles vagy hegyes
targyak téroldsara szolgald tartalyba kell dobni.

Az eszkdz nem szennyezett csomagoldsat adott esethen djra kell hasznositani, vagy az ilyen térgyakra
vonatkozd krhézi, adminisztrativ és/vagy helyi korméanyzati iranyelveknek megfelel6en, kommunélis
hulladékként kell drtalmatlanitani.

ESZKOZLEIRAS

Az ENDEXO technoldgidji BioFlo DuraMax hemodializis-katéter puha, sugdrfogé tulajdonsagu
Carbothane anyaghdl késziil ENDEXO anyaggal, amely fokozott kényelmet biztosit a beteg szdmara,
rdaddsul kivald biokompatibilitast biztosit.

Az ENDEXO technoldgiéju BioFlo DuraMax dllandé hemodializis-katéter tobbféle kiszerelésben kaphato:
o (sakkatéter — a katéterbdl és két injekcids kupakbl all.

o Alapkészlet egyszelepes hiivellyel/tagitoval — a kbvetkez6kbdl all:

o BioFlo DuraMax dializiskatéter O Injekciés kupakok

o 16 F méretd, egyszelepes, lehizhaté O #11 pengés biztonsagi szike
hivelyes tégito o 0,038 hiivelykes (0,97 mm)

O 12 Fr méret(i tégitd J/Flex vezet6drot

o T4 Frméret(i tégito o (Ontapadé sebkdtszer

o

o Tri-Ball alagutképzd hiivellyel 18 Gx 2-3/4 bevezetétii
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o Alapkészlet szelepes, oszthatd bevezethiivellyel/tdgitéval — a kbvetkez6kbl all:

O BioFlo DuraMax dializiskatéter O Injekciés kupakok

O 16 Fr méret(i, kettds szelepes, lehizhatdé ~ ©  #11 pengés biztonsdgi szike
hiivelyes tégito o 0,038 hilvelykes (0,97 mm)

O 12 Fr méret(i tégitd J/Flex vezet6drot

o T4 Fr méret(i tégito o (Ontapadé sebktszer

o Tri-Ball alagutképzd hiivellyel O 18Gx2-3/4bevezetétii

o VascPak™ készlet egyszelepes hiivellyel/tégitéval — a kovetkezokbol all:

o BioFlo DuraMax dializiskatéter O T4 Frméret(i tqitd

o 16 F méret(, egyszelepes, lehizhatd o Tri-Ball alaguitképzé hiivellyel
hiivelyes tégito o Injekcids kupakok

O 12frméretd tagitd o (Ontapadé sebktszer

o VascPak készlet szelepes, oszthatd hiivellyel/tagitéval — a kovetkezokbdl all:

O BioFlo DuraMax dializiskatéter O 14 Frméretli tagito

O 16 Fr méret, kettds szelepes, lehtizhatd o Tri-Ball alagutképzé hiivellyel
hilvelyes tagito O Injekcids kupakok

O 12frméretd tagit o (ntapado sebkotszer

Az ENDEXO technoldgia passziv, nem aktiv polimeres technoldgia, amely igazoltan hatékonyan mérsékli a
trombusok felhalmozédését (a trombocitaszam alapjan). A trombusok felhalmozéddsanak csokkentését
akut in vitro modellek segitségével értékelték. Egy 31 napos testben maradési id6 alatt juhokon
végzett in vivo vizsgalat eredményei igazolték, hogy az ENDEXO technoldgiéju BioFlo DuraMax éllandé
hemodializis-katéter tromborezisztencidval Gsszefiiggd jellemz6i hasonléak az Amerikai Egyesiilt
Allamokban torvényesen forgalmazott, heparinnal bevont hemodializis-katéteréhez. A preklinikai
in vitro értékelések nem feltétleniil jelzik eldre a klinikai teljesitoképességet a trombusképzddés
tekintetében. A katéterszar Carbothane 3585A (6,43 g) anyaghdl késziil 20% barium-szulfattal (1,61 g)
a sugdrfogé jellemzd érdekében, valamint 2% (0,164 g) ENDEXO mianyag polimert és 0,2% (0,0164 g)
kékeszold szinezGanyagot tartalmaz. Tartdsan érintkezik a vérrel.

Megjegyzés: Az ENDEXO technolégia rendeltetése szerint a katéterrel dsszefiiggé trombusok
csokkentésére, nem pedig meglévd trombusok kezelésére vagy megsziintetésére szolgal.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

*  AzENDEXO technoldgidjti BioFlo DuraMax dllandé hemodializis-katéter rendeltetése a hosszd
tavd vaszkuldris hozzéférés biztositdsa hemodializishez felndttek esetében.

®  A40cm-nél hosszabb katétereket combvénds véndba vald behelyezésre szanjak.

ALKALMAZASI JAVALLATOK:

Az ENDEXO technoldgidjd BioFlo DuraMax &llandd hemodializis-katéter rendeltetése a hosszd tavi
vaszkuldris hozz&férés biztositasa hemodializishez felndttek esetében.

KLINIKAI ELONYOK

Az ENDEXO technoldgidjd BioFlo DuraMax dllandé hemodializis-katéter Klinikai elénye, hogy hemodializis
esetén azonnali hozzéférést biztosit igy, hogy azzal hosszu tava vaszkuldris hozzaférés érhetd el.

TERVEZETT BETEGPOPULACIO:

Ez a katéter olyan végstadiumu vesebetegségben szenvedd felnétt betegeknél alkalmazhatd, akiknél
a hemodializishez hosszi tavd vaszkuldris hozzaférésre van sziikség.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK

e AzENDEXO technoldgidjd BioFlo DuraMax éllandé hemodializis-katétert kizarélag képzett,
engedéllyel rendelkezd, beiiltetést végzd orvos vagy — a beiiltetést végzd orvos Gtmutatdsa
mellett — més képesitett eqészséqiigyi szakember vezetheti be, manipuldlhatja és tdvolithatja el.

o Eztazeszkozt kizarélag olyan beiiltetést végz6 orvosok és egészségiigyi szakemberek hasznalhatjék,
akik képzésben részesiiltek a dializis céld hozzaférés, valamint a katéter dpoldsa és karbantartdsa
terén. A felhaszndlok sziikség szerint tovabbi, a termékkel kapcsolatos képzéshen részesiilhetnek
a Merit Medical klinikai csapaténak képviseldjétdl, amennyiben az +1800-356-3748 telefonszamon
felveszik a kapcsolatot az ligyfélszolgdlattal.

ELLENJAVALLATOK

e Akatéter rendeltetése szerint kizérolag hosszu tavi vaszkuldris hozzéférésre szolgal, és nem
hasznélhato mas, a jelen Gtmutatéban nem jelzett célra.

e Ismertvagy gyanitott eqyéb, az eszkozzel kapcsolatos fertdzés, bakterémia vagy szepszis all fenn.
e Silyos kronikus obstruktiv tiidébetegség all fenn.
e Avérhatd bevezetési helyen kordbban besugérzdst végeztek.

e Kordbbi vénds trombdzisos epizédok vagy vaszkuldris sebészeti eljdrasok érintik a kijelolt
behelyezési teriiletet.

®  Helyiszoveti tényezdk, amelyek gatoljak az eszkdz megfeleld stabilizalasat és/vagy a hozzaférést.

®  Aszelepes lehtizhatd bevezetdhiivelyeket nem az artérids rendszerben val6 alkalmazésra
tervezték.
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FIGYELMEZTETESEK

Azon ritka esetben, ha egy kdnusz vagy csatlakozé barmelyik komponensrél levélik a behelyezés
vagy haszndlat sordn, tegyen meg minden sziikséges |épést és 6vintézkedést a vérveszteség vagy
légembélia megeldzése, és tévolitsa el a katétert.

Ne tolja eldre a vezetddrotot vagy a katétert, ha szokatlan ellendllasha iitkozik.

Ne helyezze be vagy hizza ki er6kifejtéssel a vezetddrdtot egyetlen komponenshdl sem. A drét eltdrhet
vagy letekeredhet. Ha a vezet6drét megsériil, a bevezet6tiit vagy a hiivelybevezett, valamint a
vezetddrétot egyiitt kell eltévolitani.

A katéterre kifejtett talzott hizoerd hatdsara a varratszarny levalhat a kettéagazasrol.

Alégembolia elkeriilése érdekében a tagitd behelyezése el6tt zérja el a szelepet az egyszelepes,
lehtizhatd hiivelyben, majd kdzvetleniil a hiively behelyezése utén tdvolitsa el a vezetddrotot és
a tdgitét a szelepes, lehtizhatd hiivelybdl.

Ne hasznéljon acetont a katéter csévezetékének egyetlen részén sem. Az ezzel a szerrel vald
érintkezés kdrosithatja a katétert.

A katétert koriiltekint6en és csak gondos mérlegelést kivetden szabad haszndlni olyan
betegeknél, akiknél fennall a vérzési szovédmények kockdzata.

A vezetddrot, az alagiitképzd, a szike és a bevezetdt( kobaltot tartalmaz. A kobalt CMR 1B
besorolast anyag, és 0,1 tomeg% feletti koncentraciéban van jelen.

OVINTEZKEDESEK

Ne hasznéljon éles eszkdzoket a tolddcsé vagy a katéterlumen kozelében.

A kdtszer eltdvolitdsara ne haszndljon ollot.

Karositja a katétert, ha az ehhez a készlethez mellékelttdl eltérd szoritéelemeket hasznal.
Ha valamelyik szoritdelem eltdrik, a lehetd leghamarabb cserélje ki a katétert.

A csdvezeték ugyanazon a helyen torténd ismételt leszoritasa gyengitheti a csévezetéket. Keriilje
a leszoritdst a katéter Luer-csatlakozdinak és konuszénak kozelében.

Minden egyes kezelés el6tt és utan vizsgalja meg a katéter lumenét és toldalékait, hogy azok nem
sériiltek-e meg.

A balesetek megeldzése érdekében a kezelések el6tt és kozott gy6zadjon meg az dsszes kupak és
vérvezeték biztonsagos csatlakozasarol.

Kizdrélag Luer-zdras (menetes) csatlakozokat haszndljon ehhez a katéterhez.

A vérvezetékek, fecskenddk és kupakok ismételt talhtizésa csokkenti a csatlakozé élettartamat,
és a csatlakozo esetleges meghibdsodésahoz vezethet.

Ha mellékelttdl eltérd bevezet6hiivelyt hasznal, ellendrizze, hogy a katéter kdnnyen 4tfér-e a
bevezet6hiivelyen.

Ne varrja at a katéter egyetlen részét sem. Ha varratokat hasznalnak a katéter rogzitésére,
gy6zddjon meg arrdl, hogy azok nem zdrjék el vagy vagjak el a katétert. A katétercsd elszakadhat,
ha tulzott er6hatésnak van kitéve, vagy durva élekkel érintkezik.

A beiiltetés soran keriilje az olyan éles vagy hegyes szogeket, amelyek ronthatjak a katéter
miikodoképességét.

Az elzérddott lumen &toblitésére nem szabad tulzott erdt alkalmazni. Ne hasznaljon 10 ml-nél
kisebb térfogatd fecskendét.

Akupak eltévolitédsa utdn és a hozzaférés el6tt megfeleld fertétlenitdszerrel strolja le a katéter
Luer-zéras csatlakozdit. Ezt a katéterhez vald hozzaféréskor vagy annak levalasztésakor minden
alkalommal végezze el.

Ha a Luer-zéras csatlakozokat tisztitooldattal tisztitja, a katéter zarokupakjainak a felhelyezése
eldtt hagyja az oldatot teljesen megszaradni. A kezelések kozott ragasztészalaggal rogzitse a
zarékupakokat, hogy azokat ne lehessen véletleniil eltavolitani.

Nem ajdnlott a katétert kordbban sztentelt éren keresztiil bevezetni, mivel a katéter kimozdithatja
a sztentet, ami annak elvandorlasat okozhatja.

A femordlis vénan keresztiil elhelyezett katétereket a bevezetési hely, az alag(it és a kilépési hely
tekintetében koriiltekinten kell megtervezni. Mérlegelni kell az adott végtaghoz vald tartds
hozzaférés lehetdségét. Ha eldfordulhat, hogy az adott végtagban arteriovendzus fisztulét vagy
graftot hoznak létre, akkor — lehetdség szerint — keriilni kell katéter elhelyezését az adott végtagi
anatomidban. A kilépési helyeket és alagttjaratokat koriiltekintden kell megvalasztani ahhoz, hogy:

1. Minimalizljdk a beteg mobilitéséra gyakorolt zavaré hatést.
2. Maximalizaljék a beteg kényelmét.

3. Agorbiilet maradjon a lehetd legszélesebb és enyhe iviibb, amivel minimalizélja a katéter
megtorésének a lehetdségét.

4. Minimalizaljak a fertdzés kockdzatat.
5. Minimalizaljék a katéter hosszat (mikozben szem el6tt tartjék az el6z6 megfontoldsokat),
amivel maximalizalhato a katéterben a potencialis véraram. A femordlis vénan keresztiil

elhelyezett katéterekben a vérdram dltaldban kisebb, mint a bels6 juguldris véndn keresztiil
elhelyezett katéterek esetében.

Egyes betegek talérzékenységet mutathatnak a heparinnal szemben, esetleg heparin-indukalta
trombocitopéniaban (HIT) szenvednek, igy ezeknél a betegeknél a katétert nem szabad heparinos
fizioldgids séoldattal lezamni.
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NEMKIVANATOS ESEMENYEK/LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

e Légembdlia o Frszakadds

e Bakterémia ¢ Alumen trombézisa

e Abrachialis plexus sériilése ®  Mediasztindlis sériilés

e Szivritmuszavar o Frperforacié

e Szivtampondd ®  Pleurdlis sériilés

e (entrdlis vénds trombozis e Légmell

¢ Endokarditisz e Tidéembdlia

®  Akilépési hely elfertdzddése ®  Retroperitonedlis vérzés

*  Kivérzés ®  Ajobb pitvar punkciéja

e Afemordlis artéria szakadasa *  Szepszis

o Afemordlis ideg sériilése e Aszubklavidlis artéria punkcidja
e Fibrinkdpeny kialakuldsa e Bralatti véromleny

*  Véromleny *  Avena cava superior punkciéja
o Vérzés *  Amellvezeték szakadédsa

e Vérmell o Azalagut elfertdzédése

*  Avena cava inferior punkcidja o Vaszkularis trombdzis

e Gyulladds e Vénaszikiilet

*  Mieldtt megkisérelné a behelyezést, feltétleniil ismerje meg a fenti szovédményeket, valamint
azok siirgdsségi kezelési médjét arra az esetre, ha azok barmelyike jelentkezne.
KISZERELES

Hiivds, szdraz helyen tdrolandd. Ne hasznélja fel, ha a csomagolds fel van bontva vagy sérillt.
Ne haszndlja, ha a cimke sériilt vagy olvashatatlan.

BEVEZETESI HELYEK

A BioFlo DuraMax dializiskatéter perkutan mddon vezethetd be, idedlis esetben a juguldris véndba. Bér ez a
katéter a szubklavidlis vénaban is elhelyezhetd, az elnyben részesitendd hely a belsd juguldris véna. A (hegytdl
mandzsettdig terjedden) 40 cm-nél hosszabb katéterek a femoralis véndba vald bevezetésre szolgélnak.

HASZNALATI UTASITAS

*  Abetegnek mddositott Trendelenburg poziciéban kell lennie tigy, hogy a mellkas felsG része szabadon
legyen, a fej pedig kissé a behelyezés teriiletével ellentétes oldalra forduljon. A lapockék kozé egy kisebb,
feltekert torolkoz helyezhetd a mellkasteriilet megnyuijtasanak megkonnyitése érdekében.

Belsd juguldris

punkciés hely \ ';‘{ /)
- \ ‘//

Szubklavidlis
bevezetési hely

A hegy elhelyezése

®  Abeteg emelje el a fejét az dgyrdl, hogy a fejbiccentd izom meghatérozhatd legyen. A katéterezést
a fejbiccentd izom keét feje kdzotti haromszog csticsan kell elvégezni. A csticsnak kdriilbeliil hérom
ujjnyira kell a kulcscsont felett lennie. Az arteria carotis a katéter bevezetési pontjdhoz képest
medidlisan legyen kitapinthato.

¢ Figyeljen a szubklavidlis véna helyzetére, amely a kulcscsont mdgott, az elsd borda folott, illetve
a szubklavidlis artéria el6tt helyezkedik el. (A kulcscsont és az elsé borda dltal bezért szoghoz
képest éppen laterdlisan elhelyezkedd ponton.)

VIGYAZAT!

®  Alélegeztetdgépre szoruld betegeknél fokozott a Iégmell kockdzata a szubklavidlis véna
kaniildldsa sordn, ami szovédményeket okozhat.

e Aszubklavidlis véna hosszan tarté hasznélata dsszefliggéshe hozhatd a szubklavidlis véna szdkiiletével.

*  Abetegnek teljesen a hatan kell fekiidnie. A hely kivalasztasa és a kovetkezmények értékelése
érdekében mindkét femoralis artéridnak kitapinthatdnak kel lennie. A bevezetési hellyel azonos
oldalon lévé térdet be kell hajlitani, a combot pedig a normal helyzettdl el kell mozditani.
Helyezze a labfejet keresztbe a masik Idhszéron. A femoralis véna ekkor az artéridhoz képest
poszterior/mediélis helyzetben van.

Ovintézkedés: A combvénaba vald behelyezés esetén fokozédhat a fertézés elgforduldsénak
a kockdzata.
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Mellkasrontgennel ellendrizze a katéter végleges helyzetét. Ennek a katéternek elsd behelyezését
a haszndlat el6tt mindig rutinszerd rontgenvizsgalatnak kell kvetnie a hegy megfeleld
elhelyezésének a megerdsitése érdekében.

A femoralis katéter hegyét a vena iliaca és a vena cava inferior taldlkozaséndl ajanlott elhelyezni.

A SELDINGER-MODSZERREL TORTENG BEHELYEZESRE VONATKOZO UTASITASOK

Az eszkiz hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el az Gtmutatot. A katétert szakképzett,
engedéllyel rendelkez6 orvosnak vagy egy beiiltetést végz6 orvos irdnyitdsa mellett mds
szakképzett egészségiigyi szakembernek kell behelyeznie, kezelnie és eltévolitania.

A jelen haszndlati utasitashan részletezett orvosi technikak és eljdrasok nem képviselik az dsszes
orvosilag elfogadhatd protokollt, és nem is helyettesithetik a beiiltetést végzd orvos tapasztalatat
és megitélését az egyes betegek kezelésekor.

Adott esetben hasznélja a standard korhazi protokollokat.

Abehelyezési, karbantartdsi és katétereltavolitasi eljarasok sordn szigordan aszeptikus technikat kell
alkalmazni. Biztositson steril mitéti teriiletet. A katéter elhelyezésének elonyben részesitendd helye
amiitd. A centralis vénds katéterek bevezetésekor a steril zardssal kapcsolatos dvintézkedéseket teljes
korben alkalmazni kell, beleértve a kupak, a maszk, a steril kopeny, a steril keszty(, valamint a steril,
teljes testet fedd izoldlokendd haszndlatét. A beteg viseljen maszkot. Végezzen horotvalst a béron

a bevezetési hely felett és alatt. A centrdlis vénds katéter behelyezése el6tt alkoholos, > 0,5%-0s
klérhexidin-készitménnyel készitse eld a tiszta bort. Amennyiben a klorhexidin ellenjavallt, helyette
jodtinktura, jodofdr vagy 70%-os alkohol alkalmazhatd. A katéter behelyezése el6tt hagyni kell,
hogy a fertétlenitdszerek a gyartd ajanlasainak megfelelden megszaradjanak.

A megfeleld katéterhossz kivélasztdsa a beiiltetést végz6 orvos kizdrélagos beldtésa szerint
torténik. A hegy megfeleld elhelyezéséhez fontos a katéter hosszdnak megfelel6 kivalasztdsa.
Ennek a katéternek els behelyezését a haszndlat el6tt mindig rutinszer(i rontgenvizsgélatnak
kell kvetnie a megfeleld elhelyezésnek a megerdsitése érdekében.

Alkalmazzon a bevezetési hely teljes érzéstelenitéséhez elegendd helyi érzéstelenitét.

Ejtsen egy kisebb bemetszést a mellkasfali kilépési helyen, koriilbelil 8—10 cm-rel a kulcscsont
alatt. Készitsen egy mésodik bemetszést az els6 felett és azzal parhuzamosan, a behelyezés helyén.
Akilépési helyen végezzen elég széles bemetszést, koriilbeliil 1 cm-eset, a mandzsetta befogaddsahoz.

Tompa disszekcidval hozza létre a szubkutén alagut nyilasét. Csatlakoztassa a katétert a trokarhoz
(ez enyhe csavard mozdulattal segithetd eld). Cstsztassa a katéter alaglitképzd hiivelyét a katéterre,
mikozhen tigyel arra, hogy a hiively lefedje a katéter disztalis hegyét. Vezesse be a trokért a kilépési
helyre, majd hozzon létre egy rovid szubkutdn alagutat. Ne képezzen alagutat izomban. Az alagutat
dvatosan kel kialakitani, hogy megeldzhetd legyen a kormyezd véredények karosodasa.

Vigyazat! Az alagut kialakitdsa soran ne tégitsa tdl a bdr alatti szovetet. A tilzott tdgitds
késleltetheti/megakadalyozhatja a mandzsetta bendvését.

Ovatosan vezesse be a katétert az alagiitba. Ne hiizza vagy rangassa a katétercsovet. Ha ellenallasba
{itkozik, tovabbi tompa disszekcio megkdnnyitheti a behelyezést. A katéter sériilésének az elkeriilése
érdekében enyhe csavaré mozdulattal tévolitsa el a katétert a trokdrhol.

Ovintézkedés: Ne hiizza ki ferdén az alagiitképz6t. Tartsa egyenesen az alagutképzet,
hogy megel6zze a katéterhegy kérosodasat.

WI—)

Megjegyzés: A széles, enyhe ivi alagut csokkenti a megtorés kockdzatét. Az alagutnak elég
rovidnek kell lennie ahhoz, hogy a katéter,Y" alaki kénusza ne keriiljon be a kilépési helyre, viszont
elég hosszunak ahhoz, hogy a mandzsetta (minimum) 2 cm-re legyen a boron 1évé nyilastdl.

Fizioldgids sdoldattal irrigalja a katétert, majd szoritsa le a katétertoldalékokat, hogy biztositsa,
a lumenek véletleniil se eresszék a fizioldgids sooldatot. A mellékelt szoritéelemeket haszndlja.

Ovintézkedés: Ne szoritsa le a katéter kettds lumen részét. Kizardlag a toldalékokat szoritsa el.
Ne haszndljon fogazott csipeszt, kizérélag a mellékelt, vezetékre szerelt szoritoelemeket.

Helyezze be a bevezet6tiit a hozzderdsitett fecskendével a megcélzott vénaba. Aspiréljon
amegfeleld elhelyezés biztositésa érdekében. Ultrahangos irdnyitds segitségével (haeza

és a mechanikai szévdmények szdma. Ultrahangos irdnyitast csak az adott technikaban teljes
korden képzett személyek alkalmazhatnak.
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9. Tdvolitsa el a fecskend6t, majd helyezze hiivelykujjét a t(i végére, hogy megeldzze a vérvesztést
vagy légembolidt. Hizza vissza a vezetddrot hajlékony végét az el6retoldba gy, hogy csak a
vezetddrét vége legyen lathatd. lllessze az elGretold disztalis végét a tii konuszaba. El6re irdnyuld
mozdulattal tolja el6re a vezetddrétot a td knuszan tul a célvéndba.

Figyelem! A behelyezett drot hosszat a beteg méretei hatdrozzak meg. Ezen eljérds teljes id6tartama

alatt kovesse figyelemmel, hogy a betegen nem mutatkoznak-e aritmia jelei. Ezen eljérds sorén a beteget
szivmonitorra kell helyezni. Szivritmuszavar [éphet fel, ha a vezetddrot bejut a jobb pitvarba. A vezetddrotot
ezen eljdrds sordn biztonsagosan kell tartani.

10. Tdvolitsa el a tiit, mikdzben a vezet6drotot a megcélzott véndban hagyja. Eqy szike segitségével
tdgitsa ki a bérpunkcid helyét.

ACAPTIVE®,,J” ALAKU KIEGYENESITO HASZNALATI UTASITASA

11. Fogja a mutatdujja és hiivelykujja kozé a Captive )" alaki kiegyenesitd vallrészét.

AdagolGess )" alaku kiegyenesitd
Vallrész

; 1 — /
|— Vezetddrot

VEZETODROT BEFOGOTT HELYZETBEN

12. Ovatosan hizza meg a Captive )" alaki kiegyenesitd vallrészét, amig az éppen el nem mozdul az
adagoldcsoral.

Vallrész

P —— -
AZ ADAGOLOBOL KIENGEDETT,, )" ALAKU
KIEGYENESITO ES VEZETODROT

13.  Mikdzben megtartja a vezetddrotot és a Captive )" alaku kiegyenesitd szarat, teljesen hizza
vissza a vezetddrétot az adagoldhdl.

Szdr
Vezetddrot

I

VEZETGDROT ELTAVOLITASA AZ ADAGOLOBOL

Figyelem! NE fogja és htizza meg a vezetddrétot a Captive )" alaku kiegyenesitd kioldasa elGtt.
A vezetddrt megsériilhet, ha azt a Captive )" alaku kiegyenesitd ellenében meghtzza.

A SZELEPES, 0SZTOTT BEVEZETGHUVELYRE VONATKOZO UTASITASOK

Ovintézkedések: A tagitokat és a katétereket lassan kell eltavolitani a kipenybdl. Gyors eltavolitasuk
kérosithatja a szelep részeit, ami azt eredményezheti, hogy a szelepen vér dramlik t. Soha ne tolja elére
vagy htizza ki a vezetddrotot vagy a hiivelyt, ha ellendlldsba iitkozik. Fluoroszképia seqgitségével dllapitsa
meg az ellendllds okat, és végezzen orvoslé intézkedéseket.

14. Helyezze be a hiivelybe a véredény-tgitét, amig a tagité kupakja rd nem hajlik a szelephdzra,
és rd nem rogziti a tagitét a hiivelyegységre.

15. Bujtassa a tégité/hiively egységet a vezetddrot folé.

16. Egyiittesen, csavaré mozdulattal tolja eldre a tégitdt és a hiivelyt a véredénybe a vezetddrot folott.
Ajanlott lehet a fluoroszkdpids megfigyelés. A vezetGdrot proximalis végére szoritoelem vagy érfogd
rogzitésével megeldzheti, hogy a vezetddrat véletleniil teljes egészében a betegbe jusson.

17. Hateljesen bevezette az egységet a vénarendszerbe, a tagitdsapkénak a konuszrol valé
lecsavardsaval vélassza le a tdgitésapkat a hiively szelephdzérdl (Iasd az A dbrét).

Aabra
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18.

20.

21.

Hizza vissza lassan a vezetddrotot és a tagitdt Ggy, hogy a hiively megfeleld poziciban
maradjon. A szelep csokkenti a vérveszteséget és a hiivelyen keresztiili véletlen
levegdbeszivést.

Vezesse be a katétert a szelepen/hiivelyen keresztiil, és nyomja a megfeleld poziciéba.

A szelep szétvalasztasdhoz hatérozott mozdulattal pattintsa a szelephdz fiileit a hiively hosszi
tengelyére merdleges sikban, és htizza szét a hiivelyt, mikozben azt visszahuzza az érbél
(Iasd a B abrat).

B abra

Tavolitsa el a hiivelyt a beteghdl.

AZ EGYSZELEPES HUVELYRE VONATK0ZO UTASITASOK

OVINTEZKEDESEK:

A szelepes lehuizhatd bevezet6hiivelyt Ggy alakitotték ki, hogy csokkentse a vérveszteséget és
alevegdbejutds kockdzatét, ugyanakkor az nem vérzéscsillapito szelep.

Az nem arra szolgdl, hogy teljes kétiranyd tomitést hozzon létre, és nem is artérids hasznalatra
szantak.

Aszelep jelent6sen csokkenti a levegd bejutdsét. A szelepes lehdzhaté bevezet6hiively
-12 Hgmm vakuumnyomés mellett legfeljebb 4 ml/mp levegét enged dt a szelepen.

A szelep jelentdsen csokkenti a vérdramlas sebességét, de el6fordulhat némi vérveszteség
aszelepen keresztill.

22.

23.

24,

Tavolitsa el a tagitot a hiivelybdl, és cstisztassa rd a szelepet a hiively nyildsara. Vezesse be
a tdgitdt a csapon keresztiil, majd rogzitse a helyén a forgdgallér segitségével.

Forgégallér

Vezesse be a bevezetd/tdgité szerelvényét a vezetddrét mellé és az érbe.

Megjegyzés: Mas hiively hasznélata esetén kovesse a gyarto utasitasait.

Figyelem! Soha ne hagyja a hiivelyt, mint testben marado katétert, a helyén. Ez a véna sériilését
okozza.

A forgdgallér kioldasaval vegye ki a tégitdt és a vezetddrotot a bevezetd/tagitd egységhdl,
majd dvatosan huizza ki a tagitot a hiivelybdl.

Megjegyzés: Ha az eljrds nem teszi lehetdvé szelep hasznalatat, csuisztassa el a szelepet
a hiively nyilasatdl, és azt hasznalja standard hiivelyként.

Szelepszerelvény

Lehizhaté
hiively lumene
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25. Aszelepen keresztiil tolja el6re a katéter disztalis hegyét. A katéter megtorésének az elkeriilése
érdekében sziikség lehet arra, hogy a hiivelyhez kbzeli részen megfogja a katétert, és kis
Iépésekben halad eldre.

Szelepszerelvény

Katéterhegy

e

26. Alkatéter pozicionalasat kovetden torje félbe a hiively fogantydjat.

27.  Afogantyd nem szelepes oldaldt részlegesen hizza el a katétertdl.

28.  Aszelep kbzelében tartsa stabilan a helyén a katétert, és hiizza le a szelepet a katéterrdl.

Megjegyzés: Az normalis, ha ellendllést tapasztal, mikdzben dthizza a katétert a szelepen
1vG résen.

Hizza le a szelepet

ésahﬂ\lelyt/v

Tartsa a katétert
a helyén

Figyelem! Ne hiizza szét a hiivelynek azt a részét, amely a vérvezetékben marad. Az érsériilés
elkeriilése érdekében a lehetd legmesszebbre hizza vissza a hiivelyt, és egyszerre csak néhany
centimétert fejtse le a hiivelyt.

29. Tévolitsa el a hiivelyt a betegbdl.

30. Fluoroszkdpos ellendrzés mellett végezze el a katéter esetlegesen sziikséges beigazitasat.
Az optimalis véraramlds érdekében a disztalis hegyet a vena cava superior és a jobb pitvarfal
taldlkozasanal vagy a jobb pitvar kozépsd részében kell elhelyezni.

31, Csatlakoztassa a fecskenddket mindkét toldalékhoz, és nyissa ki a leszoritokat. A vérnek az
artériés és vénds oldalrol egyarant konnyen kell aspirdlddnia. Ha barmelyik oldal tdlzott
ellendllést mutat a vér leszivdsaval szemben, a katétert el kell forgatni vagy at kell helyezni
a megfeleld vérdramlds eléréséhez.

32. A megfelel aspirdcié elérését kovetden mindkét lument fizioldgids séoldattal feltoltott
fecskenddkkel, gyors bolus technika alkalmazésaval kell irrigalni. Ugyeljen arra, hogy az irrigdcids
eljérds soran a toldalékok szoritdelemei nyitott helyzetben legyenek.

33. Zdrjale a toldalékok szoritdelemeit, tévolitsa el a fecskenddket, és helyezzen injekcids kupakot
minden egyes Luer-zéras csatlakozora. Keriilje a légembdlia kialakuldsét: a tolddcsdvet mindig
tartsa leszoritva, amikor nincs hasznélatban, és minden hasznélat el6tt szivja le, majd fizioldgids
sdoldattal irrigdlja a katétert. A cs6csatlakozdsok minden egyes megvaltoztatdsakor diritse ki a
leveqdt a katéterbdl, az dsszes csatlakozd cs6bdl és kupakhdl.

34, Azétjarhatdsag fenntartasahoz mindkét lumenben heparinzérat kell létrehozni. Lasd a heparinizaldsra
vonatkoz6 korhazi iranyelveket.

Ovintézkedés: Gy6zdjon meg arrdl, hogy a katéterbél és a toldalékokbdl az dsszes levegd
tdvozott. Ennek elmulasztésa légembodliat okozhat.

35. Akatéter heparinnal torténd lezdrését kivetGen zdrja le a szoritéelemeket, és helyezzen injekcids
kupakokat a toldalékok belsé menetes Luer-csatlakozéira.

36. Fluoroszképidval erdsitse meg a hegy megfeleld elhelyezését. Az optimalis véraramlas érdekében
a disztalis vénds hegyet a vena cava superior és a jobb pitvarfal taldlkozdsanal vagy a jobb pitvar
kozépsd részében kell elhelyezni.

Ovintézkedés: A katéter elhelyezése ellendrzésének elmulasztasa stilyos traumahoz vagy
halélos szévédményekhez vezethet.
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Katéterrogzités és rogzitokotés:

37. Varrattal zarja le a bevezetési helyet. Varrja a katétert a borhoz a varratszérny segitségével.
Ne varrja dt a katéter egyetlen részét sem. Ha varratokat hasznalnak a katéter rogzitésére,
gy6zddjon meg arrdl, hogy azok nem zdrjak el vagy vagjak el a katétert.

Ovintézkedés: Koriiltekintden kell eljami, ha a katéter lumenének kozvetlen kbzelében éles
térgyakat vagy tiiket haszndl. Az éles targyakkal vald érintkezés a katéter meghibasoddsat okozhatja.

38. Fedje le a bevezetési és kilépési helyet rogzitkotéssel.
39. Akatétert a beiiltetés teljes id6tartamara le kell rogziteni/varrni.
40. Vezesse fel a katéter hosszdt és a katéter tételszamat a beteg korlapjara.

HEMODIALIZIS-KEZELES

MEGJEGYZES: Amikor fecskendat vagy vérvezetéket csatlakoztatnak kdzvetleniil a katéter kénuszahoz,
a Luer-zdras csatlakozast tgy kell kialakitani, hogy stabilan tartja a katéter konuszat, és nem a katéter
barmely mds részét fogja. Amikor fecskenddt vagy vérvezetéket csatlakoztatnak az injekciés kupakhoz,
a Luer-zéras csatlakozdst gy kell kialakitani, hogy kozben az injekcids kupakot, és nem a katéter
konuszét vagy a katéter barmely részét fogja.

A kénuszhoz val csatlakozds kialakitésakor keriilje a katéter megcsavaroddsat. Ne haszndljon érfogét
a Luer-zdras konuszcsatlakozasokkal rendelkezd eszkozok rogzitésére vagy eltévolitésara.

e Aheparinoldatot a kezelés el6tt minden lumenbdl el kell tévolitani, hogy megeldzhetd legyen
a beteg szisztémds heparinizacidja. Az aspirdciét a dializisegységre vonatkozo protokoll alapjan
kell végezni.

o Adializis megkezdése el6tt gondosan meg kell vizsgalni a katéterhez és a testen kiviili korokhoz
vald dsszes csatlakozdst.

o Gyakran kell szemrevételezéses ellendrzést végezni a szivargésok észlelése, valamint a vérveszteség
vagy a légembélia megel6zése érdekében.

e Szivargds észlelése esetén a katétert haladéktalanul el kell szoritani.

Ovintézkedés: A katétert csak a vezetékre szerelt, mellékelt leszoritdkkal szoritsa le.

o Adializiskezelés folytatdsa el6tt el kell végezni a sziikséges orvoslé intézkedéseket.

Megjegyzés: A tilzott vérvesztés a betegnél sokkot okozhat.

e Ahemodializist a beiiltetést végzd orvos utasitasainak megfelelden kell elvégezni.

HEPARINIZALAS

*  Haakatétert nem kell azonnal kezelésre haszndlni, kovesse a javasolt katéter atjdrhatésdgéra
vonatkozd irdnyelveket.

o Azétjarhatosdg fenntartasa érdekében a kezelések kozott heparinzarat kell Iétrehozni a katéter
minden lumenében.

*  Aheparinzdr gyakorisdgdra és koncentrécidjéra vonatkozéan tartsa be a kérhdzi protokollt.

1. Szivja fel a heparint két fecskenddbe, az artérids és vénds toldalékok szoritoelemén megjeldlt
mennyiségnek megfelelden. Gydzddjon meg arrél, hogy a fecskenddkben nincs levegd.

MEGJEGYZES: A zardoldat szisztémas hatdsainak elkeriilése érdekében figyelembe kell venni az
egyes lumeneknek a katéter szoritdelemein feltiintetett feltdltési térfogatat.

1. tablazat: Feltoltési térfogatok

Katéter hossza umen
Artérids (ml) Vénés (ml)
20cm 18 19
22(m 19 21
24m 2,0 21
28 2,2 23
32m 23 24
36m 25 26
40 cm 2,7 2,8
48 m 31 32
55cm 34 3,7

2. Tavolitsa el az injekcids kupakokat a toldalékokrdl.

3. Csatlakoztasson heparinos oldatot tartalmazo fecskend6t az egyes toldalékok belsé menetes
Luer-csatlakozdjahoz.

4. Nyissa ki a toldalékok szoritéelemeit.
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5. Végezzen aspirdciot annak biztositésdra, hogy ne keriiljon levegé a betegbe.

6. Fecskendezze be a heparint minden egyes lumenbe gyors bélus technika alkalmazasaval.

Megjegyzés: A hatékonysag biztositdsa érdekében minden egyes lument teljesen fel kell tolteni
heparinnal.

7. Zdrjabe a toldalék leszoritdit.

Ovintézkedés: A toldalék leszoritdi csak aspiracio, oblités és dializiskezelés céljabol lehetnek nyitva.

8. Tavolitsa el a fecskenddket.

9. Csatlakoztasson steril injekcids kupakot a toldalékok belsé menetes Luer-csatlakozéihoz.
Alegtdbb esetben 48—72 dran keresztiil nincs sziikség tovabbi heparinra, feltéve, hogy a
lumeneket nem aspiraltak vagy oblitették ki.

AHELY APOLASA

o Tisztitsa meg a katéter koriili bdrt. Fedje le a kilépési helyet okkluziv kdtéssel, és hagyja szabadon
a toldalékokat, leszoritdkat és kupakokat, hogy a személyzet hozzéférhessen.

o Asebkotéseket tisztan és szdrazon kell tartani.

e A(DCakdvetkez6ket javasolja az dllandé hemodializis-katéterek helyi dpoldsara szolgald
szerekkel és/vagy bérfertstienits szerekkel kapcsolatban':

o Alkoholalap kiérhexidin (>0,5%) oldat hasznalata a katéter kilépési helyének dpolasara
szolgald elsévonalbeli brfertdtlenitdszerként. Alternativak a kiorhexidin-intolerancidban
szenvedd betegek szdmadra: Povidon-jéd (lehetdleg alkohollal) vagy 70%-os alkohol

*  Akatéteren |évé kotés cseréje sordn alkalmazzon povidon-jéd kendcsot vagy bacitracin/
gramicidin/polimixin B kendcsét. Alternativa: Harom antibiotikumot (bacitracin/neomicin/
polimixin B) tartalmazo kendcs

o Akatéter behelyezése eldtt hagyni kell, hogy a fertGtlenitdszerek a gyartd ajanlasainak
megfeleléen megszaradjanak.

*  Akdtés cseréje soran, a katéter kilépési helyén alkalmazzon antibiotikumos vagy povidon-
jédos kendcsoket.

o Steril gézzel vagy steril, tlatszo, féligateresztd rogzitokotéssel fedje le a katéter helyét. Hagyja
szabadon a toldalékokat, szoritoelemeket és kupakokat, hogy azokhoz a személyzet hozzaférhessen.

*  Haabeteg erdsen verejtékezik, illetve amennyiben a punkciés hely vérzik vagy szivdrog,
annak megszdnéséig hasznaljon gézkotést.

o Ardgzitokotéseket tisztan és szarazon kell tartani. Cserélje ki a katéter helyén lévé kotést,
amennyiben a kotszer nedvessé, lazéva vagy lathatdan szennyezetté valik.

e Azalagitképzéssel vagy centrélis vénds katéter (CVC) beiiltetésével érintett helyeken hasznalt
4tlatszo rogzitkotéseket hetente legfeljebb egyszer (kivéve, ha a rogzit6kdtés szennyezett vagy
laza) cserélje ki, amig a bevezetési hely meg nem gydgyul.

Ovintézkedés: A beteg nem (szhat, nem zuhanyozhat, illetve fiirdés kbzben a rigzit6kétés nem
dzhat at.

®  Haerds verejtékezés vagy véletlen nedvesség csokkenti a kotés tapadasat, az orvosi és dpold
személyzetnek steril koriilmények kozott kell kicserélnie a rogzitokotést.

*  AzENDEXO technoldgidju BioFlo DuraMax hemodializis-katéter kompatibilitasat az alébbi helyi
dpoldsi szerekkel vagy fertdtlenitdszerekkel tesztelték (nyilvéntartasi adat). A konkrét helyi
dpoldsi itmutatdsokat ldsd az intézményi protokollokban és/vagy az engedéllyel rendelkez6
orvos utasitasaiban.

Helyi dpoldsi szer vagy fert6tlenitdszer ENDEXO technoldgidju BioFlo DuraMax
hemodializis-katéter

1-klérhexdn

70%-os izopropil-alkohol **

3%-o0s hidrogén-peroxid

ChloraPrep One Step

49%-os klérhexidin-gliikonat oldat

10%-os povidon-jéd helyi alkalmazasu oldat

Polysporin kendcs

< <<= |=|=

Harom antibiotikumos kendcs (normal
hatéserdsség)

Bacitracin Plus kendcs v

** A katéterek alkohollal torténd zdrasara vonatkozéan a kompatibilitést nem allapitottak meg. Kimutatték, hogy az etanolos zérds
kedvezétleniil b ljaa poli katé k épségét és teljesitdképességét >

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

2. Cmich, Cetal. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane and silicone catheters used for
intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, L és Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a systematic review. Journal of
Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.
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A KATETER TELJESITOKEPESSEGE

Figyelem! A katéter teljesitdképességével kapcsolatban fenndlld problémak tisztézasara, barmilyen
mechanikus vagy kémiai beavatkozés elvégzése el6tt, minden esetben tekintse &t a kérhdzi vagy
szervezeti protokollt, a lehetséges szovédményeket és azok kezelését, valamint a figyelmeztetéseket és
az Ovintézkedéseket.

Vigyazat! Az alabbi eljarasok elvégzésével kizarélag a megfeleld technikékat ismerd, beiiltetést végzd
orvos probélkozhat.

Elégtelen dramlas:

Az aldbbiak okozhatnak elégtelen véraramldst:

*  \Véralvadas vagy fibrinhiively miatt elzarédott artérids nyilds.
Ez a kdvetkezdkkel oldhaté meg:

e Trombolitikus szerrel val6 kémiai beavatkozas.

Egyiranyu elzarodasok kezelése:

Egyirdnyu elzérédasrol akkor beszéliink, ha a lumen konnyen atdblithetd, de a vér nem szivhatd ki.
Ezt rendszerint a hegy nem megfeleld elhelyezése okozza.

Az elzérodast a kovetkezd valtoztatasok valamelyike megoldhatja:
*  Akatéter dthelyezése.

*  Abeteg poziciéjanak a megvéltoztatdsa.

*  Abeteg kihogtetése.

¢ Amennyiben nincs ellendllds, erdteljesen dblitse &t a katétert steril normél séoldattal, hogy megprébélja
elmozditani a hegyet az érfaltol.

Fertdzés:

Ovintézkedés: A HIV-nek (human immundeficiencia-virusnak) vagy més vérrel terjedd
korokozoknak vald kitettséq kockdzata miatt az egészségiigyi szakembereknek mindig, minden
beteg elldtasa soran a vérrel és testnedvekkel kapcsolatos dltaldnos évintézkedéseket kell
alkalmazniuk.

o Asteril technikdt minden esetben szigordan be kel tartani.

e Akatéter kilépési helyén a klinikailag felismert fertdzést a megfelel6 antibiotikumos terépidval
azonnal kezelni kell.

o Haldzjelentkezik katéter behelyezésével érintett betegnél, vegyen legalabb két vértenyészetet
a katéter kilépési helyétdl tavoli helyrdl. Ha a vértenyészet eredménye pozitiv, a katétert
haladéktalanul el kell tavolitani, és meg kell kezdeni a megfeleld antibiotikumos kezelést.

A katéter cseréje el6tt varjon 48 ordt. A bevezetést lehetdség szerint a katéter eredeti kilépési
helyével ellentétes oldalon kell elvégezni.

A KATETER ELTAVOLITASA

Vigyazat! Az alabbi eljarasok elvégzésével kizarélag a megfeleld technikékat ismerd, beiiltetést végzé
orvos prébalkozhat.

Ovintézkedés: A katéter eltavolitasa el6tt mindig tekintse 4t a kérhazi vagy szervezeti protokollt,
a lehetséges szovddmeényeket és azok kezelését, a figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

1. Amandzsettét a katéter kilépési alagutjat végigtapintva keresse meg.

2. Alkalmazzon a teriilet teljes érzéstelenitéséhez elegendd helyi érzéstelenitdt a kilépési helyen,
valamint a mandzsetta helyén.

3. Végjale a varratokat a varratszarnyrél. A bérben 1évé varratok eltévolitdsakor tartsa be a kérhdzi
protokollt.

Ejtsen 2 cm-es bemetszést a mandzsetta felett, a katéterrel parhuzamosan.
A javallatoknak megfelelden, tompa és éles disszekcidval végezzen disszekciot a mandzsettaig.
Amikor lthatd, a szoritdelemmel fogja meg a mandzsettat.

A mandzsetta és a bevezetési hely kozott szoritsa el a katétert.

®© N o oA

Vdgja el a katétert a mandzsetta és a kilépési hely kozott. Az alagutban lévé bemetszésen
keresztiil hizza vissza a katéter belsd részét.

9. Akilépési helyen keresztiil tvolitsa el a katéter maradék szakaszat (azaz az alagutban |évé részt).

Ovintézkedés: Ne hiizza &t a katéter disztalis végét a bemetszésen, mert a seb szennyezdhet.

10.  Alkalmazzon nyomést a proximalis alagutra kériilbeliil 10—15 percen keresztiil, vagy amig
a vérzés meg nem sz(inik.

11, Lassa el varrattal a bemetszést, és alkalmazzon kotést az optimalis gyogyulds el6segitése
érdekében.

12, Azesetleges szakaddsok tekintetében ellendrizze a katéter épségét, majd az eltdvolitast kdvetden
mérje meg a katétert. A katéternek a behelyezéskori hosszaval megegyez6 hosszisagunak kell
lennie.
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2. tablazat: Aramlasi és nyomasadatok

20 cm-es egyenes -132 130 -86 89 -64 68
22 cm-es egyenes -134 130 -82 87 -59 71
24 cm-es egyenes -136 138 -83 89 -58 59
28 cm-es egyenes -161 139 -107 95 -75 75
32 cm-es egyenes -165 159 -108 102 -81 74
36 cm-es egyenes -164 160 -109 113 -67 84
40 cm-es egyenes -169 173 -112 118 71 88
48 cm-es egyenes -198 180 -142 129 -80 89
55 cm-es egyenes 220 197 -151 141 92 104

MEGJEGYZES: AZ ARAMLASI TESZTEK SZIMULALT ALKALMAZASI VIZSGALATTAL KAPOTT LABORATORIUMI EREDMENYEKEN ALAPULNAK.
ATESZTELESHEZ A VERT SZIMULALO, 3,0 £ 0,1 cP VISZKOZITASU ES 37 + 5 °C HOMERSEKLETU OLDATOT HASZNALTAK.

1. grafikon: Nyomas és aramlasi sebesség
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MEGJEGYZES: A VISSZAKERINGETES SZIMULALT ALKALMAZASI VIZSGALATTAL KAPOTT LABORATORIUMI EREDMENYEKEN ALAPUL.
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A 21 CFR 801.15 részbeli elGirdsainak megfeleléen a termékcimkén szerepld, kisérdszoveg nélkiili
szimbdlumok jegyzéke az aldbbiakban talalhato.

L . . | Aszimbdlum L .
Szimb6lum Hivatkozas . | Aszimbolum jelentése
megnevezese
“ 511 Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyartojét jelzi.”
m 513 Gyartdsi datum Az orvostechnikai eszkdz gyartdsanak datumat jelzi.*
514 Felhasznélhatosag | Azt a datumot jelzi, amely utén az orvostechnikai eszkdzt
o datuma nem szabad hasznalni.*
515 Tetelkéd A gyar?o altal ado}t tet/elly(odo/tad]a' meg a gyartési tétel
vagy tétel azonosithatdsaga érdekében.
[ < A gyértd dltal adott kataldgusszdmot adja meg az
1. Katal L PPy
516 atalogusszam orvostechnikai eszkdz azonosithatdsaga érdekében.”
M Azt a szervezetet jelzi, amely az orvostechnikai eszkozt
518 Importdr . o -
importdlja az adott teriiletre.”
523 Etilén-oxiddal Arra utal, hogy az orvostechnikai eszkozt etilén-oxiddal
o sterilizlva sterilizaltak.”
% 526 Ne steriizlj tjra (?!yan orv.os'te.thmkal eszkzt jeldl, amelyet nem szabad
Gjrasterilizalni.
Ne haszndlja, I,
. Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet nem szabad
amennyiben a P PR -
P hasznalni, ha a csomagolds sérilt, vagy azt felnyitottak,
5.28 csomagolds sériilt, . N o
és nézzemeqa valamint arra utal, hogy tovabbi informécidkért a
(e 9 " felhasznalonak a hasznalati utasitést ajnlott attekintenie.”
hasznalati utasitast.
O 5211 Eg';yls zeresster Egyszeres steril zdrdrendszerre utal.*
zdrdrendszer
© 5212 K/ettos stel Kettds steril zarorendszerre utal.®
zdrdrendszer
Egy‘s zeres steil " Beliil véddcsomagoldssal rendelkezd, egyszeres steril
5213 zarorendszer, belil .
v p zdrérendszerre utal.”
véddcsomagolassal
1
})"{ 532 Napfénytsl védve | Olyan orvostechnikai eszkazt jeldl, amelyet évni kell
/.l\ " tarolando afényforrésokkal szemben.?
4 :"' Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet dvni kell
534 Tarolja szraz helyen y P Jelol amely
anedvességtdl.*
o,
27°C 536 Hémérséklet felsd Azt a felsd homérsékleti hatdrértéket jelzi, amelynek az
o hatdra orvostechnikai eszkéz még biztonségosan kitehetd.”
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely rendeltetése
542 Ne hasznalja Gra szerint lf|zarolag egy§{erl has;nalﬂatré, Yagy egyet[en
betegnél egyetlen eljards sorn torténd alkalmazésra
sz0lgal.?
Olvassa el a haszndlati
utasiast, vag}/ ohvassa Aztjelzi, hogy a felhasznlonak el kell olvasnia a hasznélati
543 el az elektronikus utasitést?
haszndlati utasitast .
ifu.angiodynamics.com
Veszélves anvagokat Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely rakkeltd, mutagén
5.4.10 tanalrillaz yag vagy reprodukciot karositd (CMR) anyagokat vagy endokrin
kdrositd anyagokat tartalmaz.
Kobalt s
! acél k ként < 0,4% iségh
tartalmaz kobaltot. Az eszkdz hasznalata rendeltetés szerint
nem javasolt a gyomorban. Ha a rozsdamentes acél erdsen
savas folyadékokkal, példaul g vekkel érintkezik,
arozsd acélbol kobaltszivargas jelentkezt
Akobalt az 1272/2008/EK rendelet felsoroldsa alapjén 1B
kategdriajd rakkeltd, valamint 1B kategoridju reprodukciot
karositd anyag.
577 Orvostechnikai Arra utal, hogy az adott cikk orvostechnikai eszkznek
o eszkoz mindsiil.*
57.10 Egyedi Olyan hordozo- vagy csomagoldeszkdzt jell, amely egyedi
o W ito W ito 6 informaciokat tartalmaz.”
Figyelem! Az (amerikai egyesiilt &llamokbeli) szovetségi
N LY ) Kizérolag orvosi torvények értelmében ez az eszkoz kizardlag engedéllyel
Nem relevans b A c c
rendelvényre rendelkezd szakember dltal vagy rendelvényre
értékesithetd.”
) Univerzalis Az univerzalis termékszam (UPN) szerinti kod az adott cikkre
Nem relevans s L
termékszam vonatkozo gyartdi szamot jelzi.
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A szimbélum

Szimbélum Hivatkozas . | Aszimbolum jelentése
megnevezese
6'41 ) Mennyiség a Aztjelzi, hogy az e mellett lathatd szdm a csomagolésban
M}‘ Nem relevéns csomagolashan taldlhato egységek szamat jelzi.

Kizérélag olyan termékek esetében, amelyek kozvetleniil
Nemrelevans | Nem pirogén vagy kbzvetve keringd vérrel érintkeznek. Nem relevéns
azokndl a termékeknél, amelyek nem érintkeznek vérrel.

@ 135 Ujrahaszn95|thato Ujrahasznosithat6 csomagolds.
csomagolds

Nem relevéns | képviseld az Eurdpai

Kozosségben

. EN1S0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied.

. 21 CFR 801.109 — Szdvetségi Torvénykonyv.

. ENS0 14021 Environmental labels and declarations. Onbevallason alapuld ko
cimkék)

t képviseld az Eurdpai Kozosségben/Europai
Unidban

o >

P

i allitasok (1. tipusd kornyezetvédelmi

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Minden jog fenntartva. Az Endexo az EVONIK CANADA INC.
bejegyzett védjegye. A BIOFLO az AngioDynamics, Inc. bejegyzett védjegye. Az Gsszes tobbi védjegy
a vonatkozo tulajdonosok tulajdondt képezi.
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BioFlo DuraMax®

hroniskas hemodializes katetrs
ar ENDEX0® tehnologiju

B, ONLY

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis, lietojot 3o ierici, jazino Merit Medical, rakstot uz e-pasta
adresi CustomerService-SouthJordan@Merit.com, un valsts kompetentajai iestadei. Kompetento iestazu
kontaktinformaciju skatiet talak noraditaja timekla adresé: https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Lieto3anas pamaciba ir pieejama elektroniski vietné www.merit.com.

Sis ierices drosuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (DKVK) kopiju skatiet Fudamed vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kur ta ir piesaistita pamata UDI-DI. lerices pamata UDI-DI ir
0884450BUDI651Q6. Kamér Eudamed vietne nav pieejama, DKVK var pieklat ari, izmantojot 3o saiti:
http://www.merit.com/sscp/.

Si implantéjama ierice ir aprikota ar pacienta rokasgramatu, implanta karti un implanta kartes
noradijumiem. Pacienta rokasgramata ir pieejama elektroniski vietné www.merit.com/peripheral-
intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/. Implantgjosais arsts ir atbildigs
par pacienta rokasgramatas parskatisanu kopa ar pacientu. Implant&josajam arstam ari ir jaaizpilda
informacija implanta karté un jauzrada aizpildita implanta karte.

BRIDINAJUMS

Piegadatais saturs ir STERILIZETS ar etiléna oksidu (E0). Neizmantot, ja sterila barjera ir bojata!
Ja konstatéts bojajums, sazinaties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi. Pirms lietoSanas parbaudiet,
vai parvadasanas laika nav radusies bojajumi.

lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lieto3ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizéSana var negativi ietekmét ierices
strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas klimi, kas savukart pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai navi. Tapat atkartota lieto3ana, atkartota apstrade vai sterilizésana var radit
ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju inficéanos, tostarp
(bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit
pacienta traumas, slimibu vai navi.

BioFlo DuraMax® hemodializes katetru ar ENDEXO® tehnologiju péc lietosanas ir jaapstrada ka
piesarnotus biomediciniskos atkritumus. Izlietotas vai neizlietotas ierices ir jalikvidé saskana
ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas politiku attieciba uz Sadiem priekSmetiem.
Asi priekSmeti, pieméram, drosibas skalpelis un ievadisanas adata, ir jaizmet asiem priekSmetiem
paredzéta tvertné.

Nepiesamots ierices iepakojums ir japarstrada, ja piemérojams, vai jalikvide ka parastie atkritumi
saskana ar slimnicas, administrativo un/vai padvaldibas politiku attieciba uz $adiem priekSmetiem.

IERICES APRAKSTS

BioFlo DuraMax hemodializes katetrs ar ENDEXO tehnologiju ir izgatavots no miksta, starojuma
necaurlaidiga Carbothane ar ENDEXO materialu, kas nodrodina paaugstinatu pacienta komfortu,
vienlaikus nodrosinot izcilu biologisko saderibu.

BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar ENDEXO tehnologiju ir pieejams vairakas iepakojuma
konfiguracijas:
o Tikai katetrs — sastav no katetra un diviem injekcijas vaciniem.

e Pamata komplekts ar vienvarsta ievadapvalku / dilatatoru — sastav no:

o BioFlo DuraMax dializes katetra; O injekciju vaciniem;

o 16Fvienvarsta, nopléSamaievadapvalka ~ ©  #11 asmens drosibas skalpela;
dilatatora; o 0,038inch (0,97 mm) elastigas J

o 12Fdilatatora; formas vaditajstigas;

o T4Fdilatatora; O liposa bricu parséja;

o Tri-Ball tunelétaja ar uzmavu; O 18GX2-3/4ievadisanas adatas.
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e Pamata komplekts ar atdalamu ievadapvalku ar varstu / dilatatoru — sastav no:

o BioFlo DuraMax dializes katetra; O injekiju vaciniem;

o 16 Fdivvarstu, noplésama ievadapvalka O #11asmens drosibas skalpela;
dilatatora; o 0,038inch (0,97 mm) elastigas J

o 12Fdilatatora; formas vaditajstigas;

o T4Fdilatatora; O liposa bricu parséja;

o Tri-Ball tunelétaja ar uzmavu; O 18GX2-3/4ievadisanas adatas.

e VascPak™ komplekts ar vienvarsta ievadapvalku / dilatatoru — sastav no:
o BioFlo DuraMax dializes katetra; o 14 Fdilatatora;

o 16 Fvienvarsta, noplésama ievadapvalka Tri-Ball tunelétaja ar uzmavu;

o

dilatatora; o injekiju vaciniem;

©  12F dilatatora; o liposa briicu parséja;

o VascPak komplekts ar atdalamu ievadapvalku ar varstu / dilatatoru — sastav no
O BioFlo DuraMax dializes katetra; o 14Fdilatatora;

o 16 F divvarstu, noplé3ama ievadapvalka Tri-Ball tunelétaja ar uzmavu;

o
dilatatora; o injekciju vaciniem;

©  12F dilatatora; o liposa briiu parséja;

ENDEXO tehnologija ir pasiva, neaktivu poliméru tehnologija, kas, ka pieradits, efektivi samazina
trombu uzkraSanos (pamatojoties uz trombocitu skaitu). Trombu uzkrasanas samazinajums
tika izvértéts, izmantojot akitus in vitro modelus. In vivo aitu pétijuma rezultati, katetram esot
ievietotam 31 dienu, paradija, ka BioFlo DuraMax hroniskajam hemodializes katetram ar ENDEXO
tehnologiju piemit tromborezistences Tpasibas, kas ir salidzinamas ar hemodializes katetru ar
heparina parklajumu, kas likumigi tiek pardots ASV. Prekliniskie in vitro izvért&jumi ne vienmér
paredz Klinisko veiktspéju attieciba uz trombu veidoSanos. Katetra varpsta ir izgatavota no
Carbothane 3585A (6,43 g) ar 20 % barija sulfatu starojuma necaurlaidigumam (1,61 g), 2 % Endexo
plastmasas poliméra (0,164 g) un 0,2 % zilganzalas krasvielas (0,0164 g). Ta ir paklauta pastavigai
saskarei ar asinim.

Piezime. ENDEXO tehnologija ir paredzéta ar katetru saistitu trombu samazinasanai, un ta nav
paredzéta eso3u trombu arstésanai vai likvidésanai.

PAREDZETA LIETOSANA
e BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar ENDEXO tehnologiju ir paredzéts, lai nodrosinatu
ilgtermina piekluvi asinsvadiem hemodializes veik3anai pieaugusajiem.

o Katetri, kas lielaki par 40 cm, ir paredzéti ievietosanai femoralaja véna.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:

BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar ENDEXO tehnologiju ir paredzéts, lai nodrodinatu
ilgtermina piekluvi asinsvadiem hemodializes veiksanai pieaugusajiem.

KLINISKIE IEGUVUMI

BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetra ar ENDEXO tehnologiju kliniskais ieguvums ir nodrosinat
tlitgju piekluvi hemodializei ar iespéju pieklat asinsvadiem ilgtermina.

PAREDZETA PACIENTU POPULACLA:

So katetru var izmantot pieaugusiem pacientiem ar nieru slimibu beigu stadija, kuriem nepieciesama
ilgtermina piekluve asinsvadiem hemodializes veik$anai.

PAREDZETIE LIETOTAJI

*  BioFlo DuraMax hroniskas hemodializes katetrs ar ENDEXO tehnologiju jaievieto, ar to jarikojas un
jaiznem kvalificétam, licencétam implantgjosam arstam vai citam kvalificétam veselibas aprapes
specialistam implantéjosa arsta vadiba.

o Soierici drikst lietot tikai arsti, kas veic implantésanu, un veselibas apriipes specialisti, kas jau ir
apmaditi dializes piekluves, katetra apkopes un uzturéSanas joma. Péc nepiecieSsamibas lietotaji
var sanemt papildu apmacibu par izstradajumiem no Merit Medical kliniskas komandas parstavja,
sazinoties ar klientu apkalposanas dienestu pa talruni +1800-356-3748.

KONTRINDIKACIJAS

o Katetrsir paredzéts tikai ilgtermina piek|uvei asinsvadiem, un to nedrikst izmantot nekadiem
citiem mérkiem, ka vien noradits Saja pamaciba.

* Irzinama vai iespéjama citas, ar ierici saistitas infekcijas, bakterémijas vai septicémijas esamiba.

*  Smaga hroniska obstruktiva plausu slimiba.

* Irnotikusi iepriek$eja paredzamas ievieto3anas vietas apstarosana.

e Paredzamaja ievietoSanas vieta ir bijusas venozas trombozes vai asinsvadu kirurgijas procediru
epizodes.

¢ Vietgjie audu faktori, kas novérsis pareizu ierices stabilizéSanu un/vai piekluvi.

o Noplésamie ievadapvalki ar varstu nav paredzéti lietosanai arterialaja sistema
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BRIDINAJUMI

Retos gadijumos, ja ievietoSanas vai lietoSanas laika galvina vai savienotajs atdalas no jebkura
komponenta, veiciet visus nepiecieSsamos pasakumus un piesardzibas pasakumus, lai novérstu
asins zudumu vai gaisa emboliju un izpemtu katetru.

Nevirziet vaditajstigu vai katetru, ja jitama neparasta pretestiba.

Neievietojiet vai neiznemiet vaditajstigu piespiedu karta no jebkura komponenta. Vaditajstiga
var saliizt vai atSketinaties. Ja vaditajstiga tiek bojata, vai nu iznemiet ievadisanas adatu vai
ievadapvalku kopa, vai iznemiet ievadapvalku un vaditajstigu kopa.

Parmériga vilksanas spéka pielietosana katetram var izraisit Suvju spama atvienosanos no
bifurkacijas.

Lai izvairitos no gaisa embolijas, aizveriet varstu vienvarsta noplésamaja ievadapvalka pirms
dilatatora ievietosanas un nekavéjoties péc ievadapvalka ievietosanas iznemiet vaditajstigu un
dilatatoru no noplésama ievadapvalka ar varstu.

Nelietojiet acetonu neviena katetra caurulites dala. Si lidzek|a iedarbiba var izraisit katetra
bojajumu.

Pacientiem, kuriem pastav asinosanas komplikaciju risks, katetrs jalieto piesardzigi un tikai péc
rupigas apsversanas.

Vaditajstiga, tunelétajs, skalpelis un ievadisanas adata satur kobaltu. Kobalts ir klasificéts ka
CMR 1B un ir koncentracija, kas parsniedz 0,1 % svara attiecibas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Neizmantojiet asus instrumentus pagarinajuma caurulites vai katetra limena tuvuma.
Nelietojiet Skeres, lai nonemtu parsgju.

Katetrs tiks bojats, ja tiks izmantotas skavas, kas nav ieklautas komplekta.

Ja skava saplist, nomainiet katetru pie pirmas iespéjas.

Atkartota aizspiesana taja pasa vieta uz caurulites var vajinat cauruliti. Izvairieties no aizspiesanas
luer savienojumu un katetra galvinas tuvuma.

Pirms un péc katras arstésanas parbaudiet, vai katetra limens un pagarinajumi nav bojati.

Lai novérstu negadijumus, pirms un starp arstésanas proceddram parliecinieties, ka visi vacini un
asins piek|uves linijas savienojumi ir droi.

Izmantojiet tikai luer-lock (vitnotos) savienotajus kopa ar So katetru.

Atkartota asins piekluves liniju, $liru un vacinu parmeériga pievilk$ana samazinas savienotaja
kalposanas laiku un var izraisit iesp&jamu savienotaja klami.

Ja izmantojat ievadapvalku, kas nav komplekta iek|autais ievadapvalks, parliecinieties, ka katetrs
viegli iequlst caur ievadapvalku.

Nesujiet cauri nevienai katetra dalai. Ja katetra nostiprinasanai tiek izmantotas Suves,
parliecinieties, ka tas nenosprosto vai neiegriez katetru. Katetra caurulite var saplist, ja tiek
paklauta parmérigam spékam vai nelidzenam malam.

Implantesanas laika izvairieties no asiem vai Sauriem lenkiem, kas var apdraudét katetra
funkcionalitati.

Lai izskalotu nosprostotu limenu, nedrikst izmantot parmérigu speku. Neizmantojiet lirci,
kas mazaka par 10 ml.

Pécvacina nonemsanas un pirms piekluves dezinficgjiet katetra luer-lock savienotajus ar
atbilstosu antiseptisku lidzekli. Veiciet dezinficéSanu katru reizi, kad pieklustat katetram vai
atvienojat no ta.

Ja luer-lock tipa savienotaji ir attiriti ar tiriSanas Skidumu, laujiet Skidumam pilniba noZiit
pirms katetra gala vacinu uzlik$anas. Pieliméjiet gala vacinus starp arstéSanas procedaram,
lai pasargatu tos no nejausas nonemsanas.

Nav ieteicams ievietot katetru caur ieprieks stentétu asinsvadu, jo katetrs var izkustinat stentu,
izraisot ta parvieto3anos.

Katetru ievietosana caur femoralo vénu ir riipigi japlano attieciba uz ievieto3anas vietu, tuneli un

izejas vietu. Jaapsver pastavigas piekluves iespéja konkrétaja ekstremitaté. Ja aja ekstremitaté

var tikt izveidota arteriovenoza fistula vai transplantats, tad, ja iesp&jams, jaizvairas no katetra

ievieto3anas Sis ekstremitates anatomija. Izejas vietas un tunelu trakti jaizvélas uzmanigi, lai:

1. Samazinatu traucgjumus pacienta mobilitatei.

2. Maksimali palielinatu pacienta komfortu.

3. Uzturétu péciespéjas plataku un maigaku izliekumu, lai samazinatu katetra ielocisanas
iespéjamibu.

4. Samazinatu infekcijas risku.

5. Samazinatu katetra garumu (nemot véra ieprieksejos apsverumus), lai maksimali
palielinatu katetra iesp&jamo asins plismu. Katetriem, kas ievietoti caur femoralo vénu,

DaZiem pacientiem var bt paaugstinata jutiba pret heparinu vai ari viniem var biit heparina
inducéta trombocitopénija (HIT), un Siem pacientiem katetrs nedrikst tikt fikséts ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu.
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NEVELAMI NOTIKUMI / IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS:

e gaisa embolija; e asinsvada ieplésana;

*  bakterémija; e |imena tromboze;

e pleca pinuma ievainojums; ®  videnesievainojums;

®  sirds aritmija; e asinsvada perforacija;

®  sirds tamponade; e pleirasievainojums;

e centralas vénas tromboze; *  pneimotorakss;

e endokardits; e plausu embolija;

®  izejas vietas infekdija; *  retroperitoneala asinosana;

*  eksangvinacija; e laha priekskambara punkdija;
e femoralas artérijas ieplésana; e septicémija;

e augsstilba nerva ievainojums; e zematslégkaula artérijas punkcija;
e fibrina apvalka veido3anas; e subkutana hematoma;

e hematoma; * augsejas dobas vénas punkcija;
*  asinosana; e ductus thoracicus ieplésana;

e hemotorakss; o tunelainfekdija;

e apaksgjas dobas vénas punkcija; e asinsvadu tromboze;

* jekaisums; e vénustenoze;

*  pirms méginat ievietot, parliecinieties, ka parzinat iepriek$ minétas komplikacijas un to
neatliekamo arstésanu, ja kada no tam rodas.
PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Glabajiet vésa, sausa vieta. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nelietot, ja etikete ir nepilniga
vai bojata.
IEVIETOSANAS VIETAS

BioFlo DuraMax dializes katetru var ievietot perkutani un ideala gadijuma ievietot jiga véna. Lai gan

parsniedz 40 cm (no gala lidz man3etei), ir paredzéti ievietosanai femoralaja véna.

LIETOSANAS NORADLJUMI

e Pacientam jabit modificéta Trendelenburga pozicija, kur kriskurvja augsdala ir atklata un galva ir
nedaudz pagriezta uz pusi, kas ir pretéja ievietosanas zonai. Starp lapstinam var ievietot nelielu,
sarullétu dvieli, lai atvieglotu kriSkurvja zonas pagarinasanu.

levietosanas vieta

levietosanas vieta / /

zematslégkaula véna i

Gala novietojums

*  Lieciet pacientam pacelt vina/vinas galvu no gultas, lai identificétu galvas grozitajmuskuli.
Katetrizacija tiks veikta virsotné trisstarim, kas veidojas starp abam galvas grozitajmuskula
galvam. Virsotne vajadzétu bt aptuveni tris pirkstu platuma virs atslégas kaula. Miega artérija
jasapalpé mediali lidz katetra ievietoanas vietai.

e Nemiet véra zematslégkaula vénas novietojumu, kas ir aiz atslégas kaula, virs pirmas ribas un
zematslégkaula artérijas prieksa. (Punkta, kas ir tiesi laterali attieciba pret lenki, ko veido atslégas
kauls un pirma riba.)

BRIDINAJUMS.

e Pacientiem, kuriem nepiecieSams ventilatora atbalsts, ir palielinats pneimotoraksa risks
zematslégkaula vénas kanuléSanas laika, kas var izraisit komplikacijas.

* llgstosa zematslégkaula vénas izmantosana var bit saistita ar zematslégkaula vénas stenozi.

*  Pacientam pilniba jagul uz vina/vinas muguras. Lai izvélétos vietu un novértétu sekas, jasapalpé
abas femoralas artérijas. Cela locitavai taja pasa ievietosanas vietas pusé jabut fleksija un
augsstilbam jabat abdukcija. Novietojiet pedu pari pretéjai kajai. Péc tam femorala véna atrodas
artérijas mugurpusé / mediali no artérijas.

Piesardzibas pasakums. Infekcijas biezums var palielinaties, veicot ievieto3anu femoralaja véna.
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Apstipriniet katetra galigo novietojumu ar kraskurvja rentgenu. Péc $i katetra sakotnéjas
ievietoSanas vienmér javeic rutinas rentgena izmekI&jums, lai pirms izmantoanas parliecinatos
par pareizu gala novietojumu.

Femorala katetra galu ieteicams ievietot iegurna vénas un apakséjas dobas vénas savienojuma.

NORADIJUMI IEVIETOSANAI AR SELDINGER TEHNIKU

Pirms 3is ierices izmantosanas rupigi izlasiet noradijumus. Katetrs jaievieto, ar to jarikojas un
jaiznem kvalificétam, licencétam arstam vai citam kvalificétam veselibas apripes specialistam
implantéjosa arsta vadiba.

Saja lieto3anas pamaciba aprakstitas mediciniskas tehnikas un procediiras neatbilst visiem

mediciniski pienemamiem protokoliem, ka arf neaizstaj implantéjosa arsta pieredzi un [émumu
pienemsanu, arstgjot jebkuru konkrétu pacientu.

Ja piemérojams, izmantojiet standarta slimnicas protokolus.

levietosanas, apripes un katetra iznemsanas procediru laika ir jaizmanto strikti aseptiska
tehnika. Nodrosiniet sterilu operacijas lauku. Velama vieta katetra ievietosanai ir operaciju zale.
(entralas vénas katetru ievietosanai izmantojiet maksimalos barjeras piesardzibas pasakumus,
tostarp vacinu, masku, sterilu halatu, sterilus cimdus un sterilu visa kermena parklaju. Lieciet
pacientam valkat masku. Noskujiet adu virs un zem ievietosanas vietas. Pirms centralas vénas
katetra ievietosanas sagatavojiet adu ar > 0,5 % hlorheksidina preparatu ar spirtu, lai ta batu
tira. Ja ir kontrindikacija hlorheksidinam, ka alternativas var izmantot joda tinktdru, jodoforu
vai 70 % spirtu. Pirms katetra ievietosanas antiseptiskajiem lidzekliem ir jalauj nozit saskana ar
razotaja ieteikumu.

Atbilstosa katetra garuma atlasi veic tikai implantéjosais arsts. Lai panaktu pareizu gala
novietojumu, ir svarigi izvéléties pareizu katetra garumu. Péc $i katetra sakotnéjas ievietosanas
vienmér javeic rutinas rentgena izmeklgjums, lai pirms izmanto3anas parliecinatos par pareizu
novietojumu.

levadiet pietiekamu lokalas anestézijas lidzekla daudzumu, lai pilniba anestezétu ievietosanas vietu.

Veiciet nelielu inciziju izejas vieta uz kraskurvja sienas aptuveni 8—10 cm zem atslégas kaula.
Veiciet otru inciziju virs un paraléli pirmajai incizijai ievietosanas vieta. Veiciet inciziju izejas vieta,
kas ir pietiekami plata (aptuveni 1cm), lai taja varétu ievietot man3eti.

Veiciet neasu disekciju, lai izveidotu zemadas tunela atveri. Pievienojiet katetru troakaram

(var but noderiga neliela pagriesanas kustiba). Uzbidiet katetra tunelésanas uzmavu pa katetru,
parliecinoties, ka uzmava nosedz katetra distalo galu. levietojiet troakaru izejas vieta un
izveidojiet su zemadas tuneli. Neveidojiet tuneli caur muskuli. Tunelis ir jaizveido uzmanigi,

lai novérstu apkartéjo asinsvadu bojajumus.

Bridinajums. Tunelé3anas laika nedrikst parmérigi izplest zemadas audus. Parmériga izplesana
var aizkavét/novérst man3etes ieaug3anu audos.

Uzmanigi ievadiet katetru tuneli. Nevelciet un neraujiet katetra cauruliti. Ja jitama pretestiba,
turpmaka disekcija ar trulu galu var atvieglot ievietoSanu. Iznemiet katetru no troakara ar vieglu
pagrieSanas kustibu, lai izvairitos no katetra bojajumiem.

Piesardzibas pasakums. Nevelciet tunelétaju ara lenki. Turiet tunelétaju taisni, lai izvairitos no
katetra gala bojajumiem.

WI—)

Piezime. Tunelis ar platu, maigu loku samazina ielocisanas risku. Tunelim jabat pietiekami isam,
lai katetra Y veida galvina neiek|utu izejas vieta, tomér pietiekami garam, lai mansete atrastos
2 cm (minimala) attaluma no adas atveres.

Izskalojiet katetru ar fiziologisko Skidumu, péc tam saspiediet katetra pagarinajumus, lai nodrosinatu,
ka fiziologiskais Skidums nejausi nenoplist no lameniem. lzmantojiet komplekta ieklautas skavas.

Piesardzibas pasakums. Neaizspiediet katetra diviimenu daju. Aizspiediet tikai
pagarinajumus. Nelietojiet kirurgiskas knaibles ar zobiniem, izmantojiet tikai komplektacija
iek|autas skavas, kas paredzétas uzlikSanai uz linijas.

levietojiet ievadisanas adatu ar pievienoto 3lirci mérka véna. Aspiréjiet, lai nodrodinatu pareizu
novietojumu. Lai ievietotu katetru, izmantojiet ultraskanas kontroli (ja 3 tehnologija ir pieejama),
lai samazinatu kanuléSanas méginajumu skaitu un mehaniskas komplikacijas. Ultraskanas
kontroli drikst izmantot tikai tie, kas pilniba apmaciti tas tehnika.
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10.

Iznemiet Slirci un uzlieciet Tk3ki virs adatas gala, lai novérstu asins zudumu vai gaisa emboliju.
levelciet vaditajstigas elastigo galu atpakal virzitaja ta, lai butu redzams tikai vaditajstigas gals.
levietojiet virzitaja distalo galu adatas galvina. Virziet vaditajstigu ar kustibu uz prieksu ieksa un
talak par adatas galvinu mérka véna.

Uzmanibu! levietotas vaditajstigas garumu nosaka pacienta izmérs. Uzraugiet, ka pacientam
$is procediras laika nerodas aritmija. Sis procediras laika pacientam japievieno sirds monitors.
Sirds aritmijas var rasties, ja vaditajstigai tiek atlauts ieklut labaja priekskambari. Sis procediras
laika vaditajstiga ir jatur stingri.

Iznemiet adatu, atstajot vaditajstigu mérka véna. Palieliniet adas punkcijas vietu ar skalpela
palidzibu.

CAPTIVE',J* VEIDA GALA TAISNOTAJA LIETOSANAS NORADLIUMI

1.

12.

13.

Satveriet satverosa, )" veida gala taisnotaja savienojuma vietu starp radtajpirkstu un 1kski.

,J" veida gala taisnotajs
Savienojuma vieta

Dozatora caurulite

T 1—
|— Vaditajstiga

VADITAJSTIGA IR AIZTURETA POZICIJA

Uzmanigi pavelciet aiz satverosa,)* veida gala taisnotaja savienojuma vietas, lidz tas ir tikko
iznemts no dozatora caurulites.

Savienojuma vieta

- —_—
,J” VEIDA GALA TAISNOTAJS UN VADITAJSTIGA,
KAS IZLAISTINO DOZATORA

Turot vaditajstigu un satverosa,)” veida gala taisnotaja katu, pilniba izvelciet vaditajstigu no
dozatora.

Kats
Vaditajstiga

VADITAJSTIGAS IZNEMSANA NO DOZATORA

Uzmanibu! NESATVERIET un NEVELCIET vaditajstigu pirms satverosa,)” veida gala taisnotaja
atlaisanas. Ja vaditajstiga tiek pavilkta pret satverosa, )" veida gala taisnotaja pretestibu, ta var
tikt bojata.

ATDALAMA IEVADAPVALKA AR VARSTU PAMACIBA

Piesardzibas pasakumi. Dilatatori un Katetri jaizvelk no apvalka lénam. Atra iznemsana var sabojat
varsta detalas, ka rezultata asins pludis caur varstu. Ja rodas pretestiba, nekada gadijuma nebidiet vai
nevelciet lauka vaditajstigu vai ievadapvalku. Ar fluoroskopijas palidzibu nosakiet pretestibas céloni un
veiciet korigéjosus pasakumus.

levietojiet asinsvadu dilatatoru ievadapvalka, lidz dilatatora vacins parlokas pari varsta korpusam
un nostiprina dilatatoru uz ievadapvalka bloka.

Uzskravéjiet dilatatora/ievadapvalka bloku uz vaditajstigas.

Ar pagriesanas kustibu virziet dilatatoru un ievadapvalku pa vaditajstigu un ieksa asinsvada.
Var bt ieteicama fluoroskopiska novérosana. Skavas vai hemostata pievienosana vaditajstigas
proksimalajam galam noversis pilnigu vaditajstigas netisu ievirzisanu pacienta.

Kad bloks ir pilniba ievadits venozaja sistéma, atdaliet dilatatora vacinu no ievadapvalka varsta
korpusa, nobidot dilatatora vacinu no galvinas (skatiet A attélu).

A attéls
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21.

Lénam atvelciet vaditajstigu un dilatatoru, atstajot ievadapvalku vieta. Varsts samazinas asins
zudumu un netidu gaisa aspiraciju caur ievadapvalku.

levadiet katetru caur varstu/ievadapvalku un virziet to vieta.

Stingri nofikséjiet varsta korpusa izcilnus plakné, kas ir perpendikulara ievadapvalka garajai
asij, lai sadalitu varstu un nopléstu ievadapvalku, vienlaikus iznemot to no asinsvada.
(skatiet B attélu).

B attels

Iznemiet ievadapvalku no pacienta.

VIENVARSTA IEVADAPVALKA PAMACIBA

UZMANIBU!

Noplésamais ievadapvalks ar varstu ir izstradats, lai samazinatu asins zudumu un gaisa ieplides
risku, bet tas nav hemostazes varsts.

Tas nav paredzéts pilniga divvirzienu blivéjuma izveidosanai, ka ari nav paredzéts arterialai
lieto3anai.

Varsts ievérojami samazinas gaisa ieplidi. Ja vakuuma spiediens ir -12 mmHg, noplésamais
ievadapvalks ar varstu var laut gaisam izk|ut caur varstu ar atrumu lidz 4 ml/sek.

Varsts ievérojami samazinas asins plismas atrumu, bet var rasties asinu zudums caur varstu.

22.

23.

24,

Iznemiet dilatatoru no ievadapvalka un bidiet varstu pa ievadapvalka atveri. levietojiet dilatatoru
cauri varstam un nofiksgjiet ar rotgjoso manseti.

Rot&josa mansete

Virziet ievaditaja/dilatatora bloku pa vaditajstigu un ieka véna.

Piezime. Ja tiek izmantots alternativs ievadapvalks, ievérojiet razotaja noradijumus.

Uzmanibu! Nekad neatstajiet ievadapvalku vieta ka pastavigi ievietotu katetru. Var rasties vénas
bojajums.

Iznemiet dilatatoru un vaditajstigu no ievaditaja/dilatatora bloka, atblokgjot rot&joso man3eti un
dilatatoru uzmanigi izvelkot no ievadapvalka.

Piezime. Ja procediira nepielauj varsta izmantosanu, pabidiet varstu prom no ievadapvalka
atveres un izmantojiet ka standarta ievadapvalku.

Varsta bloks

Noplésams
ievadapvalka
limens
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25.

26.
27.
28.

29.
30.

31

32.

33.

34,

35.

36.

Virziet katetra distalo galu cauri varstam. Lai katetrs neielocitos, tas, iespéjams, javirza pa
nelielam posmam, satverot katetru ievadapvalka tuvuma.

Varsta bloks

Katetra gals

Kad katetrs ir novietots, ieplésiet ievadapvalka rokturi uz pusém.
Noplésiet roktura bezvarsta pusi dalgji virziena prom no katetra.
Varsta tuvuma stingri turiet katetru vieta un velciet varstu prom no katetra.

Piezime. Ir normali sajust zinamu pretestibu, velkot katetru cauri spraugai uz varsta.

Nonemiet varstu un

ievady

Turiet katetru vieta

Uzmanibu! Neatdaliet asinsvada palikuso ievadapvalka dalu. Lai izvairitos no asinsvada
bojajuma, atvelciet ievadapvalku, cik talu vien iesp&jams, un vienlaikus noplésiet ievadslizas
tikai dazus centimetrus viena piegajiena.

Iznemiet ievadapvalku no pacienta.

Jebkuru katetra pielagosanu veiciet fluoroskopijas kontrolé. Distalais gals ir janovieto apak3gjas

dobas vénas un priekskambara savienojuma limeni vai laba priekSkambara vidusdala,

lai nodro3inatu optimalu asins plismu.

Pievienojiet Slirces abiem pagarinajumiem un atveriet skavas. Asinis vajadzétu viegli aspiréties gan
no arterialas, gan venozas puses. Ja kadai no pusém paradas parmériga pretestiba asins aspiracijai,
katetru var biit nepieciesams pagriezt vai parvietot, lai nodrosinatu atbilstosu asins plasmu.

Kad ir sasniegta athilstosa aspiracija, abi limeni ir jaskalo ar fiziologisko skidumu pilditas slircés,
izmantojot atras bolus infizijas tehniku. Parliecinieties, ka skalo3anas procediras laika skavas uz
pagarinajumu atzariem ir atvertas.

Aizveriet pagarinajuma skavas, iznemiet Slirces un uzlieciet injekcijas vacinu katram luer-

lock savienotajam. Izvairieties no gaisa embolijas, vienmeér turot pagarinajuma caurulites
aizspiestas, kad tas netiek lietotas, un péc tam pirms katras lietosanas reizes aspiréjot katetru ar
fiziologisko Skidumu. Ar katru izmainu cauruliSu savienojumos, izvadiet gaisu no katetra un visam
savienojo3ajam caurulitém un vaciniem.

Lai saglabatu caurejamibu, abos limenos ir jaiepilda heparina fiksacijas Skidums. Skatiet
slimnicas heparinizacijas vadlinijas.

Piesardzibas pasakums. Parliecinieties, ka no katetra un pagarinajumiem tiek aspiréts viss
qaiss. Pretéja gadijuma var rasties gaisa embolija.

Kad katetrs ir nofikséts ar heparinu, aizveriet skavas un uzlieciet injekdijas vacinus uz pagarinajumu
sieviskajiem luer savienojumiem.

Apstipriniet pareizu gala novietojumu, izmantojot fluoroskopiju. Distalais venozais gals ir
janovieto apakséjas dobas vénas un priekSkambara savienojuma vai laba priek3kambara
vidusdalas [iment, lai nodrosinatu optimalu asins plasmu.

Piesardzibas pasakums. Ja katetra novietojums netiek parbaudits, var rasties nopietnas
traumas vai navejosas komplikacijas.

Katetra nostiprinasana un nostiprinasanas parséjs

37.

Suves ievietosanas vieta ir aizvérta. Piesujiet katetru pie adas, izmantojot Suvju sparnu. Ne3ujiet
cauri nevienai katetra dalai. Ja katetra nostiprinaanai tiek izmantotas Suves, parliecinieties,
ka tas nenosprosto vai neiegrieZ katetru.
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38.
39.
40.

Piesardzibas pasakums. Lietojot asus priekSmetus vai adatas katetra lumena tuvuma, jarikojas
uzmanigi. Saskare ar asiem priekSmetiem var izraisit katetra klami.

Parklajiet ievieto3anas un izejas vietu ar nostiprinasanas parséju.
Katetrs ir janostiprina / jatur piesits visu implantésanas laiku.
Registréjiet katetra garumu un katetra partijas numuru pacienta tabula.

ARSTESANA AR HEMODIALIZI

PIEZIME. Kad 3lirce vai asins piekluves Iinija tiek pievienota tiesi katetra galvinai, luer savienojums ir
jaizveido, stingri turot katetra galvinu, nevis turot kadu citu katetra dalu. Kad Slirce vai asins piekluves
linija tiek pievienota injekcijas vacinam, luer savienojums ir jaizveido, turot injekcijas vacinu, nevis
katetra galvinu vai jebkuru katetra dalu.

lzvairieties no katetra pagrieSanas, izveidojot savienojumu ar galviu. Neizmantojiet hemostatus,
lai nostiprinatu vai iznemtu ierices ar luer-lock galvinas savienojumiem.

Pirms arstéSanas no katra limena ir jaizvada heparina skidums, lai novérstu sistémisku pacienta
heparinizaciju. Aspiracijai jabt balstitai uz dializes iekartas protokolu.

Pirms dializes visi savienojumi ar katetru un ekstrakorporalajiem kontdriem ir ripigi japarbauda.

Javeic bieza vizuala parbaude, lai konstatétu noplides ar mérki novérst asinu zudumu vai gaisa
emboliju.

Ja tiek konstatéta noplude, katetrs nekavejoties jaaizspiez.

Piesardzibas pasakums. Aizspiediet katetru tikai ar komplekta ieklautajam skavam,
kas paredzétas uzlik$anai uz linijas.

Pirms dializes arstésanas turpinasanas javeic nepiecieama korektiva riciba.

Piezime. Parmérigs asinu zudums var izraisit pacienta hipovolémisko Soku.

Hemodialize javeic saskana ar implantéjosa arsta noradijumiem.

HEPARINIZACUA

AN o

Ja katetru nav paredzéts izmantot nekavéjoties arstésanai, ievérojiet ieteiktas katetra
caurejamibas vadlinijas.

Lai saglabatu caurejamibu starp arstésanas reizém, katra katetra limena ir jaiepilda heparina
fiksacijas Skidums.

levérojiet slimnicas protokolu attieciba uz heparina fiksacijas biezumu un koncentraciju.

levelciet heparinu divas Slircés, kas atbilst daudzumam, kas noradits uz arterialajiem un
venozajiem pagarinajumiem. Parliecinieties, ka lircés nav gaisa.

PIEZIME. Jaapsver katra limena uzpildi3anas tilpums, ka noradits uz katetra skavam,
lai izvairitos no fiksacijas Skiduma sistémiskiem efektiem.

1. tabula. Uzpildisanas tilpumi

Lamens
Katetra garums
Arterialais (ml) Venozais (ml)
20cm 18 19
22m 19 21
24m 2,0 2,1
28m 22 23
32m 23 24
36m 25 26
40 cm 2,7 28
48 m 31 32
55m 34 3,7

Nonemiet injekcijas vacinus no pagarinajumiem.

Katra pagarinajuma sieviskajam luer savienojumam pievienojiet slirci ar heparina skidumu.
Atveriet pagarinajumu skavas.

Aspiréjiet, lai parliecinatos, ka pacienta netiek iespiests gaiss.

Injicgjiet heparinu katra limena, izmantojot atras bolus infiizijas tehniku.

Piezime. Lai nodrosinatu efektivitati, katram ldmenam jabdt pilniba uzpilditam ar heparinu.
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7. Aizveriet pagarinajuma skavas.

Piesardzibas pasakums. Pagarinajuma skavam jabat atvértam tikai aspiracijai, skalosanai un

dializes arstésanai.

8. lznemiet Slirces.

9. Pievienojiet sterilu injekcijas vacinu pagarinajumu sieviskajiem luer savienojumiem.

e Vairuma gadijumu papildu heparins nav nepiecieSams 48—72 stundas, ja limeni nav tikusi

aspiréti vai skaloti.

KATETRA VIETAS APRUPE

o Notiriet adu ap katetru. Parklajiet izejas vietu ar okluzivu parséju un atstajiet pagarinajumus,
skavas un vacinus atsegtus, lai personals tiem varétu piek|dt.

e Bracu parsgji jauztur tiri un sausi.

*  (DCiesakaizmantot talak minétos ka katetra vietas kopsanas lidzek|us un/vai adas antiseptiskos
[idzekjus hroniskas hemodializes katetru gadijuma':

e Hlorheksidina (>0,5 %) $kiduma uz spirta hazes lieto3ana ka pirmas linijas adas
antiseptiskais lidzeklis katetra izejas vietas kopsanai. Alternativas pacientiem ar
hlorheksidina nepanesibu: Povidonjods (vélams ar spirtu) vai 70 % spirts

e Katetra parséja nomainas laika uzklajiet povidonjoda ziedi vai bacitracina / gramicidina /
polimiksina B ziedi. Alternativa: triskarsa antibiotiku ziede (bacitracins / neomicins /

polimiksins B)

e Pirms katetra ievietosanas antiseptiskajiem lidzekliem ir jaauj nozit saskana ar razotaja

ieteikumu.

e Parséja nomainas laika uzklajiet antibiotiku ziedi vai povidonjoda ziedi katetra izejas vietai.

*  Katetra vietas parklasanai izmantojiet sterilu marli vai sterilu, caurspidigu, dalgji caurlaidigu
nostiprinasanas parséju. Atstajiet pagarinajumus, skavas un vacinus atklatus, lai personals tiem

varétu pieklat.

*  Japacientsir diaforétisks vai ja katetra vieta asino vai sticas, izmantojiet marles parséju, lidz tas

ir noversts.

o NostiprinaSanas parsgji jauztur tiri un sausi. Nomainiet katetra vietas parséju, ja parséjs klst

mitrs, valigs vai redzami netirs.

¢ Nomainiet caurspidigos nostiprinasanas parséjus, ko izmanto tunelétas vai implantétas CVK
vietas, ne biezak ka vienu reizi nedéla (ja vien nostiprinasanas parsejs nav netirs vai valigs),

lidz ievietoSanas vieta ir sadzijusi.

Piesardzibas pasakums. Pacienti nedrikst peldét, mazgaties dusa vai samércét nostiprinasanas

parséju mazgasanas laika.

e Jastipra svisana vai nejausa samitrinasana ietekmeé parséja pielipsanas spéju, mediciniskajam
personalam vai apriipes personalam janomaina nostiprinasanas parséjs sterilos apstaklos.

*  BioFlo DuraMax hemodializes katetrs ar ENDEXO tehnologiju ir testéts uz saderibu ar talak
noraditajiem katetra vietas kop3anas lidzekliem vai antiseptiskajiem lidzekliem (dati faila).
Konkrétus katetra vietas apripes noradijumus skatiet iestades protokolos un/vai péc licencéta

arsta noradijumiem.

Katetra vietas aprapes lidzeklis vai
antiseptiskais lidzeklis

BioFlo DuraMax hemodializes katetrs ar
ENDEXO tehnologiju

1-hlorheksans

70 % izopropilspirts**

Udenraza peroksids 3 %

ChloraPrep One Step

4% hlorheksidina glikonata $kidums

Povidonjoda 10 % Skidums lokalai lietosanai

Polisporina ziede

Triskarsa antibiotiska ziede (regulara stipruma)

< === |=|=

Bacitracin Plus ziede

<

** Nav noteikta saderiba katetru fiksacijai ar spirtu. Ir pieradits, ka fiksacija ar etilspirtu negativi ietekmé poliuretana katetra materialu

integritati un veiktspgju %’

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

2. (rnich, Cet al. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane and silicone catheters used for
intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

3. Mermel, Land Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a systematic review. Journal of

Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.



KATETRA VEIKTSPEJA

Uzmanibu! Vienmér parskatiet slimnicas vai nodalas protokolu, iespéjamas komplikacijas un
to arstéSanu, bridingjumus un piesardzibas pasakumus pirms jebkadas mehaniskas vai kimiskas
iejauksanas veiksanas, readéjot uz katetra veiktspéjas problémam.

Bridinajums. Talak noraditas procediiras drikst veikt tikai implantéjosais arsts, kas parzina atbilstosas
tehnikas.

Nepietiekama plisma:

Talak noraditais var izraisit nepietiekamu asins plismu:

®  nosprostota arteriala atvere recésanas vai fibrina apvalka dél.
Risinajumi ietver:

*  Kimisku iejauksanos, izmantojot trombolitisku lidzekli.
Vienvirziena nosprostojuma parvaldiba:

Vienvirziena nosprostojumi pastav, ja limenu var viegli izskalot, bet nevar aspirét asinis. To parasti
izraisa gala nepareizs novietojums.

Kads no talak noraditajiem pielagojumiem var novérst nosprostojumu:
*  katetra parpozicionésana;

®  pacienta parpoziciongsana;

* ikt pacientam paklepot;

®  janav pretestibas, enerdiska katetra izskalosana ar sterilu, parastu fiziologisko Skidumu,
lai méginatu parvietot galu nost no asinsvada sieninas.

Infekcija:

Piesardzibas pasakums. Ta ka pastav risks saskarties ar HIV (cilveku imandeficita virusu)

vai citiem ar asinim parnésajamiem patogéniem, veselibas apripes specialistiem visu pacientu
aprupé vienmer jaieveéro universali piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz asinim un kermena
Skidrumiem.

e Vienmér stingri jaievéro sterila tehnika.
¢ Kliniski noteikta infekcija katetra izejas vieta nekavéjoties jaarsté ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

®  Japacientam arievietotu katetru rodas drudzis, panemiet vismaz divas asins kultaras no vietas,
kas atrodas attali no katetra izejas vietas. Ja asins kultira ir pozitiva, katetrs nekavéjoties
jaiznem un jauzsak atbilstosa antibiotiku terapija. Pirms katetra nomainas nogaidiet 48 stundas.
Jaiesp&jams, ievietosana javeic sakotnéjas katetra izejas vietas pretéja puse.

KATETRA IZNEMSANA

Bridinajums. Talak noraditas procedras drikst veikt tikai implantéjosais arsts, kas parzina atbilstosas
tehnikas.

Piesardzibas pasakums. Pirms katetra iznem3anas vienmér parskatiet slimnicas vai nodalas
protokolu, iespéjamas komplikacijas un to arstésanu, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

1. Sapalpgjiet katetra izejas tuneli, lai atrastu man3eti.

2. levadiet pietiekamu lokalas anestézijas lidzekla daudzumu izejas vieta un mansetes atrasanas
vietd, lai pilnha anestezétu zonu.

3. Nogrieziet diegus no Suvju sparna. levérojiet slimnicas protokolu attieciba uz adas Suvju
iznem3anu.

Veiciet 2 cm inciziju virs man3etes paraléli katetram.

Veiciet disekciju lidz man3etei, izmantojot neasu un asu disekdiju, ka noradits.
Kad ta ir redzama, satveriet manseti ar skavu.

Aizspiediet katetru starp man3eti un ievieto3anas vietu.

Nogrieziet katetru starp manseti un izejas vietu. lzvelciet katetra iek$&jo dalu caur inciziju tuneli.

W 0 N o o

Iznemiet atlikuso katetra dalu (t. i, dalu tuneli) caur izejas vietu.

Piesardzibas pasakums. Nevelciet katetra distalo galu cauri incizijai, jo var rasties briices
piesarnojums.

10. Veiciet spiedienu uz proksimalo tuneli aptuveni 1015 mindtes vai lidz asinosana apstajas.
11, Salujiet inciziju un parséju uzlieciet ta, lai veicinatu optimalu dzisanu.

12. Parbaudiet katetra veselumu attieciba uz plisumiem un péciznemsanas izmériet katetru.
Tam jabat vienadam ar katetra garumu, kad tas tika ievietots.
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2. tabula. Plasmas un spiediena dati

20 cm, taisns -132 130 -86 89 -64 68
22 cm, taisns -134 130 -82 87 -59 Al
24 ¢m, taisns -136 138 -83 89 -58 59
28 cm, taisns -161 139 -107 95 -75 75
32 cm, taisns -165 159 -108 102 -81 74
36 cm, taisns -164 160 -109 113 -67 84
40 cm, taisns -169 173 -112 118 -1 88
48 cm, taisns -198 180 -142 129 -80 89
55 cm, taisns -220 197 -151 141 -92 104
PIEZIME. PLOSMAS TESTESANA ATSPOGULO SIMULETAS LIETOSANAS TESTESANAS LABORATORLIAS REZULTATUS. TESTESANAI TIKA
IZMANTOTS ASINIM LIDZIGS SIMULETS SKIDUMS AR VISKOZITATI 3,0 + 0,1 centipuazi 37 + 5 °C TEMPERATORA.
1. grafiks. Spiediens salidzinajuma ar pliismas atrumu
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PIEZIME. RECIRKULACIJA ATSPOGULO LABORATORIJAS REZULTATUS SIMULETAS LIETOSANAS TESTESANA
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Saskana ar 21CFR 801.15 dalas prasibam talak ir sniegta simbolu vardnica, kas izstradajuma etiketé ir
redzama bez pavadteksta.

Simbols Ats. |Simbolanosaukums  [Simbola nozime
“ 5.1.1. | Raiotajs Norada mediciniskas ierices razotaju.”
M 5.13. | lzgatavosanas datums Norada mediciniskas ierices izgatavosanas datumu.®
g 5.14. | Deriguma termin3 Norada datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst lietot.*
- 515 | artaskods Noraqa razotaja partias kodu partijas vai sérijas
identificesanai.’
516, | Kataloganumurs Noraqa razotija kataloga numuru mediciniskas ierices
identificesanai.’
518, | importetiis No.rad? uvzrne.mlrlmu, kas importé medicinisko ierici
attiecigaja vieta.”
- Lo Norada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta, izmantojot
STERILE | EO 5.23. | Sterilizéts ar etilénoksidu L
etilénoksidu.”
5.2.6. | Nesterilizét atkartoti Norada, ka medicinisko ierici nedrikst sterilizet atkartoti.*
Neizmantot, ja iepakojums Norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja iepakojums
5.28.  |irbojats, un skatit lietoanas ir bojats vai atvérts, un ka lietotajam ir jaskata lietosanas
pamacibu pamaciba, lai iegiitu papildinformaciju.*
O 5.2.11. | Vienas sterilas barjeras sistéma Norada vienas sterilas barjeras sistemu.
© 5.2.12. | Dubulta sterilas barjeras sisttma | Norada dubultas sterilas barjeras sistému.*
5213 Vienas sterilas barjeras sistémaar | Norada vienas sterilas barjeras sistému ar
| aizsargiepakojumu iekSpusé aizsargiepakojumu iekSpuse.”
Sl N o
— t 532 | Neglabitsaules gaisma Norad.a medICII'IIISkO |aenc|, kurai nepieciesama aizsardziba
% no gaismas avotiem.
774
? 53.4. | Glabat sausa vieta Norada medicinisko ierici, kas jaaizsarga no mitruma.*
o
27°C _ P Norada augsgjo robezu temperatirai, kurai medicinisko
53.6. | Temperatiras augséja robeza - P
ferici var drosi paklaut.”
Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai
54.2. | Neizmantot atkartoti lietosanai vai lietosanai vienam pacientam vienas
procedras laika.*
Sltiet Il.etosa.nasvpamacmurv a Norada, ka lietotajam ir jaskata informacija lietosanas
5.43. | elektronisko lietosanas pamacibu o
L o pamaciba.’
vietné ifu. om
@ Norada, ka mediciniska ierice satur vielas, kas var biit
_ ) I 8 toksiskas fuktivajai
410, |S | L A
s410 atur bistamas vielas sistémai (CMR) vai vielas ar endokrino sistému graujosam
Kobalts Tpasibam.?
Satur kobaltu ka neriiséjo3a térauda komponentu < 0,4 %
limeni. Si ierice nav paredzéta izmantosanai kungi.
Neriiséjosa térauda saskare ar |oti skabiem Skidrumiem,
pieméram, kunda sulu, var izraisit kobalta izskalosanos no
neriiséjosa térauda. Kobalts ir uzskaitits EC 1272/2008 ka
1B kancerogéna klase un 1B reproduktiva toksina klase
5.7.7. | Mediciniska ierice Norada, ka prieksmets ir mediciniska ierice.*
5710, | erces uiktais ientifkators .Norrada |nvforrma.1cuas.wen|bu, kas satur informaciju par
ierices unikalo identifikatoru.”
Uzmanibu! Saskana ar (ASV) federalajiem likumiem $o
Nav . Lo .
R, 0 N LY L Tikai ar arsta recepti ferici drikst pardot tikai licencéts, praktizéjoss arsts vai péc
attiecinams P,
$ada arsta rikojuma.
Nav o Universalais izstradajuma numurs (UPN) norada
.. | Universalais izstradajuma numurs | " L
attiecinams izstradajuma razotaja numuru.
Nav . - Norada, ka blakus esosais numurs atspogulo iepakojuma
.. _ | Daudzums iepakojuma - .
attiecinams €5030 vienibu skaitu.
@ 1135 Parstradajams iepakojums Parstradajams iepakojums.©
Nav Tikai izstradajumiem, kas tiei vai netieSi saskaras ar
| Apirogeéns asinsriti. Nav piemérojams izstradajumiem, kam nav
attiecinams - -
potencialas saskares ar asinim.
. N.avr Pllnyar{;tals parstavis ropas Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba
attiecinams | Kopiena
a. ENIS0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied.
b. 21 (FR801.109 - Code of Federal Regulations.
. ENIS0 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il environmental labeling)

©2023 Merit Medical Systems, Inc. Visas tiesibas paturétas. Endexo ir EVONIK CANADA INC registréta
precu zime. BIOFLO ir AngioDynamics, Inc. redistréta precu zime. Visas paréjas precu zimes ir to attiecigo

Tpasnieku ipasums.

299




T\
@ TURINYS

|SPEJIMAS 301
PRIEMONES APRASYMAS 301
NAUDOJIMAS 302
NAUDOJIMO INDIKACLJOS: 302
KLINIKINE NAUDA 302
NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA: 302
NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI 302
KONTRAINDIKACIJOS 302
|SPEJIMAI 303
ATSARGUMO PRIEMONES 303
NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI/ GALIMOS KOMPLIKACIJOS: 304
TIEKIMO BUDAS 304
JVEDIMO VIETOS 304
NAUDOJIMO NURODYMAI 304
|SPEJIMAS 304
NURODYMAI DEL SELDINGERIO JVEDIMO 305
»CAPTIVE” ) FORMOS GALIUKO TIESINTUVO NAUDOJIMO INSTRUKCHA.......covrvuerinensnnerenens 306
PADALINAMOS JSTUMIMO MOVOS SU VOZTUVU INSTRUKCHA .cvvervencersnsrsssssssssssane 306
A paveikslas 306

B paveikslas 307
VIENO VOZTUVO MOVOS INSTRUKCIJA 307
PERSPEJIMAL: 307
Kateterio tvirtinimas ir tvirtinimo tvarstis 308
HEMODIALIZES PROCEDURA 309
HEPARINIZACLJA 309
1lentelé. Uzpildymo tariai 309
VIETOS PRIEZIURA 310
KATETERIO VEIKSMINGUMAS 310
Nepakankama tékmé: 310
Sprendimai: 310
Vienkrypteés klidities Salinimas: 310
Infekcija:. 311
KATETERIO PASALINIMAS 3M
2 lentelé. Srauto ir slégio duomeny: 3N

2 diagrama. Recirkuliacija 312

300



,BioOFlo DuraMax®“

su ,ENDEX0®* technologija
ligalaikis hemodializés kateteris

B, ONLY

Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus (JAV) Si priemoné gali bati parduodama tik gydytojui
paskyrus arba uZsakius.

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj naudojant $ia priemone, reikia pranesti ,Merit Medical” adresu
CustomerService-SouthJordan@Merit.com ir nacionalinei kompetentingai institucijai. Kompetentingy
institucijy kontaktinés informacijos ieskokite toliau pateiktu adresu. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Elektroning naudojimo instrukcija galima rasti adresu www.merit.com.

Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos kopija galima rasti ,Eudamed”
svetainéje ec.europa.eu/tools/eudamed, kur ji susieta su baziniu UDI-DI. Bazinis priemonés UDI-DI yra
0884450BUDI651Q6. Kol bus prieinama ,Eudamed” svetainé, SSCP taip pat galima gauti pasinaudojus
Sia nuoroda: http://www.merit.com/sscp/

Si implantuojamoji priemoné pateikiama su paciento vadovu, implanto kortele ir implanto kortelés
nurodymais. Elektroninj paciento vadova galima rasti adresu www.merit.com/peripheral-intervention/
access/renal-therapies-accessories/bioflo-duramax/. Implantuojantis gydytojas yra atsakingas uz
paciento vadovo perZitra su pacientu. Implantuojantis gydytojas taip pat privalo uzpildyti informacija
implanto korteléje ir pateikti uZpildyta implanto kortelg.

|SPEJIMAS.

Turinys STERILIZUOTAS naudojant etileno oksida (E0). Nenaudoti, jeigu paZeista sterili pakuoteé. Jei yra
pazeidimy, skambinkite pardavimo atstovui. Prie$ naudodami patikrinkite ir jsitikinkite, kad siunciant
nebuvo padaryta jokios Zalos.

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biiti pazeistas struktirinis priemonés vientisumas ir
(arba) ji gali sugesti, todél galima suzaloti pacienta, jis gali susirgti arba mirti. Naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog priemoné bus uztersta ir (arba) pacientas
bus uzkréstas arba jvyks kryZminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy)
ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél priemonés uztersimo pacient galima suzaloti, sukelti liga
ar net mirtj.

,BioFlo DuraMax®" hemodializés kateteris su ,ENDEXO®” technologija po naudojimo turi bati
tvarkomas kaip uZtertos biomedicininés atliekos. Panaudotas arba nepanaudotas priemones reikia
salinti laikantis ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdZios institucijy politikos, taikomos
tokiems daiktams. Astrius daiktus, tokius kaip saugusis skalpelis ir jvediklio adata, reikia iSmesti j
astriy atlieky talpykla.

Jei taikoma, neuzterta priemonés pakuote reikia perdirbti arba Salinti kaip jprastas atliekas laikantis
ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios institucijy politikos, taikomos tokiems daiktams.

PRIEMONES APRASYMAS

,BioFlo DuraMax” hemodializés kateteris su ,ENDEXQ” technologija yra gaminamas i$ minksto
rentgenokontrastinio , Carbothane” su ,ENDEXO” medziaga, kuri uztikrina didesnj paciento komfortg ir
puiky biologinj suderinamuma.

,BioFlo DuraMax” ilgalaikj hemodializés kateterj su, ENDEXO" technologija galima jsigyti keliy pakuociy
konfigaracijy:
o Tik kateteris — konfiglracija sudaro kateteris ir du injekciniai dangteliai.

*  Bazinis rinkinys su vieno voZtuvo mova / plétikliu, kuriame yra

o BioFlo DuraMax” dializés kateteris O Injekciniai dangteliai

o 16Fvieno voztuvo nupléSiamosios movos ~ ©  #11 geleztés saugusis skalpelis
pletiklis o 0,038 colio (0,97 mm) lankstus vielinis

o 12Frplétiklis kreipiklis J formos galiuku

o T4Frplétiklis o Lipnus Zaizdy tvarstis

o

O Pravedimo priemoné su trimis rutuliukais
irmova

18 G X 2-3/4 jvediklio adata

301



*  Bazinis rinkinys su padalinama jstimimo mova su voztuvu / plétikliu, kuriame yra

o BioFlo DuraMax” dializés kateteris O Injekciniai dangteliai

o 16 F dviejy voztuvy nuplésiamosios movos O #11 geleztés saugusis skalpelis
pletiklis o 0,038 colio (0,97 mm) lankstus vielinis

o 12Frplétiklis kreipiklis J formos galiuku

o T4Frplétiklis o Lipnus Zaizdy tvarstis

o

O Pravedimo priemoné su trimis rutuliukais
irmova

18 G X 2-3/4 jvediklio adata

o VascPak™ rinkinys su vieno voztuvo mova / plétikliu, kurj sudaro

o BioFlo DuraMax” dializés kateteris o T4Frplétiklis

o 16 Fvieno voztuvo nuplésiamosios movos  ©  Pravedimo priemoné su trimis
plétiklis rutuliukais ir mova

o 12Frplétiklis O Injekciniai dangteliai

O Lipnus Zaizdy tvarstis

e VascPak” rinkinys su padalinama mova su voztuvu / plétikliu, kuriame yra

o BioFlo DuraMax” dializés kateteris o 14Frplétiklis

o 16 F dviejy voZtuvy nupléSiamosios movos  ©  Pravedimo priemoné su trimis
plétiklis rutuliukais ir mova

o 12Frplétiklis O Injekciniai dangteliai

O Lipnus Zaizdy tvarstis

L,ENDEXO" technologija yra pasyvi, neaktyvi polimery technologija, kuri, kaip jrodyta, veiksmingai
mazina tromby kaupimasi (pagal trombocity skaiciy). Tromby kaupimosi sumazéjimas buvo
jvertintas naudojant Uminius in vitro modelius. 31 dieng trukusio in vivo tyrimo su avimis
rezultatai parodé, kad ,BioFlo DuraMax” ilgalaikio hemodializés kateterio su ,ENDEX0” technologija
atsparumo trombozéms charakteristikos yra panasios j heparinu padengto hemodializés kateterio,
prognozuoti klinikinj veiksminguma tromby susidarymo atZvilgiu. Kateterio vamzdiné dalis
pagaminta i$,Carbothane” 3585A (6,43 g), kuriame yra 20 % bario sulfato nepralaidumui rentgeno
spinduliams uztikrinti (1,61 g), 2 % ,Endexo” plastikinio polimero (0,164 g) ir 0,2 % Zalsvai mélyno
daZiklio (0,0164 g). Ji nuolat patiria salytj su krauju.

Pastaba. ,ENDEX0” technologija skirta su kateteriu susijusiems trombams maZinti ir néra skirta
esamiems trombams gydyti ar Salinti.

NAUDOJIMAS

e BioFlo DuraMax” ilgalaikis hemodializés kateteris su,ENDEXO” technologija yra skirtas uztikrinti
ilgalaike prieiga prie kraujagysliy, kad bity galim atlikti hemodialize suaugusiesiems.

o llgesni nei 40 cm kateteriai skirti jvesti j Slaunies vena.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

,BioFlo DuraMax” ilgalaikis hemodializés kateteris su ,ENDEXO" technologija yra skirtas uZtikrinti
ilgalaike prieiga prie kraujagysliy, kad bty galim atlikti hemodialize suaugusiesiems.

KLINIKINE NAUDA

,BioFlo DuraMax” ilgalaikio hemodializés kateterio su, ENDEXO” technologija klinikiné nauda yra suteikti
tiesiogine prieiga hemodializei, kad bity galima uztikrinti ilgalaike prieiga prie kraujagysliy.
NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACLJA:

Sj kateterj galima naudoti suaugusiems pacientams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga, kuriems
hemodializei reikalinga ilgalaiké prieiga prie kraujagysliy.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

e BioFlo DuraMax” ilgalaikj hemodializés kateterj su, ENDEXO” technologija jsodina, juo manipuliuoja
ir jj Salina kvalifikuotas licencijuotas implantuojantis gydytojas arba kitas kvalifikuotas sveikatos
prieZitros specialistas, kuriam vadovauja implantuojantis gydytojas.

Sig priemone turi naudoti tik implantuojantys gydytojai ir sveikatos prieitros specialistai,
jau iSmokyti dializés prieigos, kateteriy prieZidros ir aptarnavimo. Prireikus naudotojai gali gauti
papildomus gaminio mokymus i, Merit Medical” klinikinés grupés atstovo, susisieke su klienty
aptarnavimo skyriumi telefonu +1800-356-3748.

KONTRAINDIKACLJOS

*  Kateteris yra skirtas tik ilgalaikei prieigai prie kraujagysliy ir neturéty bati naudojamas jokiais
kitais tikslais, iSskyrus nurodytus Sioje instrukcijoje.

e 7inoma arba jtariama kita su priemone susijusi infekcija, bakteremija arba septicemija.
®  Sunki létiné obstrukciné plauciy liga.
®  Perspektyviné jvedimo vieta anksciau buvo 3vitinta.

®  Ankstesni veny trombozés epizodai arba kraujagysliy chirurginés procediros perspektyvinéje
jvedimo vietoje.

e Vietiniai su audiniais susije veiksniai, trukdantys tinkamai stabilizuoti priemone ir (arba)
uztikrinti prieiga.

e Nuplésiamos jstimimo movos su voztuvais néra skirtos naudoti arterijy sistemoje.
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|SPEJIMAI

Retu atveju, kai issisakojimas arba jungtis jstatymo ar naudojimo metu atsiskiria nuo bet kurio
komponento, imkités visy batiny veiksmy ir atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte kraujo
netekimo ar oro embolijos, ir iStraukite kateter;.

Nestumkite vielinio kreipiklio arba kateterio, jei jauciate nejprasta pasipriesinima.

Nekiskite ir netraukite vielinio kreipiklio jéga i$ jokio komponento. Viela gali nutrakti arba
iSsipainioti. Jei vielinis kreipiklis pazeidziamas, kartu turi biti itraukti jvediklio adata ir vielinis
kreipiklis arba movos jvediklis ir vielinis kreipiklis.

Naudojant per didele kateterio traukimo jéga, prisiuvimo sparnelis gali atsiskirti nuo issisakojimo.
Kad iSvengtuméte oro embolijos, pries jvesdami plétiklj uzdarykite voztuva nuplésiamojoje
movoje su vienu voztuvu ir i$ karto po movos jvedimo iStraukite vielinj kreipiklj ir plétiklj i3
nuplésiamosios movos su voztuvu.

Nenaudokite acetono jokiai kateterio vamzdelio daliai. Dél Sios medziagos poveikio kateteris gali
bti pazeistas.

Pacientams, kuriems gresia kraujavimo komplikacijy rizika, kateterj reikia naudoti atsargiai ir tik
gerai apsvarsius.

Vielinio kreipiklio, pravedimo priemonés, skalpelio ir jvediklio adatos sudétyje yra kobalto.
Kobaltas klasifikuojamas kaip CMR 1B ir jo koncentracija virija 0,1 % masés.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite astriy instrumenty Salia ilginamyjy vamzdeliy arba kateterio spindzio.

Tvarsciui nuimti nenaudokite Zirkliy.

Kateteris bus paZeistas, jei bus naudojami kitokie spaustukai nei pateikti su Siuo rinkiniu.

Jei spaustukas suliizta, kuo greiciau pakeiskite kateterj.

Pakartotinis vamzdelio uzspaudimas toje pacioje vietoje gali susilpninti vamzdelj. Venkite
uzspaudimo prie kateterio Luer jungciy ir isisakojimo.

Prie$ kiekvien procedrg ir po jos patikrinkite, ar kateterio spindis ir ilginamosios dalys
nepazeisti.

Kad isvengtuméte nelaimingy atsitikimy, prie$ proceddra ir tarp procediry uztikrinkite, kad visi
dangteliai patikimai uzdéti ir kraujo linijy jungtys patikimai sujungtos.

Su Siuo kateteriu naudokite tik fiksuojamasias (sriegines) Luer jungtis.

Pakartotinis per didelis kraujo linijy, Svirksty ir dangteliy priverzimas sutrumpina jungties
tarnavimo laikg ir gali lemti jungties gedima.

Jei naudojate ne pateikta jstimimo mova, patikrinkite, ar kateteris lengvai telpa per jstimimo mova.
Nesitkite per jokia kateterio dalj. Jei kateteriui pritvirtinti naudojami sidlai, jsitikinkite, kad jie
neuzkemsa arba neperpjauna kateterio. Kateterio vamzdeliai gali plysti, kai juos veikia pernelyg
didelé jéga arba jie trinasi j Siurkscius krastus.

Implantuojant venkite astriy ar staigiy kampuy, kurie gali pakenkti kateterio veikimui.

Uzblokuotam spindZiui praplauti negalima naudoti per didelés jégos. Nenaudokite mazesnio nei
10 mi $virksto.

Nuéme dangtelj ir prie$ pradédami naudotis kateteriu, nuvalykite kateterio fiksuojamasias

Luer jungtis tinkamu antiseptiku. Tai atlikite kiekvieng karta, kai kateteris naudojamas arba
atjungiamas.

Jei fiksuojamosios Luer jungtys valomos valomuoju tirpalu, pries uzdédami kateterio galinius
dangtelius leiskite tirpalui visiskai iSdziditi. Tarp procedary uzklijuokite galinius dangtelius lipnia
juosta, kad jie atsitiktinai nebaty nuimti.

Nerekomenduojama kateterj jvesti per anksciau stentuota kraujagysle, nes kateteris gali iSjudinti
stenta ir jis gali pasislinkti.

Kai kateteriai jvedami per Slaunies vena, reikia kruopsciai suplanuoti jvedimo vieta, tunelj ir
iéjimo vieta. Reikéty apsvarstyti nuolatinés prieigos toje galiinéje galimybe. Jei toje galinéje
gali buti sukurta arterioveniné fistulé arba Suntas, jei jmanoma, reikéty vengti déti kateterj j tos
galinés anatomine struktira. 15¢jimo vietas ir tunelio kanalus reikia parinkti atsargiai, kad:

1. Bity sumazintas trukdymas paciento mobilumui.

Bty padidintas paciento komfortas.

Buty islaikyta kuo platesné ir Svelnesné kreivé kateterio perlinkio tikimybei sumazinti.

Bty sumazinta infekcijos rizika.

LAl S

Bty sumazintas kateterio ilgis (atsizvelgiant j ankstesnius aspektus), kad bty maksimaliai
padidinta galima kraujo tékmé per kateterj. Kraujo tékmé per $launies vena jvestuose
kateteriuose paprastai bus mazesné nei kateteriuose, jvestuose per viding jungo vena.

Kai kuriems pacientams gali bati padidéjes jautrumas heparinui arba heparino sukelta
trombocitopenija (HIT), todél tokiems pacientams kateterio negalima,,uzrakinti” fiziologiniu
tirpalu su heparinu.
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NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI/ GALIMOS KOMPLIKACLJOS:

e Oroembolija *  Kraujagyslés jplySimas

e Bakteriemija e Spindzio trombozé

e Peties rezginio suzalojimas e Tarpuplaucio suzalojimas

o Sirdies aritmija ¢ Kraujagyslés perforacija

e Sirdies tamponada ®  Pleuros suzalojimas

e (entriné veniné trombozé *  Pneumotoraksas

¢ Endokarditas *  Plauciy embolija

e [3&jimo vietos infekcija ®  Retroperitoninis kraujavimas

e Kraujo netekimas *  Deginiojo priesirdzio pradirimas

e Slaunies arterijos jplysimas e Septicemija

¢ Slaunies nervo pazeidimas e Poraktikaulinés arterijos pradirimas
e Fibrino apvalkalo susidarymas *  Poodiné hematoma

*  Hematoma e Virdutinés tuSciosios venos pradirimas
e Kraujavimas e Kritininio latako jplySimas

e Hemotoraksas o Tunelio infekcija

e Apatinés tusciosios venos pradirimas e Kraujagyslés trombozé

e Uidegimas e \Venos stenozé

e Prie$ bandydami jesti jsitikinkite, kad esate susipazine su pirmiau minétomis komplikacijomis
ir jy neatidéliotinu gydymu, jei jvykty kuri nors is jy.
TIEKIMO BUDAS
Laikyti vésioje ir sausoje vietoje. Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista. Nenaudokite,
jeigu etiketé yra nevisa arba nejskaitoma.
|VEDIMO VIETOS

,BioFlo DuraMax” dializés kateterj galima jvesti perkutaniniu bidu, o geriausia jj jstatyti j jungo vena.
Nors $j kateterj galima jstatyti j poraktikauline vena, pirmenyhé teikiama vidinei jungo venai. llgesni nei
40 cm ilgio kateteriai (nuo galiuko iki manzetés) skirti jvesti j launies vena.

NAUDOJIMO NURODYMAI

*  Pacienta reikia paguldyti j modifikuota Trendelenburgo padétj, virSutiné kratinés dalis turi biti
atidengta, o galva Siek tiek pasukta j priesinga nei jvedimo vieta puse. Tarp menciy galima jdéti
nedidelj suvyniota ranksluostj, kad biity lengviau iStiesti kratinés l3sta.

|vedimo j viding

jungo vena vieta o \l\{\ ‘//

|vedimo j poraktikauline / /

veng vieta

Galiuko jstatymas

e Papradykite paciento pakelti galva nuo lovos, kad nustatytuméte galvos sukamajj raumenj.
Kateterizacija atliekama trikampio, suformuoto tarp dviejy galvos sukamojo raumens galvy,
virdunéje. Virdiné turi buti mazdaug per tris pirStus virs raktikaulio. Miego arterija reikia apciuopti
medialiai nuo kateterio jvedimo vietos.

e Atkreipkite démesj j poraktikaulinés venos padétj, kuri yra Zemiau raktikaulio, aukciau pirmojo
Sonkaulio ir poraktikaulinés arterijos priekyje. (Taske, esanciame iskart j Song nuo kampo tarp
raktikaulio ir pirmojo Sonkaulio.)

|SPEJIMAS.

e Pacientams, kuriems reikia pagalbinés plauciy ventiliacijos, kaniuliuojant poraktikauling veng yra
padidéjusi pneumotorakso rizika, todél gali kilti komplikacijy.

o ligesnis poraktikaulinés venos naudojimas gali bati susijes su poraktikaulinés venos stenoze.

e Pacientas turi guléti visiskai ant nugaros. Norint parinkti vieta ir jvertinti pasekmes, reikia
palpuoti abi Slaunies arterijas. Toje pacioje puséje, kaip ir jvedimo vieta esantis kelis turi bati
sulenktas, o Slaunis atitraukta. Péda pastatykite ant priesingos kojos. Tada Slaunies vena yra uz
arterijos ir (arba) medialiai nuo jos.

Atsargumo priemoné: Jvedant j $launies vena infekcijos daznis gali biti didesnis.
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Patvirtinkite galutine kateterio padétj kratinés l3stos rentgenograma. Po pirminio Sio kateterio
jvedimo visada reikia atlikti jprastine rentgenograma, kad pries naudojima bty galima jsitikinti,
jog galiukas yra tinkamai jstatytas.

Slaunies kateterio galiuka rekomenduojama jstatyti ties klubinés venos ir apatinés tusciosios
venos jungtimi.

NURODYMAI DEL SELDINGERIO JVEDIMO

Prie$ naudodami $ig priemone, atidZiai perskaitykite nurodymus. Kateterj jsodina, juo manipuliuoja
ir jj $alina kvalifikuotas licencijuotas implantuojantis gydytojas arba kitas kvalifikuotas sveikatos
prieZitros specialistas, kuriam vadovauja implantuojantis gydytojas.

Sioje naudojimo instrukcijoje aprayti medicininiai metodai ir procediros néra vieninteliai
mediciniskai priimtini protokolai ir jie neatstoja implantuojancio gydytojo patirties ir sprendimy,
gydant bet kurj konkrety pacienta.

Kai taikoma, naudokite standartinius ligoninés protokolus.

Atliekant kateterio jvedimo, prieZidiros ir pasalinimo proceduras reikia laikytis griezto aseptinio
metodo. Uztikrinkite sterily operacijos lauka. Operaciné yra tinkamiausia kateterio jstatymo
vieta. Naudokite maksimalias barjerines apsaugos priemones, jskaitant kepuraite, kauke,

sterily chalata, sterilias pirstines ir sterily visa kiing dengiantj apdangala, kai jvedami centriniai
veniniai kateteriai. Pacientas turi déveti kauke. Nuskuskite oda vir$ jvedimo vietos ir Zemiau jos.
Prie$ jvesdami centrinj veninj kateterj, paruoskite Svaria od3 apdorodami >0,5 % chlorheksidino
preparatu su alkoholiu. Jei yra kontraindikacija chlorheksidinui, kaip alternatyva galima naudoti
jodo tinktira, jodofora arba 70 % alkoholj. Prie$ jstatant kateterj, antiseptikams reikia leisti
isdziati vadovaujantis gamintojo rekomendacijomis.

Tinkama kateterio ilgj savo nuoZidra parenka implantuojantis gydytojas. Norint tinkamai jstatyti
galiuka, svarbu parinkti tinkama kateterio ilgj. Po pirminio io kateterio jvedimo visada reikia
atlikti jprastine rentgenograma, kad prie$ naudojima biity galima jsitikinti, jog jis yra tinkamai
jstatytas.

Suleiskite pakankama kiekj vietinio anestetiko, kad jvedimo vieta biity visiskai nuskausminta.
Atlikite nedidelj pjavj iS&jimo vietoje ant kratinés 3stos sienelés mazdaug 8—10 cm Zemiau
raktikaulio. Antrajj pjavj atlikite vir$ pirmojo ir lygiagreciai jam, ties jvedimo vieta. I3&jimo vietoje
padarykite mazdaug 1 cm plocio pjivj, kad tilpty manzeté.

Poodiniam kanalui atverti naudokite bukg atskyrima. Prijunkite kateterj prie troakaro (gali bati
naudingas Siek tiek pasukti). Uzmaukite kateterio tuneliavimo mova ant kateterio ir jsitikinkite,
kad mova uzdengia distalinj kateterio galiuka. |kiskite troakara j iSéjimo vieta ir suformuokite
trumpa poodinj kanala. Neprakiskite per raumenj. Tunelj formuoti reikia atsargiai, kad nebaty
pazeistos aplinkinés kraujagyslés.

Ispéjimas. Tuneliavimo metu pernelyg neistempkite poodinio audinio. Per didelis istempimas
gali sulétinti manZetés jaugima / uzkirsti jam kelia.

Atsargiai jveskite kateterj j tunelj. Netraukite ir netampykite kateterio vamzdelio. Jei pajuntamas
pasipriesinimas, jvedima gali palengvinti papildomas bukas atskyrimas. Kad nepazeistuméte
kateterio, iStraukite kateterj is troakaro Siek tiek sukdami.

Atsargumo priemoné: Netraukite pravedimo priemonés kampu. Pravedimo priemone laikykite
tiesiai, kad nepazeistuméte kateterio galiuko.

WI—)

Pastaba. Tunelis su placiu Svelniu lanku sumazina perlinkio rizika. Tunelis turi bati pakankamai
trumpas, kad kateterio Y formos issisakojimas nepatekty j iSéjimo vieta, taciau pakankamai ilgas,
kad manZeté likty 2 cm (maziausiai) nuo angos odoje.

Kateterj drékinkite fiziologiniu tirpalu, po to uZspauskite kateterio ilginamasias at3akas,
kad fiziologinis tirpalas netycia neisbégty is spindziy. Naudokite pateiktus spaustukus.

Atsargumo priemoné: NeuZspauskite kateterio dvigubo spindzio dalies. Uzspauskite tik
ilginamasias atsakas. Nenaudokite dantyty Znypliy, naudokite tik pateiktus linijos spaustukus.

|kikite jvediklio adata su prijungtu Svirkstu j tiksling vena. Aspiruokite, kad uZtikrintuméte
tinkama jstatyma. |statydami kateterj naudokite ultragarsinj stebéjima (jei tokia technologija
yra), kad sumazintuméte kaniuliavimo bandymy ir mechaniniy komplikacijy skaiciy. Ultragarsinj
stebéjima gali naudoti tik asmenys, kurie yra iéje visapusj jo metodikos mokyma.
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10.

Nuimkite Svirksta ir uzdékite nykstj ant adatos galo, kad iSvengtuméte kraujo netekimo arba oro
embolijos. Lanksty vielinio kreipiklio galg jtraukite atgal j stimimo jtaisa, kad bty matomas tik
vielinio kreipiklio galas. |statykite stimimo jtaiso distalinj gala j adatos jungtj. Stumkite vielinj
kreipiklj pirmyn j adatos jungtj, kad praeituméte ja ir patektuméte j tiksline vena.

Perspéjimas. Jvesto vielinio kreipiklio ilgis priklauso nuo paciento dydZio. Per visa procedira
stebékite, ar pacientui neatsiranda aritmija. Atliekant $ig procediirg pacientui turi bati prijungtas
Sirdies monitorius. Sirdies aritmija gali pasireiksti, jei vieliniam kreipikliui leidziama patekti j

Nuimkite adata, palikdami vielinj kreipiklj tikslinéje venoje. Prapléskite odos punkcijos vieta skalpeliu.

,CAPTIVE®” ) FORMOS GALIUKO TIESINTUVO NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.

Suimkite, Captive” J formos galiuko tiesintuvo petj smiliumi ir nyk3ciu.

Jformos galiuko tiesintuvas
Petys

Déklo vamzdelis

. 1 —
|— Vielinis kreipiklis

VIELINIS KREIPIKLIS UZFIKSUOTOJE PADETYJE

Svelniai traukite u, Captive” J formos galiuko tiesintuvo peties, kol jis Siek tiek nusiims nuo déklo
vamzdelio.

Petys

—
JFORMOS GALIUKO TIESINTUVAS IR VIELINIS
KREIPIKLIS, ATLAISVINTI NUO DEKLO

. Laikydami vielinj kreipiklj ir Captive” J formos galiuko tiesintuvo strypa, visiskai istraukite vielinj

kreipiklj i$ déklo.

Strypas
Vielinis kreipiklis »

VIELINIO KREIPIKLIO ISTRAUKIMAS IS DEKLO

Perspéjimas. NEGALIMA suimti ir traukti vielinio kreipiklio pries atleidziant J formos galiuko
tiesintuva. Vielinis kreipiklis gali bati pazeistas, jei jis bus traukiamas pries, Captive” J formos
galiuko tiesintuvo fiksuojancia jéga.

PADALINAMOS |STUMIMO MOVOS SU VOZTUVU INSTRUKCIJA

Atsargumo priemonés: Plétiklius ir kateterius i movos reikia iStraukti Iétai. Greitai traukiant galima
pazeisti voztuvo dalis ir pro voztuva gali imti tekéti kraujas. Niekada nestumkite arba netraukite vielinio
kreipiklio ar movos, jei jauciate pasipriesinima. Nustatykite priezastj naudodami fluoroskopija ir imkités
korekciniy veiksmy.

18.

19.

Kiskite kraujagyslés plétiklj j mova, kol plétiklio dangtelis uzsilenks ant voztuvo korpuso ir
pritvirtins plétiklj prie movos mazgo.

UzZmaukite plétiklio ir movos mazga ant vielinio kreipiklio.

Sukamuoju judesiu stumkite plétiklj ir mova per vielinj kreipiklj j kraujagysle. Patariama stebéti
naudojant fluoroskopija. Prie proksimaliojo vielinio kreipiklio galo pritvirtinus spaustuka arba
hemostata, bus iSvengta netycinio visisko vielinio kreipiklio jstimimo j paciento kiina.

Kai mazgas bus visiskai jvestas j venine sistema, atskirkite plétiklio dangtelj nuo movos voztuvo
korpuso, $velniai atskirdami nuo jvorés (zr. A pav.).

A paveikslas

Létai iStraukite vielinj kreipiklj ir plétiklj, palikdami mova savo vietoje. Voztuvas sumazins kraujo
praradimo ir netycinio oro jtraukimo per mova galimybe.

|veskite kateterj per voztuva / mova ir stumkite j reikiama vieta.
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20.

21.

Staigiai perlauzkite voztuvo korpuso auseles plokStumoje, statmenoje ilgajai movos asiai,
ir iStraukdami i$ kraujagyslés padalinkite voztuva ir perpléskite mova (zr. B pav.).

B paveikslas

IStraukite mova i$ paciento.

VIENO VOZTUVO MOVOS INSTRUKCIJA

PERSPEJIMAI:

Nuplésiamoji jstimimo mova su voztuvu yra skirta sumazinti kraujo netekima ir oro jleidimo
rizika, taciau ji néra hemostazés voztuvas.

Jinéra skirta sukurti visiska dvipusj hermetiskuma ir néra skirta naudoti arterijoje.

VoZtuvas gerokai sumazins oro jsiurbima. Esant -12 mm Hg vakuuminiam slégiui, nupléiamoji
jstamimo mova su voZtuvu gali leisti iki 4 ml/s oro pratekéti per vozZtuva.

Voztuvas gerokai sumazins kraujo tékmeés greitj, taciau per voztuva gali Siek tiek pratekéti kraujo.

22.

23.

24,

25.

IStraukite plétiklj is movos ir uzmaukite voztuva ant movos angos. Jveskite plétiklj per voztuva ir
uzfiksuokite reikiamoje vietoje naudodami sukamajj Zieda.

Sukamasis Ziedas

|stumkite jvediklio / plétiklio mazga per vielinj kreipiklj j vena.

Pastaba. Jei naudojama alternatyvi mova, laikykités gamintojo nurodymy.

Perspéjimas. Niekada nepalikite movos vietoje kaip nuolatinio kateterio. Gali bti pazeista vena.

Straukite plétiklj ir vielinj kreipiklj is jvediklio / plétiklio mazgo atleide sukamajj Ziedq ir 3velniai
traukdami plétiklj iS movos.

Pastaba. Jei procedira neleidzia naudoti voztuvo, numaukite voZtuva nuo movos angos ir
naudokite kaip standarting mova.

Voztuvo mazgas

Nuplésiamosios
movos spindis

|stumkite distalinj kateterio galiuka per voztuva. Kad kateteris neuzsilenkty, gali tekti jj jvesti
mazais Zingsneliais laikant kateterj arti movos.

VoZtuvo mazgas

Kateterio galiukas
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26.
27.
28.

29.
30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

|state kateterj perlauzkite movos rankenéle perpus.
Rankenélés puse be voztuvo dalinai nupléskite nuo kateterio.

Salia voztuvo tvirtai laikykite kateterj vietoje ir nutraukite voZtuva nuo kateterio.

Pastaba. Normalu, kad traukiant kateterj per voztuvo plysj jauciamas tam tikras pasipriesinimas.

Atitraukite voztuva ir

mova j 3alj

Laikykite kateterj
vietoje

Perspéjimas. Nepléskite movos dalies, kuri lieka kraujagysléje. Kad nepazeistuméte
kraujagyslés, kiek jmanoma patraukite mova atgal ir nupléskite mova vos per kelis centimetrus
vienu metu.

IStraukite mova i$ paciento.

Bet kokius kateterio padéties koregavimus atlikite stebédami fluoroskopu. Distalinis galiukas
turi bati jstatytas virSutinés tusciosios venos Zioties desiniajame priesirdyje lygyje arba deginiojo
priesirdzio vidurinéje dalyje, kad bty uztikrinta optimali kraujo tékmeé.

Prijunkite SvirkStus prie abiejy ilginamyjy at3aky ir atleiskite spaustukus. Kraujas turi lengvai
aspiruotis tiek i3 arterijos, tiek i$ venos pusés. Jei bet kurioje puséje yra pernelyg didelis
pasipriesinimas kraujo aspiracijai, kateterj gali tekti pasukti arba pakeisti jo padétj, kad buty
uztikrinta pakankama kraujo tékmeé.

Pasiekus pakankama aspiracija, abu spindziai turi bati drékinami fiziologinio tirpalo pripildytais
Svirkstais, naudojant greitojo boliuso metoda. Uztikrinkite, kad drékinimo procediros metu
ilginamujy atsaky spaustukai bty atleisti.

Uzspauskite ilginamyjy atSaky spaustukus, nuimkite Svirkstus ir ant kiekvienos fiksuojamosios
Luer jungties uzdékite po injekcinj dangtelj. Venkite oro embolijos, visada uzspausdami
nenaudojamo kateterio ilginamuosius vamzdelius ir prieS kiekviena naudojima kateterj
aspiruodami ir drékindami fiziologiniu tirpalu. Kiekviena karta keisdami vamzdeliy jungtis,
pasalinkite ora is kateterio ir visy jungiamyjy vamzdeliy bei dangteliy.

Kad bty islaikytas pralaidumas, abiejuose spindZiuose turi bati sukurtas heparino,, uzraktas”.
Ir. ligoninés heparinizacijos gaires.

Atsargumo priemoné: Jsitikinkite, kad visas oras i3siurbtas i$ kateterio ir ilginamujy at3aky.
Nesilaikant Sio reikalavimo, gali jvykti oro embolija.

Kateterj, uzraking” heparinu, uzspauskite spaustukus ir uzsukite injekcinius dangtelius ant
ilginamyjy atsaky lizdiniy Luer jungciy.

Fluoroskopijos biidu patikrinkite, ar galiukas tinkamai jstatytas. Distalinis veninis galiukas turi
bt jstatytas virSutinés tusciosios venos Zioties desiniajame priesirdyje lygyje arba desiniojo
priesirdZio vidurinéje dalyje, kad baty uztikrinta optimali kraujo tékmeé.

Atsargumo priemoné: Nepatikrinus kateterio jstatymo, galima sukelti rimty traumy arba
mirtiny komplikacijy.

Kateterio tvirtinimas ir tvirtinimo tvarstis

37.

38.
39.
40.

Uzsitikite jvedimo vieta. Prisitkite kateterj prie odos naudodami prisiuvimo sparnelj. Nesitkite per
jokia kateterio dalj. Jei kateteriui pritvirtinti naudojami sidlai, jsitikinkite, kad jie neuzkemsa arba
neperpjauna kateterio.

Atsargumo priemoné: Reikia iiti atsargiems naudojant astrius objektus ar adatas arti kateterio
spindzio. Dél salycio su astriais daiktais kateteris gali sugesti.

UZdenkite jvedimo ir iS&jimo vieta tvirtinimo tvarsciu.
Kateteris turi bati pritvirtintas / prisiatas visa implantavimo laika.

Paciento korteléje jradykite kateterio ilgj ir kateterio serijos numerj.
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HEMODIALIZES PROCEDURA

PASTABA. Kai 3virk3tas arba kraujo linija jungiami tiesiai prie kateterio jungties, Luer jungtj reikia atlikti
tvirtai laikant kateterio jungtj, o ne bet kuria kita kateterio dalj. Kai Svirkstas arba kraujo linija tvirtinami
prie injekcinio dangtelio, Luer jungtj reikia prijungti laikant injekcinj dangtelj, o ne kateterio jungtj ar
bet kurig kateterio dalj.

Prijungdami prie jungties, stenkités nesukti kateterio. Nenaudokite hemostaty priemonéms su
fiksuojamosiomis Luer jungtimis pritvirtinti arba atjungti.

Prie$ procediira heparino tirpalas turi biti pasalintas i$ kiekvieno spindzio, kad bity iSvengta
sisteminés paciento heparinizacijos. Aspiracija turi bti paremta dializés jrenginio protokolu.

Pries pradedant dialize, reikia atidZiai apZiréti visas jungtis su kateteriu ir ekstrakorporinémis
sistemomis.

Siekiant iSvengti kraujo netekimo ar oro embolijos, reikia daznai atlikti apZidras, kad bty aptiktas
nuotékis.

Aptikus nuotékj, kateterj reikia nedelsiant uzspausti.

Atsargumo priemoné: Kateterj uzspauskite tik esamais linijos spaustukais.

Pries tesiant dializés procediirg reikia imtis bitiny taisomyjy veiksmy.

Pastaba. Per didelis kraujo netekimas gali sukelti paciento Soka.

Hemodializé turi bati atliekama pagal implantuojancio gydytojo nurodymus.

HEPARINIZACUJA

AN o

Jei kateterio negalima iskart naudoti procediroms, laikykités sialomy kateterio pralaidumo
uztikrinimo gairiy.

Siekiant islaikyti pralaiduma tarp procedry, kiekviename kateterio spindyje turi buti sukurtas
heparino,uzraktas”.

Laikykités ligoninés protokolo dél heparino,,uzrakto” daznio ir koncentracijos.

| du 3virkstus jtraukite atitinkama heparino kiekj, nurodyta ant arterinés ir veninés ilginamosios
atdakos. [sitikinkite, kad SvirkStuose néra oro.

PASTABA. Reikia atsizvelgti j kiekvieno spindZio uzpildymo tiirj, nurodyta ant kateterio spaustuky,
kad bty iSvengta sisteminio ,uzrakinimo” tirpalo poveikio.

1 lentelé. Uzpildymo turiai

Kateterio ilgis Spinfs
Arterinis (ml) Veninis (ml)
20cm 18 19
22m 19 21
24m 2,0 2,1
28m 2,2 23
32m 23 24
36m 25 26
40 cm 2,7 28
48 m 31 32
55m 34 3,7

Nuo ilginamujy at3aky nuimkite injekcinius dangtelius.

Prijunkite Svirksta su heparino tirpalu prie kiekvienos ilginamosios atSakos lizdinés Luer jungties.
Atleiskite ilginamuyjy atSaky spaustukus.

Aspiruokite, kad j pacienta nepatekty oro.

Naudodami greitojo boliuso metoda, j kiekvieng spindj j3virkskite heparino.

Pastaba. Kiekvienas spindis turi bati visiskai pripildytas heparinu, kad baty uztikrintas
veiksmingumas.

Uzspauskite ilginamuyjy atSaky spaustukus.

Atsargumo priemoné: liginamuyjy atSaky spaustukai turi bati atleisti tik atliekant aspiracija,
praplovima ir dializés procedira.

Nuimkite Svirkstus.
UZsukite sterilius injekcinius dangtelius ant ilginamujy atsaky lizdiniy Luer jungciy.
Daugeliu atvejy 48—72 valandas heparino nebereikia, jei spindZiai nebuvo aspiruoti ar praplauti.
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VIETOS PRIEZIORA

Nuvalykite odg aplink kateterj. Uzdenkite iSéjimo vieta okliuziniu tvarsciu, o ilginamasias atSakas,
spaustukus ir dangtelius palikite neuzdengtus, kad prie jy galéty prieiti darbuotojai.

(DC rekomenduoja Sias ilgalaikiy hemodializés kateteriy vietos prieZidros priemones ir (arba)

e Kaip pirmos eilés odos antiseptika kateterio j&jimo vietos priezidrai naudokite
alkoholinj chlorheksidino (>0,5 %) tirpala. Alternatyvos pacientams, netoleruojantiems
chlorheksidino: joduotas povidonas (pageidautina su alkoholiu) arba 70 % alkoholis

*  Keisdami kateterio tvarstj uztepkite joduoto povidono tepalo arba bacitracino / gramicidino /
polimiksino B tepalo. Alternatyva: trijy antibiotiky tepalas (bacitracinas / neomicinas / polimiksinas B)

Pries jstatant kateterj, antiseptikams reikia leisti iSdZiuti vadovaujantis gamintojo rekomendacijomis.

Tvarscio keitimo metu ant kateterio iSéjimo vietos uztepkite antibiotiky tepalo arba joduoto
Kateterio vieta uzdenkite sterilia marle arba steriliu skaidriu pusiau pralaidZiu tvirtinimo tvarsciu. Palikite
ilginamasias at3akas, spaustukus ir dangtelius neuzdengtus, kad prie jy galéty prieiti personalas.

Jei pacientas gausiai prakaituoja arba jei vieta kraujuoja ar i jos sunkiasi kraujas, naudokite

Tvirtinimo tvarsciai turi biti Svards ir sausi. Pakeiskite kateterio vietos tvarstj, jei tvarstis sudréko,

L]
e Jaizdos tvarsdiai turi biti 3vards ir sausi.
L]
odos antiseptikus™:
o
L]
povidono tepalo.
o
L]
marlinj tvarstj, kol tai praeis.
o
atsilaisvino arba akivaizdziai uzsiterse.
.

Skaidrius tvirtinimo tvarscius, naudojamus ant tuneliniy arba implantuoty CVC viety, keiskite ne dazniau
kaip karta per savaite (nebent tvirtinimo tvarstis yra neSvarus arba atsilaisvines), kol jvedimo vieta sugis.

Atsargumo priemoné: Prausdamiesi pacientai neturi plaukioti, maudytis duse ar mirkyti
tvirtinimo tvarscio.

Jei dél gausaus prakaitavimo ar atsitiktinio suslapinimo tvarstis nebesilaiko, medicinos arba
slaugos personalas privalo steriliomis salygomis pakeisti tvirtinimo tvarstj.

,BioFlo DuraMax” hemodializés kateteris su,ENDEXO” technologija buvo ishandytas dél
suderinamumo su Siomis vietos prieZiliros priemonémis ar antiseptikais (duomenys pateikti
byloje). Konkrecios vietos prieZidros nurodymai pateikiami jstaigos protokoluose ir (arba)

licencijuoto gydytojo nurodymuose.

Vietos priezitros priemoné arba antiseptikas

,BioFlo DuraMax” hemodializés kateteris su
L,ENDEX0” technologija

1-chloroheksanas

v

70 % izopropilo alkoholis **

3 % vandenilio peroksidas

ChloraPrep One Step

Chlorheksidino gliukonato 4 % tirpalas

Joduoto povidono 10 % vietinis tirpalas

,Polysporin” tepalas

Trijy antibiotiky tepalas (jprasto stiprumo)

<<=

,Bacitracin Plus” tepalas

v

** Kateteriy,uzrakinimo" alkoholiu suderi

kateterio medziagy vientisuma ir veiksminguma 2>

Nustatyta, kad etanolio,uzraktas” neigiamai veikia poliuretano

1. https://www.cdc.gov/dialysis/prevention-tools/catheter-compatibility-information.html

~

. Crnich, Cir kt. The effects of prolonged ethanol exposure on the mechanical properties of polyurethane and silicone catheters used for

intravascular access. Infect Control Hosp Epidemiol. 2005 Aug; 26(8); 708-14.

w

Antimicrobial Chemotherapy. 69(10), p. 2611-2619.

KATETERIO VEIKSMINGUMAS

. Mermel, L and Alang, N. (2014). Adverse effects associated with ethanol catheter lock solutions: a systematic review. Journal of

Perspéjimas. Pries imdamiesi bet kokios mechaninés ar cheminés intervencijos, reaguodami j kateterio
veiksmingumo problema, visada perzitrékite ligoninés ar skyriaus protokola, galimas komplikacijas ir jy

gydyma, jspéjimus ir atsargumo priemones.

Ispéjimas. Toliau nurodytas procediras gali atlikti tik implantuojantis gydytojas, susipaZines su

atitinkamais metodais.

Nepakankama tékmé:

Dél 3iy priezasciy kraujo tékmé gali bati nepakankama:

o Uzkimsta arteriné anga dél kreséjimo arba fibrino apvalkalo.

Sprendimai:

e (Cheminé intervencija naudojant trombolitine priemone.

Vienkryptés kliuties Salinimas:

Kai susidaro vienkryptés kliutys, spindj galima lengvai praplauti, bet kraujo negalima jsiurbti.

Tai paprastai sukelia netinkama galiuko padétis.



Kliatj gali padalinti viena iS Siy korekijy:

Pakeiskite kateterio padét;.
Pakeiskite paciento padétj.
Paprasykite paciento pakoséti.

Jei néra pasipriesinimo, stipriai praplaukite kateterj steriliu normaliu fiziologiniu tirpalu, kad galiukas
atsitraukty nuo kraujagyslés sienelés.

Infekcija:

Atsargumo priemoné: Dé| 71V (Zmogaus imunodeficito viruso) ar kity krauju perduodamy
patogeny rizikos, aptarnaudami visus pacientus, sveikatos prieZitiros specialistai visada turi imtis
universaliy darbui su krauju ir kiino skysciais taikomy atsargumo priemoniu.

Visada reikia grieztai laikytis sterilios metodikos.

Kliniskai pripazinta infekcija kateterio iSéjimo vietoje turi biti nedelsiant gydoma atitinkamais
antibiotikais.

Jei pacientui, kuriam implantuotas kateteris, pasireiskia karsciavimas, paimkite maziausiai du kraujo
pasélius is vietos, nutolusios nuo kateterio i3éjimo vietos. Jei kraujo pasélio rezultatas teigiamas,
kateterj reikia nedelsiant pasalinti ir pradéti tinkama gydyma antibiotikais. Palaukite 48 valandas
pries keisdami kateterj. Jei jmanoma, kateterj reikia jvesti priesingoje puséje nei pradinio kateterio
iséjimo vieta.

KATETERIO PASALINIMAS

Ispéjimas. Toliau nurodytas procediras gali atlikti tik implantuojantis gydytojas, susipazines su
atitinkamais metodais.

Atsargumo priemoné: Pries Salindami kateterj visada perZidrékite ligoninés arba skyriaus protokolg,
galimas komplikacijas ir jy gydyma, jspéjimus ir atsargumo priemones.

®© N o o~

Apciuopkite kateterio iséjimo tunelj, kad surastuméte manzete.

Suleiskite pakankama kiekj vietinio anestetiko iS&jimo ir manZetés vietoje, kad sritis bty visiskai
nuskausminta.

Nukirpkite sidlus nuo prisiuvimo sparnelio. Pasalinkite odos sidlus, laikydamiesi ligoninés
protokolo.

Padarykite 2 cm pjavj virs manzetés, lygiagreciai kateteriui.

Atlikite pjavj iki manzetés, naudodami buka atskyrima ir astry pjavj, kaip nurodyta.
Kai matysite, suimkite manZete Znyplémis.

Uzspauskite kateterj tarp manZetés ir jvedimo vietos.

Nukirpkite kateterj tarp manZetés ir iSéjimo vietos. IStraukite vidine kateterio dalj per pjivj
tunelyje.

Likusia kateterio dalj (t. y. tunelyje esancig dalj) iStraukite per i3éjimo vieta.

Atsargumo priemoné: Netraukite kateterio distalinio galo per pjivj, nes galite uztersti Zaizda.

Spauskite proksimalinj tunelj mazdaug 10—15 minuciy arba kol kraujavimas sustos.
Uzsitkite pjvj ir uzdékite tvarstj taip, kad buty skatinamas optimalus gijimas.

Patikrinkite kateterio vientisuma, ar néra jtrikimy, ir iSmatuokite iStraukta kateterj. Jis turi bati
lygus jvesto kateterio ilgiui.

2 lentelé. Srauto ir slégio duomenys

Slégis, kai srautas (mm Hg)

Kateterio ilgis (cm) 400 ml/min. 300 ml/min. 200 ml/min.
A v A v A v

20 cm, tiesus -132 130 -86 89 -64 68
22 cm, tiesus -134 130 -82 87 -59 n
24 cm, tiesus -136 138 -83 89 -58 59
28 cm, tiesus -161 139 -107 95 -75 75
32 cm, tiesus -165 159 -108 102 -81 74
36 cm, tiesus -164 160 -109 13 -67 84
40 cm, tiesus -169 173 -112 18 -1 88
48 cm, tiesus -198 180 -142 129 -80 89
55 cm, tiesus -220 197 -151 41 -92 104

PASTABA. SRAUTO BANDYMAI ATSPINDI LABORATORINIUS IMITUOTO NAUDOJIMO BANDYMY REZULTATUS. BANDYMUI NAUDOTAS
IMITUOTAS TIRPALAS, ATITINKANTIS 3,0 £ 0,1 cp KLAMPUMO KRAUJA ESANT 37 + 5 °C.
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1diagrama. Slégis ir srauto greitis
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PASTABA. RECIRKULIACIJA ATSPINDI LABORATORINIUS IMITUOTO NAUDOJIMO BANDYMY REZULTATUS

Pagal 21CFR 801.15 dalies reikalavimus toliau pateikiamas simboliy, kurie gaminio informaciniuose
dokumentuose pateikiami be lydinciojo teksto, Zodynélis

Simbolis | Nuor, | SiMmPolio Simbolio reikimé
pavadinimas

u 5.1.1 | Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja.*

5.1.3 | Pagaminimo data Nurodo medicinos priemonés pagaminimo data.*

Nurodo gamintojo partijos numerj, pagal kurj galima
identifikuoti partija arba serija.*

5.1.5 | Partijos numeris

negalima.®

- 516 | Katalogo numeri .Nurot.ig gamlntojg !(atalog.o numerj, pagal kurj galima
identifikuoti medicinos priemone.*

Nurodo subjekta, importuojantj medicinos priemone j

18 |1 j i
5.1.8 | Importuotojas vietove.*

g 514 | sunaudotiii datos Nurodo data, po kurios medicinos priemonés naudoti

523 | Sterilizuota etileno oksidu Nur.odo, kad medicinos priemoné buvo sterilizuota etileno
oksidu.”
526 | pakartotinai nesterilizvoti m;ﬂ?ﬁ. g::z:ilclnos priemone, kurios negalima pakartotinai

- R Nurodo medicinos priemone, kurios negalima naudoti,
Nenaudoti, jei pakuoté - R L X ; X
L - jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta, ir kad naudotojas
5.2.8 | pazeista, ir perskaityti : o L " b
L i turi perskaityti naudojimo instrukcija, kad gauty papildomos
naudojimo instrukcijy X -
informacijos.*
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Nuor.

Simbolio
pavadinimas

Simbolio reiksmé

521

Viengubo sterilaus barjero
sistema

Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.*

5212

Dvigubo sterilaus barjero
sistema

Nurodo dvigubo sterilaus barjero sistema.*

5213

Viengubo sterilaus barjero
sistema su vidine apsaugine
pakuote

Nurodo vieno sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine
pakuote.?

Nurodo medicinos priemone, kuria reikia saugoti nuo Sviesos

Bendrijoje

5.3.2 | Saugoti nuo saulés Sviesos .
Saltiniy.”
2P - ) . )
T 534 | Laikytisausoje vietoje Nu.rodo. n:edlclnos priemone, kuria reikia saugoti nuo
drégmés.
27%C Nurodo virsuting temperatiros riba, iki kurios medicinos
53.6 | Virbutiné temperatiros riba . . o !
priemoné yra saugi.
542 | pakartotinai nenaudoti Nurodg medlclnt?s priemone, skirtq nfludo\l tik vieng karta
arba vienam pacientui vienos procediiros metu.*
Ir. naudojimo instrukcijy
arba elektroning naudojimo | Nurodo, kad naudotojui reikia pasi oj
543 |. " . -
instrukcija adresu instrukcija.”
ifu.angiodynamics.com
Nurodo medicinos priemone, turincia medziagy, kurios gali
5410 Sudétyje yra pavojingujy biti kanc és, toksiskos reprodukijai
- medziagy (CMR), arba medziagu, turinciy endokrining sistema
Kobaltas trikdandiy savybiy.*
Sudétyje yra kobalto kaip neradijanciojo plieno komponento,
kurio koncentracija <0,4 %. Si priemoné neskirta naudoti
skrandyje. Neradijantjjj pliena veikiant labai rgstiniais
skysciais, pvz., skrandzio sultimis, i$ neradijanciojo plieno
qali issiplauti kobaltas. Kobaltas jtrauktas j EB 1272/2008
sgrasa kaip 1B klasés kancerogenas ir 1B klasés reprodukcinis
toksinas
5.7.7 | Medicinos priemoné Nurodo, kad daiktai yra medicinos priemoné.*
Unikalusis priemonés Nurodo, kur yra unikaliojo priemonés identifikatoriaus
570 ., . . . -
identifikatorius informacija.*
Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3i priemoné
R 0 N I_Y Nera | Rxonly gali buti parduodama tik licencijuotam praktikuojanciam
gydytojui paskyrus arba uzsakius.”
U P N Nera Universalusis gaminio Universaliojo gaminio numerio (UPN) kodas nurodo
numeris gamintojo gaminio numerj.
'7"1 R _— . Nurodo, kad greta esantis skaicius atspindi pakuotéje esanciy
}4”‘ Nera | Kiekis pakuotéje vienety skaici,
@ 1135 | Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuoté.
Tik gaminiams, kurie tiesiogiai ar iai lieciasi su
Néra | Nepirogeniskas cirkuliuojanciu krauju. Netaikoma gaminiams, neturintiems
galimo salycio su krauju.
Nera |galiotasis atstovas Europos | |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

a. ENI1S0 152231 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied.
b. 21 CFR801.109 - Code of Federal Regulations.
. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type Il environmental labeling)

©2023. ,Merit Medical Systems, Inc.". Visos teisés saugomos. ,Endexo” yra registruotasis ,EVONIK
CANADA INC" prekeés zenklas. ,BIOFLO” yra registruotasis ,AngioDynamics, Inc.” prekés Zenklas. Visi kiti
prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybe.
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BioFlo DuraMax®

cu tehnologie ENDEX0®
Cateter de hemodializa cronica

B, ONLY

Atentionare: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau la
comanda unui medic.

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportat cdtre
Merit Medical la CustomerService-SouthJordan@Merit.com si cétre autoritatea nationala competentd.
Consultati urmdtoarea adresd web pentru informatii de contact ale autoritatilor competente.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format electronic la www.merit.com.

Pentru un exemplar din Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si de performantd clinica pentru acest
dispozitiv, consultati Eudamed la ec.europa.eu/tools/eudamed, unde este corelat cu UDI-DI de bazd.
UDI-DI de bazd pentru dispozitiv este 0884450BUDI651Q6. Pand va fi disponibil site-ul Eudamed,
SSCP poate i accesat sila urmdtorul link: http://www.merit.com/sscp/

Acest dispozitiv implantabil este furnizat impreund cu un ghid pentru pacient, un card de implant
siinstructiuni privind cardulul de implant. Un ghid pentru pacient este disponibil in format
electronic  la  www.merit.com/peripheral-intervention/access/renal-therapies-accessories/bioflo-
duramax/. Clinicianul care efectueaza implantarea este responsabil pentru revizuirea ghidului pentru
pacient impreund cu pacientul. De asemenea, clinicianul care efectueaza implantarea trebuie sa
completeze informatiile pe cardul de implant si sd furnizeze cardul de implant completat.

AVERTISMENT

Continut livrat sub formd STERILA, utilizand procesul cu oxid de etilena (E0). A nu se utiliza dacé bariera
sterild este deterioratd. Dacd se constata deteriordri, contactati reprezentantul de vanzari. Inspectati
dispozitivul inainte de utilizare pentru a verifica daca nu s-au produs deteriordri in timpul transportului.

Exclusiv de unica folosintd. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sdu, poate duce la vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisatd, incluzand, dar fara a
se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
provoca vdtdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Cateterul de hemodializa BioFlo DuraMax® cu tehnologie ENDEXO® trebuie tratat ca deseu biomedical
contaminat dupd utilizare. Dispozitivele utilizate sau neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu
politica spitalului, administrativd si/sau guvernamentald locald pentru astfel de articole. Obiectele
ascutite, cum ar fi bisturiul de sigurantd si acul introductor, trebuie eliminate intr-un recipient pentru
obiecte ascutite.

Ambalajul necontaminat al dispozitivului trebuie reciclat, dacd este cazul, sau eliminat ca deseu obisnuit,
in conformitate cu politica spitalului, administrativd si/sau guvernamentald locala privind astfel de
articole.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

(ateterul de dializd BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO este fabricat din Carbothane moale radioopac
cu material ENDEXO care oferd confort sporit pacientului, asigurdnd in acelasi timp o biocompatibilitate
excelentd.

Cateterul de hemodializa cronicd BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO este disponibil in mai multe
configuratii de ambalare:
*  Doar cateter — constd din cateter si doud capace de injectare.
*  Trusd de bazd care contine o tija cu teacd cu o singurd supapd/un dilatator — consta din
o (ateter de dializd BioFlo DuraMax O (apace deinjectare

o Dilatator cu teacd detasabild, cuosingurda  ©  Scalpel de sigurantd cu lamd #11

supapa, de 16 Fr o Firde ghidaj cu varfin  flexibil,
o Dilatatorde 12 Fr cu diametru de 0,038 inch (0,97 mm)
o Dilatator de 14 Fr O Pansament adeziv pentru plaga
O Tunelizator cu trei bile cu manson O Acintroductor 18 G X 2-3/4
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*  Trusd de bazd cu teacd de introducere detasabild cu supapd/cu dilatator — constd din

o (ateter de dializd BioFlo DuraMax O (apace deinjectare

o Dilatator cu teacd detasabild, cu doud O Scalpel de siguranta cu lama #11
supape, de 16 Fr o Firde ghidaj cu varfin J flexibil,

o Dilatatorde 12 Fr cu diametru de 0,038 inch (0,97 mm)

o Dilatator de 14 Fr O Pansament adeziv pentru plaga

O Tunelizator cu trei bile cu manson o Acintroductor 18 G X 2-3/4

e Trusd VascPak™ care contine o tija cu teacd cu o singurd supapa/un dilatator — consta din
O (ateter de dializd BioFlo DuraMax O Dilatator de 14 Fr

o Dilatator cu teacd detasabild, cu o singura
supapd, de 16 Fr

o Dilatatorde 12 Fr

Tunelizator cu trei bile cu manson

Capace de injectare

o o o

Pansament adeziv pentru plaga
e Trusd VascPak cu teacd detasabild cu supapd/cu dilatator — consta din
o (ateter de dializd BioFlo DuraMax O Dilatator de 14 Fr

o Dilatator cu teacd detasabild, cu doua o
supape, de 16 Fr °
o

o Dilatatorde 12 Fr

Tunelizator cu trei bile cu manson
(apace de injectare
Pansament adeziv pentru plaga

Tehnologia ENDEXO este o tehnologie polimericd pasivd, inactivd, care s-a dovedit a fi eficientd in
reducerea acumuldrii de trombi (pe baza numadrului de trombocite). Reducerea acumuldrii de trombi
a fost evaluatd folosind modele acute in vitro. Rezultatele unui studiu in-vivo pe ovinele pe durata a
31 de zile de utilizare in corp au demonstrat cd cateterul de hemodializd cronica BioFlo DuraMax cu
tehnologie ENDEXO prezinta caracteristici de tromborezistentd comparabile cu cele ale unui cateter
pentru hemodializd cu strat de heparind comercializat legal in SUA. Evaludrile preclinice in vitro nu
previzioneaza neaparat performanta clinica in ceea ce priveste formarea trombilor. Tija cateterului este
fabricatd din Carbothane 3585A (6,43 g), cu sulfat de bariu 20% pentru radioopacitate (1,61 g), polimer
plastic ENDEXO 2% (0,164 g) si colorant turcoaz 0,2% (0,0164 g). Acesta este expus permanent la sange.

Nota: Tehnologia ENDEXO este destinata reducerii trombilor asociati cateterului si nu este destinata
tratdrii sau elimindrii trombilor existenti.

DOMENIUL DE UTILIZARE

e (ateterul de hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO este destinat sd permita
acces vascular pe termen lung pentru hemodializa la adulti.

o (ateterele mai mari de 40 cm sunt destinate introducerii in vena femurald.

INDICATII DE UTILIZARE:

Cateterul de hemodializa cronicd BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO este destinat sa permitd acces
vascular pe termen lung pentru hemodializé la adulti.

BENEFICII CLINICE

Beneficiul clinic al cateter de hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO este de a oferi
acces imediat pentru hemodializa cu fezabilitate pentru accesul vascular pe termen lung.

POPULATIE DE PACIENTI VIZATA:

Acest cateter poate fi utilizat la pacienti adulti cu boala renala in stadiu terminal, care necesita acces
vascular pe termen lung pentru hemodializa.

UTILIZATORI VIZATI

e (ateterul de hemodializa cronica BioFlo DuraMax cu tehnologie ENDEXO trebuie introdus,
manipulat si indepartat de catre un clinician calificat, autorizat pentru implantare sau de un
alt profesionist calificat din domeniul sanétatii, sub indrumarea unui clinician care efectueaza
implantari.

e Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre clinicieni care efectueaza implantarea si
profesionisti din domeniul sanatatii instruiti deja in ceea ce priveste accesul pentru dializa,
ingrijirea si intretinerea cateterului. Utilizatorii pot beneficia de instruire suplimentara privind
produsele, dupd caz, din partea unui reprezentant al echipei clinice Merit Medical, contactand
Serviciul pentru clientila +1800-356-3748.

CONTRAINDICATII

o (ateterul este destinat exclusiv accesului vascular pe termen lung si nu trebuie utilizat in niciun
alt scop in afard de cele specificate in aceste instructiuni.

®  Secunoaste sau se suspecteaza prezenta altor infectii asociate dispozitivului, bacteriemiei sau
septicemiei.

e Existd boald pulmonara obstructiva cronicd severd.
e Aavutlociradierea anterioara a locului de introducere prospectiv.

e Auexistat episoade anterioare de tromboza venoasa sau proceduri chirurgicale vasculare la locul
de introducere prospectiv.

*  Factori tisulari locali care vor impiedica stabilizarea adecvata a dispozitivului si/sau accesul.

e Tecile de introducere detasabile cu supapa nu sunt concepute pentru a fi utilizate in sistemul
arterial
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AVERTISMENTE

In cazul rar in care un ambou sau un conector se separa de orice componentd in timpul introducerii
sau utilizarii, luati toti pasii si toate masurile de precautie necesare pentru a preveni pierderea de
sdnge sau embolia gazoasa si scoateti cateterul.

Nu avansati firul de ghidaj sau cateterul daca intdmpinati o rezistentd neobisnuita.

Nu introduceti si nu retrageti fortat firul de ghidaj din nicio componenta. Firul se poate rupe
sau desface. Daca firul de ghidaj se deterioreaza, fie scoateti acul introductor si teaca deodata,
fie scoateti introductorul cu teacd si firul de ghidaj deodatd.

Utilizarea unei forte de tragere excesive asupra cateterului poate cauza desprinderea aripii de
suturd de pe bifurcatie.

Pentru a evita embolia gazoasa, inchideti teaca detasabild cu o supapd inainte de introducerea
dilatatorului si scoateti firul de ghidaj i dilatatorul din teaca detasabild cu supapd imediat dupa
introducerea tecii.

Nu utilizati acetond pe nicio parte a tubulaturii cateterului. Expunerea la acest agent poate duce
la deteriorarea cateterului.

Cateterul trebuie utilizat cu atentie si numai dupd o analiza atenta la pacientii care prezinta risc de
complicatii hemoragice.

Firul de ghidaj, tunelizatorul, bisturiul si acul introductor contin cobalt. Cobaltul este clasificat
drept CMR 1B si este prezent intr-o concentratie de peste 0,1% fractie masicd.

MASURI DE PRECAUTIE

Nu utilizati instrumente ascutite in apropierea tubulaturii de extensie sau a lumenului cateterului.
Nu utilizati foarfece pentru a indepdrta pansamentul.

(ateterul se va deteriora dacd se utilizeazd alte cleme decat cele furnizate in aceasta trusd.

Daca se rupe o clemad, inlocuiti cateterul cét mai curdnd posibil.

Prinderea repetatd a tubulaturii cu clema in acelasi loc poate slabi tubulatura. Evitati prinderea cu
cleme in apropierea conectorilor luer si a amboului cateterului.

Examinati lumenul cateterului si extensiile inainte si dupa fiecare tratament, pentru a depista
eventuale deteriordri.

Pentru a preveni accidentele, asigurati securitatea tuturor capacelor si a conexiunilor liniei de
sange inainte de si intre tratamente.

Utilizati numai conectori Luer Lock (cu filet) impreund cu acest cateter.

Strangerea excesiva repetata a liniilor de sange, a seringilor si capacelor va reduce durata de viata
a conectorului si poate duce la o posibila defectiune a conectorului.

Dacd se utilizeaza o altd teacd de introducere decét cea furnizata, verificati daca cateterul poate
trece usor prin teaca de introducere.

Nu suturati prin nicio parte a cateterului. Dacd se utilizeaza fire de suturd pentru fixarea
cateterului, asigurati-va cd acestea nu obstructioneaza sau taie cateterul. Tubulatura cateterului
se poate rupe atundi cdnd este supusa unei forte excesive sau din cauza unor muchii aspre.

Evitati unghiurile ascutite sau obtuze in timpul implantarii, care ar putea compromite functionalitatea
cateterului.

Nu trebuie aplicatd for{d excesiva pentru a spala lumenul obstructionat. Nu utilizati o seringa mai
micd de 10 ml.

Frecati cu peria conectorii luer lock ai cateterului cu un antiseptic corespunzator dupa
indepartarea capacului si inainte de accesare. Efectuati procedura de fiecare data cand este
accesat sau deconectat cateterul.

Daca conectorii luer lock sunt curdtati cu o solutie de curatare, lasati solutia sa se usuce complet
inainte de a aplica capacele terminale ale cateterului. Lipiti capacele terminale intre tratamente
pentru a le proteja impotriva indepartdrii accidentale.

Nu se recomanda introducerea cateterului printr-un vas in care s-a introdus anterior un stent,
deoarece cateterul poate disloca stentul, cauzand migrarea acestuia.

(ateterele introduse prin vena femurald trebuie planificate cu atentie in ceea ce priveste locul de
introducere, tunelul si locul de iesire. Trebuie luata in considerare posibilitatea accesului permanent
la membrul respectiv. Dacd se poate crea o fistuld arteriovenoasd sau o grefd in membrul respectiv,
atund introducerea unui cateter in anatomia membrului respectiv trebuie evitatd, daca este posibil.
Locurile de iegire si traiectele tunelurilor trebuie alese cu atentie, astfel incat:

1. Sdsereducd la minimum interferenta cu mobilitatea pacientului.
2. Sdse creascd la maximum confortul pacientului.

3. Sdsementind o curba cat mai largd si mai delicata posibil pentru a reduce la minimum
posibilitatea de indoire a cateterului.

4. Sdsereducd la minimum riscul de infectie.

5. Sdsereducd laminimum lungimea cateterului (permitand, in acelasi timp, considerentele
anterioare), astfel incat sa cresteti la maximum posibilul flux sanguin al cateterului.
Cateterele introduse prin vena femurald au, in general, un flux sanguin mai scazut decat
cateterele introduse prin vena jugulara interna.

Unii pacienti pot i hipersensibili la heparind sau pot suferi de trombocitopenie indusa de heparina
(HIT), iar acestor pacienti nu trebuie sa li se blocheze cateterul cu solutie salina heparinizata.

317



EVENIMENTE ADVERSE/COMPLICATII POTENTIALE:

e Embolie gazoasa e lacerarea vasului

*  Bacteriemie e Tromboza lumenului

e Lezarea plexului brahial *  Leziune mediastinald

e Aritmie cardiacd e Perforarea vasului

e Tamponada cardiacd *  Lleziune pleurald

e Trombozd venoasa centrald *  Pneumotorax

e Endocardita e Embolism pulmonar

e Infectie la locul de iesire e Sangerare retroperitoneald

e Exsanguinare o Perforarea atriului drept

*  laceratie arteriala femurald e Septicemie

*  Lezarea nervilor femurali *  Perforarea arterei subclaviculare
e Formarea tecii de fibrind e Hematom subcutanat

*  Hematom *  Perforarea venei cave superioare
*  Hemoragii e laceratie a ductului toracic

*  Hemotorax e Infectia tunelului

e Perforarea venei cave inferioare e Trombozd vasculard

e Inflamatie ®  Stenozd venoasd

* Tnainte de a incerca introducerea, asigurati-vi ci v-ati familiarizat cu complicatiile de mai sus
si cu tratamentul de urgentd al acestora in cazul in care apare oricare dintre acestea.
MOD DE PREZENTARE

A se depozita intr-un loc rdcoros si uscat. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
Anu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.

LOCURI DE INTRODUCERE

Cateterul de dializd BioFlo DuraMax poate fi introdus percutanat si ideal trebuie introdus in vena
jugulard. Desi acest cateter poate fi introdus in vena subclaviculard, locul preferat este jugulara interna.
(ateterele cu lungimea mai mare de 40 cm (de la vérf la manson) sunt concepute pentru introducerea
in vena femurald.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

*  Pacientul trebuie sa fie intr-o pozitie Trendelenburg modificatd, cu toracele superior expus si capul
usor intors spre partea opusa zonei de introducere. Se poate introduce un prosop mic rulat intre
omoplati pentru a facilita extensa zonei toracice.

Loc de introducere

jugulard interna \-—*"\L\ ‘ //

Loc de introducere / /

subclaviculara 1

Introducerea varfului

*  Rugati pacientul s isi ridice capul de pe pat pentru a defini muschiul sternomastoidian.
(ateterizarea va fi efectuata la apexul unui triunghi format intre cele doud capete ale muschiului
sternomastoidian. Apexul trebuie sa se afle la aproximativ trei l&timi de deget deasupra claviculei.
Artera carotida trebuie palpatd medial pand la punctul de introducere a cateterului.

*  Retineti pozitia venei subclaviculare, care este posterioara claviculei, superioara primei coaste si
anterioara arterei subclaviculare. (Intr-un punct imediat lateral fatd de unghiul facut de clavicul
si de prima coastd.)

AVERTISMENT:

*  Pacientii care necesitd suport ventilator sunt expusi unui risc crescut de pneumotorax in timpul
canuldrii venei subclaviculare, ceea ce poate cauza complicatii.

e Utilizarea prelungitd a venei subclaviculare poate fi asociatd cu stenoza venei subclaviculare.

®  Pacientul trebuie sa stea complet intins pe spate. Ambele artere femurale trebuie palpate
pentru selectarea locului si evaluarea consecintelor. Genunchiul de pe aceeasi parte a locului
de introducere trebuie flexat si coapsa trebuie abdusa. Asezati piciorul peste piciorul opus.
Vena femurald este apoi posterioard/mediala fata de artera.

Precautie: Incidenta infectiei poate fi crescuta la introducerea in vena femurala.
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Confirmati pozitia finala a cateterului prin radiografie toracica. Inainte de utilizare, trebuie
efectuatd intotdeauna o radiografie de rutind, dupad introducerea initiald a acestui cateter, pentru
a confirma introducerea corectd a varfului.

Se recomanda introducerea varfului cateterului femural la jonctiunea dintre vena iliaca si vena
cavd inferioara.

INSTRUCTIUNI PENTRU INTRODUCEREA SELDINGER

Cititi cu atentie instructiunile inainte de a utiliza acest dispozitiv. Cateterul trebuie introdus,
manipulat si indepartat de catre un medic calificat, autorizat sau de un alt profesionist calificat
din domeniul séndtatii, sub indrumarea unui clinician care efectueaza implantari.

Tehnicile si procedurile medicale descrise in aceste instructiuni de utilizare nu reprezintd toate
protocoalele acceptabile din punct de vedere medical si nici nu sunt destinate fnlocuirii experientei si
a rationamentelor clinicianului care efectueaza implantare